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Wykaz skrotow i akronimow

AKL
AOTMIT

ATTR-CM

ATTRh
ATTRm
ATTRv
ATTR-PN

BSC
CH
CHB
ChPL
CZN
NFZ
NYHA

PL
PLN
RDTL
RSS

analiza kliniczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej (ang. transthyre-
tin amyloid cardiomyopathy)

dziedziczna amyloidoza transtyretynowa (ang. hereditary transthyretin am-
yloidosis; mutant transthyretin amyloidosis; variant transthyretin amyloido-
sis)

polineuropatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej (ang. transthyre-
tin amyloidosis with polyneuropathy)

najlepsza opieka podtrzymujaca (ang. best supportive care)

cena hurtowa

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

cena zbytu netto

Narodowy Fundusz Zdrowia

skala zaproponowana przez Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne stu-
zaca do klasyfikacji ciezkosci objawow niewydolnosci serca

(New York Heart Association)

program lekowy

polski ztoty

Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych

mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)



Streszczenie

Cel opracowania

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu wydania pozytywnej decyzji o objeciu
leku Amvuttra® (substancja czynna wutrisyran) finansowaniem w ramach programu lekowego
B. 162. ,Leczenie pacjentow z kardiomiopatig (ICD-10: E85, 142.1)" na wydatki ptatnika pu-
blicznego w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ).

Metodyka

Analize, zgodnie z obowiazujacymi przepisami, wykonano z perspektywy podmiotu zobowia-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ) oraz z perspektywy wspolnej tego podmiotu i swiadczeniobiorcy (pacjenta). Analize
przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego podyktowanego okresem obowigzy-
wania decyzji o refundacji. W analizie uwzgledniono koszty leku i jego podania, koszty naj-
lepszej opieki podtrzymujacej, koszty diagnostyki i monitorowania przebiegu choroby, koszty
zdarzen sercowo-naczyniowych oraz koszty leczenia zdarzen niepozadanych.

W scenariuszu istniejacym przyjeto brak refundacji leku Amvuttra® w analizowanym wska-
zaniu. W scenariuszu nowym zatozono objecie refundacjg preparatu Amvuttra® w ramach
programu lekowego, zgodnie z kryteriami proponowanymi przez Zleceniodawce. Wielkosc
populacji docelowej, tj. pacjentow z kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretyno-
wej (ATTR-CM) w klasach czynnosciowych NYHA I-1ll, oszacowano na podstawie danych spra-
wozdawczych i literaturowych.

Dane do wyznaczenia kosztow uwzglednionych w niniejszej analizie zaczerpnieto z zarza-
dzen Prezesa NFZ i Obwieszczen MZ, a takze z innych zrodet literaturowych.

Wyniki

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji oraz
zestawienie kosztow inkrementalnych w kazdym z wariantow.

Warlant/pocta: Scenariusz A Scenariusz B Scenariusz C

wowy

Wutrisy- Tafa- | Wutrisy- Tafa- | Wutrisy- Tafa- | Wutrisy- Tafa-

ran/BSC?* | midis | ran/BSC?® | midis |ran/BSC?® | midis | ran/BSC?® | midis
Scenariusz nowy
| rok H B H N H H
Il ok || || H N H B H N
tacz-
ra H B H N H B H BN
Scenariusz istniejqcy
| rok H N H N H B H N
Il rok H W N N H H W
L H
nf;cz H N H B Il N H B

3 Wutrisyran w scenariuszu nowym, BSC w scenariuszu istniejgcym.



Perspektywa pfatnika I Perspektywa wspodlna

Wariant analizy - : - -
| rok analizy ‘ Il rok analizy | | rok analizy | Il rok analizy

Bez RSS

Wariant podsta-
wowy
Scenariusz A

Scenariusz B

Scenariusz C
Z RSS

Wariant podsta-
WOwWy

Scenariusz A

Scenariusz B

Scenariusz C

Wszystkie koszty podano w PLN.
PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka

Podsumowanie i wnioski

Przeprowadzona analiza wykazata, ze pozytywna decyzja o objeciu produktu leczniczego
Amvuttra® finansowaniem w ramach programu lekowego B. 162. zwigkszy catkowite wydatki
ponoszone przez ptatnika oraz ptatnika i swiadczeniobiorce, zarowno w pierwszym, jak

i w drugim roku analizy. |

Nalezy zaznaczyc, ze rozszerzenie warunkow kwalifikacji do leczenia wutrisyranem umozliwi
dostep do terapii pacjentom, ktorzy do tej pory otrzymywali wytacznie leczenie objawowe,
tj. chorym w klasie czynnosciowej NYHA lll. Zapewnienie pacjentom skutecznego leczenia
celowanego umozliwi zarowno wydtuzenie zycia, jak i poprawe jego jakosci.



1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu wydania pozytywnej decyzji o objeciu
leku Amvuttra® (substancja czynna wutrisyran) finansowaniem w ramach programu lekowego
(PL) B. 162. ,Leczenie pacjentow z kardiomiopatia (ICD-10: E85, 142.1)” na wydatki ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wydatki wspolne — ptatnika publicznego
i swiadczeniobiorcow w Polsce.

Zgodnie z obowigzujacymi warunkami wtaczenia do PL B. 162., leczeniem aktywnym objeci
sa wytacznie pacjenci z ATTR-CM w klasach czynnosciowych NYHA I-1l. Zleceniodawca wnio-
skuje o uwzglednienie leku Amvuttra® jako jednej z opcji terapeutycznych w programie le-
kowym, przy rownoczesnym rozszerzeniu kryteriow kwalifikacji do terapii wutrisyranem o
mozliwos¢ leczenia pacjentow w klasie czynnosciowej NYHA I11.

W niniejszej analizie uwzgledniono finansowanie nastepujacej prezentacji leku: Amvuttra®,
25 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

1.2 Perspektywa

Analize wptywu na budzet, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2023]
oraz wytycznymi AOTMIT [AOTMIT 2016], przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy wspol-
nej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i Swiadcze-
niobiorcy (NFZ i pacjent).

1.3 Horyzont czasowy i dyskontowanie

Analize, zgodnie z wytycznymi AOTMIT [AOTMIT 2016], przeprowadzono dla dwuletniego ho-
ryzontu czasowego, podyktowanego okresem obowigzywania pierwszej decyzji o refundacji.
Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz analiza wptywu na budzet ma na celu
przedstawienie przeptywow srodkow finansowych w czasie wystapienia tych przeptywow,
a nie obliczenie ich biezacej wartosci.

1.4 Cena przedmiotowej technologii i mechanizm
dzielenia ryzyka

Opis ceny przedmiotowe]j technologii oraz ceny uwzgledniajacej mechanizm dzielenia ryzyka
zawarto w rozdziale 1.7 analizy ekonomicznej [AE Amvuttra 2025]. Ponizej przedstawiono
najwazniejsze tabelaryczne zestawienie cen rozwazanego leku dla wersji bez mechanizmu
dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme; RSS, Tab. 1) oraz z RSS (Tab. 3).



Tab. 1. Ceny leku — wariant bez RSS.

Zawartosc¢ opakowania

[1] CZN,
PLN

[3] CHB,
PLN

[4] WLF,
PLN

Amvuttra®, 25 mg, roztwor do wstrzy-

kiwan w ampstrz.

—

—

—

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.
Objasnienia wyliczen:

[2] = [1] + marza hurtowa?® (6% * [1]),

[3] = [2] + VAT (8% z [2]),

[4] — na podstawie ceny podstawy limitu w grupie.
CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; CH — cena hurtowa; PLN — polski ztoty; RS5 — mechanizm
dzielenia ryzyka; WLF — wysokos¢ limitu finansowania.

=W przypadku lekow i srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach
programow lekowych, wysokosc marzy hurtowej nie moze byc wyzsza niz 2000 zt.

Tab. 2. Wnioskowana cena leku Amvuttra® z RSS.

Zawartosc¢ opakowania

CHB, PLN

WLF, PLN

Z RSS

Amvuttra®, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampstrz.

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.
CHB — cena hurtowa brutto; PLN — polski zloty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka; WLF — wyso-

kosc limitu finansowania.

Parametr

Wartosc

Z RSS

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.
CHB — cena hurtowa brutto; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.




2 Metodyka analizy
2.1 Zrodta danych

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej, kwalifikujacej sie do terapii wutrisy-
ranem w pierwszym i drugim roku analizy wptywu na budzet, wykorzystano dane z protoko-
tow z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Kardiomiopatii. Szczegotowe uzasad-
nienie doboru zrodet oraz opis metodyki oszacowania przedstawiono w dalszej czesci niniej-
szego rozdziatu.

Do oszacowania kosztow wykorzystano nastepujace zrodta:
e Opracowanie nr WT.543.4.2025,
e Zarzadzenie 72/2025/DGL,

e Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2026 r.,

e Raport refundacyjny za okres styczen-grudzien 2025 r.,
e Statystyki NFZ,

¢ Informator o umowach,

e Zarzadzenie 132/2024/DSOZ.

Ponadto wykorzystano dane literaturowe okreslajace strukture zuzycia zasobéw oraz cze-
stosc wystepowania analizowanych zdarzen. Szczegoty dotyczace danych koszowych przed-
stawiono w rozdziale 2.4.

2.2 Populacja

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 24 pazdziernika 2023 w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustale-
nie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu [Rozporzadzenie MZ 2023], oprécz oszacowa-
nia wptywu finansowania analizowanej technologii na wydatki ptatnika i pacjenta, nalezy
oszacowac:

o liczbe wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc stoso-
wana,

e populacje pacjentow, wskazang we wniosku,
e liczbe pacjentow, u ktorych technologia jest obecnie stosowana.

Ponizej przedstawiono odpowiednie szacunki.



2.2.1 Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ stosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) [ChPL Amvuttra], produkt leczniczy
Amvuttra® (wutrisyran) zarejestrowany jest do stosowania:

e w leczeniu dziedzicznej amyloidozy transtyretynowej u dorostych pacjentow z poli-
neuropatig (ang. hereditary transthyretin amyloidosis with polyneuropathy, hATTR-
PN) w | lub Il stadium zaawansowania;

e w leczeniu amyloidozy transtyretynowej typu dzikiego lub dziedzicznej u dorostych
pacjentow z kardiomiopatia (ang. transthyretin amyloid cardiomyopathy, ATTR-CM).

