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Skréty i akronimy

ADHD zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ATX atomoksetyna

BC analiza podstawowa (ang. base case)

(o)) cena detaliczna

CHB cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD zdefiniowana dawka dobowa (ang. Defined Daily Dose)
EMA Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency)
GUS Gtowny Urzad Statystyczny

MPH metylofenidat

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE National Institute for Health and Care Excellence

PDD przepisywana dawka dobowa (ang. prescribed daily dose)

PICO(S) populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, rodzaj badan klinicznych (ang.
population, intervention, comparison, outcome, study)

SA analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)

ucz urzedowa cena zbytu

WwD$ wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
WLF wysokos¢ limitu finansowania
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkow publicznych guanfacyny o przedtuzonym uwalnianiu (Paxneury®) (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do
kompleksowego programu’ leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty
sie nieskuteczne.

Whnioskowane jest utworzenie nowej grupy limitowej w celu wprowadzenia finansowania ze
srodkéw publicznych guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu
z lekiem stymulujacym) w leczeniu analizowanej populacji dzieci i mtodziezy z ADHD.
Whnioskowanie o utworzenie odrebnej grupy limitowej wynika z komplementarnych
mechanizmoéw dziatania guanfacyny i atomoksetyny oraz z praktyki okreslania limitow dla
indywidualnych substancji czynnych w tym obszarze terapeutycznym (praktyka kliniczna
wskazuje, ze poszczegolne leki stosowane w leczeniu ADHD umieszczone sa w odrebnych
grupach limitowych - patrz Obwieszczenie MZ grupa 185.0, Leki psychoanaleptyczne -
metylofenidat i grupa 185.1, Leki psychoanaleptyczne - atomoksetyna).

Analize kosztow terapii guanfacyna (w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem
stymulujacym) i atomoksetyny przeprowadzono na tle kosztow aktualnej praktyki klinicznej,
przyjmujac stosowanie jednej tabletki dziennie.

Przygotowana analiza daje podstawy do oceny obciazen/oszczednosci budzetowych dla
ptatnika publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkow
publicznych guanfacyny.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta oraz dodatkowo
perspektywy pacjenta ze wzgledu na wspotptacenie. Ze wzgledu na czas obowigzywania
decyzji refundacyjnej, w analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji.

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktorym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowej
pozostanie na obecnych zasadach;

e nowy, w ktorym zatozono finansowanie guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do
kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktdérych
leki stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne

' Kompleksowy program leczenia ADHD, poza leczeniem farmakologicznym, zazwyczaj obejmuje
dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.
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w ramach katalogu A. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym, w ramach nowej grupy limitowej.

W niniejszej analizie wptywu na budzet ograniczono sie¢ do oszacowania dodatkowych
wydatkdéw/oszczednosci zwiazanych z wprowadzeniem refundacji guanfacyny w docelowej
populacji chorych jedynie wsrod pacjentow rozpoczynajacych leczenie guanfacyna
w kolejnych latach analizy.

W celu oszacowania liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana postuzono sie danymi sprawozdawczymi
NFZ. Zatozono, ze catkowita liczebnos¢ populacji bedzie réwna liczebnosci populacji
aktualnie leczonej refundowana atomoksetyna z uwzglednieniem dodatkowego rocznego
przyrostu liczby pacjentéw, zwigzanego m.in. z powiekszajacym sie rozpowszechnieniem
choroby, oraz liczebnosci populacji aktualnie leczonej guanfacyng poza systemem
refundacji.

W celu oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja wykorzystano oszacowang liczebnoscia populacji wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana. Populacja ta jest tozsama
z liczebnoscia populacji docelowej, wskazanej we wniosku i w wariancie podstawowym
wynosi |  Oszacowana
liczebnos¢ skorygowano o alternatywne odsetki przejmowania rynku atomoksetyny.
W wariancie podstawowym, wielkos¢ docelowej populacji chorych, ktérzy prawdopodobnie
beda leczeni refundowang guanfacyna wynosi

Majac na uwadze stopniowe przejmowanie rynku liczbe pacjentéw leczonych guanfacyna
w wariancie najbardziej prawdopodobnym oszacowano na

W analizie podstawowej rozktad udziatow poszczegolnych opakowan w rynku przyjeto na

podstaw ic |

Przyjeto, ze u 50% chorych guanfacyna bedzie stosowana w monoterapii, a u pozostatych 50%
- w skojarzeniu z metylofenidatem.

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem bezposrednich kosztow medycznych, tj. kosztow
nabycia lekdw, uznajac, ze pozostate koszty zwigzane z podaniem lekdw, rozpoznaniem
i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekow i leczeniem
dziatan niepozadanych nie roznicuja analizowanych opcji terapeutycznych. Nie
uwzgledniono kosztow niemedycznych i posrednich, gdyz ewentualne roznice w kosztach
miedzy scenariuszami sg pomijalnie mate. Przyjeto zatozenie, zgodnie z ktorym wptyw na
zmiane aktywnosci zawodowej i produktywnosc¢ zwiazang z absenteizmem i prezenteizmem
rodzicow/opiekunow jest niewielki i nie réznicuje technologii.




Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

W oszacowaniach przyjeto sredni koszt atomoksetyny i metylofenidatu wazony udziatem
w rynku poszczegolnych opakowan, na podstawie liczby sprzedanych opakowan w okresie
marzec 2025 - luty 2026 r. uwzglednionych w raporcie refundacyjnym, przeliczonych na
liczbe sprzedanych DDD badz PDD (tj. tabletek). Uwzgledniono koszty atomoksetyny
i metylofenidatu na podstawie Obwieszczenia MZ. Majac na uwadze wieloletnia historie
obecnosci ATX na polskim rynku w tym ponad 10 letnia refundacje mozna przyjac, ze
struktura ta jest bardzo stabilna.

W analizie podstawowej nie uwzgledniono mozliwosci finansowania lekow na poziomie 100%,
zwigzanego z ich obecnoscia na liscie D1. W ramach analiz wrazliwosci rozwazono warianty
uwzgledniajace finansowanie guanfacyny w ramach listy D1 Obwieszczenia MZ na poziomach
3%, 5%, 8% i 100% (SA 3A-D) przy czym finansowanie w ramach listy D1 atomoksetyny
i metylofenidatu przyjeto na statym poziomie - odpowiednio 3,9% i 19% tj. rownym
oszacowanej na podstawie Obwieszczenia MZ i Raportu Refundacyjnego sredniej wazonej
wszystkich opakowan atomoksetyny/metylofenidatu wydawanych bezptatnie.

Celem okreslenia wrazliwosci wynikéw w odniesieniu do niepewnosci parametrow, takich jak
np. liczba dni terapii w roku (SA 4), roczny przyrostu liczby pacjentow (SA 5A i SA 5B) oraz
odsetki przejmowania rynku atomoksetyny (warianty MIN, MAX), przeprowadzono
jednokierunkowe analizy wrazliwosci.

Wyniki analizy

Wvyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ):

o dodatkowe obciagzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania
guanfacyny w analizowanym wskazaniu wyniosg 2,1 mln PLN i 2,7 min PLN
odpowiednio w | i Il roku analizy;

w wariancie minimalnym, dodatkowe obcigzenia dla budzetu NFZ wynikajace
z wprowadzenia finansowania guanfacyny w analizowanym wskazaniu wyniosa 1,7
mln PLN i 2,2 mln PLN odpowiednio w | i Il roku analizy;

w wariancie maksymalnym, dodatkowe obcigzenia dla budzetu NFZ wynikajace
z wprowadzenia finansowania guanfacyny w analizowanym wskazaniu wyniosa 2,8
mln PLN i 3,6 mln PLN odpowiednio w | i Il roku analizy;
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Wyniki analizy z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) i pacjenta:

Wyniki analizy z perspektywy pacjenta:
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Whnioski

Wprowadzenie finansowania preparatow Paxneury® (w monoterapii lub w skojarzeniu
z lekiem stymulujacym) w ramach nowej grupy limitowej w analizowanym wskazaniu
Zwiazane jest z

