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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspdifinansowaniu ze

$rodkdw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Cel
objawéw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipéw nosa w

warunkach polskich

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrét Interpretacja (petna nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

CZN Catoroczne zapalenie btony $luzowej nosa

ang. Confidence Interval;

ct Przedziat ufnosci
EBM ang. Evidence-Based Medicine;
Medycyna oparta na dowodach naukowych
ang. lower confidence interval;
LCI . - -
Dolna granica przedziatu ufnosci
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome,

Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze S$rodkéw

platnik publiczny publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia)

ptatnik za swiadczenia medyczne ptatnika publiczny i $wiadczeniobiorca (perspektywa wspdlna, rozszerzona)

PN Polipy nosa

SAZN Sezonowe alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa

ang. upper confidence interval;

veL Gorna granica przedziatu ufnosci

ang. World Health Organization;

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY

l. Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspétfinansowania ze srodkéw publicznych stosowania produktu Metmin® (mometazon) w leczeniu objawéw
sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa u osdb dorostych i dzieci w wieku 3 lat i

starszych, leczeniu polipdw nosa u osob dorostych w wieku 18 lat i starszych.

1. W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu pfatnika publicznego przeznaczone
na refundacje produktu Metmin® stosowanego w leczeniu sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony
$luzowej nosa lub w leczeniu polipdw nosa, przy uwzglednieniu rozpatrywanego sposobu refundacji (wspdffinansowanie w
ramach istniejgcej grupy limitowej 196.0) wyniosg: 7 146 419 zt (1 952 013zt — 10 775 971 zt) w roku 1., 15 689 412 zt (4
293 335 zt — 23 720 979 zt) w roku 2. i 28 940 303 zt (7 874 850 zt — 40 350 599 zt) w roku 3.




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspdifinansowaniu ze
$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Ce
objawéw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipéw nosa w H

warunkach polskich

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych w ramach
Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
produktu leczniczego Metmin® stosowanego w: leczeniu objawéw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony
$luzowej nosa u oséb dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych, leczeniu polipéw nosa u oséb dorostych w wieku 18 lat i
starszych, w latach 2016 - 2018.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny niniejszego etapu oceny
technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome, populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowig pacjenci z sezonowym alergicznym lub catorocznym zapaleniem btony $luzowej nosa w wieku 3 lat i
starsi lub z polipami nosa w wieku 18 lat i starsi (P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa w dawce 50 pg,
opakowanie 140 dawek, EAN 5909991141004) (1),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: budezonid oraz flutykazon w postaci donosowej, tj. aerozol do nosa,
zawiesina oraz krople do nosa, zawiesina (C); na podstawie opinii ekspertéw, w opracowaniu uwzgledniono wytacznie leki
zawierajgce ww. substancje w postaci donosowej,

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [11], w opracowaniu nie uwzgledniono efektéw
zdrowotnych zastosowania poréwnywanych interwencji; nie odnaleziono dowodéw naukowych pozwalajacych stwierdzi¢

wyzszg skuteczno$¢ wnioskowanej technologii w odniesieniu do opcjonalnych technologii refundowanych.

W ramach analizy zatozono wspétfinansowanie produktu leczniczego Metmin® w ramach Wykazu refundowanych lekow,

srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w istniejacej grupie limitowej

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz S$wiadczeniobiorcdw (z uwagi na
wspdiptacenie pacjentéw za uwzglednione w opracowaniu leki) oraz w horyzoncie obejmujacym okres od 1 lipca 2016 roku do

30 czerwca 2019 roku.

W ramach poréwnywanych scenariuszy (istniejagcego i nowego) uwzgledniono nastepujgce substancje czynne/produkty

stosowane W rozpatrywanym problemie zdrowotnym: produkt Metmin® (mometazon), inne nierefundowane produkty

rometazons, futycazon oraz bucezoni S

W ramach analizy wptywu na budzet wielko$¢ populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie

refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla produktu leczniczego Metmin® okreslono na podstawie ekstrapolacji danych




Streszczenie

sprzedazowych dla lekéw refundowanych Narodowego Funduszu Zdrowia [10] za okres: lipiec 2012 r. - sierpien 2015 r.
(dotyczy refundowanych preparatéw budezonidu i flutykazonu w postaci donosowej) oraz danych sprzedazowych IMS Health

Polska za analogiczny okres dla nierefundowanych preparatow mometazonu w postaci donosowe;.

Okreslono, ze $rednioroczna wielko$¢ populacji pacjentéw z zapaleniem btony $luzowej nosa (alergicznym sezonowym lub

catorocznym) lub polipami nosa stosujgcych analizowane substancje czynne wyniesie

W ramach analizy podstawowej zatozono, ze przejecie udziatdw w rynku nastgpi od refundowanych preparatéw zawierajgcych
budezonid, flutykazon oraz od nierefundowanych preparatéw mometazonu. Uznano, ze jest to najbardziej prawdopodobny i
konserwatywny scenariusz. W ramach analizy podstawowej wptyw zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii na
stopien jej wykorzystania wzgledem opcjonalnych technologii refundowanych okre$lono na podstawie informacji dla

desloratadyny

W ramach analizy pordwnano naktady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze s$rodkoéw publicznych wnioskowanej technologii (,scenariusz
istniejacy”) oraz wysoko$¢ tych naktaddéw w sytuacji wspotfinansowania ze $rodkéw publicznych produktu Metmin® w ramach

Wykazu lekéw refundowanych, w grupie limitowej 196.0 (,scenariusz nowy”).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu refundacji ocenianego produktu na
budzet ptatnika publicznego i portfel $wiadczeniobiorcow: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny,
scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametrow

wplywajacych na wielko$¢ populacji docelowej jak i parametréw zwigzanych ze stopniem wykorzystania ocenianej interwencji.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych

przygotowanego przez Centrum HTA OTM Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [11].

Do oceny kosztow i wielkosci populacji wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich braku — wyniki badania

kwestionariuszowego przeprowadzonego wsérdd 3 ekspertow klinicznych.

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych

[1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [13].

WYNIKI i WNIOSKI
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspdifinansowaniu ze
$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Ce
objawéw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipéw nosa w H

warunkach polskich

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wspoétfinansowaniu ze
Srodkéw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych produktu leczniczego Metmin® (mometazon,
aerozol do nosa, zawiesina, 50 pg/dawke, 140 dawek) stosowanego w: leczeniu objawéw sezonowego
alergicznego lub catorocznego zapalenia btony $luzowej nosa u 0sob dorostych i dzieci w wieku 3 lat i

starszych, leczeniu polipdw nosa u 0séb dorostych w wieku 18 lat i starszych, w latach 2016 - 2018.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspotfinansowania ze Srodkow publicznych leczenia sezonowego alergicznego lub
catorocznego zapalenia btony S$luzowej nosa lub polipéw nosa z wykorzystaniem produktu

mometazonu (Metmin®).

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny
niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention,
comparison, outcome, populacja, interwencja, poréwnanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia
sie nastepujgco:

e populacje stanowig pacjenci z sezonowym alergicznym lub catorocznym zapaleniem btony
$luzowej nosa w wieku 3 lat i starsi lub z polipami nosa w wieku 18 lat i starsi (P),

o wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do
nosa w dawce 50 pg, opakowanie 140 dawek, EAN 5909991141004) (1),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: budezonid oraz flutykazon w postaci
donosowej, tj. aerozol do nosa, zawiesina oraz krople do nosa, zawiesina (C); na podstawie opinii
ekspertéw, w opracowaniu uwzgledniono wylgcznie leki zawierajgce ww. substancje pod postacig
donosowa,

e majgc na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [11], w opracowaniu nie
uwzgledniono efektéw zdrowotnych zastosowania poréwnywanych interwengji; nie odnaleziono
dowoddw naukowych pozwalajacych stwierdzi¢ wyzszg skuteczno$¢ wnioskowanej technologii w

odniesieniu do opcjonalnych technologii refundowanych.

