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kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. H

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (peina nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ang. Budget Impact Analysis;
BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. C3 glomerulopathy,
C3G -
glomerulopatia C3
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
ang. Confidence Interval;
CI ) .
Przedziat ufnosci
ang. Chronic Kidney Disease;
CKD
przewlekta choroba nerek
ang. Deterministic Sensitivity Analysis;
DSA Deterministyczna analiza wrazliwosci (tu: jedno- i wielokierunkowa analiza wrazliwosci i
analiza scenariuszowa)
eGEFR ang. Estimated Glomerular Filtration Rate;
Oszacowany wspotczynnik filtracji kiebuszkowej
EMA ang. European Medicines Agency
Europejska Agencja Lekéw
ESRD ang. end-stage renal disease;
Schytkowa choroba nerek
IC-MPGN ang. immune-complex membranoproliferative glomerulonephritis;
btoniasto-rozplemowe kiebuszkowe zapalenie nerek z kompleksamiimmunologicznymi
ang. Lower Confidence Interval;
LCI . - il
Dolna granica przedziatu ufnosci
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
Perspektywa ptatnika Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
publicznego medycznych ze $rodkdéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia i Ministra Zdrowia)

Perspektywa wspolna

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia
medyczne)

ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

PICO A . , . ;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
RSS ang. Risk Sharing Schame;
Porozumienie podziatu ryzyka
ang. Upper Confidence Interval;
UCI R . - 7
Gorna granica przedziatu ufnosci
uPCR ang. urine Protein-to-Creatinine Ratio;

stosunek biatka do kreatyniny w moczu
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Streszczenie

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania
produktu leczniczego Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym ktebuszkowym

zapaleniem btoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi, w ramach programu lekowego.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIiT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome; populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

e  populacje stanowili pacjenci w wieku od 12 lat i starsi z glomerulopatig C3 (ang. C3 glomerulopathy, C3G) lub pierwotnym
kiebuszkowym zapaleniem btoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi (ang. immune-
complex membranoproliferative glomerulonephritis, IC-MPGN), zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem do stosowania
whnioskowanej technologii [57] oraz strukturg proponowanego programu lekowego [105];

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Aspaveli® (pegcetakoplan) w dawce zgodnej z
Charakterystyka produktu leczniczego [57] (zuzycie 2 fiolek 20 ml na tydzien u wszystkich pacjentdw, niezaleznie od
objetosci przyjetej dawki czy pominiecia tej dawki), dodawanej do terapii konwencjonalnej (I);

e wnioskowang technologie poréwnano z brakiem leczenia przyczynowego (z uwagi na fakt, iz pegcetakoplan stanowi
przetomowe leczenie dla populacji o niezaspokojonych potrzebach komparator stanowi najlepsza opieka wspomagajaca
[ang. best supportive care, BSC] rozumiana jako brak zastosowania pegcetakoplanu i stosowanie m.in. inhibitoréw uktadu
renina-angiotensyna, kortykosteroidow, lekow cytotoksycznych i/lub lekdw immunosupresyjnych);

e  opierajac sie na wynikach Analizy klinicznej [41] w opracowaniu uwzgledniono réznice miedzy wnioskowang technologig a
komparatorem w zakresie stopnia redukgji proteinurii (uwzglednionej jako wyzsze prawdopodobienstwa przej$¢ do stanow
Z nizszym stopniem proteinurii, definiowanych wg stosunku biatka do kreatyniny w moczu [ang. urine Protein-to-Creatinine
Ratio, uPCR]) i zwigzanymi z nim efektami pod postacig: zmiany progresji przewlektej choroby nerek (poprzez zmiane tempa
spadku szacowanego wspotczynnika filtracji klebuszkowej [ang. Estimated Glomerular Filtration , eGFR] i tempa progresji
do bardziej zaawansowanych stanéw wg klasyfikacji przewlektych choréb nerek, ang. Chronic Kidney Disease, CKD) [75],
[771, [82], [83], [84], [85], [86] i zmiany prawdopodobienstwa stabilizacji choroby (brak zmiany eGFR u pacjentéw z silnie
kontrolowang proteinurig) i jej pdzniejszego nawrotu [75], [79], co kolei zwigzane byto posrednio ze zmiang ryzyka
wystgpienia schytkowej niewydolnosci nerek (ang. end-stage renal disease, ESRD), koniecznosci przeprowadzenia
dializoterapii, przeprowadzenia przeszczepu nerki, a takze: wystapienia zgonu (z przyczyn zwigzanych z chorobg nerek lub
Z przyczyn sercowo-naczyniowych), udaru, niewydolnosci serca i zawatu miesnia sercowego [93], [99]. W niniejszej analizie
uwzgledniono jedynie konsekwencje kosztowe réznicy w efektywnosci klinicznej poréwnywanych interwencji okreslone na
podstawie wynikédw modelu Analizy ekonomicznej [104] (0);

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we whniosku pod postacig: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktdrej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych
wydatkdw na leczenie pacjentdw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkow na 2 lata realizacji

proponowanego programu lekowego, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).
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W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatart majacych
na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,status quo”, ,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania
pegcetakoplanu ze srodkéw publicznych w ramach proponowanego programu lekowego) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacii
finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy scenariusz” zaktadajacy realizacje programu lekowego

dla wnioskowanej technologii; por. rozdziat 2.4.).

Aktualnie stosowane leczenie C3G/IC-MPGN nie zapobiega pogarszaniu sie czynnosci nerek ani rozwojowi nieodwracalnego
uszkodzenia nerek; u pacjentow z C3G/IC-MPGN obserwuje sie systematyczng progresje do schytkowej niewydolnosci nerek
(ESKD). Dla chorych, ktérzy osiggng ESKD, jedynymi dostepnymi opcjami terapeutycznymi pozostajg dializoterapia oraz
przeszczepienie nerki, jednak interwencje te wigza sie z wieloma obcigzeniami i wyzszym ryzykiem zgonu. Wobec braku
dostepnego leczenia przyczynowego/modyfikujgcego przebieg choroby u pacjentéow z C3G/IC-MPGN, wystepuje wysoka
niezaspokojona potrzeba medyczna w tej populacji chorych.

C3G/IC-MPGN jest chorobg rzadkg, diagnozowang rocznie u kilkudziesieciu pacjentow w Polsce z chorobowoscig na poziomie do
kilkunastu setek pacjentéw (por. rozdziat 2.5.2.). Wnioskowana technologia posiada status leku sierocego w leczeniu C3G/IC-
MPGN (opinia nr EU/3/22/2716 z dnia 11 listopada 2022 roku) poniewaz zostata opracowana do leczenia rzadkiej, zagrazajacej
zyciu lub przewlekle wyniszczajacej choroby i/lub jej opracowanie bez zachet bytoby mato prawdopodobne. Wnioskowana
technologia nie jest finansowana ze $rodkéw publicznych w leczeniu pacjentéw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym kiebuszkowym
zapaleniem bfoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi [37]. Przy braku refundowanej
alternatywy, pacjenci w chwili obecnej stosujg przede wszystkim samo leczenie konwencjonalne (BSC), ktore nie zapewnia petnej
kontroli choroby. Strukture BSC okreslono na podstawie danych z badania VALIANT — uwzgledniono najczesciej stosowane terapii
towarzyszace: inhibitory ACE lub antagonisci receptora angiotensyny II (ACEi/ARB); leki immunosupresyijne; glikokortykosteroidy
ogolnoustrojowe; inhibitory SGLT2.

Analize przeprowadzono w dwdch wariantach:
e wariant bez RSS, uwzgledniajacy cene wnioskowanej technologii sugerowang do wykazu refundowanych lekéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz

¢ varintz s, I

W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w ramach istniejgcej grupy limitowej ,,1286.0, Pegcetakoplan”, w
ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie refundowana w leczeniu chorych na napadowg nocng hemoglobinurig. Zgodnie z
art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana pacjentowi bezptatnie jako lek
stosowany w programie lekowym. Wnioskowana technologia nie posiada odpowiednika refundowanego, nie ma refundowanej
opcji terapeutycznej w analizowanym wskazaniu w Polsce oraz posiada udowodniong przewage kliniczng nad leczeniem
konwencjonalnym dostepnym w Polsce (na podstawie wynikéw badania VALIANT [54]). Na tej podstawie uznano, ze refundacja

w grupie limitowej osobnej dla pegcetakoplanu jest zgodna z zapisami art. 15 ust. 2 i 3 ustawy o refundacji [30].

Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana pacjentowi bezptatnie jako

lek stosowany w programie lekowym.

W opracowaniu uwzgledniono koszt wnioskowanej technologii skalkulowany przy uwzglednieniu proponowanych cen zbytu netto

oraz zapisow ustawy o refundacji [30].
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Koszt pozostatych lekéw (kwas mykofenolowy, azatiopryna, dapaglifiozyna, lizynopryl, lozartan, mykofenolan mofetylu,
prednisolon, ramipryl, takrolimus) okre$lono na poziomie $redniego kosztu jednostkowego lekéw refundowanych [37] wazonego
rynkiem sprzedazy w 2026 roku [49].

Koszt opieki medycznej oraz koszt powiktari C3G/ IC-MPGN okreslono na podstawie dostepnych zrédet danych dotyczacych kosztu
w warunkach polskich — uwzgledniono zaréwno wyniki badan kosztéw choroby jak i zatozenia opublikowanych analiz
ekonomicznych [66], [67], [68]. Dane historyczne zaktualizowano do cen z 2026 roku uwzgledniajgc wskazniki cen towardw i
ustug konsumpcyjnych [56]. Dane z innych krajéw (wariant analizy wrazliwosci uwzgledniajacy koszt opieki medycznej w stanach
na podstawie [52]) poddano konwersji do PLN z wykorzystaniem danych dotyczacych wspdtczynnikéw konwersji PPP [55] i

zaktualizowano do cen z 2026 roku uwzgledniajgc wskazniki cen towardw i ustug konsumpcyjnych [56].

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w horyzoncie czasowym 2 lat majac na uwadze: moment wystapienia stabilizacji liczby
pacjentéw leczonych wnioskowang technologia w przypadku jej refundacji (po 2. roku refundacji liczba pacjentéw w
proponowanym programie lekowym nie zmienia sie co miesigc o wiecej niz £5%) oraz 2-letni okres obowigzywania decyzji

refundacyjnej dla wnioskowanej technologii [30].

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant ,najbardziej
prawdopodobny”, wariant ,minimalny” i wariant ,maksymalny”. Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres
niepewnos$ci parametréw wptywajacych na liczebno$¢ populacji docelowej zardwno w ramach scenariusza istniejgcego, jak i

scenariusza nowego.

Przeprowadzono wielokierunkowa ocene liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

refundacyjnym. Przy ocenie liczebnosci populacji docelowej uwzgledniono:
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e docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii okreslone na podstawie dwdch parametréw:

Analogicznie jak w przypadku analizy dotyczacej nefropatii IgA [74], w ramach niniejszej analizy zapadalno$¢ i chorobowos¢

C3G/IC-MPGN okreslono na podstawie wynikow badania Perkowska-Ptasinska 2017 [70], przy uwzglednieniu $redniej rocznej
liczby biopsji nerek na poziomie wskaznika biopsji z 2014 roku, tj. 1 650 biopsji przy uwzglednieniu liczebnosci populacji Polski na
poziomie 37 489 087 osob [34]. Dane te wskazujg, ze w Polsce co roku diagnozowanych jest okoto 54 chorych na C3G/IC-MPGN.
Wykorzystujac liczbe nowozdiagnozowanych chorych co roku oraz iloraz wskaznika chorobowosci i wskaznika zapadalno$ci
okreslonego na podstawie danych z innych krajow [71], [72], [73], przy uwzglednieniu metody przedstawionej w [65] i [69],
okreslono chorobowos¢ C3G/IC-MPGN wynoszaca: 1 513 chorych (od 1 203 do 1 805).

Opierajac sie na informacjach przedstawionych dla chorych na nefropatie IgA, ktorych liczebno$¢ oceniana byta w analogiczny
sposob jak przedstawiono powyzej [74], w ramach nowego scenariusza uwzgledniono stosowanie wnioskowanej technologii tylko
u czesci pacjentdw. Poza wskazanymi w opisie programu lekowego kryteriami zastosowania wnioskowanej technologii (diagnoza
C3G/IC-MPGN; wiek >11 lat; uPCR>1; szybka progresja; eGFR>30 ml/min/1,73 m? co przekiada sie w przyblizeniu na stan
CDK<4) istnieje szereg aspektow, ktdre u poszczegdlnych pacjentéw bedg wptywaty na mozliwos¢ zastosowania wnioskowanej
technologii. Dotyczy to zaréwno aspektéw klinicznych (brak wynikéw aktualnej biopsji nerek, zmiany przewlekte nerek —
zwiodknienia ktebuszkéw, wspdtwystepowanie innych chordb), zastosowanego leczenia jak i aspektdw administracyjnych

(realizacja programu lekowego w osrodku, do ktdrego uczeszcza pacjent).
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Stosunkowo szerokie zakresy niepewnosci liczebnosci populacji docelowej okreslonej na podstawie danych epidemiologicznych
wynikaty z uwzglednienia catego zakresu niepewnosci wszystkich parametrow niepewnych. Z tej przyczyny wyniki skrajnych
wariantéw analizy cechujg sie bardzo niskim prawdopodobiefistwem wystapienia (<2,5% dla kazdego parametru).

