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Streszczenie 

Cel 

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego 

Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze srodkow publicznych Infliksymab (Inflectra®): 

• w leczeniu podtrzymuj^cym ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia jelita 

grubego u dorostych chorych, ktorzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne; 

• w leczeniu indukcyjnym i podtrzymuj^cym umiarkowanej czynnej postaci 

wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego u dorostych chorych, ktorzy niedostatecznie 

reaguj^ na leczenie standardowe; 

• u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat, w leczeniu indukcyjnym i podtrzymuj^cym 

ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego, ktorzy niedostatecznie 

reaguj^ na leczenie standardowe. 

Ze wzgl^du na brak refundacji lekow biologicznych w analizowanym wskazaniu, aktualn^ 

praktyk** kliniczn^ stanowi stosowanie infliksymabu jedynie w indukcji remisji cifzkiej postaci 

wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego u dorostych chorych. Istniej^ca praktyka (komparator) 

w Polsce obejmuje, zatem brak stosowania infliksymabu [tj. kontynuacja dotychczasowego 

leczenia). 

Strategia analityczna 

Analizy przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy podmiotu 

zobowi^zanego do finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych, tj. NFZ oraz perspektywy 

wspolnej NFZ i pacjenta. 

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkow zwi^zanych z obecnym stosowaniem 

leczenia w analizowanych populacjach chorych (scenariusz istniej^cy) oraz spodziewanych 

wydatkow zwi^zanych z wprowadzeniem finansowania preparatu Inflectra® w ramach wykazu 

lekow refundowanych stosowanego bezpfatnie w ramach programu lekowego [scenariusz 

nowy). 

Przyj^to upraszczaj^ce zatozenie o petnym przestrzeganiu zaleceh lekarskich i braku mozliwosci 

zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym. 

Struktura i parametry analizy 
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego 
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Niepewne parametry dotycz^ce liczebnosci docelowej populacji chorych w kolejnych latach 

testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. 

Wyniki 

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikow analizy z perspektywy NFZ w wariancie 

uwzgledniaj^cym instrument dzielenia ryzyka. 

Dorosli chorzv - ciezka uostac WZTG fleczenie Dodtrzvmuiace 

Wydatki na leczenie pacjentow w analizowanym wskazaniu w scenariuszu istniej^cym 

wynosza w I i II roku analizy. 

Prognozowane wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania preparatu Inflectra® 

w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosza 

^^odpowiednio w I i II roku analizy. 

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®) oszacowano na 

kolejnych 

Prognozowane dodatkowe wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania preparatu 

Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosz^ 

^^^^^^^|odpowiednio w I i II roku analizy. 

W scenariuszu minimalnym i maksymalnym prognozowane dodatkowe wydatki 

oszacowano na 

w kolejnych latach. 
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Dorosli chorzv - umiarkowana postac WZIG 

• Wydatki na leczenie pacjentow w analizowanym wskazaniu w scenariuszu istniej^cym 

wynosz^^^HIH^^^^^^^^^^^Iodpowiednio w I i II roku analizy. 

• Prognozowane wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania preparatu Inflectra® 

w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosza 

[^|odpowiednio w I i II roku analizy. 

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®) oszacowano na 

kolejnych latach. 

• Prognozowane dodatkowe wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania preparatu 

Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosz^ ^ 

5J^t^^^^H0dpowiednio w I i II roku analizy. 

• W scenariuszu minimalnym i maksymalnym prognozowane dodatkowe wydatki 

oszacowano odpowiednio na 

kolejnych latach. 

Dzieci i mtodziez - ci^zka postac WZIG 

Dodatkowe wydatki na leczenie pacjentow w analizowanym wskazaniu w scenariuszu 

istniej^cym wynosza I i II roku analizy. 

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®) oszacowano na 

kolejnych latach. 

Wvniki l^czne 

Wydatki na leczenie pacjentow w analizowanym wskazaniu w scenariuszu istniej^cym 

wynosza ^^^^^H||^^^^^^^^|odpowiednio w I i II roku analizy. 

Prognozowane wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania preparatu Inflectra® 

w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym 

t^Bodpowiednio w I i II roku analizy. 

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®) oszacowano na 

kolejnych latach. 
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego 
- analiza wpfywu na system ochrony zdrowia 

• Prognozowane dodatkowe wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania preparatu 

Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosz^ 

^^^^^^odpowiednio w I i II roku analizy. 

• W scenariuszu minimalnym i maksymalnym prognozowane dodatkowe wydatki 

oszacowano na 

kolejnych latach. 

Wnioski 

Finansowanie infliksymabu w ramach programu lekowego w leczeniu wrzodziej^cego zapalenia 

jelita grubego w populacji pacjentow doroslych z ci^zk^ (leczenie podtrzymuj^ce) i 

umiarkowan^ postaci^ choroby (leczenie indukcyjne podtrzymuj^ce) oraz u dzieci i mlodziezy w 

wieku 6-17 lat z ci^zk^ postaci^ choroby (leczenie indukcyjne podtrzymuj^ce) jest zwi^zane 

z dodatkowymi obci^zeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia. Wynika to z 

istotnego zwi^kszenia dost^pu do leczenia wzgl^dem aktualnie obwi^zuj^cego programu, w 

ramach ktorego jest mozliwe leczenia wyl^czenie indukcyjne doroslych chorych z ci^zkim WZJG. 

Dodatkowe wydatki wi^z^ si§ z zapewnieniem dost^pu do terapii o udowodnionej skutecznosci, 

rekomendowanej przez autorow wytycznych klinicznych, w tym Polskie Towarzystwo 

Gastroenterologii, National Institute for Health and Care Excellence, European Crohn's and Colitis 

Organisation i American College of Gastroenterology. 

Wprowadzenie finansowania infliksymabu w analizowanej populacji chorych b^dzie stanowilo 

odpowiedz na niezaspokojone potrzeby chorych, ktorzy obecnie nie maj^ dost^pu do innej 

skutecznej opcji leczenia farmakologicznego. 
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Slowa kluczowe 

infliksymab, wrzodziej^ce zapalenie jelita grubego, analiza wpiywu na system ochrony 

zdrowia 
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego 
- analiza wpfywu na system ochrony zdrowia 

Skroty i akronimy 

Agenda Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii AOTMiT 

analiza podstawowa (ang. base case analysis) 

Charakterystyka Produktu Leczniczego 

zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose) 

Ocena Technologii Medycznych (ang. Health Technology Assessment) 

Minister Zdrowia 

Narodowy Fundusz Zdrowia 

populacja, interwencja, komparator, efektzdrowotny (ang. population, intervention, 
comparison, outcome) 
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1 Cel analizy 

Celem analizy jest ocena wpiywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet 

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze srodkow publicznych 

infliksymabu (Inflectra®) w leczeniu w leczeniu indukcyjnym i podtrzymuj^cym 

umiarkowanej lub ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego u 

dorosiych chorych oraz ci^zkiej postaci choroby u dzieci i mlodziezy. 

Obecnie stosowanie infliksymabu jest finansowane jedynie w celu indukcji remisji 

ci^zkiej postaci choroby u dorosiych chorych. Zgodnie z literalnymi zapisami obecnego 

programu lekowego, aktualnie do programu mog^ zostac wi^czeni chorzy z ocen^ 

aktywnosci choroby >6 punktow w skali Mayo, co odpowiada umiarkowanej i ci^zkiej 

postaci choroby. Zgodnie z praktyk^ kliniczn^ do programu wi^czani s^ jednak tylko 

chorzy z ci^zkim rzutem (ang. acute exacerbation) wrzodziej^cego zapalenia jelita 

grubego. Nalezy przy tym wskazac, ze inne zapisy w programie wskazuj^ na rozpoznan^ 

ci^zk^ aktywn^ postac wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego, a dodatkowo, ze ocena 

leku infliksymab (Remicade®) przeprowadzona przez AOTMiT w 2012 roku dotyczyia 

stosowania infliksymabu wyi^cznie w ci^zkim rzucie wrzodziej^cego zaplenia jelita na 

podstawie badah w grupach chorych hospitalizowanych z powodu ci^zkiego rzutu 

WZJG. 

Tym samym zgodnie z bardziej konserwatywnym podejsciem do zapisow programu 

lekowego oraz zgodnie z praktyk^ kliniczn^ aktualnie z leczenia korzystaj^ wyi^cznie 

chorzy z ci^zk^ postaci^ choroby lub/i ci^zkim rzutem (ang. acute exacerbation) 

wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego. 

Wnioskowane jest rozszerzenie mozliwosci stosowania infliksymabu i stosowanie 

terapii biologicznej: 

• w leczeniu podtrzymuj^cym ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia 

jelita grubego u dorosiych chorych, ktorzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne; 

• w leczeniu indukcyjnym i podtrzymuj^cym umiarkowanej czynnej postaci 

wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego u dorosiych chorych, ktorzy 

niedostatecznie reaguj^ na leczenie standardowe; 

• u dzieci i miodziezy w wieku od 6 do 17 lat, w leczeniu indukcyjnym i 

podtrzymuj^cym ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia jelita 

grubego, ktorzy niedostatecznie reaguj^ na leczenie standardowe, 

Wnioskowana w ramach leczenia podtrzymuj^cego mozliwosc stosowania infliksymabu 

jest okreslona jako stosowanie leku do 46 tygodnia 

u chorych, ktorzy odpowiedz^ na leczenie w ci^gu 14 tygodni leczenia, tj. po podaniu 

trzech dawek infliksymabu (indukcja remisji). 

Wnioskowane wydiuzenie stosowania infliksymabu w ramach programu lekowego jest 

zgodne z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego1 oraz z rekomendacjami 
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejqcego zapalenia jelita grubego - analiza wpfywu na system ochrony zdrowia 

National Institute for Health and Care Excellence2 i Pharmaceutical Benefits Advisory 

Committee.3 

Ze wzgl^du na brak refundacji innych inhibitorow TNF-ot dost^pnych w Polsce w 

analizowanym wskazaniu (adalimumab, golimumab i wedolizumab), aktualn^ praktyk^ 

kliniczn^ stanowi stosowanie infliksymabu jedynie w indukcji remisji ci^zkiej postaci 

i/lub ci^zkiego rzutu wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego u doroslych chorych. 

Istniej^ca praktyka w Polsce obejmuje zatem brak stosowania infliksymabu w leczeniu 

podtrzymuj^cym umiarkowanej lub ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia 

jelita grubego oraz brak stosowania infliksymabu w leczeniu wrzodziej^cego zapalenia 

jelita grubego u dzieci i mfodziezy. 

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wpfywu na system ochrony zdrowia 

wg schematu PICO [ang. population, intervention, comparison, outcome). 