Wprowadzenie refundacji guanfacyny znaczaco poszerza spektrum farmakoterapii dostepnej
dla dzieci i mtodziezy z ADHD, umozliwiajac lepsze dopasowanie leczenia do indywidualnych
potrzeb mtodych pacjentéw. Lek bedzie stanowit alternatywe dla aktualnie istniejacej
terapii bazujacej na atomoksetynie. Preparat ten dziata w sposob odmienny, lecz
uzupetniajacy wobec atomoksetyny, co stwarza mozliwos¢ wyboru i uzyskania poprawy
u osob, u ktorych dotychczasowe metody nie przynosity wystarczajacego efektu. Ujecie
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guanfacyny w wykazie lekow refundowanych zwieksza swobode terapeutyczna lekarzy,
zwtaszcza w przypadkach, gdy atomoksetyna powoduje objawy niepozadane lub nie
zapewnia zadowalajacej skutecznosci. Jednoczesnie rosnaca liczba rozpoznan ADHD
powoduje, ze jest coraz wazniejszym wyzwaniem zdrowia publicznego; wedtug danych CDC
z lat 2020-2022 dotyczyto ono kiedykolwiek 11,3% dzieci w wieku 5-17 lat (Reuben 2024).
Rozszerzenie dostepnych opcji terapeutycznych jest zgodne z aktualnymi rekomendacjami,
podkreslajacymi koniecznos¢ indywidualizacji leczenia w zaleznosci od profilu objawéow
i funkcjonowania dziecka. Guanfacyna moze okazal sie szczegdlnie pomocna u pacjentow
prezentujacych nasilone trudnosci w regulacji emocjonalnej, impulsywnosci oraz
nadmiernej aktywnosci ruchowej, gdzie efekty atomoksetyny bywaja niewystarczajace
(Bello 2015). | > osiadanie
alternatywy w leczeniu moze w dtuzszej perspektywie ograniczy¢ wydatki wynikajace
z nieskutecznosci standardowych schematow. || GGG
I
I
..
N objccie guanfacyny
refundacja realnie poprawi dostepnosc¢ i jakos¢ opieki nad dzie¢mi i mtodzieza z ADHD,
oferujac im bardziej zréznicowane i precyzyjne mozliwosci leczenia.

12
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Stowa kluczowe

guanfacyna, zespot nadpobudliwosci psychoruchowej, deficyt uwagi, ADHD, analiza wptywu
na budzet
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkow publicznych guanfacyny o przedtuzonym uwalnianiu (Paxneury®) (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do
kompleksowego programu’ leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od
6 do 17 lat, dla ktdrych leki stymulujace nie sa odpowiednie, nie sg tolerowane lub okazaty
sig nieskuteczne w poroéwnaniu z wybranym komparatorem, ktorym jest atomoksetyna.

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania guanfacyny o przedtuzonym uwalnianiu
(Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii
dodanej do kompleksowego programu? leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) u dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie s odpowiednie, nie s tolerowane
lub okazaty sie nieskuteczne w ramach nowej grupy limitowej.

Analize kosztow terapii guanfacyna przeprowadzono na tle kosztéw aktualnej praktyki
klinicznej.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Kontekst analizy wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja (P) Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat z zespotem nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity
Disorder, ADHD), dla ktorych leki stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa
tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne.

Interwencja (1) Guanfacyna o przedtuzonym uwalnianiu (Paxneury®) w terapii dodanej do
kompleksowego programu? leczenia ADHD w dawkowaniu zgodnym
z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL Paxneury), stosowana w
monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujgcym®

Komparator (C) Atomoksetyna

Perspektywa e ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
e perspektywa wspolna ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta;
® pacjenta.

Horyzont czasowy | 2 lata

Scenariusz e brak finansowania ze srodkow publicznych guanfacyny w docelowej
istniejacy populacji chorych.

Scenariusz nowy e finansowanie guanfacyny w ramach refundacji aptecznej w docelowej
populacji chorych.

2 Kompleksowy program leczenia ADHD, poza leczeniem farmakologicznym, zazwyczaj obejmuje
dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.

Analiza wptywu na budzet.

Kryterium

Charakterystyka

Wyniki (O)

e dodatkowe bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacja
guanfacyny;

e wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych;
e aspekty etyczne i spoteczne.

* metylofenidatem w warunkach polskich
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Whnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg wprowadzenie finansowania guanfacyny
o przedtuzonym uwalnianiu (Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu
z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do kompleksowego programu® leczenia zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity
Disorder, ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie
sq odpowiednie, nie sg tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne.

Guanfacyna nie jest obecnie finansowana ze Srodkéw publicznych w Polsce w zadnym
wskazaniu w zadnej grupie limitowej (Obwieszczenie MZ).

Zgodnie z art. 1 pkt 15 ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych
ustaw: ,,Do grupy limitowej kwalifikuje sie (Ustawa refundacyjna):

1) lek posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe,
ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania;

2) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy
zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

a) tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sa
refundowane,

b) podobnej skutecznosci.

Zgodnie z wykonana Analiza kliniczna, na podstawie zidentyfikowanych dowodow naukowych
mozna konserwatywnie uznaé, ze guanfacyna charakteryzuje sie porownywalng
skutecznoscig i bezpieczenstwem w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi u dzieci i mtodziezy co atomoksetyna, ktora jest refundowana w Polsce
w ramach grupy limitowej 185.1, Leki psychoanaleptyczne - atomoksetyna (patrz Analiza
kliniczna).

Guanfacyna to agonista receptora a:A adrenergicznego, dziatajacy jako neuromodulator,
zwiekszajacy efektywnosc¢ funkcji wykonawczych w korze przedczotowej. Atomoksetyna to
inhibitor wychwytu zwrotnego noradrenaliny (NET), ktory zwieksza stezenie noradrenaliny
(i posrednio dopaminy) w synapsach. Cho¢ oba leki moga prowadzi¢ do poprawy podobnych
parametrow klinicznych (uwaga, kontrola impulséw), ich sposéb dziatania jest zasadniczo
odmienny na poziomie molekularnym. Z uwagi na ten zasadniczo rozny mechanizm dziatania,
zgodnie z art. 15 ust. 2 pkt 2 ustawy refundacyjnej, wnioskowane jest przypisanie
guanfacyny do oddzielnej grupy limitowej, niezaleznie od atomoksetyny. Utworzenie
odrebnej grupy limitowej dla guanfacyny moze byc¢ szczegdlnie uzasadnione, poniewaz
mechanizm jej dziatania (modulacja azA) wptywa na profil terapeutyczny, ryzyko dziatan
niepozadanych i kosztowa-efektywnos¢ w sposob odmienny niz atomoksetyna.

3 Kompleksowy program leczenia ADHD, poza leczeniem farmakologicznym, zazwyczaj obejmuje dziatania
psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

Guanfacyna i atomoksetyna spetniaja warunek ,,odmienny mechanizm dziatania” mimo
czesciowej zbieznosci efektow terapeutycznych — co jest zgodne z przestanka do utworzenia
odrebnej grupy.

Zgodnie z Ustawa o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac
decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci (Ustawa
refundacyjna):

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznos¢ w leczeniu
nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla
populacji, albo leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego:

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dtuzej niz 30 dni
oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30%
limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej niz 30
dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu
finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy
z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdry wymaga, zgodnie z aktualna wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej niz
30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych w pkt
1-3.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.

Analiza wptywu na budzet.

3

Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

3.1

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. z p6ézn. zm.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje
o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéow podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych rdéznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegoOlnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego
0szacowania;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej ilosciowej prognozy rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegoOlnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktoérej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.

Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Rozporzadzenie MZ), analiza wptywu na
budzet powinna zawierac oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

e obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. 3.1.1);

o docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz.3.1.2);

e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz.3.1.3);

e w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji (patrz rozdz.1.1.1).

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich  pacjentéw, uktérych wnioskowana
technologia moze byc¢ zastosowana

Populacje obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL Paxneury) stanowia
dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD), dla ktérych leki
stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne.

W celu oszacowania liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana postuzono sie danymi sprawozdawczymi
NFZ. Zatozono, ze omawiana liczebnos¢ populacji bedzie rowna liczebnosci populacji
aktualnie leczonej refundowang atomoksetyng z uwzglednieniem dodatkowego rocznego
przyrostu liczby pacjentéw, zwigzanego m.in. z powiekszajacym sie rozpowszechnieniem
choroby, oraz liczebnosci populacji aktualnie leczonej guanfacyna poza systemem refundacji
(patrz rozdz. 3.1.3).