2.2.1.1 ATTR-PN

Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentow z amyloidozg transtyretynowa przebiegajaca
z polineuropatia oparto na pracy Schmidt 2018. W opracowaniu dokonano systematycznego
przegladu literatury, w celu oszacowania globalnej czestosci wystepowania dziedzicznej po-
staci ATTR-PN. Przeprowadzono synteze danych epidemiologicznych pochodzacych z krajow
endemicznych oraz ekstrapolacje danych, w celu estymacji chorobowosci w krajach, w kto-
rych odnotowano przypadki ATTR-PN, ale nie opublikowano szacunkow dotyczacych czestosci
jej wystepowania. Chorobowosc dziedzicznej amyloidozy transtyretynowej o fenotypie neu-
rologicznym w Polsce oszacowano na od 12 do 286 przypadkow.

Przedstawione powyzej oszacowania dotycza ogotu pacjentow chorujacych na ATTR-PN. W
celu uwzglednienia podziatu ze wzgledu na stadium choroby, wykorzystano dane przedsta-
wione w publikacjach Coelho 2023 oraz Adams 2022. W wymienionych pracach przedstawiono
charakterystyki populacji docelowych w badaniach NEURO-TTRansform oraz HELIOS-A, w
tym dane dla zewnetrznego ramienia placebo w badaniu APOLLO. Badania te dotyczyty sku-
tecznosci i bezpieczenstwa terapii ukierunkowanych wykorzystywanych w leczeniu ATTR-PN.
W ponizszej tabeli przedstawiono informacje dotyczace rozktadu stopnia zaawansowania
ocenianego przy pomocy skali PND, wyekstrahowane z wymienionych opracowan. Odsetek
pacjentow w stadium | lub Il, oszacowany na podstawie odnalezionych danych, wyniost
75,2%.

Po uwzglednieniu odsetka pacjentow w | i Il stadium zaawansowania polineuropatii w osza-
cowaniach chorobowosci, uzyskano liczebnos¢ populacji pacjentow z ATTRh-PN rowng od 9
do 215 osob.

Tab. 4. Rozktad stopnia zaawasowania polineuropatii w badaniach NEURO-
TTRansform, APOLLO i HELIOS-A [Coelho 2023, Adams 2022].

Badanie NEURO- APOLLO HELIOS-A Lacznie
TTRansform
Lek Eplontersen Placebo Wutrisyran Patisyran —
Laczna liczba 167 76 122 42 407
uczestnikow
PND; n (%)
| 68 (40,5) 20 (26,0) 44 (36,1) 15(35,7) | 147 (36,1)
Il 69 (41,1) 23 (29,9) 50 (41,0) 17 (40,5) 159 (39,1)
A 19 (11,3) 22 (28,6) 16 (13,1) 7 (16,7) 64 (15,7)

10




| B | 11 (6,5) | 11(14,3) | 12 (9,8) | 3(7,1)|  37(9,1) |
2.2.1.2 ATTR-CM

Liczebnos¢ populacji pacjentow z kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej
oszacowano na podstawie danych przedstawionych w publikacji Delgado 2025. W ramach
przytaczanej pracy przeprowadzono systematyczny przeglad literatury z okresu od stycznia
2018 do kwietnia 2023 roku. Do analizy wtaczano badania dotyczace czestosci wystepowania,
zapadalnosci oraz wskaznikow smiertelnosci w populacji chorych z ATTR (typ dziki i dzie-
dziczny, fenotyp kardiologiczny, neurologiczny lub mieszany). Z uwagi na ograniczong do-
stepnosc danych dotyczacych czestosci wystepowania ATTR przebiegajacej z polineuropatia,
w niniejszej analizie praca Delgado 2025 zostata wykorzystana wytacznie do oszacowania
liczebnosci populacji pacjentow z fenotypem kardiologicznym.

Zgodnie z danymi przedstawionymi w publikacji Delgado 2025, czestosc wystepowania ATTR-
CM wynosita od 6,09 do 50,0 przypadkow na milion. Przyjmujac liczebnosc populacji w Polsce
rowna 36 620 970 osab’, przektada sie to na od 223 do 1 831 chorych.

Tab. 5. Czestos¢ wystepowania ATTR-CM [Delgado 2025].

Kraj Populacja/zrodto danych | Wielkos¢ proby | Typ ATTR | ChorobowoS$¢/mi-
lion

Stany Zjedno- | Populacja ogolna - ATTR-CM 6,09

czone

Szwecja Populacja ogolna 10 230 185* ATTR-CM 50,0

Dania Krajowy Rejestr Pacjen- 5 806 081* ATTR-CM 14,0
tow

Finlandia Krajowy Rejestr Pacjen- 5 517 919* ATTR-CM 18,0
tow

Norwegia Krajowy Rejestr Pacjen- 5328 212 ATTR-CM 37,0
tow

*Dane dotycza roku 2018.

2.2.1.3 Podsumowanie

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie liczebnosci populacji polskiej, zgodnej z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Tab. 6. Liczebnosc populacji zgodnej z ChPL w Polsce.

Populacja Liczebnosc
ATTR-PN 9-215
ATTR-CM 223 - 1831
tacznie 232 - 2 046

! Na podstawie danych EUROSTAT z roku 2024.
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2.2.2 Populacja docelowa zgodna z wnioskiem

Whniosek obejmuje doroste osoby cierpigce na kardiomiopatie w przebiegu dziedzicznej amy-
loidozy transtyretynowej (ATTR-CM) w klasie czynnosciowej NYHA I-l11.

W zwiazku z tym, w celu oszacowania liczebnosci populacji zgodnej z wnioskiem, chorobo-
wosc przedstawiong w sekcji 2.2.1.2 nalezato skorygowac poprzez uwzglednienie rozktadu
klas czynnosciowych w docelowej populacji. Strukture klas NYHA zaczerpnieto z abstraktu
konferencyjnego Sobczynska-Kilias 2023. W pracy tej przedstawiono dane demograficzne pa-
cjentow z ATTR-CM, ktorzy byli leczeni tafamidisem w ramach programu rozszerzonego do-
stepu. W momencie przystapienia do leczenia wigkszosc pacjentow znajdowata sie w klasie
NYHA 1l (52,65%), 36,8% w klasie NYHA Ill, 9,2% w klasie NYHA | i 1,3% w klasie NYHA IV.
Oznacza to, ze az 98,7% chorych kwalifikowato sie do klas czynnosciowych I-1ll. Po odniesie-
niu tego odsetka do liczebnosci populacji chorych na ATTR-CM przedstawionej w rozdziale
2.2.1.2, liczebnos¢ populacji docelowej zgodnej z wnioskiem wyniosta od 220 do 1 807 osob.

2.2.3 Liczebnos¢ populacji, u ktérej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Od kwietnia 2025 roku wutrisyran jest refundowany w Polsce w ramach programu lekowego
B.170. ,Leczenie dorostych pacjentow z polineuropatig w | lub Il stadium zaawansowania w
przebiegu dziedzicznej amyloidozy transtyretynowej (ICD-10: E85.1)".

Zgodnie z Uchwata Nr 11/2026/V w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2025 r., do konca 2025 roku programem leko-
wym B.170. objetych zostato 6 pacjentow.

2.2.4 Populacja docelowa uwzgledniona w analizie wptywu
na budzet

Populacje docelowa stanowia pacjenci cierpiacy na kardiomiopatie w przebiegu dziedzicznej
amyloidozy transtyretynowej (ATTR-CM) w klasach czynnosciowych NYHA I-I11.

Jak pokazano w rozdziale 2.2.1.2, estymacje oparte na zagranicznych danych epidemiolo-
gicznych charakteryzuja sie wysoka rozbieznoscia. Szacujac liczebnos¢ docelowej populacji,
nalezy zwrocic szczegolng uwage na aspekt ograniczen zwigzanych z diagnostyka ATTR-CM.

Jak wskazuja dane literaturowe, w przypadku ATTR-CM zaobserwowac mozna znaczace opoz-
nienie diagnostyczne, wynikajace miedzy innymi z niskiej Swiadomosci choroby, przekonania
o rzadkim wystepowaniu choroby, niepetnej wiedzy o tzw. ,,czerwonych flagach ATTR-CM”
oraz wysokiej heterogenicznosci i niespecyficznosci objawow [Witteles 2019]. W przegladzie
systematycznym Rozenbaum 2021 wykazano, ze mediana czasu od pojawienia sie objawow
do postawienia rozpoznania wynosita 3,4 roku w populacji z ATTR typu dzikiego (srednia 6,1
roku) oraz od 2,6 roku w populacji z dziedzicznym wariantem choroby (srednia 5,7 roku).
Dodatkowo, w jednym z analizowanych badan stwierdzono, Ze opo6znienie diagnostyczne
wsrod pacjentow z ATTRv o fenotypie dominujaco kardiologicznym byto dtuzsze niz wsrod
chorych, u ktérych obserwowano fenotyp mieszany — mediana opoznienia wynosita odpo-
wiednio 53,11 26,2 miesiecy. Ponadto, w kontekscie niniejszego wniosku, zaktadajacego roz-
szerzenie kryteriow kwalifikacji o klase NYHA llI, istotna jest obserwacja, ze w populacji
ATTRwt-CM opoznienie diagnostyczne wynoszace co najmniej 3 miesigce byto zwigzane z
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przydzieleniem wyzszej klasy NYHA w momencie rozpoznania, co wynikato bezposrednio z
wyzszego zaawansowania choroby [Rozenbaum 2021].

Istotna jest rowniez kwestia btednych rozpoznan, dodatkowo opozniajacych wdrozenie od-
powiedniego schematu terapeutycznego. W przytaczanym powyzej przegladzie systematycz-
nym, wykazano, ze niepoprawna diagnoza zostata postawiona 34-57% pacjentow z ATTR-CM
[Rozenbaum 2021]. W badaniu ankietowym Lousada 2017, przeprowadzonym w populacji
ATTR-CM, 17% respondentow zgtosito, ze przed uzyskaniem prawidtowej diagnozy odwiedzito
pieciu roznych specjalistow, a ponad 50% ankietowanych z ATTRv oraz 39% chorych z ATTRwt
otrzymato btedne rozpoznanie, przy czym odpowiednio 76% i 75% z nich byto leczonych z
powodu nieprawidtowo zdiagnozowanego schorzenia.