10




2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet Cel

2.1. Oceniana technologia i spos6b jej finansowania H

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku
wspoffinansowania ze $rodkdéw publicznych wnioskowanej technologii (,,scenariusz istniejacy”)
oraz wysoko$¢ tych nakladow w sytuacji wspdifinansowania ze $rodkéw publicznych produktu
Metmin® w ramach Wykazu refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (,,scenariusz nowy”; por. rozdziat 2.1).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu refundaciji
ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i portfel $wiadczeniobiorcdw: scenariusz
najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny oraz scenariusz maksymalny. Przy
ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametrow
wptywajgcych na wielko$¢ populacji docelowej jak i parametrow zwigzanych z pozostatymi aspektami

leczenia pacjentéw w zakresie analizowanych wskazan.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [11].

W niniejszej analizie wykorzystano ogolnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym
opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1], [12],
[41]-[44].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej wspotfinansowania
wnioskowanej technologii ze Srodkdéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [13].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA 1 SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do
nosa) w leczeniu objawdéw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony $luzowej nosa
u 0sob dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych, leczeniu polipdw nosa u 0séb dorostych w wieku 18

lat i starszych.

W opracowaniu uwzgledniono wszystkie wskazania do stosowania produktu leczniczego Metmin® [5].
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Z uwagi na duza rozbieznos¢ odpowiedzi ekspertéw dotyczacych dawkowania ocenianej interwencji
_ por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej dotaczonej do Wniosku [4]), w
ramach analizy wptywu na system ochrony zdrowia uwzgledniono dawkowanie rowne wielkosci DDD
dla mometazonu, tj. 200 pg we wszystkich analizowanych wskazaniach. Powyzsze dawkowanie
mometazonu jest zgodne z zarejestrowanym dawkowaniem [5] oraz zostato przyjete w ramach
wiekszosci referencyjnych badan klinicznych (szczegétowe informacje por. rozdziat 2.2.2. Analizy

ekonomicznej [4] oraz [11]).

Podmiot odpowiedzialny, firma Adamed Sp. z o0.0., wnioskuje o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Metmin® w postaci aerozolu do nosa, 50 pg

mometazonu/dawke, 140 dawek w opakowaniu.

Proponowany sposéb refundacji obejmuje wpisanie produktu leczniczego Metmin® do istniejacej grupy
limitowej 196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa, w czesci A 1 Wykazu refundowanych lekéw,
$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (A 1. Leki

refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i

przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym). _

Za wpisaniem do istniejgcej grupy limitowej wnioskowanego produktu leczniczego przemawiajg przede

wszystkim nastepujgce aspekty:

e wskazania refundacyjne produktu Metmin® sg zblizone do wskazan  substancji
wspdifinansowanych obecnie w grupie limitowej 196.0 (flutykazon, budezonid) [2], [5], [7]. [8],

e mometazon cechuje sie zblizong skutecznoscig kliniczng do flutykazonu i ma analogiczny

mechanizm dziatania (obie substancje to glikokortykosteroidy do podawania donosowego) [11].

Obecnie produkt leczniczy Metmin® stosowany we wnioskowanych wskazaniach nie jest sktadowa

kosztowa Swiadczen gwarantowanych.

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [3].
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2.2. Perspektywa analizy Ce
2.3. Horyzont czasowy analizy H

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny obejmuje wpisanie ocenianej technologii lekowej do czeSci A 1
Wykazu refundowanych lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych (por. rozdziat 2.1).

Przedstawiony sposéb finansowania uwzglednia wspotptacenie $wiadczeniobiorcy za oceniany produkt.

Majgc powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [1], niniejsza analiza
wplywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia)

oraz $wiadczeniobiorcy.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpltywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o wspdtfinansowaniu ze
$rodkéw 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
$rodkéw publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym
wskazaniu wsrod pacjentéw z analizowanej populacji pierwszego dnia miesigca obowigzywania decyzji
Ministra Zdrowia o wspdffinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na
proponowanych zasadach; punkt poczatkowy analizy zostat ustalony na pierwszy dzien lipca 2016

roku.

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu Metmin® w ramach
Wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych przeprowadzono symulacje wysokosci naktadow z jednorocznego budzetu
ptatnika publicznego oraz ocene konsekwencji finansowych dla $wiadczeniobiorcéw dla trzech
kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,.scenariusz
nowy” vs ,scenariusz istniejgcy”) — oceniono wptyw na budzet wspotfinansowania ocenianej

technologii lekowej w okresie od 1 lipca 2016 roku do 30 czerwca 2019 roku.
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warunkach polskich

Majac na uwadze charakterystyke analizowanego stanu chorobowego, obecno$¢ produktéw
mometazonu na rynku (produkty nierefundowane) jak i proponowane warunki finansowania
(obecnos¢ w Wykazie refundowanych lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wspoffinansowanie we wszystkich wskazaniach
rejestracyjnych), nalezy oczekiwaé stosunkowo szybkiego osiggniecia stabilizacji rynku po
wprowadzeniu ocenianej technologii. Prawdopodobnie juz w drugim roku osiagniety zostanie pufap
wykorzystania wnioskowanej technologii, przy czym nie jest mozliwe precyzyjne okresSlenie tego

momentu.

Potwierdzeniem powyzszego zatozenia jest analiza rynku sprzedazy mometazonu w postaci proszku do
inhalacji (preparat Asmanex Twisthaler). Oszacowany udziat mometazonu w rynku budezonidu i
flutykazonu (w postaci do inhalacji) w kolejnych latach przedstawiono na wykresie ponizej, na ktérym
wida¢, ze najwiekszy wzrost udziatu nastepuje w drugim roku od momentu podjecia decyzji o
refundacji, a nastepnie obserwowana jest stabilizacja. Dane dla lat 2013, 2014 to dane rzeczywiste
(na podstawie [10]), natomiast dane dla lat 2015-2018 to dane prognozowane (ekstrapolacja danych

na lata horyzontu analizy dla kazdej uwzglednionej substancji osobno).

1,0%

0,8%

01 6% /A\
0,4% _—

Al

0,2%

0,0% T T T T T T 1
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
-0,2%

Wykres 1. Udziat mometazonu w postaci do inhalacji w rynku refundowanych lekéw budezonidu i flutykazonu w

analogicznej postaci.
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2.4. Scenariusze pordwnywane i punkty koficowe analizy

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy
$wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku
braku wspotfinansowania ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii lekowej (,scenariusz
istniejgcy”) oraz wysokos$¢ tych naktadow w sytuacji wspotfinansowania ze $rodkéw publicznych

whioskowanej technologii (,,scenariusz nowy”).

W ramach poréwnywanych scenariuszy (istniejgcego i nowego) uwzgledniono te same substancje

czynne stosowane w rozpatrywanym problemie zdrowotnym:

e stosowanie produktu Metmin® (mometazon, aerozol do nosa, zawiesina) w analizowanych
wskazaniach,

e stosowanie innych nierefundowanych produktéow mometazonu w postaci donosowej w
analizowanych wskazaniach,

e stosowanie flutykazonu w postaci aerozolu do nosa oraz kropli do nosa w analizowanych

wskazaniach, przy czym w ramach analizy podstawowej uwzgledniono postacie zgodnie z ich
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wskazaniami rejestracyjnymi, tj. aerozol do nosa we wskazaniach: zapalenia btony $luzowej nosa,
w tym alergiczne [8], natomiast krople do nosa we wskazaniu: polipy nosa [2] ;_

e stosowanie budezonidu w postaci aerozolu do nosa w analizowanych wskazaniach.