W oparciu o dane pochodzace zraportow refundacyjnych obliczono taczna liczbe
sprzedanych PDD atomoksetyny w okresie marzec 2025 r. - luty 2026 r. Zatozono, ze ze
wzgledu na dostepnos¢ 12 refundowanych preparatow, zawierajacych atomoksetyne,
zroznicowanych pod wzgledem wielkosci dawki, pacjent zostanie zaopatrzony w opakowanie
zawierajace dawke przepisang mu przez lekarza, tak aby przyjmowat 1 tabletke = PDD.
Przyjecie dawkowania zgodnie z DDD w odniesieniu do populacji pediatrycznej moze byc
obarczone btedem ze wzgledu na to, ze DDD jest szacowane dla populacji dorostych,
a rzeczywiste dawki stosowane w populacji dzieciecej sq zazwyczaj nizsze (Dahlén 2023).
Obliczong liczbe zrefundowanych PDD atomoksetyny podzielono przez srednia liczbe dni
terapii w roku. Na podstawie badania Brinkman 2016 na potrzeby analizy podstawowej
przyjeto, ze srednia dtugosc terapii wynosi 217 dni ze wzgledu na to, ze dzieciom z ADHD
czesto nie podaje sie lekow codziennie z kilku powodow klinicznych, praktycznych
i bezpieczenstwa (patrz rozdz. 3.5.1.3). W wyniku przeprowadzonych obliczen oszacowano
liczbe pediatrycznych pacjentéow leczonych na ADHD w analizowanym okresie.

Na podstawie danych dotyczacych s$wiadczen udzielonych pacjentom z rozpoznaniem
gtownym ICD-10: F.90 na przestrzeni ostatnich lat mozna wnioskowac, ze ich liczba bedzie
rosta - patrz Tab. 3 (MPZ 2022-2026).
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

Tab. 3. Liczba pacjentow z rozpoznaniem ICD-10: F.90, ktorym udzielono swiadczen (MPZ 2022-

2026).

Wiek pacjentow\rok 2022 2023 2024
6-11 lat 10916 11 367 14 592
12-17 lat 11 088 11 970 14 575

W ramach analizy podstawowej przyjeto zatozenie, ze liczba pacjentow z ADHD, u ktorych
mozliwe jest zastosowanie guanfacyny wzrosnie w pierwszym i drugim roku analizy o [}
W ramach analiz wrazliwosci przyjeto alternatywne odsetki rocznego przyrostu liczby
pacjentow - patrz Tab. 4.

Tab. 4. Odsetki rocznego przyrostu liczby pacjentow w wieku 6-17 lat z ADHD w Polsce
i przewidywana liczba pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc¢ zastosowana.

Przewidywana liczba pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia

% rocznego przyrostu
liczby pacjentow

Wariant analizy

moze byc zastosowana

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Wariant podstawowy (BC)

Wariant 1

Wariant 2

Na podstawie przeprowadzonych powyzej kalkulacji mozna szacowac, ze liczebnosc
populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana bedzie wynosita

liczebnosci
wskazanej we wniosku

3.1.2 Szacowanie populacji  docelowej

Populacje docelowa dla ocenianej technologii medycznej stanowia dzieci i mtodziez w wieku
od 6 do 17 lat z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang.
Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD), dla ktorych leki stymulujace nie sa
odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne. Jest to populacja zgodna
z populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze
byc zastosowana, gdyz wnioskowane wskazanie jest zgodne z ChPL (patrz ChPL Paxneury) -
stad liczebnos¢ wspomnianej populacji odpowiada liczebnosci populacji wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc¢ zastosowana - patrz rozdz. 3.1.1.

3.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Whnioskowana technologia nie jest obecnie refundowana w Polsce w zadnym wskazaniu. [Jj
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy. Analiza wptyv/u na budzet.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

3.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

W celu oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja postuzono sie oszacowang liczebnoscia populacji wszystkich pacjentow, u ktorych
wnioskowana technologia moze byc zastosowana, ktdra jest tozsama z liczebnoscia populacji
docelowej, wskazanej we wniosku i w wariancie podstawowym wynosi

Oszacowana liczebnos¢ skorygowano o alternatywne odsetki przejmowania rynku
atomoksetyny.

Zestawienie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
w wariancie podstawowym, maksymalnym i minimalnym przedstawiono w Tab. 6.
W wariancie podstawowym, wielkos¢ docelowej populacji chorych, ktérzy
prawdopodobnie beda leczeni refundowang guanfacyng wynosi

Dodatkowo przedstawiono scenariusz, w ktorym w Il roku analizy udziat guanfacyny bedzie
stanowit 50% rynku (SA 6).

Tab. 6. Liczba pacjentow leczonych guanfacyna i atomoksetyna w kolejnych latach analizy
w zaleznosci od wariantu, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja preparatéow Paxneury® (dane Wnioskodawcy).

Przewidywana liczebnos¢ populacji,
w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

% przejmowania

Wariant analizy rynku atomoksetyny

Rok analizy | rok Il rok | rok Il rok
Analiza podstawowa [ [ | [
Wariant minimalny - - -
Wariant maksymalny - - -
SA 6 [ | || [

Ze wzgledu na analizy wrazliwosci, ktore obejmuja modyfikacje zatozen dotyczacych
wielkosci dawki dobowej, procentowego udziatu poszczegolnych opakowan w rynku, liczby
dni terapii wroku oraz rocznego przyrostu liczby pacjentow, oszacowane liczebnosci
populacji sa zrdznicowane rowniez w zaleznosci od przyjetego wariantu. Otrzymane
liczebnosci populacji z podziatem na poszczegolne opakowania Paxneury® w zaleznosci od
wariantu analizy przedstawiono w aneksie 9.2.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

3.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji
Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 7. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji.

Populacja Liczebnosc populacji Odnosnik
| rok Il rok

Wszyscy pacjenci, u ktorych technologia moze Rozdz.
byc zastosowana 3.1.1

Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we Rozdz.
whniosku 3.1.2

Pacjenci, uktorych wnioskowana technologia Rozdz.
jest obecnie stosowana 3.1.3

Rozdz.
1.1.1

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie
W scenariuszu nowym - analiza podstawowa

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie Rozdz.
W scenariuszu nowym - wariant minimalny 1.1.1
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie - - Rozdz.
W scenariuszu nowym - wariant maksymalny 1.1.1

Zaktadajac stopniowe witaczanie do leczenia liczbe pacjentolat stosowania wnioskowanej
technologii oszacowano w wariancie podstawowym odpowiednio || |Gz - patrz
tabela ponizej.

Tab. 8. Podsumowanie szacunkow - liczba pacjentolat.

Liczba pacjento-lat. | rok

Analiza podstawowa

Wariant minimalny

=
.

Wariant maksymalny

3.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 24 pazdziernika 2023 r. roku (Rozporzadzenie MZ)
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, analiza
ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoch wariantach:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze srodkow
publicznych;

e z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy.

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiIT) analize
nalezy wykonac z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz ztacznej perspektywy
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podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze S$rodkéw publicznych
i Swiadczeniobiorcow przy uwzglednieniu wspotptacenia za technologie medyczne (taczna
perspektywa ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow) (AOTMIT 2016).

Niniejsza analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego
Swiadczenia zdrowotne, ktorym w Polsce jest Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ),
z perspektywy wspdlnej, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych i swiadczeniobiorcy, czyli perspektywy NFZ i pacjenta tacznie oraz dodatkowo
z perspektywy pacjenta (ze wzgledu na wspétptacenie).

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegdlnie istotne z punktu
widzenia ptatnika.

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) AOTMIT ,,Zaleca sie stosowanie
przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiagniecia
docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow) lub obejmujacego
co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiace) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii medycznej ze srodkow publicznych” (AOTMIT 2016).

Majac na uwadze 2-letnie obowigzywanie decyzji refundacyjnej i spodziewane dynamiczne
zmiany rynkowe ocena zachowania rynku w dtuzszym horyzoncie jest obarczona duzym
btedem. Stad w analizie przyjeto horyzont 2-letni.