Niemniej jednak uwzgledniajac réznice we wskaznikach zapadalnosci na C3G/IC-MPGN i nefropatie IgA (4,6% vs 20% wérod
biopsji u dorostych [70] oraz réznice w definicji biatkomoczu uPCR>1 vs uPCR>1,5) przedstawione powyzej oczekiwane liczebnosci
populacji chorych rozpoczynajacych leczenie w programie znajdujg potwierdzenie w liczebnosciach prezentowanych w analizach

dla nefropatii IgA (przedstawione liczebnosci 2-3-krotnie nizsze od tych przedstawionych dla nefropatii IgA) [74].

W ramach analizy wrazliwosci testowano pozostate warianty oceny liczebnosci populacji docelowej — obliczenia na podstawie

opinii ekspertow klinicznych lub wskaznikow epidemiologicznych z innych krajow [70], [71], [72]. Testowano réwniez:

W opracowaniu uwzgledniono wigczanie pacjentdw do programu z takim samym prawdopodobienstwem w kazdym kwartale

danego roku (jednostajnie w roku).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow przegladu systematycznego badan klinicznych [41].

Na podstawie wynikdw Analizy klinicznej [41] w opracowaniu uwzgledniono réznice w skutecznosci klinicznej poréwnywanych
interwencji.

W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkow z budzetu ptatnika publicznego wykorzystano zatozenia,

wartosci parametréw wejsciowych i wyniki modelu decyzyjnego szczegdtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [104].
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)

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych jest zgodna z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze srodkéw
publicznych stosowania produktu leczniczego Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatia C3 lub
pierwotnym kiebuszkowym zapaleniem bfoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi, w ramach
programu lekowego bedzie zwigzane ze wzrostem wydatkédw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na finansowanie

$wiadczen medycznych wérdd pacjentéw z analizowanej populacii.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych bedzie zwigzane
z inkrementalng zmiang catkowitych wydatkéw pfatnika publicznego na Swiadczenia medyczne gwarantowane pacjentom
z analizowanej populacji, wynoszaca:

e W wariancie bez RSS:

o 73641801 PLN (zakres niepewnosci okreslony w ramach skrajnych scenariuszy: _
-) w 1. roku;

o 263 641896 PLN (zakres niepewnosci okreSlony w ramach skrajnych scenariuszy: _

I - o

° w wariancie z RSS:

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy.

Testujac alternatywne zatozenia modelowania oraz skrajne warianty oceny parametréw wykorzystanych do kalkulacji liczebnosci

populacji docelowej, zaobserwowano zmiane wynikéw wariantu prawdopodobnego analizy podstawowej w zakresie: _

Pozostate zatozenia modelowania oraz zakres niepewnosci parametrow wykorzystywanych w modelowaniu na etapie Analizy

ekonomicznej [104] nie miaty wplywu na wyniki_

Dostepne dowody naukowe potwierdzajg skutecznos¢ i akceptowalny profil bezpieczenstwa stosowania pegcetakoplanu w tym

wskazaniu [41]. W ramach przeprowadzonego modelowania na etapie analizy ekonomicznej [104], przekfadajacego wyniki
badania klinicznego 3 fazy o akronimie VALIANT [54] na dtugoterminowe efekty kliniczne wykazano, ze stosowanie leku Aspaveli®
(pegcetakoplan) w leczeniu pacjentow w wieku od 12 lat i starszych z glomerulopatia C3 lub pierwotnym kiebuszkowym
zapaleniem bfoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi prowadzi do redukcji poziomu proteinurii
(uPCR), spowolnienia tempa progresji choroby nerek (spadku eGFR), wydiuzenia czasu pozostawania bez dializoterapii i/lub
przeszczepienia nerki (Srednio o 27,6 roku) oraz zwiekszenia prawdopodobienstwa i czasu utrzymywania stabilizacji choroby.

Powyzsze korzysci kliniczne przetozyty sie na przedtuzenie zycia chorego ($rednio o 7 lat), wzrost jakosci zycia chorego oraz
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Streszczenie

redukcje kosztéw w ciggu dalszego przebiegu choroby (w szczegdlnosci kosztéw dializoterapii i przeszczepienia nerki, a takze
kosztu leczenia zdarzer sercowo-naczyniowych). Dodatkowo zaobserwowano, ze zmniejszenie zapotrzebowania na przeszczep
nerki wsrdd chorych stosujgcych pegcetakoplan moze przetozy¢ sie na poprawe wynikow zdrowotnych i oszczednosci wérdd innych
pacjentéw oczekujgcych na przeczep.

Analiza ekonomiczna [104] wykazata, ze stosowanie leku Aspaveli® bedzie zwigzane z inkrementalnym wspotczynnikiem kosztow-
uzytecznosci przekraczajagcym przyjety prob optacalnosci (244 821 PLN za dodatkowy rok Zycia skorygowany o jakosc), co jest
zjawiskiem czesto obserwowanym w przypadku lekdw sierocych, stosowanych w chorobach rzadkich.

Co wiecej, Plan dla Choréb Rzadkich wprowadzony przez Rade Ministrow (Uchwata nr 110 Rady Ministrow z dnia 24 sierpnia 2021
r. M.P. 2021 poz. 883) zaktada modyfikacje oceny ekonomicznej lekdw sierocych polegajgca m.in. na wprowadzeniu odmiennego,

wyZzszego progu opfacalnosci dla takich technologii medycznych.

Udostepnienie pacjentom z analizowanej populacji jedynej opgji terapeutycznej z potwierdzong skutecznoscig (wnioskowana
technologia) bedzie stanowi¢ odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby pacjentéw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym

ktebuszkowym zapaleniem bfoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi.

Zgodnie z wynikami niniejszej analizy ustalono, ze wszystkie korzysci kliniczne stosowania pegcetakoplanu wymaga¢ beda

dodatkowych naktaddw finansowych NFZ. Niemniej jednak, wzrost catkowitych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego bedzie

riewspdmierny do osaganych wynikow zcronotrych.

Refundacja wnioskowanej interwencji umozliwi dostep pacjentom i lekarzom w Polsce do skutecznej, tatwo dostepnej i dogodnej

w stosowaniu terapii niemajacej alternatywy w warunkach polskich.
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1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wpltywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
srodkow publicznych stosowania produktu leczniczego Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentow
z glomerulopatia C3 lub pierwotnym kiebuszkowym zapaleniem btoniasto-rozplemowym nerek

wywotanym kompleksami immunologicznymi, w ramach programu lekowego.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. Population, Intervention,
Comparison, Outcome; populacja, interwencja, porownanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili pacjenci w wieku od 12 lat i starsi z glomerulopatig C3 (ang. C3 glomerulopathy,
C3G) lub pierwotnym kiebuszkowym zapaleniem btoniasto-rozplemowym nerek wywotanym
kompleksami immunologicznymi (ang. immune-complex membranoproliferative
glomerulonephritis, IC-MPGN), zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem do stosowania
whioskowanej technologii [57] oraz strukturg proponowanego programu lekowego [105];

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Aspaveli® (pegcetakoplan) w
dawce zgodnej z Charakterystykg produktu leczniczego [57] (zuzycie 2 fiolek 20 ml na tydzien u
wszystkich pacjentdw, niezaleznie od objetosci przyjetej dawki czy pominiecia tej dawki),
dodawanej do terapii konwencjonalnej (I);

e wnioskowang technologie poréwnano z brakiem leczenia przyczynowego (z uwagi na fakt, iz
pegcetakoplan stanowi przelomowe leczenie dla populacji o niezaspokojonych potrzebach
komparator stanowi najlepsza opieka wspomagajgca [ang. best supportive care, BSC] rozumiana
jako brak zastosowania pegcetakoplanu i stosowanie m.in. inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna,
kortykosteroidow, lekow cytotoksycznych i/lub lekdw immunosupresyjnych);

e opierajgc sie na wynikach Analizy klinicznej [41] w opracowaniu uwzgledniono roznice miedzy
wnioskowang technologig a komparatorem w zakresie stopnia redukcji proteinurii (uwzglednionej
jako wyzsze prawdopodobienstwa przej$¢ do standw z nizszym stopniem proteinurii, definiowanych
wg stosunku biatka do kreatyniny w moczu [ang. wurine Protein-to-Creatinine Ratio, uPCR]) i
zwigzanymi z nim efektami pod postacig: zmiany progresji przewlektej choroby nerek (poprzez
zmiane tempa spadku szacowanego wspotczynnika filtracji kiebuszkowej [ang. Estimated

Glomerular Filtration , eGFR] i tempa progresji do bardziej zaawansowanych standw wg klasyfikacj
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet {

przewlektych chordb nerek, ang. Chronic Kidney Disease, CKD) [75], [77], [82], [83], [84], [85],
[86] i zmiany prawdopodobienstwa stabilizacji choroby (brak zmiany eGFR u pacjentéw z silnie
kontrolowang proteinurig) i jej pézniejszego nawrotu [75], [79], co kolei zwigzane byto posrednio
ze zmiang ryzyka wystgpienia schytkowej niewydolnosci nerek (ang. end-stage renal disease,
ESRD), koniecznosci przeprowadzenia dializoterapii, przeprowadzenia przeszczepu nerki, a takze:
wystgpienia zgonu (z przyczyn zwigzanych z chorobg nerek lub z przyczyn sercowo-naczyniowych),
udaru, niewydolno$ci serca i zawatu miesnia sercowego [93], [99]. W niniejszej analizie
uwzgledniono jedynie konsekwencje kosztowe roznicy w efektywnosci klinicznej poréwnywanych
interwencji okreslone na podstawie wynikéw modelu Analizy ekonomicznej [104] (O);

o wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentdéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku pod postacia: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktérej mowa
w 86 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkdw na leczenie pacjentdw z analizowanej
populacji oraz prognozowanych wydatkow na 2 lata realizacji proponowanego programu lekowego,

zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do
whnioskowanej technologii (,,status guo’, ,,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania pegcetakoplanu ze
$rodkdw publicznych w ramach proponowanego programu lekowego) oraz wysokos$¢ tych naktadow w
sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkdw publicznych (,nowy scenariusz” zaktadajacy

realizacje programu lekowego dla wnioskowanej technologii; por. rozdziat 2.4.).

Analize przeprowadzono w dwoch wariantach:

e wariant bez RSS, uwzgledniajgcy sugerowang do Wykazu cene wnioskowanej technologii oraz

¢ varant  vss, I

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacji
ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny. Przy ocenie skrajnych wariantow
uwzgledniono zakres niepewno$ci parametrow wptywajgcych na liczebno$¢ populacji docelowej i
sumaryczne zuzycie zasobéw medycznych zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego, jak i scenariusza

nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. [41].
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Przy ocenie wydatkow z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet,
wykorzystano wartosci parametrow, zatozenia i wyniki modelu decyzyjnego, szczegétowo opisanego na

etapie Analizy ekonomicznej [104].

W niniejszej analizie wykorzystano ogolnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[29], [35].

Przeprowadzona analiza wpltywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych jest zgodna z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Swedish Orphan Biovitrum Sp. z 0.0. wnioskuje o objecie refundacjg produktu leczniczego
Aspaveli® (pegcetakoplan) w ramach czesSci B Wykazu refundowanych lekéw, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (,Leki dostepne w ramach
programu lekowego”) co umozliwi jego stosowanie w leczeniu pacjentdw z glomerulopatia C3 lub
pierwotnym ktebuszkowym zapaleniem bfoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami

immunologicznymi [40].

Whioskowana technologia zarejestrowana jest do stosowania we wnioskowanym wskazaniu [57] i nie

jest obecnie finansowana ze srodkéw publicznych w Polsce w tym wskazaniu [37].

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [30] do wspdlnej grupy limitowej
kwalifikuje sie lek posiadajacy te samag nazwe miedzynarodowq i zblizony mechanizm dziatania, przy
zastosowaniu nastepujgcych kryteriow: tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sa
refundowane, podobnej skutecznosci. Zapisy art. 15 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
odnoszg sie do porownania nazwy miedzynarodowej, mechanizmu dziatania, drogi podawania, postaci
farmaceutycznej i zbieznosci wskazan pomiedzy wnioskowang technologig a technologig obecng w danej

grupie, do ktorej rozwazane jest wpisanie wnioskowanej technologii.

W chwili obecnej wnioskowana technologia finansowana jest ze Srodkow publicznych w innym

programie lekowym (B.96.) w leczeniu chorych z napadowa nocng hemoglobinurig [37]. Stosowanie
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wnioskowanej technologii nie jest finansowane ze Srodkow publicznych w leczeniu pacjentow z
glomerulopatia C3 Ilub pierwotnym kiebuszkowym zapaleniem bfoniasto-rozplemowym nerek
wywotanym kompleksami immunologicznymi, tym samym pacjenci z analizowanej populacji nie majg

mozliwosci stosowania pegcetakoplanu.

Analizowany problem decyzyjny dotyczyt rozszerzenia zakresu wskazan, w ktorych wnioskowana
technologia jest objeta refundacjg. Na tej podstawie uznano, ze refundacja w istniejacej grupie ,,1286.0,
Pegcetakoplan” zgodna jest z zapisami art. 15 ust. 2 i 3 ustawy o refundacji [30]. Zgodnie z art. 15 ust.
2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych [30] do wspodlnej grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg i zblizony mechanizm dziatania, przy zastosowaniu
nastepujacych kryteriéw: tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane oraz

podobnej skutecznosci.