W opracowaniu uwzgledniono wszystkie technologie lekowe ktére, zgodnie z dobrg praktyka kliniczna,
stosowane sg wsrdd pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, co zostato okreslone na
podstawie wynikow badania kwestionariuszowego opisanego w Analizie ekonomicznej [4], a takze

informacji przedstawionych w Analizie problemu decyzyjnego [3].

SzczegOty dotyczace wyboru opcjonalnych technologii przedstawiono w przeprowadzonej przez

Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa Analizie problemu decyzyjnego [3].

Pomiedzy poréwnywanymi scenariuszami (nowym i istniejgcym) uwzgledniono:

e zmiane formy finansowania wnioskowanej technologii (brak wspdffinansowania ze srodkow
publicznych w ramach scenariusza istniejgcego oraz wspotfinansowanie w ramach Wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych w ramach scenariusza nowego) oraz

e wynikajacy ze zmiany formy finansowania wzrost wykorzystania wnioskowanej technologii

kosztem opcjonalnych technologii.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [55] opcjonalne technologie (flutykazon, budezonid)
wspdtfinansowane sg ze $rodkéw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w grupie limitowej
196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa. Preparaty mometazonu w postaci donosowej nie sg

wspoifinansowane ze $rodkdw publicznych (por. Analiza problemu decyzyjnego [3]).

Poréwnanie form finansowania poréwnywanych interwencji pomiedzy scenariuszami przedstawiono w

tabeli ponizej.




2.4. Scenariusze pordwnywane i punkty koficowe analizy

Tabela 1. Finansowanie uwzglednionych substancji czynnych oraz produktu Metmin®.

Substancja/

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz

preparat
Wspoifinansowanie w ramach Wykazu
Metmin® Brak wspdffinansowania; zakup przez refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
$wiadczeniobiorce specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych
Wspdifinansowanie w ramach Wykazu Wspoifinansowanie w ramach Wykazu
Flutvkazon refundowanych lekow, srodkow spozywczych refundowanych lekow, Srodkow spozywczych
y specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych wyrobéw medycznych
Wspoifinansowanie w ramach Wykazu Wspdifinansowanie w ramach Wykazu
Budezonid refundowanych lekow, srodkéw spozywczych refundowanych lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych wyrobéw medycznych
Inne preparaty
mometazonu Brak wspoffinansowania; zakup przez Brak wspoffinansowania; zakup przez
(postac $wiadczeniobiorce $wiadczeniobiorce
donosowa)

W opracowaniu, w scenariuszu nowym uwzgledniono zmiane formy finansowania jedynie w przypadku
produktu Metmin® - zatozono, ze inne produkty mometazonu w postaci donosowej nie beda
wspotfinansowane ze $rodkdw publicznych. Nie jest pewne kiedy i czy w ogdle podmioty
odpowiedzialne za inne produkty mometazonu wystgpig z wnioskiem o objecie refundacjg i ustalenie

urzedowej ceny zbytu.

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku (pacjenci z sezonowym alergicznym lub catorocznym zapaleniem btony

$luzowej nosa lub polipami nosa - por. rozdziat 2.1).

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

o wielkos¢ populacji, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [13] (por. rozdziat 2.5.),

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdbw w stanie Kklinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 rozporzadzenia [13] (prognoza
opisana jako scenariusz istniejacy),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny

wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
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objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z 86 ust 5 rozporzadzenia [13] (prognoza opisana
jako scenariusz nowy),

e 0Szacowania roznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [13],

e zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [13] przedstawiono rowniez prognozy i roznice w ich
wartosciach dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skfadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3

rozporzadzenia [13].

Przedstawiono wyniki obliczen analogicznych do omdwionych powyzej prognoz — nie sg dostepne
zadne informacje dotyczace aktualnych wydatkéw z budzetu ptatnika wsrdd pacjentdw w stanie

klinicznym wskazanym we whniosku.

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANE] POPULACJI

Charakter analizowanej populacji zostat okreslony w oparciu o zarejestrowane wskazania do
stosowania produktu leczniczego Metmin® [5], tj. sezonowe alergiczne lub catoroczne zapalenie btony

$luzowej nosa, polipy nosa. Zarejestrowane wskazania pokrywajg sie ze wskazaniami wnioskowanymi.

W analizie uwzgledniono populacje otwarta, co oznacza, ze poszczegdlni chorzy sg wigczani do
populacji albo wytaczani, zaleznie od tego, czy aktualnie spetniajg zdefiniowane kryteria wigczenia. Do
populacji wiaczani sg pacjenci rozpoczynajgcy terapie zapalenia btony $luzowej nosa, w tym
alergicznego lub polipéw nosa, a wyfgczani sg pacjenci po zakonczonej terapii lub pacjenci, ktérzy

doznali zgonu.

2.5.1. METODY I WYNIKI OCENY WIELKOSCI POPULACII PACIJENTOW W STANIE
KLINICZNYM WSKAZANYM WE WNIOSKU

W ramach analizy wptywu na budzet wielko$¢ populacji pacjentéow w stanie klinicznym wskazanym we

wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny dla produktu leczniczego Metmin® okreélono
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na podstawie ekstrapolacji danych sprzedazowych dla lekdw refundowanych Narodowego Funduszu
Zdrowia [10] za okres: lipiec 2012 r. - sierpien 2015 r." (dotyczy refundowanych preparatéw
budezonidu i flutykazonu) oraz danych sprzedazowych IMS Health Polska za analogiczny okres dla
nierefundowanych preparatébw mometazonu. Przy dostepie do kilku refundowanych technologii nie
nalezy sie spodziewac istotnego wykorzystania lekow nierefundowanych w analizowanych wskazaniach
innych niz mometazon, czy istotnego udziatu pacjentdéw nie poddawanych terapii. Z ww. powoddw
uwzgledniona metoda oceny wielkosci populacji oparta na danych sprzedazowych powinna w
zadowalajgcym stopniu odzwierciedla¢ wielko$¢ populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we whniosku. Nie sg dostepne aktualne dane epidemiologiczne umozliwiajgce wiarygodng ocene
wielkosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. Najnowsze dostepne dane
dotyczace czestosci objawow alergicznego niezytu nosa pochodzg z badania przeprowadzonego w
latach 2006-2009 [57] i nie odzwierciedlajg obecnej sytuacji. Brak jest rowniez danych na temat

wystepowania polipéw nosa w populacji polskiej.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji oraz wptywu refundacji wnioskowanej technologii
na budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz _minimalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci z zakresu niepewnosci powyzszych

parametrow, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci powyzszych

parametréw, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji na budzet ptatnika publicznego.

W ramach skrajnych scenariuszy uwzgledniono wskazany w kolejnych rozdziatach, zakres niepewnosci
uwzglednionych parametrow na poziomie 95% przedziatu ufnosci lub zakresu minimum-maksimum.
Scenariusze skrajne zaprojektowano w sposob umozliwiajgcy okreslenie, tacznie: skrajnych wielkosci
populacji docelowej oraz skrajnych inkrementalnych wydatkéow z budzetu platnika publicznego.
Realizacja kazdego z ww. scenariusza wptywa zaréwno na wielko$¢ populacji pacjentow ,scenariusza

istniejgcego” jak i wielko$¢ populacji pacjentdéw ,nowego scenariusza”.