3.4 Scenariusze

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktorym zatozono brak wprowadzenia finansowania guanfacyny ze
srodkow publicznych;

e nowy, w ktorym zatozono finansowanie guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w leczeniu populacji
docelowej w ramach katalogu A. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym.

W niniejszej analizie wptywu na budzet ograniczono sie¢ do oszacowania dodatkowych
wydatkow/oszczednosci zwiazanych z wprowadzeniem refundacji guanfacyny (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujagcym) w docelowej populacji chorych
jedynie wsrod pacjentow rozpoczynajacych leczenie guanfacyng w kolejnych latach analizy.

Przyjeto zatozenie stopniowego rozpoczynania leczenia przez chorych w ciagu roku.
Procentowy, miesieczny rozktad rozpoczynania leczenia przez chorych w poszczegélnych
miesigcach | i Il roku analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 9. Procentowy, miesieczny rozktad rozpoczynania leczenia preparatami Paxneury® przez

chorych w poszczegolnych miesiacach | i Il roku analizy (zatozenie arbitralne, dane
Whnioskodawcy).

Rok\ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
miesiac

ok | B B EENENNBNB
irok | B B BN EEEEN

3.4.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie Kklinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
0 objeciu refundacja.

W ramach scenariusza istniejagcego uwzgledniono stosowanie wytacznie atomoksetyny.

3.4.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania guanfacyny (Paxneury®)
(stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do
kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktdrych leki stymulujace nie
sa odpowiednie, nie sg tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne w ramach katalogu A. Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w ramach nowej grupy
limitowej.

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych irocznych wydatkow
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja.

3.5 Analizowane koszty

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem bezposrednich kosztow
medycznych, tj. kosztow nabycia lekdw, uznajac, Zze pozostate koszty zwigzane z podaniem
lekow, rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych
lekow ileczeniem dziatan niepozadanych nie rodznicuja analizowanych opcji
terapeutycznych.

Przyjeto zatozenie, zgodnie zktorym wptyw na zmiane aktywnosci zawodowej
i produktywnos¢ zwiazana z absenteizmem i prezenteizmem rodzicow/opiekunow jest
niewielki i nie roznicuje danych technologii
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Wszystkie koszty sa podawane w PLN, uwzgledniaja obowiazujace od 1 kwietnia 2026 r.
obwieszczenie Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ), okreslajace warunki refundacji lekow
w Polsce oraz najnowsze dane sprzedazowe NFZ za okres marzec 2025-luty 2026 r. (Raport
refundacyjny).

W obliczeniach przyjeto, ze rok trwa 365,25 dni. Przy czym ze wzgledu na przerwy
w stosowaniu lekow najczesciej zwiazane z weekendem do obliczen przyjeto, ze Srednia
dtugosc terapii lekowej (atomoksetyng i guanfacyna w monoterapii lub w skojarzeniu
Zz metylofenidatem) wynosi 217 dni.

3.5.1 Koszty lekow

3.5.1.1 Dawkowanie

W niniejszej analizie, w celu oszacowania kosztow 1 dnia terapii, dawkowanie w scenariuszu
podstawowym przyjeto na poziomie 1 tabletki danego preparatu na dobe. Zostato to
podyktowane faktem, ze wnioskowane jest finansowanie ze srodkow publicznych guanfacyny
w postaci 7 opakowan, rozniacych sie wielkosciami dawek oraz tym, ze refundowanych jest
12 opakowan atomoksetyny i 14 opakowan metylofenidatu réwniez zroznicowanych pod
wzgledem wielkosci dawki - stad zatozono, ze pacjent zostanie zaopatrzony w opakowanie
zawierajace dawke przepisana mu przez lekarza, tak aby przyjmowat 1 tabletke.

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci (SA 1) uwzgledniono dawkowanie guanfacyny
zgodnie ze zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose) wedtug WHO wynoszaca
3 mg (WHO 2025).

3.5.1.2 Koszt substancji czynnych

Whnioskowane ceny producenta (ceny zbytu netto)
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W analizie podstawowej rozktad udziatow poszczegdlnych opakowan w rynku przyjeto na
podstawie

|

W oszacowaniach przyjeto sredni koszt atomoksetyny i metylofenidatu wazony udziatem
w rynku poszczegolnych opakowan, na podstawie liczby sprzedanych opakowan w okresie
marzec 2025 - luty 2026 r. uwzglednionych w raporcie refundacyjnym, przeliczonych na
liczbe sprzedanych DDD badz PDD (tj. tabletek). Uwzgledniono koszty atomoksetyny
i metylofenidatu na podstawie Obwieszczenia MZ.

W analizie podstawowej nie uwzgledniono mozliwosci finansowania lekow na poziomie 100%,
zwigzanego z ich obecnoscig na liscie D1. W ramach analiz wrazliwosci rozwazono warianty
uwzgledniajace finansowanie guanfacyny w ramach listy D1 Obwieszczenia MZ na poziomach
3%, 5%, 8% i 100% (SA 3A-D) przy czym finansowanie w ramach listy D1 atomoksetyny
i metylofenidatu przyjeto na statym poziomie - odpowiednio 3,9% i 19% tj. réownym
oszacowanej na podstawie Obwieszczenia MZ i Raportu Refundacyjnego sredniej wazonej
wszystkich opakowan atomoksetyny/metylofenidatu wydawanych bezptatnie.

W tabeli ponizej przedstawiono sredni wazony udziatem koszt dziennej terapii preparatem
Paxneury® oraz atomoksetyny i metylofenidatu w zaleznosci od perspektywy analizy.

Przyjeto, ze u 50% chorych guanfacyna bedzie stosowana w monoterapii, a u pozostatych 50%
- w skojarzeniu z metylofenidatem.
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Tab. 11. Koszt dziennej terapii preparatem Paxneury® oraz atomoksetyna i metylofenidatem
(perspektywa NFZ/pacjenta/wspdlna) - analiza podstawowa (BC).

Lek Perspektywa Perspektywa Perspektywa
NFZ, PLN pacjenta, PLN wspolna, PLN
Guanfacyna (Srednia wazona) [ ] [ | N
Paxneury 1 mg ] ] I
Paxneury 2 mg I I |
Paxneury 3 mg I I I
Paxneury 4 mg [ [ [
Paxneury 5 mg I I I
Paxneury 6 mg [ ] [ | [ ]
Paxneury 7 mg ] [ ] [
Atomoksetyna 2,44 0,11 2,55
Metylofenidat 1,36 0,37 1,73

3.5.1.3 Liczba dni terapii w roku

Na podstawie badania Brinkman 2016 przyjeto, ze srednia liczba dni terapii lekami na ADHD
w roku wynosi 217 ze wzgledu na to, ze dzieciom z ADHD czesto nie podaje sie lekow
codziennie z kilku powodow klinicznych, praktycznych i bezpieczenstwa. Zaliczamy do nich
m.in. dni wolne od lekéw (w przypadku ktorych rodzice lub lekarze czasami przerywaja
leczenie w weekendy lub wakacje, aby zmniejszy¢ ekspozycje na leki, ocenic
funkcjonowanie dziecka bez farmakoterapii iograniczy¢ dziatania niepozadane, np.
spowolnienie wzrostu czy zmiany apetytu), zmienne potrzeby edukacyjne i spoteczne (w dni,
gdy nie ma szkoty lub zajec wymagajacych koncentracji (weekendy, wakacje), lekarze moga
zaleci¢ pominigcie leku, jesli objawy sa mniej uciazliwe), indywidualizacje leczenia (lekarze
dopasowuja dawkowanie ischematy pod katem objawow pacjenta; niektore dzieci
wymagaja lekow tylko w dni szkolne, zeby poprawic¢ funkcje wykonawcze i zachowanie
w srodowisku edukacyjnym), problemy z adherencja (nieche¢ dziecka do przyjmowania
leku, zapominanie, lub trudnosci w rutynie domowej moga prowadzi¢ do nieregularnego
stosowania) czy strategie minimalizacji lekow w czasie krotkoterminowym (w niektorych
przypadkach lekarze zalecaja przerwy w leczeniu podczas krotkich okresow wysokiego stresu
lub zmian w harmonogramie dnia, zeby ocenic¢ dziatanie innych strategii behawioralnych)
(Swanson 2015, Wolraich 2019, Coughlan 2019, Wigal 2017, Greenhill 2018).

