I\/IAI—I_I_A@

IGNORANTIA NOCET

Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu chorych
Z uogolniong miastenig

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia
Wersja 1.2

Wykonawca:

MAHTA sp. z 0. o.

ul. Modra 90/111

02-661 Warszawa

Tel. biuro: +48 533 399 146
E-mail:biuro@mahta.pl

Przygotowano dla:
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

Warszawa, 03.06.2026 r.

MAHTA Sp. z 0.0.
Osoby do kontaktu: Warszawa 02-661
ul. Modra 90/111

Cezary Pruszko zarejestrowana w Sgdzie
Rejonowym dla m.st. Warszawy,
XIII Wydziat G d

tel.: +48 602 10 44 55 Krajowego Rejostru Sadowego

cezary.pruszko@mahta.pl KRS: 0000331173

NIP: 521-352-90-98
REGON: 141874221

Michat Jachimowicz

Kapitat zaktadowy:
5 000,00 PLN
tel.: +48 608 555 595 opfacony w peinej wysokosci
michal .jaCh imOWiCZ@mahta . pl nr rachunku bankowego:
mBank

35 1140 2017 0000 4702 1008 6223



A @ Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu chorych z uogoiniong miastenia 2
NAT, — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Analiza zostata zaktualizowana 03.06.2026 r. w zwigzku z uwagami zawartymi w pismie
DOWM.4131.6.2026.2.KGr z dnia 28 kwietnia 2026 r. Pierwotnie analiza zostata zakonczona
17 grudnia 2025 .

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

Koncepcja analizy;

Kontrola jakosci;

Aspekty etyczne i spoteczne
Ocena kosztéw;

Whioski koncowe

Zdefiniowanie populaciji;
Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.




A A @ Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu chorych z uogolniong miastenig 3
N1 T, — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Spis tresci

INAEKS SKIOtOW .......oeeeeeeiiiii i 5
ST == o= o - S 6
1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia.........cccccecemecciiiiiirirscecccsnn e eeecennns 1
2. Analiza wpltywu na budzet..............oo oo 12
2.1, MetodyKa @naliZy .......ccooeeiiii i 12
VB o (o] Y7401 ) aev= 1<To .Y PP 13
2.3, PErSPEKIYWA ...coee i e 13
2.4. SCENAMUSZE POTOWNYWANE ....uuiiiieeeiiiiiiiiiaaeeeeaeeeeeattiaaaeeaeesseaattaaaaaeesesesstranaaaaaaes 14
28 R o o1 | = o - TP 15

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia

wnioskowana moze zostat zastoSOWaNA...........vevuvieiiieiiiieee e 15
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we WNIOSKU ...........ccooiieeiiiiiiiiiiiinieeeeeeeiiiiinnn 16
2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana ........... 22

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu

=1 {0 Lo =T = T 22

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu

FEIUNTACIG . ..ot 28

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnodci populacji zdefiniowanych w

minimalnych Wymaganiach ................uuueuieiiiiiiiiiiii e 28

2.6, ANANZA KOSZIOW ....ooeieieeeee e ettt ettt e e e enaens 29




A A @ Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu chorych z uogolniong miastenig 4
N1 T, — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz technologii

OPCJONAINYCN. .. 29

2.6.2. Zestawienie KOSZIOW IEKOW ...........ccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee 36
2.6.3. Pozostate kategorie KOSZIOWE ..............ccovvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeee 37

2.6.4. Modelowanie KOSZIOW ...........ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 37

2.7. Podsumowanie danyCh WejSCIOWYCR............uuuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 47
2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy.................uuuuiiiiiiiiiiiiiiiis 54
2.8.1. Aktualne wydatki budZetowe ..........ccoovriiii 54
2.8.2. Prognozowane wydatki budZetowe .............ccooiriiiii i 54

3. ANaliza WrazZliWOSCi .....cceiiiiiiiiienernr i 57
4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen............cccommiiemccciiiiinrnscecee e 66
5. Aspekty etyczne i SPOteCZNe ... iieee 67
6.  OQgraniCZeNia......ccoiiiiiiiiiiiiiirrr i 70
7. Podsumowanie i Wnioski KONCOWE .........ccccemmrriiiiniiiinsnrr s 7
L= T4 1 - Vo4 1| OO 74

8.1. Uzasadnienie finansowania technologii wnioskowanej w ramach istniejgcej grupy

IMITOWE] ettt 74

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami opisanymi w

Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan............cccccoeii. 74
9. Spistabel ... ————— 77
10. SPIS FYSUNKOW ......ceeeiiiiiiiiiiiiiiisininssssesssssssssssssss s s ssssss s s s s s s ss s s s s s s s s s s asssssssssssesnnnnnnnnnnnnnnns 81

11. Bibliografia..........ceeueiiiiiimiiiiiiiieeieeee s 82




NAHTA

IBMNORANTLA NOCET

@ Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu chorych z uogélniong miastenig 5

— analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrot
AChR
AOTMIT
AWA
BIA
ChPL
CZN
DDD
EFG
gVG