Tz uwagi na przyjeta agregacje miesiecznych okreséw w dwumiesieczne, z analizy wykluczono wrzesiefi 2015 r.
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2.5.1.1. WIELKOSC POPULACJII PACIENTOW 2Z SEZONOWYM ALERGICZNYM LUB
CALOROCZNYM ZAPALENIEM BLONY SLUZOWEJ NOSA LUB POLIPAMI NOSA ORAZ
STOPIEN WYKORZYSTANIA POSZCZEGOLNYCH SCHEMATOW LECZENIA (§ 6 UST. 1 PKT 1

(13D

Wielko$¢ populacji pacjentéow z sezonowym alergicznym lub catorocznym zapaleniem btony $luzowej
nosa lub polipami nosa w horyzoncie analizy wptywu na budzet okreslono na podstawie ekstrapolacji
danych sprzedazowych dla lekdw refundowanych - flutykazonu, budezonidu [10] oraz

nierefundowanych preparatow mometazonu (zrédto: IMS Health Polska).

Uwzgledniono refundowane preparaty flutykazonu i budezonidu w postaci donosowej oraz
nierefundowane preparaty mometazonu w analogicznej postaci.

Liczbe sprzedanych opakowan poszczegdinych preparatéow z dang substancjg czynng w okresie lipiec
2012 r. - sierpien 2015 r. przedstawiono w arkuszu ,Sprzedaz” (dotyczy preparatow refundowanych)
oraz "Mometazon NR" (dotyczy nierefundowanych preparatéw mometazonu) skoroszytu dofgczonego
do opracowania. Dane dotyczace liczby sprzedanych opakowan zostaty nastepnie przeksztatcone na
sprzedaz wyrazong w DDD (dla kazdego preparatu z osobna). Wartos¢ DDD dla poszczeg6lnych

substancji czynnych okreslono na podstawie [6] i jest ona taka sama dla wszystkich substancii, tj. 200

g.

=

Nastepnie obliczono sprzedaz wyrazong w DDD poszczegdlnych substancji czynnych w okresach 2-
miesiecznych. Historyczne dane dotyczace liczby sprzedanych DDD w kolejnych 2-miesiecznych
okresach dla poszczegdinych substancji czynnych przedstawiono w ponizszej tabeli. _
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji
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Do danych okreslajacych liczbe sprzedanych DDD poszczeg6lnych refundowanych substancji czynnych

w uwzglednionym okresie (lipiec 2012 r. - sierpien 2015 r.) dopasowano modele regresji. Z uwagi na

zaobserwowane wahania cykliczne/sezonowe, przeprowadzono prognozowanie szeregu czasowego Zz

uwzglednieniem wahan cyklicznych (3 okresy 2-miesieczne w cyklu); por. zaktadka "Sprzedaz" modelu

dofaczonego do opracowania oraz wykresy ponizej. W przypadku budezonidu przeprowadzono

rowniez ekstrapolacje danych sprzedazowych z uwzglednieniem modelu regres;ji

otrzymane wartosci uwzgledniono w ramach analizy wrazliwosci (por. zaktadka "Sprzedaz").

potegowej.

Budezonid - liczba DDD
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Rysunek 1. Wyniki intra- i ekstrapolacji liczby zrefundowanych DDD budezonidu.
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warunkach polskich
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Rysunek 2. Wyniki intra- i ekstrapolacji liczby zrefundowanych DDD flutykazonu.
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Rysunek 3. Wyniki intra- i ekstrapolacji liczby zrefundowanych DDD mometazonu.

Przeprowadzono ekstrapolacje danych na lata horyzontu analizy, tj. na okres od lipca 2016 r. do

czerwca 2019 r. dla kazdej substancji osobno. Nastepnie zsumowano prognozowang sprzedaz dla

okreséw 2-miesiecznych i otrzymano prognozowang sprzedaz kazdej uwzglednionej substancji w

kolejnych latach analizy wyrazong liczbg sprzedanych DDD. Nastepnie uzyskane wartosci skorygowano

o0 odsetek pacjentow stosujgcych poszczegdlne substancje we wskazaniach innych niz uwzglednione w

ez opraconcr..
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*ifii

_por. arkusz "Badanie kw." oraz "Parametry”, parametry 16-19, skoroszytu

dotgczonego do opracowania). W celu uwzglednienia powyzszych warto$ci prognozowang liczbe DDD
przemnozono przez wyrazenie (1-odsetek), gdzie odsetek to liczba pacjentdw stosujgcych dang
substancje we wskazaniu innym niz wnioskowane. Uzyskane wartosci (prognozowana liczba DDD
poszczeg6lnych substancji stosowanych w analizowanych wskazaniach) przedstawiono w ponizszej

tabeli. Wartosci niezsumowane, dla okresow 2-miesiecznych przedstawiono w zaktadce "Udziat"

(wiersze od 7 do 9) skoroszytu dotgczonego do opracowania.

W celu obliczenia liczby pacjentéw stosujgcych poszczegdlne substancje czynne w horyzoncie analizy

obliczono $rednie wypadkowe zuzycie w roku budezonidu, flutykazonu oraz mometazonu. Postuzono

e e

Z uwagi na horyzont czasowy nieprzekraczajacy 1 roku, zuzycie DDD w roku jest rowne liczbie dni

terapii w roku. Pacjent moze doswiadczy¢ kilku epizodéw uwzglednionych schorzen.




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspdifinansowaniu ze
$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Ce
objawéw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipéw nosa w H

warunkach polskich

Z wykorzystaniem funkcji VBA ,,Zuzycie_w_roku” przeprowadzono uproszczong estymacje wysokosci

zuzycia DDD analizowanych substancji w roku przez pacjenta stosujgcego poszczegdlne leki przez

okres dtuzszy niz 1 rok (w przypadku polipéw nosa, wariant analizy wrazliwosci), przy nastepujgcych

zatozeniach:

e wigczenie nowych pacjentéw do terapii jest rownomiernie roztozone w roku,

e pacjent stosuje dany lek doktadnie przez okres na poziomie $redniego czasu trwania terapii,

e w chwili obecnej wystepuje stabilizacja rynku w odniesieniu do liczby pacjentéw nowych i
kontynuujacych leczenie z lat poprzednich,

e uwzgledniono takg samg zapadalnos¢ kazdego roku.

Pomimo przedstawionych powyzej ograniczen, obliczenia na podstawie tej metody sg bardziej
wiarygodne niz zatozenie, ze dany pacjent stosuje w roku 365 DDD. Nalezy mie¢ na uwadze, ze nie sg
dostepne opublikowane informacje na temat zapadalnosci na polipy nosa, ktére mogtyby postuzy¢ do

bardziej wiarygodnej oceny zuzycia dziennych dawek w przeliczeniu na 1 pacjenta w roku.

Udziat sprzedazy danej substancji w poszczegdlnych wskazaniach okreslono na podstawie wynikow
przeprowadzonego badania kwestionariuszowego, za wyjatkiem flutykazonu - przyjeto, ze preparat
flutykazonu w postaci kropli do nosa stosowany jest wytgcznie w polipach nosa, co odpowiada
zarejestrowanym wskazaniom do stosowania ww. preparatu [2]; dodatkowo zatozono, ze preparaty
flutykazonu w postaci aerozolu stosowane sg w zapaleniu btony $luzowej nosa, w tym alergicznym,
natomiast nie sg stosowane w leczeniu polipdw nosa, co odpowiada zarejestrowanym wskazaniom do
stosowania ww. preparatow [8]. W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono stosowanie flutykazonu
w kroplach do nosa oraz w postaci aerozolu do nosa we wszystkich analizowanych wskazaniach,

zgodnie z opinig ekspertéw.

