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1. Streszczenie

Cel analizy

Celem opracowania byto przygotowanie analizy wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania
ze s$rodkoéw publicznych atropiny (produkt leczniczy Miofree®) stosowanego w celu zahamowania rozwoju
krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat, w ramach listy lekéw refundowanych dostepnych
w aptece na recepte.

Metodyka analizy

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia obejmowata analize¢ wptywu na budzet, analize wrazliwosci, w tym
scenariuszy skrajnych, analize wptywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz ocene aspektéw
etycznych i spotecznych.

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej ptatnikéw (NFZ + pacjent). Horyzont czasowy obejmuje
pierwsze pie¢ lat od momentu rozpoczecia finansowania ze $rodkéw publicznych siarczanu atropiny, ujetego
w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

Rozwazano dwa scenariusze sytuacyjne:

e istniejgcy — atropina w postaci leku gotowego nie bedzie finansowana ze srodkéw publicznych w ramach
wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte; jednoczesnie utrzymana zostanie
dostepnos¢ atropiny w postaci recepturowych kropli do oczu o stezeniu 0,01%, dodatkowo pacjenci bedg
kontynuowa¢ korekcje wzroku za pomocg okularéw jednoogniskowych.

e nowy, zakladajgcy wprowadzenie refundacji atropiny w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych
w aptece na recepte; przyjeto, ze finansowanie ze srodkéw publicznych bedzie dotyczy¢ leku gotowego,
natomiast atropina w postaci recepturowych kropli do oczu o stezeniu 0,01% nie bedzie refundowana.
Analogicznie jak w scenariusz istniejgcym, pacjenci bedg kontynuowa¢ korekcje wzroku za pomocg
okularéw jednoogniskowych.

Populacje docelowg okreslono na podstawie danych o chorobowosci krétkowzrocznosci (miopii) dzieci i mtodziezy
(6-18 lat) w populaciji europejskiej pochodzacych z najnowszego przegladu i metaanalizy Moreira-Rosario 2025,
wzrostu chorobowosci miopii w kolejnych latach opisanej w badaniu Holden 2016 oraz danych o wielkosci
prognozowanej populacji dzieci i mtodziezy (6-18 lat) w Polsce w kolejnych latach horyzontu.

Udzialy w rynku w scenariuszu istniejgcym przyjeto na podstawie danych uzyskanych bezposrednio z NFZ
o refundacji recepturowego leku do oczu atropiny, natomiast w scenariusz nowym zatozono przejecie udziatow
recepturowej atropiny oraz wigczenie nowych pacjentéw, ktoérzy korzystali tylko z okularéw jednoogniskowych.

Uwzglednione ponizsze kategorie bezposrednich kosztéw medycznych, a koszty jednostkowe przyjeto analogicznie
jak w analizie ekonomicznej:

e koszty interwencji i komparatorow, w tym: koszt terapii atroping w gotowym produkcie leczniczym
(Miofree®), koszt terapii atroping recepturowa, koszty soczewek okularowych (zgodnie z zasadami
refundacji NFZ);

e koszty monitorowania pacjentow z krétkowzrocznoscia, obejmujgce wizyty ambulatoryjne w poradni
okulistyczne;j.

Wyniki analizy wplywu na budzet

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze pacjenci beda leczeni atroping recepturowg oraz dodatkowo wszyscy
pacjenci bedg takze stosowaé standardowag korekcje wzroku za pomocg okularéw jednoogniskowych. Liczbe
pacjentdw na recepturowej atropinie oszacowano w wysokosci 23 183 pacjentéw w pierwszym roku do 33 641
pacjentow w pigtym roku horyzontu.
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W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Miofree® ze $rodkéw publicznych, prognozowane wydatki
NFZ zmniejszg sie 0 11,4 minz, 14,7 min zt, 11,2 min z, 10,0 min zt oraz 10,8 min zt w kolejnych 5 latach refundacii,
co stanowi obnizenie catego budzetu NFZ na leczenie krotkowzrocznosci w Polsce odpowiednio o 3,1%, 3,9%,
3,0%, 2,6% i2,8% rocznie.

Decyzja o finansowaniu produktu Miofree® ze $rodkéw publicznych doprowadzi do zmniejszenia wydatkow
ptatnikow (NFZ i pacjentéw) o 12,2 min z, 15,0 min z, 9,4 min z, 7,2 mIn zt oraz 7,8 min zt w kolejnych 5 latach
refundacji. Oznacza to obnizenie catego budzetu na leczenie krétkowzrocznosci w Polsce odpowiednio o 3,3%,
4,0%, 2,5%, 1,8% i 2,0% rocznie.

Wyniki analizy wrazliwosci potwierdzajg wnioski z analizy podstawowej, wskazujgc, ze wprowadzenie refundacji
produktu generuje oszczednosci zaréwno dla ptatnika publicznego, jak i w wiekszosci przypadkéw dla ptatnika
publicznego i pacjentéw (perspektywa wspdina).

Wprowadzenie refundacji atropiny w postaci gotowego leku wigze sie z potencjalnymi znaczgcymi oszczednosciami
dla budzetu ptatnika publicznego (srednio 10-11 min zt rocznie), a jednoczesnie znaczgco poprawia dostepnosé
skutecznego zahamowania rozwoju krétkowzrocznosci w populacji pediatryczne;j.

Whnioski koncowe

Wprowadzenie finasowania ze srodkéw publicznych atropiny w postaci leku gotowego w zahamowaniu progresji
krotkowzrocznosci u dzieci w wieku 6-18 lat przynosi istotne korzysci na poziomie klinicznym, organizacyjnym
i systemowym. Gotowy produkt gwarantuje jednolitg jakos$¢, state stezenie oraz odpowiednig stabilno$¢
i bezpieczenstwo mikrobiologiczne, co minimalizuje ryzyko zmiennosci oraz btedéw zwigzanych z przygotowaniem
lekow recepturowych. Ponadto, poprawia dostepnos¢ terapii i zapewnia ciggto$¢ leczenia, eliminujac zaleznos¢ od
mozliwosci przygotowania preparatu w aptece recepturowej, co moze pozytywnie wplyngé na adherencje
pacjentéw. Z perspektywy systemu ochrony zdrowia refundacja leku gotowego wspiera réwnos¢ dostepu do terapii,
a dzieki skuteczniejszemu hamowaniu progresji krétkowzrocznosci, moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia ryzyka
rozwoju wysokiej miopii i jej powiklan w dorostym zyciu, generujgc diugoterminowe korzysci zdrowotne
i ekonomiczne. Co wiecej, wprowadzenie refundacji atropiny w postaci gotowego leku wigze sie z potencjalnymi
znaczacymi oszczednosciami dla budzetu pfatnika publicznego (Srednio 10-11 min zt rocznie), a jednoczesnie
znaczaco poprawia dostepnos¢ skutecznego leczenia dla dzieci cierpigcych na krétkowzrocznose.
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2. Cel opracowania

Celem opracowania byto przygotowanie analizy wplywu na system ochrony zdrowia
wprowadzenia finansowania ze $rodkéw publicznych atropiny (produkt leczniczy Miofree®)
stosowanego w celu zahamowania rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 do 18 lat, w ramach listy lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA
S.A.
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3. Siarczan atropiny — wnioskowane warunki finansowania

Produkt leczniczy Miofree® przeznaczony wylgcznie do uzytku zewnetrznego (podanie
miejscowo do worka spojéwkowego oka) nie jest aktualnie refundowany. Krople do oczu
z siarczanem atropiny w stezeniu 0,01% s3g obecnie refundowane wytacznie w formie leku

recepturowego.

Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu Miofree® w ramach listy lekéw refundowanych
dostepnych w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, tj. w celu

.Zahamowania rozwoju krotkowzrocznos$ci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat” [2].

Whnioskowane warunki refundacji produktu Miofree® (cena zbytu netto, ceny urzedowe, grupa

limitowa, poziom odptatnosci) zestawia Tabela 1.

Tabela 1. Warunki refundacji produktu Miofree®

Parametr Opakowanie jednostkowe

Substancja czynna Siarczan atropiny (Atropini sulfas)
Dawka 0,1 mg/ml
Posta¢ farmaceutyczna krople do oczu w postaci roztworu
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 1 fiolka 7,5 ml
Numer GTIN 05903060631496 [7,5 ml]

Cena zbytu netto

Urzedowa cena zbytu
(uwzglednia 8% podatek VAT)

Cena hurtowa
(uwzglednia 6% marze hurtowa)

Cena detaliczna
(uwzglednia marze detaliczng)

Grupa limitowa Nowa grupa limitowa

DDD Nie okreslono’

Wysoko$¢ limitu finansowania

Poziom odptatnosci

Doptata pacjenta

Kwota refundacji NFZ

! (dostep 12.01.2026)
DDD - zdefiniowa dawka dobowa (ang. defined daily dose), GTIN — migedzynarodowy, unikalny numer identyfikujgcy produkt
handlowy, np. lek, opakowanie handlowe, wyréb medyczny (ang. Global Trade Item Number), NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji [3]: ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie: lek
posiadajgcy te samag nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

= tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,
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= podobnej skutecznosci”.

W odniesieniu do produktu Miofree® (siarczan atropiny) istniejg jednoznaczne przestanki

uzasadniajgce utworzenie odrebnej, jednoelementowej grupy limitowej, poniewaz:
1. Brak innych lekdéw o tej samej substancji czynnej w refundacji aptecznej

W aktualnym wykazie refundacyjnym brak jest produktéw leczniczych zawierajgcych

siarczan atropiny w postaci leku gotowego dostepnego w aptece na recepte.

