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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

INDEKS SKROTOW 

AMD Zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem (ang. age-related macular degeneration) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych ITaryfikacji 

BCVA Best Corrected Visual Acuity 

BRVO Branch retinal vein occlusion 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

ciDME Center-involving diabetic macular edema 

CRT Central retinal thickness 

CRVO Central retinal vein occlusion 

CSME Clinically significant macular edema 

ICD-9 Mi^dzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych 

DME Diabetic macular edema 

DR Diabetic retinopathy 

GUS Gtowny Urz^d Statystyczny 

ICD-10 Mi^dzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Problemow Zdrowotnych (ang. International 
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) 

ME Obrz^k plamki zottej (ang. macular edema) 

mmHg Milimetr stupa rt^ci 

MZ Minister Zdrowia 

NEI VFQ-25 National Eye Institute Visual Functioning Questionnaire 25 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PDR Proliferative diabetic retinopathy 
PEN Polski Nowy Zfoty (jednostka monetarna) 

r.z. Rok zycia 

VA Visual acuity 

5 



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

STRESZCZEIMIE 

CEL ANALIZY 

Analiz^ wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Narodowego 
Funduszu Zdrowia (NFZ) refundacji produktu leczniczego Ozurdex® (implant do data szklistego w aplikatorze zawierajgcy 
700 mikrogramow deksametazonu). Zgodnie z wnioskiem o refundacji produktu leczniczego Ozurdex®, finansowanie leku 
zostanie zapewnione w ramach programu lekowego: "Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym 
obrzikiem plamki (DME) (ICD-10 Fl 35.8)" [46]. 

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Allergan Sp z o.o. 

METODYKA I ZALOZENIA 

Analizi wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ozurdex® w leczeniu zaburzen 
widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzikiem plamki (DME) przeprowadzono dla trzyletniego horyzontu czasowego 
(lata 2017-2019). 

W wariancie podstawowym analizy wptywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu refundacyjnego 
Narodowego Funduszu Zdrowia dwoch scenariuszy sytuacyjnych: 

• scenariusza „istniejicego", (lata 2017-2019), zaktadajgcego brak refundacji deksametazonu (produkt 
leczniczy Ozurdex") w leczeniu zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzikiem plamki. Obecnie 
w populacji pacjentow uznanych za niedostatecznie reaguj^cych na leczenie inne niz leczenie 
kortykosteroidami (po wyczerpaniu wszystkich mozliwych dla danego pacjenta opcji terapeutycznych takich 
jak: inhibitor anty-VEGF, laserokoagulacja, terapia skojarzona inhibitor anty-VEGF + laserokoagulacja) lub 
niemoggcych poddac si^ takiemu leczeniu jedynym dost^pnymi interwencjami sg: iniekcje doszklistkowe 
triamcynolonem (kortykosteroid podawany pacjentom z DME poza wskazaniem rejestracyjnym; inne leki 
z tej grupy nie sg stosowane wwarunkach polskich [2]) oraz brak leczenia aktywnego, czyli obserwacja 
pacjentow (strategia watch&wait). 

• scenariusza „nowego", (lata 2017-2019), zaktadajgcego, iz od 1 wrzesnia 2016 roku produkt leczniczy 
Ozurdex* znajduje si^ w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz wyrobow medycznych jako lek stosowany w leczeniu zaburzen widzenia spowodowanych 
cukrzycowym obrz^kiem plamki u dorostych pacjentow uznanych za niedostatecznie reagujgcych na leczenie 
inne niz leczenie kortykosteroidami (po wyczerpaniu wszystkich mozliwych dla danego pacjenta opcji 
terapeutycznych) lub niemoggcych poddac si^ takiemu leczeniu, i dost^pny jest dla chorych z DME w ramach 
programu lekowego. Wnioskowana technologia utworzy nowg, odr^bng grup^ limitowg i b^dzie wydawana 
pacjentom bezptatnie. 

W analizie wptywu na budzet oszacowano roznic^ kosztow catkowitych dla sytuacji odpowiadajgcych zatozeniom obu 
analizowanych scenariuszy (koszt inkrementalny), a takze skalkulowano wielkosc wydatkow ptatnika publicznego 
przeznaczonych na refundacji produktu Ozurdex® w scenariuszu nowym. 

Wnioskowana technologia medyczna utworzy nowg, odribng grupi limitowi, w ktorej limit refundacji bidzie rowny cenie 
hurtowej brutto produktu. 

Populacji docelowi dla deksametazonu implantowanego do data szklistego, okresloni na podstawie Charakterystyki 
Produktu Leczniczego Ozurdex® [12] oraz zapisow proponowanego programu lekowego [46] stanowii dorosli pacjenci 
z zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzikiem plamki (DME) uznani za niedostatecznie reagujicych na 
leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami (wyczerpanie wszystkich mozliwych dla danego pacjenta opcji terapeutycznych 
takich jak: inhibitor anty-VEGF, laserokoagulacja, terapia skojarzona inhibitor anty-VEGF + laserokoagulacja) lub niemogicy 
poddac sii takiemu leczeniu, spetniajgcy kryteria kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego. 
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

Oszacowana wielkosc populacji docelowej, wskazanej we wniosku wynosi 
w roku 2018 oraz roku 2019. 

w roku 2016, w roku 2017, 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ozurdex® w prowadzonym w ramach programu lekowego: 
"Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) (ICD-10 H 35.8)" [46] (w ramach 
nowej grupy limitowej, lek wydawany bezptatnie) roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w przypadku 
braku rozwazenia RSS, wzrostyby o w 2017 roku, o^^^^^PLN w 2018 roku oraz o UmPLN w 2019 
roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejgcego. Koszt refundacji produktu Ozurdex* 
oszacowano na PLN w roku 2017, w roku 2018 oraz w roku 2019. 

Natomiast w przypadku uwzgl^dnienia RSS omawiane wydatki NFZ wzrostyby o m^fPLN w 2017 roku, o ^H^|PLN 
w 2018 roku oraz w 2019 roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza 
istniej^cego. Koszt refundacji produktu Ozurdex® oszacowano na PLN w roku 2017, PLN w roku 2018 
oraz PLN w roku 2019. 

WNIOSKI KONCOWE 

Wprowadzenie refundacji produktu Ozurdex® w ramach programu lekowego umozliwi pacjentom z cukrzycowym 
obrz^kiem plamki uzyskanie dost^pu do zarejestrowanej innowacyjnej terapii ratujgcej wzrok chorego. Obecnie 
w warunkach polskich refundacja we wskazaniu DME nie obejmuje zadnej substancji podawanej w formie iniekcji do ciata 
szklistego. Finansowanie produktu Ozurdex® z srodkow ptatnika publicznego zmniejszy liczb^ chorych z cukrzycg, trac^cych 
nieodwracalnie wzrok z powodu chorob siatkowki. 
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

1. ANALIZA WPtYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

1.1.Cel analizy 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku refundacji produktu leczniczego Ozurdex® (700 
mikrogramow deksametazonu), implant do data szklistego w aplikatorze. Zgodnie z wnioskiem o refundacjQ 

produktu leczniczego Ozurdex®, lek ten miatby bye finansowany w ramach programu lekowego: "Leczenie 
zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) (ICD-10 Fl 35.8)" [46], Produkt 

leczniczy Ozurdex* utworzy nowq, odr^bng grupQ limitowq i b^dzie wydawany pacjentom bezptatnie. 

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Allergan Sp z o.o. 

1.2.Metodyka i zatozenia 

Analizy przeprowadzono zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie 

wymagah minimalnych, jakie muszq spetniac analizy uwzglQdnione we wnioskach o obj^cie refundacjq 
i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywezego 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq odpowiednika refundowanego 
w danym wskazaniu [50] (zwanym dale] Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagah minimalnych) 

oraz zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMiT [3] (zwanymi dale] Wytycznymi AOTM). 

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wptyw, na roczne wydatki 

ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia), wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ozurdex®. 
Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy skrajnych - 

scenariusza minimalnego i maksymalnego. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft" 
Office Excel 2013, dotqezonym do niniejszego dokumentu. 

1.2.1. Populacja 

PopulacjQ docelowq dla deksametazonu implantowanego do data szklistego, okreslonq na podstawie 

Charakterystyki Produktu Leczniczego Ozurdex® [12] oraz zapisow proponowanego programu lekowego [46] 

stanowiq dorosli pacjenci z zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 
uznani za niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami (wyczerpanie wszystkich 
mozliwych dla danego pacjenta opeji terapeutycznych takich jak: inhibitor anty-VEGF, laserokoagulacja, terapia 

skojarzona inhibitor anty-VEGF + laserokoagulacja) lub niemogqey poddac sIq takiemu leczeniu, spetniajqey 
kryteria kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego. Szczegotowy opis warunkow wtqezenia pacjentow 

przedstawiono w rozdziale 1.1.2. Wnioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym 
przedmiotowego produktu leczniczego [12], 

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.1 

1.2.2. Perspektywa 

Z uwagi na sposob finansowania wnioskowanej technologii (lek dost^pny w ramach programu lekowego) 

analizQ wptywu na system ochrony zdrowia refundacji deksametazonu (produkt leczniczy Ozurdex®) 
przeprowadzono wytqeznie z perspektywy ptatnika publicznego finansujqeego swiadczenia zdrowotne 
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ). Powyzszy wybor jest zgodny z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 
kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan [50] a takze Wytycznymi FITA [3], wg ktorych perspektywQ 

pacjenta nalezy rozwazac w przypadku jego wspotptacenia (co w przypadku finansowania technologii w ramach 
programu lekowego nie ma miejsca). 