Srednie wypadkowe zuzycie w roku budezonidu, flutykazonu (osobno dla preparatéw w postaci

aerozolu do nosa oraz kropli do nosa), mometazonu oraz wartosci parametréw wykorzystanych do

jego obliczenia przedstawiono w tabeli ponizej.
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[

Liczbe pacjentdw stosujgcych dang substancje czynng w horyzoncie oceny wielkosci populacji w
scenariuszu istniejgcym obliczono jako iloraz prognozowanej liczby sprzedanych DDD w roku oraz

$redniego wypadkowego zuzycia w roku. Obliczone wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Liczba pacjentow stosujacych dang substancje czynng w horyzoncie oceny wielkosci populacji —

il

1

el

Okreslona $rednioroczna wielko$¢ populacji pacjentéw z sezonowym alergicznym lub catorocznym

zapaleniem blony $Sluzowej nosa lub polipami nosa stosujgcych analizowane substancje czynne

- .
<
=3
o
@
I
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspdifinansowaniu ze

$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Ce
objawéw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipéw nosa w H
warunkach polskich N

Skrajne wartosci obliczono wykorzystujgc model regresji potegowej do prognozowania liczby DDD

budezonidu oraz wykorzystanie flutykazonu zgodnie z opinig ekspertow.

Tak okresSlona populacja obejmuje wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana (8 6 ust. 1 pkt 1 lit. a [13]) oraz jest réwna populacji docelowej, wskazanej we
wniosku (8 6 ust. 1 pkt 1 lit. b [13]). Oszacowano réwniez, ze wnioskowana technologia — produkt
Metmin® nie bedzie stosowana w przypadku braku refundacji (scenariusz istniejacy; § 6 ust. 1 pkt 1 lit.
c [13]).

Whioskowana technologia nie wptywa na $miertelnos$¢ pacjentéw i tym samym na wielko$¢ populacji
pacjentow poddanych terapii (nie powoduje dodatkowych wykluczen z populacji docelowej i nie
spowoduje wigczenia dodatkowych pacjentéow do niej), w zwigzku z powyzszym uwzgledniono takie

same wielkosci populacji poréwnywanych scenariuszy (istniejacy vs. nowy).

Wykorzystujgc dane dotyczace udziatu sprzedazy danej substancji w poszczegdinych wskazaniach
(okreslone na podstawie opinii ekspertdw; por. Tabela 4.) obliczono liczbe pacjentéw stosujgcych
dang substancje czynng lub produkt Metmin® we wskazaniach: sezonowe alergiczne zapalenie btony
Sluzowej nosa, catoroczne zapalenia btony $luzowej nosa, polipy nosa. Obliczone wartosci dla

scenariusza istniejgcego przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Ocena konsekwengiji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspéifinansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin®

Cei
(mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony $luzowej nosa, leczeniu polipéw nosa w warunkach polskich

In-1-nji-imin-n-mi
i-1-nln-annin-n-nl
R-1-nln-annin-n-nl
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Na podstawie liczby pacjentdw stosujgcych dang substancje czynng oraz produkt Metmin® (por. tabele

powyzej) obliczono udziat poszczegdinych substancji w rynku sprzedazy, w podziale na poszczegdlne

analizowane wskazania — por. tabela ponizej.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspoffinansowaniu ze
$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Ce
objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipdw nosa w H )

warunkach polskich

|

S
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ANEEREnEnEnnEn NNy

Powyzsze wartosci zostaty uwzglednione w scenariuszu istniejgcym, w ramach analizy podstawowe;j.
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2.5.1.2. WPLYW ZMIANY FORMY FINANSOWANIA NA STOPIEN WYKORZYSTANIA
WNIOSKOWANEJ TECHNOLOGII ORAZ WIELKOSC POPULACII DOCELOWE] (§ 6 UST. 1
PKT 2 [13])

Jak opisano w rozdziale 2.4 w ramach niniejszego opracowania uwzgledniono objecie refundacjg
preparatu Metmin®. Zaktada sie, ze zmiana formy finansowana ocenianej interwencji wptynie na
zwiekszenie liczby pacjentdw jg stosujgcych oraz zwiekszenie liczby pacjentdw stosujgcych leki
refundowane (poprzez przejecie czesci pacjentdw stosujgcych nierefundowane produkty mometazonu
w postaci donosowej).

W ramach analizy podstawowej zatozono, ze przejecie udziatéw w rynku nastgpi od refundowanych
preparatow zawierajgcych budezonid, flutykazon oraz nierefundowanych preparatébw mometazonu.
Uznano, ze jest to najbardziej prawdopodobny i konserwatywny scenariusz — w przypadku podjecia

refundacji preparatu Metmin® nie wiadomo czy i kiedy podmioty odpowiedzialne za inne produkty

mometazonu zloza wniosek o objecie refundacia. |G
I 220 2 pOwy 2y,

w analizie podstawowej zatozono przejecia przez refundowany produkt Metmin® czesci rynku

preparatow nierefundowanych mometazonu okreslone na podstawie opinii ekspertow, co jest
zatozeniem konserwatywnym, generujagcym najwyzsze, maksymalne koszty dla pfatnika publicznego,
poniewaz caty koszt refundacji aktualnie nierefundowanych preparatbw mometazonu zostanie
przypisany wnioskowanej technologii lekowej. Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze w przypadku refundaciji
kolejnych odpowiednikéw mometazonu, ich cena nie bedzie mogta by¢ wyzsza od ceny produktu
Metmin® i tym samym oszacowane W ramach analizy dodatkowe koszty bedg miaty charakter
maksymalny. W ramach analizy wrazliwosci zatozono brak przeje¢ od innych nierefundowanych

preparatéw mometazonu.

W ramach analizy podstawowej wptyw zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii na
stopien jej wykorzystania wzgledem opcjonalnych technologii refundowanych okreslono na podstawie
informacji dla desloratadyny, substancji czynnej z innej grupy lekéw - leki przeciwhistaminowe, ale
stosowanej w zblizonych wskazaniach (alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa, pokrzywka) co
oceniana interwencja, ktora zostata objeta refundacja w marcu 2014 r. [58] (w ramach analizy
podstawowej) oraz na podstawie opinii ekspertow klinicznych (w ramach analizy wrazliwosci ze
wzgledu na potencjalny btad systematyczny ekstrapolacji opinii 3 ekspertéw na calg populacje
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie refundacjg ocenianego produktu). W
ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono réwniez prognozy Zamawiajgcego dotyczace planowanej

sprzedazy (liczba opakowan) refundowanego produktu Metmin®.
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$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Ce
objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipdw nosa w H
warunkach polskich .

Na podstawie danych sprzedazowych lekdw refundowanych dla okresu od marca 2014 r. do sierpnia*
2015 r. [10] okreslono wielkoS¢ rynku produktow zawierajgcych substancjie wspoffinansowane w tej
samej co desloratadyna grupie limitowej, tj. loratadyne, cetyryzyne, lewocetyryzyne, desloratadyne
wyrazong liczbg sprzedanych opakowan. Nastepnie, uwzgledniajgc warto$¢ DDD dla poszczegdlnych
substancji [6] obliczono wielko$¢ rynku poszczegélnych preparatow wyrazong liczbg sprzedanych
DDD. Nastepnie obliczono wielko$¢ rynku (wyrazong liczbg DDD) desloratadyny oraz pozostatych
substancji tgcznie oraz udziat desloratadyny w rynku uwzglednionych substancji. W obliczeniach

uwzgledniono okresy 2-miesieczne od marca 2014 r. do sierpnia 2015 r. (por. tabela ponizej).
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Na wykresie ponizej mozna zaobserwowac liniowy wzrost udziatu desloratadyny w okresie 18 miesiecy

po objeciu refundacja.

* z uwagi na przyjeta agregacje miesiecznych okreséw w dwumiesieczne, z analizy wykluczono wrzesief 2015 r.
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Udziat desloratadyny
20,0%
18,0% RTZ
16,0% s §
14,0% )//
12,0%
10,0%
8,0%
6,0%
4,0% 7
2,0%
0,0%

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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Rysunek 4. Udziat desloratadyny w okresie 18 miesiecy po objeciu refundacjg.