Zapisy art. 15 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych odnoszg sie do pordwnania nazwy
miedzynarodowej, mechanizmu dziatania, drogi podawania, postaci farmaceutycznej i zbieznosci
wskazan pomiedzy wnioskowang technologig a technologig obecng w danej grupie, do ktdrej rozwazane
jest wpisanie wnioskowanej technologii. W przypadku wnioskowanej technologii i tej samej technologii
w grupie limitowej ,1286.0, Pegcetakoplan” nie istniejg roznice w: nazwie miedzynarodowej,
mechanizmie dziatania, drodze podawania i postaci farmaceutycznej. Rdznica dotyczy wytacznie
wskazania do objecia refundacjg. Co wiecej, wnioskowana technologia nie posiada odpowiednika
refundowanego, nie ma refundowanej opcji terapeutycznej w analizowanym wskazaniu w Polsce oraz
posiada udowodniong przewage kliniczng nad leczeniem konwencjonalnym dostepnym w Polsce (na
podstawie wynikdéw badania VALIANT [54]).

Biorgc pod uwage brzmienie art. 15 ust. 2 ww. ustawy nalezy zauwazyc¢, iz odnosi sie on do tych samych
wskazan lub przeznaczen leku, natomiast wnioskowane wskazanie leku Aspaveli® jest inne niz wskazania
obecnie refundowane. Jednak w Swietle ustalenia przez Ministra Zdrowia nazwy grupy
limitowej nieodnoszacej sie do nazwy choroby, a opartej o typ lekdw, art. 15 ust. 2 nalezy interpretowac

wiasnie w Swietle nazwy nadanej grupie limitowej 1286.0 przez Ministra Zdrowia.

Zaobserwowano, ze refundacja wnioskowanej technologii w nowej, osobnej grupie limitowej (jako lek
innowacyjny, nieposiadajgcy odpowiednikéw w analizowanym wskazaniu, w mysl Ustawy o refundacji
[30]) bytaby zwigzana z takimi samymi oficjalnymi cenami i skutkami finansowymi dla ptatnika

publicznego, jak refundacja wnioskowanej technologii w istniejgcej grupie limitowej ,1286.0,
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Pegcetakoplan” — w obydwu przypadkach limit finansowania wnioskowanej technologii bedzie na
poziomie jej ceny hurtowej. Tym samym uznano, ze decyzja dotyczaca grupy limitowej w ramach
sposobu refundacji wnioskowanej technologii nie bedzie miata wptywu na wyniki niniejszej analizy i
aspekt ten nie byt testowany w ramach analizy wrazliwosci.

Przyjeto, ze kalkulacja limitu finansowania we wnioskowanej grupie limitowej uwzglednia¢ bedzie

aktualnie obowigzujgce zasady w grupie ,,1286.0, Pegcetakoplan”.

Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana

pacjentowi bezpfatnie.

Zgodnie ze specyfikacjg wnioskowanego produktu leczniczego [57] oraz sposobem rozliczania substancji
czynnej w ramach programow lekowych w analizie uwzgledniono rozliczenia z NFZ petnych fiolek leku.
Przyjeto, ze NFZ bedzie finansowat ze $rodkéw publicznych kazdg wydang fiolke wnioskowanej

technologii.

Podstawowe informacje na temat wnioskowanej technologii i proponowanego sposobu jej finansowania

ze Srodkow publicznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Oceniana technologia i sugerowany sposob jej finansowania.

Aspekt Wartosc \
Whnioskowana technologia
Nazwa handlowa Aspaveli®
Substancja czynna Pegcetacoplanum

Kod ATC

L04AJ03 [33]

Data pozwolenia
dopuszczenia do obrotu

13/12/2021

Postac¢ farmaceutyczna Roztwér do infuzji, 54 mg/ml
an - . 1 fiol. 20 ml
Zawartosc opakowania e  8fiol 20 ml
DDD / PDD Brak [33]
Kategoria dostepnosci leku Rpz

Sugerowany sposdb finansowania

Kategoria dostepnosci
refundacyjnej

Lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach
programu lekowego (art. 6 ust 1 pkt 2 ustawy [30])

Grupa limitowa

,1286.0, Pegcetakoplan”




2.1. Oceniana technologia i sposodb jej finansowania

Aspekt Wartos¢

Poziom odptatnosci
Swiadczeniobiorcy

Bezptatny (art. 14 ustawy [30])

Proponowane ceny zbytu
netto

Proponowany RSS
PDD, ang. Prescibed Daily Dosis — najczesciej stosowana dawka dobowa [30]

Whnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Aspaveli® (pegcetakoplan,) w
dawce zgodnej z Charakterystykg produktu leczniczego [57]. Dawkowanie wnioskowanej technologii

okreslono na podstawie: wynikow badania VALIANT oraz zarejestrowanego schematu dawkowania [57].

Pegcetakoplan jest stosowany jako leczenie dodane do leczenia konwencjonalnego (BSC). W modelu

przyjeto, ze leczenie pegcetakoplanem moze zostac przerwane w kazdym cyklu zgodnie z zatozonym
odsetkiem przerwan terapii. Przyjeto stosowanie pegcetakoplanu u wszystkich zyjacych pacjentow z
wyjatkiem pacjentéw dializowanych, u ktérych nie oczekuje sie klinicznej korzysci z obnizenia uPCR oraz
pacjentow ze stabilng chorobg, ktdrzy ze wzgledu na poprawe wynikow zdrowotnych mogg odstawic
pegcetakoplan.

Przeszczepienie nerki zamodelowano jako zdarzenie prowadzace do poprawy zaréwno stadium CKD, jak
i poziomu UPCR. W przypadku pacjentéw po przeszczepieniu kontynuowano leczenie pegcetakoplanem,

o ile pacjent nie przerwat terapii przed przeszczepem.

W ramach niniejszej analizy wplywu na budzet uwzgledniono $rednie niezdyskontowane zuzycie
whnioskowanej technologii na cykl 3-miesieczny w przeliczeniu na pacjenta rozpoczynajgcego leczenie w
pierwszym roku, okre$lone na podstawie modelu analizy ekonomicznej [104] w trakcie pierwszych
dwdch lat od rozpoczecia leczenia (por. arkusz ,BIA_data” modelu). Wszystkie wyniki analizy

ekonomicznej [104] uwzglednione w BIA przedstawiono w rozdziale 2.7.




Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym bfoniasto-rozplemowym ‘

kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczyt objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Aspaveli® w ramach czesci B ,Leki stosowane w ramach programow lekowych” Wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposéb refundacji nie uwzglednia wspdtptacenia Swiadczeniobiorcy [30].

Co wiecej, w ramach analizy ekonomicznej dla rozwazanego problemu decyzyjnego [104] nie
zidentyfikowano kategorii kosztu z perspektywy $wiadczeniodawcy, ktére istotnie wptywatby na koszt

leczenia analizowanych pacjentéw oraz réznice w tym koszcie pomiedzy analizowanymi interwencjami.

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wplywu na budzet zostala przeprowadzona
z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ oraz Ministerstwo Zdrowia). W analizie wrazliwosci
uwzgledniono perspektywe wspolng NFZ i pacjentow (uwzgledniono koszt petnopfatnych lekéw oraz

doptate pacjenta do cen lekéw refundowanych).

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co najmniej w ciggu

pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych

[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Aspaveli® (pegcetakoplan) we wnioskowanym wskazaniu w
ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia

refundacjg wnioskowanej technologii w ramach programu lekowego).
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2.3. Horyzont czasowy analizy

Analize wpltywu na budzet przeprowadzono w horyzoncie czasowym 2 lat majac na uwadze:

moment wystgpienia stabilizacji liczby pacjentéw leczonych wnioskowang technologig w przypadku
jej refundadji;

2-letni okres obowigzywania decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii [30].

Ponizej przedstawiono wyniki oceny liczebnosci populacji docelowej — liczbe pacjentéw leczonych w

proponowanym programie lekowym w kazdym kolejnym cyklu 3-miesiecznym w horyzoncie 3 lat od
inicjalizacji programu.

Ustalono, ze po 2. roku refundacji liczba pacjentéow w proponowanym programie lekowym nie zmienia
sie istotnie (co cykl nie wiecej niz £12% co kwartat, czyli nie wiecej niz- co miesigc).




Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym bfoniasto-rozplemowym ‘;/Cen

kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. “‘\ H

ZasadnoS¢ przyjecia okresu 2 lat potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o refundacji
[30] swiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
wnioskowanego produktu leczniczego Aspaveli® (pegcetakoplan) stosowanego w analizowanym

wskazaniu bedzie obowigzywac przez okres 2 lat po wydaniu decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia.

Na tej podstawie ustalono, ze 2-letni horyzont czasowy zapewnia uchwycenie wszystkich aspektow
zwigzanych z réwnowagg na analizowanym rynku sprzedazy lekéw stosowanych we wnioskowanym

wskazaniu.

Na podstawie przedstawionych powyzej aspektéw, w ramach analizy wptywu na budzet refundacji
produktu leczniczego Aspaveli® we wnioskowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci
naktadéw finansowych z jednorocznego budzetu ptatnika publicznego. Przeprowadzono ocene
konsekwencji finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poroéwnywanych ze sobg
mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejacy”) w okresie 2 pierwszych lat
obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy corocznej ocenie wydatkow z budzetu ptatnika

publicznego.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do
whnioskowanej technologii (,status quo”, ,,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania pegcetakoplanu ze
srodkow publicznych w ramach proponowanego programu lekowego) oraz wysokos¢ tych naktadow w
sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkdw publicznych (,nowy scenariusz” zaktadajgcy

realizacje proponowanego programu lekowego dla wnioskowanej technologii).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentdw, ktdrzy mogg korzystac
z wnioskowanej technologii w danym roku w Polsce (por. rozdziat 2.5.1.). Uwzgledniono wszystkie
roznigce koszty bezposrednie medyczne w okresie podawania porownywanych technologii oraz po jego
zakonczeniu (od wtaczenia do analizy do konca horyzontu czasowego BIA lub zgonu, jezeli wystgpi
wczesniej). Tym samym w obliczeniach pominieto pacjentéw, ktdrzy nawet pomimo spetnienia kryteriow
wigczenia do proponowanego programu nie bedg do niego kwalifikowani, jak i pacjentow, ktorzy w
wyniku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii nie bedg zmienia¢ sposobu
leczenia miedzy scenariuszami (wydatki z budzetu ptatnika publicznego na opieke medyczng tych grup

pacjentdw bedg takie same zaréwno w scenariuszu istniejgcym, jak i nowym scenariuszu).
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2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koficowe analizy

Whnioskowana technologia nie jest finansowana ze S$rodkow publicznych w leczeniu pacjentdw z
glomerulopatia C3 Ilub pierwotnym kiebuszkowym zapaleniem bfoniasto-rozplemowym nerek
wywotanym kompleksami immunologicznymi [37]. Przy braku refundowanej alternatywy, pacjenci w
chwili obecnej stosujg przede wszystkim samo leczenie konwencjonalne (BSC), ktdre nie zapewnia
petnej kontroli choroby.

Tym samym jako komparator dla wnioskowanej technologii uwzgledniono kontynuacje leczenia
konwencjonalnego (BSC).

Strukture BSC okre$lono na podstawie danych z badania VALIANT — uwzgledniono najczesciej
stosowane terapii towarzyszace: inhibitory ACE lub antagonisci receptora angiotensyny II (ACEi/ARB);

leki immunosupresyjne; glikokortykosteroidy ogdlnoustrojowe; inhibitory SGLT?2.

Tabela 2. Odsetek wykorzystania poszczegéinych sktadnikow BSC w badaniu VALIANT.

Faza otwarta* Faza kontrolowana
ACEi/ARB
leki immunosupresyjne
glikokortykosteroidy ogélnoustrojowe
inhibitory SGLT2
* dane uwzglednione w analizie podstawowej; brak wplywu na wyniki ze wzgledu na uwzglednienie BSC w obydwu

poréwnywanych grupach chorych (pegcetakoplan vs placebo)

Przy ocenie kosztu BSC uwzgledniono refundowane substancje czynne nalezace do ww. grup (kwas
mykofenolowy, azatiopryna, dapagliflozyna, lizynopryl, lozartan, mykofenolan mofetylu, prednisolon,
ramipryl, takrolimus) [37], ktore sg najczesciej stosowane w leczeniu pacjentow z analizowanej populacji

wg zatozen modelu oryginalnego.

Opierajac sie na informacjach przedstawionych dla chorych na nefropatie IgA, ktorych liczebnosé
oceniana byta w analogiczny sposdb jak przedstawiono powyzej [73], w ramach nowego scenariusza
uwzgledniono stosowanie wnioskowanej technologii tylko u czesci pacjentdw. Poza wskazanymi w opisie
programu lekowego kryteriami zastosowania wnioskowanej technologii (diagnoza C3G/IC-MPGN; wiek
>11 lat; uPCR>1; szybka progresja; eGFR>30 ml/min/1,73 m?, co przektada sie w przyblizeniu na stan
CDK<4) istnieje szereg aspektow, ktdre u poszczegdlnych pacjentow bedg wptywaty na mozliwos¢
zastosowania wnioskowanej technologii. Dotyczy to zardwno aspektéw klinicznych (brak wynikow
aktualnej biopsji nerek, zmiany przewlekie nerek — zwtdknienia ktebuszkdw, wspotwystepowanie innych
chordb), zastosowanego leczenia jak i aspektow administracyjnych (realizacja programu lekowego w
osrodku, do ktorego uczeszcza pacjent).