Biorgc pod uwage powyzsze, nalezy uznac, iz oszacowanie liczebnosci populacji docelowej
na podstawie danych epidemiologicznych dotyczacych chorobowosci w populacji ogolnej
obarczone jest wysokim ryzykiem btedu.

W ponizszej tabeli zaprezentowano miesieczna liczbe pacjentow zakwalifikowanych do te-
rapii tafamidisem w okresie od pazdziernika 2024 roku do kwietnia 2026 roku oraz skumulo-
wana liczbe chorych leczonych w ramach programu lekowego.

Tab. 7. Miesieczna liczba wtaczen do programu lekowego B.162 [na podstawie
protokotow z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego].

Data Liczba wtaczen do programu Skumulowana liczba pacjentow
leczonych w ramach programu

Pazdziernik 2024 1 -[
Listopad 2024 53

Grudzien 2024 29 B
Styczen 2025 5 H|
Luty 2025 9 | |
Marzec 2025 21 ||
Kwiecien 2025 4 | |
Maj 2025 17 ||
Czerwiec 2025 18 ||
Lipiec 2025 7 ]
Sierpien 2025 3 ]
Wrzesien 2025 15 ||
Pazdziernik 2025 35 H|
Listopad 2025 1 |
Grudzien 2025 6 ]
Styczen 2026 9 ||
Luty 2026 14 ||
Marzec 2026 1 |
Kwiecien 2026 10 ]

*W listopadzie 2024 roku zarejestrowano jeden zgon.
W tabeli przedstawiono wytacznie wtaczenia pacjentow z kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy
transtyretynowej.
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Rys. 1. Zmiana liczby wiaczen do programu lekowego B.162 oraz skumulo-
wana liczba chorych leczonych tafamidisem.

Jak widac na Rys. 1, w pierwszych miesigcach refundacji zaobserwowac mozna gwattowny
wzrost liczby pacjentow zakwalifikowanych do programu lekowego. Wynika to z wiaczenia
chorych, ktorzy wczesniej korzystali z terapii tafamidisem w ramach programu wczesnego
dostepu. Od poczatku 2025 roku do kwietnia 2026 roku miesieczna liczba wtaczen charakte-
ryzowata sie wysoka zmiennoscia, z widocznymi okresami zwiekszonej i zmniejszonej liczby
kwalifikacji. W zwiazku z tym, w bazowym wariancie analizy wptywu na budzet, podczas
oszacowania miesiecznej liczby wtaczen do programu w latach 2026-2027 odstapiono od eks-
trapolacji bazujacej na trendzie liniowym.

Nalezy zaznaczyc, ze zgodnie z obowigzujacym obecnie programem lekowym, do leczenia
tafamidisem kwalifikujg sie wytacznie chorzy z niewydolnoscia serca w klasach czynnoscio-
wych NYHA | oraz Il, co oznacza, ze oszacowana wartosc odpowiadac bedzie wytacznie wia-
czeniom w tej podgrupie pacjentow. W ramach wniosku Zleceniodawca wnosi o rozszerzenie
kryteriow kwalifikacji do terapii wutrisyranem o pacjentow w klasie czynnosciowej NYHA III.




Tab. 8. Miesieczna liczba wiaczen w zaleznosci od klasy NYHA.

Klasy NYHA 1i
Ina

Klasa NYHA |

Klasa NYHA I

Klasa NYHA Il

tacznie

Miesieczna
liczba wlaczen

a$rednia liczba wiaczen w okresie od stycznia 2025 do kwietnia 2026 roku.

W wyniku rozszerzenia programu lekowego B.162. pacjenci w klasach czynnosciowych NYHA
| i Il beda mogli korzystac z jednej z dwoch opcji terapeutycznych — wutrisyranu lub tafa-
midisu. W celu jak najlepszego odwzorowania sytuacji klinicznej pacjentow w Polsce w ni-
niejszej analizie, sporzadzono ankiete ekspercka (rozdziat 8), w ktorej poproszono m.in. o
oszacowanie udziatow w rynku wutrisyranu i tafamidisu w latach 2026-2027.

Tab. 9. Struktura udziatow w rynku.

Rok analizy Klasa czynnosciowa NYHA | Klasa czynnosciowa NYHA Il
Wutrisyran Tafamidis Wutrisyran | Tafamidis

| (2026) || || ||

Il (2027) || || ||

Dane uzyskane za posrednictwem ankiety skierowanej do ekspertow klinicznych.

Tab. 10. Podsumowanie liczby pacjentow nowo zakwalifikowanych do lecze-
nia wutrisyranem i tafamidisem w pierwszym i drugim roku analizy wptywu
na budzet — analiza bazowa, scenariusz nowy.

Lek

Wutrisyran

Tafamidis

Klasa NYHA

[

Miesiecznie

| (2026)

Il (2027)

Rocznie

| (2026)

Il (2027)

Al -
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Suma

| ] -
I || |
Petny okres analizy - -

W tabeli przedstawiono wartosci zaokraglone do liczb catkowitych.

Zatozono, ze struktura udziatu poszczegolnych lekow w populacji chorych w klasach NYHA I-11 jest
zgodna z opinig ekspercka (Tab. 9). W populacji NYHA Il jedyng opcja terapeutyczng jest wutrisy-
ran.

2.2.4.1 Implementacja w modelu budzetowym

Podczas implementacji danych w modelu budzetowym przyjeto nastepujace zatozenia:

1. Pacjenci nowo zdiagnozowani wtaczani s do leczenia w programie lekowym syste-
matycznie przez okres dwoch lat analizy, przyjmujac przy tym cykl miesieczny, zgod-
nie z oszacowaniami zaprezentowanymi w Tab. 10.

Tab. 11. Macierze przejs¢ — wutrisyran.

I

e I | I
|

1| 1 ] [ |1
| | L [ 1
. I I [ .
I | I [ i |
P ]
] | [ [ | -
- (— - - - 1
| ] | - |
1 ___ | — ||
I

I L | (- I |
1| [ | . [ -
L __| I [ |
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Tab. 12. Macierze przejs¢ — tafamidis.

I
— L (-
I
1| - | [ |1
1 | - I | [ | |
. 1 | [ | I |
I ] __| | i |
|
I ] I (- 1
. ] - - I |
1 | ] || - -
I L_| | || N |
I
| __| | [ 1
[ | | [ | -
I ] | [ I |
I ] [ [ i |
P |
. I | | I
I . | I I |
I | 1 [ ||

3. Niezaleznie od ramienia leczenia, konsekwencja przejscia pacjenta do klasy czyn-

nosciowej NYHA IV jest wylaczenie z leczenia w programie.

-
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Przyjmujac powyzsze zatozenia, oszacowano liczbe pacjentow leczonych wutrisyranem i ta-
famidisem w kolejnych miesigcach trwania programu lekowego (Tab. 13). Na Rys. 2 przed-
stawiono zmiane liczby pacjentow leczonych wutrisyranem i tafamidisem w horyzoncie ana-
lizy. Zmiana nachylenia prostych w 12 miesiacu analizy wynika ze zmiany udziatow w rynku.

|



Tab. 13. Liczba pacjentow leczonych w danym miesigcu analizy — wariant podstawowy, scenariusz nowy.

Tl 1 Jin

-







Rys. 2. Liczba pacjentéw leczonych w programie lekowym — wariant podsta-
WOWY, scenariusz nowy.

2.2.5 Podsumowanie szacunkow liczebnosci populacji

Podsumowanie szacunkéw liczebnosci populacji leczonej wutrisyranem przedstawiono
w Tab. 14.

Tab. 14. Podsumowanie szacunkow rocznej wielkosci populacji.

Populacja Wielkosc populacji | Odnosnik do rozdziatu
Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we wniosku 220-1 807 rozdziat 2.2.2
rozdziat 2.2.3

Pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia
jest obecnie stosowana

Populacja docelowa uwzgledniona w niniejszej rozdziat 2.2.4

analizie 2

6
2 7 uwzglednieniem nowych wlaczen, progresji pacjentow obecnie leczonych, progresji pacjentow
nowo wtaczonych oraz wytaczen z PL.

2.3 Scenariusze porownywane

W ramach analizy przedstawiono dwa scenariusze: scenariusz przedstawiajacy aktualng sy-
tuacje (brak finansowania przedmiotowego leku) — scenariusz istniejacy, oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu finansowania nowej technologii — scenariusz nowy. Oba
scenariusze przeprowadzono dla dwoch perspektyw — perspektywy ptatnika publicznego oraz
perspektywy wspolnej. Opis poszczegolnych scenariuszy przedstawiono ponizej.

2.3.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych oraz z perspek-
tywy wspolnej (ptatnika i pacjenta), 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 pozytywnej decyziji o objeciu finansowania leku Amvuttra® w ramach pro-
gramu lekowego B.162. ,Leczenie pacjentow z kardiomiopatig (ICD-10: E85, 142.1)".

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej w scenariuszu istniejagcym zatozono, ze:



e wszyscy nowo zdiagnozowani pacjenci z niewydolnoscia serca w klasach czynnoscio-
wych NYHA | i Il bedg kwalifikowani do leczenia tafamidisem, zgodnie z obowigzuja-
cymi obecnie kryteriami kwalifikacji do terapii w wtaczenia do programu lekowego
B.162.;

pacjenci z niewydolnoscia serca w klasie czynnosciowej NYHA IV nie podlegaja lecze-
niu celowanemu — pacjenci ci nie generujg kosztow roznicujacych scenariusz nowy i
istniejacy, w zwiazku z czym nie sa uwzglednieni w niniejszej analizie,

W ponizszej tabeli przedstawiono macierze przejsc, wykorzystane w celu modelowania pro-
gresji pacjentow w ramieniu BSC, zgodnie z metodologia opisana w rozdziale 2.2.4.1.

Tab. 15. Macierze przejsc — BSC.

I — — — —
P |
| I | [ |

I I - | |
| | I | |
I

| - [ I I
| [ I [ |
I I - I N |

[

] N || I -
| I I I N |
| I ] I |
' | I - |
P |

[ || || I |
I I ] I |
1 | I | |
Podsumowanie liczebnosci populacji pacjentow nowo zakwalifikowanych do leczenia w sce-
nariuszu istniejacym przedstawiono w Tab. 16
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Tab. 16. Podsumowanie liczby pacjentow nowo zakwalifikowanych do lecze-
nia BSC i tafamidisem w pierwszym i drugim roku analizy wptywu na budzet
— analiza bazowa, scenariusz istniejacy.