Tab. 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

Populacja (P) • dorosli chorzy z ci^zkq czynnq postaciq wrzodziejqcego zapalenia jelita 
grubego, ktorzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne (leczenie 
podtrzymujqce);* 

• dorosli chorzy z umiarkowanq czynnq postaciq wrzodziejqcego 
zapalenia jelita grubego, ktorzy niedostatecznie reagujq na leczenie 
standardowe (leczenie indukcyjne i podtrzymujqce); 

• dzieci i mfodziez wwieku od 6 do 17 latz ci^zkq czynnq postaciq 
wrzodziejqcego zapalenia jelita grubego, ktorzy niedostatecznie reagujq 
na leczenie standardowe (leczenie indukcyjne i podtrzymujqce). 

Interwencja (I) • indukcja remisji: 3 podania infliksymabu w dawce 5 mg/kg masy ciafa 
w tygodniach 0, 2 i 6; 

• leczenie podtrzymujqce: infliksymab w dawce 5 mg/kg masy ciafa 
stosowany przez co najmniej 14 tygodni (>3 podania; schemat 
dawkowania: 0, 2, 6 tydzieh, a nast^pnie co 8 tygodni). 

Perspektywa • pfatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia 

• wspolna (pfatnika publicznego i chorego) 

Horyzont czasowy 2 lata 

Scenariusz istniejqcy brak finansowania infliksymabu 

Scenariusz nowy finansowanie infliksymabu w ramach programu lekowego 

Wyniki • analiza wpfywu na budzet 

• bezposrednie koszty medyczne zwiqzane z refundacjq infliksymabu; 

* ze wzgl^du na aktualne finansowanie infliksymabu w indukcji remisji w populacji doroslych chorych z 
ci^zkq postaciq i/lub zaostrzeniami wrzodziejqcego zapalenia jelita grubego, populacja ta nie stanowi 
przedmiotu analizy. 
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny 

Obecnie stosowanie infliksymabu jest finansowane jedynie w celu indukcji remisji 

ci^zkiej postaci choroby u dorosiych chorych (poza preparatem Inflectra® finansowane 

s^ obecnie preparaty Remicade® oraz Remisma®). 

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Inflectra® ze srodkow 

publicznych w ramach wykazu lekow refundowanych w leczeniu wrzodziej^cego 

zapalenia jelita grubego u dorosiych chorych z ci^zk^ postaci^ WZJG oraz w leczeniu 

indukcyjnym i podtrzymuj^cym dorosiych chorych z umiarkowan^ postaci^ choroby i 

dzieci oraz miodziezy z ci^zk^ postaci^ 

Wnioskowane jest finansowanie preparatu Inflectra w ramach 

Wnioskowane warunki obj^cia refundacj^ obejmuj^ rozszerzenie zakresu wskazah w 

grupie limitowej 1050.3, blokery TNF - infliksymab o leczenie podtrzymuj^ce dorosiych 

chorych z ci^zk^ czynn^ postaci^ WZJG niedostatecznie reaguj^cych na leczenie 

standardowe, leczenie indukcyjne i podtrzymuj^ce dorosiych chorych z umiarkowan^ 

czynn^ postaci^ choroby niedostatecznie reaguj^cych na leczenie standardowe oraz 

leczenie dzieci i miodziezy (6-17 lat) niedostatecznie reaguj^cych na leczenie 

standardowe, przy zachowaniu wysokosci limitu finansowania na poziomie ceny brutto 

najtahszego z preparatow infliksymabu. W ramach tej grupy limitowej refundowany jest 

jedynie infliksymab, dlatego w niniejszej analizie nie wymagane jest wskazanie 

dowodow speinienia kryteriow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej 

oraz wymagah, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

2.1.1 Umowa podziahi ryzyka 
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejqcego zapalenia jelita grubego - analiza wpfywu na system ochrony zdrowia 

3 Analiza wplywu na budzet 

3.1 Zrodia danych 

W oszacowaniu docelowej populacji chorych oraz stosowanych schematow leczenia 

wykorzystano 

Wykonanie analizy w oparciu o opinie ekspertow daje mozliwosc wiarygodnego 

okreslenia parametrow i ich wartosci, odpowiadaj^cych rzeczywistej i najbardziej 

aktualnej praktyce klinicznej w Polsce. 

3.2 Populacja 

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporz^dzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia 

2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musz^ spelniac analizy 

uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacj^ i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maj^ odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu,4 analiza wptywu na budzet powinna zawierac 

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji: 

• obejmuj^cej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze 

bye zastosowana (patrz rozdz.3.2.1); 

• docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.2.2); 

• w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.2.3); 

• w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy zalozeniu, ze minister 

wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj§ o obj^ciu refundacj^ analizowanej 

interwencji (patrz rozdz. 3.2.4). 
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3.2.1 Populacja obejmujqca wszystkich pa cj en tow, u ktorych wnioskowana 

technologia moze bye zastosowana 

Zgodnie z Charakterystyk^ Produktu Leczniczego5 wskazania rejestracyjne preparatu 

Inflectra® obejmuje nast^puj^ce wskazania: 

• Reumatoidalne zapalenie stawow: 

w skojarzeniu z metotreksatem w ograniczaniu objawow podmiotowych i 

przedmiotowych oraz poprawy sprawnosci fizycznej u: 

o dorosiych pacjentow z aktywn^ postaci^ choroby niedostatecznie 

reaguj^cych na leczenie przeciwreumatycznymi lekami modyfikuj^cymi 

przebieg choroby (ang. DMARDs - disease-modifying anti-rheumatic 

drugs), w tym metotreksatem; 

o dorosiych pacjentow z ci^zk^, aktywn^ i post^puj^c^ postaci^ choroby, 

ktorzy wczesniej nie byli leczeni metotreksatem lub innymi lekami 

modyfikuj^cymi przebieg choroby (DMARDs). 

• Choroba Crohna u dorosiych: 

o w leczeniu umiarkowanej do ci^zkiej, czynnej postaci choroby Crohna u 

dorosiych pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli na peiny i wiasciwy 

schemat leczenia kortykosteroidami i (lub) srodkami 

immunosupresyjnymi lub leczenie byio zle tolerowane, lub byiy 

przeciwwskazania do takiego leczenia. 

o w leczeniu czynnej postaci choroby Crohna z przetokami u dorosiych 

pacjentow, ktorzy nie reagowali na prawidiowo prowadzone standardowe 

leczenie (w tym antybiotyki, drenaz i leczenie immunosupresyjne). 

• Choroby Crohna u dzieci i miodziezy: 

w leczeniu ci^zkiej, czynnej postaci choroby Crohna u dzieci i miodziezy w wieku 

od 6 do 17 lat, ktore nie zareagowaiy na konwencjonalne leczenie, w tym leczenie 

kortykosteroidami, leczenie immunomodulacyjne i podstawowe leczenie 

dietetyczne, lub u ktorych wyst^powaia nietolerancja czy tez przeciwwskazania 

do takich sposobow leczenia. Infliksymab badano wyi^cznie w skojarzeniu ze 

standardowym leczeniem immunosupresyjnym. 

• Wrzodziej^ce zapalenie jelita grubego: 

w leczeniu umiarkowanej lub ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia 

jelita grubego u dorosiych pacjentow, ktorzy niedostatecznie reaguj^ na leczenie 

standardowe, w tym leczenie kortykosteroidami i 6-merkaptopuryn^ (6-MP) lub 

azatiopryn^ (AZA), lub leczenie byio zle tolerowane, lub byiy przeciwwskazania 

do takiego leczenia. 

• Wrzodziej^ce zapalenie jelita grubego u dzieci i miodziezy: 

w leczeniu ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego u 

dzieci i miodziezy w wieku od 6 do 17 lat, ktorzy niedostatecznie reaguj^ na 
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leczenie standardowe, w tym leczenie kortykosteroidami i 6-MP lub AZA, lub 

leczenie bylo zle tolerowane, lub byly przeciwwskazania do takiego leczenia; 

• Zesztywniaj^ce zapalenie stawow kr^goshipa: 

w leczeniu ci^zkiej, czynnej postaci zesztywniaj^cego zapalenia stawow 

kr^goslupa u doroslych pacjentow, ktorzy niewystarczaj^co zareagowali na 

konwencjonalne leczenie 

• tuszczycowe zapalenie stawow: 

w leczeniu aktywnej i post^puj^cej postaci hiszczycowego zapalenia stawow u 

doroslych, kiedy odpowiedz na poprzednie leczenie lekami 

przeciwreumatycznymi modyfikuj^cymi przebieg choroby (DMARD) byla 

niewystarczaj^ca. 

• tuszczyca 

w leczeniu umiarkowanej do ci^zkiej luszczycy plackowatej u doroslych 

pacjentow, ktorzy przestali reagowac na leczenie, maj^ przeciwwskazania, lub 

nie toleruj^ innych schematow leczenia ogolnego, w tym leczenia cyklosporyn^, 

metotreksatem lub psoralenami i naswietlaniami promieniami UVA (PUVA). 

W Polsce nie ma precyzyjnych danych dotycz^cych epidemiologii wrzodziej^cego 

zapalenia jelita grubego. Zachorowalnosc w Polsce szacuje si§ na okolo 700 przypadkow 

rocznie, a liczb§ chorych na ok. 30 000 do 40 000.6 

Aktualna liczba pacjentow w polskim rejestrze choroby Lesniowskiego-Crohna wynosi 

6 137.7 Wg danych z pismiennictwa, wrzodziej^ce zapalenie jelita grubego wyst^puje 2 

razy cz^sciej niz choroba Lesniowskiego-Crohna.8-9 

W opracowaniu wtornym Molodecky 2012 przeprowadzono przegl^d systematyczny 

pismiennictwa dotycz^cy zapadalnosci i chorobowosci WZJG i choroby Lesniowskiego- 

Crohna. Przeszukano bazy MEDLINE i EMBASE z dat^ odci^cia do 2010 roku. Do analizy 

wl^czono 167 badah przeprowadzonych w Europie, 52 badah przeprowadzonych w Azji 

i na Bliskim Wschodzie oraz 27 badah przeprowadzonych w Ameryce Polnocnej (w tym 

161 badah dotycz^cych zapadalnosci na WZJG i 79 badah dotycz^cych chorobowosci 

WZJG). Wyniki przeprowadzonej analizy wykazaly, ze roczna zapadalnosc na WZJG 

wynosila od 0,6 do 24,3/100 tys. w Europie, od 0,1 do 6,3/100 tys. w Azji i na Bliskim 

Wschodzie oraz od 0 do 19,2/100 tys. w Ameryce Polnocnej. Na ponizszym rysunku 

przedstawiono zapadalnosc na WZJG po 1980 roku. Roczna chorobowosc na WZJG 

wynosila natomiast od 4,9 do 505/100 tys. w Europie, od 4,9 do 168,3/100 tys. w Azji i 

na Bliskim Wschodzie oraz od 37,5 do 248,6/100 tys. w Ameryce Polnocnej.10 Na 

ponizszym rysunku przedstawiono trendy zapadalnosci na WZJG dla badah oceniaj^cych 

co najmniej 10-letni horyzont czasowy w co najmniej trzech punktach czasowych. 
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Rye. 1. Trendy zapadalnosci na WZJG dla badah oceniajqcych co najmniej 10-letni horyzont 
czasowy w co najmniej trzech punktach czasowych (zrodlo: Molodecky 2012).10 
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Sredni^ roczn^ zapadalnosc na WZJG oszacowan^ w badaniach przeprowadzonych w 

Europie uwzgl^dnionych w opracowaniu wtornym Molodecky 2012 oszacowano na 

6,2/100 tys., natomiast sredni^ chorobowosc - na 111/100 tys.10 

Przyjmuj^c oszacowanie chorobowosci z opracowania Modolecky 2012 oraz liczebnosc 

populacji Polski z dnia 31 grudnia 2014 r. - 38 478 602 osob, populacj^ chorych na 

WZJG w Polsce oszacowano na ok. 42,7 tys. osob.11 Zgodnie z oszacowaniem NICE 

201512 w opracowaniu dotycz^cym stosowania infliksymabu, adalimumabu i 

golimumabu u pacjentow z umiarkowan^ i ci^zk^ WZJG po niepowodzeniu terapii 

konwencjonalnych lub nietolerancji na ni^, ok. 14,5% doroslych z WZJG i ok. 17,5% 

dzieci z WZJG b^dzie kwalifikowac si§ do leczenia biologicznego. 