1.2.3. Horyzont czasowy 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ozurdex® 

w leczeniu zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) przeprowadzono dla 
trzyletniego horyzontu czasowego (lata 2017-2019). 

Prognozowany termin wprowadzenia programu lekowego dla deksametazonu to 1 wrzesnia 2016, jednakze 
nalezy przyjqc, ze w czasie kilku pierwszych miesiQcy od daty wpisania substancji na wykaz lekow 

refundowanych odbywac sIq b^dzie kontraktowanie swiadczeh wykonywanych w ramach programu lekowego 
i dlatego pierwsi pacjenci rozpocznq leczenie juz w roku 2017 (zatozenie to jest zbiezne z polskq praktykq 
refundacyjnq - przyktadowo zgodnie z Komunikatem DGL NFZ z dnia 23.12.2015 o wielkosci kwoty refundacji 

i ilosci zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych, w okresie od stycznia do wrzesnia 2015 r. nie 

odnotowano zuzycia opakowah produktu leczniczego Eylea, mimo, ze uzyskat on refundacji w ramach 
programu lekowego od 01.05.2015 [35, 42]). 

Zgodnie z Charakterystykq produktu leczniczego [12] aktualnie nie ma doswiadczenia dotyczqcego skutecznosci 
ani bezpieczehstwa zastosowania wiQcej niz 7 implantow zawierajqcych deksametazon w leczeniu DME, 

a poniewaz ponowne leczenie produktem Ozurdex® moze bye zastosowane dopiero po okoto 6 miesiicach, nie 
zdecydowano sIq na uwzglidnienie w analizie horyzontu czasowego dtuzszego niz trzy lata. 

W ramach horyzontu czasowego uwzglQdniono trzy petne lata kalendarzowe (lata 2017-2019) po 
wprowadzeniu finansowania deksametazonu ze srodkow publicznych. Uwzglidnienie w niniejszej analizie 

petnych lat kalendarzowych pozwolito na oszacowanie wptywu na budzet w rocznych jednostkach czasu, w 
ktorych ptatnik publiczny tworzy budzet wydatkow na refundacji lekow. 

1.2.4. Zrodta danych 

W analizie wykorzystano szeroki zakres danych: 

• wyniki badania ankietowego dotyczice zastosowanie deksametazonu w implancie doszklistkowym 
(Ozurdex*) w leczeniu zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzikiem plamki DME [22]; 

• opinia ekspertow medycznych uzyskana na drodze bezposrednich konsultacji przeprowadzonych 

w roku 

• ustalenia ekspertow medycznych uczestniczicych w spotkaniu Advisory Board (12.12.2015r.): 
Deksametazon (Ozurdex®) w leczeniu zaburzen widzenia spowodowanych DME; 

• informacje o aktualnej wielkosci sprzedazy produktu leczniczego Ozurdex® (w okresie od 09.12.2014)- 
dane dostarczyt Zleceniodawca [Allergan Sp z o.o]; 

• zrodta danych populacyjnych: GUS: Prognoza ludnosci na lata 2014-2050 [19], GUS: Stan zdrowia 
ludnosci w Polsce w 2009 r. [20], dane NFZ dostipne w raporcie „Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja 

w Polsce.Edycja2013"[17], dane dotyczqce rocznego przyrostu chorych na cukrzyci [60]; 

• zrodta danych kosztowych: Katalog grup: Zarzidzenie Nr 81/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu 
Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. Zatqcznik nr 1 [66], Zarz^dzenia Nr 85/2015/DGL Prezesa Narodowego 
Funduszu (zatgeznik 1) w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow 
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zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) [63], Charakterystyka grup 
ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych [64], Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen 

specjalistycznych [65], Informator o umowach NFZ [23], 

1.2.5. Porownywane scenariusze 

W wariancie podstawowym analizy wptywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu 
refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia dwoch scenariuszy sytuacyjnych: 

• scenariusza „istniejqcego" (lata 2017-2019), zaktadajqcego brak refundacji deksametazonu 
(produkt leczniczy Ozurdex*) w leczeniu zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym 

obrzQkiem plamki. W populacji pacjentow uznanych za niedostatecznie reagujqcych na leczenie 
inne niz leczenie kortykosteroidami (po wyczerpaniu wszystkich mozliwych dla danego pacjenta 

opcji terapeutycznych takich jak: inhibitor anty-VEGF, laserokoagulacja, terapia skojarzona 
inhibitor anty-VEGF + laserokoagulacja) lub niemogqcych poddac sIq takiemu leczeniu jedynym 
dostQpnymi interwencjami sq: iniekcje doszklistkowe triamcynolonem (kortykosteroid podawany 

pacjentom z DME poza wskazaniem rejestracyjnym; inne leki z tej grupy nie sq stosowane 
wwarunkach polskich [2]) oraz brak leczenia aktywnego, czyli obserwacja pacjentow (strategia 

watch&wait). 

• scenariusza „nowego", (lata 2017-2019), zaktadajqcego, iz od 1 wrzesnia 2016 roku produkt 
leczniczy Ozurdex* znajduje sIq na Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych jako lek stosowany 

w leczeniu zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki u dorostych 
pacjentow uznanych za niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz leczenie 

kortykosteroidami (po wyczerpaniu wszystkich mozliwych dla danego pacjenta opcji 
terapeutycznych) lub niemogqcych poddac sIq takiemu leczeniu, i dost^pny jest dla chorych z DME 

w ramach programu lekowego. Wnioskowana technologia utworzy nowq, odrQbnq grupQ limitowq 
i b^dzie wydawana pacjentom bezptatnie. 

W analizie wptywu na budzet oszacowano roznicQ kosztow catkowitych dla sytuacji odpowiadajqcych 
zatozeniom obu analizowanych scenariuszy (koszt inkrementalny), a takze skalkulowano wielkosc wydatkow 

ptatnika publicznego przeznaczonych na refundacjQ produktu Ozurdex® w scenariuszu nowym. 

1.2.6. Dyskontowanie 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ 

analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest wymagane 
[3], 

1.2.1. Wnioskowane warunki obj^cia refundacji 

Ponizej przedstawiono wnioskowane warunki obj^cia refundacjq produktu leczniczego Ozurdex®. 
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Uzasadnienie utworzenia odrejbnej grupy limitowej 

Produkt leczniczy Ozurdex® jest lekiem z grupy kortykosteroidow, zarejestrowanym w Polsce w leczeniu 

dorostych pacjentow z zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME), 
z pseudofakiq lub uznanych za niedostatecznie reagujqcy na leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami lub 

niemogqcy poddac siQ takiemu leczeniu [12], Zgodnie z wytycznymi klinicznymi [60,2] leczenie steroidami jest 
traktowane jako leczenie drugiego lub trzeciego rzutu, po iniekcjach doszklistkowych preparatow anty-VEGF 

i laseroterapii. Obecnie na polskim rynku poza wnioskowanq technologic dost^pne sq nast^pujcce 
kortykosteroidy: triamcynolon oraz fluocynolon. Triamcynolon nie posiada rejestracji w Polsce do leczenia 

w DME (stosowany na zasadzie „off-label", dodatkowo produkt leczniczy Kenalog stosowany w leczeniu DME 
dostQpny jest wytqcznie w ramach importu docelowego), natomiast w marcu 2015r. Prezes Urz^du Rejestracji 

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych wydat pozwolenie na dopuszczenie 
produktu leczniczego lluvien (substancja czynna fluocinolone acetonide) do obrotu w Polsce. [59], Niemniej 
jednak zgodnie z opiniq polskich ekspertow klinicznych produkt ten nie jest powszechnie stosowany w leczeniu 

DME [22], 

Skutecznosc deksametazonu. zostata potwierdzona w randomizowanym, wieloosrodkowym, podwojnie 
zaslepionym badaniu klinicznym III fazy MEAD [8], w ktorym osicgniQto statystycznie znamiennq wyzszosc 
deksametazonu (grupa 0,7 mg implant do iniekcji doszklistkowej) w porownaniu do obserwacji chorego 

(procedura „sham") w zakresie nast^pujccych punktow kohcowych w trzyletnim okresie obserwacji: 

• poprawa ostrosci widzenia o > 15-liter w skali BCVA (w porownaniu do wartosci poczctkowej) (u 22,2% 
pacjentow leczonych deksametazonem oraz u 12,0% pacjentow bez aktywnego leczenia; punkt 
pierwszorzQdowy) 

• srednia redukcja centralnej grubosci siatkowki (CRT) (w porownaniu do wartosci poczctkowej) (o 111,6 

pm w grupie pacjentow leczonych deksametazonem oraz o 41,9 pm dla grupy „sham"). 

Rowniez w randomizowanym, wieloosrodkowym, podwojnie zaslepionym badaniu II fazy PLACID [10] 

potwierdzono klinicznc skutecznosc deksametazonu (w terapii skojarzonej z laseroterapiq) w porownaniu 
z procedure „sham" w skojarzeniu z laseroterapiq. Podczas 12-miesiccznego okresu obserwacji odnotowano 
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istotnq poprawQ ostrosci widzenia (> 10-liter wskali BCVA) w porownaniu do wartosci poczqtkowej w 1 i 9 
miesiqcu oraz zmniejszenie obszaru defuzyjnego wycieku naczyniowego (area diffuse leakage) w grupie 

leczonej terapiq skojarzonq deksmatezaon+laseroterapia. 