Jedyng formg refundowang jest lek recepturowy, ktéry zgodnie z ustawg nie tworzy grup
limitowych z lekami gotowymi (brak mozliwosci ustalenia limitu na preparacie

recepturowym).

2. Brak refundowanych lekéw o poréwnywalnym mechanizmie dziatania w zakresie

hamowania progresji krotkowzrocznosci u dzieci

Atropina 0,01% posiada wyjgtkowe wskazanie refundacyjne — spowalnianie progres;ji
krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy. W refundacji aptecznej nie wystepuje zaden inny
produkt stosowany w analogicznym wskazaniu, a tym samym nie istnieje mozliwosé

kwalifikacji do wspdlnej grupy na podstawie:

= zblizonych wskazan,
= podobnej skutecznosci,

= podobnego mechanizmu dziatania.
3. Odmienny mechanizm dziatania produktu Miofree®

Leki okulistyczne w refundacji aptecznej zawierajg substancie o dziataniu
przeciwjaskrowym, przeciwzapalnym lub przeciwinfekcyjnym. Atropina o stezeniu 0,01%

dziata poprzez hamowanie wydtuzania osiowego gatki ocznej, co:

» jest farmakodynamicznie unikalne,

* nie ma odpowiednikéw terapeutycznych w refundacji aptecznej.

Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku Miofree® (siarczan atropiny 0,01%) jest zasadne,

poniewaz:

= brak jakichkolwiek produktéw zawierajgcg te samg substancje czynna,
= brak lekow o podobnym mechanizmie dziatania,
» brak terapii reflundowanych we wskazaniu spowalniania progresji krétkowzrocznosci,

= brak podstaw do poréwnania skutecznosci z innymi lekami okulistycznymi.

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu
zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

4. Metodyka

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono zgodnie z wytycznymi oceny
technologii medycznych [4] oraz minimalnymi wymaganiami, jakie muszg spetniaé analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg [5]. Oszacowania przedstawiono dla
populacji pediatrycznej obejmujgcej pacjentdw w wieku 6-18 lat z rozpoznang

krotkowzrocznoscia.
Perspektywa

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze s$rodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej
ptatnikow (NFZ + pacjent). Uwzglednienie perspektywy wspolnej wynika z faktu, ze
w przypadku lekéw refundowanych w aptece czes¢ kosztdow ponosi pacjent w ramach
wspotptacenia. Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (ustawa o refundacji) produkt leczniczy
Miofree® bedzie finansowany w ramach refundacji aptecznej z poziomem odptatnosci pacjenta

wynoszacym 30%.
Horyzont czasowy

Horyzont czasowy analizy obejmuje pierwsze pie¢ lat od momentu rozpoczecia finansowania
ze srodkow publicznych siarczanu atropiny, ujetego w wykazie lekéw refundowanych

dostepnych w aptece na recepte.
Scenariusze
Rozwazano dwa scenariusze sytuacyjne:

e Scenariusz istniejgcy — atropina w postaci leku gotowego nie bedzie finansowana ze
srodkow publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na
recepte; jednoczes$nie utrzymana zostanie dostepnos¢ atropiny w postaci
recepturowych kropli do oczu o stezeniu 0,01%, dodatkowo pacjenci bedg
kontynuowaé korekcje wzroku za pomocg okularow jednoogniskowych.

e Scenariusz nowy, zakfadajgcy wprowadzenie refundacji atropiny w ramach wykazu
lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte. Zgodnie z ustawg o refundacji
[3], art. 6 ust. 5, finansowanie leku recepturowego w ramach odptatnosci ryczattowej
jest mozliwe jedynie w s$cisle okres$lonych warunkach, co wskazuje na uzupetniajgcy
charakter tej formy leczenia wzgledem lekéw gotowych. W zwigzku z przyjetym
zatozeniem objecia refundacjg leku gotowego zawierajgcego siarczan atropiny
o stezeniu 0,01%, w scenariuszu nowym przyjeto, ze finansowanie ze $rodkéw
publicznych bedzie dotyczyé leku gotowego, natomiast atropina w postaci
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recepturowych kropli do oczu o stezeniu 0,01% nie bedzie refundowana. Analogicznie
jak w scenariusz istniejgcym, pacjenci bedg kontynuowa¢ korekcje wzroku za pomoca

okularéw jednoogniskowych.
Wyniki

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego, jak
i perspektywy wspolnej pfatnikow. W analizie podstawowej oraz w analizie wrazliwosci
zaprezentowano dwa ujecia wynikow: (1) wyniki catkowite dla poréwnywanych strategii
(atropina w postaci leku gotowego, atropina w postaci leku recepturowego oraz okulary
jednoogniskowe) oraz (2) wyniki ograniczone wylgcznie do kosztow zwigzanych
z wnioskowanym lekiem gotowym, tj. kosztéw refundacji ponoszonych przez NFZ
w perspektywie ptatnika publicznego oraz tagcznych kosztéw wynikajgcych z refundacji

(wydatki NFZ + wspétptacenie pacjentow) w perspektywie wspadlnej ptatnikow.
4.1. Epidemiologia

Chorobowosé¢ krotkowzrocznosci (miopii) w populacji pediatrycznej

W celu oszacowania wielkosci populacji pediatrycznej z krétkowzrocznoscig (6-18 lat)
uwzgledniono najnowszy przeglad i metaanalize Moreira-Rosario 2025 [6], ktora dostarcza
kompleksowych danych epidemiologicznych dotyczgcych chorobowosci krétkowzrocznosci
(miopii) w populacji europejskiej. Badanie to obejmuje dane z 22 badan przeprowadzonych
w 14 krajach europejskich, w tym z Polski, Niemiec, Szwecji, Wielkiej Brytanii, Rosji, Wegier
i innych, co umozliwia doktadng ocene rozpowszechnienia krétkowzrocznosci w réznych

grupach wiekowych i regionach.

Dzieki temu przegladowi uzyskano precyzyjne dane dotyczace rozpowszechnienia miopii,
w tym takze wsrod dzieci w wieku 6-11 lat, mtodziezy 12-17 lat i 18-latkéw, co jest kluczowe
dla okreslenia obcigzenia krotkowzrocznoscig w populacji pediatrycznej. Badanie to
szczegOlnie uwzglednia réznice w metodach diagnostycznych (refrakcja cykloplegiczna vs
refrakcja bez cykloplegii) oraz czynniki takie jak wiek, pte¢, region geograficzny, a takze
miejsce rekrutacji (badania populacyjne vs szkolne). Dalsza analiza tych danych pozwala na

precyzyjne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w kontekscie myopii w Europie [6].

Oparte na tych danych oszacowanie populacji jest kluczowe dla przeprowadzenia analizy
wptywu na budzet, w tym dla okreslenia liczby dzieci i miodziezy z krotkowzrocznoscig
w roznych krajach europejskich, w tym Polsce, oraz dla dostosowania strategii interwencji

zdrowotnych.
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Dane epidemiologiczne i scenariusze

W celu uwzglednienia niepewnosci dotyczacej rozpowszechnienia miopii, w analizie
zastosowano trzy zestawy wartosci: dla analizy podstawowej oraz scenariuszy minimalnego

i maksymalnego (Tabela 2).
Wariant podstawowy

Jako wariant podstawowy przyjeto wartos$ci z Moreira-Rosario 2025 [6] pochodzgce z analizy
wszystkich wtgczonych badan wedtug wieku uczestnikow. Zestaw ten odzwierciedla szerszg
baze danych, a jednoczesnie generuje nizsze oszacowanie w starszej grupie wiekowej
w porownaniu do analizy z cykloplegia, co w BIA przektada sie na nizszy rozmiar populacji

i mniejszy wptyw na budzet.
Wariant minimalny

W analizie minimalnej przyjeto oszacowania rozpowszechnienia miopii z pracy Moreira-
Rosario 2025 [6] pochodzgce z analizy ograniczonej do najbardziej wiarygodnych badan, ktore
wykorzystywaty cykloplegie do diagnostyki miopii. Tego rodzaju podejScie pozwala na
zmniejszenie ryzyka bfednej klasyfikacji refrakcji oraz przeszacowania miopii w poréwnaniu

z badaniami, ktére nie stosowaty cykloplegii.
Wariant maksymainy

W wariancie maksymalnym przyjeto wartosci pochodzace z badania krajowego (Czepita
2019), przytoczone w suplementach do Moreira-Rosario 2025 [6]. Zestaw ten zastosowano
jako wariant “maksymalny” zgodnie z zatozeniem projektu (uwzglednia on dane z Polski oraz
pomiar refrakcji w cykloplegii), przy jednoczesnym zaznaczeniu, ze dane epidemiologiczne
dotyczg okresu historycznego (zbierane w latach 2000-2009), co moze ogranicza¢ ich

aktualnosé.