Dane swiatowe i brytyjskie dotycz^ce rozpowszechnienia WZJG wydaj^ si§ jednak 

przeszacowane. Ponadto z powodu specyficznych kryteriow wl^czenia do programu 

lekowego (m.in. steroidoopornosc oraz stroidozaleznosc i odpowiednio wysoka 

aktywnosc choroby w postaci umiarkowanej choroby) oraz braku wnioskowanego 

wskazania w populacji chorych dzieci i mlodziezy z umiarkowanym WZJG populacja 

docelowa (zgodna ze wskazaniami refundacyjnymi) moze bye duzo nizsza. 

Przypuszczenia te potwierdzone s^ opiniami ekspertow. Zgodnie z Analiz^ 

Weryfikacyjn^ Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dotycz^c^ refundacji 

leku Humira® we wskazaniu „Leczenie wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego" 

eksperci kliniczni szacuj^ populacji doroslych pacjentow z ci^zk^ i umiarkowan^ 

postaci^ WZJG na 500-600 osob. Zgodnie z danymi przedstawionymi przez 

Wnioskodawc^ liczebnosc pacjentow moze wynosic 2285 osob. Za liczebnosc populacji 

doroslych chorych z umiarkowan^ i ci^zk^ postaci^ WZJG przyj^to sredni^ z tych dwoch 

wartosci - 1418 (500-2285 chorych).13 

Populacja dzieci i mlodziezy z ci^zk^ postaci^ WZJG jest duzo nizsza niz doroslych 

chorych. 

Lacznie maksymalna 

liczb^ chorych, u ktorych mozliwe jest stosowanie infliksymabu we wskazaniu WZJG 

oszacowano na 

Calkowit^ liczebnosc populacji, u ktorej wnioskowana technologia moze bye 

zastosowana z wl^czeniem wskazah innych niz WZJG przedstawiono w tabeli ponizej. 
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Tab. 2 Populacja obejmuj^ca wszystkich pacjentow, u ktorych technologia moze bye stosowana. 

Rozpoznanie Liczebnosc Zrodlo 

Dane przedstawione w tekscie na 

podstawie analizy; 
Choroba Crohna 1 Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu 

choroby Lesniowskiego-Crohna. Analiza 
wplywu na budzet. Warszawa 2015 

WZJG 
1 1 

Dane przedstawione w tekscie powyzej 

Choroby 
reumatyczne 

RZS 5 440 
Liczba osob uczestniczqcych w 
programie leczenia biologicznego do 
dnia 15.07.2015. Dane okreslono na 
podstawie protokolu Zespolu 
Koordynujqcego ds. leczenia 
biologicznego w Chorobach 
Reumatycznych14 

ZZSK 2 476 

bZS 1112 

fcuszczyca 382 
Okresowe sprawozdanie z dzialalnosci 
Narodowego Funduszu Zdrowia za IV 
kwartal 2014 rokul15 

b^cznie 37 863 

3.2.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku 

Populacja docelow^ (wskazan^ we wniosku) stanowi^: 

• chorzy w wieku 18 lat i powyzej, z rozpoznan^ umiarkowan^ do ci^zkiej czynn^ 

postaci^ wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego, ktorzy niedostatecznie reaguj^ 

na leczenie standardowe; 

• chorzy w wieku 6-17 lat, z ci^zk^ czynn^ postaci^ wrzodziej^cego zapalenia jelita 

grubego, ktorzy niedostatecznie reaguj^ na leczenie standardowe. 

Dorosli chorzv - cl^zka postac WZTG 

W tabeli ponizej 
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zestawiono szacowane liczebnosci pacjentow z ci^zk^ WZJG kwalifikuj^cych si§ do 

leczenia podtrzymuj^cego infliksymabem. 

Dorosli chorzv - umiarkowana nostac WZIG 

Dzieci i mtodziez - ciezka nostac WZIG 
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fcqcznie 

Liczebnosc chorych kwalifikuj^cych si^ do leczenia infliksymabem, zgodnie z nowym 

programem lekowym (z wy^czeniem chorych, z ci^zkim rzutem otrzymuj^cych leczenie 

indukuj^ce remisj^ WZJG w ramach istniej^cego programu, u ktorych niemozliwa b^dzie 

kontynuacja leczenia - chorzy nie przedmiotem analizy) przedstawiono w tabeli 

ponizej. 

Tab. 6. Liczba chorych z wrzodziejqcym zapaleniem jelita grubego w Polsce kwalifikuj^cych si^ do 
leczenia infliksymabem. 

dorosli chorzy z ci^zkim WZJG* 

dorosli chorzy z umiarkowanym WZJG 

dzieci i mlodziez z ci^zkim WZJG 

l^cznie 

WZJG - wrzodziej^ce zapalenie jelita grubego. 

3.2.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

przedstawiono w tabeli ponizej. Dane przedstawione w tabeli ponizej opracowano na 

podstawie statystyk NFZ, przedstawionych w okresowych sprawozdaniach z 

dziafalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia. 
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Tabela 1. Liczba osob leczonych w ramach obecnego programu lekowego w latach 2008-201S.* 

Populacja 2008 2009 2010 2011 2013 2014 2015:M: 

II 
kwartal 

caly 
rok 

II 
kwartal 

caly 
rok 

Dorosli 505 504 547 653 821 712 1047 852 1249 

Dzieci 44 78 81 118 138 121 162 107 143 

-Lqcznie 549 582 628 771 959 833 1209 959 1392 

* nie uwzgl^dniono roku 2012. Zgodnie z ustawq refundacyjnq od 1 lipca 2012 roku, nast^pila zmiana 
nazewnictwa, nazwa programy terapeutyczne, zostala zast^piona nazwq programy lekowe. W 
sprawozdaniach NFZ z dnia 15 marca 2013 roku za IV kwartal 2012 r.16, istnialy obie kategorie (zarowno 
programy terapeutyczne jak i programy lekowe), co utrudnialo podj^cie decyzji, ktorq kategori^ wziqc 
pod uwag^, przy okreslaniu liczby osob leczonych w ramach omawianego programu lekowego; ** w 
przypadku roku 2015, dost^pne byly sprawozdania jedynie za II kwartal tego roku, wielkosc populacji w 
2015 roku oszacowano biorqc pod uwag^ sprawozdania za II kwartal 2014 roku. 

Roczna liczebnosc populacji, w ktorej infliksymab jest obecnie stosowany w 

leczeniu chorych na wrzodziej^ce zapalenie jelita grubego wynosi 203 pacjentow. 

3.2.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy 

zafozeniu, ze minister wfasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o 

objeciu refundacj^ analizowanej interwencji 

Populacja w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy zalozeniu, ze 

minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o objeciu refundacj^ analizowanej 

interwencji stanowi^: 

• chorzy z ci^zk^ czynn^ postaci^ wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego, ktorzy 

odpowiedzieli na leczenie indukcyjne; 

• chorzy z umiarkowan^ czynn^ postaci^ wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego, 

ktorzy niedostatecznie reaguj^ na leczenie standardowe; 

• u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat z ci^zk^ czynn^ postaci^ 

wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego, ktorzy niedostatecznie reaguj^ na 

leczenie standardowe. 
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Tab. 4. Roczna liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy 
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o obj^ciu rcfundacja analizowanej 
interwencji. 

Parametr I rok II rok 

dorosli chorzy z ci^zkim WZJG* ■ ■ 

dorosli chorzy z umiarkowanym WZJG ■ 

dzieci i mlodziez z ci^zkim WZJG ■ ■ 

Analiza podstawowa ■1 

dorosli chorzy z ci^zkim WZJG* ■ ■ 

dorosli chorzy z umiarkowanym WZJG ■ 

dzieci i mlodziez z ci^zkim WZJG ■ ■ 

Scenanusz minimalny ■1 

dorosli chorzy z ci^zkim WZJG* ■ ■ 

dorosli chorzy z umiarkowanym WZJG ■1 

dzieci i mlodziez z ci^zkim WZJG ■ ■ 

Scenanusz maksymalny 

*Tylko chorzy kwalifikujacy si^ do leczenie podtrzymujqcego. 

Roczna liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana 

przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o obj^ciu 

refundacjq analizowanej interwencji wynosi ^^^|chorych odpowiednio w 

I i II roku analizy. 

Roczna liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy 

zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o obj^ciu refundacj^ 

analizowanej interwencji wynosi ^^|i J^Jchorych odpowiednio w I i II roku analizy 

zgodnie z zalozeniami scenariusza minimalnego oraz odpowiednio ^^^|i 

chorych zgodnie z zalozeniami scenariusza maksymalnego. 
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3.2.5 Podsumowanie oszacowan populacji 

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli. 

Tab. 5. Populacja - podsumowanie oszacowan. 