Nastepnie przeprowadzono ekstrapolacje udziatu desloratadyny na kolejnych 9 okreséw
dwumiesiecznych (por. tabela ponizej) obejmujacych tacznie caty horyzont analizy (9 + 9 okresow 2-

miesiecznych = 3-letni horyzont analizy).

| | .
i i
i i
i i

Udziat refundowanego produktu Metmin® w rynku budezonidu i flutykazonu (produkty refundowane)

w kolejnych analizowanych Iatac_

Dane zrédtowe uwzglednione w powyzszych obliczeniach przedstawiono w arkuszu "Udziat" skoroszytu

dofaczonego do opracowania: liczba DDD budezonidu i flutykazonu - wiersz 10., udziat desloratadyny -
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wiersz 6., suma liczby DDD budezonidu i flutykazonu w roku - wiersz 13.

Uwzgledniajgc powyzsze odsetki oraz tgczng prognozowang sprzedaz (wyrazong liczbg DDD)
flutykazonu i budezonidu obliczono liczbe przejetych DDD przez refundowanych produkt Metmin® od

refundowanych preparatéw budezonidu i flutykazonu w kolejnych latach analizy (por. tabela ponizej).

W ramach analizy wrazliwosci przejecia rynku budezonidu i flutykazonu przez refundowany produkt

Metmin® okreélono na podstawie opinii ekspertéw. W ponizszej tabeli przedstawiono wskazane przez

ekspertdw odsetki pacjentéw, ktorzy zmienig dang terapie na refundowany produkt Metmin® w

zaleznosci od wskazania.

l
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Uwzgledniajac odsetek pacjentdw stosujgcych poszczegdlne substancie w danym wskazaniu (por.
Tabela 4. oraz arkusz "Udziat" modelu dotgczonego do opracowania) oraz dane z powyzszej tabeli
obliczono stopierr przejecia poszczegdlnych substancji refundowanych przez produkt Metmin® po
objeciu refundacjg (por. tabela ponizej). Docelowy (w roku 3.) udziat refundowanego produktu
Metmin® w rynku budezonidu i flutykazonu obliczono jako sume iloczynéw stopnia przejecia danej
substancji oraz jej udziatu w rynku substancji refundowanych w scenariuszu istniejgcym (por. tabela

ponizej). Zatozono analogiczny wzrost udziatu jak w analizie podstawowej.
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Powyzsze wartosci uwzgledniono w ramach analizy wrazliwosci. Dodatkowo, w ramach scenariuszy

skrajnych analizy podstawowej uwzgledniono docelowy udziat refundowanego preparatu Metmin® w
rynku budezonidu i flutykazonu obliczony z uwzglednieniem 95% przedziatu ufnosci dla stopni
przejecia z tabeli powyzej. W ramach scenariusza maksymalnego uwzgledniono gorng granice
przedziatu, natomiast w ramach scenariusz minimalnego uwzgledniono dolng granice przedziatu.
Zatozono analogiczny wzrost udziatu jak w analizie podstawowej. Stopnie przeje¢ rynku budezonidu i
flutykazonu przez refundowany Metmin® uwzglednione w scenariuszach skrajnych analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.
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Do oceny naptywu nowych pacjentéw, tzn. przeje¢ od nierefundowanych preparatéw mometazonu,
prébowano wykorzysta¢ dane dla desloratadyny oraz mometazonu w postaci proszku do inhalacji
(produkt Asmanex Twisthaler®) - obliczenia nieprzedstawione. W tym celu wykorzystano dane
sprzedazowe z okresu poprzedzajgcego objecie danej substancji refundacjg (zrédto: IMS Health
Polska) oraz dane dla okresu od objecia refundacjg [10]. Nastepnie przeprowadzono ekstrapolacje
danych sprzedazowych z okresu przed refundacjg i poréwnano z rzeczywistymi danymi sprzedazowymi
z okresu po objeciu refundacjg - réznica ww. wartosci (dane rzeczywiste - dane prognozowane)
obrazuje naptyw pacjentéw z rynku produktéw nierefundowanych. W przypadku desloratadyny nie
zaobserwowano naptywu nowych pacjentow, tj. wartosSci prognozowane przewyzszaty w niektorych
okresach rzeczywistg, obserwowang sprzedaz. W przypadku produktu mometazonu w postaci proszku
do inhalacji, ktory objety zostat refundacjg w styczniu 2012 r. [58] obserwowano silny wptyw Ustawy
o refundacji, ktéry uniemozliwit wykorzystanie powyzszych danych w obliczeniach.

W zwigzku z powyzszym, przejecia od nierefundowanych preparatéw mometazonu obliczono na
podstawie opinii ekspertow. Eksperci wskazali docelowy stopien przejecia rynku nierefundowanych
produktéow mometazonu przez refundowany produkt Metmin® w zaleznoéci od wskazania (por. tabela

ponizej).

Tabela 18. Docelowy stopien przejecia rynku nierefundowanych produktéw mometazonu przez refundowany

Do obliczenia docelowego przejecia nierefundowanych preparatdbw mometazonu przez refundowany
produkt Metmin® w kolejnych latach analizy wykorzystano dane dotyczace odsetka zastosowania

mometazonu w danym wskazaniu (parametr okreslony na podstawie opinii ekspertdéw; por. Tabela 4.).

Docelowe (w roku 3.) przejecie nierefundowanych preparatbw mometazonu przez refundowany

produkt Metmin® obliczono na podstawie wzoru:

e L B
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

Udziat refundowanego produktu Metmin® w rynku nierefundowanych produktéw mometazonu w roku
1. oraz 2. obliczono na podstawie udziatu refundowanego produktu Metmin® w rynku budezonidu i

flutykazonu - przyjeto takie same tempo wzrostu udziatow.

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowany udziat refundowanego produktu Metmin® w rynku
nierefundowanych produktdw mometazonu, prognozowang liczbe DDD nierefundowanego

mometazonu oraz liczbe przejetych DDD od nierefundowanego mometazonu.
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W ramach scenariuszy skrajnych analizy podstawowej uwzgledniono dolne i gérne granice 95%
przedziatow ufnosci dla docelowych stopni przejecia rynku nierefundowanych produktéw mometazonu
przez refundowany produkt Metmin® okre$lone na podstawie opinii ekspertéw (Tabela 18. oraz tabele

ponizej).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspoffinansowaniu ze

$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Ce

objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipdw nosa w H )

warunkach polskich
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W ramach analizy wrazliwosci zatozono brak przeje¢ od nierefundowanych preparatow mometazonu.
W przypadku realizacji powyzszego wariantu przejecia przez refundowany produkt Metmin®

obserwowane sg tylko od refundowanych preparatéw budezonidu i flutykazonu (por. tabela ponizej).

1 ] ]
|| | ||
|

Uwzgledniajac powyzej przedstawiong liczbe przejetych DDD (Tabela 19.) oraz liczbe DDD dla

poszczegdlnych substancji w scenariuszu istniejgcym (por. Tabela 3.), obliczono liczbe DDD w

scenariuszu nowym (por. tabela ponizej).
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji H’%

Wykorzystujgc dane dotyczace udziatu sprzedazy danej substancji w poszczegdinych wskazaniach

(okre$lone na podstawie opinii ekspertow; por. Tabela 4.) obliczono liczbe pacjentdéw stosujgcych
dang substancje czynng lub produkt Metmin® we wskazaniach: sezonowe alergiczne zapalenie btony
$luzowej nosa, catoroczne zapalenia btony $luzowej nosa, polipy nosa. Obliczone wartosci dla

scenariusza nowego przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Ocena konsekwengiji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspéifinansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin®

(mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony $luzowej nosa, leczeniu polipéw nosa w warunkach polskich
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspdifinansowaniu ze
$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Ce
objawéw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipéw nosa w H )

warunkach polskich

Na podstawie liczby pacjentdw stosujgcych dang substancje czynng oraz produkt Metmin® (por. tabele

powyzej) obliczono udziat poszczegdinych substancji w rynku sprzedazy, w podziale na poszczegdlne

analizowane wskazania — por. tabela ponizej.
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji H’%
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Powyzsze wartosci zostaty uwzglednione w scenariuszu nowym, w ramach analizy podstawowej.