W ramach analizy wrazliwosci (SA 4) uwzgledniono mozliwos¢ przyjmowania lekow
codziennie tj. przez 365,25 dni w roku.

3.6 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie (AOTMIT
2016).
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3.7 Analiza wrazliwosci

Ze wzgledu na niepewnosc oszacowania populacji docelowej, poza wariantem podstawowym
analizowano wariant maksymalny i minimalny, a takze inne warianty analiz wrazliwosci.

W przeprowadzonych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z opisem
zamieszczonym w ponizszej tabeli, pozostate parametry byty takie jak w przypadku analizy

podstawowej.
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Tab. 12. Scenariusze analizy wrazliwosci.

uzyskaniu finansowania ze srodkow publicznych, 5,0% opakowan Paxneury®
bedzie wydawanych bezptatnie.

Wariant | Parametr Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci Opis
(BC) i wartosci
w rozdziale
SA 1A Dawkowanie PDD=1 tabletka/ dzien Zgodnie z DDD 3.5.1.1
I 3.5.1.2
o I
Udziat opakowar | [ I
guanfacyny w ynku | I | I
Opakowania Nieuwzglednienie Uwzglednienie opakowan atomoksetyny wydawanych bezptatnie w ramach | 3.5.1.2
wydawane kosztow zwigzanych | listy D1 zgodnie ze stanem aktualnym (odsetek wyliczony na podstawie
SA 3A bezptatnie (lista D1 | z bezptatnym Raportu Refundacyjnego i Obwieszczenia MZ) oraz przyjecie zatozenia, ze po
Obwieszczenia MZ) | wydawaniem uzyskaniu finansowania ze srodkow publicznych, 3,0% opakowan Paxneury®
poszczegolnych bedzie wydawanych bezptatnie.
k ] f .
?g:orc:'rvc:z:etyf;an acyny Uwzglednienie opakowan atomoksetyny wydawanych bezptatnie w ramach
w ramach listv D1 listy D1 zgodnie ze stanem aktualnym (odsetek wyliczony na podstawie
SA 3B y Ul Raportu Refundacyjnego i Obwieszczenia MZ) oraz przyjecie zatozenia, ze po
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Wariant | Parametr Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci Opis
(BC) i wartosci
w rozdziale
Uwzglednienie opakowan atomoksetyny wydawanych bezptatnie w ramach
listy D1 zgodnie ze stanem aktualnym (odsetek wyliczony na podstawie
SA 3C Raportu Refundacyjnego i Obwieszczenia MZ) oraz przyjecie zatozenia, ze po
uzyskaniu finansowania ze srodkow publicznych, 8,0% opakowan Paxneury®
bedzie wydawanych bezptatnie.
Uwzglednienie opakowan atomoksetyny/ metylofenidatu wydawanych
bezptatnie w ramach listy D1 zgodnie ze stanem aktualnym (odsetek wyliczony
SA 3D na podstawie Raportu Refundacyjnego i Obwieszczenia MZ) oraz przyjecie
zatozenia, ze po uzyskaniu finansowania ze srodkow publicznych, 100%
opakowan Paxneury® bedzie wydawanych bezptatnie.
SA 4 Liczba dni terapii 217 dni 365,25 dni 3.5.1.3
w roku
SA 5A % przyrostu liczby [ ] [ 3.1.1
pacjentow z ADHD | |
w kolejnych latach
SA 5B I
MIN Przejmowanie [ ] [ ] 3.1.4
pacientow —— | —
z refundowanego
MAX rynku atomoksetyny I
SA 6 I
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3.8 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (Rozporzadzenie MZ).

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania ze srodkow publicznych guanfacyny
(Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii
dodanej do kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) u dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa tolerowane
lub okazaty sie nieskuteczne w ramach nowej grupy limitowej.

W celu oszacowania aktualnych rocznych wydatkow ponoszonych na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przyjeto, ze obecnie pacjenci leczeni sa
wytacznie atomoksetyna, w zwigzku z czym postuzono sie danymi na temat liczby pacjentow
leczonych atomoksetyna.

Zgodnie z oszacowaniami opisanymi w rozdz. 3.1.1, w oparciu o dane pochodzace z raportow
refundacyjnych, obliczono taczna liczbe sprzedanych PDD atomoksetyny w okresie marzec
2025 r. - luty 2026 r. Zatozono, ze ze wzgledu na dostepnosc 12 refundowanych preparatow
zawierajacych atomoksetyne, zroznicowanych pod wzgledem wielkosci dawki, pacjent
przyjmuje preparat, zawierajacy dawke przepisana mu przez lekarza, tak aby przyjmowat 1
tabletke = PDD. Obliczong liczbe zrefundowanych PDD atomoksetyny podzielono przez
srednig liczbe dni terapii w roku. Na podstawie badania Brinkman 2016, na potrzeby analizy
podstawowej przyjeto, ze wynosi ona 217 ze wzgledu na to, ze dzieciom z ADHD czesto nie
podaje sie lekow codziennie z kilku powodow klinicznych, praktycznych i bezpieczenstwa
(patrz rozdz. 3.5.1.3). W wyniku przeprowadzonych obliczen liczbe pediatrycznych
pacjentéw leczonych na ADHD w ciggu ostatniego roku oszacowano na 18 039 pacjentow.

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku obejmujace koszty lekow oszacowano na 9 535 744,99 PLN, przy czym guanfacyna
aktualnie nie jest finansowana przez NFZ w analizowanym wskazaniu, w zwiazku z czym
wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze srodkéw publicznych
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku stanowigce
refundacje ceny wnioskowanej technologii wynosza 0 PLN.

Tab. 13. Oszacowania aktualnych wydatkow.

Lek Liczba chorych, n Koszty, PLN
Atomoksetyna 18 039 9 535 744,99
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3.9

Podsumowanie zatozen i parametrow

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

W celu oszacowania liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana postuzono sie danymi
sprawozdawczymi NFZ. Zatozono, ze catkowita liczebnos¢ populacji bedzie réwna
liczebnosci  populacji  aktualnie  leczonej refundowang  atomoksetyna
z uwzglednieniem dodatkowego rocznego przyrostu liczby pacjentow, zwigzanego
m.in. z powiekszajacym sie rozpowszechnieniem choroby, oraz liczebnosci populacji
aktualnie leczonej guanfacyng poza systemem refundacji.

Zatozono stopniowe przejmowanie rynku atomoksetyny przez chorych wchodzacych
do analizy wptywu na budzet w | roku i w Il roku analizy. Przyjeto, ze wiekszos¢
pacjentow rozpoczynajacych terapie w | roku wprowadzenia preparatow Paxneury®
do refundacji rozpocznie ja w ciagu

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta oraz dodatkowo
perspektywy pacjenta ze wzgledu na wspétptacenie.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem bezposrednich kosztow
medycznych, tj. kosztéw nabycia lekdw, uznajac, Ze pozostate koszty zwigzane
z podaniem lekéw, rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan,
stosowaniem innych lekdéw i leczeniem dziatan niepozadanych nie roznicuja
analizowanych opcji terapeutycznych.

Koszty dziennych terapii w scenariuszu podstawowym oszacowano z uwzglednieniem
dawkowania na poziomie 1 tabletki (PDD) danego preparatu na dobe, a w ramach
analizy wrazliwosci z uwzglednieniem dawkowania na poziomie zdefiniowanych
dawek dobowych (DDD) tj. 3 mg dla guanfacyny, 80 mg dla atomoksetyny i 30 mg dla
metylofenidatu (SA 1);

Oszacowania przeprowadzono z uwzglednieniem kosztu zakupu atomoksetyny
i metylofenidatu wazonego udziatem w rynku, na podstawie liczby sprzedanych
opakowan w okresie marzec 2025 r. - luty 2026 r. uwzglednionych w ramach
odpowiednich raportow refundacyjnych oraz nastepnie przeliczonych na liczbe
sprzedanych tabletek, badz w przypadku analizy wrazliwosci - liczbe sprzedanych
DDD;

IV analizie podstawowej rozktad udziatow poszczegdlnych opakowan w rynku przyjeto

na podstawie
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Koszt atomoksetyny i metylofenidatu przyjeto na podstawie Obwieszczenia MZ bez
uwzglednienia mozliwosci finansowania na poziomie 100%, zwiazanego obecnoscia
atomoksetyny/metylofenidatu na liscie D1 (BC) oraz z uwzglednieniem odpowiednich
odsetkow opakowan wydawanych pacjentom bezptatnie wramach listy D1
Obwieszczenia MZ; odsetki oszacowano na podstawie Obwieszczenia MZ i raportu
refundacyjnego, dotyczacego liczby sprzedanych opakowan oraz kwot refundacji
w okresie marzec 2025 r. - luty 2026 r. (SA 3A-D);

W scenariuszu podstawowym nie uwzgledniono mozliwosci finansowania guanfacyny
w ramach listy D1 - taka mozliwos¢ przeanalizowano w ramach scenariuszy analiz
wrazliwosci, zaktadajac finansowanie guanfacyny w ramach listy D1 na poziomach
odpowiednio 3%, 5%, 8% i 100% (SA 3A-D).