Biorqc pod uwagQ, iz brak jest zarejestrowanej refundowanej technologii medycznej w Polsce w leczeniu 

cukrzycowego obrz^ku plamki wobec czego nie istnieje grupa limitowa, do ktorej mogtby zostac 
zakwalifikowany produkt leczniczy Ozurdex*, a takze, ze istniejq dowody naukowe wskazujqce na istotny wptyw 

iniekcji doszklistkowych deksametazonu na polepszenie efektu zdrowotnego w populacji z DME [8, 10, 29], 
spetniony jest warunek o utworzeniu odr^bnej grupy limitowej zawarty w art. 15 ust 3 pkt 1 Ustawy o 

refundacji [57], 

W zwiqzku z powyzszym w niniejszej analizie przyjQto, ze wnioskowana technologia medyczna utworzy nowq, 

odr^bnq grupQ limitowq. 

l.l.Oszacowanie populacji 

Cukrzyca jest schorzeniem z grupy chorob metabolicznych charakteryzujqcym sIq wzrostem poziomu glikemii 

wynikajqcym z defektu wydzielania bqdz dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia wiqze sIq z uszkodzeniem, 
zaburzeniem funkcjonowania oraz niewydolnosciq wielu narzqdow: oczu, nerek, serca i naczyn krwionosnych, 

a takze uktadu nerwowego [40], 

Wskaznik chorobowosci z powodu cukrzycy wg WHO w krajach regionu europejskiego zawiera sIq w granicach 

3-6%, a w Polsce ksztattuje sIq blizej gornej granicy, tj. ok. 5-6% [31], Szacuje sIq, ze 50-60% przypadkow 
stanowi tzw. cukrzyca znana, a pozostate 40-50% cukrzyca nieznana (nierozpoznana) [55], Cukrzyca typu 2 

stanowi 80- 90% wszystkich przypadkow cukrzycy [40, 31, 56], 

Wielkosc populacji osob dorostych w Polsce z rozpoznanq cukrzycy oszacowano na podstawie nastQpujqcych 

zrodet: 

• dane Gtownego Urz^du Statystycznego (publikacja Stan zdrowia ludnosci Polski w 2009 roku) 

• dane NFZ dost^pne w raporcie „Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja 2013" [17], 

W publikacji Gtownego Urz^du Statystycznego: „Stan zdrowia ludnosci Polski w 2009 roku" informacje o liczbie 
chorych na cukrzycy w Polsce w 2009 roku przedstawiono z podziatem na 5-letnie grupy wiekowe dla osob 

ponizej 20 r.z. oraz 10-letnie grupy wiekowe dla osob powyzej 20 r.z. [20] Ze wzgl^du na fakt stosowania 

produktu leczniczego Ozurdex® wytqcznie u osob powyzej 18 r.z. [12], w analizie uwzglQdniono jedynie 
dorostych chorych na cukrzycy. W zwiqzku z powyzszym w celu oszacowanie liczebnosci osob w wieku 18-19 
r.z. przeprowadzono na podstawie danych GUS dokonujqc kalkulacji odsetka 18-19-latk6w w grupie wiekowej 

15-19 r.z. w 2009 roku wynoszqcego 42,73% [19], Zatozono, ze powyzszy odsetek jest jednakowy w populacji 
chorych z cukrzycq (postugujqc sIq skalkulowanym odsetkiem wyznaczono liczbQ chorych 18-19-latk6w 

z cukrzycq wsrod chorych na cukrzycy w grupie wiekowej 15-19 r.z). 

Porownujqc dane na temat liczby chorych z cukrzycq w 2009 roku do wielkosci populacji ogolnej osob w 2009 

roku [20], otrzymano, dla kazdej z uwzglQdnionych w niniejszej analizie grup wiekowych (chorzy w wieku > 18 
r.z. [12]), wspotczynnik chorobowosci cukrzycy. Otrzymane wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli. 
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Tabela 2. Chorobowosc z powodu cukrzycy w 2009 roku w Polsce (dane GUS) 

Grupa wiekowa Chorzy na cukrzycy 
ogotem w 2009 roku 

Wielkosc populacji w 
2009 roku w Polsce Chorobowosc cukrzycy Zrodta danych 

18-19 3 119 1 045 208 0,30% 

20-29 29 800 6 077 500 0,49% 

30-39 48 200 5 645 200 0,85% 

40-49 113 800 4 834 700 2.35% 

50-59 369 400 5 778 800 6,39% [20, 19] 

60-69 467 300 3 478 400 13,43% 

70-79 463 100 2 499 900 18,52% 

80+ 197 900 1 234 700 16,03% 

tqcznie 1 692 619 30 594 408 5,53% 

Chorobowosc z powodu cukrzycy w polskiej populacji osob dorostych w roku 2009 oszacowano na 5,53%. 

Prognozowanq populacjQ osob dorostych w Polsce w latach 2015-2019 przyjQto na podstawie „Prognozy 

ludnosci na lata 2013 - 2050" [19], Zgodnie z wynikami badania NATPOL [27] roczny przyrost chorych na 
cukrzycy wynosi 2,5%. Tempo wzrostu liczby chorych na cukrzycy mozna takze ocenic analizujqc dane NFZ na 

temat pacjentow leczonych insulinq. W 2009 roku byto ich 595 252, w 2010 - 613 700, a w 2011 - 627 971, co 
oznacza wzrost w ciqgu dwoch lat o 5,5%, wynik ten jest zbiezny z opisanymi wyzej wnioskami z badania 

NATPOL [27], UwzglQdniajqc liczby chorych na cukrzycy w 2009 oraz tendencjQ wzrostowq, oszacowano liczby 
chorych na cukrzycy w Polsce w latach 2015-2019, poprzez obliczenie prognozowanej wielkosci populacji 

chorych w kazdej z rozwazanych grup wiekowych powyzej 18 r.z. (iloczyn prognozowanej wielkosci populacji 
w danej grupie wiekowej oraz odsetka rozpowszechnienia choroby w tej grupie). Kolejno zwi^kszono wyliczone 

wartosci zgodnie ze wzrostem chorobowosc! o 2,5%. Wyznaczonq wielkosc populacji chorych na cukrzycy 
w Polsce w latach 2015-2019 zaprezentowano w tabeli ponizej. 
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

Obliczony roczny wspotczynnik chorobowosci z powodu cukrzycy w populacji osob dorostych waha siQ 
wgranicach 6,25-7,13% w latach 2015-2019. Otrzymany wynik potwierdza informacje odnosnie wzrostu 

chorobowosci z powodu cukrzycy w kolejnych latach, zawarte w literaturze [40,56,51,1], 

Ostatecznq Nose osob chorujqcych na cukrzycy oszacowano korzystajqc dodatkowo z danych NFZ dost^pnych 

w raporcie „Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja 2013" [17], Ponizsze tabele przedstawiajq 
dane NFZ wskazujqce na liczbQ Polakow korzystajqcych z systemu pahstwowej opieki zdrowotnej ze 

wskazaniem cukrzycy oraz prognozy NFZ dotyczqce szacunkowej liczby pacjentow w latach 2013-2016. 
Korzystajqc z tych danych dokonano prognozy szacunkowej liczby pacjentow chorych na cukrzycy w Polsce 

w latach 2017-2019 [17], Wykorzystano przy tym najlepiej dopasowanq liniQ trendu (wartosc wspotczynnika 
determinacji R2 rowna 0,9954), wyrazonq wzorem: y = b x t + c, gdzie b= 84 007; c = 723 813; t = rok. Wybrano 

liniowe rownanie trendu, w oparciu o ktorq mozna prognozowac staty systematyczny wzrost liczby pacjentow 
w latach 2017-2019, b^dqey kontynuacjq tempa wzrostu z lat 2001-2016. 

Tabela 4. Liczba Polakow korzystaj.jcych z systemu panstwowej opieki zdrowotnej z rozpoznaniem cukrzycy 

Rok 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 

Liczba osob 
korzystajqcych 
z systemu panstwowej 
opieki zdrowotnej z 
rozpoznaniem cukrzycy 

1 180 409 1 208 939 1 258 464 1 356 285 1 504 133 1 593 526 1 659 165 1 735 757 

Tabela 5. Prognozowana liczba Polakow, ktorzy b^dq korzystali z systemu panstwowej opieki zdrowotnej ze wskazaniem cukrzycy 

Rok 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 

Liczba osob , ktorzy b^dq 
korzystaty z systemu 
panstwowej opieki 
zdrowotnej z rozpoznaniem 
cukrzycy 

1817 935 1898 605 1978 693 2 057 419 2 151932 2 235 939 2 319 946 

Ponizsza tabela przedstawia prognozowanq liczby dorostych pacjentow z rozpoznaniem cukrzycy, ktorzy b^dq 
leczeni w latach 2015-2019. Ostatecznie wspotczynnik chorobowosci uwzglQdniony w analizie jest sredniq 

arytmetycznq wspotczynnika otrzymanego z danych GUS [20, 20] oraz danych NFZ [17], 

Wyliczona w ten sposob srednia liczba pacjentow z cukrzycq stanowi podstawQ dalszych obliczeh. 