Tabela 2. Chorobowos¢ miopii w populacji pediatrycznej — wedtug réznych wariantéw analizy

. . Czestos¢ .
Wariant Grupa wiekowa wystepowania miopii Referencja
6-11 lat 6,78% ) o
Moreira-Rosario 2025 [6]
Wariant podstawowy 1217 lat 23,00% analiza wszystkich wigczonych badan
’ w zaleznosci od wieku uczestnikow
18 lat 32,74%
6-11 lat 5,45% . -
Moreira-Rosario 2025 [6]
Wariant minimalny 12-17 lat 25,19% analiza ograniczona wytacznie do
’ najbardziej wiarygodnych badan
18 lat 24.20% (wykorzystujacych cykloplegie)
, (V)
Wariant maksymalny 6-11 lat 7,8%
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu
zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

Czestosc

Wariant Grupa wiekowa . A
wystepowania miopii

Referencja

12-17 lat 19,1% Czepita 2019 (z suplementu Moreira-
Rosaério 2025 [6])
dane epidemiologiczne pochodzgce
22009 r.

18 lat 32,6%

Wzrost chorobowosci miopii w analizie oparto na metodzie prognozowania przedstawione;j
w badaniu Holden 2016 [7], ktéra uwzglednia przewidywany wzrost rozpowszechnienia
krotkowzrocznosci w kolejnych dekadach. Procentowa roczna zmiana chorobowosci zostata

oszacowana przy uzyciu nastepujgcego wzoru:
Procentowa roczna zmiana chorobowoéci = 12,456 x e(70:04xchorobowosd) _ 022813

Jesli chorobowos¢ przekroczyta 28,3%, zastosowano ten wzor do obliczenia rocznej zmiany.
Natomiast w przypadku, gdy chorobowos¢ byta ponizej 28,3%, autorzy rekomendujg przyjecie
statego rocznego wzrostu wynoszgcego 3,8%, co stanowi konserwatywne podejscie do

prognozowania w tej grupie. [7]

Do oszacowania chorobowosci, uwzgledniajgcej prognozowang roczng zmiane, zastosowano

wzor [7] do obliczenia wartosci na kolejne lata:

Chorobowo$éé x (1 + Procentowa roczna zmiana) ‘czbalat

Dodatkowo, dla grupy dzieci i mtodziezy (5-9 lat i 10-19 lat), roczng zmiane chorobowosci
dostosowano stosujgc wspoétczynniki korygujgce: dla dzieci w wieku 5-9 lat roczna zmiana
chorobowosci zostata skorygowana wspétczynnikiem 0,25, natomiast dla dzieci w wieku 10-
19 lat roczna zmiana rozpowszechnienia zostata skorygowana wspotczynnikiem 0,5 (Tabela
3).

Tabela 3. Skorygowana procentowa roczna zmiana rozpowszechnienia miopii w zaleznosci od grup
wiekowych

Grupa wiekowa Procentowa roczna zmiana Referencja
5-9 lat 0,95% (=3,8% x 0,25)
Holden 2016 [7]
10-19 lat 1,90% (=3,8% x 0,5)

Z uwagi na rézne wspétczynniki korygujgce dla grup wiekowych 5-9 lat oraz 10-19 lat, a takze
rézne wskazniki chorobowosci w grupach do 11 lat, 12-17 lat oraz od 18 r.z., skorygowane
wskazniki chorobowosci zostaty wyznaczone osobno dla grup wiekowych 6-9 lat, 10-11 lat,
12-17 lat oraz 18 lat.
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Tabela 4. Szacowanie rocznej zmiany rozpowszechnienia miopii w réznych scenariuszach (2025-2031) dla
grup wiekowych 6-9, 10-11 i 12-17 lat [6,7]

Rozpowszechnienie miopii w grupach wiekowych:

| 10-11** 1217+

Analiza podstawowa

2025 6,8% 6,8% 23,0% 32,7%
2026 6,8% 6,9% 23,4% 33,3%
2027 6,9% 7,0% 23,9% 33,8%
2028 7,0% 7,2% 24,3% 34,3%
2029 7,0% 7,3% 24,8% 34,8%
2030 7,1% 7,4% 25,3% 35,4%
2031 7.2% 7,6% 25,7% 35,9%

Scenariusz minimalny

2025 5,5% 5,5% 25,2% 24,3%
2026 5,5% 5,6% 25,7% 24,8%
2027 5,6% 5,7% 26,2% 25,2%
2028 5,6% 5,8% 26,7% 25,7%
2029 5,7% 5,9% 27,2% 26,2%
2030 5,7% 6,0% 27, 7% 26,7%
2031 5,8% 6,1% 28,2% 27,2%

Scenariusz maksymalny

2025 9,1% 10,5% 25,8% 41,9%
2026 9,2% 10,7% 26,3% 42,5%
2027 9,2% 10,9% 26,8% 43,2%
2028 9,3% 11,2% 27,3% 43,9%
2029 9,4% 11,4% 27,8% 44,6%
2030 9,5% 11,6% 28,4% 45,3%
2031 9,6% 11,8% 28,9% 46,0%

*Oszacowania w oparciu o chorobowo$¢ z grupy wiekowej 6-11 lat (Tabela 2) oraz uwzgledniajgc procentowg roczng zmiane dla
grupy wiekowej 5-9 lat (Tabela 3), **Oszacowania w oparciu o chorobowos$¢ z grupy wiekowej 6-11 lat (Tabela 2) oraz
uwzgledniajgc procentowg roczng zmiane dla grupy wiekowej 10-19 lat (Tabela 3); ***Oszacowania w oparciu o chorobowos$¢
z grupy wiekowej 12-17 lat (Tabela 2) oraz uwzgledniajgc procentowg roczng zmiane dla grupy wiekowej 11-19 lat (Tabela 3),
&0szacowania w oparciu o chorobowo$¢ z grupy wiekowej 18-39 lat (Tabela 2) oraz uwzgledniajgc procentowg roczng zmiane
dla grupy wiekowej 11-19 lat (Tabela 3)

Do oszacowania wielkosci populacji z miopig wykorzystano prognoze ludnosci na lata 2023-
2060, opracowang przez Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS) [8]. Prognoza ta uwzglednia
przewidywang liczebnos¢ populacji dzieci i mtodziezy w poszczegdlnych grupach wiekowych
w Polsce, co stanowita podstawe do obliczenia liczby oséb z miopig w danym okresie. Wartosci
prognozowane przez GUS, bazujgce na analizach demograficznych i trendach rozwoju
ludnosci, zostaty zestawione 2z oszacowanymi wspoétczynnikami  chorobowos$ci dla

odpowiednich grup wiekowych (Tabela 5).
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Tabela 5. Prognoza wielkosci populacji Polski w podziale na grupy wiekowe na lata 2025-2031 [8]

Prognoza ludnosci wg grup wiekowych:

10-11 lat 12-17 lat
2025 1583 676 780 329 2 475 351 396 146
2026 1 541 656 786 334 2441 990 424 932
2027 1478 883 817 230 2414 074 433 124
2028 1404 237 823 782 2404 921 432 011
2029 1341 023 792 478 2426 473 409 397
2030 1293 625 752 539 2424 541 410 553
2031 1256 328 714 189 2422 496 392 225

4.1.1.

Populacja docelowa

Biorgc pod uwage prognozowang wielko$¢ populacji pediatrycznej (6-18 lat) w Polsce na lata

2025-2031 oraz oszacowang czesto$¢ wystepowania miopii w tej grupie wiekowej, dokonano

przewidywania liczby pacjentoéw z krétkowzrocznoscig w Polsce w nadchodzgcych latach.

Tabela 6. Oszacowanie wielkosci populacji docelowej — wariant podstawowy, minimalny i maksymalny

Wariant

Stan
aktualny*

Wariant podstawowy 873 476 882 537 890 501 896 723 905 965 909 120
Wariant minimalny 860 490 869 060 878 259 888 711 899 550 905 887
Wariant maksymalny 1048 707 1060 340 1069 356 1074 219 1083 679 1085 371

*rok 2026

Tabela 6 przedstawia prognozowang liczbe pacjentéw z miopig, ktérzy mogg zosta¢ objeci
leczeniem atroping. W 2027 roku populacja docelowa w wariancie podstawowym wynosi
ponad 880 tys. pacjentéw, w wariancie minimalnym 869 tys. pacjentéw, a w wariancie
maksymalnym ok. 1 min pacjentéw. R6znica miedzy wariantem podstawowym a minimalnym
wynosi blisko 14 tys. pacjentdw, a miedzy wariantem maksymalnym a podstawowym okoto
180 tys. pacjentéw. W kolejnych latach réznice miedzy wariantami nieznacznie sie
zmniejszajg, w roku 2031 odpowiednio do 4 tys. i do 172 tys. w poréwnaniu do wariantu

minimalnego i maksymalnego.

Mimo przewidywanego spadku liczby oséb w wieku 6-18 lat, zgodnie z danymi GUS [8], liczba
pacjentow z krétkowzrocznoscig w tej grupie wiekowej nadal rosnie. W 2031 roku liczba ta ma
wynies¢ ponad 900 tys. osob, a w wariancie maksymalnym szacunkowa liczba pacjentow

z miopig w wieku 6-18 lat osiggnie 1,1 miliona.
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4.1.2. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana

Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana jest zgodna z populacjg docelowa, gdyz atropina w stezeniu 0,01% jest
zarejestrowana wytgcznie u pacjentéw pediatrycznych w wieku 6-18 lat, czyli jest zgodna

z oszacowang wielko$cig populacji w populacji docelowej (Tabela 7).