Powyzsze aspekty sprawiajg, ze wnioskowana technologia nie zostanie zastosowana u wszystkich
pacjentow od razu. Spodziewa¢ sie mozna stopniowego wzrostu liczebnosci populacji pacjentow

leczonych w programie do momentu az witaczani do niego beda wytacznie pacjenci z rozpoznaniem w
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kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. “‘\ H

roku rozpoczecia leczenia (tj. tylko pacjenci z kohorty zapadalnosSciowej). U niektorych pacjentow z
kohorty chorobowosciowej bedzie konieczno$¢ ponowienia biopsji nerki, a niektorzy bedg oczekiwac na

podpisanie kontraktu z NFZ przez osrodek, w ktdrym objeci sg leczeniem.

Zgodnie z zatozeniami Analizy ekonomicznej [104] w opracowaniu uwzgledniono mozliwo$¢ wystgpienia
roznicy miedzy stosowaniem wnioskowanej technologii a komparatorem w zakresie efektow
zdrowotnych. W opracowaniu uwzgledniono konsekwencje kosztowe efektywnosci poréwnywanych
interwencji. Uwzgledniono wyniki modeli Analizy ekonomicznej [104] pod postacig kosztu lub zuzycia

zasobu medycznego, bedgcego konsekwencjg réznicy w skutecznosci poréwnywanych interwencji.

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e liczebno$¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.);

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
we whiosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”, ,status quo?);

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, Zze minister wifasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o0 objeciu refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzadzenia
[3] (prognoza opisana jako ,nowy scenariusz”);

e 0szacowanie réznicy miedzy ww. prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3];

e zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i réznice w ich wartosciach
dla dwéch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako minimalny i

maksymalny).

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez probe oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow,
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3

rozporzadzenia [3].
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2.5. Charakterystyka i liczebnos$¢ analizowanej populacji {

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANE]J POPULACII

Zarejestrowane wskazanie do stosowania produktu leczniczego Aspaveli® obejmuje:

e leczenie dorostych pacjentdow z napadowg nocng hemoglobinurig, u ktorych wystepuje
niedokrwisto$¢ hemolityczna;

e leczenie pacjentéw dorostych i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat z glomerulopatia C3 lub
pierwotnym  bfoniasto-rozplemowym ktebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami
immunologicznymi w skojarzeniu z inhibitorem ukfadu renina-angiotensyna (ang. renin-angiotensin
system, RAS), z wyjatkiem przypadkow, w ktérych leczenie inhibitorem RAS nie jest tolerowane lub
jest przeciwwskazane [57].

Aktualnie wnioskowana technologia finansowana jest ze $rodkéw publicznych w Polsce w obrebie

pierwszego zarejestrowanego wskazania [37]; wnioskowane wskazanie dotyczy drugiego

zarejestrowanego wskazania.

Whioskowane wskazanie pokrywa sie w petni z zarejestrowanym wskazaniem, przy czym w programie

lekowym zaproponowano szczegdtowe kryteria wigczenia do leczenia wnioskowang technologig.

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem dostepnych danych Kklinicznych z badania klinicznego
VALIANT [54] zidentyfikowanego w ramach przegladu systematycznego [41].

W opracowaniu uwzgledniono charakterystyki i wyniki zdrowotne pacjentéow zgodne z zatozeniami i
wynikami modelu ekonomicznego Whnioskodawcy. Uwzgledniono przede wszystkim dane dotyczace
uczestnikéw badania VALIANT.

Majac na uwadze miedzynarodowy i/lub wieloosrodkowy charakter ww. badania mozna uzna¢, ze dane

z tego badania odzwierciedlajg charakter docelowej populacji dla wnioskowanej technologii w Polsce.

Charakterystyki pacjentow wptywajace na wyniki analizy przedstawiono ponizej.

Tabela 3. Charakterystyki wejsciowe pacjentéw z analizowanej populacji.

Sredni wiek, lata 25,97
Masa ciata, kg 63,09
Odsetek mezczyzn 43,55%
CKD 1
Wejsciowy rozktad stanéw CKD CKD 2
CKD 3
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CKD 4
CKD 5

< 1g/g
1-3g/9
>34g/9

Wejsciowy rozktad stanéw uPCR

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego we wniosku kazdego
roku (liczbe pacjentdw mogacych rozpoczynaé leczenie z wykorzystaniem wnioskowanej technologii
kazdego roku) i nastepnie okreslono wydatki z budzetu ptatnika publicznego przy uwzglednieniu danych

wejsciowych i wynikow modeli Analizy ekonomicznej [104].

Wykorzystano wyniki modeli Analizy ekonomicznej [104] pod postacig zuzycia zasobdw lub kosztu na
cykl przypadajgcego na pacjenta, rozpoczynajgcego leczenie z wykorzystaniem poréwnywanych

interwencji.
2.5.2. LICZEBNOSC POPULACJII

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej:
wariant najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.
Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametréw wptywajgcych na

liczebno$¢ populacji docelowej zardwno w ramach scenariusza istniejgcego, jak i scenariusza nowego.

Przeprowadzono modelowanie populacyjne pozwalajgce okresli¢ liczebno$¢ populacji  pacjentow
leczonych w programie w kolejnych latach z podziatem na stosowane interwencje.

W pierwszej kolejnosci ustalono liczbe pacjentow spetniajgcych kryteria wigczenia do leczenia z
wykorzystaniem wnioskowanej technologii kazdego roku.

2,5.2.1. LICZEBNOSC POPULACII PACJENTOW, U KTORYCH WNIOSKOWANA
TECHNOLOGIA MOZE BYC STOSOWANA LUB JEST AKTUALNIE STOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT.
1 ROZPORZADZENIA [3])

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono pacjentéw w stanie klinicznym zgodnym z wnioskowanym

wskazaniem oraz zarejestrowanym wskazaniem do stosowania leku Aspaveli® [57].
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2.5. Charakterystyka i liczebnos$¢ analizowanej populacji HT

W obliczeniach pominieto ocene liczebnosci teoretycznej populacji pacjentdow z napadowa nocna
hemoglobinurig, u ktorych wystepuje niedokrwisto$¢ hemolityczna, ktéra mogtaby stosowac
wnioskowang technologie. Wnioskowana technologia jest objeta refundacja w leczeniu pacjentow z
napadowg nocng hemoglobinurig od 2023 roku i na tej podstawie mozna sadzi¢, ze zostata zastosowana
u wszystkich pacjentdw z Polski, u ktorych jest wskazana (18 pacjentow w 2024 roku [48]; 19 pacjentéw
w I potowie 2025 roku [78]; tgcznie 22 pacjentow w catym 2025 roku [101]).

Tym samym uznano, ze liczebno$¢ populacji chorych z napadowa nocng hemoglobinurig spetniajgca
kryteria zastosowania wnioskowanej technologii (zgodnie z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a rozporzadzenia [3]

oraz § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. c rozporzadzenia [3]) wynosi 18-22 pacjentéw rocznie.

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono wielokierunkowg ocene tylko liczebnosci populagji

pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku refundacyjnym (pacjentéw z C3G/IC-MPGN).

Uwzgledniono:

25




Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym bfoniasto-rozplemowym Centi

kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. HT.




("Cent
2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji %

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem uwzgledniono mozliwos$¢ zastosowania leku Aspaveli® w leczeniu

C3G/IC-MPGN wsrdd pacjentdéw rozpoznanych w danym roku oraz w poprzedzajgcych latach (dane typu

chorobowos¢).

2.5.2.1.1. POPULACJA OBEJMUJACA WSZYSTKICH PACIJENTOW, U KTORYCH
WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA MOZE BYC ZASTOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A
ROZPORZADZENIA [3])

Nie sg dostepne szczegétowe informacje na temat epidemiologii C3G/IC-MPGN w Polsce.

Analogicznie jak w przypadku analizy dotyczacej nefropatii IgA [74], w ramach niniejszej analizy
zapadalnos$¢ i chorobowos¢ C3G/IC-MPGN okreslono na podstawie wynikow badania Perkowska-
Ptasinska 2017 [70].

Badanie Perkowska-Ptasinska 2017 [70] pozwolito na ocene zachorowalnosci i chorobowosci C3G/IC-
MPGN na podstawie liczby przeprowadzonych biopsji nerki w Polsce. Tym samym w ramach analizy
podstawowej liczebnos¢ populacji docelowej dla wnioskowanej technologii oszacowano wychodzac od

rocznej liczby biopsiji nerek.

W badaniu Perkowska-Ptasiiska 2017 [70] oceniono biopsje nerek wykonywane ze S$rednig
czestotliwoscig na poziomie 40 procedur na milion mieszkancéw, na rok. Zaobserwowano istotny wzrost

liczby przeprowadzanych biopsji nerek miedzy 2009 a 2014 rokiem (p=0,004; rysunek ponizej).
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Nie zaobserwowano istotnego trendu zmian liczby przeprowadzanych biopsji nerki w Polsce w latach
2009 - 2024 (p=0,713), w latach 2015-2024 (p=0,732) i w latach 2015-2023 (p=0,744; pomijajac

potencjalne btedy przy raportowaniu ostatniego roku dostepnego w [48]).

Na podstawie przedstawionych powyzej informacji uznano, ze wskaznik przeprowadzania biopsji nerki
raportowany dla 2014 roku w badaniu Perkowska-Ptasinska 2017 [70] (44 biopsje na milion oséb na
rok) bedzie reprezentatywny dla oceny liczby pacjentéw z C3G/IC-MPGN w Polsce.

Ww. wskaznik wskazuje na 1 650 biopsji nerki rocznie przy uwzglednieniu liczebnosci populacji Polski
na poziomie 37 489 087 osdb [34].

W badaniu Perkowska-Ptasinska 2017 [70] wskaznik wystepowania C3G/IC-MPGN wynosit 4,6%
(n=306) biopsji nerki wsrdd dorostych pacjentdw, co przy uwzglednieniu 10,1% ponownych biopsji (951
Z 9394) oraz 20,6% biopsji w populacji pediatrycznej (1939 z 9394) pozwala okresli¢ ogdlny wskaznik
wystepowania C3G/IC-MPGN na okoto

Jest to wskaznik zapadalnosci ktéry mozna uwzgledni¢ przy kalkulacji

wskaznikéw chorobowosci, jezeli dostepne sg informacje na temat oczekiwanej $redniej dtugosci
przezycia chorych od diagnozy [65], [69].
Przy braku tak doktadnych danych w ramach niniejszego opracowania, w ramach niniejszej analizy

uwzgledniono iloraz wskaznika chorobowosci i wskaznika zapadalnosci okreslono na podstawie danych
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UK [75]
UK [72] po 6
mies.

Polska Finlandia
[70] [71]

Japonia Hiszpani
[76] a[77]

1) eGFR =30 ml/min/1,73 m2

2) biatkomocz: UPCR=1 lub 1 g/dobe
u pacjentow dorostych lub
15mg/kg/dobe u pacjentow
pediatrycznych

3) niepowodzenie leczenia
standardowego

4) szybko-postepujaca postac:
spadek eGFR o0 =25% na rok lub =5
ml/min/1,73 m2/rok
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Polska Finlandia Japonia Hiszpani

UK [72]

[70] [71] [76] a[77]

5) brak innych przeciwskazan do
stosowania Aspaveli

tacznie

Dane z badania uwzglednione przy
estymacgji
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ciggu ostatnich 10 lat bedzie zadowalajgcym przyblizenie tego odsetka. Na podstawie danych z badania
Perkowska-Ptasinska 2017 [70] ustalono, ze odsetek ten wynosi

w zakresie przypisanego leczenia i monitorowania postepu choroby.
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Uwzgledniajac ww. aspekty ustalono, ze docelowo do proponowanego programu lekowego kwalifikowac
sie bedzie okoto _ iloczyn dwdch parametréw
docelowego wykorzystania Aspaveli® przedstawionych powyzej).

Tym samym liczebno$¢ docelowej populacji chorych dla wnioskowanej technologii (§ 6 ust. 1 pkt. 1 lit.

a rozporzadzenia [3]) zostata okreslona na

Liczebnos¢ populacji chorych z napadowg nocng hemoglobinurig spetniajgca kryteria zastosowania

whnioskowanej technologii (zgodnie z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a rozporzadzenia [3] oraz § 6 ust. 1 pkt. 1 lit.

c rozporzadzenia [3]) wynosi 18-22 pacjentow rocznie [48], [78], [101].

2.5.2.1.2, POPULACJIA DOCELOWA WSKAZANA WE WNIOSKU (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. B
ROZPORZADZENIA [3])

Whnioskowane wskazanie zgodne jest z zarejestrowanym wskazaniem. Tym samym liczebno$¢ docelowej
populacji chorych dla wnioskowanej technologii (§ 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporzadzenia [3]) zostata

okreslona na poziomie

2.5.2.1.3. LICZEBNOSC POPULACJI, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA JEST
OBECNIE STOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. C ROZPORZADZENIA [3])

Whioskowana technologia nie jest finansowana ze srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu
[37]. Ze wzgledu na stosunkowo wysoki koszt dla pacjenta oraz koniecznos$¢ przewlektego stosowania,
przy braku refundacji zdecydowana wiekszo$¢ pacjentéow nie bedzie mogta stosowac petnoptatnego

leku.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji %

Tym samym w analizie przyjeto, ze liczebno$¢ populacji pacjentéw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym

ktebuszkowym zapaleniem btoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi,
ktorzy mogg stosowaé wnioskowang technologie w horyzoncie czasowym analizy wynosi 0 pacjentow
rocznie (§ 6 ust. 1 pkt. 1 lit. ¢ rozporzadzenia [3]).