ICD-10

mc

Rozwiniecie

ang. Acetyicholine Receptor - receptor acetylocholiny

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

Ang. budget impact analysis — analiza wptywu na budzet

Charakterystyka Produktu Leczniczego

cena zbytu netto

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

efgartigimod alfa

ang. generalized Myasthenia Gravis — uog6lniona miastenia

ang. International Classification of Diseases, 10th Revision — dziesigta wersja
Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Problemoéw Zdrowotnych

masa ciata

ang. muscle-specific tyrosine kinase — kinaza tyrozynowa specyficzna dla miesni

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

nipokalimab

program lekowy

polski ztoty

rawulizumab

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

rytuksymab

ang. standard of care — leczenie standardowe
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych

leku Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu uogolnionej miastenii.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli i mtodziez w wieku 12 r.z. i starszych, chorzy z uogélniong miastenig (gMG),
u ktérych stwierdzono obecnosé przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny (AChR) lub
przeciwko specyficznej dla miesni kinazie tyrozynowej (MuSK) [ChPL Imaavy®]. Populacje

docelowg zawezono w analizie, aby spetniata kryteria kwalifikacji Programu lekowego B.157.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z: badan
epidemiologicznych i obserwacyjnych, stanowiska ekspertéw Kklinicznych oraz danych
historycznych dotyczacych refundacji lekdw stosowanych obecnie we wnioskowanym

wskazaniu

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest rdznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej nipokalimab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, chorzy z populacji docelowej sg leczeni w
ramach terapii podstawowej (SOC) lub po zakwalifikowaniu do Programu lekowego Programu
lekowego B.157 stosujg dodatkowo leczenie add-on komparatorami: efgartigimod alfa lub
rawulizumab. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej
nipokalimab stosowany w leczeniu uogdlnionej miastenii bedzie finansowany ze srodkoéw
publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej

prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.
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W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie

limitowej.

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow roznigcych leczenia) zostaty ujete w ramach

nastepujgcych kategorii kosztowych:

koszty lekow;

koszty podania lekow;

koszty monitorowania leczenia w ramach programu lekowego;
koszty zalezne od stanu zdrowia;

koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;

koszty opieki paliatywne;j.

Kategorie te sg tozsame z kategoriami kosztowymi analizowanymi w Analizie ekonomicznej,

ktéra stanowi integralng czesc¢ raportu oceny technologii medycznej.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Wnioskodawce
umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki pfatnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika
publicznego i pacjentéw) przedstawiono w wariancie uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym

proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspodlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

WY NIKI

Oszacowanie populacji
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych nipokalimabu nastgpi

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS — perspektywa ptatnika publicznego

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS — perspektywa ptatnika publicznego

Wariant populacji roku analizy roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1. Wartos¢ inkrementalna w 2.

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny ‘ 5574 119,18 18 487 469,87

Prawdopodobny 7 388 978,81 24 510 294,66

Maksymalny ‘ 9 075 568,52 30 110 796,06

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Imaavy® (PLN)

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS — perspektywa wspolna
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Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS — perspektywa wspolna

- - Wartos¢ inkrementalna w 1. Wartos¢ inkrementalna w 2.
Wariant populacji . .
roku analizy roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny ‘ 5574 121,25 18 487 746,14
Prawdopodobny ‘ 7 388 981,56 24 510 662,38

Maksymalny 9075 571,92 30 111 250,20

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Imaavy® (PLN)

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu nipokalimabu (Imaavy®) do Programu lekowego B.157.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Imaavy® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie uogdlnionej miastenii. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z

czym lekarze, ktorzy dotychczas mogli zastosowaé leczenie jedynie przy pomocy terapii
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podstawowej (SOC), efgartigimodu alfa, rawulizumabu teraz bedg mogli réwniez zastosowaé

terapie nipokalimabem. |
|

I ' konsekwenciji finansowanie leku Imaavy® zapewni chorym z uogéiniong

miastenig dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.|| Gz

Przy uwzglednieniu perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i pacjentéw, wnioski z analizy

nie ulegajg zmianie.

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Imaavy®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku Imaavy® przyczyni sie do poprawy

sytuacji chorych z uogodlniong miastenig w Polsce.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych

leku Imaavy® (nipokalimab) w uogoélnionej miastenii.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Imaavy® w

przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.
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2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Liczebno$é populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowej
oszacowano na podstawie badan epidemiologicznych i obserwacyjnych oraz stanowiska

ekspertow klinicznych.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (SOC, efgartigimod

alfa, rawulizumab).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze sSrodkow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze Srodkow publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.
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8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwodch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokrggleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIiT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci refundacji badz
liczby leczonych chorych) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu
czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu
lekowego B.157, ktéry w sposob precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza
stosowanie technologii medycznej do wybranych osrodkéw kontraktujacych program lekowy.
W tej sytuacji stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania pozytywnej

decyzji refundacyjne;.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwodch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow

publicznych (ptatnik publiczny®)

" Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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> oraz dodatkowo z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczenh ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekow refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu uogdlnionej miastenii. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie
lekowym i wydawany swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkoéci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
brak RSS - wariant prawdopodobny

- wariant minimalny - wariant maksymalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o Charakterystyke Produktu
Leczniczego (ChPL) wnioskowanej technologii. Zgodnie z ChPL Imaavy®, nipokalimab

wskazany jest w leczeniu:

chorych na uogélniong miastenie (gMG) dorostych i miodziezy w wieku 12 r.z. i
starszych, u ktorych stwierdzono obecnos¢ przeciwciat przeciwko receptorowi
acetylocholiny (AChR) lub przeciwko specyficznej dla mieéni kinazie tyrozynowej
(MuSK)

Prawdopodobna liczba chorych we wskazaniu zgodnym z ChPL to ok. 5 931. Szczegdty

opisano w rozdziale 2.5.2.




A A @ Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu chorych z uogolniong miastenig 16
N1 T, — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane, okreslone w ChPL
Imaavy®. Zawezenie populacji miatlo na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych oraz spetnienie kryteriow kwalifikacji do Programu

lekowego B.157 Leczenie chorych z uogélniong postacig miastenii (G.70.0).