Tabela 7. Wielkos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Wariant ak:j taalrrlly*
Wariant podstawowy 873 476 882 537 890 501 896 723 905 965 909 120
Wariant minimalny 860 490 869 060 878 259 888 711 899 550 905 887
Wariant maksymalny 1048 707 1060 340 1 069 356 1074 219 1083 679 1085 371
*rok 2026

4.1.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Obecnie atropina w postaci leku gotowego w stezeniu 0,01% nie jest finansowana ze srodkow
publicznych. Produkt Miofree® jest dostepny na rynku od niedawna, co utrudnia wiarygodne
oszacowanie skali zastosowania leczenia skojarzonego finansowanego poza systemem
publicznej refundacji. Wedlug danych producenta w 2025 roku — od 1 wrzesnia do konca roku
sprzedano fgcznie 15 954 opakowan produktu leczniczego Miofree®, 7,5 ml, natomiast przez
pierwsze 5 tygodni 2026 roku — 6 490 opakowan. Daje to tgcznie 22 444 opakowah przez
okres 22 tygodni, natomiast nalezy pamieta¢, 1 opakowanie starcza na 3 miesigce terapii (13
tygodni). Na tej podstawie oszacowano, ze w tym okresie na pacjenta przypadato szacunkowo
1,69 opakowania, co przektada sie na szacunkowg populacje w wysokosci 13 262 chorych

leczong w okresie 22 tygodni. Szacunkowa liczba rocznych pacjento-terapii wyniosta 5 611.

Tabela 8. Wielkos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Szacunkowa liczba Szacunkowa liczba
pacjentow leczona w rocznych pacjento-
okresie 22 tygodni terapii

Sprzedaz opakowan w okresie 22 Szacunkowa liczba

tygodni 2025/2026 opakowan na pacjenta

22 444 1,69 13 262 5611

PowyZzsze dane stanowig jedynie szacunkowg liczbe pacjentow. Istnieje rowniez niepewnosc¢
co do tego, czy czes¢ pacjentdw nie przeszta z atropiny w formie recepturowej na lek gotowy,
co dodatkowo komplikuje mozliwo$¢ precyzyjnego rozdzielenia populacji na dzieci stosujgce
refundowang atropine oraz te korzystajgce jedynie z okularéw. Z tego wzgledu, ze wzgledu na

brak petnej przejrzystosci, ta kwestia nie zostata uwzgledniona w analizie.
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4.1.4. Populacja pacjentéw leczonych atroping — zestawienie

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami [5] w analizie wptywu na system ochrony zdrowia nalezy

wskaza¢ oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

e obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana,
e docelowej, wskazanej we wniosku,

e w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.
W ponizszej tabeli (Tabela 9) przedstawiono wiasciwe wartosci wzgledem wnioskowanej

populacji docelowej.

Tabela 9. Populacja pacjentéw dla gotowego produktu atropiny 0,01% - zestawienie

Populacja Okres Referencje

2025/2026 2027 2028 2029 2030 2031

Obejmujgca wszystkich pacjentow,
u ktérych wnioskowana technologia - 882 537 890 501 896 723 | 905965 | 909 120 | Tabela 7
moze by¢ zastosowana

Docelowej, wskazanej we wniosku - 882 537 890 501 896 723 | 905965 | 909 120 | Tabela 6

W ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana (liczba rocznych 13 262 0 0 0 0 0 Tabela 8
pacjento-terapii)

4.2. Udzialy w rynku

Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze pacjenci z miopig bedg leczeni atroping recepturowg
w postaci kropli do oczu o stezeniu 0,01%. Jednoczesnie wszyscy pacjenci, zaréwno ci
stosujgcy atropine, jak i ci, ktérzy nie bedg kwalifikowac sie do jej stosowania, bedg korzystac

z okularéw jednoogniskowych w celu korekcji wzroku.

Brak jest jednak doktadnych danych dotyczacych liczby pacjentéw, ktérym refundowane sg
preparaty zawierajgce atropine 0,01%. W zwigzku z tym wystgpiono do Centrali NFZ
z wnioskiem o udostepnienie informacji publicznej, jednak NFZ odpowiedziat odmownie,

uznajgc, ze zadane dane majg charakter informacji przetworzone;.

Nastepnie skierowano analogiczne wnioski do oddziatow wojewddzkich NFZ (OW NFZ).
W toku konsultacji z OW NFZ ustalono, ze nie jest mozliwe pozyskanie danych dotyczacych
liczby pacjentéw oraz liczby recept refundowanych na atropinge w stezeniu 0,01%, a dostepne
moga byc¢ jedynie dane dotyczgce atropiny recepturowej w populacji pediatrycznej, niezaleznie

od stezenia leku. W rezultacie, ostatecznie wystgpiono o takie dane. Sposréd 16 OW NFZ, 14
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oddziatébw przekazato informacje bedgce przedmiotem wniosku, natomiast 2 oddziaty
odmowity ich udostepnienia, uznajac je za informacje przetworzone i nie stwierdzajgc istnienia
istotnego interesu publicznego. Zestawienie wszystkich udostepnionych danych zostato
zawarte w modelu analizy wplywu na budzet, dotgczonym do wniosku, natomiast ponizej
zestawiono liczbe unikatowych pacjentéw i liczbe zrefundowanych recept, ktére wykorzystano

do oszacowania wielko$ci populacji (Tabela 10).

Dane dotyczgce refundacji recepturowego leku do oczu atropiny (niezaleznie od stezenia),
pozyskane z 14 Oddziatbw Wojewddzkich NFZ, obejmujga 79% populacji pediatrycznej
w Polsce, zamieszkujgcej te wojewddztwa. Na podstawie tych danych oszacowano wartosci
dla catej populacji, zaktadajgc proporcjonalne roztozenie liczby pacjentéw i recept w skali kraju
(79% dla 14 wojewodztw = 100% dla catej Polski).

Tabela 10. Refundacja recepturowego leku do oczu Atropinum sulfuricum (niezaleznie od stezenia)
Parametr 2022 2023 2024 ‘

Dane dla 14 OW NFZ (pokrycie 79% populacji pediatrycznej)

Liczba unikatowych pacjentéw pediatrycznych (do

ukonczenia 18. r.z.) 28 240 30 569 31 989

Liczbe zrefundowanych recept leku do oczu Atropinum

. . ; . 78 629 99 128 113 736
sulfuricum w populacji pediatrycznej

Dane w przeliczeniu na catg Polske

Liczba unikatowych pacjentéw pediatrycznych (do

ukonczenia 18. r.z.) 35 671 38 613 40 407

Liczbe zrefundowanych recept leku do oczu Atropinum

. . . . 99 319 125 212 143 664
sulfuricum w populacji pediatrycznej

OW — Oddziat Wojewodzki NFZ

Zaktadajgc, ze stosowanie atropiny powinno trwaé 2 lata, przyjeto, ze oszacowania bedg
oparte na rocznych pacjento-terapiach. W zwigzku z tym, oszacowano $rednig liczbe
opakowan leku przypadajgcych na jedng recepte. Zgodnie z danymi pozyskanymi przez
Whnioskodawce za 2023 r. liczba sprzedanych opakowan atropiny recepturowej wyniosta ok.
168 tys., natomiast liczbe zrealizowanych recept oszacowano na ok. 125 tys. (przeskalowano
z danych z 14 oddziatow wojewoddzkich NFZ). Oznacza to srednio 1,35 opakowania na jedng
recepte, a wartos¢ te przyjeto w analizie do oszacowania liczby rocznych pacjento-terapii

atroping recepturowa.

Tabela 11. Liczba rocznych terapii w oparciu o liczbe recept i liczbe opakowan

Liczba recept — atropina Liczba opakowan / Liczba miesiecznych Liczba rocznych
recepturowa recepte* pacjento-terapii pacjento-terapii***
2022 99 319 133 618 11 135
1,35%*
2023 125 212 168 453 14 038
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Liczba recept — atropina Liczba opakowan / Liczba miesigcznych Liczba rocznych

recepturowa recepte* pacjento-terapii pacjento-terapii***

2024 143 664 193 277 16 106

*Przyjeto, ze jedno opakowanie to miesigczna terapia; **Oszacowano jako 168 453/125 212; ***Liczbe miesiecznych pacjento-
terapii podzielono przez 12

Do liczby rocznych pacjento-terapii z lat 2022-2024 dopasowano liniowg linie trendu, aby
przewidzie¢ dalszy rozwdj liczby pacjentow w kolejnych latach. Wybrano liniowy model trendu,
ktéry najlepiej odzwierciedlat zmiany w liczbie pacjentow-terapii w analizowanym okresie,
umozliwiajgc prognozowanie przysziych wartosci na podstawie dotychczasowych danych

(Wykres 1).

Wykres 1. Prognoza liczby pacjentéw (roczne pacjento-terapie) z stosujacych recepturowg atropine

30000
25000

20 000 2485,79x - 5 014 998,67
y= ,M9X - ’
16106 . R® = 0,99

15 000

10 000

5000

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029

—eo—Liczba rocznych pacjneto-terapii - Liniowa (Liczba rocznych pacjneto-terapii)

W oparciu o wzo6r na liniowg linie trendu y = 485,79x — 5014 998,67 oszacowano
prognozowang liczbe rocznych pacjento-terapii stosujgcych leczenie atroping recepturowg
(Tabela 12). Wzér ten wykorzystuje zmienng x, ktéra odpowiada za rok, a wynik y okresla

prognozowang liczbe pacjento-terapii w danym roku, uwzgledniajgc przyjety trend wzrostu.