2.5.2. PODSUMOWANIE PRZEPROWADZONE] OCENY WIELKOSCI ANALIZOWANE)
POPULACJI

Podsumowanie wynikow oceny wielkosci analizowanej populacji przedstawiono w tabelach ponize;j.
Podano Srednioroczng wielko$¢ populacji; w nawiasach podano wielkoS¢ populacji w ramach skrajnych

scenariuszy: minimalnego i maksymalnego.
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Centi
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2.6. Analiza wptywu na skutki zdrowotne Ce
2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

[ =

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Na podstawie przegladu systematycznego medycznych baz danych [11] zidentyfikowano badania
kliniczne dla poréwnywanych technologii. Z duzym prawdopodobienstwem mozna stwierdzi¢, ze nie
ma istotnych réznic w efektywnosci klinicznej pomiedzy nimi. W zwigzku z powyzszym w ramach
niniejszego opracowania nie uwzgledniono efektdw zdrowotnych zastosowania pordwnywanych
interwencji w leczeniu pacjentéw z sezonowym alergicznym lub catorocznym zapaleniem btony

$luzowej nosa lub polipami nosa (por. rozdziat 2.5 oraz 3.4 Analizy ekonomicznej [4]).

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki
lekarza prowadzacego terapie pacjenta w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie ceny urzedowej poszczegdinych prezentacji produktu leczniczego Metmin®.

Dane kosztowe zebrano w okresie od lipca do wrzesnia 2015 roku, z aktualizacjg w styczniu 2016 r.

(data odciecia 13 stycznia 2016 roku).

W celu identyfikacji zasobdéw zuzywanych w trakcie opieki nad pacjentami z analizowanej populacji
wykorzystano informacje uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd
3 ekspertow  klinicznych.  Szczegbtowe informacje na temat respondentdw  badania
kwestionariuszowego, metodologii i wynikéw zamieszczono w rozdziale 12.1. Analizy ekonomicznej [4]
oraz w arkuszu ,Badanie kw.” skoroszytu dotgczonego do niniejszego opracowania.

Przy ocenie kosztéw z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami

przedstawionymi w aktualnym Zarzadzeniu Prezesa NFZ [52] (wrzesien 2015 r.).

W opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji lekow
okreSlonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696. z
pozn. zm.) [56] oraz koszt lekow zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym Wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych, wchodzgcym w zycie z dniem 1 stycznia 2016 roku [55].

Koszt farmakoterapii lekami nierefundowanymi zostat okreslony na podstawie danych zamieszczonych

na portalu ,,Medycyna Praktyczna” [48].

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg z kosztami z perspektywy $wiadczeniobiorcy i/albo

pfatnika publicznego.
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$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu [ Ce
objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipdw nosa w H

warunkach polskich

Zidentyfikowano nastepujace kategorie kosztowe istotne z perspektywy ptatnika publicznego

(kategorie kosztu zwigzane z rozwazanym problemem decyzyjnym, tj. leczeniem sezonowego

alergicznego lub catorocznego zapalenia btony $luzowej nosa lub polipdw nosa):

e koszt wspdiinansowania produktu leczniczego Metmin® (w ramach listy Al Wykazu lekéw
refundowanych; por. rozdziat 3.7.2.1 Analizy ekonomicznej [4]),

e koszt wspdtfinansowania alternatywnych opgji terapeutycznych (flutykazon, budezonid; por.
rozdziat 3.7.2.2 Analizy ekonomicznej [4]),

e koszt $wiadczen ambulatoryjnych towarzyszacych podaniu lekéw (por. rozdziat 3.7.3. Analizy
ekonomicznej [4]),

e koszt $wiadczen ambulatoryjnych towarzyszacych diagnostyce/monitorowaniu (por. rozdziat 3.7.4.

Analizy ekonomicznej [4]).

Z perspektywy pacjenta zidentyfikowano koszt wspdtptacenia za leki stosowane w analizowanych

wskazaniach.

Szczegoty dotyczace oszacowan poszczegolnych kosztow jednostkowych uwzglednionych w
opracowaniu przedstawiono w przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa
Analizie ekonomicznej [4] oraz w dofgczonym do raportu modelu decyzyjnym (arkusze: ,Badanie kw.”,
»Koszt MNR” i ,Koszty pkt™).

Opierajac sie ha 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 I
PARAMETRY ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzono modelowanie populacyjne umozliwiajgce okreslenie wielkosci populacji pacjentow
stosujgcych dane technologie medyczne kazdego dnia horyzontu modelowania, tj. od 1 lipca 2016

roku do 30 czerwca 2019 roku.

Do okreslonych liczebnosci populacji pacjentéw przypisano odpowiednie wskazniki dziennego zuzycia
poszczegdlnych zasobow medycznych. Iloczyn liczby pacjentdw oraz okreslonych wskaznikdw
umozliwit estymacje liczby zuzytych zasobdéw danego dnia; suma zuzytych zasobdéw w horyzoncie
kazdego roku okreslata sumaryczne wydatki z budzetu ptatnika publicznego w zakresie rozpatrywanej

kategorii kosztu.
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2.8. Metody estymacji wynikéw analizy w ujeciu populacyjnym i parametry analizy wptywu na budzet H%

Wszystkie parametry wspdlne dla Analizy ekonomicznej i Analizy wptywu na budzet omdwione w rozdziatach 1.1-2.7 zostaty szczegdtowo opisane w raporcie z
Analizy ekonomicznej [4]. Ponizej przedstawiono wytgcznie parametry niepewne uwzglednione w ramach analizy wptywu na budzet i nieomdéwione w Analizie

ekonomicznej [4].
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2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametréw dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu

refundacji wnioskowanej technologii na budzet pfatnika publicznego,

e scenariusz _minimalny, uwzgledniajacy skrajne wartosci z zakresu niepewnosci parametréow dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce

minimalny wptyw ocenianej decyzji na budzet pfatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametréw dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujace

maksymalny wptyw ocenianej decyzji na budzet pfatnika publicznego.
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2.9. Analiza wrazliwosci Cel

3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny H

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na
poziomie 95% przedziatu ufnosci lub zakresu min.-maks.) parametréw wplywajacych na wielkos¢

populacji docelowej oraz stopien wykorzystania poszczegdlnych interwencji.