Populacja Irokanalizy Ilrokanalizy Rozdzial 

populacja obejraujqca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

Choroba Crohna 3.2.1 

1 

wzjg » 

RZS 5 440* 

choroby reumatyczne ZZSK 2 476* 

IZS 1 112* 

luszczyca 382* 

Iqcznle 37 863* 

populacja docelowa, wskazana we wniosku 

dorosli chorzy z ci^zkira WZ) G** ^ ■ 3.2.2 

dorosli chorzy z umiarkowanym WZJG 

dzieci i mlodziez z Ml 
ci^zkim WZJG 

l^cznie 

populacja, w ktorej wnioskowana technologia jestobecnie stosowana 

dorosli chorzy z ci^zkim WZJ G*** 3.2.3 

b^czme wszystkie wskazania 1 392 3.2.3 

populacja, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy zalozemu, 
spraw zdrowia wyda decyzje o obj^ciu refundacja analizowanej interwencji 

ze minister wlasciwy do 

dorosli chorzy z ci^zkim WZJ G* ■ 3.2.3 

dorosli chorzy z umiarkowanym WZJG 

dzieci i mlodziez z ci^zkim WZJG ■ 
Iqcznie 

^Wartosci roczne; **bez uwzgl^dnienia choiych leczonych indukcyjnie, ktorzy nie otrzymaj^ leczenia 
podtrzymujqcego; ***tylko leczenie indukujace. 
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3.3 Perspektywa 

Zgodnie z rozporz^dzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych 

wymagan, jakie musz^ spelniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie 

refundacj^ i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu 

leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu 

medycznego, ktore nie maj^ odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,4 

analizy wpiywu na budzet nalezy przeprowadzic z perspektywy podmiotu 

zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, tj. Narodowego 

Funduszu Zdrowia (NFZ). 

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT; 

wersja 2.1) „Analiz^ wpiywu na budzet nalezy przeprowadzic z perspektywy platnika 

publicznego oraz pacjenta, w przypadku wspolplacenia."17 

Niniejsz^ analizy przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowi^zanego do 

finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia 

(NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (wspolplacenie za leki stosowane 

przez chorych). 

3.4 Horyzont czasowy analizy 

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii 

Medycznych (AOTMiT) „Zazwyczaj stosowany jest przedzial czasu wystarczaj^cy do 

ustalenia rownowagi na rynku lub obejmuj^cy co najmniej pierwsze 2 lata od daty 

rozpocz^cia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych."17 

Zgodnie z rozporz^dzeniem Ministra Zdrowia dotycz^cym minimalnych wymagan, jakie 

musz^ spelniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy 

wlasciwy dla analizy wpiywu na budzet powinien obejmowac perspektywy czasowy, w 

ktorej szacowane s^ wydatki podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze 

srodkow publicznych, zwi^zane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmuj^c^ 

przewidywany przedzial czasu wystarczaj^cy do ustalenia rownowagi na rynku i nie 

krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikaj^cej z wydania przez ministra wlasciwego do 

spraw zdrowia decyzji o objyciu refundacj^.4 

Maj^c na uwadze dotychczasowe stosowanie infliksymabu (rozdz. 3.2.3) oraz 2-letni 

okres obowi^zywania decyzji refundacyjnej, w analizie przyjyto 2-letni horyzont 

czasowy analizy zakladaj^c, ze bydzie wystarczaj^cy do okreslenia zachowania rynku w 
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przypadku wprowadzenia finansowania infliksymabu w ramach wykazu lekow 

refundowanych we wnioskowanych wskazaniach. 

3.5 Scenariusze 

W analizie wpfywu na system ochrony zdrowia porownano skutki finansowe dla 

budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta fycznie dla dwoch 

scenariuszy: 

• scenariusza istniej^cego, b^d^cego naturalnym punktem odniesienia do liczenia 

zmian obci^zenia budzetu, zakladaj^cego brak finansowania kwasu infliksymabu 

w docelowej populacji chorych (infliksymab w postaci wszystkich dosfypnych 

preparatow stosowany jest jedynie w terapii indukcyjnej pacjentow z cfyzk^ 

czynn^ postaci^ WZJG - okres wyfyczony z analizy); 

• scenariusza nowego, zakfadaj^cego finansowanie infliksymabu w docelowej 

populacji chorych - stosowanie preparatu Inflectra®. 

3.5.1 Scenariusz istniej^cy 

Scenariusz istniej^cy przedstawia ilosciow^ prognoz^ liczby chorych i rocznych 

wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczeh ze srodkow 

publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowi^cej 

refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, przy zafozeniu, ze minister wfasciwy do 

spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj^ciu refundacj^. 

Dorosli chorzv - ciezka nostac WZIG 
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Vt H^^lthQuest 

Tab. 6. Schemat leczenia doroslych chorych z ci^zkim WZJG w scenariuszu istniej^cym. 

II rok 

□ 
n 

I I 

l ■ 

Porosli chorzv - umiarkowana postac WZTG 
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Rye. 3 Schemat leczenia doroslych chorych z umiarkowanym WZJG w scenariuszu istniejqeym.* 
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Tab. 7. Schemat leczenia doroslych chorych zumiarkowanym WZJG wscenariuszu istniej^cym. 

I rok II rok 

3.5.2 Scenariusz nowy 

Scenariusz nowy przedstawia ilosciow^ prognoz^ liczby chorych i rocznych wydatkow 

podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych, jakie 

b^d^ ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 

wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej 

technologii, przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o 

obj^ciu refundacj^. 

Dorosli chorzv - ciezka postac WZTG 
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Rye. 4 Schemat leczenia doroslych chorych z ci^zkim WZJG w scenariuszu nowym. 

1 r 
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Tab. 8. Schemat leczenia doroslych chorych z umiarkowanym WZJG w scenariuszu nowym. 

I rok Ilrok 

Dorosli chorzv - umiarkowana postac WZTG 
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Rye. 5 Schemat leczenia doroslych chorych z umiarkowanym WZJG w scenariuszu nowym.* 

' r 

I 
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Tab. 9. Schemat leczenia doroslych chorych z ci^zkim WZJG w scenariuszu nowym. 

I rok Ilrok 

Dzieci i mtodziez - ci^zka postac WZTG 
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Tab. 10. Populacja dzieci i mlodziezy z ci^zkim WZJG kwalifikujqcych si^ do leczenia indukcyjnego 
infliksymabem. 

rok rok 

3.6 Parametry 

Analiz^ wpiywu na budzet przeprowadzono z uwzgl^dnieniem kosztow nabycia 

infliksymabu, innych stosowanych preparatow oraz kosztow zabiegu chirurgicznego i 

innych procedur zwi^zanych z leczeniem farmakologicznym lub chirurgicznym. 
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3.6.1 Dawkowanie 

Zgodnie z ChPL infliksymab w leczeniu WZJG, niezaleznie od wieku pacjenta i postaci 

choroby, podaje si^ w dawce 5 mg/kg mc. podawane w infuzji dozylnej, a nast^pnie w 

dawce 5 mg/kg mc. po 2 i 6 tygodniach rowniez w postaci infuzji (leczenie indukcyjne). 

W przypadku uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie, nalezy stosowac terapi^ 

podtrzymuj^c^ - infliksymab w postaci infuzji co 8 tygodni 

Dlugosc terapii/ liczba podan 

Dorosli chorzv - cl^zka postac WZTG 

Z analizy ci^zkiej postaci choroby wyf^czono terapi^ indukcyjn^, ktorej przebieg jest 

identyczny w scenariuszu istniej^cym i scenariuszu nowym. W analizie uwzgl^dniono 
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jedynie pacjentow kwalifikuj^cych si§ do leczenia podtrzymuj^cego 

docelowa). 

populacja 
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Dorosli chorzv - umiarkowana postac WZTG 
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Sredni^ mas§ ciala pacjenta przyj^to na podstawie charakterystyki wyjsciowej 

pacjentow wl^czonych do badan ACT-1 i ACT-2 (do badan wl^czano pacjentow z 

umiarkowan^ i ci^zk^ postaci^ WZJG), ktora wyniosla 78,0 kg.23 

Dzieci i mlodziez - ciezka nostac WZTG 

W analizie oszacowano na podstawie odczytu z siatek centylowych oraz danych GUS 

dotycz^cych liczebnosci populacji dzieci i mlodziezy. Za sredni^ mas§ ciala dla chorych 

w wieku 6-17 lat przyj^to 40,8 kg.24-25 
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Rye. 6. Oszacowanie masy ciata u dzieci i mtodziezy w wieku 6-17 lat na podstawie odczytu z siatek 
centylowych.24-25 

Piec Wiek, lata Liczebnosc 
(GUS*] 

Masa ciata, kg 
(50 centyl] 

dziewczynki 6 210 594 21,0 

7 196 728 23,5 

8 186 670 26,0 

9 179 950 29,0 

10 173 748 33,0 

11 171 060 37,5 

12 172 556 42,0 

13 178 756 46,5 

14 183 639 50,5 

15 185 303 54,0 

16 190 279 55,5 

17 198 911 56,5 

chtopcy 6 220 997 21,0 

7 207 027 24,0 

8 196 693 27,0 

9 189 136 30,0 

10 183 586 34,0 

11 179 939 38,0 

12 181 923 42,5 

13 188 132 48,0 

14 193 302 53,0 

15 194 774 58,0 

16 200 894 64,0 

17 208 684 67,0 

18 217 377 68,0 

19 222 154 68,0 

20 235 794 68,0 

Srednia _ 40,8 
I 1 

* stan na 31 grudnia 2014 r. 
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3.6.2 Koszty 

3.6.2.1 Koszty infliksymabu w scenariuszu istniej^cym 

Obecnie w Polsce dost^pne 3 preparaty zawieraj^ce infliksymab: Infletra®- Remicade® 

i Remisma®. Kazdy z nich jest zarejestrowany w leczeniu wrzodziej^cego zapalenia jelita 

grubego. Obecnie kazdy z preparatow moze bye stosowany w leczeniu indukuj^cym 

remisj§ choroby. W zwi^zku z tym przyj^to, ze w scenariuszu istniej^cym stosowane s^ 

wszystkie 3 preparaty. Dane kosztowe dotycz^ce poszczegolnych preparatow 

zestawiono w tabeli ponizej. Udzial w rynku poszczegolnych preparatow infliksymabu 

przyj^to na podstawie liczby sprzedanych opakowah w okresie od stycznia do maja 

2015 roku zgodnie z danymi sprzedazowymi NFZ.26 

Tab. 14. Preparaty stosowane obecnie w analizowanych wskazaniach z odplatnosci^ 100% 
(scenariusz istniejqcy) - na podstawie danych sprzedazowych NFZ z okresu styczeh-maj 2015 r. 

Preparat Dawka Opakowanie 
Zawartosc 

opakowania 

. mg 

Liczba 
opakowah* 

Liczba mg 
Udzial w 

rynku 

Cena 
hurtowa, 

PLN 

Inflectra 100 mg 1 fiol. 100 

Remicade 100 mg lfiol.a20ml 100 

Remsima 100 mg 1 fiol. 100 

H Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow 
medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajqeego kodowi 
EAN 
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Szczegolowe informacje dotycz^ce finansowania tych lekow w programie lekowym 

„indukcja remisji wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego (WZJG)" 

tabelach ponizej. 
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Tabela 9. Poziom finansowania preparatow zawierajqcych infliksymab. 