Tabela 6. Prognozowana wielkosc populacji dorostych chorych na cukrzycy w latach 2015-2019 

Lata 2015 2016 2017 2018 2019 Zrodto 

6,22% 6,38% 6,54% 6,71 % 6,89% [20, 19] 

Wspotczynnik chorobowosci 

6,27% 6,52% 6,83% 7,10% 7,38% [17] 

Sredni wspotczynnik 
chorobowosci przyj^ty 
w obliczeniach 

6,25% 6,45% 6,69% 6,91% 7,13% 
Oszacowane 
wlasne 
(srednia) 

Liczebnosc populacji > 18 r.z. 31 542 691 31 535 451 31 515 230 31 490 346 31454 275 [19] 

Srednia liczba pacjentow 1 970 806 2 034 706 2 107 112 2 174 894 2 243 321 Oszacowane 
wtasne 
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zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

1.1.1. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze 

bye zastosowana (wg zarejestrowanych wskazah) 

Zgodnie z Charakterystykq produktu leczniczego implant Ozurdex® jest wskazany do stosowania w leczeniu 

dorostych pacjentow z [12]: 

1) zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME, ang. diabetic macular 

edema), u pacjentow z pseudofakiq lub uznanych za niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz 
leczenie kortykosteroidami lub niemogqcych poddac siQ takiemu leczeniu; 

2) obrz^kiem plamki spowodowanym niedroznosciq gatqzki zyty srodkowej siatkowki (BRVO) lub 
niedroznosciq zyty srodkowej siatkowki (CRVO); 

3) zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajqeym si^jako nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej. 

1. Zaburzenia widzenia spowodowane cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME, ang. diabetic macular 

edema), u pacjentow z pseudofakiq lub uznanych za niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne 
niz leczenie kortykosteroidami lub niemogqcych poddac si^ takiemu leczeniu. 

Cukrzycowy obrz^k plamki (DME) moze wystqpic w dowolnym momencie przebiegu retinopatii cukrzycowej 

i stanowi wiodqcq przyczynQ pogorszenia widzenia w populacji osob chorych na cukrzycQ. U wi^kszosci 
pacjentow, ktorzy dtugo chorujq na cukrzycQ, w pewnym momencie rozwinie siQ retinopatia cukrzycowa z DME. 

Cukrzycowy obrz^k plamki to nagromadzenie ptynu w warstwie splotowatej zewn^trznej oraz jqdrzastej 
wewnQtrznej siatkowki na skutek uszkodzenia bariery krew-siatkowka. Prowadzi to do destrukeji tych warstw, 

zaburzen nerwowo-siatkowkowych i w efekcie do pogorszenia widzenia. Z punktu widzenia patologii, obrz^k 
plamki zottej (ang. macular edema, ME) jest to nagromadzenie ptynu w obr^bie warstw centralnych siatkowki 

na skutek przecieku z mikronaczyn. Moze siQ pojawic na kazdym etapie retinopatii cukrzycowej (ang. diabetic 
retinopathy - DR) i wysi^kowego AMD, przy czym znaczne pogorszenie ostrosci wzroku w przebiegu DME 

dotyczy 1-3% pacjentow chorujqcych na cukrzycQ. Jest on jednq z gtownych przyczyn utraty widzenia 
centralnego u pacjentow z DR. Stqd wczesne wykrycie zmian o charakterze DME jest kluczowe dla 

zahamowania zmian plamkowych i ochrony widzenia [24,53], 

CzQstosc wystQpowania DME zalezy od stopnia zaawansowania retinopatii, czasu trwania i rodzaju cukrzycy. Po 

25 latach trwania cukrzycy typu 1 DME rozwija siQ u okoto 29% osob. W cukrzycy typu 2 po 30 latach trwania 
choroby obrz^k plamki wystQpuje u okoto 28% leczonych insulinq i u 14% leczonych doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi. Klinicznie znamienny obrz^k plamki (CSME, ang. clinically significant macular edema) 

rozwija siQ u ok. 3% chorych z tagodnq postaciq retinopatii nieproliferacyjnej, u 38% z zaawansowanq postaciq 
retinopatii nieproliferacyjnej i w 71% w oczach z PDR (ang. proliferative diabetic retinopathy). Nieleczony CSME 

powadzi u 29% oczu do znacznego pogorszenia widzenia w ciqgu 3 lat. [60], Wskazniki czQstosci wystQpowania 
pogorszenia widzenia w przebiegu DME rozniq siQ w zaleznosci od typu oraz dtugosci jej trwania .Ogolnie 

zanalizy pismiennictwa wynika, ze w przypadku pacjentow z cukrzycq wyst^powanie klinicznie znamiennego 
obrz^ku plamki wynosi 6-10%, natomiast pogorszenie widzenia w przebiegu DME dotyka niewielkiego odsetka 

(1-3%) populacji pacjentow z cukrzycq [24], 

Zgodnie z wytycznymi PTO [60], cukrzycowy obrz^k plamki wyst^puje u 14% pacjentow chorych na cukrzycy. 

Przyjmujqc, zgodnie z oszacowaniami zawartymi w Tabela 6. Prognozowana wielkosc populacji dorostych 
chorych na cukrzycy w latach 2015-201szacunkowq liczbQ dorostych pacjentow z cukrzycq na poziomie 

1 970 806 osob (2015 rok), mozna przypuszczac, ze liczba chorych na DME pacjentow w Polsce ksztattuje siQ na 
poziomie ok. 275 913 osob (przyjmujqc aktualnq wielkosc populacji dorostych Polakow na poziomie 31 542 691 

[19]). Zgodnie z opiniami polskich ekspertow klinicznych, wartosc ta jest zawyzona, a odsetek pacjentow z DME 
jest zblizony do wartosci wystQpujqcych w publikacjach zagranicznych. W metaanalizie Yau 2012 [61], w ktorej 
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obliczenia przeprowadzono na podstawie 35 badan klinicznych z lat 1980-2008, o tqcznej populacji 22 896 
pacjentow, odsetek pacjentow z cukrzycq z DME oszacowano na 6,81%. Wartosc ta odniesiona do warunkow 

polskich daje 134 212 przypadkow (dla roku 2015) i zostata przyjQta do dalszych obliczen. Porownanie 
odsetkow wystQpujqcych w wytycznych PTO [60] oraz publikacji Yau 2012 [61] z innymi danymi 

epidemiologicznymi zaprezentowano w Tabela 7. 
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INSTYTUT ARCANA 

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

W biezqcej analizie w celu kalkulacji liczby pacjentow z DME kwalifikujqcych siQ do leczenia produktem 
Ozurdex® uwzglQdniono nastQpujqce parametry: 

• Odsetek pacjentow z cukrzycowym obrz^kiem plamki wsrod dorostych chorych z cukrzycq: 6,81% 

(Yau 2012 [61]) 

• Odsetek pacjentow z klinicznie znamiennym obrz^kiem plamki wsrod chorych z DME: 38,90% 
(Minassian 2012 [30]); 

Odsetek pacjentow z pseudofakiq wsrod chorych z DME: 
klinicznych [2]), 

(opinia piQciu polskich ekspertow 

• Odsetek pacjentow niedostatecznie odpowiadajqcych na leczenie inne niz kortykosteroidami 
(wyczerpanie wszystkich mozliwych dla danego pacjenta opcji terapeutycznych takich jak: inhibitor 

anty-VEGF, laserokoagulacja, terapia skojarzona inhibitor anty-VEGF + laserokoagulacja) wsrod 
chorych z DME: (opinia pi^ciu polskich ekspertow klinicznych [2]), 

• Odsetek pacjentow, ktorzy nie mogq poddac siQ leczeniu innemu niz terapia kortykosteroidami wsrod 
chorych z DME: | (opinia pi^ciu polskich ekspertow klinicznych [2]). 

Oszacowanie liczby pacjentow z cukrzycowym obrz^kiem plamki kwalifikujqcych si^ do leczenia 

deksametazonem zgodnie z Charakterystykq produktu leczniczego Ozurdex® [12] zaprezentowano w tabeli 
ponizej. 

Tabela 9. Populacja pacjentow z cukrzycowym obrz^kiem plamki kwalifikujqcych si^ do leczenia deksametazonem 

Parametry Odsetek pacjentow Liczba pacjentow Zr6dk> 

Liczba osob >18 roku zycia ze zdiagnozowanq 
cukrzycq 6,25% 1 970 806 

Stan zdrowia ludnosci Polski 
w 2009 roku [20] 
Cukrzyca. Ukryta pandemia. 
Sytuacja w Polsce. Edycja 2013 
[17]  

Cukrzycowy obrz^k plamki (DME) 6,81% 134 212 Yau 2012 [61] 

Klinicznie znamienny obrz^k plamki (istotne 
zmniejszenie aktywnosci wzrokowej) 38,90% 52 208 Minassian 2012 [30] 

CSDME + pseudofakia 

CSDME + niedostateczna odpowiedz na leczenie 
inne niz terapia kortykosteroidami 
CSDME + brak mozliwosci poddania si^ leczeniu 
innemu niz terapia kortykosteroidami 
CSDME + pseudofakia lub niedostateczna 
odpowiedz na leczenie inne niz terapia 
kortykosteroidami lub brak mozliwosci poddania 
si^ leczeniu innemu niz terapia kortykosteroidami 

Mozna szacowac, ze w Polsce jest okoto osob z DME, ktore zgodnie z Charakterystykq produktu 
leczniczego Ozurdex® [12] mogq kwalifikowac siQ do leczenia deksametazonem. W rozdziale 1.1.2 

przedstawiono oszacowanie liczebnosci populacji kwalifikujqcej siQ w skali roku do stosowania produktu 
leczniczego Ozurdex® w analizowanym wskazaniu zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego. 
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INSTYTUT ARCANA 

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

2. ObrzQk plamki spowodowany niedroznosciq gatqzki zyty srodkowej siatkowki (BRVO) lub 
niedroznosciq zyty srodkowej siatkowki (CRVO). 