Tabela 12. Prognozowana liczba pacjentow (rocznych pacjento-terapii) stosujgcych atropine recepturowa

Parametr 2027 ‘ 2028 ‘ 2029 ‘ 2030 | 2031 ‘

R s L 21 212 23 698 26 183 28 669 31 155 33 641
terapii atroping recepturowg

Scenariusz nowy

Zatozenia dotyczace przejecia udziatdw w leczeniu atroping w postaci leku gotowego zostaty
opracowane na podstawie przewidywanego tempa adaptacji pacjentéow do nowego produktu

oraz dostepnosci refundowanego leku.
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Tabela 13. Prognozowana liczba pacjentéow (rocznych pacjento-terapii) stosujacych atropine w postaci leku
gotowego

Parametr

Prognoza liczby rocznych

w postaci leku gotowego

Zatozenie o wielkosci populacji dzieci i mfodziezy z krétkowzrocznoscig, ktora bedzie leczona
atroping, zostato dodatkowo testowane w analizie wrazliwosci (patrz rozdziat 4.5). Istnieje kilka

kluczowych argumentow, ktére przemawiajg za przyjetymi udziatami w rynku:

¢ Pomimo dostepnosci refundowanej atropiny w formie recepturowej, jej udziat w rynku
pozostaje ograniczony. Forma recepturowa wigze sie z pewnymi trudnosciami
w dostepnosci, takimi jak koniecznos¢ uzyskania recepty czy ograniczona liczba aptek
realizujgcych leki recepturowe. Chociaz lek jest refundowany i pomaga dzieciom
w zahamowaniu rozwoju krétkowzrocznosci, co powinno motywowac rodzicow do
podjecia terapii, to wcigz nie wszystkie dzieci i mtodziez korzystajg z tej formy leczenia.
e Chociaz opieramy sie na najlepszych dostepnych danych dotyczgcych
rozpowszechnienia  krotkowzrocznosci, doktadne oszacowanie liczby dzieci
zdiagnozowanych i Kkorzystajgcych z opieki okulistycznej w ramach NFZ jest
utrudnione. Wiele dzieci moze nie by¢ objetych odpowiednig diagnozg, a czes¢ z nich

korzysta z opieki prywatnej, w tym z ustug optometrystow w salonach okulistycznych,
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ktére sg szeroko dostepne i czesto oferujg korzystne warunki finansowe. Wszystko to
wptywa na obnizenie wielkos¢ populacji, ktéra faktycznie moze skorzystaé z leczenia
atropina.

e Terapia atroping trwa dwa lata, podczas gdy analizowany horyzont wynosi pie¢ lat
i obejmuje dzieci w wieku 6-18 lat. Nalezy pamietaé, ze czes¢ pacjentéw korzystaé
bedzie z terapii tylko przez cze$¢ tego okresu, a moment rozpoczecia leczenia jest
zréznicowany. Na przykfad, dzieci w wieku 8 lat, ktére zakonczg leczenie w ciggu
pierwszych dwdch lat horyzontu, nadal bedg zaliczane do populacji w kolejnych latach.
Ten aspekt réwniez nalezy uwzgledni¢ przy szacowaniu udziatdw w rynku.

e Ponadto, brak wystarczajgcej edukacji i Swiadomosci wsréd rodzicéw oraz lekarzy na
temat skutecznosci leczenia atroping moze ograniczaé liczbe dzieci korzystajgcych
z tej terapii, mimo jej refundacji. Dodatkowo, koniecznos¢ codziennego stosowania
leku moze budzi¢ opory, szczegdlnie wsréd mtodziezy, ktéra w coraz wiekszym stopniu
decyduje o swoim zdrowiu. Dla tej grupy argumenty dotyczace zapobiegania
powiklaniom w przysztosci, mimo ich powagi, mogg nie wystarczac, by przekonac ich
do regularnego stosowania leczenia. Réwniez dostepnos¢ innych metod leczenia
krotkowzrocznosci moze wptywaé na preferencje rodzicow i lekarzy, co w konsekwencji

ogranicza liczbe pacjentéw korzystajgcych z atropiny.

Powyzsze czynniki przemawiajg za zatozeniem, Ze nie cata populacja dzieci i mtodziezy

z krotkowzrocznoscig bedzie objeta leczeniem atroping.

Podsumowanie udzialéw w rynku

W oparciu o liczbe pacjentow-terapii (Tabela 12,

Tabela 13) oraz wielko$¢ populacji docelowej (Tabela 6) oszacowano udziaty w scenariuszu
istniejgcym oraz nowym. Liczba pacjento-terapii stanowi podstawe do okreslenia odsetka
pacjentow, ktérzy mogq zosta¢ objeci leczeniem atroping recepturowg/atroping w postaci leku
gotowego w danym okresie. Nastepnie, porownujgc te wartosci z szacowang wielkoscig
populacji docelowej, obliczono udziaty pacjentéw w catkowitej populacji z miopig. W
scenariuszu istniejgcym, jak i nowym przyjeto, ze leczenie atroping recepturowg obejmuje
okreslong czesc¢ pacjentow w tej grupie wiekowej, a pozostata czes¢ kontynuuje korekcje

wzroku wytgcznie za pomocg okularéw jednoogniskowych (Tabela 14).
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Tabela 14. Udziaty w rynku w rozpatrywanych scenariuszach sytuacyjnych

Scenariusz

Produkt Miofree®* 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Seerihes Atropina recepturowa* 2,7% 2,9% 3,2% 3,4% 3,7%

Istnlejacy Okulary jednoogniskowe 97,3% 97.1% 96,8% 96,6% 96,3%

Lacznie 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Produkt Miofree®*

. Atropina recepturowa*
Scenariusz p P

howy Okulary jednoogniskowe

Lacznie

*plus okulary jednoogniskowe

4.3. Koszty

Uwzglednione ponizsze kategorie bezposrednich kosztow medycznych, a koszty jednostkowe
przyjeto analogicznie jak w analizie ekonomicznej, przy czym pominieto koszty powiktan

odlegtych, ktére pojawiajg sie u chorych po 55 r.z. [9]:

e Koszty interwencji i komparatorow, w tym:
o koszt terapii atroping w gotowym produkcie leczniczym (Miofree®),
o koszt terapii atroping recepturowa,

o koszty soczewek okularowych (zgodnie z zasadami refundacji NF2);

e Koszty monitorowania pacjentow 2z krotkowzrocznoscig, obejmujgce wizyty

ambulatoryjne w poradni okulistycznej
4.4. Koszt interwencji i komparatorow

4.41. Atropina (produkt Miofree®)

Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu Miofree® w ramach listy lekéw refundowanych
dostepnych w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, tj. w celu
,Zahamowania rozwoju krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat” [2].
Whnioskowane warunki objecia finasowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Miofree®

opisano szczegotowo w rozdz. 3 (szczegéty zobacz Tabela 1).

Tabela 15. Cena produktu Miofree zawierajacego substancje czynng siarczan atropiny

Produkt Zawartos¢ opakowania ‘ Kwota refundacji Cena detaliczna

Miofree, krople do oczu
w postaci roztworu

1 fiolka 7,5 ml
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W oszacowaniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono roczny koszt atropiny w postaci
leku gotowego, ktéry oszacowano jako czterokrotnos¢ kwoty refundacji w perspektywie
ptatnika publicznego oraz czterokrotno$¢ ceny detalicznej w perspektywie wspodlnej ptatnikow.

Zatozenie to wynika z faktu, ze jedno opakowanie leku wystarcza na trzymiesieczng kuracje.

Tabela 16. Koszt roczny produktu Miofree® — perspektywa NFZ i wspdlna

Produkt Perspektywa NFZ Perspektywa wspoélna

Miofree, krople do oczu w postaci roztworu

4.4.2. Recepturowa atropina

Oszacowanie kosztu atropiny recepturowej opisano szczegétowo w analizie ekonomicznej [9].
Na podstawie przeprowadzonych oszacowan jednostkowy koszt miesiecznej terapii atroping
recepturowg wyniost 89,58 zt w perspektywie NFZ oraz 109,05 zt w perspektywie wspdinej
(Tabela 17).

Tabela 17. Koszt jednostkowy terapii atroping recepturowa — perspektywa NFZ i wspdlna

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Atropina recepturowa 89,58 z 109,05 z

Podobnie jak dla atropiny w postaci leku gotowego do dalszych kalkulacji wykorzystano koszt

roczny stosowania atropiny recepturowej (Tabela 18).

Tabela 18. Koszt roczny terapii atroping recepturowga — perspektywa NFZ i wspdlna

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna

Atropina recepturowa 1 074,97 z 1 308,66 z

4.4.3. Soczewki okularowe

Narodowy Fundusz Zdrowia refunduje soczewki okularowe do dali u dzieci raz na 6 miesiecy.
Poza cze$cig refundowang, pozostate koszty zwigzane 2z zakupem okularéw
jednoogniskowych, w tym koszt oprawek oraz ewentualna réznica pomiedzy ceng soczewek

a limitem finansowania, ponoszone sg przez pacjenta [10].

Koszt oprawek okularowych jest jednak wysoce zréznicowany i zalezny od indywidualnych
preferencji pacjentéw, co uniemozliwia wiarygodne oszacowanie reprezentatywnej wartosci
sredniej. W zwigzku z tym w analizie przyjeto konserwatywne zatozenie, uwzgledniajgc
wylgcznie koszt refundacji NFZ oraz doptate pacjenta do wysokosci limitu finansowania, z

pominieciem kosztu oprawek wykraczajgcego poza limit. Nalezy zaznaczyc, iz koszt oprawek
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jest ponoszony zaréwno w ramieniu interwencji, jak i komparatora, przez co jest kosztem

nieréznigcym, o ograniczonym wptywie na wyniki inkrementalne.