Populacje wszystkich chorych, ktérzy sg objeci wskazaniem oszacowano na podstawie

danych NFZ przedstawionych w AWA Zilbrysq.

Dane te dotyczyly liczby dorostych pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: G70.0 (miastenia) w
latach 2021-2025. Pod uwage wzieto zaréwno dane dotyczgce osob obecnie chorych (chorzy

zastani) oraz dane dotyczgce nowych chorych w okresie rocznym.

Wyboru tego zrédta danych dokonano ze wzgledu na jego wysoka wiarygodnosé, aktualnosé
oraz bezposredni zwigzek z rzeczywistg sytuacjg epidemiologiczng w Polsce. Dane pochodzg
z zasobow NFZ, a wiec w sposob rzetelny odzwierciedlajg faktyczng skale oraz dynamike
zjawisk epidemiologicznych wystepujgcych na terenie kraju. Dane opublikowane w AWA

Zilbrysq przedstawiono ponizej.

Tabela 1.
Liczba dorostych chorych z rozpoznaniem miastenia w latach 2021-2025 na podstawie
AWA Zilbrysq

Liczba chorych zastanych, u Liczba nowych chorych, u
ktérych rozpoznano miastenie ktorych rozpoznano miastenie
(ICD-10: G70.0) jako kod gtéwny (ICD-10: G70.0) jako kod gtéwny
lub wspélistniejacy lub wspétistniejacy
2021 3423 1206
2022 4 068 1521
2023 4621 1553
2024 5164 1643
2025 5792 1817
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2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie nipokalimab nie jest w Polsce stosowany.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjag

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatow, jakie lek Imaavy® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
2.5.41. Udzialy w rynku

Szacowanie udziatdw poszczegdlnych terapii w rynku oparto o liczebnosé populacji w

poszczegoélnych wariantach terapii zgodnie ze schematem mozliwych sSciezek kwalifikacji
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chorych do terapii w ramach Programu lekowego B.157 (Rysunek 2) oraz o udziaty obliczone

na podstawie danych ze Sprawozdah NFZ (Tabela 9).

Tabela 9.
Udzialy w rynku wedlug Sprawozdan NFZ za 2025 rok

. Liczba chorych leczonych dang .
EE(EE substancja w 2025 roku D 57 T G
Rytuksymab 54,43%
Rawulizumab ‘ 28 17,72%

Efgartigimod | 44 27,85%

Obliczenia wtasne na postawie Sprawozdarnn NFZ za 2025 rok. Udziaty rdznig sie nieznacznie od
zaprezentowanych w AWA Zilbrysq (RTX: 87 chorych, EFG: 44 chorych, RAW: 29 chorych).

Obecnie chorzy AChR+ mogg przyjmowaé SOC lub wszystkie dostepne leki biologiczne tj.:
rytuksymab, rawulizumab i efgartigimod. Chorzy MuSK+ natomiast mogg przyjmowac jedynie
SOC lub rytuksymab.

Przedstawione w tabeli powyzej udziaty w rynku odnoszg sie jedynie do populacji, ktora jest
leczona w ramach Programu lekowego B.157. Dane te nie uwzgledniajg pacjentow leczonych
SOC, tj.: pacjentdéw pediatrycznych, ktérzy w scenariuszu istniejgcym nie kwalifikujg sie do

programu lekowego oraz pacjentéw po niepowodzeniu terapii rytuksymabem.
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25.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowang

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkosé populacji docelowej (rozdziat
2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang. Opis mozliwych
Sciezek przejscia chorych zastanych na terapie nipokalimabem opisano powyzej (rozdziat
2.5.2.). Podsumowanie mozliwych $ciezek kwalifikacji nowych chorych w populacji docelowej
przedstawiono na schemacie ponizej (Rysunek 3). Na schemacie opisano udziaty rynkowe
poszczegodlnych terapii w scenariuszu istniejgcym. Kolorem czerwonym oznaczono pola

odpowiadajgce terapiom, ktérych udziaty moze przejgc nipokalimab w scenariuszu nowym.
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji nipokalimabu, lek ten

nie bedzie stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 14.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan
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2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobdw wynikajgcych z zastosowania sie

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny obcigzenia finansowego w praktyce, zwigzanego z chorobg, w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (tj. koszty bezposrednie medyczne).

Po dokfadnym przeanalizowaniu badan wtgczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
zapiséw programu lekowego w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej:

koszty lekow (podawanych w pierwszej i w kolejnych liniach leczenia);
koszty przepisania i podania lekow;

koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;

koszty leczenia paliatywnego;

koszty zalezne od stanu zdrowia;

koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

oraz technologii opcjonalnych

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegdlnych

prezentacji lekow.
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2.6.1.1. Dawkowanie i ceny poszczegolnych prezentaciji
NIPOKALIMAB

Zgodnie z dawkowaniem okreslonym w ChPL Imaavy®, zalecana dawka nipokalimabu
w leczeniu gMG u chorych dorostych imtodziezy w wieku 12 lat istarszych, u ktorych
stwierdzono obecnos¢ przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny AChR lub przeciwko

MuSK wynosi:

30 mg/kg mc dla pojedynczej dawki inicjujacej;

15 mg/kg mc ciata dla dawki podtrzymujgcej, podawanej co 2 tygodnie.
Podanie dawki podtrzymujacej nastepuje 2 tygodnie po podaniu dawki poczatkowe;.

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem

wskazanym w rozdziale 8.1.