Przedstawione scenariusze uwzgledniajg skrajne wartoéci parametrow oceny wielkosci populacji
docelowej dopasowane celem maksymalizacji obserwowanego zakresu wynikow analizy wplywu na

budzet — z tego powodu nie przeprowadzono analizy wrazliwosci parametrow z tego zakresu.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano nastepujgce warianty analizy, tj.:

e koszt 1 mg refundowanych substancji czynnych - warto$¢ minimalna,

e koszt 1 mg refundowanych substancji czynnych - warto$¢ maksymalna,

e przejecia rynku budezonidu i flutykazonu przez refundowany produkt Metmin® - okrelone na
podstawie opinii ekspertow,

e przejecia od nierefundowanych preparatéw mometazonu - nie uwzgledniaj przejec,

e przejecia rynku budezonidu i flutykazonu przez refundowany produkt Metmin® - na podstawie

prognozy Zamawiajgcego.
Poza parametrami testowanymi w ramach scenariuszy skrajnych lub zatozeniami testowanymi w
ramach analizy wrazliwosci wptyw pozostatych parametrow modelowania nie byt istotny — tym samym
nie przeprowadzono analizy wrazliwosci w tym zakresie.
3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkoSci

analizowanej populacji przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.2. SCENARIUSZ MINIMALNY
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3.3. Scenariusz maksymalny
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3.4. Wyniki analizy wrazliwosci
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$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Metmin® (mometazon, aerozol do nosa) w leczeniu Centri

objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipdw nosa w HTI

warunkach polskich

.5. PODSUMOWANIE WYNIKOW ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

w
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3.5. Podsumowanie wynikédw analizy wptywu na budzet
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b

objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa, leczeniu polipdw nosa w H

warunkach polskich
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4. Analiza zuzytych zasobdw
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5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego [11] nie odnaleziono randomizowanych
badan klinicznych stwierdzajgcych wyzszos¢ wnioskowanej technologii nad jakgkolwiek opcjonalng
technologig refundowang. W zwiazku z powyzszym nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty

zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet sugerujg, ze realizacji proponowanego sposobu

finansowania ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych




6. Analiza wptywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych Ce

7. Aspekty etyczne i spoteczne H

Stosowanie produktu Metmin® w analizowanych wskazaniach nie naktada szczegéinych wymogéw na

Swiadczeniobiorce czy Swiadczeniodawce.

Analizowany produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany przez pacjenta samodzielnie w warunkach

ambulatoryjnych.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Metmin® — uwaza sie, ze decyzja o
wspoHfinansowaniu ze $rodkéw 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 osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikow stuzby

zdrowia, itp.).

Co wiecej, stosowanie produktu Metmin® nie wigze sie z dodatkowymi kosztami dotyczacymi

wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).

Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z analizowang technologia medyczng zostaty spetnione
przez placowki medyczne obejmujgce opiekg medyczng pacjentéw z analizowanej populacji ze
wzgledu na przypisywanie im opcjonalnych schematéw leczenia. Podjecie decyzji o finansowaniu
ocenianej technologii medycznej ze Srodkdéw publicznych nie powinno spowodowaé istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, skutkiem czego nie

przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie.

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Po szerokim przeanalizowaniu problemu zdecydowano, ze decyzja o wspdtinansowaniu ocenianej
technologii ze $rodkéw publicznych nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami
prawnymi i nie stwarza koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach. Nie znaleziono rowniez

aspektow ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.
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Wspoifinansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych
w opracowaniu zasadach spowoduje, ze:
e zadne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane,

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

W przypadku uwzgledniania rozwazanego sposobu finansowania dostep do ocenianej technologii
medycznej bedzie rowny wérdd oséb, u ktdrych jest ona wskazana.
Podjecie wspoffinansowania ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii nie nakfada szczegdinych

wymogow z nig zwigzanych.

Z uwagi na rozpowszechnienie analizowanego problemu zdrowotnego oraz brak réznic w efektywnosci
klinicznej mometazonu oraz alternatywnych refundowanych opcji terapeutycznych spodziewana jest

korzy$¢ mata, ale powszechna.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemdw spotecznych. Pozytywna

decyzja o wspdtfinansowaniu ocenianej technologii lekowe;j:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie wygodnej i skutecznej opcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji,

¢ nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje,

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunow oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

¢ nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektdw etycznych i spotecznych decyzji o wspdtfinansowaniu ze Srodkéw
publicznych stosowania produktu Metmin® nie przeprowadzono identyfikacji przeciwnikéw czy
zwolennikdw rozwazanej decyzji. Wydaje sie jednak, ze wszyscy pacjenci stosujgcy w chwili obecnej
nierefundowane produkty mometazonu opowiedzg sie za finansowaniem wnioskowanej technologii

lekowej ze srodkdw publicznych.
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8. Ograniczenia i walidacja analizy

HTA

8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametréw okre$lono w ramach modelowania opisanego w Analizie

ekonomicznej (érednie zuzycie DDD w roku) [4]. Tym samym ograniczenia przeprowadzonego

modelowania [4] dotyczg réwniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Do dodatkowych ograniczen analizy wptywu na budzet nalezy zaliczy¢:
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Wszystkie ograniczenia zostaty szczegétowo omdwione w rozdziale 2.5.

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google Scholar,
Polskg Bibliografie Lekarskg) w celu odnalezienia analogicznej analizy wptywu na budzet
przeprowadzonej w warunkach polskich [4]. Nie odnaleziono zadnej opublikowanej informacji w tym

zakresie.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego oraz
pacjentéw wspdtfinansowania w ramach Wykazu lekow refundowanych, w ramach istniejgcej grupy

limitowej 196.0 produktu zawierajgcego mometazon (Metmin®).

W ramach niniejszej analizy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspoffinansowania ze srodkéw publicznych stosowania ocenianego produktu w leczeniu
objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa u 0séb dorostych i

dzieci w wieku 3 lat i starszych, leczeniu polipdw nosa u osob dorostych w wieku 18 lat i starszych.

Do oceny kosztéw i wielkosci populacji wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich

braku — wyniki badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsérdd 3 ekspertow klinicznych.

Nalezy jednak zaznaczyé, ze przejecia rynku nierefundowanych produktow mometazonu przez

refundowany produkt Metmin® nie beda najprawdopodobniej tak wysokie jak przedstawiono w
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analizie, ale roztozg sie na inne odpowiedniki mometazonu, ktdre prawdopodobnie réwniez zostang

objete refundacjag. W analizie konserwatywnie przypisano cato$¢ przeje¢ do produktu Metmin®,
poniewaz brak jest wiarygodnych informacji o planach refundacyjnych Podmiotéw odpowiedzialnych
za pozostate odpowiedniki mometazonu. Nalezy roéwniez zaznaczyé, ze stopien przejecia
nierefundowanych produktéw mometazonu przez refundowany produkt Metmin® okre$lono na
podstawie opinii 3 ekspertow klinicznych. Nie wiadomo, czy wskazane przez ekspertéw wartosci beda
obserwowane w praktyce klinicznej. Co wiecej, analiza danych dla desloratadyny, ktéra zostata objeta
refundacja w marcu 2014 r., wskazuje na brak przeje¢ od nierefundowanych produktéw (dane
nieprzedstawione; por. rozdziat 2.5.1.2.). Mozliwe, ze podobna sytuacja bedzie obserwowana w
przypadku mometazonu. W zwigzku z powyzszym wariant zaktadajgcy brak przejec rynku produktéw

nierefundowanych przedstawiono w ramach analizy wrazliwosci.

Przejecia od refundowanych produktow flutykazonu oraz budezonidu oszacowano na podstawie
danych dla desloratadyny. Zatozono staty wzrost udziatu refundowanego produktu po objeciu
refundacjg bazujac na danych dla 18 miesiecy. Mozna przypuszczac, ze stabilizacja rynku nastgpi juz
w drugim roku i tym samym udziat obserwowany w roku 3. od podjecia decyzji o refundacji bedzie
zblizony do udzialu obserwowanego w roku 2. W analizie zdecydowano jednak o przyjeciu
konserwatywnego zatozenia o stabilizacji w 3. roku od podjecia decyzji o refundacji. Potwierdzeniem
stusznosci tak przyjetego sposobu oszacowania przeje¢ od refundowanych produktow budezonidu i

flutykazonu jest wysoka zbiezno$¢ docelowej prognozowanej liczby opakowan refundowanego

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats;, Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace

wspoffinansowania ze $rodkéw publicznych wnioskowanej technologii zostata przedstawiona w tabeli

ponizej.
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