Liczebnos¢ populacji chorych z napadowg nocng hemoglobinurig spetniajgca kryteria zastosowania
whnioskowanej technologii (zgodnie z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a rozporzadzenia [3] oraz § 6 ust. 1 pkt. 1 lit.
¢ rozporzadzenia [3]) wynosi 18-22 pacjentow rocznie [48], [78], [101].

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACII, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA BEDZIE
STOSOWANA PRZY ZALOZENIU, ZE MINISTER WEASCIWY DO SPRAW ZDROWIA WYDA
DECYZJE O OBJECIU REFUNDACJA (8§ 6 UST. 1 PKT 2 ROZPORZADZENIA [3])

Nie sg dostepne dane pozwalajace okresli¢ jaki udziat bedzie miata wnioskowana technologia po objeciu
jej refundacja.
Na tej podstawie przyjeto zatozenie, ze osiggniecie docelowej liczby pacjentéw wigczanych do programu

bedzie stopniowe i przed osiggnieciem stanu rownowagi rynkowej (a wiec w 1. roku; por. rozdziat 2.3.)

Okre$lono tym samym liczba chorych rozpoczynajgcych leczenie pegcetakoplanem w przypadku

realizacji proponowanego programu lekowego wyniosta:

Stosunkowo szerokie zakresy niepewnosci liczebnosci populacji docelowej okreslonej na podstawie

danych epidemiologicznych wynikaty z uwzglednienia catego zakresu niepewnosci wszystkich

parametrow niepewnych. Z tej przyczyny wyniki skrajnych wariantéw analizy cechujg sie bardzo niskim

prawdopodobienstwem wystapienia (£2,5% dla kazdego parametru).
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N

kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. " H

W ramach analizy wrazliwosci testowano pozostate warianty oceny liczebnosci populacji docelowej —

obliczenia na podstawie opinii ekspertow klinicznych lub wskaznikéw epidemiologicznych z innych krajow
[70], [71], [72]. Testowano rowniez:

W opracowaniu uwzgledniono witgczanie pacjentow do programu z takim samym prawdopodobienstwem

w kazdym kwartale danego roku (jednostajnie w roku).

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT LICZEBNOSCI POPULACII

Podsumowanie informacji na temat liczebnosci rocznej populacji pacjentéw uwzglednionej w ramach

analizy podstawowej przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 5. Podsumowanie liczebnosci catkowitej populacji pacjentéw, uwzglednionej w ramach analizy
podstawowej. W nawiasach podano wyniki skrajnych scenariuszy: minimalnego i maksymalnego; wartosci
zaokraglone.

C3G/IC-MPGN Napadowa nocna

Populacja wg [3] hemoglobinuria
Rocznie

art. 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a
(populacja zgodna z
zarejestrowanym wskazaniem)

art. 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b
(populacja wskazana we
whniosku)

art. 6 ust. 1 pkt. lit. c
(populacja, w ktoérej
whnioskowana technologia jest
obecnie stosowana)

art. 6 ust. 1 pkt 2 (liczba
rozpoczynajacych leczenie w
proponowanym programie
lekowym)
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2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono szczegdtowej analizy wptywu na skutki zdrowotne. Niemniej jednak,
w opracowaniu uwzgledniono konsekwencje kosztowe wyzszej skutecznosci klinicznej wnioskowanej

technologii w poréwnaniu do komparatoréw.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie leczenia pacjentow

Z analizowanej populacji w warunkach polskich.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg przede wszystkim z kosztami z perspektywy ptatnika
publicznego; uwzgledniono wylgcznie koszty bezposrednie medyczne.
Dane kosztowe zebrano w lutym 2026 roku i zaktualizowano w lipcu 2026 roku (stan na 31 lipca 2026

roku).

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztdw, jak w przypadku
Analizy ekonomicznej [104]. Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania wnioskowanej

technologii ze $rodkéw publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

Na podstawie wynikdw modeli analizy ekonomicznej [104] okreslono $rednie koszty i zuzycie zasobéw

w zaleznosci od czasu jaki uptynat od rozpoczecia stosowania poréwnywanych opcji (tabela ponizej).

Uwzgledniono zaréwno wyniki analizy podstawowej, jak i kazdego scenariusza analizy wrazliwosci

(szczegdty rozdziale 2.9.).
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tabela 6. Koszty i zuzycie zasobow medycznych na cykl 3-miesieczny w trakcie pierwszych dwéch lat od rozpoczecia stosowania poréwnywanych interwencji w przeliczeniu
na 1 standardowego pacjenta rozpoczynajacego leczenie. Wyniki modelowania [104].

Nr cyklu 3- % leczonych na

L _ Koszt Koszt lekéw z BSC \ Pozostate koszty
®
et Fiolki Aspaveli
miesiecznego  poczatku cyklu programu Aspaveli® SamoBSC | Aspaveli® | Samo BSC

NINININ|F = ||~
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu {

Koszt pozostatych lekow (kwas mykofenolowy, azatiopryna, dapaglifiozyna, lizynopryl, lozartan,
mykofenolan mofetylu, prednisolon, ramipryl, takrolimus) okreslono na poziomie $redniego kosztu
jednostkowego lekéw refundowanych [37] wazonego rynkiem sprzedazy w 2026 roku [49].

Koszt opieki medycznej oraz koszt powiktan C3G/ IC-MPGN okreslono na podstawie dostepnych Zrodet
danych dotyczacych kosztu w warunkach polskich — uwzgledniono zaréwno wyniki badan kosztow
choroby jak i zatozenia opublikowanych analiz ekonomicznych [66], [67], [68]. Dane historyczne
zaktualizowano do cen z 2026 roku uwzgledniajgc wskazniki cen towardw i ustug konsumpcyjnych [56].
Dane z innych krajéw (wariant analizy wrazliwosci uwzgledniajacy koszt opieki medycznej w stanach na
podstawie [52]) poddano konwersji do PLN z wykorzystaniem danych dotyczacych wspdtczynnikdw
konwersji PPP [55] i zaktualizowano do cen z 2026 roku uwzgledniajgc wskazniki cen towardw i ustug
konsumpcyjnych [56].

SzczegOty przedstawiono w Analizie ekonomicznej [104]. Parametry wykorzystane w Analizie

ekonomicznej przedstawiono ponizej.

Tabela 7. Parametry i zalozenia modelu Analizy ekonomicznej [104].

Parametr(u) /

zalozenie Wartosc¢ parametru(ow)

Cena .
technologii stnigjaca grupa limitowa ,, .0, Pegcetakoplan”, brak odptatnosci pacjenta
Charakter
Dawkowanie ystyka
whnioskowanej 2 fiolki na tydzien do dyskontynuacji produktu
technologii leczniczeg
o [57]
Ryzyko
dyskontynuacji - na cykl VALIANT
Faza otwarta badania
Struktura ACEi/ARB
leczenia leki immunosupresyjne VALIANT
konwencjonal glikokortykosteroidy ogéinoustrojowe
nego (BSC) inhibitory SGLT2
wejsciowa | [ 7 S
charakterystyk Z P VALIANT
a pacjentow Sredni wiek, lata 25,97
Masa ciata, kg 63,09
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JELELE U Wartos¢ parametru(ow)

zalozenie
Odsetek mezczyzn 43,55%
CKD 1
CKD 2
Wejsciowy rozktad stanéw CKD EoE
CKD 4
CKD 5

Wejsciowy rozkiad stané6w uPCR

DLESE))ITH
Ze stanu: uPCR <1,0 uPCR 1,0-3,0 uPCR >3

uPCR <1,0
LTl uPCR 1,0-3,0
przejsc uPCR >3 VALIANT
pomiedzy
stanami uPCR
uPCR <1,0
uPCR 1,0-3,0
uPCR >3
| Leczenie / poziom uPCR Pegcetacoplan Placebo / BSC
uPCR <1,0
uPCR 1,0-3,0 VALIANT,
Spadek eGFR p==h zatozenia
uPCR >3
Prawdopodob
ienstwo VALIANT,
wystapienia | [ | --'o:cnc,
stabilizacji [79]
choroby
Ryzyko
nawrotu 7,69% na cykl [79]
choroby
% hemodializ 95,60% [53]

Prawdopodob Dane z
przeszczepu oryginalny
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Parametr(u) /

Wartos¢ parametru(ow)

zalozenie
Przezycie o Pruett
przeszczepu 95,32% 2021 [87]
\ Udziat po przeszczepie
1
2
3
Wyniki P Pruett
zdrowotne 2021 [87],
przeszczepu 5 zatozenia,
nerki VALIANT
<1.0
1.0-3.0
>3.0
Konsekwencj Axelrod et
a Dodatkowe QALY = 2,31 al. 2018
,zaoszczedzo Oszczednosci = 0 [89],
nej nerki” zafozenia
Zgon Zawat
Kategoria Udar mézgu Niewydolnos¢ | sercowo- migsnia
wieku [95] serca [96] naczyniowy sercowego
[97] [98]
0-4
5-9
10-14
15-19
20-24
25-29
30-34
Bazowe 35-39
ryzyko
zdarzen 40-44 [95], [96],
Sercowo 45-49 [97], [98]
naczyniowych
na cykl 50-54
55-59
60-64
65-69
70-74
75-79
80-84
85-89
90-95
95-99
100-104

39
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Parametr(u) /
zalozenie

Wartos¢ parametru(ow)

Stadium CKD

Udar moézgu

CKD1

CKD2

CKD3

CKD4

CKD5

Hemodializa

Dializa otrzewnowa |

Niewydolnos¢ serca

CKD1
CKD2
CKD3
CKD4
CKD5
Wp’!yw Hemodializa
Sl Dializa otrzewnowa Matsushit
ryzyko
zdarzen Zgon sercowo- a[zgg}S
naf::;:\(i,;vvg;ch ckp1
CKD2
CKD3
CKD4
CKD5
Hemodializa
Dializa otrzewnowa
Zawal miesnia sercowego
CKD1
CKD2
CKD3
CKD4
CKD5
Hemodializa
Dializa otrzewnowa
ryzgf(f)o:::mu Zalezne od wieku i ptci ryzyko zgonu Polaka [46]
Wp’iyw Stadium CKD Quist
andw 2025 (9
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Parametr(u) /

zaloZenie Wartosc¢ parametru(ow)

CKD3
CKD4
CKD5
Hemodializa
Dializa otrzewnowa
Koszt_ . ) . . Zatozenia,
wydawania i Koszt podania/wydania: 2 450,12 PLN w 1. cyklu oraz nastgpnie 629,49 PLN na cykl [59], [60]
monitorowani Koszt diagnostyki: 5 645,14 PLN w 1. roku oraz 966,00 PLN rocznie w kolejnych latach [61]’ [63],
a leczenia !
. [37], [49],
KOSZtB':gW z 672,15 PLN na cykl zatozenia,
VALIANT
| ckD1  CKD2 | CKD3a* CKD3b* | CKD4  CKD5
Koszt opieki
medycznej w [56], [66]
stanach
Koszt przeszczepu nerki o!res 0Nno na poziomie 122 777,20 PLN
Koszt
powiklan i [56], [58],
opieki konca [66]]
zycia

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej
analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikébw w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje liczby pacjentéw wigczanych do modelu w danym momencie horyzontu czasowego do korica
danego roku lub wystgpienia zgonu. Pozwala okresli¢ sumaryczne zuzycie danych zasobdw lub
sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym na podstawie wynikéw modelu Analizy ekonomicznej [104],
wyrazonych jako koszt lub zuzycie danego zasobu medycznego na cykl w przeliczeniu na pacjenta

rozpoczynajgcego leczenie.
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kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. \\H

W uproszczeniu, suma iloczynéw liczby pacjentdw wigczanych do obserwacji w danym cyklu oraz zuzycia
danego zasobu medycznego w okresie od wigczenia do zakonczenia danego roku i jego kosztu
jednostkowego pozwala okresli¢ catkowite wydatki wsrod pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku w danym roku.

W pierwszej kolejnosci oceniono liczbe pacjentéw mogacych rozpoczynac leczenie z wykorzystaniem
porownywanych interwencji kazdego cyklu kazdego roku nalezgcego do horyzontu czasowego analizy,
a nastepnie okreslono wydatki z budzetu ptatnika publicznego przy uwzglednieniu wynikdw modelu

Analizy ekonomicznej [104].

Wykorzystano wyniki modelu analizy ekonomicznej [104] pod postacig zuzycia zasobdw lub kosztu w
danym cyklu z pierwszych dwdch lat obserwacji przypadajgcych na pacjenta rozpoczynajgcego leczenie
z wykorzystaniem poréwnywanych interwencji (dane niezdyskontowane, uwzgledniajgce zdarzenia
wykluczajgce z leczenia — parametr dla kazdego z 8 cykli 3-miesiecznych modelu analizy ekonomicznej

[104] oznaczono jako Z, = Z,, Z,, ..., Zg).

Nastepnie dysponujgc informacjami na temat liczby pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie wnioskowang
technologig kazdego cyklu w roku nalezacym do horyzontu czasowego analizy wptywu na budzet (2 lata
= 8 cykli; P, = P, P,, ..., P3) okreSlono sumaryczny koszt/zuzycie zasobu ws$rdd wszystkich chorych
zgodnie z algorytmem:

e wroku 1. wérdd pacjentow rozpoczynajgcych leczenie w 1. roku.:
4 .
4-i
D (pi <y zk>
i=1 k=1
e wroku 2. wsrdd pacjentow rozpoczynajgcych leczenie w 1. roku.:
4

8—i
D (pl. <y zk)
k=4-i+1

i=1

e wroku 2. wsrdd pacjentow rozpoczynajgcych leczenie w 2. roku.:
8

CEINED

i=5
Gdzie: i oznacza numer cyklu horyzontu czasowego analizy wptywu na budzet (cykl = 1/4 roku), a k —

numer cyklu modelu analizy ekonomicznej [104].