Cene zbytu netto leku Imaavy® otrzymano od Wnioskodawcy [Dane dostarczone przez
Whnioskodawce]. Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu

netto (CZN), cene hurtowg brutto oraz wysokos¢ limitu finansowania.

W obliczeniach analizy uwzgledniono ponadto zatozenia umowy podziatu ryzyka (RSS) [Dane
dostarczone przez Wnioskodawce]. Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza

tabela.

Tabela 15.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

EFGARTIGIMOD ALFA
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Zgodnie z ChPL Vyvgart® zalecana dawka to 10 mg/kg mc w postaci 1-godzinnego wlewu
dozylnego podawanego w cyklach raz w tygodniu przez 4 tygodnie. Czestotliwosé cykli
leczenia moze sie rozni¢ w zaleznosci od chorego i powinna by¢ zgodna z oceng kliniczng. W
programie badan klinicznych najwczesniejszy czas rozpoczecia kolejnego cyklu leczenia
wynosit 7 tygodni od pierwszego wlewu w poprzednim cyklu. Zgodnie z Pane 2024 przyjeto,
ze srednia liczba cykli przyjmowana przez chorych w roku to 6,35. U chorych o masie ciata

120 kg lub wiekszej zalecana dawka wynosi 1 200 mg na wlew.

Efgartigimod alfa jest obecnie finansowany w programie lekowym B.157 i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Cena leku za 1 mg, zgodna z Wykazem lekéw refundowanych
to 73,99 PLN.

RAWULIZUMAB

Zgodnie z Programem lekowym B.157 rawulizumab jest refundowany tylko dla dorostych
chorych z gMG. Zgodnie z ChPL Ultomiris® zalecany schemat dawkowania dla dorostych
obejmuje podanie dawki nasycajgcej drogqg infuzji dozylnej, a nastepnie podawanie tg sama
drogg dawek podtrzymujgcych. Podawane dawki nalezy okresli¢ w oparciu o mase ciata
chorego, w sposob przedstawiony w Tabela 16. Dawki podtrzymujgce nalezy podawac co 8

tygodni, rozpoczynajgc po 2 tygodniach od podania dawki nasycajgce;.

Tabela 16. Schemat dawkowania rawulizumabu w oparciu o mase ciata u dorostych z
masg3 ciala 40 kg lub wieksza

Zakres masy ciata (kg) Dawka nasycajaca (mg) Dawka podtrzymujaca (mg)
od 240 do <60 2400 3000
od 260 do <100 2700 3300

2100 3000 3600

Rawulizumab jest obecnie finansowany w programie lekowym B.157 i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Cena leku za 1 mg, zgodna z Danymi przetargowymi to 48,53
PLN.

2.6.1.2. TERAPIA PODSTAWOWA
BROMEK PIRYDOSTYGMINY

Zgodnie z ChPL Mestinon® zalecana dawka to 30 mg do 180 mg kilka razy na dobe w postaci

tabletki podawanej doustnie. Catkowita dawka dobowa wynosi zwykle od 120 mg (2 tabletki)
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do 1200 mg (20 tabletek), cho¢ moze by¢ konieczne stosowanie wiekszych dawek, zgodnie

ze schematem ustalania dawki.

Zgodnie z danymi opublikowanymi w Gold 2008 oraz Alhaidar 2022 przyjeto, ze tygodniowo
chory zuzywa 2 520,00 mg bromku pirydostygminy.

Mestinon®, tabl. drazowane, 60 mg jest obecnie finansowany w ramach lekow refundowanych
dostepnych w aptece i wydawany jest swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowg. Cene

leku zgodng z Raportem refundacyjnym NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli.
PREDNIZOLON

Zgodnie z ChPL PredasolP zalecana dawka to 80 mg do 100 mg 2-4 razy na dobe w postaci
tabletki podawanej doustnie. Catkowita dawka dobowa wynosi zwykle od 1 mg do 3 mg na kg

masy ciata.

Zgodnie z danymi opublikowanymiw Gold 2008, Gotterer 2016 i Alhaidar 2022, dzienna dawka
prednizolonu wynosi od 1 mg na kg masy ciata. Uwzgledniajgc $rednig mase ciata chorego w

badaniu VIVACITY, obliczono, ze tygodniowo chory zuzywa 552,30 mg prednizolonu.

Predasol®, tabl., 20 mg jest obecnie finansowany w ramach lekéw refundowanych dostepnych
w aptece i wydawany jest Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscia ryczattowa. Cene leku zgodng z

Raportem refundacyjnym NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli.
AZATIOPRYNA

Azatiopryna  jest stosowana w  leczeniu miastenii uogolnionej off-label

[Azatiopryna_cyklofosfamid 2016].

Na potrzeby analizy kosztow, do obliczen wybrano lek stanowigcy podstawe limitu w grupie
limitowej 140.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - leki immunosupresyjne -
azatiopryna, czyli Imuran®, tabl. powl., 50 mg, ktory jest obecnie finansowany w ramach lekéw
refundowanych dostepnych w aptece i wydawany jest swiadczeniobiorcy za odptatnoscig
ryczattowg. Cene leku zgodng z Raportem refundacyjnym NFZ przedstawiono w ponizszej

tabeli.
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Zgodnie z danymi opublikowanymi w Gold 2008, Gotterer 2016 i Alhaidar 2022 dzienna dawka
azatiopryny wynosi od 2 do 3 mg na kg masy ciata. Przyjmujgc srednig dawke (2,5 mg/kg m.c.)
i uwzgledniajgc srednig mase ciata chorego w badaniu VIVACITY, obliczono, ze tygodniowo

chory zuzywa 1 380,75 mg azatiopryny.
METOTREKSAT

Metotreksat jest stosowany w leczeniu miastenii uogdélnionej w postaci podawanej podskornie
off-label [Metotreksat 2016].