Substancja 
czynna 

Nazwa, postac i dawka leku 
Zawartosc 
opakowania 

Kod EAN Grupa limitowa 
Cena hurtowa 
brutto, PLN 

Wysoko 
sc limitu 
finanso 
wania, 
PLN 

Poziom 
odplat 
nosci 

Infliximabu Inflectra, proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu do 
1 fiol. 

59099910 1050.3, blokery INF- 
1663,58 1508,22 

bezplat 
m infuzji, 100 mg 78881 infliksymab ne 

Infliximabu Remicade, proszek do sporzqdzania koncentratu do 
1 fiol. a 20 ml 

59099909 1050.3, blokery INF- 
2219,49 1508,22 

bezplat 
m sporzqdzania roztworu do infuzji, 100 mg 00114 infliksymab ne 

Infliximabu Remsima, proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu 
1 fiol. 

59099910 1050.3, blokery INF- 
1508,22 1508,22 

bezplat 
m do infuzji, 100 mg 86305 infliksymab ne 
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3.6.2.2 Koszty infliksymabu w scenariuszu nowym 

3.6.2.3 Koszty pozostalych lekow 

Z pozostaiych lekow stosowanych doustnie lub miejscowo, wszystkie poza budesonidem 

refundowane. Przyj^to, ze ceny preparatow podawanych dozylnie przy rzucie 

choroby rozliczane w ramach hospitalizacji podstawowej. W ponizszej tabeli 

zestawiono ceny lekow refundowanych poza infliksymabem zgodne z Obwieszczeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 2015.42).28 
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Tab. 16 Ceny preparatow refundowanych w leczeniu wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego, bez uwzgl^dnienia infliksymabu. 

Preparat Postac Dawka Opakowanie Cena zbytu Urz^dowa Cena Cena Wysokosc Poziom Do plat 
netto, PLN cena zbytu, hurtowa detaliczn limitu odplatnos a 

PLN brutto, PLN a, PLN finansowani ci choreg 
a, PLN o, PLN 

Cyklosporyna 

Cyclaid kaps. mi^kkie 25 mg 50 kaps. 50,00 54,00 56,70 67,18 67,06 ryczalt 3,32 

Cyclaid kaps. mi^kkie 50 mg 50 kaps. 105,50 113,94 119,64 134,12 134,12 ryczalt 3,2 

Cyclaid kaps. mi^kkie 100 mg 50 kaps. 221,00 238,68 250,61 269,09 268,24 ryczalt 4,05 

Equoral kaps. mi^kkie 25 mg 50 kaps. (5 blistpo 50,00 54,00 56,70 67,18 67,06 ryczalt 3,32 
10 szL) 

Equoral kaps. mi^kkie 50 mg 50 kaps. (5 blistpo 105,50 113,94 119,64 134,12 134,12 ryczalt 3,2 
10 szt} 

Equoral kaps. mi^kkie 100 mg 50 kaps. (5 blistpo 221,00 238,68 250,61 269,09 268,24 ryczalt 4,05 
10 szt) 

Equoral roztwor doustny 5000 mg 50 ml 257,05 277,61 291,49 311,28 311,28 ryczalt 3,2 

Sandimmun kaps. elastyczne 25 mg 50 kaps. 93,63 101,12 106,18 116,65 67,06 ryczalt 52,79 
Neoral 

Sandimmun kaps. elastyczne 50 mg 50 kaps. 158,73 171,43 180,00 194,48 134,12 ryczalt 63,56 
Neoral 

Sandimmun kaps. elastyczne 100 mg 50 kaps. 318,00 343,44 360,61 379,09 268,24 ryczalt 114,05 
Neoral 

Sandimmun roztwor doustny 5000 mg 50 ml 335,80 362,66 380,79 400,58 311,28 ryczalt 92,5 
Neoral 

Sandimmun kaps. elastyczne 10 mg 60 kaps. 43,26 46,72 49,06 55,87 32,19 ryczalt 26,88 
Neoral 

Prednizolon 

Encortolon tabl. 5 mg 20 tabl. 9,00 9,72 10,21 13,75 13,75 ryczalt 3,2 

Azatiopryna 
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Preparat Postac Dawka Opakowanie Cena zbytu Urz^dowa Cena Cena Wysokosc Poziom Do plat 
netto, PLN cena zbytu, hurtowa detaiiczn limitu odplatnos a 

PLN brutto, PLN a, PLN finansowani ci choreg 
a, PLN o, PLN 

Azathioprine tabl. 50 mg 50 tabl. 20,80 22,46 23,58 29,62 29,62 ryczatt 3,2 
VIS 

Azathioprine tabl. 50 mg 30 tabl. 14,00 15,12 15,88 20,21 17,77 ryczalt 5,64 
VIS 

Imuran tabl. powl. 25 mg 100 tabl. (4 blisLpo 28,80 31,10 32,66 38,70 29,62 ryczalt 12,28 
25 szt) 

Imuran tabl. powl. 50 mg 100 tabl. (4 blisLpo 46,40 50,11 52,62 61,84 59,24 ryczalt 6,16 
25 szL) 

6-merkaptopuiyna 

Mercaptopuri tabl. 50 mg 30 tabl. 19,65 21,22 22,28 28,12 28,12 ryczalt 3,2 
num VIS 

Mesalazyna p. o. 

Asamax 250 tabl. dojel 250 mg 100 tabl. (10 37,55 40,55 42,58 50,19 40,49 ryczalt 12,9 
blisLpo 10 szt.) 

Asamax 500 tabl. dojel 500 mg 100 tabl. (10 61,00 65,88 69,17 80,49 80,49 ryczalt 3,56 
blisLpo 10 szt.) 

Pentasa granulat o 1000 mg 50 sasz. 124,06 133,98 140,68 152,00 80,97 ryczalt 74,59 
przedluz. uwaln. 

Pentasa tabl. o przedl. 500 mg 100 tabl. (blist.) 122,82 132,65 139,28 150,60 80,97 ryczalt 73,19 
uwaln. 

Pentasa tabl. o przedl 1000 mg 60 tabl. 147,39 159,18 167,14 179,73 97,17 ryczalt 86,83 
uwaln. 

Salofalk 250 tabl. dojel 250 rag 50 tabl. 24,20 26,14 27,45 32,36 20,24 ryczalt 15,32 

Salofalk 250 tabl. dojel 500 mg 50 tabl. 39,00 42,12 44,23 51,84 40,49 ryczalt 14,55 

Mesalazyna miejscowo 
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Dawka Opakowanie Cena zbytu 
netto, PLN 

Urz^dowa 
cena zbytu, 

PLN 

Cena 
hurtowa 

brutto, PLN 

Cena 
detaliczn 

a, PLN 

Wysokosc 
limitu 

finansowani 
a, PLN 

Poziom Doplat 
odplatnos a 

ci choreg 
o, PLN 

Asamax 250 czopki 250 mg 30 czop. (5 blisLpo 
6 szL) 

45,82 54,62 47,14 ryczalt 10,68 40,41 43,64 

Asamax 500 czopki 500 mg 30 czop. (5 blisLpo 
6 szL) 

30 czop. (6 blisLpo 
5 szL) 

7 szta 100 ml 

76,54 99,58 ryczalt 82,66 86,79 94,29 8,49 

Crohnax czopki 250 mg 24,95 33,75 33,75 ryczalt 22,00 23,76 3,2 

75,00 85,05 35,82 ryczalt 59,74 Pentasa 1000 
mg/100 ml 

1000 mg 

81,00 92,36 zawiesma 
doodbytn. 

czopki 28 czop. (blisL) 151,47 163,59 ryczalt 15,48 Pentasa 171,77 188,28 176,00 

czopki 14 czop. (blisL) 75,74 85,89 ryczalt Pentasa 1000 mg 81,80 98,40 88,00 13,6 

Salofalk 1 g czopki 151,49 188,57 188,57 ryczalt 1000 mg 30 czop. 163,61 171,79 3,2 

Salofalk 4000 mg/60 
ml 

250 mg 

7 buta 60 ml 122,25 ryczalt 113,19 128,36 143,28 143,28 3,2 zawiesma 
doodbytn. 

czopki Salofalk 250 57,56 ryczalt 30 czop. 43,00 46,44 48,76 47,14 13,62 

Salofalk 250 czopki 500 mg 75,78 85,93 ryczalt 30 czop. 81,84 98,71 94,29 7,62 
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Ponizej przedstawiono cen^ preparatu Budenofalk® (lek pe!nop!atny w analizowanym 

wskazaniu). 

Tab. 17 Cena preparatu Budenofalk®.29 

Preparat Postac Dawka Opakowa 
nie 

Zawartosc 
opakowania, mg 

Cena 
detaliczna, 

PLN 

Koszt 1 
mg/ 

pacient 

Budesonid 

Budenofalk 
pianka 

doodbytnicza 
2 mg/dawk^ 14 dawek 

28 
414,00 14,79 

3.6.2.4 Kosztyjednostkowe 

Koszty hospitalizacji podstawowej (niezabiegowej) zwi^zanej z przyj^ciem chorego 

z ci^zkim rzutem WZJG do szpitala i prob^ leczenia glikokortykosteroidami podawanymi 

dozylnie, cyklosporyn^ lub infliksymabem okreslono na podstawie wyceny punktowej 

grupy FSB - Choroby zapalne jelit zgodnie z Zarz^dzeniem Nr 81/2014/DSOZ Prezesa 

Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r.30 Przy wycenie 80 punktow i (1 

pkt. NFZ = 52 PLN31) koszt ten wynosi 4 160 zk 

Koszty jednostkowe zwi^zane z realizacj^ programu terapeutycznego (lekowego) 

obejmuj^ koszty zakupu infliksymabu, koszty jego podania oraz koszty diagnostyki. 

Oszacowano je na podstawie istniej^cego programu lekowego Indukcja remisji 

wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego [WZJG). Zgodnie z Zarz^dzeniem Nr 

48/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r. Koszt 

realizacji programu wynosi 16 punktow (1 pkt. NFZ = 52 zf), czyli 1 664 zi rocznie. 

Koszty dotycz^ce infliksymabu okreslono na podstawie Zarz^dzenia Nr 10/2012/DGL 

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 lutego 2012 r. zmieniaj^cego 

zarz^dzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju 

leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne oraz informatora o 

umowach. 

Podawanie infliksymabu w infuzji dozylnej odbywa si^ w trybie hospitalizacji, dlatego 

przyj^to, ze jednostkowy koszt podania infliksymabu (hospitalizacja zwi^zana z 

wykonaniem programu programie Indukcja remisji wrzodziej^cego zapalenia jelita 

grubego (WZJG) - Zarz^dzenie Nr 48/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu 

Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r.) wyniesie 468 PLN (wycena punktowa: 9 pkt.; 1 pkt. 

= 52 PLN). 

3.6.2.5 Koszt kolektomii 
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Tabela 2. Zestawienie zuzycia zasobow na 1 chorego leczonego wedlug scenariusza istniej^cego. 