Przeprowadzone analizy wrazliwosci obejmuja réwniez modyfikacje zatozen
dotyczacych liczby dni terapii w roku (SA 4), rocznego przyrostu liczby pacjentow (SA
5A i SA 5B) oraz odsetkow przejmowania rynku atomoksetyny (warianty MIN, MAX, SA
6).

Przyjeto zatozenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku mozliwosci
zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym. Obserwacje
wskazuja na stosowanie lekow w leczeniu ADHD z pominieciem miedzy innymi
weekenddw, stad przyjeto srednig dtugos¢ terapii na 217 dni w roku (Brinkman 2016).
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EN

Wyniki analizy

Ponizej zestawiono wyniki przeprowadzonych analiz.

4.1 Perspektywa NFZ

4.1.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania guanfacyny
w analizowanym wskazaniu wyniosa 2,1 mln PLN i 2,7 mln PLN odpowiednio w | i Il roku
analizy.




Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliviosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy. Analiza wptyvu na budzet.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

4.1.2 Wariant minimalny

Dodatkowe obciazenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania guanfacyny
w analizowanym wskazaniu wyniosa 1,7 mln PLN i 2,2 mln PLN odpowiednio w | i Il roku
analizy.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

4.1.3 Wariant maksymalny

Dodatkowe obciazenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania guanfacyny
w analizowanym wskazaniu wyniosg 2,8 mln PLN i 3,6 mln PLN odpowiednio w | i Il roku
analizy.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.
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.2 Perspektywa wspodlna NFZ i pacjenta

4.2.1 Wariant najbardziej prawdopodobny




Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliviosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy. Analiza wptyvu na budzet.




Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

4.2.2 Wariant minimalny




Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliviosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy. Analiza wptyvu na budzet.




Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

4.2.3 Wariant maksymalny




Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliviosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy. Analiza wptyvu na budzet.




Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

S

.3 Perspektywa pacjenta

4.3.1 Wariant najbardziej prawdopodobny
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

4.3.2 Wariant minimalny
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

4.3.3 Wariant maksymalny
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Analiza wptywu na budzet.

w
'
>
5
D
N
o
23
]
o
N
3
(]
(74
a




Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudlivosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

5 Wptyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania ze Srodkéw publicznych guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do
kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie
sq odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne nie wptynie negatywnie na
organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do
kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie
sa odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne w ramach refundacji

aptecznej w ramach nowej grupy limitowe;, | NS

Lek bedzie stanowit alternatywe dla aktualnie istniejacej terapii bazujacej na
atomoksetynie.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
guanfacyny u dzieci i mtodziezy z ADHD, ktore dotycza bezposrednio ptatnika publicznego
lub pacjenta.

Podjecie decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do
kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie
sq odpowiednie, nie sg tolerowane, nie powinno spowodowac istotnych konsekwencji
w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie
przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.
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Guanfacyna (Paxneury®) w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy.
Analiza wptywu na budzet.

6 Aspekty etyczne, spoteczne oraz prawne

Whnioskowane jest finansowanie guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub
w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do kompleksowego programu
leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie sa odpowiednie, nie sg
tolerowane.

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktdra mogtaby poniesc straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania guanfacyny
w analizowanym wskazaniu.

Jak kazde leczenie, réwniez terapia guanfacyna moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegolnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegdtowq
informacja dla pacjenta lub opiekuna o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania,
w tym specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Paxneury).

Nie zidentyfikowano zadnych obowiazujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty. Poprzez wprowadzenie finansowania guanfacyny w analizowanym wskazaniu
spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji ijakosci zycia pacjentow iich
rodzicow/opiekundw, wynikajacy z dostepu do opcji terapeutycznej, zalecanej we
wszystkich zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej, tj. wytycznych opracowanych
przez polskie Centrum Terapii Poznawczo-Behawioralnej (CBT 2023), amerykanskie
Community Behavioral Health (CBH 2024), australijskie ADHD Professionals Association
(AADPA 2022), kanadyjskie ADHD Resource Alliance (CADDRA 2020) i brytyjskie - National
Health Service Lanarkshire (NHS 2024) oraz National Institute for Health and Care
Excellence (NICE 2019).

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wptywu wprowadzenia refundacji
guanfacyny na kwestie etyczne i spoteczne wskazane w Wytycznych oceny technologii
medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT 2016).
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Analiza wptywu na budzet.

7 Ograniczenia i dyskusja

Niniejsza analiza wptywu na system ochrony zdrowia miata na celu oszacowanie
przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia)
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw publicznych
guanfacyny o przedtuzonym uwalnianiu (Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub
w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do kompleksowego programu*
leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder, ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki
stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne. Przyjeto
wprowadzenie finansowania guanfacyny od 2026 roku.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta oraz dodatkowo
perspektywy pacjenta ze wzgledu na wspotptacenie. Ze wzgledu na czas obowigzywania
decyzji refundacyjnej, w analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji.

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktorym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowej
pozostanie na obecnych zasadach;

e nowy, w ktorym zatozono finansowanie guanfacyny (Paxneury (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do
kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktérych
leki stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne
w ramach katalogu A. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym, w ramach nowej grupy limitowej.

®)

Zatozono stopniowe przejmowanie rynku atomoksetyny przez chorych wchodzacych do
analizy wptywu na budzet w | roku i w Il roku analizy. Przyjeto, ze wiekszos¢ pacjentow
rozpoczynajacych terapie w | roku wprowadzenia preparatow Paxneury® do refundacji
rozpocznie ja w ciagu

W niniejszej analizie wptywu na budzet ograniczono sie¢ do oszacowania dodatkowych
wydatkow/oszczednosci zwiazanych z wprowadzeniem refundacji guanfacyny w docelowej
populacji chorych jedynie wsrod pacjentow rozpoczynajacych leczenie w kolejnych latach
analizy. Wydatki ponoszone na pacjentéw dotychczas leczonych w tym wskazaniu nie
réznicuja obydwu analizowanych scenariuszy.

Guanfacyna nie jest obecnie finansowana ze srodkéw publicznych w Polsce. W celu
wprowadzenia finansowania ze srodkow publicznych guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej
w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do
kompleksowego programu leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktérych leki stymulujace nie sg

4 Kompleksowy program leczenia ADHD, poza leczeniem farmakologicznym, zazwyczaj obejmuje
dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.
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odpowiednie, nie sg tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne, wnioskowane jest utworzenie
nowej grupy limitowej. Wnioskowanie o utworzenie odrebnej grupy limitowej wynika
z komplementarnych mechanizméw dziatania guanfacyny i atomoksetyny oraz z praktyki
okreslania limitow dla indywidualnych substancji czynnych w tym obszarze terapeutycznym.

W celu oszacowania liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana postuzono sie danymi sprawozdawczymi
NFZ. Zatozono, ze omawiana liczebnos¢ populacji bedzie réwna liczebnosci populacji
aktualnie leczonej refundowanag atomoksetyng z uwzglednieniem dodatkowego rocznego
przyrostu liczby pacjentéw, zwigzanego m.in. z powiekszajacym sie rozpowszechnieniem
choroby, oraz liczebnosci populacji aktualnie leczonej guanfacyna poza systemem
refundacji.