Kazdy pacjent wigczany do analizy wptywu na budzet generowat koszt okreslony na podstawie modelu
analizy ekonomicznej [104] od momentu wigczenia do analizy wptywu na budzet (pierwszego cyklu

modelu analizy ekonomicznej [104], tj. k = 1) do konca horyzontu czasowego obserwacji analizy

42




2.8. Metody estymacji wynikow analizy w ujeciu populacyjnym ‘

wplywu na budzet (fj. odpowiadajagcemu  cyklowi analizy ekonomicznej: k=8-

nr cyklu wlaczenia do BIA + 1).

SzczegOty przedstawiono w arkuszu ,,BIA_data” modelu.

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e ,prawdopodobny”, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametréw dotyczacych liczebnosci
analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na budzet ptatnika
publicznego;

e ,minimalny”, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych liczebnosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu;

e ,maksymalny”, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosSci parametrow

dotyczacych liczebnosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegolnych wariantdw zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny wielkosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).

Tabela 8. Charakterystyka wariantow liczebnosci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy

podstawowej.

Wariant Wariant Wariant

prawdopodobny minimalny maksymalny

Liczba chorych na C3G lub IC-MPGN zyjaca w
Polsce

% kwalifikujacych sie do leczenia Aspaveli®
(docelowe wykorzystanie)

Odsetek pacjentow zdiagnozowanych, objetych
opieka, niewymagajacych ponownej biopsji i
wymagajacych leczenia w danym momencie
(brak lub utrata skutecznosci standardowego

leczenia w danym momencie)

% docelowego wykorzystania w 1. roku
refundacji

Bezposrednie dane wejSciowe z zakresu kosztow i zuzycia zasobdw medycznych (m.in. dtugosci
stosowania lekdw, Srednie koszty) zostaly szczegdtowo opisane w Analizie ekonomicznej [104] —
wszystkie dane wejéciowe modelu z wytgczeniem wag uzytecznosci stanowig réwniez parametry
niniejszej analizy wptywu na budzet.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.
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kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. H

Tabela 9. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci Warian’t
liczebnosci
SA 00 prawdopodobny
SA 01 Analiza podstawowa minimalny
SA 02 maksymalny
SA 03 prawdopodobny
SA 04 Liczebno$¢: Wariant 1. Obliczenia na podstawie danych z innych krajéw [71]-[73] minimalny
SA 05 maksymalny
SA 06 ) o ) ) ) ) o ] N prawdopodobny
SA 07 Liczebnos¢: Wariant 3. Obliczenia na pqutaW|e opinii ekspertow klinicznych minimalny
(eksperci 2-5)
SA 08 maksymalny
SA 09 prawdopodobny
SA 10 Liczebno$¢é: Srednia z wariantu 1 i 2 minimalny
SA 11 maksymalny
SA 12 prawdopodobny
Obliczenia na poziomie petnych danych epidemiologicznych (100% diagnozowanych, —
S 100% leczonych i 100% wymagajacych leczenia) minimalny
SA 14 maksymalny
SA 15 prawdopodobny
SA 16 Odsetek pacjentdw zdiagnozowanych, objetych opiekg i niewymagajgcych ponownej minimaln
biopsji = biopsja w ciggu ostatnich 2 lat = wysoka skuteczno$¢ kontroli choroby [75] Y
SA 17 maksymalny
SA 18 Perspektywa wspdlna prawdopodobny
Dane uwzglednione w analizie [68], zaktualizowane do
SA 19 rawdopodobn
Koszt stanéw: 2026 [56] P P Y
opcjonalne zrodta Dane brytyjskie [52], skonwertowane do PLN [55] i
iedy zaktualizowane do 2026 [56] prawdopodobny
SA 21 Koszt Milr:étt)j;;gjonalne Dane z badania [67], zaktualizowane do 2026 [56] prawdopodobny
SA 22 3 -100% (0 PLN) prawdopodobny
Koszt stanow: £100% - -
SA 23 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny
SA 24 o -100% (0 PLN) prawdopodobny
Koszt dializ: £100% - -

SA 25 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny
SA 26 -100% (0 PLN) prawdopodobny
Koszt przeszczepu: £100% - -

SA 27 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny
SA 28 -100% (0 PLN) prawdopodobny

Koszt programu lekowego: +£100% - -
SA 29 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny
SA 30 o -100% (0 PLN) prawdopodobny
Koszt powiktan, zgonu: £100% - -
SA 31 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny
SA 32 o . -100% (0 PLN) prawdopodobny
Koszt opieki standardowej: £100% - -
SA 33 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny
SA 34 o i . 95% LCI prawdopodobny
Charakterystyki (wiek, pte¢, masa ciata): 95% CI
SA 35 95% UCI prawdopodobny
SA 36 o, 95% LCI prawdopodobny
Prawdopodobienstwo przeszczepu: 95% CIL
SA 37 95% UCI prawdopodobny
SA 38 Prawdopodobierstwo utrzymania przeszczepu: 95% LCI prawdopodobny
SA 39 95% CI 95% UCI prawdopodobny
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet

Ce

. . . AP e Wariant
Opis scenariusza analizy wrazliwosci . %A
liczebnosci
SA 40 o o, 95% LCI prawdopodobny
% dializowanych pacjentéw bez przeszczepu: 95% CI
SA 41 95% UCI prawdopodobny
SA 42 o 95% LCI prawdopodobny
% hemaodializ: 95% CI
SA 43 95% UCI prawdopodobny
SA 44 95% LCI prawdopodobny
Tempo spadku eGFR - komparator: 95% CI
SA 45 95% UCI prawdopodobny
SA 46 . 95% LCI prawdopodobny
Tempo spadku eGFR - Aspaveli: 95% CI
SA 47 95% UCI prawdopodobny
SA 48 . ) 95% LCI prawdopodobny
Ryzyko dyskontynuacji Aspaveli: 95% CI
SA 49 95% UCI prawdopodobny
SA 50 . L 95% LCI prawdopodobny
Spadek eGFR w stanie stabilizacji choroby: 95% CI
SA 51 95% UCI prawdopodobny
SA 52 o, L 95% LCI prawdopodobny
Prawdopodobienstwo stabilizacji choroby: 95% CI
SA 53 95% UCI prawdopodobny
SA 54 95% LCI prawdopodobny
Czas do nawrotu: 95% CI
SA 55 95% UCI prawdopodobny
SA 56 Uwzglednienie dodatkowo oszczednos$ci zwigzanych z zaoszczedzong nerka prawdopodobny
SA 57 Pominiecie efektow (QALY) i oszczednosci zwigzanych z zaoszczedzong nerka prawdopodobny
SA 58 Stabilizacja choroby tylko po 12 miesigcach prawdopodobny
SA 59 A 95% LCI prawdopodobny
HR zgonu dla stanéw CKD: 95% CI
SA 60 95% UCI prawdopodobny
SA 61 o 95% LCI prawdopodobny
HR zgonu dla dializ i przeszczepu: 95% CI
SA 62 95% UCI prawdopodobny
SA 63 i 95% LCI prawdopodobny
HR udaru dla standéw CKD: 95% CI
SA 64 95% UCI prawdopodobny
SA 65 o 95% LCI prawdopodobny
HR udaru dla dializ i przeszczepu: 95% CI
SA 66 95% UCI prawdopodobny
SA 67 . . 3 95% LCI prawdopodobny
HR niewydolnosci serca dla stanéw CKD: 95% CI
SA 68 95% UCI prawdopodobny
SA 69 HR niewydolnosci serca dla dializ i przeszczepu: 95% 95% LCI prawdopodobny
SA 70 a 95% UCI prawdopodobny
SA 71 i 95% LCI prawdopodobny
HR zgonu (choroby serca) dla stanéw CKD: 95% CI
SA 72 95% UCI prawdopodobny
SA73 HR zgonu (choroby serca) dla dializ i przeszczepu: 95% LCI prawdopodobny
SA 74 95% CI 95% UCI prawdopodobny
SA 75 i 95% LCI prawdopodobny
HR zawatu dla standw CKD: 95% CI
SA 76 95% UCI prawdopodobny
SA 77 o 95% LCI prawdopodobny
HR zawatu dla dializ i przeszczepu: 95% CI
SA 78 95% UCI prawdopodobny
SA 79 . -100% (0; brak) prawdopodobny
Wystepowanie - udar: £100% - -
SA 80 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny
SA 81 . . L, -100% (0; brak) prawdopodobny
Wystepowanie - niewydolnos¢ serca: £100% - -
SA 82 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny
SA 83 Wystepowanie - zgon (choroby serca): £100% -100% (0; brak) prawdopodobny
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kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wariant
liczebnosci

SA 84 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny

SA 85 . -100% (0; brak) prawdopodobny
Wystepowanie - zawat: £100% - -

SA 86 +100% (dwukrotnie wyzszy) prawdopodobny
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego ‘\

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Aspaveli® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w analizowanym
wskazaniu i tym samym sktadowa kosztéw opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku, uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie jest dostepna.

Produkt leczniczy Aspaveli® refundowany jest w innym wskazaniu i koszt jego stosowania wsrod
pacjentdéw z napadowa nocng hemoglobinurig wynidst:

e 16977 159,25 zt PLN w 2025 roku [102];

e 3462 924,96 PLN w okresie styczen — maj 2026 roku [49].

Prognozy aktualnych wydatkéw wsrdéd pacjentdw w stanie klinicznym, wskazanym we wniosku,
przedstawiono w kolejnym rozdziale (scenariusz istniejacy).

Nie sg dostepne inne informacje na temat aktualnych wydatkéw wsrod chorych, ktdrzy bedg mogli
stosowa¢ wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji i ze wzgledu na brak danych nie jest
mozliwe okreslenie tych wydatkow w inny sposdb niz przy uwzglednieniu modelu analizy wptywu na

budzet (dane przedstawiono w kolejnym rozdziale).

3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY, MINIMALNY I MAKSYMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono ponizej.
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Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentéw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym btoniasto-rozplemowym ktebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tabela 10. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant prawdopodobny.

Nowy scenariusz Scenariusz istniejacy Zmiana
. . Rok 1 73 641 801 PLN
Catkowite wydatki, bez RSS
Rok 2 263 641 896 PLN

Catkowit datki, z RSS Rok1

atkowite atki, z
wyeati Rok 2
Rok 1

Koszt Aspaveli, bez RSS
Rok 2
Rok 1
Koszt Aspaveli, z RSS
Rok 2
oy . Rok 1
Koszt opieki standardowej

Rok 2
Rok 1

Koszt programu
Rok 2
Rok 1

Pozostate koszty
Rok 2
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3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny

Tabela 11. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant minimainy.

Nowy scenariusz Scenariusz istniejacy Zmiana
i ) Rok 1
Catkowite wydatki, bez RSS

Rok 2
Catkowit datki, z RSS Rok1

atkowite atki, z
wyeati Rok 2
. Rok 1

Koszt Aspaveli, bez RSS
Rok 2
) Rok 1
Koszt Aspaveli, z RSS
Rok 2
L . Rok 1
Koszt opieki standardowej

Rok 2
Rok 1

Koszt programu
Rok 2
Rok 1

Pozostate koszty
Rok 2
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Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentéw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym btoniasto-rozplemowym ktebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tabela 12. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant maksymailny.

i ) Rok 1
Catkowite wydatki, bez RSS

Rok 2
Catkowit datki, z RSS Rok1

atkowite atki, z
wyeati Rok 2
i Rok 1

Koszt Aspaveli, bez RSS
Rok 2
) Rok 1
Koszt Aspaveli, z RSS
Rok 2
oy . Rok 1
Koszt opieki standardowej

Rok 2
Rok 1

Koszt programu
Rok 2
Rok 1

Pozostate koszty
Rok 2

Nowy scenariusz Scenariusz istniejacy Zmiana
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3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze Srodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Aspaveli® (pegcetakoplan) w
leczeniu pacjentdw z glomerulopatia C3 lub pierwotnym kiebuszkowym zapaleniem btoniasto-
rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi, w ramach programu lekowego
bedzie zwigzane ze wzrostem wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na

finansowanie $wiadczen medycznych wsrdd pacjentdow z analizowanej populacii.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw
publicznych bedzie zwigzane z inkrementalng zmiang catkowitych wydatkdw ptatnika publicznego na
$wiadczenia medyczne gwarantowane pacjentom z analizowanej populacji, wynoszaca:
e W wariancie bez RSS:

o 73 641801 PLN (zakres niepewnosci okreSlony w ramach skrajnych scenariuszy: .

I . ok

o 263 641896 PLN (zakres niepewnosci okreslony w ramach skrajnych scenariuszy: .

I 2

e W wariancie z RSS:

3.3. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegétowe

wyniki znajdujg sie w arkuszu ,,SA_BIA"” modelu dotgczonego do opracowania.
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Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym btoniasto-rozplemowym kfebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tabela 13. Wyniki analizy wrazliwosci.