I 

Koszt pojedynczej hospitalizacji chirurgicznej zwi^zanej z wykonaniem zabiegu 

kolektomii okreslono na podstawie statystyki Jednorodnych Grup Pacjentow. 

Koszt zywienia pozajelitowego immunomoduluj^cego oszacowano na podstawie 

Zal^cznika nr 3 do Zarz^dzenia Nr 81/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu 

Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. oraz informatora o umowach.31 

Zywienie pozajelitowe immunomoduluj^ce wyceniono na 6 pkt. NFZ za kazdy dzien 

PLN). 

Koszt porady u lekarza specjalisty oszacowano na podstawie Zal^cznika nr 7 

Zarz^dzenia Nr 79/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 
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grudnia 2014 r. (wizyta W12 - 7 pkt.) oraz informatora o umowach (srednia wartosc 1 

pkt. NFZ z 5 wojewodztw; 1 pkt. NFZ=10 PLN). 

W ponizszej tabeli przedstawiono cadkowity koszt leczenia 1 chorego zgodnie ze 

scenariuszem istniej^cym (zabieg kolektomii) po uwzgl^dnieniu kosztow kolektomii, 

zywienia pozajelitowego i porad u lekarza specjalisty. Koszt pol roku terapii 

oszacowano na oszacowano na UIIIIIKI 

Tabela 3. Koszt stosowania scenariusza istniejqcego u 1 chorego (zabieg kolektomii) przez pol 
roku (26tyg.). 

Koszt jednostkowy stosowania scenariusza istniej^cego 

koszt kolektomii u 1 chorego 

sredni koszt pojedynczej hospitalizacji chirurgicznej z powodu WZ)G, PLN 10348,59 

liczba hospitalizacji chirurgicznych u 1 chorego 

koszt hospitalizacji chirurgicznych u 1 chorego, PLN 

koszt zywienia pozajelitowego immunomoduluj^cego u 1 chorego 

wycena punktowa NFZ za kazdy dzieh zywienia, pkt 

wartosc 1 pkt. NFZ, PLN 

liczba dni przyjmowania zywienia pozajelitowego 

koszt zywienia pozajelitowego 1 chorego, PLN 

Koszt podawania zelaza lub krwinek czerwonych 

podawanie zelaza i.v. lub preparatow krwinek czerwonych 

liczba jednostek 

wartosc 1 pkt NFZ, zl 

koszt podawania zelaza lub krwinek czerwonych u 1 chorego, zl 

koszt zdj^cia szwow 

Wycena punktowa NFZ zdj^cia szwow 

Wartosc 1 pkt. NFZ, zl 

Koszt zdj^cia szwow u 1 chorego, zl 

koszt porad u lekarza specjalisty dla 1 chorego 

wycena punktowa NFZ porady u lekarza specjalisty, pkt 

wartosc 1 pkt. NFZ, PLN 

liczba porad specjalistycznych 

koszt porad u lekarza specjalisty dla 1 chorego, PLN 

koszt calkowity stosowania scenariusza istniej^cego, PLN 

I 

6 

52 

3,47 

I 

52,00 

3,50 

10,00 

35,00 

7 

10 

I 
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3.6.2.6 Sumaryczny maksymalny koszt terapii infliksymab em 

W ponizszym rozdziale zaprezentowano maksymalne koszty stosowania infliksymabu w 

nowym scenariuszu (przy zalozeniu, ze pacjent utrzymuje odpowiedz na leczenie przez 

caly okres stosowania terapii). 

Dorosli chorzv - ciezka nostac WZIG 

Tabela 4. Koszt leczenia infliksymabem 1 doroslego chorego z ci^zkim wrzodziejqcym zapaleniem 
jelita grubego (leczenie podtrzymujqce). 

Parametr Koszt leczenia IFX 

analiza bez RSS analiza z RSS | 

koszt hospitalizacji podstawowej 

sredni koszt hospitalizacji 1 chorego, PLN 4 160,00 

zuzycie infliksymabu na 1 chorego 

dawka, mg/kg m.c. 5 

masa ciala chorego, kg 78,0 

liczba dawek 1 

zuzycie na 1 chorego, mg WM 

koszt lekow na 1 chorego 

infliksymab, PLN 

Pozostale leki, PLN H 

koszty hospitalizacji zwi^zanej z podaniem infliksymabu u 1 chorego 

wycena punktowa NFZ hospitalizacji, pkt. 9 

wartosc 1 pkt NFZ, PLN 52 

koszt jednorazowego podania leku, PLN 468 

liczba podah 1 

koszty podawania leku u 1 chorego, PLN IH 

koszty diagnostyki 1 chorego 

wycena punktowa NFZ diagnostyki, pkt* 16 

wartosc 1 pkt NFZ, PLN 52 

koszt calkowity terapii infliksymabem 1 chorego, PLN 
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Dorosli chorzv - umiarkowana postac WZTG 

Tabela 5. Koszt leczenia infliksymabem 1 dorostego chorego z umiarkowanym wrzodziejqcym 
zapaleniem jelita grubego (leczenie indukuj^ce rcmisjq i podtrzymujqce). 

Parametr Koszt leczenia I FX 

koszt hospitalizacji podstawowej | 

sredni koszt hospitalizacji 1 chorego, PLN 0,00 

zuzycie infliksymabu na 1 chorego j 

dawka, mg/kg m.c. 8 

masa ciala chorego, kg 78,0 

liczba dawek 1 

zuzycie na 1 chorego, mg 

koszt lekow na 1 chorego 

infliksymab, PLN 

Pozostale leki, PLN 

koszty hospitalizacji zwiqzanej z podaniem infliksymabu u 1 chorego j 

wycena punktowa NFZ hospitalizacji, pkt. 9 

wartosc 1 pkt NFZ, PLN 52 

koszt jednorazowego podania leku, PLN 468 

liczba podah 1 

koszty podawania leku u 1 chorego, PLN 

koszty diagnostyki 1 chorego 

wycena punktowa NFZ diagnostyki, pkt* 16 

wartosc 1 pkt NFZ, PLN 52 

koszty diagnostyki 1 chorego, PLN ■ 

| koszt cabkowity terapii infliksymabem 1 chorego, PLN m | 
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Dzieci i mtodzlez - ciezka nostac WZTG 

Tabela 6. Koszt leczenia infliksymabem 1 pacjenta pediatrycznego z ci^zkim wrzodziejqcym 
zapaleniem jelita grubego (leczenie indukuj^ce rcmisjq i podtrzymujqce). 

Parametr Koszt leczenia IPX 

koszt hospitalizacji podstawowej 

sredni koszt hospitalizacji 1 chorego, PLN 4 160,00 

zuzycie infliksymabu na 1 chorego 

dawka, mg/kg m.c. 8 

masa data chorego, kg 40,8 

liczba dawek 1 

zuzycie na 1 chorego, mg 

koszt lekow na 1 chorego 

infliksymab, PLN # S* ^ a..#1 

koszty hospitalizacji zwi^zanej z podaniem infliksymabu u 1 chorego 

wycena punktowa NFZ hospitalizacji, pkt. 9 

wartosc 1 pkt NFZ, PLN 52 

koszt jednorazowego podania leku, PLN 468 

liczba podah 1 

koszty podawania leku u 1 chorego, PLN 

koszty diagnostyki 1 chorego 

wycena punktowa NFZ diagnostyki, pkt* 16 

wartosc 1 pkt NFZ, PLN 52 

koszty diagnostyki 1 chorego, PLN 832 

koszt calkowity terapli infliksymabem 1 chorego, PLN 

3.6.3 Dyskontowanie 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania 

kosztow, poniewaz ten typ analizy przedstawia przeplyw srodkow finansowych w 

czasie. 

3.6.4 Wspolczynnik comp/ia/ice 

Przyj^to, ze pacjenci stosuj^cy dany schemat leczenia przyjmuj^ 100% dawki 

przewidywanej w leczeniu. 
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3.6.5 Podsumowanie zalozen i parametrow 

Zalozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji: 

• liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku oszacowano na podstawie 

opinii ekspertow klinicznych: 

Wyniki przedstawiono w 2-letnim horyzoncie czasowym z uwzgl^dnieniem 

rocznych podokresow; 

na podstawie wynikow badania klinicznego Hyams 201219, w ktorym 

uczestniczyiy dzieci i mlodziez z umiarkowan^ i ci^zk^ postaci^ WZJG 

(odpowiedz na leczenie w 8. tygodniu terapii uzyskato 73,3% pacjentow) 

zalozono, ze do terapii podtrzymuj^cej (w 14 tygodniu) kwalifikuje si^ 70% 

pacjent6w| 

sredni^ mas^ ciala doroslego pacjenta przyj^to na podstawie charakterystyki 

wyjsciowej pacjentow wl^czonych do badan ACT-1 i ACT-223 (do badan wl^czano 

pacjentow z umiarkowan^ i ci^zk^ postaci^ WZJG), ktora wyniosia 78,0 kg; 

sredni^ mas^ ciala pacjenta pediatrycznego (6-17 lat) przyj^to na podstawie 

odczytu z siatek centylowych oraz danych GUS dotycz^cych liczebnosci populacji 

dzieci i mlodziezy. Za sredni^ mas^ ciala dla chorych w wieku 6-17 lat przyj^to 

40,8 kg;2425 

w analizie zalozono rzeczywiste zuzycie leku (ilosc podanych miligramow) 
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przyj^to upraszczaj^ce zalozenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i 

mozliwosci zmiany lub przerwania terapii jedynie w efekcie stwierdzenia 

niepowodzenia terapii. 
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Tab. 18. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji. 

Parametr 

Liczebnosc populacji docelowej, I i II rok analizy 

dorosli chorzy z ci^zkq WZJG 

dorosli chorzy z umiarkowanq WZJG 

dzieci i mlodziez z ci^zkq WZJG 

dzieci i mlodziez z ci^zk^ WZJG 

schemat leczenia wraz z dawkowaniem 

dorosli chorzy - masa ciala, kg 

chorzy pediatryczni - masa ciala, kg 

Dane kosztowe: 

Ceny stosowanych lekow 

Koszty jednostkowe i zwi^zane z kolektomiq 

Wartosc 

78,0 

40,8 

Zrodto danych 

badania ACT-1 i ACT-223 

badanie kliniczne Hyams 201219 

PatrzTab. 15-Tab. 17 Obwieszczenie MZ26, KomunikatDGL27, leki-informacje.pl29 

Patrz Tabela 2, Tabela 3 Zarzqdzenia Prezesa NFZ30, Informator o umowach31 

58/112 



Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejqcego zapalenia jelita grubego - analiza wpfywu na system ochrony zdrowia 

3.7 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow NFZ 

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporz^dzenia MZ analiza wplywu na budzet powinna 

zawierac oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do 

finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w 

stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow 

stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, o ile wyst^puje.4 

Zakladaj^c brak finansowania infliksymabu i utrzymanie aktualnej praktyki klinicznej, 

wydatki ponoszone na leczenie chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku 

odpowiadaj^ wynikom oszacowanym dla scenariuszu istniej^cym dla pefnych 

liczebnosci chorych f^cznie chorych i chorych. Odpowiada to wydatkom z 

budzetu platnika na poziomie w I roku i w II roku. 