Rozwoj zakrzepu zyt siatkowki RVO (ang. retinal vein occlusion) jest zalezny od wieku; wskaznik 
zachorowalnosci wzrasta u osob po 50. roku zycia i osiqga wartosc 2,9% u osob >65. r.z. WystQpowanie choroby 

jest tak samo czQste u obu ptci, ale rozni sIq w zaleznosci od rasy/etnicznosci [26], 

W chwili obecnej nie ma opublikowanych danych epidemiologicznych charakterystycznych dla populacji 

polskiej. Oszacowanie przeprowadzono w oparciu o wyniki trwajqcego 15 lat badania The Beaver Dam Eye 
Study (BDES). Okreslono w nim skumulowany wspotczynnik zapadalnosci, ktory wyniost 1,8% i 0,5% 

odpowiednio dla BRVO i CRVO.[26], Rocznq zapadalnosc na BRVO i CRVO wyznaczono na poziomie, 
odpowiednio 0,120% oraz 0,033%. Do badania BDES wtqczono populacjQ w wieku 43-84 lat [25,26], DostQpne 

dane epidemiologiczne wskazujq, ze RVO dotyczy przede wszystkim populacji powyzej 40 roku zycia [49], 
W oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej uwzglQdniono dane Gtownego Urz^du Statystycznego (GUS) 

dotyczqce liczebnosci populacji w wieku >40 lat w Polsce (19 109 075 osob) [19], Wykorzystano dane z badania 
BDES dotyczqce czQstosci wystQpowania ME w przebiegu BRVO i CRVO (odpowiednio 27,9% i 38,9%). W ten 
sposob oszacowano, ze czQstosc wyst^powania obrz^ku plamki spowodowanego niedroznosciq gatqzki zyty 

srodkowej siatkowki (BRVO) lub niedroznosciq zyty srodkowej siatkowki (CRVO) wynosi 8 863 pacjentow 
(obliczone jako suma: 0,12% x 19 109 075 x 27,9% = 6 387 oraz 0,033% x 19 109 075x 38,9% = 2 477). 

3. Zapalenie tylnego odcinka oka objawiajqce sic; jako nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej 

Szacuje sIq, ze rozpowszechnienie zapalenia btony naczyniowej moze ksztattowac sIq na poziomie 52,4 

przypadkow na 100 000 osob, przy czym dane epidemiologiczne przedstawiajq zakres 38 - 370 przypadkow na 
100 000 osob [11,48], Wobec liczby dorostych osob w Polsce (31 542 691 osob) [19], srednia liczba pacjentow 

moze ksztattowac sIq na poziomie 16 528 chorych (obliczone jako: 52,4 x (31542 691/ 100 000)), przy 
mozliwym zakresie zmiennosci 11986 - 116 708 dorostych chorych (wartosci obliczone analogicznie do 

wartosci sredniej). 

Zapalenie tylnego odcinka oka dotyczy od 6,8 do 31,2% przypadkow zapalenia btony naczyniowej [11,48], 

Liczba dorostych pacjentow z zapaleniem tylnego odcinka oka moze dotyczyc zatem 3 140 przypadkow 
(obliczone jako: 19% [srednia arytmetyczna z zakresu 6,8 do 31,2%} z 16 528 chorych na zapalenia btony 

naczyniowej), przy mozliwym zakresie zmiennosci 815 - 36 413 przypadkow (obliczone jako: 6,8% z 11986 
chorych na zapalenia btony naczyniowej - 31,2% z 116 708 chorych na zapalenia btony naczyniowej). 

Dane epidemiologiczne dotyczqce odsetka nieinfekcyjnych zapaleh btony naczyniowej sq zroznicowane, 
wahajqc sIq od 2% do 95%. Zgodnie z opiniq eksperta klinicznego u ok. 

pacjentow zapalenie tylnego odcinka oka objawia sIq jako nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej [11,48], 
Do przyjQto i 
pacjentow z zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajqcego sIq jako nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej 

wynosi ok. 
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana - podsumowanie 

Tabela 10. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze zostac zastosowana 

Wskazanie Liczba osob 

DME 

BRVO/CRVO 8 863 

Zapalenie tylnego odcinka oka objawiajqee si^ jako nieinfekcyjne zapalenie blony 
naczyniowej ■ 
Suma 

1.1.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacj? produktu 

leczniczego 

Docelowa populacja pacjentow jest zgodna z okreslonq w projekcie programu lekowego „Leczenie zaburzen 
widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (ICD-10 H 35.8)" [46], Zgodnie z polskq praktykq 

lekarskq oraz wytycznymi klinicznymi, ktore pozyejonujq produkt Ozurdex® jako leczenie II lub III rzutu, 
wnioskowanym wskazaniem refundacyjnym obj^ci zostanq pacjenci z zaburzeniami widzenia spowodowanymi 

cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME, ang. diabetic macular edema), uznani za: 

• niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz terapia kortykosteroidami (po wyczerpaniu 
wszystkich mozliwych dla danego pacjenta opeji terapeutycznych takich jak: inhibitor anty-VEGF, 
laserokoagulacja, terapia skojarzona inhibitor anty-VEGF + laserokoagulacja) lub 

• niemogqcych poddac siQ leczeniu innemu niz kortykosteroidami. 

Tabela 9 zawiera kalkulacjQ liczby pacjentow z DME niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz terapia 

kortykosteroidami oraz niemogqcych poddac siQ leczeniu innemu niz kortykosteroidami. Wartosci te wynoszq 
odpowiednio ^^oraz J^|pacjent6w. 

Populacja ta zostanie dodatkowo zawQzona w zwiqzku z koniecznosciq spetnienia kryteriow wtqezenia do 
programu lekowego. Zgodnie z opiniq pi^ciu polskich ekspertow klinicznych [2] kryterium, ktore w gtownym 

stopniu odpowiada za redukcjQ liczby pacjentow z CSDME, kwalifikujqcych siQ do programu okresla ostrosc 
wzroku po korekeji (BCVA) na poziomie 34-70 liter ETDRS lub 0,1-0,5 na tablicy Snellena w oku z DME [46]. 
Dodatkowo na redukcjQ pacjentow wtqczonych do programu b^dq wptywaty rowniez inne kryteria wtqezenia: 

grubosc centralnej czQsci siatkowki na poziomie minimum 275 pm oraz konieczne wyrazenie zgody pacjenta na 

doszklistkowq terapiQ implantem [46], 

Rowniez kryteria wytqezenia uczestnictwa w programie lekowym b^dq mogty wptynqc na zmniejszenie 
wielkosci populacji leczonej deksametazonem. Eksperci kliniczni wskazali na nastQpujqce zapisy programu 

lekowego dotyczqce tego obszaru [2]: 

• niekontrolowana cukrzyca ([FlbAlc]>10%) lub niekontrolowane nadcisnienie tQtnicze; 

• stwierdzony w wywiadzie wzrost cisnienia srodgatkowego do poziomu rownego lub wyzszego niz 25 
mmFIg spowodowany stosowaniem lekow steroidowych doszklistkowych [4-5% populacji]; 

• nieleczone podwyzszone cisnienie srodgatkowe >23 mmFIg lub leczone podwyzszone cisnienie 
srodgatkowe >21 mmFIg z uzyciem jednego leku; 

• stosowanie 2 lub wiQcej lekow obnizajqcych cisnienie srodgatkowe [46], 
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

Zgodnie z opiniq ekspertow klinicznych uwzglQdnienie wymienionych powyzej kryteriow wtqczenia do 
programu oraz takze kryteriow wytqczenia spowoduje, ze tylko pacjentow z klinicznie istotnym 

cukrzycowym obrz^kiem plamki nalezqcych do zdefiniowanych we wskazaniu refundacyjnym (zgodnie 
z zapisami programu lekowego [46]) subpopulacji (chorzy niedostatecznie reagujqcy na leczenie inne niz terapia 

kortykosteroidami lub nie mogqcy poddac sIq takiemu leczeniu) b^dzie kwalifikowato sIq do leczenia 
proponowanym programem lekowym. Zatem, kontynuujqc obliczenia przedstawione w Tabela 9, otrzymamy 

pacjentow z populacji osob niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz terapia kortykosteroidami 
(po wyczerpaniu wszystkich mozliwych dla danego pacjenta opcji terapeutycznych) oraz pacjentow nie 

mogqcych poddac sIq leczeniu innemu niz terapia kortykosteroidami. tqczna wielkosc populacji wskazanej we 
wniosku o refundacje produktu leczniczego wynosi osob (dane dla roku 2015). 

W celu wyznaczenia liczby pacjentow w populacji docelowej w latach 2017-2019 dokonano podziatu chorych na 
nowo zdiagnozowanych (grupa incident) oraz osoby ze zdiagnozowanq DME chorujqce dtuzej niz rok (grupa 

prevalent). Dla kazdego z lat horyzontu czasowego analizy oszacowano liczby pacjentow nowo 
zdiagnozowanych oraz leczonych w poprzednich latach. PrzyjQto, ze w pierwszym roku horyzontu czasowego 

analizy (2017) terapiq produktem Ozurdex® zostanq obj^ci wszyscy chorzy z grupy prevalent, a takze z grupy 
incident z subpopulacji niemogqcych poddac sIq leczeniu innemu niz kortykosteroidami. Poniewaz 
w subpopulacji niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz terapia kortykosteroidami warunkiem 

wtqczenia do programu lekowego b^dzie wyczerpanie wszystkich mozliwych dla danego pacjenta opcji 
terapeutycznych, przyjQto, ze w 2017 roku leczenie rozpocznq nowo zdiagnozowani pacjenci w roku 2016 

(w ciqgu 12 miesiQcy poprzedzajqcych rozpoczQcie terapii deksametazonem podejmq oni leczenie z udziatem 
inhibitora anty-VEGF, laserokoagulacji lub/i terapii skojarzonej inhibitor anty-VEGF + laserokoagulacja). 