Na potrzeby analizy kosztow, do obliczen wybrano lek stanowigcy podstawe limitu w grupie
limitowej 120.2, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - inne immunosupresanty -
metotreksat do stosowania podskornego, czyli Ebetrexat®, roztwor do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, 20 mg/ml, ktéry jest obecnie finansowany w ramach lekéw refundowanych
dostepnych w aptece i wydawany jest swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczaitowg. Cene

leku zgodng z Raportem refundacyjnym NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli.

Zgodnie z danymi opublikowanymi w raporcie Metotreksat 2016 przyjeto, ze tygodniowo chory

zuzywa 20,00 mg metotreksatu.
TAKROLIMUS
Takrolimus jest stosowany w leczeniu miastenii uogoélnionej off-label [Tacrolimus 2022].

Na potrzeby analizy kosztow, do obliczen wybrano lek stanowigcy podstawe limitu w grupie
limitowej 139.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - leki immunosupresyjne -
inhibitory kalcyneuryny - takrolimus, czyli lek Envarsus®, tabl. o przedt. uwalnianiu, 0.75 mg,
ktory jest obecnie finansowany w ramach lekéw refundowanych dostepnych w aptece i
wydawany jest Swiadczeniobiorcy za odptatnoscia ryczattowg. Cene leku zgodng z Raportem

refundacyjnym NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli.

Zgodnie z danymi opublikowanymi w ltani 2021 i Alhaidar 2022 przyjeto, ze tygodniowo chory

zuzywa 21,00 mg takrolimusu.
CYKLOFOSFAMID

Cyklofosfamid  jest stosowany w leczeniu  miastenii  uogdlnionej  off-label

[Azatiopryna_cyklofosfamid 2016].
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Na potrzeby analizy kosztéw, do obliczen wybrano lek stanowigcy podstawe limitu w grupie
limitowej 117.1, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - leki alkilujgce -
cyklofosfamid, czyli lek Endoxan®, tabl. drazowane, 50 mg, ktéry jest obecnie finansowany w
ramach lekow refundowanych dostepnych w aptece i wydawany jest swiadczeniobiorcy za
odptatnoscig ryczattowq. Cene leku zgodng z Raportem refundacyjnym NFZ przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Zgodnie z danymi opublikowanymi w Gold 2008 i Alhaidar 2022 dzienna dawka cyklofosfamidu
wynosi od 1 do 2 mg na kg masy ciata. Przyjmujgc Srednig dawke (1,5 mg/kg m.c.) i
uwzgledniajgc srednig mase ciata chorego w badaniu VIVACITY, obliczono, ze tygodniowo

chory zuzywa 828,45 mg cyklofosfamidu.
CYKLOSPORYNA
Cyklosporyna jest stosowana w leczeniu miastenii uogélnionej off-label.

Na potrzeby analizy kosztéw, do obliczen wybrano lek stanowigcy podstawe limitu w grupie
limitowej 137.1, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - leki immunosupresyjne -
inhibitory kalcyneuryny - cyklosporyna do stosowania doustnego - state postacie
farmaceutyczne, czyli lek Equoral®, kaps. elastyczne, 50 mg, ktéry jest obecnie finansowany
w ramach lekéw refundowanych dostepnych w aptece i wydawany jest Swiadczeniobiorcy za
odptatnoscig ryczattowg. Cene leku zgodng z Raportem refundacyjnym NFZ przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Zgodnie z danymi opublikowanymi w Gotterer 2016 i Alhaidar 2022 dzienna dawka
cyklosporyny wynosi 5 mg na kg masy ciata. Uwzgledniajgc srednig mase ciata chorego w

badaniu VIVACITY, obliczono, ze tygodniowo chory zuzywa 2 761,50 mg cyklosporyny.
MYKOFENOLAN MOFETYLU

Mykofenolan mofetylu jest stosowany w leczeniu miastenii uogdlnionej off-label [Mykofenolan
mofetylu 2024].
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Na potrzeby analizy kosztow, do obliczen wybrano lek stanowigcy podstawe limitu w grupie
limitowej 134.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - leki immunosupresyjne -
kwas mykofenolowy i jego pochodne, czyli lek Mycofit®, tabl. powl., 500 mg, ktéry jest obecnie
finansowany w ramach lekéw refundowanych dostepnych w aptece i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscig ryczattowa. Cene leku zgodng z Raportem refundacyjnym
NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli. Zgodnie z opinig eksperta przedstawiong w raporcie
Mykofenolan mofetylu 2024 przyjeto, ze tygodniowo chory zuzywa 14 000,00 mg

mykofenolanu mofetylu.

ZESTAWIENIE TABELARYCZNE LEKOW STOSOWANYCH W RAMACH TERAPII
PODSTAWOWEJ

Dawkowanie lekéw stosowanych w ramach terapii podstawowej podsumowano w ponizszej

tabeli. Odsetek chorych stosujgcych dang terapie uzyskano z wniosku Vyvgart 2023.