Lek BSC Tafamidis
Klasa NYHA | IL I | II
Miesiecznie
| (2026)

Il (2027)
Rocznie

| (2026)

Il (2027)
Suma

[
]

Petny okres analizy

W Tab. 17 oraz na Rys. 3 zaprezentowano zmiane liczby pacjentow w horyzoncie analizy
wptywu na budzet.

Rys. 3. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym i poza nim — wa-
riant podstawowy, scenariusz istniejacy.

W scenariuszu istniejacym uwzgledniono koszty:
e substancji (tafamidis) i jej podania,
e kwalifikacji do terapii i monitorowania leczenia,
e hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych,

e zdarzen niepozadanych.
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Tab. 17. Liczba pacjentow leczonych w danym miesiacu analizy — wariant podstawowy, scenariusz istniejacy.

. - - e R —
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2.3.2 Scenariusz nowy

Scenariusz nowy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych oraz z perspektywy
wspolnej (ptatnika i pacjenta), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie kli-
nicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze wydana zostanie pozytywna de-
cyzija o refundacji preparatu Amvuttra® w ramach programu lekowego B.162. ,Leczenie pa-
cjentow z kardiomiopatia (ICD-10: E85, 142.1)”.

Metodyke oszacowania populacji docelowej w scenariuszu nowym przedstawiono w rozdziale
2.2.4.1.

Koszty analizowane w scenariuszu nowym s spojne z uwzglednionymi w scenariuszu istnie-

jacym.

2.4 Analizowane koszty

W celu pokazania catkowitych kosztow leku w kontekscie ogolnych wydatkow, w niniejszej
analizie, oprocz kosztu wnioskowanego leku oraz jego podania, uwzgledniono koszty najlep-
szej terapii podtrzymujacej, koszty kwalifikacji do programu lekowego i monitorowania le-
czenia, koszty zdarzen sercowo-naczyniowych oraz koszty leczenia zdarzen niepozadanych.
Wymienione kategorie kosztow stanowig catkowite koszty roznicujgce. Pozostate kategorie
kosztow bezposrednich uznano za nierdznicujace zaliczajac je do kategorii kosztow wspol-
nych. Koszty te (jako koszty wspélne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg
wptywu na wyniki analizy.

2.4.1 Koszt substancji
2.4.1.1 Wutrisyran

W wariancie bez uwzglednienia mechanizmu RSS cena zbytu netto zostata ustalona na po-
ziomie
Il W wariancie z RSS przyjeto cene hurtowa brutto na poziomie

Tab. 18. Wnioskowana cena leku Amvuttra® bez RSS.

Zawartos¢ opakowania [1] CZN, [2] CH, [3] CHB, [4] WLF,
PLN PLN PLN PLN

Bez RSS

Amvuttra®, 25 mg, roztwor do wstrzy- | N | T
I H

kiwan w ampstrz.

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.
Objasnienia wyliczen:



Zawartosc¢ opakowania [1] CZN, [2] CH, [3] CHB, [4] WLF,
PLN PLN PLN PLN

Bez RSS

[2] = [1] + marza hurtowa?® (6% * [1]),

[3] = [2] + VAT (8% z [2]),

[4] — na podstawie ceny podstawy limitu w grupie.

CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; CH — cena hurtowa; PLN — polski ztoty; RSS
— mechanizm dzielenia ryzyka; WLF — wysokosc limitu finansowania.

aW przypadku lekow i srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowa-
nych w ramach programow lekowych, wysokos¢ marzy hurtowej nie moze by¢ wyzsza niz 2000 zt.

Tab. 19. Wnioskowana cena leku Amvuttra® z RSS.

Zawartosc¢ opakowania CHB, PLN WLF, PLN

Z RSS

Amvuttra®, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampstrz. | I

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.

CHB — cena hurtowa brutto; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka; WLF — wyso-
kosc limitu finansowania.

Tab. 20. |

Parametr Wartosc

Z RSS

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.
CHB — cena hurtowa brutto; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.

W modelu budzetowym zastosowano cykle miesigczne. W zwiazku z tym, przeprowadzono
oszacowanie miesiecznego kosztu terapii wutrisyranem. Wynik oszacowania zaprezentowano
w ponizsze]j tabeli.

Tab. 21. Miesieczny koszt terapii wutrisyranem.
Bez RSS Z RSS

Cena zbytu netto, PLN
Cena hurtowa brutto, PLN

Miesigczny koszt terapii, PLN
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2.4.1.2 Tafamidis

Tafamidis jest aktualnie finansowany ze srodkow publicznych w ramach programu lekowego
B.162 ,Leczenie pacjentow z kardiomiopatig (ICD-10: E85, 142.1)”.

Tab. 22. Koszt tafamidisu z RSS.

Zawartosc opako- | Liczba Kwota Cena
wania sprzedanych opakowan | refundacji, PLN efektywna za opakowanie
leku, PLN
I H | 1
I

PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka

Analogicznie do wutrisyranu, oszacowano miesieczny koszt terapii tafamidisem, co zapre-
zentowano w Tab. 23.

Tab. 23. Miesieczny koszt terapii tafamidisem.

Cena zbytu netto, PLN |
Cena hurtowa brutto, PLN

Miesieczny koszt terapii, PLN

2.4.2 Koszt podania leku

W analizie przyjeto, ze pacjenci leczeni preparatem Amvuttra® otrzymuja pierwsza dawke
leku w ramach porady ambulatoryjnej, ktora rozliczana jest w ramach procedury ,,przyjecie
pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu” (5.08.07.0000004).
Koszt zwigzany z podaniem leku wyznaczono na podstawie Zarzadzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia zmieniajacego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe [72/2025/DGL].
Zastosowano mnoznik wartosci punktu rowny ], bazujac na opracowaniu AOTMIT nr
WT.543.4.2025, w ktorym omowiono zmiane sposobu lub poziomu finansowania Swiadczen
opieki zdrowotnej w zwigzku ze wzrostem najnizszego wynagrodzenia wprowadzanym
ustawa z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagro-
dzenia zasadniczego niektorych pracownikow zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 2139).
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Tab. 24. Koszty podania pierwszej dawki leku.

Nazwa swiadczenia Kod $wiadcze- | Warto$¢ punk- | Wycena punk- | Koszt swiad-
nia towa, pkt towa, PLN czenia, PLN
Przyjecie pacjenta w trybie | 5.08.07.00000 e [ [

ambulatoryjnym zwigzane 04
z wykonaniem programu

pkt — liczba punktow; PLN — polski ztoty.

2.4.1 Koszt badan diagnostycznych i monitorowania
przebiegu choroby

2.4.1.1 Diagnostyka i monitorowanie w ramach programu lekowego

Zgodnie z zapisami Zarzadzenia nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
30 stycznia 2025 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe, diagnostyka i monitorowanie pacjentow w
ramach programu lekowego moze byc rozliczane za pomoca ryczattu. Wedtug definicji za-
wartej we wspomnianym Zarzadzeniu, ryczatt za diagnostyke to ,,produkt rozliczeniowy, w
ramach ktorego finansowany jest usredniony koszt badan diagnostycznych wymaganych przy
kwalifikacji i w trakcie realizacji programu lekowego, wykonywanych u swiadczeniobiorcy
objetego tym programem w danym roku kalendarzowym, z wytaczeniem badan genetycznych
wykonywanych w trakcie kwalifikacji do programu lekowego”.

W niniejszej analizie wnioskowane jest wtgczenie wutrisyranu jako opcji terapeutycznej dla
pacjentow z kardiomiopatia w ramach istniejacego programu lekowego B.162. Przyjeto za-
tem, Ze koszt diagnostyki i monitorowania bedzie identyczny dla pacjentéw leczonych wu-
trisyranem i tafamidisem, ktory jest obecnie lekiem finansowanym w ramach programu. Po-
dobnie jak w przypadku kosztow podania leku, zastosowano mnoznik wartosci punktu rowny

, opierajac sie na raporcie nr WT.543.4.2025. Koszty diagnostyki i monitorowania
przedstawiono w Tab. 25.

W modelu budzetowym koszt diagnostyki i monitorowania terapii doliczany jest w chwili
wtaczenia pacjenta do programu lekowego, a nastepnie po roku od kwalifikacji. Petna kwota
ryczattu uwzgledniana jest w pierwszym cyklu miesiecznym danego okresu.

Tab. 25. Koszt diagnostyki i monitorowania w programie lekowym B.162,

Kod zakresu Kod swiadczenia | Nazwa Swiadczenia Ryczatt Koszt
roczny, roczny, PLN
punkty

03.0000.462.02 | 5.08.08.0000262 | Diagnostyka w programie le- [ ] ]
czenia pacjentow z kardio-
miopatig (tafamidis) - 1 rok
terapii

03.0000.462.02 | 5.08.08.0000263 | Diagnostyka w programie le- e (I
czenia pacjentow z kardio-
miopatia (tafamidis) - 2 i
kolejny rok terapii
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2.4.1.2 Badania diagnostyczne i monitorowanie przebiegu choroby
poza programem lekowym

W scenariuszu istniejacym konieczne byto uwzglednienie kosztu monitorowania terapii pa-
cjentow w klasie NYHA I, przyjmujacych wytacznie leczenie objawowe. Z tego wzgledu w
modelu uwzgledniono rowniez koszty badan diagnostycznych i monitorowania choroby poza
programem lekowym. Koszty te zostaty szczegotowo omowione w analizie ekonomicznej AE
Amvuttra 2025. Ponizej przedstawiono podsumowanie oszacowan.

Tab. 26. Koszt Swiadczen realizowanych w ramach monitorowania przebiegu
choroby poza programem lekowym.