W kolejnych latach (2018 oraz 2019) kohorta wtqczona do programu b^dzie kontynuowac leczenie, natomiast 
now! pacjenci rozpoczynajqcy terapiQ produktem Ozurdex® b^dq nalezec do grupy incident z subpopulacji 

niemogqcych poddac sIq leczeniu innemu niz kortykosteroidami oraz do grupy incident z poprzedniego roku 
z subpopulacji niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz terapia kortykosteroidami (analogicznie jak dla 

roku 2017). 

Liczba pacjentow nowo zdiagnozowanych zostata wyznaczona opierajqc sIq na rocznym wzroscie populacji 

chorych z DME oraz biorqc pod uwagQ smiertelnosc w tej grupie, zgodnie z formutq: 

Pacjenci nowo zdiagnozowani (t) = liczba pacjentow (t) - liczba pacjentow (t-1) + liczba zgonow (t-1), 

gdzie t oznacza rok. 

Liczby pacjentow z grupy prevalent oszacowano jako roznicQ catkowitej liczby pacjentow oraz liczby pacjentow 

nowo zdiagnozowanych. 

Dane dotyczqce smiertelnosc! zaczerpni^to z danych GUS (Ruch naturalny i migracyjny ludnosci w latach 2014- 
2050) [19], Na tej podstawie, korzystajqc z danych dotyczqcych prognozowanej liczebnosci populacji catkowitej 

w Polsce w latach 2015-2019 wyznaczono wspotczynnik umieralnosci w populacji ogolnej [19], Zgodnie 
z publikacjq Mulnier 2006 [34] ryzyko smierci wsrod pacjentow z cukrzycq typu 2 jest 1,93 razy wi^ksze 

(w odniesieniu do populacji ogolnej). Jako, ze cukrzyca typu 2 stanowi ok. 90% pacjentow z cukrzycq [40, 56, 
31] przyj^to podanq wielkosc jako dotyczqcq catej populacji chorych na cukrzycQ pacjentow. Nast^pnie 

uwzglQdniono rowniez relatywny wzrost ryzyka zgonu w populacji pacjentow z CSME w stosunku do populacji 
pacjentow z cukrzycq bez CSME, ktory zgodnie z publikacjq Hirai [21] wynosi 1,27. Obie wartosci hazardow 

wzgl^dnych przemnozono przez siebie otrzymujqc wielkosc 2,45. Analogiczne zatozenia przyjQto w badaniu 
Mitchell 2002 [33], 

Wyliczony wspotczynnik smiertelnosc! dotyczqcy populacji ogolnej przemnozono przez 2,45 otrzymujqc 
wspotczynnik dotyczqcy smiertelnosc! w populacji chorych na cukrzycowy obrz^k plamki. Ostatecznq liczbQ 
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zgonow otrzymano przemnazajqc tak wyliczony wspotczynnik przez oszacowanq wielkosc populacji pacjentow 
z DME (wykorzystano liczbq pacjentow z cukrzycq >18 r.z. [Tabela 6. Prognozowana wielkosc populacji 

dorostych chorych na cukrzycQ w latach 2015-2019] odpowiednio pomniejszonq o odsetek pacjentow z DME z 
istotnie zmniejszonq aktywnosciq wzrokowq (6,81x38,90% [Yau 2012 [61], Minassian 2012 [30]). Szacowane 

dane dotyczqce zgonow w populacji chorych na DME w latach 2015-2019 zaprezentowano w ponizszej tabeli. 

Tabela 11. Smiertelnosc w populacji chorych na cukrzyc^ 

Rok 

Parametr 
2015 

2016 
(„stan 
aktualny") 

2017 2018 2019 

Liczebnosc populacji ogolnej >18 r.z 31 542 691 31 535 451 31 515 230 31 490 346 31454 275 

Liczba zgonow w populacji ogolnej 386 808 389 109 391029 392 584 393 794 

Wspotczynnik smiertelnosci w populacji ogolnej 1,23% 1,23% 1,24% 1,25% 1,25% 

Wspotczynnik smiertelnosci w populacji chorych na cukrzyc^ 2,37% 2,38% 2,39% 2,41% 2,42% 

Wspotczynnik smiertelnosci zwiqzany z CSME 3,01% 3,02% 3,04% 3,06% 3,07% 

Prognozowana liczba pacjentow z CSME 52 208 53 901 55 632 57 373 59 130 

Prognozowana liczba zgonow w populacji chorych na CSME 1 569 1 630 1 692 1753 1 815 

W tabeli ponizej zaprezentowano wielkosc populacji docelowej wskazanej 
leczniczego Ozurdex® w horyzoncie czasowym analizy wptywu na budzet. 

we wniosku o refundacjQ produktu 

Tabela 12. Liczebnosc populacji docelowej 

Rok 

Populacja 
2015 

2016 
(„stan 
aktualny") 

2017 2018 2019 

Pacjenci niedostatecznie reagujqcy na leczenie inne nizterapia 
kortykosteroidami (po wyczerpaniu wszystkich mozliwych opcji 
terapeutycznych)  
Pacjenci niemogqcy poddac si^ leczeniu innemu niz 
ko rty koste roi d a m i 

Razem 

1.1.3. Populacja, w ktorej lek Ozurdex® jest obecnie stosowany 

Wielkosc sprzedazy produktu leczniczego Ozurdex®, zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wnioskodawcy, 
zostata przedstawiona w ponizszej tabeli. Dane dotyczq liczby sprzedanych opakowah we wszystkich 

zarejestrowanych wskazaniach (bez podziatu na wyodr^bnione Charakterystyce produktu leczniczego Ozurdex® 
uveitis - zapalenie btony naczyniowej oka, RVO (BRVO/CRVO) oraz DME). Wskazanie dla DME zarejestrowano 

26.08.2014, dlatego przedstawiono informacje dla okresu zaczynajqcego siQ 09.2014. 
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Tabela 13. Aktualna wielkosc sprzedazy produktu leczniczego Ozurdex® w Polsce 

Data 09.2014-12 2014r. 01.2015 -10.2015 01.2015-12.2015 

Liczba sprzedanych opakowan ■ ■ ■ 

*liczba prognozowana (ekstrapolacja danych dost^pnych do pazdziernika 2015 roku; obliczona jako 

Zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia, produkt leczniczy Ozurdex® (kod BAN 5909990796663) nie 
byt finansowany ze srodkow publicznych [37,36] od momentu zarejestrowania wskazania DME (26.08.2014r.). 

Dane NFZ dotyczq wielkosci kwoty refundacji i liczby zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych 

wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego BAN lub innego kodu odpowiadajqcego kodowi BAN; dane NFZ nie 
uwzglQdniajq mozliwego stosowania lekow w ramach innych swiadczeh finansowanych ze srodkow publicznych 

(np. w ramach hospitalizacji). 

Korzystajqc z danych zawartych w: Tabela 10 oraz Tabela 11 istnieje mozliwosc oszacowania sredniej liczby 
pacjentow leczonych produktem leczniczym Ozurdex® dla poszczegolnych wskazah rejestracyjnych,, przy 

zatozeniu, ze wielkosc sprzedazy w danym wskazaniu jest proporcjonalna do wielkosci populacji dla tego 
wskazania w stosunku do catkowitej populacji kwalifikujqcej siQ do leczenia produktem Ozurdex® okreslonej 

w Charakterystyce produktu leczniczego [12], Zgodnie z opiniq ekspertow klinicznych [2] u 
pacjentow DME rozwija siQ obuocznie (nalezy miec na uwadze, ze powiktanie to nie musi rozwijac sIq 

symetrycznie tzn. moze uptynqc kilka tygodni lub miesiQcy zanim zmiany pojawiq sIq w drugim oku). 
UwzglQdniajqc wskazany przez ekspertow odsetek, wyznaczono liczby osob leczonych produktem leczniczym 

Ozurdex® we wskazaniu DME. Szczegoty kalkulacji przedstawia ponizsza tabela. 

Tabela 14. Aktualna przyblizona liczba pacjentow leczonych produktem leczniczym Ozurdex® 

Wskazanie Liczba 
pacjentow 

Udziat 
wskazania w 
populacji 
catkowitej 

Liczba 
sprzedanych 
opakowan 

Liczba pacjentow 
leczonych lekiem 
Ozurdex®: 
1 iniekeja/oko/rok 

Liczba pacjentow 
leczonych lekiem 
Ozurdex®: 
2 iniekeje/oko/rok 

DME ■ ■ ■ 

RVO 8 863 ■ ■ ■ 
uveitis (zapalenie tylnego odcinka oka 
objawiajqee si^ jako nieinfekcyjne 
zapalenie biony naczyniowej) ■ ■ 1 ■ ■ 

Suma wm 100% ■ ■ ■ 

*przyjQto analogicznie jak dla pacjentow z DME, ze pacjentow jest dotkni^tych schorzeniem obuocznie. 

1.1.4. Oszacowanie liczebnosci populacji - zestawienie 

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji: 

• obejmujqcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana (tj. 
wyznaczonej zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego [12]: dorosli pacjenci z zaburzeniami 

widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrz^kiem plamki z pseudofakiq lub uznani za niedostatecznie 
reagujqcych na leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami lub niemogqcych poddac sIq takiemu 

leczeniu oraz pacjenci z obrz^kiem plamki spowodowanym niedroznosciq gatqzki zyty srodkowej 
siatkowki (BRVO) lub niedroznosciq zyty srodkowej siatkowki (CRVO) oraz pacjenci zapaleniem tylnego 

odcinka oka objawiajqeym sIq jako nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej. 
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• docelowej, wskazanej we wniosku, tj. dorosli pacjenci z zaburzeniami widzenia spowodowanymi 

cukrzycowym obrz^kiem plamki uznani za niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz terapia 
kortykosteroidami (po wyczerpaniu wszystkich mozliwych dla danego pacjenta opcji terapeutycznych 

takich jak: inhibitor anty-VEGF, laserokoagulacja, terapia skojarzona inhibitor anty-VEGF + 
laserokoagulacja) lub niemogqcy poddac sIq leczeniu innemu niz kortykosteroidami oraz spetniajqcy 

kryteria wtqczenia do projektowanego programu lekowego (zgodnie z zapisami programu [46]). 