Tabela 17.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie podstawowej

Zrédto . — . Odsetek chorych
danych Liczba mg/tydzien Droga podania stosujacych terapie

Alhaidar
2022, Gold 2 520,00 Doustnie 91,3%
2008

Alhaidar
2022,
Prednizolon Gotterer 552,30 Doustnie 55,0%
2016, Gold
2008

Alhaidar
2022,
Azatiopryna Gotterer 1 380,75 Doustnie 29,4%
2016, Gold
2008

Substancja

Bromek
pirydostygminy

Metotreksat Metggfgsat 20,00 Podskérnie 2.0%
Itani 2021,
Takrolimus Alhaidar 21,00 Doustnie 0,3%
2022

Alhaidar
Cyklofosfamid 2022, Gold 828,45 Doustnie 2,6%
2008

Alhaidar
2022,
Gotterer
2016

Mykofenolan
mofetylu 14 000,00 Doustnie 10,8%
2024

2 761,50 Doustnie 1,3%

Cyklosporyna

Mykofenolan
mofetylu




MA'_I—I—A@ Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu chorych z uogoiniong miastenia 36

— analiza wplywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Koszt lekdw stosowanych w ramach terapii podstawowej podsumowano w ponizszej tabeli.

2.6.2. Zestawienie kosztow lekow

W oparciu o dawkowanie oraz ceny lekow wyznaczono koszt jednostkowy lekow w
przeliczeniu na 1 mg na podstawie Raportu refundacyjnego NFZ oraz Wykazu lekow
refundowanych dostepnych w aptece, a takze sredni koszt tygodnia leczenia. Wartosci

wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Koszty lekéw w analizowanym wskazaniu uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)

Koszt 1 mg Koszt 1 tygodnia terapii

Perspektywa
ptatnika ptatnika
publicznego publicznego

32,35 33,69

Substancja Perspektywa

Perspektywa
wspodlna

Perspektywa
wspodlna

Bromek
pirydostygminy

Prednizolon 0,085 0,095 46,80 52,69
Azatiopryna 0,011 0,011 14,68 15,66
Metotreksat 3,001 3,428 60,03 68,56
Takrolimus 5,313 5,455 111,57 114,55
Cyklofosfamid 0,036 0,037 29,61 30,67
Cyklosporyna 0,054 0,055 147,92 151,45
Mykofenolan mofetylu 0,003 0,003 42,95 4475

2.6.2.1. Koszty podania lekéw
NIPOKALIMAB

Zatozono, ze podanie wnioskowanego leku stosowanego dozylnie wigze sie z koniecznoscig
odbycia hospitalizacji w trybie jednodniowym zwigzanej z wykonaniem programu w dniu
podania leku [Zarzgdzenie programy lekowe]. Koszt wartosci punktowej obliczono na
podstawie Informatora o umowach NFZ. Szczegéty zamieszczono w ponizszej tabeli
(Tabela 19).

KOMPARATORY

Koszt podania komparatoréw w ramach programu lekowego okreslono na podstawie wyceny
Swiadczenia Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu [Zarzgdzenie programy

lekowe]. Koszt wartosci punktowej obliczono na podstawie Informatora o umowach NFZ.
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Koszty podania terapii podstawowej okreslono na podstawie konserwatywnego zatozenia, ze
chory moze przyjmowac leki samodzielnie w domu. Szczegdly zamieszczono w ponizszej
tabeli (Tabela 19).

Tabela 19.
Koszty podania lekéw (PLN)

Wartos¢ Srednia cena  Koszt Swiadczenia
punktowa punktu (PLN) (PLN)

Kod swiadczenia Typ $wiadczenia

Koszty podania lekéw w programie lekowym B.157

hospitalizacja zwigzana z
wykonaniem programu

03.0000.457.02

Koszty podania lekéw w ramach terapii podstawowej

Podanie leku doustnie

Podanie leku podskérnie 0,00 0,00 0,00

2.6.3. Pozostale kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono dokfadnie te same kategorie kosztow
jak w Analizie ekonomicznej — doktadny opis sposobu oszacowania kosztéw znajduje sie w

rozdziale 6. Analizy ekonomicznej.
2.6.4. Modelowanie kosztéw

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wptywu
na budzet (BIA). W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegdlnymi terapiami odbywa sie ptynnie w czasie
catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w 4 tygodniowych
interwatach?. W ten sposob okoto 1/13 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie
leczenie w styczniu, 1/13 populacji po uptywie 4 tygodni itd. Choremu, ktéry rozpocznie terapie
w styczniu, pierwszego roku analizy przypisany zostanie koszt odpowiadajacy 2 latom leczenia

w modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy BIA

2 Przyjeto okresy 4 tygodniowe a nie miesieczne z uwagi na fakt, ze model analizy ekonomicznej
wykonany zostat z doktadno$cig do cykli tygodniowych a nie miesiecznych.
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przypisany zostanie koszt pierwszych 52 tygodni terapii, w drugim roku koszt od 53 do 104
tygodnia terapii w modelu. Z kolei choremu, ktéry rozpocznie leczenie np. w 24 tygodniu roku,
w pierwszym roku analizy BIA zostanie przyporzadkowany koszt pierwszych 28 tygodni terapii
w modelu, w drugim roku BIA koszt od 28 do 80 tygodnia modelu itd.

W tabelach ponizej na przykfadzie terapii nipokalimabem przedstawiono sposoéb naliczania
kosztow w wariancie prawdopodobnym w scenariuszu nowym w perspektywie NFZ z RSS w
populacji AChR+ lub MUSK+, ktory nastepnie krotko oméwiono.

Pierwsza tabela przedstawia koszt stosowania terapii w poszczegodlnych miesigcach leczenia,
kolejne liczebnosé populaciji rozpoczynajgcej oraz kontynuujgcej leczenie NIP oraz koszt
leczenia NIP w przeliczeniu na liczbe chorych w poszczegdlnych miesigcach oraz tgczny koszt

NIP w I i Il roku horyzontu czasowego niniejszej analizy.