Badanie Swiadczenie Wartosé Wartos¢ Koszt, PLN
punktowa punktu, PLN

Echokardiografia W17 Swiadczenie specja- | [ ] ]
listyczne 7-go typu
(5.30.00.0000017)
Konsultacja specjali- W11 Swiadczenie specja- ] [ |
styczna w zakresie kardio- | listyczne 1-go typu
logii
'Badania laboratoryjne W12 Swiadczenie specja- - - -

listyczne 2-go typu
(5.30.00.0000012

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono wytacznie koszt echokardiografii, konsultacji
specjalistycznej z zakresu kardiologii oraz badan laboratoryjnych. Dodatkowo przyjeto, ze
swiadczenia te beda realizowane raz na pét roku. Dobdr swiadczen oraz czestotliwosc ich
realizacji oparto na wytycznych dotyczacych monitorowania przebiegu ATTR-CM [Gracia
Pavia 2021].

|
2.4.2 Koszt leczenia objawowego (terapii podtrzymujacej)

Oszacowanie kosztu leczenia objawowego (terapii podtrzymujacej) rozpoczeto od wyzna-
czenia ceny za miligram substancji czynnej. Sposob ten ma na celu precyzyjne okreslenie
kosztu terapii, biorac przy tym pod uwage liczne prezentacje danego leku. Dobor analizo-
wanych substancji czynnych byt spojny z zatozeniami analizy ekonomicznej [AE Amvuttra
2025]. Koszt lekow przedstawiono zarowno z perspektywy ptatnika, jak i perspektywy wspol-
nej — ptatnika i swiadczeniobiorcy.

Oszacowanie oparto na danych z Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 roku
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2026 roku. Koszt miligrama danej
substancji obliczono jako srednig wazona liczba sprzedanych opakowan w okresie od stycznia
do grudnia 2025 roku [Raport refundacyjny]. Wartosci DDD przyjeto zgodnie z analizg eko-
nomiczna AE Amvuttra 2025. W ponizszej tabeli przedstawiono koszt za miligram substancji,
dawki dzienne oraz koszt miesiecznej terapii danym lekiem.



Tab. 27. Koszt za mg oraz koszt miesigeczny lekow wykorzystywanych w terapii

podtrzymujacej.

Substancja czynna | Koszt za mg, Koszt za mg, DDD, mg Koszt mie- | Koszt mie-

perspektywa perspektywa sieczny, sieczny,

NFZ, PLN wspolna, PLN perspek- perspek-

tywa NFZ, tywa
PLN wspolna,
PLN

L [ ] ] ] I ]
r || | | | L]
I ] | | I 1
L | || I I 1
L I ] ] I 1
T ] ] I ] ]
T ] ] | I 1
L ] || I ] 1
L I ] - I |1
L] ] ] I ] ]
T ] ] ] I 1
L ] I N I 1
Nastepnie, wykorzystujac strukture zuzycia poszczegolnych lekow (por. Tab. 28), zaczerp
nietg z modelu ekonomicznego, oszacowano miesigczny koszt leczenia objawowego w kaz
dym z ramion uwzglednionych w niniejszej analizie (por. Tab. 29)

Tab. 28. Struktura zuzycia lekéw w terapii podtrzymujacej w zaleznosci od
ramienia leczenia.

—
m
=

[Wutrisyran [ Tafamidis BSC
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1} T i 7 | ] 7 T T

)
-l



Tab. 29. Miesieczny koszt leczenia objawowego w zaleznosci od ramienia te-

rapii.
Perspektywa NFZ, PLN 'Perspektywa wspolna, PLN
Wutrisyran -
Tafamidis | ]
BSC I

2.4.3 Koszt zdarzen sercowo-naczyniowych

Koszt hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz koszt zwigzany z nagta niewydol-
noscia serca wyznaczono w ramach analizy ekonomicznej AE Amvuttra 2025. W ponizszych

tabelach p

rzedstawiono podsumowanie tych kosztow.

Tab. 30 Koszt hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych

Kod JGP | Nazwa JGP Liczba hospi- | Srednia wartos¢
talizacji hospitalizacji, PLN
E53G NIEWYDOLNOSC KRAZENIA [ ] [
E52 ZAAWANSOWANA NIEWYDOLNOSC KRAZENIA I I
Srednia wazona liczba hospitalizacji " -

Tab.

31 Koszt nagtej niewydolnosci serca

Kod JGP |

Nazwa JGP

Srednia warto$¢ $wiadczenia, PLN

E89

KOMPLEKSOWA DIAGNOSTYKA KARDIOLOGICZNA

W celu oszacowania miesigcznego kosztu zdarzen sercowo-naczyniowych, nalezato wzigc pod
uwage czestosc poszczegolnych zdarzen. Informacje te zaczerpnieto z publikacji Witteles
2025 (szczegotowe omowienie wykorzystanego badania znajduje sie w analizie klinicznej AKL
Amvuttra 2025).

L
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Pacjenci z Laczna liczha Liczba zdarzen na
21 zdarzeniem, n (%) zdarzen 100 PY {SE)}
Wutrisyran  Placebo Wutrisyran  Placebo  Wutr isyran Placebo RR (¥5% CI} RR (5% CI)  p-valus
Idarzenia sercowo-naczyniowe
m2i344) 1BHO5 200 P ot
8517 B a7 (EE 65 —
Populacjn tafarridisu 46(354) 463570 88 g L,
Hospitalizacje z przyczyn sercowo-naczyniowych
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52 ——
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Podgrupa pacjentaw prayjmujacych tafam|- 012 025 o= 20

dis w chwill przystapienia do badania

Ma korzysd wutrisyranu.  Na korzyic placebo

Opracowanie wiasne na podstawie Witteles 2025.

Rys. 4. Analiza skutecznosci wutrisyranu w zakresie zdarzen sercowo-naczy-
niowych [Witteles 2025a].

Tab. 32. Liczba zdarzen na 1 pacjentorok terapii [na podstawie Witteles
2025].

Hospitalizacja z przyczyn ser- Nagta niewydolnosc¢ serca

cowo-naczyniowych
Wutrisyran | N
Tafamidis | ||
] 1

BSC

Tab. 33. Miesieczne prawdopodobienstwo wystapienia zdarzen.

Hospitalizacja z przyczyn ser- Nagta niewydolnosc serca
cowo-naczyniowych

Wutrisyran
Tafamidis
BSC




I Podsumowanie przedstawiono w Tab. 34.

Tab. 34. Miesigczny koszt zdarzen sercowo-naczyniowych.

Hospitalizacja z przy- | Nagia niewydolnos¢ |Suma, PLN
czyn sercowo-naczy- |serca, PLN
niowych, PLN

Wutrisyran -| ||

Tafamidis | | ]

BSC N ]

2.4.4 Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych omowiono szczegotowo w analizie ekonomicznej AE
Amvuttra 2025. Ponizej przedstawiono podsumowanie oszacowan.

Tab. 35. Koszty jednorazowe leczenia zdarzen niepozadanych.

Zdarzenie

Migotanie przedsionkow

Koszt jednorazowy, PLN

Zapalenie stawow

Zapalenie ptuc

Ostra niewydolnosc nerek

Trzepotanie przedsionkow

Czestoskurcz komorowy

Omdlenie

Bol w klatce piersiowej

Hiponatremia

Zatrzymanie moczu

Tab. 36. Prawdopodobienstwo wystapienia zdarzen niepozadanych.

Wautrisyran Tafamidis BSC

P trzymie- | P mie- | P trzymie- | P mie- | P trzymie- | P mie-

sigczne sieczne sieczne sieczne sieczne sieczne
Migotanie | I || || | I |
przedsion-
kow
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Zapalenie
stawow

Zapalenie
ptuc

Ostra nie-
wydolnosc
nerek

Trzepotanie
przedsion-
kow

Czesto-
skurcz  ko-
morowy

Omdlenie

Bol w klatce
piersiowej

Hiponatre-
mia

Zatrzyma-
nie moczu

Miesieczny koszt leczenia zdarzen niepozadanych oszacowano jako sume iloczynow prawdo-
podobienstwa i kosztu jednorazowego zdarzenia (Tab. 37).

Tab. 37. Miesieczny koszt leczenia zdarzen niepozadanych.

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych, PLN

Wutrisyran

Tafamidis

BSC

2.4.5 Podsumowanie analizowanych kosztow

Ponizej zestawiono dane kosztowe wykorzystane w niniejszej analizie wptywu na budzet.

Tab. 38. Zestawienie parametrow kosztowych analizy wptywu na budzet.

Parametr Uwagi Koszt, PLN
Interwencja Koszt miesieczny Amvuttra® bez RSS -
Amvuttra® z RSS I
Vynagel” B
Najlepsza terapia | Perspektywa ptatnika Amvuttra® - |
podtrzymujaca Vyndagel® B
BSC B
Perspektywa wspolna Amvuttra® |
Vyndagel® |
BSC 1
Koszt badan diagno- Koszt cykliczny | Amvuttra®i Vyndagel® 1
stycznych i monitoro- e 0 ]
wania przebiegu cho- BSC -}

roby I
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Koszt podania leku | Koszt pierwszej dawki | Amvuttra®
leku Vyndagel®

BSC

Koszt zdarzen ser- Koszt miesieczny Amvuttra®
cowo-naczyniowych Vyndagel®
BSC

Koszt leczenia zda- Koszt miesieczny Amvuttra®
rzen niepozadanych Vyndagel®
BSC

2.5 Zakres analizy wrazliwosci

Przeprowadzono analize wrazliwosci, w ktorej testowano wptyw danych wejsciowych obar-
czonych najwieksza niepewnoscig oszacowan na wyniki analizy. Ponizej zdefiniowano wa-
rianty analizy wrazliwosci, ktore wykorzystano, aby zbadac¢ odpornosc uzyskiwanych wyni-
kow na niepewnosc dotyczaca wielkosci nowo zdiagnozowanej populacji uwzglednionej w ni-
niejszej analizie.

2.5.1 Scenariusz A — wariant minimalny

W wariancie minimalnym analizy wrazliwosci zatozono, ze

N Pozostate kroki

oszacowania wielkosci populacji pozostaja spojne z wariantem podstawowym, zaprezento-
wanym w rozdziatach 2.2.4 oraz 2.2.4.1. Ponizej przedstawiono podsumowanie liczebnosci
w wariancie minimalnym (scenariusz nowy i istniejacy) oraz wykresy przedstawiajace zmiane
liczebnosci populacji leczonej wutrisyranem (lub BSC) oraz tafamidisem (scenariusz nowy i
istniejacy).

Tab. 39. Podsumowanie liczby pacjentow zakwalifikowanych do leczenia wu-
trisyranem i tafamidisem w pierwszym i drugim roku analizy wptywu na bu-
dzet — wariant minimalny, scenariusz nowy.