W oparciu o dane pochodzace zraportow refundacyjnych obliczono taczng liczbe
sprzedanych PDD atomoksetyny w okresie marzec 2025 r. - luty 2026 r. Zatozono, ze ze
wzgledu na dostepnos¢ 12 refundowanych preparatow, zawierajacych atomoksetyne,
zroznicowanych pod wzgledem wielkosci dawki, pacjent zostanie zaopatrzony w opakowanie
zawierajace dawke przepisana mu przez lekarza, tak aby przyjmowat 1 tabletke = PDD
(wariant podstawowy, BC). Obliczona liczbe zrefundowanych PDD atomoksetyny podzielono
przez Srednig liczbe dni terapii w roku. Na podstawie badania Brinkman 2016, na potrzeby
analizy podstawowej przyjeto, ze wynosi ona 217 ze wzgledu na to, ze dzieciom z ADHD
czesto nie podaje sie lekow codziennie z kilku powoddw klinicznych, praktycznych
i bezpieczenstwa. W wyniku przeprowadzonych obliczen oszacowano liczbe pediatrycznych
pacjentéw leczonych na ADHD w analizowanym okresie. W ramach analizy podstawowej
przyjeto zatozenie, ze liczba pacjentow z ADHD, u ktorych mozliwe jest zastosowanie
guanfacyny wzrosnie w pierwszym i drugim roku analizy o JJ}. Dodatkowo, zgodnie z danymi
dostarczonymi przez Wnioskodawce, a takze uwzgledniajac dawkowanie guanfacyny zgodnie
z PDD=1 tabletka/dzien oraz odpowiednio proporcjonalna liczbe dni terapii w roku (patrz
rozdz. 3.5.1.3), mozna szacowac, Ze w ciagu ostatniego roku (maj 2025 - kwiecien 2026)
guanfacyne stosowato [} chorych (dane Wnioskodawcy). Na podstawie przeprowadzonych
powyzej kalkulacji mozna szacowac, ze liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich
pacjentdw, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana bedzie wynosita

W celu oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja postuzono sie oszacowana liczebnoscia populacji wszystkich pacjentéw, u ktoérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana, ktora jest tozsama z liczebnoscia populacji
docelowej, wskazanej we wniosku i w wariancie podstawowym wynosi
I  Oszacowana  liczebno$é  skorygowano
o alternatywne odsetki przejmowania rynku atomoksetyny. W wariancie podstawowym,
wielkos¢ docelowej populacji chorych, ktorzy prawdopodobnie beda leczeni refundowana
guanfacyna wynosi ||| G (ane Wnioskodawcy). Przy czym
ze wzgledu na stopniowg kwalifikacje do leczenia liczbe pacjentolat leczonych guanfacyna
oszacowano odpowiednio na poziomie
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Przyjete zatozenia co do rozwoju rynku atomoksetyny i oszacowania mozliwosci
przejmowania rynku przez guanfacyne sa obarczone niepewnoscia, dlatego byty
przedmiotem analiz wrazliwosci.

Oszacowane liczebnosci populacji sa zréznicowane w zaleznosci od przyjetego wariantu
analizy wrazliwosci, ktére obejmuja modyfikacje zatozen dotyczacych wielkosci dawki
dobowej, procentowego udziatu poszczegoélnych opakowan w rynku, liczby dni terapii w roku
oraz rocznego przyrostu liczby pacjentow.

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem bezposrednich kosztow medycznych, tj. kosztow
nabycia lekow, uznajac, ze pozostate koszty zwiazane z podaniem lekow, rozpoznaniem
i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekéw i leczeniem
dziatan niepozadanych nie roéznicuja analizowanych opcji terapeutycznych. Nie
uwzgledniono kosztow niemedycznych i posrednich, gdyz ewentualne roznice w kosztach
miedzy scenariuszami sa pomijalnie mate. Przyjeto zatozenie, zgodnie z ktorym wptyw na
zmiane aktywnosci zawodowej i produktywnosc¢ zwiazang z absenteizmem i prezenteizmem
rodzicéw/opiekundw jest niewielki.

W oszacowaniach przyjeto sredni koszt atomoksetyny i metylofenidatu wazony udziatem
w rynku poszczegolnych opakowan, na podstawie liczby sprzedanych opakowan w okresie
marzec 2025 - luty 2026 r. uwzglednionych w raporcie refundacyjnym, przeliczonych na
liczbe sprzedanych DDD badz PDD (tj. tabletek). Uwzgledniono koszty atomoksetyny i
metylofenidatu na podstawie Obwieszczenia MZ. Majac na uwadze wieloletnig historig
obecnosci ATX na polskim rynku w tym ponad 10 letnig refundacje mozna przyjac, ze
struktura ta jest bardzo stabilna.

W analizie podstawowej nie uwzgledniono mozliwosci finansowania lekow na poziomie 100%,
zwigzanego z ich obecnoscia na liscie D1. W ramach analiz wrazliwosci rozwazono warianty
uwzgledniajace finansowanie guanfacyny w ramach listy D1 Obwieszczenia MZ na poziomach
3%, 5%, 8% i 100% (SA 3A-D) przy czym finansowanie w ramach listy D1 atomoksetyny
i metylofenidatu przyjeto na statym poziomie - odpowiednio 3,9% i 19% tj. rownym
oszacowanej na podstawie Obwieszczenia MZ i Raportu Refundacyjnego sredniej wazonej
wszystkich opakowan atomoksetyny/metylofenidatu wydawanych bezptatnie.

Wprowadzenie finansowania preparatow Paxneury® w monoterapii lub w skojarzeniu
z lekiem stymulujacym) w ramach nowej grupy limitowej, w analizowanym wskazaniu jest
Zwigzane z

I - < nerowane jest dodatkowe obciazenie dla

budzetu NFZ w wysokosci 2,1 mln PLN i 2,7 mln PLN odpowiednio w | i Il roku analizy.

W wariancie minimalnym oraz maksymalnym dodatkowe obcigzenia budzetowe NFZ,
zwiagzane z wprowadzeniem finansowania guanfacyny w analizowanej populacji chorych
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Refundacja guanfacyny stanowi istotne rozszerzenie dostepnych  mozliwosci
terapeutycznych w leczeniu ADHD u dzieci i mtodziezy, umozliwiajac bardziej precyzyjne
dostosowanie terapii do zrdéznicowanych potrzeb rozwijajacej sie populacji. Lek ten
charakteryzuje sie komplementarnym wobec atomoksetyny mechanizmem dziatania, co
pozwala na uzyskanie efektu terapeutycznego u mtodych pacjentow niewystarczajaco
reagujacych na dotychczas stosowane opcje farmakologiczne. Uwzglednienie guanfacyny
w katalogu lekow refundowanych zwieksza elastycznos¢ decyzyjna lekarzy prowadzacych
terapie dzieci i mtodziezy, zwtaszcza w sytuacjach wystepowania dziatan niepozadanych lub
ograniczonej skutecznosci atomoksetyny. Ponadto, wraz z rosnaca liczba diagnoz, ADHD
staje sie coraz powszechniejszym problemem zdrowia publicznego — wedtug danych CDC
z lat 2020-2022 az 11,3 % dzieci w wieku 5-17 lat miato kiedykolwiek rozpoznane ADHD
Reuben 2024). Rozszerzenie wachlarza lekow wspiera ponadto  mozliwosé
indywidualizowania leczenia zgodnie z aktualnymi wytycznymi, ktore zalecaja dostosowanie
terapii do profilu objawdw i funkcjonowania dziecka. Guanfacyna moze byc szczegolnie
wartosciowa u pacjentow  z nasilonymi  trudnosciami  w zakresie  impulsywnosci,
nadpobudliwosci oraz regulacji emocji, na ktore atomoksetyna nie zawsze dziata
wystarczajaco efektywnie (Bello 2015). Liczne badania wskazuja rowniez, ze guanfacyna
cechuje sie korzystnym profilem bezpieczenstwa i tolerancji u dzieci, co utatwia
kontynuowanie terapii przez dtuzszy czas bez powaznych dziatan niepozadanych.
Wprowadzenie guanfacyny do refundacji moze takze wspiera¢ dtugofalowe wyniki
terapeutyczne, zmniejszajac ryzyko niepowodzen leczenia i poprawiajac funkcjonowanie
dzieci w szkole i srodowisku spotecznym.