Tabela 20.
Koszty ponoszone na nipokalimab w poszczegélnych cyklach leczenia (PLN) z
uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka w perspektywie NFZ
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Tabela 21.
Liczebno$¢ populacji rozpoczynajacej oraz kontynuujgcej leczenie NIP — scenariusz
nowy, wariant prawdopodobny
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Podsumowanie kosztéow

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie kosztéw rocznych w perspektywie NFZ

w wariancie prawdopodobnym.

W ponizszych tabelach przedstawiono koszty roczne ponoszone na lek Imaavy® w terapii

nipokalimabem u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia.
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 32.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Wartos¢
parametru z
analizy
podstawowej

Zakres zmiennosci wartosci o . Zrédta danych dla
> Uzasadnienie przyjetego zakresu 2%
parametru (wartos¢ wartosci

zmiennosci
alternatywna - alter) parametru

Parametr

Parametry analizy wplywu na budzet

Horyzont czasowy analizy ‘ 2-letni n/d n/d n/d Rozdziat 2.2

Liczebnos¢ populacji docelowej ‘ Rozdziat 2.5.2., n/d Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

A7 O L [ e Rozdziat 2.5.4.1. n/d Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.
technologii medycznych

Parametry kosztowe
VAT n/d n/d Ustawa o refundacji

Marza hurtowa Ustawa o refundacji
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parametru z
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Parametr
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspolnej. Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano, biorgc
pod uwage liczebno$¢ populacji docelowej wtasciwej dla 2025 roku. Uwzgledniono udziaty w

rynku poszczegolnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak

dla scenariusza istniejacego. |

Obecnie nipokalimab nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 33.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

Tabela 34.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy 2. rok analizy

Catkowite koszty roznigce (PLN)

minimalny | 5574 119,18 18 487 469,87
prawdopodobny | 7 388 978,81 24 510 294,66
maksymalny | 9 075 568,52 30 110 796,06
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Tabela 35.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspélnej z uwzglednieniem RSS

J\Ia:neilkai 2?|-alizy wplywu na budzet z perspektywy wspoélnej bez uwzglednienia RSS
Wydatki inkrementalne
1. rok analizy 2. rok analizy
Catkowite koszty roznigce (PLN)
minimalny 5574 121,25 18 487 746,14
prawdopodobny 7 388 981,56 24 510 662,38
ELCY W ET)Y 9075 571,92 30 111 250,20
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
Sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wpltyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej

testowano przyjmowanie alternatywnych wartosci przez wiele parametrow jednoczesénie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
z zakresem zmiennosci, zrédtem danych oraz uzasadnieniem zakreséw zmiennosci,

wskazano w rozdziale 2.7.
Whioskowanie z analizy nie zmienia sie w przypadku uwzglednienia parametréw skrajnych.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.




Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu chorych z uogdlniong miastenig — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

Tabela 37.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSS
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Tabela 38.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez RSS
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Tabela 39.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej oraz wersji z RSS
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Tabela 40.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej oraz wersji bez RSS
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4. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Imaavy® (nipokalimab) w leczeniu chorych z
uogodlniong miastenig, w ramach dostepnosci w programie lekowym, nie bedzie wigzata sie z
koniecznoscig zmian w organizacji i realizacji programu lekowego. W zwigzku z powyzszym,
w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej, nie wystgpi koniecznosc
dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych
okreslajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg technologii wnioskowanej nie

bedzie zatem mie¢ istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

Nalezy jednak oczekiwaé, ze skuteczniejsza kontrola przebiegu choroby oraz zmniejszenie
ryzyka wystgpienia przetomu miastenicznego mogg wptyngé na ograniczenie wykorzystania
innych szpitalnych swiadczen specjalistycznych, w szczegdlnosci zwigzanych z leczeniem

zaostrzen choroby i ich nastepstw.

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej, nie wystgpi
koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego czy tez tworzenia nowych
wytycznych okreslajacych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej moze mie¢ nieznaczny wplyw na organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych poprzez zmniejszenie zapotrzebowania na realizacje specjalistycznych
Swiadczeh szpitalnych zwigzanych 2z leczeniem zaostrzen choroby Iub przetomu

miastenicznego.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Miastenia to choroba o bardzo zréznicowanym przebiegu i zmiennych objawach. Do
zaostrzenia choroby wystarczy zakazenie, stres albo nadmierny wysitek [AWA Ultomiris®).
Niekontrolowana gMG moze prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu przetomu miastenicznego,
ktéry wymaga hospitalizacji. Obecnie dostepne leczenie czesto jest niewystarczajgce. Za
gtébwne obcigzenia zwigzane ze stosowaniem dostepnych opcji terapeutycznych wskazano
koniecznos¢ potykania duzej ilosci tabletek (co przy dysfagii stanowi spory problem), dtugi
czas oczekiwania na efekt przyjmowanych terapii (nawet ponad 12 miesiecy) oraz licznie
wystepujgce dziatania niepozgdane [Raport TLI 2025]. W grupie chorych z niezaspokojong
potrzebg zdrowotng znajdujg sie szczegdlnie chorzy na miastenie uogdlniong, u ktérych
standardowe leczenie jest niewystarczajgce do kontroli objawow choroby. Widoczne jest to
zwltaszcza w leczeniu chorych z obecnymi przeciwciatami anty-MuSK+ [Raport TLI 2025]. Co
wiecej, potrzebna jest terapia pozwalajgca istotnie zmniejszy¢ dawke Iub catkowicie
zniwelowacC koniecznos¢ podawania kortykosteroidéw, ktorych dtugotrwate przyjmowanie

prowadzi do licznych dziatan niepozgdanych i moze prowadzi¢ do niepetnosprawnosci.