3.8 Wyniki analizy wplywu na budzet 

Ponizej przedstawiono cafkowite obci^zenia budzetowe zwi^zane z wprowadzeniem 

finansowania ze srodkow publicznych infliksymabu (Inflectra®) w leczeniu WZJG w 2 

kolejnych latach z perspektywy pfatnika publicznego, czyli Narodowego Funduszu 

Zdrowia (analiza podstawowa - patrz rozdz. 3.8.1) oraz perspektywy wspolnej NFZ i 

pacjenta (analiza podstawowa - patrz rozdz. 3.8.2). 

Niepewne parametry dotycz^ce liczebnosci docelowej populacji chorych w kolejnych 

latach testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 

3.8.1.113.8.2.1). 

3.8.1 Perspektywa NFZ 

Dorosli chorzv - ciezka nostac WZ1G 
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Dorosli chorzv - umiarkowana oostac WZ1G 
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Wvniki laczne 
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3.8.1.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego 

Dorosli chorzv - ciezka oostac WZ1G 
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Dzieci i m^odziez - ciezka postac WZ1G 

Wyniki j-^czne 
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3.8.2 Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta 

Dorosli chorzv - ciezka Dostac WZ1G 
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Dorosli chorzv - umiarkowana postac WZ1G 
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Dzieci i mtodziez - ciezka oostac WZ1G 
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Wvniki laczne 
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3.8.2.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego 

Dorosli chorzv - umiarkowana postac WZ1G 
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Dzieci i mlodziez - ciezka nostac WZ1G 

Wvniki iaczne 
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I rok II rok 
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I rok 11 rok 
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4 Analiza racjonalizacyjna 

Zgodnie z Ustaw^ z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 

696), analiza racjonalizacyjna powinna bye przedkladana w przypadku, gdy analiza 

wplywu na budzet podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow 

publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac 

rozwi^zania dotycz^ce refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych obj^cie refundacji 

spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadaj^cej co najmniej 

wzrostowi kosztow wynikajicemu z analizy wplywu na budzet. 

Niniejsza analiza wplywu na budzet wykazala, ze wprowadzenie finansowania 

infliksymabu (Inflectra®) w leczeniu WZJG zwi^zane jest z dodatkowymi wydatkami 

budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy. 

Analiza wpfywu na budzet podmiotu zobowiizanego do finansowania swiadczen ze 

srodkow publicznych wykazala wzrost kosztow refundacji, w zwi^zku z czym 

przedstawiono analizy racjonalizacyjni - patrz osobny dokumen 

B Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejicego zapalenia jelita grubego. Analiza 

racjonalizacyjna. Warszawa, wrzesieh 2015. 
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5 Aspekty etyczne i spoleczne 

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spolecznego, ktora moglaby poniesc straty, ani 

sytuacji budz^cych dylematy moraine zwi^zane z wprowadzeniem finansowania 

leczenia infliksymabem (Inflectra®) w leczeniu WZJG u doroslych chorych z ci^zk^ i 

umiarkowan^ postaci^ choroby oraz u dzieci i nflodziezy z ci^zk^ postaci^ choroby. 

Jak kazde leczenie, rowniez terapia infliksymabem moze nie bye zaakceptowana przez 

poszczegolnych chorych. Zastosowanie terapii powinno bye poprzedzone szczegolow^ 

informacj^ dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym 

specyficznych dzialaniach niepoz^danych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce 

Produktu Leczniczego. 

Nie zidentyfikowano zadnych obowi^zuj^cych regulacji prawnych, ktore wymagafyby 

korekty. 

Nalezy zauwazyc, ze terapia biologiczna moze stanowic alternatyw^ do leczenia 

chirurgicznego, ktore stanowi duze obci^zenie fizyczne i psychiczne dla pacjenta. 

Proponowana technologia jest odpowiedzi^ na niezaspokojone potrzeby chorych, ktorzy 

obecnie nie maj^ dost^pu do innej skutecznej opeji terapeutycznej. 

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia infliksymabu w populacji chorych z WZJG 

spodziewany jest wzrost poziomu satysfakeji pacjentow, wynikaj^cy z dost^pu do 

nowoczesnej opeji terapeutycznej, rekomendowanej w wytycznych klinicznych (w tym 

Polskie Towarzystwo Gastroenterologii, National Institute for Health and Care 

Excellence, European Crohn's and Colitis Organisation i American College of 

Gastroenterology) i mozliwosci wyboru terapii. 

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wpfywu wprowadzenia refundacji 

infliksymabu na kwestie etyczne i spofeczne wskazane w Wytycznych oceny technologii 

medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT).17 
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6 Dyskusja i ograniczenia 

W niniejszej analizie przedstawiono ocen^ wpiywu na system ochrony zdrowia, w tym 

budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania infliksymabu 

(Inflectra®): 

• w leczeniu podtrzymuj^cym ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia 

jelita grubego u dorosiych chorych, ktorzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne; 

• w leczeniu indukcyjnym i podtrzymuj^cym umiarkowanej czynnej postaci 

wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego u dorosiych chorych, ktorzy 

niedostatecznie reaguj^ na leczenie standardowe; 

• u dzieci i miodziezy w wieku od 6 do 17 lat, w leczeniu indukcyjnym i 

podtrzymuj^cym ci^zkiej czynnej postaci wrzodziej^cego zapalenia jelita 

grubego, ktorzy niedostatecznie reaguj^ na leczenie standardowe. 

Analiz^ przeprowadzono giownie w oparciu o dane uzyskana od ekspertow klinicznych, 

co daje mozliwosc wiarygodnego okreslenia parametrow i ich wartosci, 

odpowiadaj^cych aktualnej praktyce klinicznej. Podejscie opieraj^ce si^ na 

rzeczywistych sciezkach terapeutycznych wydaje si^ w takich kontekscie duz^ przewag^ 

analizy i daje mozliwosci okreslenia najbardziej prawdopodobnych konsekwencji 

finansowych. 

Wyniki przedstawiono w postaci caikowitych wydatkow zwi^zanych ze stosowaniem 

obecnego sposobu leczenia chorych - farmakoterapia i leczenie chirurgiczne oraz 

stosowanie infliksymabu w terapii indukcyjnej u chorych z ci^zk^ postaci^ 

WZJG(scenariusz istniej^cy) oraz sytuacj^ po wprowadzeniu refundacji preparatu 

Inflectra® w analizowanych wskazaniach (scenariusz nowy). 

Maj^c na uwadze dotychczasowe stosowanie infliksymabu(rozdz. 3.2.3) oraz 2-letni 

okres obowi^zywania decyzji refundacyjnej, w analizie przyj^to 2-letni horyzont 

czasowy analizy zakiadaj^c, ze b^dzie wystarczaj^cy do okreslenia zachowania rynku w 
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przypadku wprowadzenia finansowania infliksymabu w ramach wykazu lekow 

refundowanych we wnioskowanych wskazaniach. 

Dawkowanie leku przyj^to zgodnie z ChPL z uwzgl^dnieniem sredniej masy ciala 

pacjentow oszacowanej na podstawie badan klinicznych (populacja osob dorosfych) 

oraz odczytu z siatek centylowych (populacja dzieci i mlodziezy). 

Przyj^to upraszczaj^ce zalozenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekarskich. Zalozono, 

ze chorzy maj^ mozliwosc przerwania i zmiany terapii jedynie w przypadku jej 

niepowodzenia. 

Niniejsza analiza wplywu na budzet wykazala, ze wprowadzenie finansowania 

infliksymabu w leczeniu docelowej populacji chorych jest zwi^zane z dodatkowymi 

wydatkami budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy. 

W analizie podstawowej przewidywane dodatkowe obci^zenia budzetowe, ktore 

poniesie NFZ w zwi^zku z wprowadzeniem finansowania infliksymabu w analizowanych 

wskazaniach wynios^ odpowiednio w I i II roku analizy 
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dla odpowiednio chorych i chorych, w tym: w 

ci^zkiej postaci choroby u dorosfych pacjentow; |w 

umiarkowanej postaci choroby u dorosfych pacjentow; | 

w populacji dzieci z ci^zk^ postaci^ WZJG. 

Niepewne parametry dotycz^ce liczebnosci docelowej populacji chorych w kolejnych 

latach testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Najmniejsze 

dodatkowe obci^zenia budzetowe uzyskano w scenariuszu minimalnym (l^cznie 

wyjsciowo chorych w I i II roku) - 

odpowiednio w I i II roku analizy. Najwi^ksze dodatkowe obci^zenia budzetowe 

uzyskano w scenariuszu maksymalnym (I^cznie wyjsciowo ^^^^^^Bchorych w I i II 

roku) - ^^HI^^HIIIII^^^^^Bodpowiednio w I i II roku analizy. 

Pomimo niepewnosci oszacowah, wyniki wszystkich wariantow s^ spojne i wskazuj^ na 

dodatkowe obci^zenia dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w przypadku 

wprowadzenia finansowania infliksymabu. 

Zwi^kszony dost^p do terapii rekomendowanych terapii spowoduje wzrost poziomu 

satysfakcji pacjentow. Wprowadzenie finansowania infliksymabu b^dzie stanowifo 

odpowiedz na niezaspokojone potrzeby chorych, ktorzy obecnie nie maj^ dost^pu do 

innej, co najmniej rownie skutecznej opcji farmakoterapeutycznej, a dla wielu z nich 

ratunkiem moze bye jedynie leczenie operacyjne. 
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7 Podsumowanie wynikow i wnioski 

W niniejszej analizie przedstawiono ocen§ wpfywu na system ochrony zdrowia, w tym 

budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania infliksymabu 

(Inflectra®) w leczeniu wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego u dorosfych chorych z 

umiarkowan^ i cfyzk^ postacfy choroby oraz u dzieci i nflodziezy z cfyzk^ postaci^ 

choroby bez adekwatnej odpowiedzi na leczenie standardowe w perspektywie 2 

kolejnych lat. 

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikow analizy z perspektywy NFZ 

Dorosli chorzv - ciezka oostac WZTG fleczenie podtrzvmuiace' 

• Wydatki na leczenie pacjentow w analizowanym wskazaniu w scenariuszu 

istniejacym vvynosza odpowiednio w I i II roku 

analizy. 

• Prognozowane wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania preparatu 

Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosz^ 

odpowiednio w I i II roku analizy. 

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®) 

oszacowano na w kolejnych latach. 