Liczba rozp. leczenie Liczba leczonych pod Koszt Aspaveli®, bez
Aspaveli® koniec RSS

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rokl1 | Rok2 | Rokl | Rok2 Rok 1 Rok2

Koszt Aspaveli®, z RSS Wyniki BIA, z RSS Wyniki BIA, bez RSS

2
=




3.3. Analiza wrazliwosci

Koszt Aspaveli®, bez
RSS

Liczba rozp. leczenie Liczba leczonych pod

i®
Aspaveli® koniec Koszt Aspaveli®, z RSS

Wyniki BIA, z RSS Wyniki BIA, bez RSS

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Roki | Rok2 | Rok1 | Rok2 Rok 1 Rok 2




Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym btoniasto-rozplemowym kfebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Koszt Aspaveli®, bez
RSS

Liczba rozp. leczenie Liczba leczonych pod

i®
Aspaveli® koniec Koszt Aspaveli®, z RSS

Wyniki BIA, z RSS Wyniki BIA, bez RSS

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Roki | Rok2 | Rok1 | Rok2 Rok 1 Rok2 |




3.3. Analiza wrazliwosci

Liczba rozp. leczenie Liczba leczonych pod Koszt Aspaveli®, bez
Aspaveli® koniec RSS

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Roki | Rok2 | Rok1 | Rok2 Rok 1 Rok 2

Koszt Aspaveli®, z RSS Wyniki BIA, z RSS Wyniki BIA, bez RSS

2
=




Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym btoniasto-rozplemowym kfebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Koszt Aspaveli®, bez
RSS

Liczba rozp. leczenie Liczba leczonych pod

i®
Aspaveli® koniec Koszt Aspaveli®, z RSS

Wyniki BIA, z RSS Wyniki BIA, bez RSS

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Roki | Rok2 | Rok1 | Rok2 Rok 1 Rok 2




3.3. Analiza wrazliwosci

Liczba rozp. leczenie Liczba leczonych pod Koszt Aspaveli®, bez
Aspaveli® koniec RSS

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Roki | Rok2 | Rok1 | Rok2 Rok 1 Rok 2

Koszt Aspaveli®, z RSS Wyniki BIA, z RSS Wyniki BIA, bez RSS
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Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym bfoniasto-rozplemowym

kiebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.

Testujgc alternatywne zatozenia modelowania oraz skrajne warianty oceny parametréw wykorzystanych
do kalkulacji liczebnosci populacji docelowej, zaobserwowano zmiane wynikdw wariantu

prawdopodobnego analizy podstawowej w zakresie: _ wynikéw analizy podstawowesj.
Najwyzszy wplyw miaty zatozenia dotyczace:

Pozostate zatozenia modelowania oraz zakres niepewnosci parametréw wykorzystywanych w
modelowaniu na etapie Analizy ekonomicznej [104] nie mialy wplywu na wyniki (zmiana w zakresie
nieprzekraczajgcym +1%).

Nie zidentyfikowano przestanek do zmiany wniosku z analizy podstawowe;j.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasobdéw
medycznych w horyzoncie analizy. Ustalono, ze najwiekszy wptyw na zmiany inkrementalne wydatkéw
z budzetu pfatnika publicznego ma liczba zrefundowanych fiolek 20 ml wnioskowanej technologii w

nowym scenariuszu.

Tabela 14. Ocena zuzycia zasobéw medycznych — liczba zrefundowanych fiolek 20 ml wnioskowanej technologii

stosowanych w analizowanym wskazaniu w przypadku realizacji proponowanego programu lekowego.

Prawdopodobny Minimalny Maksymalny

Rok 1
Rok 2

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.
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6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Stosowanie produktu leczniczego Aspaveli® w analizowanych wskazaniach nie naktada szczegdlnych
wymogow na pacjenta czy Swiadczeniodawce. Leczenie pacjentdéw z analizowanej populacji nie wymaga
dodatkowego wyposazenia placdwek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania
zwigzane z analizowang technologig medyczng sg juz spetnione przez placéwki medyczne w Polsce,

obejmujgce opiekg medyczng pacjentéw z C3G/IC-MPGN.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Aspaveli®; decyzja o finansowaniu ze $rodkow
publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi naktadami finansowymi ze
strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan zwigzanych z tg
technologig medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego o$rodka medycznego, na
wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu, finansowania zakupu dodatkowego

sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikow stuzby zdrowia, itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Aktualnie stosowane leczenie C3G/IC-MPGN nie zapobiega pogarszaniu sie czynnosci nerek ani
rozwojowi nieodwracalnego uszkodzenia nerek; u pacjentow z C3G/IC-MPGN obserwuje sie
systematyczng progresje do schytkowej niewydolnosci nerek (ESKD). Dla chorych, ktérzy osiggng ESKD,
jedynymi dostepnymi opcjami terapeutycznymi pozostaja dializoterapia oraz przeszczepienie nerki,
jednak interwencje te wigzg sie z wieloma obcigzeniami i wyzszym ryzykiem zgonu. Wobec braku
dostepnego leczenia przyczynowego/modyfikujgcego przebieg choroby u pacjentéw z C3G/IC-MPGN,
wystepuje wysoka niezaspokojona potrzeba medyczna w tej populacji chorych.

C3G/IC-MPGN jest chorobg rzadka, diagnozowang rocznie u kilkudziesieciu pacjentdow w Polsce z
chorobowoscig na poziomie do kilkuset pacjentéw. Wnioskowana technologia posiada status leku
sierocego w leczeniu C3G/IC-MPGN (opinia nr EU/3/22/2716 z dnia 11 listopada 2022 roku) poniewaz
zostata opracowana do leczenia rzadkiej, zagrazajgcej zyciu lub przewlekle wyniszczajgcej choroby i/lub

jej opracowanie bez zachet finansowych dla Podmiotu odpowiedzialnego bytoby mato prawdopodobne.

Analiza ekonomiczna [104] wykazata, ze stosowanie leku Aspaveli® bedzie zwigzane z inkrementalnym
wspotczynnikiem kosztow-uzytecznosci przekraczajgcym przyjety prob optacalnosci (244 821 PLN za
dodatkowy rok zycia skorygowany o jako$¢), co jest zjawiskiem czesto obserwowanym w przypadku

lekow sierocych stosowanych w chorobach rzadkich.
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ktebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Co wiecej, Plan dla Chordb Rzadkich wprowadzony przez Rade Ministrow (Uchwata nr 110 Rady
Ministrow z dnia 24 sierpnia 2021 r. M.P. 2021 poz. 883) zaktada modyfikacje oceny ekonomicznej lekdw
sierocych polegajacg m.in. na wprowadzeniu odmiennego, wyzszego progu opfacalnosci dla takich
technologii medycznych.

Udostepnienie pacjentom z analizowanej populacji opcji terapeutycznej z potwierdzong skutecznoscig
(wnioskowana technologia) bedzie stanowi¢ odpowiedZ na niezaspokojone dotychczas potrzeby
pacjentow z glomerulopatig C3 lub pierwotnym ktebuszkowym zapaleniem btoniasto-rozplemowym

nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi.

Zgodnie z wynikami niniejszej analizy ustalono, ze wszystkie korzysci kliniczne stosowania

pegcetakoplanu wymagac bedag dodatkowych naktadéw finansowych NFZ. Niemniej jednak, wzrost

catkowitych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego bedzie niewspdtmierny do osigganych wynikow

zcronctoycr; [

Dodatkowe efekty kliniczne po udostepnieniu pacjentom wnioskowanej technologii mogg przetozy¢ sie

na istotny wzrost poziomu satysfakgji pacjentéw i ich opiekundw z otrzymanej opieki medyczne;j.

Nie znaleziono aspektéw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych

w opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

e 7adne z grup pacjentow nie bedg faworyzowane — korzysci dotyczg catej populacji pacjentow
z analizowanym rozpoznaniem;

e niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrdd osdb z analizowanej populacii.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd oséb, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

o zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej,
ze wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentdw z analizowanej populacji;

¢ nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematoéw moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,

ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych terapie;
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e nie bedzie stwarza¢ problemoéw spotecznych dotyczacych ptci lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametréw okre$lono na podstawie wynikdw modelowania
opisanego w Analizie ekonomicznej [104]. Tym samym niektdre ograniczenia przeprowadzonego
modelowania [104] dotyczg réwniez niniejszej analizy wptywu na budzet. Niemniej jednak ich wptyw na

wyniki jest niewielki co zostato potwierdzone w analizie wrazliwosci.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym, wskazanym
we whniosku, jest zardowno charakter uwzglednionych Zrddet informacji, jak i poczynione zatozenia
w odniesieniu do oceny liczebnosci analizowanej populacji pacjentéw (szczegdty w rozdziale 2.5.2.1.1.).
Brakuje szczegotowych danych epidemiologicznych dotyczacych C3G/IC-MPGN w Polsce, ktore mogtyby
by¢ wykorzystane w niniejszej analizie. Brak jest jednoznacznych i wiarygodnych danych dotyczacych
epidemiologii C3G/IC-MPGN w Polsce i na $wiecie, co moze wynika¢ m.in. z braku rejestréw tej choroby
w wielu krajach (w tym w Polsce), niskiej $wiadomosci spoteczenstwa dotyczacej tej rzadkiej choroby
oraz zréznicowanego poziomu diagnostyki i dostepu do lekarzy z doswiadczeniem w leczeniu C3G/IC-
MPGN w poszczegdlnych krajach. W zwiazku z powyzszym brak jest mozliwosci wiarygodnego
oszacowania liczebnosci populacji docelowej w Polsce na podstawie wskaznikéw epidemiologicznych.
Tym samym konieczne byto uwzglednienie przyblizonych wskaznikéw epidemiologicznych, dotyczacych
innych krajow, danych miedzynarodowych, zatozen i/lub opinii ekspertéw klinicznych.

Nalezy jednak podkreslic, ze w analizie wykorzystano najlepsze dostepne dane odzwierciedlajgce
aktualng sytuacje w Polsce. Jednoczesnie w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono opcjonalne zrédta

danych, ktére pozwalaty uzyskac¢ podobne wyniki analizy jak w przypadku analizy podstawowe;j.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego podjecia
decyzji o finansowaniu ze S$rodkow publicznych stosowania produktu leczniczego Aspaveli®
(pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym kiebuszkowym zapaleniem
bfoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi, w ramach programu

lekowego.

61




Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym btoniasto-rozplemowym {’/Cent

ktebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. " H

N

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrédta informacji, opinie ekspertéw klinicznych (por.
informacje przedstawione w Analizie Problemu Decyzyjnego [40]) oraz zatozenia. Szczegdty dotyczace
ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrodet informacji przedstawiono w rozdziatach: 2., 3. i 5.

Analizy ekonomicznej [104] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na budzet.

Dostepne dowody naukowe potwierdzajg skutecznosc i akceptowalny profil bezpieczenstwa stosowania
pegcetakoplanu w tym wskazaniu [41]. W ramach przeprowadzonego modelowania na etapie analizy
ekonomicznej [104], przektadajgcego wyniki badania klinicznego 3 fazy o akronimie VALIANT [54] na
dtugoterminowe efekty kliniczne wykazano, ze stosowanie leku Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu
pacjentow w wieku od 12 lat i starszych z glomerulopatig C3 lub pierwotnym ktebuszkowym zapaleniem
bfoniasto-rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi prowadzi do redukcji
poziomu proteinurii (UPCR), spowolnienia tempa progresji choroby nerek (spadku eGFR), wydtuzenia
czasu pozostawania bez dializoterapii i/lub przeszczepienia nerki (Srednio o 27,6 roku) oraz zwiekszenia
prawdopodobienstwa i czasu utrzymywania stabilizacji choroby. Powyzsze korzysci kliniczne przetozyty
sie na przedtuzenie zycia chorego (Srednio o 7 lat), wzrost jakosci Zycia chorego oraz redukcje kosztow
w ciggu dalszego przebiegu choroby (w szczegdlnosci kosztow dializoterapii i przeszczepienia nerki, a
takze kosztu leczenia zdarzen sercowo-naczyniowych). Dodatkowo zaobserwowano, Ze zmniejszenie
zapotrzebowania na przeszczep nerki wsérdd chorych stosujgcych pegcetakoplan moze przetozy¢ sie na

poprawe wynikdw zdrowotnych i oszczednosci wérod innych pacjentéw oczekujacych na przeczep.

Zgodnie z wynikami niniejszej analizy ustalono, Zze wszystkie korzysci kliniczne stosowania
pegcetakoplanu wymagac beda dodatkowych naktadéw finansowych NFZ. Niemniej jednak, wzrost

catkowitych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego bedzie niewspdtmierny do osigganych wynikow

zdrowotnych.

Dostepne informacje NFZ wskazujg, ze w latach 2012 — 2025 nie przekroczono budzetu na refundacje
w Polsce. Réwniez ekstrapolacja stopnia wykorzystania budzetu na refundacje sugeruje brak

przekroczenia tego budzetu w najblizszych latach (rysunek ponizej).




9. Dyskusja

Wykazane powyzej kwoty niewykonania budzetu pfatnika publicznego na refundacje mozna wykorzystac

na finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii lekowych.

10. WNIOSKI KONCOWE

Wyniki niniejszej analizy wskazujg, ze objecie refundacjg pegcetakoplanu (Aspaveli®) w leczeniu
dorostych pacjentdow z z glomerulopatia C3 lub pierwotnym klebuszkowym zapaleniem btoniasto-
rozplemowym nerek wywotanym kompleksami immunologicznymi bedzie wymaga¢ dodatkowych

naktadow finansowych dla ptatnika publicznego.