Lek Wutrisyran Tafamidis

Klasa NYHA | n I | [
Miesiecznie (nowe wlaczenia)

| (2026) H || |

Il (2027) || || ||
Rocznie (nowe wiaczenia)

| (2026) | || 1

Il (2027) I | |

Suma (nowe wtaczenia)
I

I
Petny okres ana-
lizy
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Z uwzglednieniem progresji pacjentow nowo wtaczonych i obecnie leczonych oraz wyltaczen

Petny okres ana- - -

lizy

Zatozono, ze struktura udzialu poszczegolnych lekéw w populacji chorych w klasach NYHA 1-1| jest
zgodna z opinig ekspercka (Tab. 9). W populacji NYHA Il jedyna opcja terapeutyczng jest wutrisy-
ran.

Rys. 5. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym — wariant mini-
malny, scenariusz nowy.

Tab. 40. Podsumowanie liczby pacjentow zakwalifikowanych do leczenia wu-
trisyranem i tafamidisem w pierwszym i drugim roku analizy wptywu na bu-
dzet — wariant minimalny, scenariusz istniejacy.

Lek BSC Tafamidis

Klasa NYHA I I I | I
Miesiecznie (nowe wtaczenia)

| (2026) i | |

Il (2027) | | i
Rocznie (nowe wiaczenia)

| (2026) | | |

Il (2027) | i |

Suma (nowe wtaczenia)

Il

Petny okres analizy

Z uwzsglednieniem progresji pacjentow nowo wtaczonych i obecnie leczonych oraz wytaczen

1

Petny okres analizy

Prezentowane wyniki zaokraglono do liczb catkowitych.
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Rys. 6. Liczba pacjentow leczonych w programie i poza nim — wariant mini-
malny, scenariusz istniejacy.

2.5.2 Scenariusz B — wariant maksymalny

W wariancie maksymalnym analizy wrazliwosci zatozono, ze

.

I,
I
.
N Fozostate kroki
oszacowania wielkosci populacji pozostaja spojne z wariantem podstawowym, zaprezento-
wanym w rozdziatach 2.2.4 oraz 2.2.4.1. Ponizej przedstawiono podsumowanie liczebnosci
w wariancie maksymalnym (scenariusz nowy i istniejacy) oraz wykresy przedstawiajace
zmiane liczebnosci populacji leczonej wutrisyranem (lub BSC) oraz tafamidisem (scenariusz
nowy i istniejacy).

Tab. 41. Podsumowanie liczby pacjentéw zakwalifikowanych do leczenia wu-
trisyranem i tafamidisem w pierwszym i drugim roku analizy wptywu na bu-
dzet — wariant maksymalny, scenariusz nowy.

Lek Wutrisyran Tafamidis

Klasa NYHA | I I [ Il
Miesigcznie (nowe wtaczenia)
| (2026)
11 (2027)
Rocznie (nowe wiaczenia)
| (2026)
Il (2027)
Suma (nowe wtaczenia)
|

]

Petny okres ana-
lizy

Z uwzglednieniem progresji pacjentow nowo wiaczonych i ob
|
]

Petny okres ana-
lizy
Prezentowane wyniki zaokraglono do liczb catkowitych.

nie leczonych oraz wytaczen

3
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‘Zatozono, ze struktura udziatu poszczegolnych lekow w populacji chorych w klasach NYHA I-1I jest
zgodna z opinig ekspercka (Tab. 9). W populacji NYHA Il jedyna opcja terapeutyczng jest wutrisy-

ran.

Tab. 42. Podsumowanie liczby pacjentow zakwalifikowanych do leczenia wu-
trisyranem i tafamidisem w pierwszym i drugim roku analizy wptywu na bu-

malny, scenariusz nowy.

dzet — wariant maksymalny, scenariusz istniejacy.

Rys. 7. Liczba pacjentéw leczonych w programie lekowym — wariant maksy-

Lek

BSC

Tafamidis

Klasa NYHA

n

I

T

Miesiecznie (nowe wtaczenia)

| (2026)

1 (2027)

Rocznie (nowe wigczenia)

| (2026)

1 (2027)

Suma (nowe wtaczenia)

l

I

Petny okres analizy

Z uwzglednieniem progresji pacjentow nowo wtaczonych i

obecn

ie leczonych oraz wytaczen

l

I

Petny okres analizy

Prezentowane wyniki zaokraglono do liczb catkowitych.
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Rys. 8. Liczba pacjentéw leczonych w programie i poza nim — wariant maksymalny,
scenariusz istniejacy.

2.5.3 Scenariusz C

W scenariuszu C analizy wrazliwosci przyjeto, | EGTGcGccT<TNENEEEEEEEEEE

Podobnie, jak w pozostatych wariantach analizy, wykorzystano dane z pracy Sobczynska-Ki-
lias 2023, w celu oszacowania wtaczen w poszczegolnych klasach NYHA. | NG
.
I Pozostate kroki

oszacowania wielkosci populacji pozostaja spojne z wariantem podstawowym, zaprezento-
wanym w rozdziatach 2.2.4 oraz 2.2.4.1.

Rys. 9. Prognoza liczby pacjentow wiaczanych do programu lekowego w kla-
sach NYHA I-II.

Ponizej przedstawiono podsumowanie liczebnosci w Scenariuszu C (scenariusz nowy i istnie-
jacy) oraz wykresy przedstawiajace zmiane liczebnosci populacji leczonej wutrisyranem (lub
BSC) oraz tafamidisem (scenariusz nowy i istniejacy).
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Tab. 43. Podsumowanie liczby pacjentow zakwalifikowanych do leczenia wu-
trisyranem i tafamidisem w pierwszym i drugim roku analizy wptywu na bu-
dzet — Scenariusz C, scenariusz nowy.

Lek Wutrisyran

Tafamidis

Klasa NYHA |

I

Miesiecznie (nowe wtaczenia, srednia)

| (2026)

Il (2027)

Rocznie (nowe wtaczenia)

| (2026) ]

Il (2027) 1_

Suma

Petny okres ana- ‘
lizy

Z uwzglednieniem progresji pacjentow nowo wtaczonych i obecnie leczonych oraz wytaczen

| |

I |

Petny okres ana- ‘
lizy

Prezentowane wyniki zaokraglono do liczb catkowitych.

Zatozono, ze struktura udziatu poszczegdlnych lekow w populacji chorych w klasach NYHA 1-1l jest
zgodna z opinig ekspercka (Tab. 9). W populacji NYHA Il jedyna opcja terapeutyczng jest wutrisy-

ran.

Rys. 10. Liczba pacjentow leczonych w programie lekowym — Scenariusz C,
scenariusz nowy.

Tab. 44, Podsumowanie liczby pacjentow zakwalifikowanych do leczenia wu-
trisyranem i tafamidisem w pierwszym i drugim roku analizy wptywu na bu-

dzet — Scenariusz C, scenariusz istniejacy.

Lek BSC Tafamidis

Klasa NYHA | Il [ | I

Miesiecznie (nowe wiaczenia, srednia)

1 (2026) | | | | N
I (2027) | | || | ]
Rocznie (nowe wilaczenia)

| (2026) | I 0] M N 1




Il (2027) | 1| 1
Suma (nowe wlaczenia)

I
I

Petny okres analizy
Z uwzglednieniem progresji pacjentow nowo wtaczonych i obecnie leczonych oraz wytaczen
I
I

Petny okres analizy

Prezentowane wyniki zaokraglono do liczb catkowitych.

Rys. 11. Liczba pacjentow leczonych w programie i poza nim — Scenariusz C, scenariusz
istniejacy.

2.5.4 Zestawienie parametrow analizy wrazliwosci
i wariantu podstawowego

W Tab. 45 przedstawiono podsumowanie zmiennych testowanych w ramach analizy wrazli-
wosci. Przedstawione liczebnosci uwzgledniaja:

e pacjentow nowo wtaczonych do programu lekowego,
e pacjentow obecnie leczonych w programie lekowym,

e pacjentow obecnie leczonych w programie lekowym, ktorzy w wyniku progresji do
klasy czynnosciowej NYHA I, przejda na leczenie wutrisyranem,

e pacjentow nowo wilaczonych, u ktorych w trakcie analizy dojdzie do progresji skut-
kujacej zmiang leczenia,

e korekte pacjentow wytaczonych.
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Tab. 45. Zatozenia analizy wrazliwosci i wariantu podstawowego.

Wariant podstawowy

Scenariusz A — wariant mini-

Scenariusz B — wariant maksy-

Scenariusz C

malny malny
SWEy Tafamidis el Tafamidis Lo Tafamidis Ny Tafamidis

Scenariusz nowy

| rok - - . - - - - -
Il rok - H H H - - - H
Lacznie [ [ | B [ ] [ [ il |
Scenariusz istniejqcy

I rok I I - L] i I | [
Il rok H H H H - - - I
Lacznie || H N I [ | | |

aWautrisyran w scenariuszu nowym, BSC w scenariuszu istniejgcym.




3 Wyniki analizy wptywu na budzet
3.1 Aktualne roczne wydatki NFZ

W celu oszacowania aktualnych rocznych wydatkow z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, przyjeto liczebnos¢ populacji rowng
skumulowanej liczbie pacjentow leczonych w programie w kwietniu 2026 roku, oszacowanej
na podstawie protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego (Tab. 7), [ NGNGNGzG. ra-
cjenci ci przyjmujq terapie tafamidisem w ramach programu lekowego B. 162. Pod uwage
wzieto koszty substancji, diagnostyki i monitorowania terapii w programie lekowym, najlep-
szej opieki podtrzymujacej, leczenia zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zdarzen niepoza-
danych.

Sumaryczny roczny koszt ponoszony przez ptatnika wyniost 56 396 371,12 PLN (Tab. 46).

Tab. 46. Aktualne roczne wydatki NFZ.

Kategoria kosztow Perspektywa platnika
Koszt tafamidisu 50 593 393,43
Koszt diagnostyki i monitorowania leczenia 591 099,73
Koszt najlepszej opieki podtrzymujacej 216 632,00
Koszt zdarzen sercowo-naczyniowych 732 845,83 |
Koszt zdarzen niepozadanych 4 262 400,12
Koszty sumaryczne 56 396 371,12

3.2 Wariant podstawowy

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym przedstawiono w tabelach Tab.
47 oraz Tab. 48.