Wysoko$¢ limitu finansowania soczewek okularowych jest uzalezniona od wartosci wady
wzroku, przy czym wyrdznia sie nastepujgce progi: do 6,0 D, od 6,25 D oraz od 10,0 D (Tabela
19).

Tabela 19. Warunki i limity refundacji soczewek okularowych w NFZ [10]

Wysokos¢ udziatu

Populacja Wada wzroku fi aLs":lta ia wilasnego Czestos¢
inansowani Swiadczeniobiorcy
do +6,00 D i cylinder do +2,00 D 25 z 0% 1 na p6t roku
L 16,25 D i cylinder od 0,00 D .
Dzieci do +6,00 D i cylinder od +2,25 D 100 zt 0% 1 na po6t roku
od +10,00 D i cylinder od 0,00 D 350 zt 0% 1 na po6t roku

Koszty soczewek okularowych do dali oszacowano na podstawie danych z Komunikatu
o realizacji i refundacji zleceh na wyroby medyczne (I-1X 2025), obejmujgcych fgczng warto$¢
refundacji oraz liczbe pacjentéw realizujgcych zlecenia [11]. Liczbe zlecen przypadajacg na
pacjenta wyznaczono w poszczegolnych kategoriach refundacyjnych zaleznych od wielkosci
wady wzroku, oddzielnie dla dzieci i dorostych, a nastepnie przypisano odpowiednie koszty

w perspektywie NFZ i wspdlnej, zgodnie z obowigzujgcymi limitami finansowania.

Tabela 20. Zestawienie liczby zlecen i jednostkowych kosztéw refundacji soczewek okularowych wedtug
wady wzroku i populacji [11]

Liczb Liczb Liczba zl . Koszt Koszt
Populacja Wada wzroku z:gtz:e: at:'(;zntgw “l:z ai'fa:tcaen jednostkowy jednostkowy
pacj pacj NFZ NFZ + pacjent
do 16,00 D
cylinder do 42,00 D 136 032 70 239 1,94 25z 25 7
do 16,00 D
cylinder od 42,25 D 8 377 5 562 1,51 100 z 100 z
Dzieci 625D
16,
cylinder od 0,00 D 4 252 2631 1,62 100 z 100 z
od +10,00 D
cylinder od 0,00 D 568 333 1,71 350 z 350 z

Koszty catkowite oszacowano, mnozac liczbe zlecen przypadajgcg na pacjenta przez koszt
jednostkowy witasciwy dla danej kategorii refundacyjnej. Dla wady do -6,00 D uwzgledniono
zréznicowanie kosztéw w zaleznosci od wartosci cylindra, stosujac wazenie kosztéow liczbg
pacjentéw z cylindrem do +2,00 D oraz od +2,25 D. Sredni roczny koszt refundacji soczewek
okularowych uwzgledniajgcy czesto$¢ wystepowania wad wzroku wynosi 61,73 zt zaréwno

z perspektywy NFZ jak i perspektywy wspdlnej.
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Tabela 21. Koszt roczny korekcji okularowej wedlug wady wzroku (NFZ i perspektywa wspolna)

Wazony
. Koszt NFZ / GRS [ Czestosé koszt roczny
P | Wada wzrok Odsetek rspekt
opulacja acda oku NFZ+pacjent sete S:Zsl\’:les maa wystepowania* perspektywa
P NFZ/wspoélna
do +6,00 D o
cylinder do +2,00 D 48,424 9% o562 4 0625
f Z ,270
do +6,00 D o
cylinder od +2,25 D 150,61 24 7%
Dzieci 61,73 z
16,25 D o
cylinder od 0,00 D 161,61 zt nd 161,61 zt 3,3%
od 10,00 D 0
cylinder od 0,00 D 597,00 zt nd 597,00 zt 0,4%

nd — nie dotyczy; *oszacowano w oparciu o liczbe pacjentéw ktdrym zrefundowano dane soczewki okularowe

4.4.4. Koszty monitorowania pacjentéw z krétkowzrocznoscia

Oszacowanie kosztow monitorowania pacjentéw z krétkowzrocznoscig opisano szczegodtowo

w analizie ekonomicznej [9].
Tabela 22. Koszt monitorowania krétkowzrocznosci — perspektywa NFZ/wspdina
Koszt na rok

Parametr Liczba porad na rok

Koszt jednostkowy

Populacja pediatryczna 2 162,74 z 325,49 zt

4.4.5. Zestawienie kosztow

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty, kidre zostaty wykorzystane do dalszych

obliczen zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspolnej ptatnikow.

Tabela 23. Zestawienie kosztow — perspektywa NFZ i wspélna

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna

Atropina w postaci leku gotowego

Atropina recepturowa 1 074,97 z 1 308,66 z
Okulary jednoogniskowe 61,73 z 61,73 z
Monitorowanie 325,49 zt 325,49 z

4.5. Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwo$ci analizowano takze analize scenariuszy skrajnych. Przyjeto, ze
opracowanie scenariuszy skrajnych na podstawie parametréw analizy wrazliwosci, ktére
zwiekszajg dodatkowe oszczednosci ptatnika publicznego (scenariusz minimalny — najwieksze
oszczednosci) badz zmniejszajg dodatkowe oszczednosci lub generujg dodatkowe wydatki

ptatnika publicznego (scenariusz maksymalny).
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W ramach analizy wrazliwosci testowano wptyw zmiany kluczowych parametrow na wyniki
analizy podstawowej. Zestawienie parametrow wraz z uzasadnieniem przedstawiono ponizej
(Tabela 24).

Tabela 24. Zestawienie parametréw zmiennych wraz z opisem

Wartos¢ parametru

Parametr Analiza Analiza Opis zmiennosci parametru

podstawowa wrazliwosé

W ramach tego scenariusza testowano nastepujgce parametry, opisane szczegétowo ponizej:
Scenariusz minimalny - Maksymalny udziat atropiny w postaci leku gotowego

(najwieksze oszczednosci) | - Maksymalny wariant oszacowania populacji docelowej

- Alternatywny koszt atropiny recepturowej

SEEENIES (e el W ramach tego scenariusza testowano nastepujace parametry, opisane szczegdtowo ponizej:

oszcze(dnr?gTé]giI/ejnsaZjSVieksze - Udziat atropiny w postaci leku gotowego na poziomie atropiny recepturowej
dodatkowe wydatki) - Minimalny wariant oszacowania populacji docelowej

Zatozono minimalng warto$¢ oszacowania
populacji docelowej, przy zachowaniu udziatow
w rynku jak w analizie podstawowej

Minimalna wielko$¢
populacji docelowej

Tabela 6 Tabela 6

Zatozono maksymalng warto$¢ oszacowania
populacji docelowej, przy zachowaniu udziatow
w rynku jak w analizie podstawowej

Maksymalna wielkos¢
populacji docelowej

Udziat atropiny
w postaci leku gotowego
na poziomie atropiny
recepturowej

W analizie wrazliwosci testowano alternatywny

Perspektywa Perspektywa koszt atropiny recepturowej zaktadajgc, ze 1
Alternatywny koszt - NFZ: 1074,97 zt | - NFZ: 1 446,20 z recepta wystarcza na miesieczng terapie atroping,
atropiny recepturowej - wspélna: - wspolna: w analizie podstawowej zatozono $rednio jedna
1 308,66 zt 1760,59 z recepta starcza na 1,35 miesigca terapii

(szczegotowy opis w analize ekonomicznej [9])
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5. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

0oszacowano przyjmujac nastepujgce zatozenia:

e Oszacowanie populacji przyjeto dla roku 2026;
e Uwzgledniono koszty atropiny recepturowej, koszty okularéw oraz koszty

monitorowania.

Z przeprowadzonych oszacowan (Tabela 25) aktualne roczne wydatki NFZ wynoszg ponad
358 min zt.

Tabela 25. Aktualne roczne wydatki NFZ

| Parametr Stan aktualny ‘

Liczba pacjentéw

Atropina (produkt gotowy) + okulary 0
Atropina (produkt recepturowy) + okulary 18 726
Okulary jednoogniskowe 854 750

Koszty taczne

Atropina (produkt gotowy) + okulary 0
Atropina (produkt recepturowy) + okulary 27 381 205
Okulary jednoogniskowe 330 977 720
Ltacznie 358 358 925

W tym koszty produktu Miofree® 0
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6. Wyniki analizy wplywu na budzet

Wyniki analizy wplywu na budzet przedstawiono w postaci kosztéw ponoszonych na calg

kohorte pacjentow w wieku 6-18 lat z krétkowzrocznoscia.
6.1. Wyniki analizy podstawowej

Wyniki analizy podstawowej obejmujgce populacje objetg danym schematem leczenia w ciggu
roku, w zaleznosci od przyjecia realizacji wybranego scenariusza sytuacyjnego. Po
uwzglednieniu udziatéw w rynku (Tabela 14) oraz wielkosci populacji docelowej (Tabela 6)

otrzymano:

e W scenariuszu istniejgcym pacjenci bedg leczeni atroping recepturowg, a wszyscy
pacjenci bedg stosowaé standardowg korekcje wzroku za pomocg okularéw
jednoogniskowych. Leczenie atroping w postaci leku gotowego, z uwagi na brak
refundacji, nie bedzie stosowane we wnioskowanej populaciji.

e W scenariuszu nowym leczenie produktem Miofree® zastgpi atropine recepturowg
(z wyjatkiem niewielkiej czesci pacjentow w pierwszym roku po wprowadzeniu
refundacji, ktérzy bedg kontynuowac¢ leczenie na podstawie wcze$niejszych recept).
Ponadto, wzrosnie liczba pacjentéw leczonych atroping dzieki dostepnosci leku
gotowego. Wszyscy pacjenci, zarobwno ci stosujgcy leczenie atropina, jak i ci nie
stosujgcy farmakologicznych metod zahamowania progresji wad wzroku bedg nadal

stosowac okulary jednoogniskowe.