• Prognozowane dodatkowe wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania 

preparatu Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosz^ 

^^^^^^^^^^^^^^^^^^^|odpovviednio roku 

• W scenariuszu minimalnym i maksymalnym prognozowane dodatkowe wydatki 

oszacowano na 

kolejnych 

Dorosli chorzv - umiarkowana postac WZTG 

Wydatki na leczenie pacjentow w analizowanym wskazaniu w scenariuszu 

istniej^cym vvynosza ^^^^^^^^^^^^^^^^^^^|odpovviednio w I i II roku 

analizy. 

Prognozowane wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania preparatu 

Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosz^ 

^^^^^^^^^^^^^^^^|odpowiednio w I i II roku analizy. 

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®) 

oszacowano na kolejnych latach. 
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Prognozowane dodatkowe wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania 

preparatu Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosz^ 

w I i II roku analizy. 

W scenariuszu minimalnym i maksymalnym prognozowane dodatkowe wydatki 

w kolejnych latach. 

Dzieci i mtodziez - ci^zka postac WZTG 

Wydatki na leczenie pacjentow w analizowanym wskazaniu w scenariuszu 

istniej^cym wynosz^ w I i II roku analizy. 

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®) 

oszacowano na kolejnych latach. 

Wvniki l^czne 

Wydatki na leczenie pacjentow w analizowanym wskazaniu w scenariuszu 

istniej^cym wynosz^ w I i II roku 

analizy. 

Prognozowane wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania preparatu 

Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosz^ 

odpowiednio w I i II roku analizy. 

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®) 

oszacowano na kolejnych latach. 

Prognozowane dodatkowe wydatki zwi^zane z wprowadzeniem finansowania 

preparatu Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosz^ 

S odpowiednio w I i II roku analizy. 

W scenariuszu minimalnym i maksymalnym prognozowane dodatkowe wydatki 

w kolejnych latach. 
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Wnioski 

Finansowanie infliksymabu w ramach programu lekowego w leczeniu wrzodziej^cego 

zapalenia jelita grubego w populacji pacjentow doroslych z ci^zk^ i umiarkowan^ 

postaci^ choroby (obecnie finansowana jest jedynie terapia indukcyjna u doroslych 

chorych z ci^zkim WZJG) oraz u dzieci i mlodziezy w wieku 6-17 lat z ci^zk^ postaci^ 

choroby jest zwi^zane z dodatkowymi obci^zeniami dla budzetu Narodowego Funduszu 

Zdrowia niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy. 

Dodatkowe wydatki wi^z^ si§ z zapewnieniem dost^pu do terapii o udowodnionej 

skutecznosci, rekomendowanej przez autorow wytycznych klinicznych, w tym Polskie 

Towarzystwo Gastroenterologii, National Institute for Health and Care Excellence, 

European Crohn's and Colitis Organisation i American College of Gastroenterology. 

Zwi^kszony ze wzgl^dow finansowych dost^p do terapii spowoduje wzrost poziomu 

satysfakcji pacjentow. Wprowadzenie finansowania infliksymabu w analizowanej 

populacji chorych b^dzie stanowilo odpowiedz na niezaspokojone potrzeby chorych, 

ktorzy obecnie nie maj^ dost^pu do innej skutecznej opcji terapeutycznej. 
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8 Aneks 

8.1 Aspekty etyczne 

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPfcYNIE NA OSOBYINNE NIZ STOSUJ^CE 
TECHNOLOGIC (WPLYWY ZEWNCTRZNE)? 

Czy i ktore grupy pacjentow mogq bye faworyzowane na skutek zatozen przyj^tych w analizie? 

Dost^p do technologii lekowej b^dzie ograniczony do pacjentow z wrzodziejqcym zapaleniem 
jelita grubego u pacjentow doroslych z ci^zka lub umiarkowan^ postaciq choroby 
niedostatecznie reagujqcych na leczenie standardowe i do dzieci z ci^zka postaciq choroby 
nie do state cznie reagujqcych na leczenie standardowe. 

Czy niekwestionowany jest rowny dost^p do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach? 

Tak - w ramach populacji docelowej. 

Czy spodziewana jest duza korzysc dla wqskiej grupy osob, czy korzysc mala, ale powszechna? 

Dost^p do technologii lekowej ograniczony b^dzie do pacjentow z wrzodziejqcym zapaleniem 
jelita grubego u pacjentow doroslych z ci^zka lub umiarkowan^ postacia choroby 
niedostatecznie reagujqcych na leczenie standardowe i do dzieci z ci^zka postaciq choroby 
niedostatecznie reagujqcych na leczenie standardowe. Spodziewana jest duza korzysc dla 
w^skiej grupy osob. 

Czy technologia jest odpowiedziq na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spolecznie 
up osledzo nych? 

Technologia nie dotyczy grup spolecznie uposledzonych. 

Czy technologia stanowl odpowiedz dla osob o najwl^ks2ych potrzebach zdrowotnych, dla ktoiych nie 
ma obecnie dost^pnej zadnej metody leczenia? 

Proponowana technologia jest skierowana do pacjentow z wrzodziejqcym zapaleniem jelita 
grubego u pacjentow doroslych z ci^zk^ lub umiarkowan^ postaci^ choroby niedostatecznie 
reaguj^cych na leczenie standardowe i do dzieci z ci^zka postaciq choroby niedostatecznie 
reagujqcych na leczenie standardowe. Obecnie jedyn^ terapiq odznaczajqc^ si^ wysok^ 
skutecznosciq w tej grupie osob jest zabieg chirurgiczny (kolektomia), ktory stanowl jednak duze 
obciqzenie fizyczne i psychiczne dla pacjenta i nie moze bye traktowana, jako alternatywa dla 
leczenia farmakologicznego. 

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE? 

Czy moze wpfywac na poziom satysfakeji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej? 

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakeji pacjentow przez ulatwiony dost^p (ze wzgl^dow 
finansowych) do skutecznej i rekomendowanej przez autorow wytycznych klinicznych (w tym 
Polskie Towarzystwo Gastroenterologii, National Institute for Health and Care Excellence, 
European Crohn's and Colitis Organisation [American College of Gastroenterology) opeji 
terapeutycznej. 

Czy moze grozic niezaakceptowaniem post^powania przez poszczegolnych chorych? 
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Malo prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna, moze 
bye nieakceptowana przez poszczegolnych chorych. 

Czy moze powodowac lub zmieniac stygmatyzacj^? 

Nie. 

Czy moze wywotywac l^k? 

Malo prawdopodobne. 

Czy moze powodowac dylematy moraine? 

Malo prawdopodobne. 

Czy moze stwarzac problemy dotyczqce plci lub rodzinne? 

Nie. 

CZY DECYZJA DOTYCZ^CA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM? 

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowiqzujqcjnni regulacjami prawnymi? 

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi. 

Czy stwarza koniecznosc dokonania zmian w prawie/przepisach? 

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqcych zmian, oprocz zatwierdzenia tresci 
programu lekowego 

Czy oddzialuje na prawa czlowieka lub pacjenta? 

Tak. Zgodnie z Art 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 
i Rzeczniku Praw Pacjenta, „pacjenCma prawo do swiadczen zdrowotnych odpowiadajqcych 
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej." 

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI? 

Czy jest koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba uwzgl^dniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udzialu pacjenta w 
podejmowaniu decyzji o wyborze metody post^powania? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 
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8.2 Zgodnosc z minimalnymi wymaganiami MZ4 

Nr Analiza wpljwu na budzet Rozdziat Komentarz 

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji: 

obejmujqcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana 
technologia moze bye zastosowana, 

3.2.1 tak 

docelowej, wskazanej we wniosku, 3.2.2 tak 

w ktorej wnioskowana technologia jestobecnie stosowana? 3.2.3 tak 

2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w 
ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy 
zatozenm, wydania decyzji o obj^ciu refundacjq? 

3.2.4 tak 

3 Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow 
srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiqeej 
refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, o ile wyst^puje? 

3.7 tak; brak 
refundacji 
wnioskowanej 
technologii w 
analizowanym 
wskazaniu 

4 Czy zawiera ilosciowq prognoz^ rocznych wydatkow srodkow 
publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiqeej 
refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze 
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj^ciu 
refundacj^? 

3.8 tak - sc. 
istniej^cy w 
kolejnych latach 

5 Czy zawiera ilosciowq prognoz^ rocznych wydatkow podmiotu 
zobowi^zanego do finansowania swiadczeh ze srodkow 
publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiqeej 
refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze 
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o obj^ciu 
refundacjq? 

3.8 tak - sc. nowy w 
kolejnych latach 

6 Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow srodkow 
publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiqcych 
roznic^ pomi^dzy prognozami, o ktorych mowa w pkt. 24 i 25, z 
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiqeej 
refundacj^ ceny wnioskowanej technologii? 

3.8 tak - roznica 
kosztow 
pomi^dzy 
scenariuszami 
nowym i 
istniej^cym 

7 Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o 
ktorym mowa w pkt 26? 

3.8.1.1, 3.8.2.1 tak 

8 Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie 
ktorych dokonano oszacowah? 

3.2, 3.5, 3.6.5 tak 

9 Czy zawiera wyszczegolnienie zatozeh, na podstawie ktorych 
dokonano oszacowah, w szczegolnosci zatozeh dotyczqcych 
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej 

2, 3.6.5 tak 
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Nr Analiza wplywu na budzet Rozdzial Komentarz 

i wyznaczenia podstawy limitu? 

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

dofyczony 

11 Czy oszacowania i prognozy dokonywane sq w horyzoncie 
czasowym wlasciwym dla analizy wpfywu na budzet (nie 
krotszy niz 2 lata)? 

0 tak 

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

3.2, 3.5, 3.8 tak 

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

nie dotyczy 

14 Jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacjq obejmujq instrumenty dzielenia ryzyka, to czy 
oszacowania i prognozy (pkt 21-27), zostafy przedstawione w nasfypujqcych wariantach: 

z uwzgl^dnieniem proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka, 

■ ■ 

bez uwzgl^dnienia proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka? 

1 

15 Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacjq obejmujq 
utworzenie nowej, odr^bnej grupy limitowej, analiza zawiera 
wskazanie dowodow spelnienia wymagan ustawowych? 

2 tak 

16 Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacjq obejmujq 
kwalifikacje do wspolnej, istniejqcej grupy limitowej, analiza 
wpfywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spelnienia 
wymagan ustawowych? 

Ogolne adnotacje 

nie dotyczy 

17 Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wpljwu na budzet podmiotu 
swiadczeh ze srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawierajq: 

zobowiqzanego do finansowania 

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z 
zachowaniem stopnia szczegolowosci, umozliwiajqcego 
jednoznacznq identyfikacj^ kazdej wykorzystanej publikacji, 

Pismiennictwo tak 

wskazanie innych zrodel informacji zawartych w analizach, w 
szczegolnosci aktow prawnych oraz danych osobowych 
autorow niepublikowanych badah, analiz, ekspertyz i opinii? 

W tekscie tak 
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