W zwigzku z powyzszym, dotychczas stosowane leczenie przy pomocy obecnych opciji
terapeutycznych nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce. Ponadto, zaden z lekéw z
grupy terapii zaawansowanych nie jest w Polsce aktualnie dostepny i refundowany w populac;ji

pediatryczne;.

Charakter analizowanej jednostki chorobowej prowadzi do niepetnosprawnosci chorych. W
efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci. Koszty te sa,
tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych. Obecnie chorzy,
szczegolnie Ci z obecnymi przeciwciatami anty-MuSK+, nie majg zagwarantowanego dostepu
do skutecznej metody leczenia przez co koszty spoteczne sg eskalowane. Refundacja
nipokalimabu pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie stanowita odpowiedz na niezaspokojong

potrzebe spoteczna.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Imaavy® dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem chorych spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktorych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.
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Stosowane dotychczas leczenie z wykorzystaniem efgartigimodu alfa, rawulizumabu
(refundowanych w ramach programu lekowego) nie zapewni wszystkim chorym
odpowiedniego leczenia. Rozszerzenie spektrum terapeutycznego o mozliwos¢ leczenia
nipokalimabem moze przynies¢ skuteczng oraz mniej inwazyjng opcje leczenia chorym juz
zdiagnozowanym oraz chorym nowo diagnozowanym. W przypadku chorych, u ktorych
wystepujg przeciwciata anty-MuSK po nieskutecznej terapii rytuksymabem Ilub z innymi
przeciwskazaniami do tej terapii, leczenie Imaavy® moze stanowi¢ jedyng opcje leczenia. W
populacji chorych ponizej 18 roku zycia, leczenie Imaavy® jest jedyng opcjg zaawansowanego

leczenia dodatkowego do terapii podstawowej (SOC).

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcg stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 41.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej Zzadnej metody leczenia.

Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowa¢ problemy spoteczne,
w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie

oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
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Warunek

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymodgi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oraz udziaty w rynku technologii wnioskowanej i
komparatoréw w poszczegdélnych scenariuszach analizy okreslono na podstawie badan
epidemiologicznych i obserwacyjnych oraz stanowiska ekspertow klinicznych dostepnych

publicznie w raportach refundacyjnych.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

oddzielnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Imaavy® (nipokalimab) do Wykazu lekow refundowanych w ramach kategorii

dostepnosci lek stosowany w Programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli i mtodziez w wieku 12 r.z. i starszych, chorzy z
uogodlniong miastenig (gMG), u ktérych stwierdzono obecno$¢ przeciwciat przeciwko
receptorowi acetylocholiny (AChR) lub przeciwko specyficznej dla miesni kinazie tyrozynowe;j
(MuSK) [ChPL Imaavy®]. Populacje docelowg zawezono w analizie, aby spetniata kryteria

kwalifikacji Programu lekowego B.157.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie badan epidemiologicznych i
obserwacyjnych oraz stanowiska ekspertow klinicznych. Konstrukcja analizy wptywu na
budzet objeta zestawienie ze sobg dwoch scenariuszy, w ktorym pierwszy zaktada brak
refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii wnioskowanej. Wynikiem analizy
wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona inkrementalnymi

wydatkami ptatnika publicznego oraz pacjenta.

Analize wykonano dla 2-letniego okresu, ktory stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy
analizy wpltywu na budzet objety: estymacje populacji docelowej i udziatdw rynkowych

technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa.
W analizie uwzgledniono:

koszty lekdw;
koszty podania lekéw;

koszty monitorowania leczenia w ramach programu lekowego;
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koszty zalezne od stanu zdrowia;
koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;

koszty opieki paliatywnej

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto
finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej. Cene zbytu netto nipokalimabu otrzymano od

Whioskodawcy.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii
bedzie udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie uogdlnionej miastenii. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z
czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli stosowac leczenie jedynie przy pomocy terapii:
efgartigimodem alfa, rawulizumabem, SOC teraz bedg mogli skorzysta¢ réwniez z terapii
lekiem Imaavy®. W konsekwencji finansowanie leku Imaavy® zapewni chorym z uogodlniong

miastenig dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.
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Majgc na uwadze racjonalizacje $srodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundac;ji
leku Imaavy® nalezy oczekiwacé istotnej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego
tez finansowanie technologii jest etycznie i spofecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Imaavy® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriéw
kwalifikacji do wspolnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji

ze wzgledu na brak tej samej nazwy miedzynarodowe;j.

Objecie refundacjg nipokalimabu moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Imaavy® do jednej z juz istniejgcych grup limitowych,
gdyz nie ma grupy limitowej dla produktéw leczniczych, ktére spetniatyby warunek z art. 15

ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji.

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 42.
Check-lista zgodnosci analizy wpltywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. | w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. | zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacjg lub decyzje o podwyzszeniu ceny

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,

2. ; S Lo TAK, rozdziat 2.8.
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku
2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2o |2 wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.1.

refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
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Nr‘

Zadanie

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu

zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg lub decyzji o podwyzszeniu ceny

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub decyzje o podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7

8.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

10.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

11.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

12.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK
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\[¢

12.1.

Zadanie

Wskazano dowody niespetnienia wymagan, o ktérych mowa:
»w art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
>w art. 15 ust. 2. pkt 1 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 8.1.
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