Tabela 26. Liczebnos¢ populacji docelowej — wyniki analizy podstawowej

Scenariusz

Atropina (produkt gotowy)

+ okulary
Atropina (produkt
Scenariusz recepturowy) + okulary
istniejacy

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Atropina (produkt gotowy)

+ okulary
. Atropina (produkt
Scenariusz recepturowy) + okulary
nowy

Okulary jednoogniskowe

tacznie
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W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Miofree® ze $rodkéw publicznych,
prognozowane wydatki NFZ zmniejszg sie 0 11,4 min zt, 14,7 min zt, 11,2 min z, 10,0 min z
oraz 10,8 min zt w kolejnych 5 latach refundaciji, co stanowi obnizenie catego budzetu NFZ na

leczenie krétkowzrocznosci w Polsce odpowiednio o 3,1%, 3,9%, 3,0%, 2,6% i 2,8% rocznie.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na budzet — analiza podstawowa, perspektywa NFZ

Parametr

Scenariusz istniejacy (zf)

Atropina (produkt
gotowy) + okulary

Atropina (produkt
recepturowy) + okulary

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zf)

Atropina (produkt
gotowy) + okulary

Atropina (produkt
recepturowy) + okulary

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

@b -11 387 573 -14 681 560 -11 160 953 -9 992 453 -10 789 729

Wydatki na produkt Miofree® z perspektywy ptatnika publicznego wyniosa || EGTGcGcGcNzN

I piatym roku refundacji.

Tabela 28. Wydatki na produkt Miofree® — analiza podstawowa, perspektywa NFZ

Parametr

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

Decyzja o finansowaniu produktu Miofree® ze $rodkéw publicznych doprowadzi do
zmniejszenia wydatkow ptatnikéw (NFZ i pacjentéw) 0 12,2 min zt, 15,0 min zt, 9,4 min zt, 7,2
min zt oraz 7,8 min zt w kolejnych 5 latach refundacji. Oznacza to obnizenie catego budzetu
na leczenie krotkowzrocznosci w Polsce odpowiednio o 3,3%, 4,0%, 2,5%, 1,8% i 2,0%

rocznie.
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Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na budzet — analiza podstawowa, perspektywa wspoélna

Parametr

Scenariusz istniejacy (z)

Atropina (produkt
gotowy) + okulary

Atropina (produkt
recepturowy) + okulary

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Atropina (produkt
gotowy) + okulary

Atropina (produkt
recepturowy) + okulary

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

()

Wydatki na produkt Miofree® z perspektywy wspoinej wyniesie || EGcNNNGNGNGNGNGEGE
I @ oistym roku refundaci.

Tabela 30. Wydatki na produkt Miofree® — analiza podstawowa, perspektywa wspdlna

-12 233 082 -15 029 494 -9 435731 -7 202 123 -7 776 764

Parametr

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

6.2. Wyniki analizy wrazliwosci

Przy zatozeniu scenariusza minimalnego dodatkowe oszczednosci zwiekszajgc sie od 130% /

148% w pierwszym roku do 311% / 556% w pigtym roku dla perspektywy NFZ / perspektywy

wspolnej. Uwzgledniajac perspektywe ptatnika publicznego, || EGcCcNGEEEEEEE

Zakfadajgc scenariusz maksymalny wydatki inkrementalne w horyzoncie analizy wzrastajg

0 15,6-85,6% w analizowanym horyzoncie czasowym. Dla perspektywy pfatnika publicznego
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Analiza wrazliwo$ci wskazuje, ze finasowanie ze $rodkéw publicznych produktu Miofree®
przynosi oszczednosci dla budzetu systemu ochrony zdrowia dla wiekszosci analizowanych

parametrow.

Wyniki analizy wrazliwosci w postaci kosztow inkrementalnych przedstawia Tabela 31.
Szczegétowe wyniki, uwzgledniajgce takze koszt interwencji, zamieszczono w zatgczniku
(rozdz. 10).

Tabela 31. Wyniki analizy wrazliwosci oraz scenariuszy skrajnych

Koszty inkrementalne (zt)
Parametr

2027 2028

Perspektywa ptatnika publicznego

Perspektywa wspoélna ptatnikow

31

Analiza podstawowa

Scenariusz minimalny

Scenariusz maksymalny

Udziat atropiny w postaci leku gotowego
na poziomie atropiny recepturowej

Udziaty atropiny (lek gotowy): -20%

Udziaty atropiny (lek gotowy): wzrost do
3x udziatu atropiny recepturowej

Minimalna wielko$¢ populacji docelowej

Maksymalna wielko$¢ populacji
docelowej

Alternatywny koszt atropiny
recepturowej

Analiza podstawowa

Scenariusz minimalny

Scenariusz maksymalny

Udziat atropiny w postaci leku gotowego
na poziomie atropiny recepturowej

Udziaty atropiny (lek gotowy): -20%

Udziaty atropiny (lek gotowy): wzrost do
3x udziatu atropiny recepturowej
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Koszty inkrementalne (zt)
Parametr

2027 2028

Minimalna wielko$¢ populacji docelowej

Maksymalna wielko$¢ populacji
docelowej

Alternatywny koszt atropiny
recepturowej
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7. Wplyw na udzielanie swiadczen zdrowotnych

W leczeniu krotkowzrocznosci (miopii) jednym z gtdéwnych celdow terapeutycznych jest
zahamowanie postepu tej choroby, aby zapobiec rozwojowi wysokiej miopii oraz jej
powiktaniom w wieku dorostym. Atropina, stosowana w odpowiednich dawkach, wykazuje sie
wysokg skutecznoscig w redukcji tempa progresji krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy.
Obecnie w Polsce atropina stosowana w leczeniu myopii jest dostepna jedynie w postaci
preparatu recepturowego, ktory musi by¢ sporzadzany indywidualnie w aptece. Wprowadzenie
gotowego preparatu atropiny do refundacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia moze przynie$¢
szereg korzysci zarbwno pacjentom, jak i systemowi ochrony zdrowia. Refundacja gotowego
produktu moze wptyng¢ na poprawe dostepnosci terapii, zwiekszenie efektywnosci leczenia
oraz uproszczenie procesOw organizacyjnych zwigzanych z udzielaniem $wiadczen

zdrowotnych.

Preparaty recepturowe, mimo swojej skutecznosci, wigzg sie z szeregiem wyzwan
organizacyjnych i logistycznych. Przygotowanie leku recepturowego w aptekach wigze sie
z ryzykiem btedéw w procesie produkgciji, takich jak nieprawidtowe stezenie atropiny czy brak
odpowiedniej stabilno$ci preparatu. Ponadto, leki recepturowe sg mniej stabilne
mikrobiologicznie i wymagajg dodatkowych procedur kontrolnych, co moze wptywaé na
bezpieczehstwo terapii. Dodatkowo, przygotowanie leku recepturowego wigze sie z czasem
oczekiwania, co moze opodznia¢ dostep pacjenta do terapii. W sytuacji braku dostepnosci

preparatu w aptece recepturowej pacjent moze zmagac sie z trudnosciami w uzyskaniu terapii.
Korzysci z wprowadzenia refundacji gotowego preparatu atropiny:

e Standaryzowana jakos¢ i powtarzalnosé: Gotowy preparat atropiny zapewnia
jednolitg jakos¢, powtarzalne stezenie i stabilnos¢, co znaczaco poprawia
bezpieczehstwo leczenia. Pacjenci mogg by¢ pewni, ze otrzymujg produkt o wysokiej

jakosci, ktory skutecznie zahamuje progresje krétkowzrocznosci.

e Uproszczenie dostepnosci terapii: Gotowy produkt atropiny bedzie dostepny
w aptekach bez potrzeby oczekiwania na przygotowanie leku recepturowego, co
znaczaco poprawi dostepnos¢ terapii. Wprowadzenie refundacji gotowego preparatu
utatwi pacjentom uzyskanie potrzebnej terapii, eliminujgc zaleznos¢ od dostepnosci

leku w aptece recepturowe;j.

e Poprawa adherencji pacjentéw: Dostepnos¢ gotowego preparatu atropiny
w aptekach oraz uproszczenie procesu leczenia moze wptyngé na poprawe adherencji

pacjentow. Pacjenci, majgc tatwiejszy dostep do leku, bedg bardziej skionni do
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regularnego stosowania terapii, co ma kluczowe znaczenie w hamowaniu postepu

krotkowzrocznosci.

e Rownosé dostepu do terapii: Refundacja gotowego preparatu atropiny wyréwna
dostep do leczenia krétkowzrocznosci, zwtaszcza w rejonach, gdzie dostepnos¢ aptek
recepturowych jest ograniczona. Umozliwi to pacjentom w catej Polsce skorzystanie

z nowoczesnej terapii, niezaleznie od regionu, w ktérym mieszkaja.

e Dilugoterminowe oszczednosci i korzysci zdrowotne: Skuteczne zahamowanie
progresji krétkowzrocznosci poprzez stosowanie gotowego preparatu atropiny
zmniejszy ryzyko rozwoju wysokiej miopii i jej powiktan, takich jak jaskra czy
odwarstwienie siatkowki. W dtuzszej perspektywie wprowadzenie refundacji moze
przynies¢ korzysci zdrowotne i ekonomiczne, zmniejszajgc zapotrzebowanie na

kosztowne leczenie powiklan zwigzanych z zaawansowang miopiag.