—_

wprowadzenie dodatkowej opcji
leczenia moze w dtuzszej perspektywie ogranicza¢ koszty wynikajace z niepowodzen
terapeutycznych w tej mtodej populacji.
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Y < fundiacja

guanfacyny w Polsce przyczyni sie do poprawy skutecznosci leczenia ADHD u dzieci

i mtodziezy oraz zapewni bardziej sprawiedliwy dostep do nowoczesnych i zréznicowanych
metod terapeutycznych.
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8 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania guanfacyny o przedtuzonym
uwalnianiu (Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub w skojarzeniu z lekiem
stymulujacym) w terapii dodanej do kompleksowego programu® leczenia zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity
Disorder, ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie
sq odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne.

W wariancie najbardziej prawdopodobnym liczebnos¢ populacji, ktéra bedzie leczona
guanfacyna w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej oszacowano na [}

Wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia

(NFZ):

o dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania
guanfacyny w analizowanym wskazaniu wyniosa 2,1 mln PLN i 2,7 mln PLN
odpowiednio w | i Il roku analizy;

e w wariancie minimalnym, dodatkowe obcigzenia dla budzetu NFZ wynikajace
Zz wprowadzenia finansowania guanfacyny w analizowanym wskazaniu wyniosa 1,7
mln PLN i 2,2 mln PLN odpowiednio w | i Il roku analizy;

e w wariancie maksymalnym, dodatkowe obcigzenia dla budzetu NFZ wynikajace
Z wprowadzenia finansowania guanfacyny w analizowanym wskazaniu wyniosg 2,8
mln PLN i 3,6 mln PLN odpowiednio w | i Il roku analizy;

> Kompleksowy program leczenia ADHD, poza leczeniem farmakologicznym, zazwyczaj obejmuje
dziatania psychologiczne, edukacyjne i spoteczne.
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Wyniki analizy z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) i pacjenta:

Wyniki analizy z perspektywy pacjenta:
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Whnioski:

(o

Wprowadzenie finansowania preparatow Paxneury® (stosowanej w monoterapii lu
w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w ramach nowej grupy limitowej w analizowanym
wskazaniu zwigzane jest z

Wprowadzenie refundacji guanfacyny znaczaco poszerza spektrum farmakoterapii dostepnej
dla dzieci i mtodziezy z ADHD, umozliwiajac lepsze dopasowanie leczenia do indywidualnych
potrzeb mtodych pacjentéow. Lek bedzie stanowit alternatywe dla aktualnie istniejacej
terapii bazujacej na atomoksetynie. Preparat ten dziata w sposob odmienny, lecz
uzupetniajacy wobec atomoksetyny, co stwarza mozliwos¢ wyboru i uzyskania poprawy
u osob, u ktorych dotychczasowe metody nie przynosity wystarczajacego efektu. Ujecie
guanfacyny w wykazie lekdéw refundowanych zwieksza swobode terapeutyczng lekarzy,
zwtaszcza w przypadkach, gdy atomoksetyna powoduje objawy niepozadane lub nie
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zapewnia zadowalajacej skutecznosci. Jednoczesnie rosnaca liczba rozpoznan ADHD
powoduje, ze jest coraz wazniejszym wyzwaniem zdrowia publicznego; wedtug danych CDC
z lat 2020-2022 dotyczyto ono kiedykolwiek 11,3% dzieci w wieku 5-17 lat (Reuben 2024).
Rozszerzenie dostepnych opcji terapeutycznych jest zgodne z aktualnymi rekomendacjami,
podkreslajacymi koniecznos$¢ indywidualizacji leczenia w zaleznosci od profilu objawdw
i funkcjonowania dziecka. Guanfacyna moze okazac sie szczegdlnie pomocna u pacjentow
prezentujacych nasilone trudnosci w regulacji emocjonalnej, impulsywnosci oraz
nadmiernej aktywnosci ruchowej, gdzie efekty atomoksetyny bywaja niewystarczajace
(Bello 2015). | > osiadanie
alternatywy w leczeniu moze w dtuzszej perspektywie ograniczy¢ wydatki wynikajace
z nieskutecznosci standardowych schematow. || KGN
I
I
..
N objccie guanfacyny
refundacja realnie poprawi dostepnos¢ i jakos¢ opieki nad dziecmi i mtodzieza z ADHD,
oferujac im bardziej zréznicowane i precyzyjne mozliwosci leczenia.
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9 Aneks

9.1  Aspekty etyczne
CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE, (WPLYWY ZEWNETRZNE)?
Czy i ktore grupy pacjentéw moga byc¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17

lat z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), dla ktorych leki
stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji docelowej.

Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy osob.

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie

uposledzonych?
Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych

nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat
z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), dla ktorych leki
stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne.
W analizowanym wskazaniu finansowana jest jedynie atomoksetyna. Wnioskowana
technologia stanowi odpowiedz dla pacjentow i opiekundw, u ktorych stosowanie aktualnie
refundowanego leku nie przynosi oczekiwanych rezultatow oraz przyczyni sie do obnizenia
naktadow finansowych przeznaczonych na terapie u osob aktualnie przyjmujacych
guanfacyne w ramach rynku prywatnego.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow przez dostep do skutecznej
i rekomendowanej przez autorow wytycznych klinicznych opcji terapeutycznej.

Czy moze grozic¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?
Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,

moze byc¢ nieakceptowana przez poszczegolnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmieniac stygmatyzacje?

Nie.
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Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowiazujacymi regulacjami prawnymi?

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Wprowadzenie finansowania guanfacyny (Paxneury®) (stosowanej w monoterapii lub
w skojarzeniu z lekiem stymulujacym) w terapii dodanej do kompleksowego programu
leczenia zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, dla ktorych leki stymulujace nie sa odpowiednie, nie sa
tolerowane lub okazaty sie nieskuteczne wymaga utworzenia nowej grupy limitowej.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych odpowiadajqcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznos¢ szczegoblnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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9.2

Szczegotowe oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja

Ze wzgledu na analizy wrazliwosci, ktore obejmuja modyfikacje zatozen dotyczacych
wielkosci dawki dobowej, procentowego udziatu poszczegdlnych opakowan w rynku, liczby
dni terapii wroku oraz rocznego przyrostu liczby pacjentow, oszacowane liczebnosci
populacji sa zréznicowane rowniez w zaleznosci od przyjetego wariantu. Otrzymane
liczebnosci populacji z podziatem na poszczegdlne opakowania Paxneury® w zaleznosci od
wariantu analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.
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9.3

Zgodnos¢ z minimalnymi
(Rozporzadzenie MZ)

wymaganiami

MZ

Nr

Analiza wptywu na budzet

| Rozdziat

Komentarz

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych
wnioskowana technologia moze byc zastosowana,

3.1.1

docelowej, wskazanej we wniosku,

3.1.2

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana?

3.1.3

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu
refundacja?

1.1.1

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkow srodkow publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej

wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

3.8

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkow
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej

wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja?

Tak: scenariusz
istniejacy

w kolejnych
latach

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych

wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone ha leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja?

Tak: scenariusz
nowy w kolejnych
latach

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami,
o ktorych mowa w pkt. 24 i 25, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii?

Tak: roznica
kosztow pomiedzy
scenariuszami
nowym

i istniejacym

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktorym mowa w pkt. 6?

4.1.2,4.1.3

Tak

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa
w pkt 4i 5?

3.1,3.5

Tak
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat

Komentarz

Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie
ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-
3, 61 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt 4i 5,

w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

2,3.9

Tak

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

Dotaczony

1

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sag
w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu
na budzet (nie krotszy niz 2 lata)?

3.3, 4

Tak

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

1.1.1, 4

Tak

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji
analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane?

Nie dotyczy

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to
czy oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaly przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka?

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza zawiera wskazanie

dowodow spetnienia wymagan ustawowych?

Tak

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja
obejmuja kwalifikacje do wspolnej, istniejacej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera
wskazanie dowodow spetnienia wymagan ustawowych?

Whnioskowane jest
utworzenie nowej
grupy limitowej.

Ogolne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i racjon

alizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowosci,
umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej
wykorzystanej publikacji,

Pismiennictwo

Tak

wskazanie innych zrodet informacji zawartych

w analizach, w szczegolnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autorow niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii?

Pismiennictwo,
w tekscie

Tak
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4= 1 €0 017 1 T TN 22
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