W przypadku wariantu podstawowego, w perspektywie ptatnika, taczne koszty leczenia

w scenariuszu istniejacym wyniosty w | roku analizy (G
) | I - || roku analizy ([N
I

W perspektywie ptatnika, taczne koszty leczenia w scenariuszu nowym, w wariancie bez RSS,

wyniosty [N v | roku analizy (I
i [ | roku analizy (I
wariancie z RSS koszty catkowite wyniosty [ EGcNGTGTEEEEEEEEEEEEEEE - | i |
roku analizy [N
B

W wariancie bez RSS, roznice kosztow catkowitych miedzy scenariuszem nowym a istnieja-

cym, w perspektywie ptatnika wyniosty |GG v | roku anatizy | |GG

B v Il roku analizy. W wariancie z RSS, koszty inkrementalne w perspektywie ptatnika
wyniosty [

Koszty w perspektywie wspolnej nie roznity sie znaczaco od kosztow w perspektywie ptat-
nika. W wariancie bez RSS, roznice kosztow catkowitych miedzy scenariuszem nowym a




istniejacym wyniosty | GGG v | roku analizy i [ GG v || roku

analizy. W wariancie z RSS, roznice te wyniosty

B || oku analizy.

w | roku analizy i

Tab. 47. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu podstawowego — wariant

bez RSS.

Kategoria kosztow

Perspektywa ptatnika

Perspektywa wspélna

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszt substancji

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

et

w ramieniu BSC

y

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu BSC

|
!

w ramieniu tafamidisu

knbibakilh

!

il

!

LR

Scenariusz nowy

‘Koszt substancji

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu wutrisyranu

|

l

w ramieniu tafamidisu

lII‘

| [0 0




Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j

w ramieniu wutrisyranu

ik

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

|

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

!

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

i |
Il

Il
|
II
|

.

|
Il

|

Koszty inkrementalne

Koszt substancji

Koszt podania

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

Koszt zdarzen niepozada-
nych

Koszty sumaryczne

1 e

AT EAT

[Tt

L

1l

Tab. 48. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu podstawowego — wariant

Z RSS.

Kategoria kosztéow

Perspektywa ptatnika

Perspektywa wspolna

| rok Il rok

| rok

Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszt substancji

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu BSC

ll‘l‘
i

I
ll‘l'

i
o~



w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowa-na-
czyniowych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

i r

Scenariusz nowy

Koszt substancji

| IR

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu wutrisyranu

!

ITTRIHITY

L

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

i,

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

!

Koszt na jlepszej opieki
podtrzymujacej

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu wutrisyranu

!

ikl

kb

Ll Rl

i
~l



w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszty inkrementalne

Koszt substancji

Koszt podania

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

 Koszt zdarzen niepozada-
nych

Koszty sumaryczne

1 S
.
11 e

I
L&}
____ 1
L_____§
L1
LI
LI
LI
LI
__I
=

3.3 Analiza wrazliwosci

3.3.1 Scenariusz A — wariant minimalny

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym przedstawiono w Tab. 49 oraz
Tab. 50.

W przypadku Scenariusza A, w perspektywie ptatnika, tagczne koszty leczenia w scenariuszu

istniejacym wyniosty NN v | roku analizy (I
I ) | I - | roku analizy (I
)

W perspektywie ptatnika, taczne koszty leczenia w scenariuszu nowym, w wariancie bez RSS,

wyniosty | NN v | roku analizy (I
i I \ | roku analizy (I \/
wariancie z RSS koszty catkowite wyniosty || GKcNNGTGTEEEEEEEEEEEEE - i ! roku
analizy ()

W wariancie bez RSS, réznice kosztow catkowitych miedzy scenariuszem nowym a istnieja-

cym, w perspektywie ptatnika wyniosty | N ||| EEEEEEEE v | roku analizy i
B v !l roku analizy. W wariancie z RSS, koszty inkrementalne w perspektywie ptatnika

wyniosty | GG v ' roku anatizy i || « ! roku analizy.

Koszty w perspektywie wspolnej nie roznity sie znaczaco od kosztéw w perspektywie ptat-
nika. W wariancie bez RSS, roznice kosztow catkowitych miedzy scenariuszem nowym a ist-
niejacym wyniosty [ NEG|GEGEGEGEGE v | roku analizy i | v ' roku analizy.

W wariancie z RSS, réznice te wyniosty | NEGEENNNEEE v ' roku analizy i
B v !l roku analizy.
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Tab. 49. Zestawienie wynikéw analizy — Scenariusz A, wariant bez RSS.

Kategoria kosztow

Perspektywa ptatnika

Perspektywa wspolna

=
o
=

| rok

Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszt substancji

|
\

w ramieniu BSC

|

w ramieniu tafamidisu

=
IIo
.

i

I}

Koszt podania

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j

w ramieniu BSC

w. ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

I

Scenariusz nowy

Koszt substancji

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

oL T

illing, narknbikar i

i

ekl L0 GLALUL

i
0



Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

w ramieniu wutrisyranu

I

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

“II

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

'

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

ol

T

|

Koszty inkrementalne

Koszt substancji

Koszt podania

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

Koszt zdarzen niepozada-
nych
Koszty sumaryczne

I oI

dhak, dottbu
1L

[N

Tab. 50. Zestawienie wynikow analizy — Scenariusz A, wariant z RSS.

Kategoria kosztow

Perspektywa ptatnika

Perspektywa wspolna

| rok

Il rok

=
o
=

-
o
=

Scenariusz istniejacy

Koszt substancji

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

ol

ey

kil

ubilb;



Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

h

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

.

ul

II

Scenariusz nowy

Koszt substancji

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

IR

sunbinbarbnbime insihbink

[T AL AT

phatihl LGl

Koszty inkrementalne




Koszt substancji

I
Koszt podania -
Koszt kwalifikacji do tera- | | GTGIN I

pii i monitorowania lecze-
nia

Koszt najlepszej opieki -

podtrzymujace]j

‘Koszt zdarzen sercowo-na- | [ N | | '
czyniowych

Koszt zdarzen niepozada- _ i _ __-—
nych

Mk
W
|

Koszty sumaryczne .

3.3.2 Scenariusz B — wariant maksymalny

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym przedstawiono w tabelach Tab.
51 oraz Tab. 52.

W przypadku Scenariusza B, w perspektywie ptatnika, taczne koszty leczenia w scenariuszu
istniejacym wyniosty NS v | roku analizy (I
) | I - ! roku analizy (I
.

W perspektywie ptatnika, taczne koszty leczenia w scenariuszu nowym, w wariancie bez RSS,

wyniosty | v | roku analizy (.
i I v | roku analizy (I
wariancie z RSS koszty catkowite wyniosty || G - | i |
roku analizy ([
__B

W wariancie bez RSS, roznice kosztow catkowitych miedzy scenariuszem nowym a istniejg-

cym, w perspektywie ptatnika wyniosty | GGGGGEGEG@Bl v | roku analizy i |GG

B v !l roku analizy. W wariancie z RSS, koszty inkrementalne w perspektywie ptatnika

wyniosty | GGG v | roku analizy i [N || roku analizy.

Koszty w perspektywie wspolnej nie roznity sie znaczaco od kosztow w perspektywie ptat-
nika. W wariancie bez RSS, roznice kosztow catkowitych miedzy scenariuszem nowym a ist-
niejacym wyniosty | ENEEEEEE v | roku analizy | NN - | roku analizy.
W wariancie z RSS, roznice te wyniosty || NG v | roku analizy i | GG

Bl v !l roku analizy.

Tab. 51. Zestawienie wynikow analizy — Scenariusz B, wariant bez RSS.

Perspektywa ptatnika Perspektywa wspolna
Kategoria kosztow
| rok Il rok | rok |Ii rok
Scenariusz istniejacy
Koszt substancji I N S .
w ramieniu 85C | Il || || ||
w ramieniu tafamidisu | NN I
Koszt podania - - - -
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w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

ukibudll

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

ubarhl

|
'

!

I

!

™

LUl

Ul

Scenariusz nowy

Koszt substancji

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu wutrisyranu

i
I
I

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

|

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

ik

LTI I

bkl

i

T

|

i

93



w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

!I

i

Koszty inkrementalne

Koszt substancji

Koszt podania

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

Koszt zdarzen niepozada-
nych

Koszty sumaryczne

10 I

il

bl

AR L

Tab. 52. Zestawienie wynikéw analizy — Scenariusz B, wariant z RSS.

Kategoria kosztow

Perspektywa ptatnika

Perspektywa wspolna

| rok

| rok

Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszt substancji

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii 1 monitorowania lecze-
nia

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

w ramieniu BS5C

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu BSC

I

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

I gy

|
'

|
|

iy

LRI}

un
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w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

WI

Scenariusz nowy

Koszt substancji

w ramieniu wutrisyranu

I 1T

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu wutrisyranu

'

W

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

e

‘Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

!

Koszty sumaryczne

|

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

[
|

il

L

Koszty inkrementalne

Koszt substancji

Koszt podania

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

Koszt zdarzen niepozada-
nych

el
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osaty sumaryczne | | | |

3.3.3 Scenariusz C

Wyniki analizy wptywu na budzet w Scenariuszu C przedstawiono w tabelach Tab. 53 oraz
Tab. 54.

W przypadku Scenariusza C, w perspektywie ptatnika, taczne koszty leczenia w scenariuszu

istniejacym wyniosty [N v | roku analizy (I
) | I - (! roku analizy (I
).

W perspektywie ptatnika, taczne koszty leczenia w scenariuszu nowym, w wariancie bez RSS,
wyniosty [ INGGG_GGE_ v | roku analizy (IHIIEIEGNGNE
i I v ! roku analizy (I -
wariancie z RSS koszty catkowite wyniosty [ KGTcNNGGNNEEEEEEEEEEEEE - | i |

roku analizy (I RN
.

W wariancie bez RSS, roznice kosztow catkowitych miedzy scenariuszem nowym a istnieja-

cym, w perspektywie ptatnika wyniosty | N|G||NN I v | roku analizy i
B v !l roku analizy. W wariancie z RSS, koszty inkrementalne w perspektywie ptatnika

wyniosty | GGG - | roku analizy i [ GGG | roku analizy.