Refundacja gotowego preparatu atropiny bedzie miata réwniez znaczgcy wptyw na organizacje
udzielania $wiadczeh zdrowotnych, w szczegdlnosci na funkcjonowanie systemu ochrony

zdrowia zarzgdzanego przez NFZ.

1. Zwiekszenie dostepnosci terapii: Refundacja gotowego preparatu atropiny ufatwi
dostep do skutecznego leczenia krotkowzrocznosci, zwlaszcza w miejscach, gdzie
dotychczas dostep do leku recepturowego byt utrudniony. NFZ bedzie musiat zapewni¢
odpowiednig dystrybucje leku, aby pacjenci mogli korzysta¢ z refundowanej terapii

w kazdej czesci kraju.

2. Zmniejszenie obcigzen administracyjnych: Gotowy preparat atropiny, dostepny
w aptekach, zlikwiduje potrzebe sporzadzania leku recepturowego, co oznacza
mniejsze obcigzenia administracyjne dla aptek i placowek zdrowotnych. Z perspektywy
NFZ oznacza to uproszczenie procesu rozliczen oraz monitorowania dostepnosci

i jakosci leku.

3. Zmiana wykazu lekéw refundowanych: W przypadku podjecie przez Ministra
Zdrowia pozytywnej decyzji o refundacji, konieczne bedzie umieszczenie produktu
Miofree® na najblizszym Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

refundowanych lekéw i stworzenie dla niego odrebnej grupy limitowe;.

Podsumowujgc, wprowadzenie refundacji gotowego preparatu atropiny w leczeniu
krotkowzroczno$ci przyniesie korzysci nie tylko pacjentom, ale takze systemowi ochrony
zdrowia i organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych. Gotowy produkt zapewni pacjentom
tatwiejszy dostep do skutecznej terapii, poprawiajgc adherencje oraz réwnos¢ dostepu do

leczenia. Z perspektywy NFZ oznacza to uproszczenie administraciji, zmniejszenie obcigzen
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zwigzanych z przygotowywaniem lekéw recepturowych, a takze dtugoterminowe oszczednosci
zdrowotne i ekonomiczne. Refundacja gotowego preparatu atropiny stanowi krok w strone

bardziej efektywnego i dostepnego leczenia krotkowzrocznosci w Polsce.
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8. Aspekty etyczne i spoteczne

Wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, przestawia Tabela 32.

Nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze

srodkéw publicznych rozwazanej technologii medyczne;.

Tabela 32. Wyniki analizy aspektow etycznych i spotecznych o finansowaniu preparatu Miofree® ze sSrodkéw

publicznych
Kryterium Ocena ‘
Czy pewne grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane
na skutek zatozen przyjetych w analizie Nie
ekonomicznej?
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do Tak

technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?

Czy spodziewana jest duza korzy$c¢ dla waskiej grupy
0sob, czy korzy$¢ mata, ale powszechna?

Korzy$¢ mata, ale powszechna

Czy technologia stanowi odpowiedz na
niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Nie

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o
najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Tak, gdyz recepturowa atropina dostepna jest tylko
w ograniczonym zakresie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej
technologii moze powodowac problemy spoteczne?

Nie

Czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi?

Nie

Czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii
stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w
prawie/przepisach?

Nie

Czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

Nie

Czy stosowanie technologii nakfada koniecznos¢
szczegodlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania
jego zgody?

Nie

Czy stosowanie technologii nakfada potrzebe
zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?

Nie

Czy stosowanie technologii nakfada potrzebe
uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba
czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji

0 wyborze postepowania?

Nie
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9. Wnioski koncowe

Wprowadzenie finasowania ze s$rodkow publicznych atropiny w postaci leku gotowego
w zahamowaniu progres;ji krotkowzrocznosci u dzieci w wieku 6-18 lat przynosi istotne korzysci
na poziomie klinicznym, organizacyjnym i systemowym. Gotowy produkt gwarantuje jednolitg
jakos¢, state stezenie oraz odpowiednig stabilnos¢ i bezpieczenstwo mikrobiologiczne, co
minimalizuje ryzyko zmiennosci oraz btedéw zwigzanych z przygotowaniem lekéw
recepturowych. Ponadto, poprawia dostepnos¢ terapii i zapewnia ciggtos¢ leczenia, eliminujgc
zaleznos¢ od mozliwosci przygotowania preparatu w aptece recepturowej, co moze
pozytywnie wptyng¢ na adherencje pacjentéw. Z perspektywy systemu ochrony zdrowia
refundacja leku gotowego wspiera réwnos¢ dostepu do terapii, a dzieki skuteczniejszemu
hamowaniu progresiji krotkowzrocznosci, moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia ryzyka rozwoju
wysokiej miopii i jej powiktan w dorostym zyciu, generujagc dtugoterminowe korzysci zdrowotne

i ekonomiczne.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze pacjenci bedg leczeni atroping recepturowg oraz
dodatkowo wszyscy pacjenci bedg takze stosowac¢ standardowg korekcje wzroku za pomocag
okularéw jednoogniskowych. Liczbe pacjentow na recepturowej atropinie oszacowano

w wysokosci 23 183 pacjentow w pierwszym roku do 33 641 pacjentdw w pigtym roku

horyzontu.

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Miofree® ze $rodkéw publicznych,
prognozowane wydatki NFZ zmniejszg sie 0 11,4 min zt, 14,7 min zt, 11,2 min z}, 10,0 min zt
oraz 10,8 min zt w kolejnych 5 latach refundacji, co stanowi obnizenie catego budzetu NFZ na

leczenie krotkowzrocznosci w Polsce odpowiednio o 3,1%, 3,9%, 3,0%, 2,6% i 2,8% rocznie.

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Miofree® ze srodkdéw publicznych,
prognozowane wydatki ptatnikéw (NFZ i pacjenta) zmniejszg sie o0 12,2 min zt, 15,0 min z,
9,4 min zt, 7,2 min zt oraz 7,8 min zt w kolejnych 5 latach refundacji, co stanowi obnizenie
catego budzetu na leczenie krétkowzrocznosci w Polsce odpowiednio o 3,3%, 4,0%, 2,5%,

1,8% i 2,0% rocznie.
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Wyniki analizy wrazliwosci potwierdzajg wnioski plyngce z analizy podstawowej -
wprowadzenie refundacji produktu przynosi oszczednosci zaréwno dla ptatnika publicznego,
jak i w wiekszosci przypadkow, dla ptatnika publicznego i pacjentéw (perspektywa wspéina).
Nawet przy trzykrotnym wzroscie liczby pacjentdw leczonych atroping w porownaniu do

scenariusza istniejgcego, ptatnik publiczny nadal osiggnie oszczednosci.

Wprowadzenie refundacji atropiny w postaci gotowego leku wigze sie¢ z potencjalnymi
znaczacymi oszczednosciami dla budzetu ptatnika publicznego (srednio 10-11 min zt rocznie),
a jednoczes$nie znaczgco poprawia dostepno$¢ skutecznego zahamowania rozwoju

krotkowzrocznosci u dzieci.
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10. Zalacznik — Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci

Tabela 33. Scenariusz minimalny

Parametr

2028
Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy (zf)

Produkt Miofree® I | | |
Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zf)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

Lacznie

Koszty inkrementalne

()

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

Scenariusz istniejacy (z)

Scenariusz nowy (zf)
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Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®




Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu

zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

Tabela 34. Scenariusz maksymalny

Parametr

2028

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

Perspektywa wspoélna

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu

zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

Tabela 35. Analiza wrazliwosci: udziat atropiny w postaci leku gotowego na poziomie atropiny recepturowej

Parametr

2028

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

e e
Perspektywa wspoélna

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu

zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

Tabela 36. Analiza wrazliwosci: udzialy atropiny (lek gotowy) -20%

Parametr

2028

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

e |
Perspektywa wspoélna

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu

zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

Tabela 37. Analiza wrazliwosci: udzialy atropiny (lek gotowy): wzrost do 3x udziatu atropiny recepturowej

Parametr

2028

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

e e
Perspektywa wspoélna

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu

zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

Tabela 38. Analiza wrazliwosci: minimalna wielko$¢ populacji docelowej

Parametr

2028

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

e |
Perspektywa wspoélna

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu

zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

Tabela 39. Analiza wrazliwosci: maksymalna wielko$¢ populacji docelowej

Parametr

2028
Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

Perspektywa wspoélna

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu

zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

Tabela 40. Analiza wrazliwosci: alternatywny koszt atropiny recepturowe;j

Parametr

2028

Perspektywa NFZ

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®

e e
Perspektywa wspoélna

Scenariusz istniejacy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Scenariusz nowy (zt)

Produkt Miofree®

Atropina recepturowa

Okulary jednoogniskowe

tacznie

Koszty inkrementalne

Koszty ponoszone na
produkt Miofree®
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11.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu
zahamowania rozwoju krétkowzroczno$ci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)
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