Ustalono, Zze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych bedzie zwigzane z
inkrementalng zmiang catkowitych wydatkdw ptatnika publicznego na $wiadczenia medyczne
gwarantowane pacjentom z analizowanej populacji, wynoszaca:
e W wariancie bez RSS:

o 73,6 min PLN (zakres niepewnosci okredlony w ramach skrajnych scenariuszy: _

I . o

o 263,6 min PLN (zakres niepewnoéci okrelony w ramach skrajnych scenariuszy: _

I . o
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\.

e W wariancie z RSS:

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.
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14. OCENA SPEENIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 15. Ocena zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia

w sprawie minimalnych wymagan [3] oraz ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryteriami AOTMiT.

Odwotanie ®

Odpowiedz

Czes¢ 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan
Czy informacje zawarte w analizie wptywu na Rozdziaty: 2.4, — lipiec 2026; czes¢ informacji
budzet sg aktualne na dzien ztozenia TAK 2 é o przedstawiono
whiosku? o w Analizie ekonomicznej
Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu . .
i sposobu finansowania technologii Rozdziaty: 2.1. i Aktualln.e Obmeszgzeme
; . = - TAK Ministra Zdrowia
whnioskowanej i technologii opcjonalnych sa 2.7. -
o ) (na 1 lipca 2026 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku?
§2. Czy informacje w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa technologii wnioskowanej Rozdziaty 2.6. i Aktualny przeglad
. " : TAK
i technologii opcjonalnych sg aktualne na 2.8. systematyczny
dzien ztozenia wniosku?
Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladéw systematycznych (uzytecznosci, TAK } Szczegbty w Analizie
konwergencji wynikow, itp.) sg aktualne na ekonomicznej
dzien ztozenia wniosku?
8§ 6. ust 1. |Czy analiza wplywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentek, Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit a u k’torych whnioskowana technologia moze TAK podsumov_vame )
by¢ zastosowana lub komentarz w rozdziale
stwierdzajacy zgodno$¢ wskazanej 2.5.2.3.
populacji z populacjg z pkt 1 lit b?
Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 it b * 0szacowanie rocznej !lczebno_sa populacji TAK podsumov_vanle _
docelowej, wskazanej we wniosku? w rozdziale
2.5.2.3.
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populagji Rgé‘iiir?: o%/\./g.nzi.ef
pkt 1 litc w ktdrej wnioskowana technologia jest TAK P : -
. w rozdziale
obecnie stosowana?
2.5.2.3.
e 0szacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktdrej wnioskowana
technologia bedzte stosowana przy Rozdzial 2.5.2,;
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw -
. : L podsumowanie
pkt 2 zdrowia wyda decyzje o objeciu TAK - -
- 2 w rozdziale
refundacja, o ktorej mowa 2523
w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje e
o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa
w art. 11 ust. 4 ustawy?
o tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacji o ktorej mowa w §
8§ 6. ust 1. 6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia TAK w rozdziale _
pktii2 (informacje dla kazdego roku horyzontu 2.5.2.3.
czasowego
w tym zakresie)
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Pytanie Odpowiedz Odwotanie®

e oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie

pkt 3 pacjentek w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.1. -

we whniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na

leczenie pacjentek Prognoza opisana jako

i ini 5 5 H H) "
W stanic KIINICZNYm WsKazanym We §tan|e Kliniczn m w;ka;an M We TAK Rozdziat 3.2. »scenariusz istniejacy” lub
whniosku, przy zatozeniu, ze minister status auo
pkt 4 wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda q

decyzji o objeciu refundacjg, o ktorej
mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub decyzji
o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa
wart. 11 ust. 4 ustawy?

o wyszczegdlnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentek w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2.
ze minister wasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacijg, o
ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako ,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywnga decyzje w ramach

pkt 5 tego scenariusza

¢ wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentek
w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.2. -
we wniosku, stanowigcych réznice
pomiedzy prognozami, o ktérych mowa
w pkt 4 i 5 (réznica w catkowitych
wydatkach na pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych zwigzanych z refundacjg ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii (réznice
w wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktorym mowa w pkt 6 —
r6znica pomiedzy prognozami, o ktérych TAK Rozdziaty 3.2. )
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych i3.3.
wydatkach na pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

pkt 6

pkt 7
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Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym bfoniasto-rozplemowym (/

ktebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —
roznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow
dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy
w wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziaty 3.2.
i3.3.

pkt 8

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

TAK

Rozdziaty 2. 3.,
podsumowanie
w tabeli 13.

Szczegbty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

o wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie,
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz,

o ktdrych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.9.

Czes¢ informacji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

e wyszczegodlnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

o dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku, ktorych uzyskano oszacowania,
o ktdrych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnosc takiego dokumentu?

TAK

Mowa o0 nim m.in.
w rozdziale 2.5.

8§ 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia rownowagi na rynku od zajscia
zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji

0 objeciu refundacja?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

8§ 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktdrych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1
i2?

TAK

Rozdziaty 2.5.
i2.8.

Czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5.
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Pytanie Odpowiedz Odwotanie®

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametrow epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji
(zapadalnos¢ vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikow zdrowotnych i

kosztéw (np. przesuniecie w czasie Rozdziaty 2.5.,

§ 6. ust 1. |wynikajace z takiego samego TAK 26.12.8 -
prawdopodobienstwa wiaczenia do e
obserwacji pacjentek), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikow analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikdw modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:
Kt 1 e z uwzglednieniem proponowanego TAK Rozdziat 2.5
P instrumentu dzielenia ryzyka? =
Kt 2 e bez uwzglednienia proponowanego TAK Rozdziat 2.5 _
P instrumentu dzielenia ryzyka? e
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:
Kt 1 e z uwzglednieniem proponowanego TAK Rozdziat 3.1 _
P instrumentu dzielenia ryzyka? o
e bez uwzglednienia proponowanego . )
2 instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 3.1.
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla
poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . )
B instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 3.2.
Kt 2 e bez uwzglednienia proponowanego TAK Rozdziat 3.2 _
P instrumentu dzielenia ryzyka? -
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§6. ust 4 w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (réznice w catkowitych
' * |wydatkach, réznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant Sredni, minimalny,
maksymalny) przedstawiono w nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . } B
B instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 3.2.-3.3.
Kt 2 e bez uwzglednienia proponowanego TAK Rozdziat 3.2.-3.3 _
P instrumentu dzielenia ryzyka? e
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
§6. ust5 odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na TAK Rozdziat 2.1 _
' *  |budzet zawiera wskazanie dowodow o
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie ) )
£ B dowoddw spetnienia kryteriow, o ktorych TAK Rozdziat 2.1.
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania,
o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

75




Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym bfoniasto-rozplemowym

ktebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym
w dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wplywu na budzet uwzgledniaja
refundowane na teranie Polski procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§8.

Czy analiza zawiera:

pkt 1

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

TAK

Rozdziat 12.

pkt 2

o wskazanie innych zrodet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktéw prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2.;

Czes¢ II. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryte

audytor/koordynator)

riami AOTM (wypetnia

AWA

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentek, w ktorej bedzie stosowany

i finansowany wnioskowany lek zostaty
dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy uzasadniono wybor horyzontu
czasowego?

TAK

Rozdziat 2.3.

AWA

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odptatnosci) i innych uwzglednionych
Swiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.7.

Szczeg6ty przedstawiono
w analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zatozenia dotyczace zmian
w analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.5.2.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian
w analizowanym rynku lekéw sg zgodne
z zatozeniami dotyczacymi komparatorow
przyjetymi w analizach klinicznej

i ekonomicznej?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spojne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysztej sprzedazy leku sg spojne z danymi
Z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
4.
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AWA

Pytanie

Czy zatozenie dotyczace poziomu
odptatnosci wnioskowanego leku spetnia
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
whnioskowanego leku do grupy limitowej
zostaty dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?

TAK

Rozdziaty 2.9.
i 3.3.-3.5.

Analiza wartosci skrajnych +

analiza wrazliwosci

AWA

Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny
wplywu na budzet kategorii kosztow?

TAK

Rozdziaty 2.7.
i 3.5.

Szczegdty w analizie

ekonomicznej

AWA

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje i udziatu
podmiotu w kwocie przekroczenia?

TAK

Rozdziat 9.

AWA

Czy nie stwierdzono innych btedow

w podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajgcych wiarygodno$¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono

AWA

Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
lub ekstrakcji danych, ktore wptynety na
wyniki oszacowan?

TAK

Nie stwierdzono

Czes¢ II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng anal
(wypeinia audytor/koordynator)

izy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM

5.1.1.
W.AOTM

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono
kryteria wiaczenia i wytaczania
poszczegolnych pacjentek z analizy wptywu
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?

TAK

Rozdziaty 2.5.
i2.8.

5.1.1.
W.AOTM

Czy w przypadku wspotptacenia
przedstawiono koszty ponoszone przez
pacjenta, ich wartosci Srednie,

a w uzasadnionych przypadkach takze
zakres?

TAK

Rozdziat 2.2.

5.1.1.
W.AOTM

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
$wiadczeniobiorcy lub przedstawiono
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

TAK

Rozdziat 2.2.

5.1.2.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia rownowagi na
rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze
2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkéw publicznych?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wplywu na budzet i czy przedstawiono
wyniki oceny wptywu wnioskowanej
technologii na jednoroczny budzet opieki
zdrowotnej (podziat horyzontu czasowego na
okresy zwigzane z planowanym budzetem
pfatnika publicznego)?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy przeprowadzono analize wrazliwosci?

TAK

Rozdziat 2.9.
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Pytanie Odpowiedz  Odwotanie®

Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajacy aktualng praktyke
(,scenariusz istniejgcy”) oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu TAK Rozdziat 2.4. -
nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,,scenariusz nowy”), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?

5.1.3.
W.AOTM

Czy uwzgledniono zrodta danych zgodne
5.1.4. Z opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
W.AOTM Wytycznych oraz czy przedstawiono sposob
ich wyszukiwania?

TAK Rozdziat 2. -

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie .
liczebnosci populacji indukowane TAK Rozdziaty 2.4., -

ot . .. 2.5.
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebnos¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreSlenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby osob, dla ktorych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji .
rynkowej technologii w poszczegoinych TAK ROZd.Zéa*SY 2.5, -
wskazaniach na podstawie spodziewanego he.o.
odsetka populagji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu

z czescig populacji, ktora bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

5.1.5.
W.AOTM

5.1.5. Czy skonstruowano alternatywne warianty

W.AOTM do oceny liczebnoéci populacji? TAK Rozdziat 2.5.2. .

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego” TAK Rozdziat 2.4. -
oraz "scenariusza nowego"?

5.1.6.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,
ze skalkulowane wydatki beda zauwazalne TAK Rozdziat 3.2. -
w rzeczywistej praktyce?

5.1.7.
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych swiadczen medycznych TAK Rozdziat 3. i 4. -
uwzglednionych w analizie?

5.1.7.
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz
z komentarzem uzasadniajgcym to TAK Rozdziat 2.7. -
podejscie?

5.1.7.
W.AOTM

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadow
w systemie ochrony zdrowia zwigzanych

z wdrozeniem ocenianej technologii,

5.1.7. zmniejszenie naktadéw zwigzanych ze TAK Rozdzialy 2.6.,
W.AOTM zmniejszonym stosowaniem 2.7.
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych

z oszczednoSciami w zakresie innych
$wiadczen (np. redukcjg hospitalizacji)?

Czy przedstawiono komentarz zwigzany

z opisem warunkow wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztow (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -
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14. Ocena spetnienia wymogow formalnych analizy

Pytanie Odpowiedz Odwotanie®

Czy przedstawiono wpltyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:

e  kosztéw lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych osoéb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e faworyzowania niektorych grup
5.2. W.AOTM pacjentek na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e  rownego dostepu do wnioskowanej
5.2. W.AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
potrzebach?

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy osob; korzys¢ mata,
ale powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  niezaspokojonych dotychczas potrzeby

5.2. W.AOTM . p
grup spotecznie uposledzonych?

TAK Rozdziat 7. -

e odpowiedzi dla 0séb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania problemow spotecznych
(. poziomu satysfakcji pacjentek
z otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegodlnych chorych,
stygmatyzacji, leku, dylematow
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemdw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian
5.2. W.AOTM w prawie/przepisach w wyniku TAK Rozdziat 7. -
podjecia rozwazanej decyzji?

e oddzialywania rozwazanej decyzji na

B TLATTE prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegolnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci

5.2. W.AOTM i intymnosci oraz tajemnicy informacji TAK Rozdziat 6.1 7. -

z nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych

preferencji, po przedstawieniu
choremu/opiekunowi informacji

w zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM| system ochrony zdrowia przeprowadzono Nie dotyczy - -
W oparciu o analize SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM| celu analizy i bedace bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.
z uzyskanymi wynikami?
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Ce

Aspaveli® (pegcetakoplan) w leczeniu pacjentdw z glomerulopatig C3 lub pierwotnym bfoniasto-rozplemowym
ktebuszkowym zapaleniem nerek z kompleksami immunologicznymi. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. H

Odpowiedz  Odwotanie®

5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym . . )
W.AOTM omowienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8. 1 9.

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] do ktdrego odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete
z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM — dodatkowe pytania zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku; ® numer

rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do wskazanego
zagadnienia
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