Koszty w perspektywie wspolnej nie roznity sie znaczaco od kosztow w perspektywie ptat-
nika. W wariancie bez RSS, roznice kosztow catkowitych miedzy scenariuszem nowym a ist-

niejacym wyniosty | NG| GGG v | roku analizy i || GG v | roku analizy.
W wariancie z RSS, roznice te wyniosty | G v | roku analizy i |GG

B v Il roku analizy.

Tab. 53. Zestawienie wynikow analizy — Scenariusz C, wariant bez RSS.

Kategoria kosztow Perspektywa ptatnika Perspektywa wspolna
Il rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszt substancji

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j
w ramieniu BSC

LT
T

e
bl




w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

!I

I

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

 Koszt zdarzen niepozada-
 nych

w ramieniu BSC

I
1

w ramieniu tafamidisu

|
!

Koszty sumaryczne

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

b

Scenariusz nowy

Koszt sub_gEancji

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu wutrisyranu

I

!

)

LIUUTLL

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zd arzeﬁ Sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

|
I

knbubik

!

I

Koszty inkrementalne

Koszt substancji

Koszt podania

ke L

|

LU
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Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

Koszt zdarzen niepozada-
nych

Koszty sumaryczne

Mk
1

11 1
alllL

Tab. 54. Zestawienie wynikow analizy — Scenariusz C, wariant z RSS.

Kategoria kosztow

Perspektywa ptatnika

Perspektywa wspélna

I rok

| rok

1l rok

Scenariusz istniejacy

Koszt substancji

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu BSC |

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujace]j

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

w ramieniu BSC

w ramieniu tafamidisu

it

T

LUl

Scenariusz nowy

Koszt substancji

| IFIIBAE T

IIRAHITT]

I i




w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt podania

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu |

Koszt zdarzen niepozada-
nych

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

Koszty sumaryczne

i

w ramieniu wutrisyranu

w ramieniu tafamidisu

l

barkiiukin,

i
|

ekl

Ll

i

I

Il

Koszty inkrementalne

Koszt substancji

Koszt podania

Koszt kwalifikacji do tera-
pii i monitorowania lecze-
nia

Koszt najlepszej opieki
podtrzymujacej

Koszt zdarzen sercowo-na-
czyniowych

Koszt zdarzen niepozada-
nych

Koszty sumaryczne

Mkkel
[

l

.

UL,

3.4 Podsumowanie wynikow analizy wptywu na

budzet

Wyniki wszystkich wariantow przeprowadzonej analizy wskazuja, ze pozytywna decyzja re-
fundacyjna bedzie generowata dodatkowe wydatki (Tab. 55).
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Tab. 55. Zestawienie wynikow catkowitych kosztow inkrementalnych wszyst-
kich wariantow niniejszej analizy.

Wariant analizy

Perspektywa ptatnika

Perspektywa wspoélna

| rok analizy

T Il rok analizy

| rok analizy

T Il rok analizy

Bez RSS

Wariant podsta-
wowy

Scenariusz A

Scenariusz B

Scenariusz C

Z RSS

Wariant podsta-
wowy

Scenariusz A

Scenariusz B

Scenariusz C

Wszystkie koszty podano w PLN.
PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka
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4 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne oraz
wpltyw decyzji na organizacje udzielania
Swiadczen

Leczenie wnioskowang interwencja nie wptywa na prawa pacjenta i prawa cztowieka i nie
stawia nowych wymogow w stosunku do pacjenta. Pozytywna decyzja o refundacji produktu
Amvuttra® nie wptynie na wydatki w innych sektorach niz ochrona zdrowia, w zwiazku z tym
zakres analizy obejmowat tylko ten sektor.

Nalezy podkresli¢, iz wnioskowane jest rozszerzenie funkcjonujacego obecnie programu le-
kowego, zatem nie przewiduje sig, aby pozytywna decyzja refundacyjna pociggata za sobg
zZmiane organizacji udzielania swiadczen.

Wutrisyran jest lekiem podawanym podskornie. Pierwsze podanie leku przeprowadzane jest
pod kontrola personelu medycznego w ramach wizyty ambulatoryjnej. Kolejne dawki leku
przyjmowane sg samodzielnie przez pacjenta w warunkach domowych. Nalezy zatem uznac,
Zze podanie wutrisyranu nie generuje kosztow zwiazanych z wyposazeniem w dodatkowy
sprzet oraz przeszkoleniem personelu, ani nie wymaga opracowania nowych wytycznych kli-
nicznych. Leczenie bedzie mozna prowadzi¢ w obecnych osrodkach zajmujacych sie lecze-
niem ATTR-CM.

Pozytywna decyzja odnosnie do refundacji nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowiazuja-
cymi regulacjami prawnymi oraz nie stwarza koniecznosci dokonania zmian w prawie lub
przepisach.
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5 Dyskusja wynikéw i ograniczen

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu na wydatki ptatnika publicznego wydania
pozytywnej decyzji o objeciu leku Amvuttra® (wutrisyran) finansowaniem w ramach pro-
gramu lekowego (PL) B.162. , Leczenie pacjentow z kardiomiopatia (ICD-10: E85, 142.1)”.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz perspektywy wspol-
nej (ptatnika i swiadczeniobiorcy) w horyzoncie dwach kolejnych lat. W analizie uwzgled-
niono koszty lekow i ich podania (wutrisyranu i tafamidisu), najlepszej opieki podtrzymuja-
cej, badan diagnostycznych i monitorowania przebiegu choroby, zdarzen sercowo-naczynio-
wych oraz leczenia zdarzen niepozadanych. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istnie-
jacy, w ktorym przyjeto brak refundacji wutrisyranu w analizowanym wskazaniu, oraz sce-
nariusz nowy, w ktorym zatozono objecie refundacjg preparatu Amvuttra® w ramach pro-
gramu lekowego B.162. Analize przeprowadzono w dwoch wersjach cenowych: bez uwzgled-
nienia mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS) oraz z uwzglednieniem RSS — na podstawie infor-
macji Zleceniodawcy.

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej zostato przeprowadzone na podstawie danych z
protokotow z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego, dotyczacych liczby pacjentow zakwalifi-
kowanych do terapii tafamidisem w okresie od listopada 2024 roku do kwietnia 2026 roku. Z
uwagi na rozbieznosci w zakresie kryteriow kwalifikacji do leczenia tafamidisem i wutrisy-
ranem, konieczne byto uwzglednienie w oszacowaniu struktury klas czynnosciowych NYHA,
ktorg zaczerpnieto z polskiego badania obserwacyjnego. Dodatkowo, w celu precyzyjnego
okreslenia sytuacji klinicznej chorych oraz zmian liczebnosci populacji w trakcie trwania
analizy, pod uwage wzieto progresje choroby majaca miejsce podczas stosowania leczenia
celowanego. Dane dotyczace odsetka progresji wsrod pacjentow obecnie leczonych w pro-
gramie lekowym oraz struktury udziatow w rynku, oparto na informacjach pozyskanych z
ankiet eksperckich.

W celu przetestowania odpornosci wnioskowania na zmiane kluczowego parametru analizy,
tj. liczebnosci populacji docelowej, przeprowadzono analize wrazliwosci.

Przeprowadzona analiza wykazata, ze pozytywna decyzja o objeciu produktu leczniczego
Amvuttra® finansowaniem w ramach programu lekowego B.162. zwiekszy catkowite wydatki
ponoszone przez ptatnika oraz ptatnika i swiadczeniobiorce, zarowno w pierwszym, jak
i w drugim roku analizy.




Tab. 56. Procentowy udziat ceny leku w catkowitych wydatkach w danym

roku.
Wariant podsta- | Scenariusz A Scenariusz B Scenariusz C
wowy
| rok Il rok | rok Il rok I rok Il rok | rok Il rok
Scena- - - - '
riusz ist- —-——-—-
e O .
Scena- I N
riusz
nowy " I
" N N

Wyniki dla wariantu z RSS, w perspektywie platnika.

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Amvuttra® w populacji pacjentow z ATTR-CM
znajduje poparcie w wynikach badan klinicznych. Jak wykazano w analizie klinicznej, wutri-
syran wykazuje skutecznos¢ w leczeniu pacjentow z ATTR-CM, tj. pozwala na uzyskanie ko-
rzystniejszych wynikow w zakresie smiertelnosci z dowolnej przyczyny, czestosci wystepo-
wania nawracajacych zdarzen sercowo-naczyniowych, poprawy lub utrzymania wyjsciowej
klasy czynnosciowej NYHA, dystansu przebytego podczas 6-MWT oraz wynikow KCCQ-0S
w porownaniu do stosowania wytacznie najlepszej opieki podtrzymujacej [AKL Amvuttra
2025]. Ponadto, jak wskazano w analizie problemu decyzyjnego, ATTR-CM jest chorobg nie-
odwracalng o postepujacym charakterze. Ograniczenia zwigzane ze Swiadomosciag choroby i
wynikajace z tego opoznienia diagnostyczne sprawiajg, ze rozpoznanie ATTR-CM stawiane
jest czesto dopiero w zaawansowanym stadium choroby. Obecnie, terapia w ramach pro-
gramu lekowego dostepna jest wytacznie dla chorych z niewydolnoscia serca w klasach czyn-
nosciowych NYHA I-1l. Zgodnie z zatozeniami przedstawionymi przez Zleceniodawce, w przy-
padku pozytywnej decyzji refundacyjnej do leczenia wutrisyranem kwalifikowac sie beda
pacjenci w klasie czynnosciowej NYHA lll, co stanowic bedzie odpowiedz na dotychczas nie-
zaspokojong potrzebe medyczng tej grupy pacjentow.
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6 Whnioski koncowe

Analiza wykazata, Zze pozytywne rozpatrzenie wniosku refundacyjnego zwiazane bedzie z
dodatkowymi wydatkami po stronie NFZ. Nalezy jednak podkreslic, Ze rozszerzenie warun-
kow kwalifikacji do leczenia wutrisyranem umozliwi dostep do terapii pacjentom, ktérzy do
tej pory otrzymywali wytacznie leczenie objawowe. Zapewnienie pacjentom skutecznego
leczenia celowanego umozliwi zaréwno wydtuzenie zycia, jak i poprawe jego jakosci.




7 Aneks 1: Program lekowy

LECZENIE PACJENTOW Z KARDIOMIOPATIA (ICD-10: E85, 142.1)
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8 Aneks 2: Ankieta ekspercka
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