• w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (populacja, w ktorej obecnie - w 2015 roku 
- stosuje sIq produkt Ozurdex®, obejmuj^ca podanie leku we wszystkich zarejestrowanych 
wskazaniach). 

Tabela 15. Zestawienie oszacowari liczebnosci populacji 

Rok 

Populacja (wariant) 
2015 

2016 
(stan 
aktualny) 

2017 2018 2019 

Obejmujqca wszystkich pacjentow, u ktorych 
wnioskowana technologia moze bye 
zastosowana 
Docelowa, wskazana we wniosku 
refundacyjnym 
W ktorej wnioskowana technologia jest 
obecnie stosowana 

l.Z.Udziaty w rynku 

Zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym projektowany program lekowy [46], w ramach ktorego mozliwe b^dzie 
podanie chorym na DME produktu Ozurdex®, obejmie pacjentow uznanych za niedostatecznie reagujqcych na 

leczenie inne niz kortykosteroidami (po wyczerpaniu wszystkich mozliwych do zastosowania u danego pacjenta 
opcji terapeutycznych: inhibitor anty-VEGF, laserokoagulacja, terapia skojarzona inhibitor anty- 

VEGF+laserokoagulacja) lub niemogqcych poddac sIq takiemu leczeniu. Oznacza to, ze w analizowanej grupie 
pacjentow istnieje mozliwosc zastosowania nastQpujqcych interwencji: 

• deksametazon (kortykosteroid), 

• triamcynolon (kortykosteroid stosowany poza wskazaniem rejestracyjnym), 

• obserwacja (strategia watch&wait). 

Udziaty w rynku w populacji chorych z DME, zdefiniowanej zgodnie z zapisami projektowanego programu 
lekowego [46], w sytuacji obecnej, tj. zgodnie z zatozeniami scenariusza istniejqeego oszacowano na podstawie 

wskazanla eksperta kllnlcznego Po wprowadzenlu refundacjl produktu Ozurdex® 
(scenariusz nowy) przyjQto, ze wszyscy pacjenci kwalifikujqcy sIq do leczenia rozpocznq terapiQ w ramach 

programu lekowego. Odsetki chorych otrzymujqcych interwencje uwzglQdnione w analizie zaprezentowano 
w formie tabelarycznej. 
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Tabela 16. Udziaty w rynku - wariant podstawowy na podstawie opinii eksperta klinicznego (dr A.Kubicka Trzqska). 

Interwencja 
Odsetek pacjentow leczonych 

Scenariusz istniejqcy Scenariusz nowy 

Deksametazon 0% 100% 

Triamcynolon o% 

Obserwacja ^ 0% 

Przeprowadzono rowniez alternatywne oszacowania dotyczqce udziatow w rynku w scenariuszu istniejqcym (na 

podstawie kalkulatora NICE TA 349 [39], Analizowanym komparatorem w obliczeniach NICE byt fluocynolon, 
jednak zgodnie z polskq praktykq klinicznq nie jest on stosowany w warunkach polskich. Jednak jako, ze 

fluocynolon i triamcynolon nalezq do tej samej grupy lekow (kortykosteroidy), zdecydowano sIq przyjqc 
wielkosc udziatow triamcynolonu w biezqcej analizie rowng wielkosci udziatow fluocynolonu w analizie 

brytyjskiej. 

Tabela 17. Udziaty w rynku - wariant dodatkowy, na i podstawie kalkulatora NICE TA 349 [39], 

Interwencja Scenariusz istniejqcy 

Deksametazon 0% 

Triamcynolon 25% 

Obserwacja 75% 

l.B.Koszty 

W analizie wptywu na budzet przyjQto perspektywQ ptatnika publicznego za ustugi zdrowotne (NFZ), 
uwzglQdniajqc nastQpujqce medyczne koszty bezposrednie: 

• koszty substancji czynnych: deksametazon (technologia wnioskowana produkt leczniczy Ozurdex *), 
triamcynolon, 

• koszty podania lekow, 

• koszty diagnostyki i monitorowania leczenia, 

• koszty obserwacji pacjentow (strategia „watch&wait"). 

Zasoby szacowano metodq kosztow ogolnych. WycenQ monetarnq omawianych zasobow dokonano 

na podstawie taryfikatorow optat Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z przyjQtq perspektywq analizy. 

W analizie przyjQto, ze pacjenci b^dq stopniowo wtqczani do programu lekowego w ciqgu 12 miesi^cy, dlatego 

w pierwszym roku dla wszystkich kategorii kosztow zwiqzanych z produktem Ozurdex® (koszty substancji, 
podania leku oraz diagnostyki i monitorowania w programie) w obliczeniach kosztow catkowitych 

wprowadzono elementy korekty potowy cyklu (uwzglQdniono potowQ tych kosztow, co odpowiada sytuacji, 
w ktorej poczqtek leczenia przypada srednio na poczqtku miesiqca siodmego). 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjQte w analizie. Szczegotowe obliczenia 
znajdujq siQ w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel dotqczonym do biezqcej analizy. 
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1.3.1. Koszt produktu leczniczego Ozurdex® (wnioskowana technologia 

medyczna) 

Zgodnie z zatozeniami scenariusza nowego podmiot odpowiedzialny we wniosku o objQcie refundacjq 

i ustalenie urz^dowej ceny zbytu produktu leczniczego Ozurdex® (implant do ciata szklistego w aplikatorze 
zawierajqcy 700 mikrogramow deksametazonu) wnioskuje o ustalenie ceny zbytu netto za opakowanie 

jednostkowe produktu na poziomie Ponadto wnioskowane jest umieszczenie produktu Ozurdex® 
w nowej grupie limitowej w wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego oraz wyrobow medycznych - B. Leki dost^pne w ramach programu lekowego. 

Kalkulacja ceny hurtowej brutto produktu leczniczego Ozurdex® (wraz z kwotq refundacji NFZ) zostata 

przedstawiona w ponizszej tabeli. 

Tabela 18. Kalkulacja kosztu jednostkowego za opakowanie produktu leczniczego Ozurdex0 

Element informacji o produkcie leczmczym /sktadowa „ . .. . . , Opis sktadowej wyznaczama kosztu wyznaczema kosztu 
Nazwa, postac i dawka produktu leczniczego OZURDEX® 700 mikrogramow implant do ciata szklistego w aplikatorze 

Jednorazowe urzqdzenie do wstrzykiwania sktadajqce si^ z 
Zawartosc opakowania jednostkowego niewidocznego implantu w postaci pr^cika, o srednicy okoto 0,46 mm 

i dtugosci 6 mm, zawierajqcy 700 mikrogramow deksametazonu [12]. 
Zalecana dawka to jeden implant OZURDEX® podawany doszklistkowo do 

Dawkowanie zmienionego chorobowo oka. Ponowne leczenie moze bye zastosowane 
po okoto 6 miesiqcach [12] 

Cena zbytu netto1 

Urz^dowa cena zbytu (cena zbytu netto powi^kszona 
o podatek VAT w wysokosci 8%) 
Cena hurtowa (urz^dowa cena zbytu powi^kszona o marz^ 
hurtowq 5%) 
Zatozenie dotyczqce grupy limitowej Nowa grupa limitowa 

Wysokosc limitu finansowania2 

Kategoria odpiatnosci swiadczeniobiorcy3 Bezptatnie 

Wysokosc doplaty swiadczeniobiorcy4 0,00 PEN 

Kwota refundacji NFZ4 

1 informacja uzyskana od Wnioskodawcy, 
2 z uwagi na fakt, iz wnioskowana technologia medyczna dost^pna jest w jednej postaci (Ozurdex® - opakowanie zawierajqce 700 
mikrogramow, implant do ciata szklistego w aplikatorze) b^dzie ona wyznaczac podstaw^ limitu w nowej grupie limitowej, 
3 zgodnie z zapisami np. 14 ust. 1 pkt 1 Ustawy o refundacji [57], 
4 zgodnie z zapisami np. 6 ust. 8 Ustawy o refundacji [57]. 

Obliczona cena hurtowa brutto jest rowna kwocie refundacji opakowania jednostkowego produktu leczniczego 

Ozurdex* przez NFZ i wynosi 

Zgodnie z Charakterystykq produktu leczniczego Ozurdex® w przypadku pacjentow, u ktorych wystqpita 

wstQpna odpowiedz na leczenie, i wedtug lekarza prowadzqcego zastosowanie ponownego leczenia moze bye 
korzystne dla pacjenta bez narazenia na powazne zagrozenie, nalezy rozwazyc ponowne leczenie, ktore moze 

bye zastosowane po okoto 6 miesiqcach (jesli u pacjenta dojdzie do pogorszenia wzroku i (lub) zwi^kszenia 
grubosci siatkowki z powodu wznowy lub nasilenia cukrzycowego obrz^ku plamki) [12], Biorqc pod uwagQ 

powyzsze wskazanie, w analizie wptywu na budzet przyjQto, ze deksametazon podawany jest pacjentom dwa 
razy w roku (co 6 miesiQcy), co potwierdzajq zapisy projektowanego programu lekowego [46], Catkowity roczny 

koszt terapii produktem Ozurdex® przypadajqcy na jedno oko z DME wynosi zatem B ■ 
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W scenariuszu istniejqcym analizy produkt Ozurdex® nie jest refundowany w warunkach polskich [41], Zgodnie 
z informacjami uzyskanymi od ekspertow klinicznych podanie leku najczQsciej ma miejsce w ramach 

| w scenariuszu istniejqcym analizy przyjQto brak mozliwosci 

leczenia deksametazonem w formie implantu, a zatem nie wystQpujq koszty z perspektywy ptatnika 
publicznego zwiqzane z leczeniem tq substancjq czynnq. 

1.3.1. Koszt triamcynolonu 

Triamcynolon nie posiada wskazania terapeutycznego w leczeniu cukrzycowego obrz^ku plamki i stosowany 

jest w tej chorobie poza wskazaniami (off-label). W Polsce dost^pne sq produkty lecznicze zawierajqce 
triamcynolon w postaci masci, kremu, tabletek, kropli do nosa oraz aerozolu na skorQ [32], W DME stosuje sIq 
produkt leczniczy Kenalog, zawierajqcy triamcynolon w postaci zawiesiny do wstrzykiwania [222], ktory 

sprowadzany jest do Polski w ramach importu docelowego (na przyktad z wykorzystaniem procedury 
przetargowej przez szpitale). W zwiqzku z powyzszym ptatnik publiczny nie ponosi kosztow zwiqzanych 

z zakupem substancji czynnej i dlatego ta kategoria kosztow nie zostata uwzglQdniona w analizie wptywu na 
budzet. 

1.3.2. Koszty podania lekow 

W niniejszej analizie na podstawie projektowanego programu lekowego [46] przyjQto, ze podawanie produktu 
Ozurdex® odbywa sIq w ramach hospitalizacji jednodniowej zwiqzanej zwykonaniem programu. WycenQ 

punktowq swiadczenia zaczerpniQto z Zarzqdzenia Nr 85/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu (zatqcznik 1) 
[63], Sredniq cenQ punktu wyznaczono na podstawie Informatora o umowach NFZ, zawierajqcego dane o liczbie 

i wartosci umow zawartych w 2015 roku przez oddziaty wojewodzkie NFZ [23], 

Tabela 19. Koszt j'ednostkowy iniekcji produktu Ozurdex® 

Tryb podania leku Wartosc punktowa [pkt] Srednia cena punktu [PIN] Koszt j'ednostkowy [PIN] 

Hospitalizacja w trybie jednodniowym ^ ^    .K , . 9 52,00 468,00 PLN zwiqzana z wykonaniem programu 

W analizie zgodnie z Charakterystykq produktu leczniczego Ozurdex® [12], przyjQto, ze podanie deksametazonu 
ma miejsce co szesc miesiQcy, zatem roczny koszt hospitalizacji w programie lekowym, przypadajqcy na 

pacjenta otrzymujqcego iniekcje do jednego oka wynosi 936,00 PLN. 

Zgodnie z polska praktykq klinicznq triamcynolon jest podawany chorym z DME w ramach hospitalizacji 

rozliczanej grupq JGP B98 (Leczenie zachowawcze okulistyczne) [2], W analizie wptywu na budzet przyjQto, ze 
jedna iniekcja triamcynolonu wiqze sIq z trzydniowym pobytem pacjenta w szpitalu. Zgodnie z opiniq ekspertow 

klinicznych triamcynolon srednio podawany jest co 4 miesiqce (trzy razy w roku). 

Tabela 20. Koszt j'ednostkowy i roczny iniekcji triamcynolonem 

Srednia cena Koszt 
Tryb podania leku Wartosc Koszt roczny 

[PLN] Grupa JGP punktowa [pkt] punktu[PLN] j'ednostkowy 
|[PLN] 

Hospitalizacja (pobyt B98 (Leczenie zachowawcze ^ ^ ™ ^^ , . , K y ... , 42 52,00 2 184,00 6 552,00 trzydniowy) okulistyczne) 
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Nalezy zauwazyc, ze mozliwe sq rowniez iniekcje triamcynolonu w warunkach ambulatoryjnych (swiadczenie 
trwa jeden dzien), jednakze podania te finansowane sq przez pacjentow (rynek prywatny), a zatem ich liczba 

jest ograniczona. 

Rozwazono rowniez wariant dodatkowy zaktadajqcy sredniq dtugosc hospitalizacji zwiqzanej z iniekcjq 

triamcynolonu wynoszqcq dwa dni (na podstawie statystyk JGP NFZ [38] mediana czasu pobytu pacjentow 
w szpitalu w ramach hospitalizacji rozliczanej grupq JGP B98, u ktorych wykonano procedury ICD-9: iniekcja 

doszklistkowa (kod 14.76) oraz iniekcja doszklistkowa innego leku (14.769) wyniosta w 2014 roku 2 dni). 
W rozwazanym wariancie przyj^to sredniq arytmetycznq wycen punktowych powyzszej hospitalizacji (ktora 

wyniosta 23,5 pkt): 

• 5 pkt (odpowiada wycenie hospitalizacji <2 dni) 

• 42 pkt (standardowa wycena hospitalizacji grupq JGP B98, odpowiada mi^dzy innymi wycenie 
hospitalizacji trzydniowej). 

Sredni koszt rozwazanego swiadczenia wynosi 1 222,00 PLN, a roczny koszt hospitalizacji zgodnie z wariantem 
dodatkowym jest rowny 3 666,00 PLN. 

Tabela 21. Koszt jednostkowy i roczny iniekcji triamcynolonem - wariant dodatkowy. 

Tryb podania leku Grupa JGP 

42 52,00 2 184,00 6 552,00 

Wartosc Srednia cena punktu Koszt jednostkowy Koszt roczny 
punktowa [pktl [PLNl [PLIMl [PLN] 

Hospitalizacja (pobyt 
trzydniowy) 
Hospitalizacja (pobyt B98 (Leczenie 
jedno- bqdz zachowawcze 5 52,00 260,00 780,00 
dwudniowy) okulistyczne) 

Srednia 23,5 52,00 1 222,00 3 666,00 

1.3.3. Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia 

1.3.3.1. Koszty kwalifikacji i monitorowania chorych w ramach programu 
lekowego 

Zgodnie z zatozeniami scenariusza nowego produkt Ozurdex® b^dzie refundowany w ramach programu 
lekowego „Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME)" [46], 
W projekcie omawianego programu wymieniono nastQpujqce grupy badah diagnostycznych: 

I. Badania przy kwalifikacji: 

1) Badanie okulistyczne z ocenq ostrosci wzroku na tablicach Snellena lub ETDRS; 

2) Tonometria (pomiar cisnienia srodgatkowego); 

3) Biomikroskopia (ocena odcinka przedniego w lampie szczelinowej); 

4) Oftalmoskopia (badanie dna oka po rozszerzeniu zrenic); 

5) OCT (optyczna koherentna tomografia); 

6) Fotografia dna oka; 

7) Angiografia fluoresceinowa przy braku przeciwwskazah. 

II. Badania po kazdym podaniu leku: 

1) Orientacyjna ocena funkcji oka (ocena poczucia swiatta); 
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2) Biomikroskopia lub oftalmoskopia w zaleznosci od uznania lekarza prowadzqcego. 

III. Monitorowanie leczenia: 

1) Badanie ostrosci wzroku; 

2) Biomikroskopia (ocena odcinka przedniego w lampie szczelinowej) z oftalmoskopiq (badanie dna oka 

po rozszerzeniu zrenic) - do 7 dni, a nast^pnie w miesiqcach 1, 4, 6); 

3) Tonometria (pomiar cisnienia srodgatkowego) - do 7 dni, a nast^pnie w miesiqcach 1, 4, 6); 

4) OCT w miesiqcach 1, 4, 6. 

W analizie wptywu na budzet przyjQto, ze badania z grupy drugiej (wykonywane po kazdym podaniu leku) 

rozliczane zostajq w ramach hospitalizacji zwiqzanej z otrzymaniem przez pacjenta iniekcji deksametazonu 
(patrz rozdziat 1.3.2). W celu wyznaczenia rocznej wielkosci ryczattu za diagnostykQ i monitorowanie 

w programie lekowym, oszacowano koszty badan wykonywanych przy kwalifikacji do programu oraz koszty 
monitorowania leczenia (badania z grup pierwszej i trzeciej). Poniewaz badania te wykonywane sq 
wwarunkach ambulatoryjnych, kalkulacjQ kosztow przeprowadzono w oparciu o CharakterystykQ grup 

ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych [64] oraz o Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen 
specjalistycznych [65] zawarte w aktualnie obowiqzujqcym zarzqdzeniu Prezesa NFZ. 

Tabela 22. Zestawienie badan diagnostycznych i kontrolnych przeprowadzanych w ramach projektowanego programu lekowego 

Nazwa badania Kod ICD-9 Lista (zgodnie z Charakterystykq grup ambulatoryjnych 
swiadczen specjalistycznych [64]) 

Badanie okulistyczne z ocenq ostrosci wzroku na 
tablicach Snellena lub ETDRS 95.1901 Nie wyst^puje 

Tonometria (pomiar cisnienia srodgatkowego) 89.11 W1 Lista podstawowa 

Badanie w lampie szczelinowej (biomikroskopia) 
tqcznie z fotografiq dna oka 95.1913 W6 Badania dodatkowe - grupa 5 

Procedura nie uwzgl^dniana w procesie grupowania 

Badanie dna oka (po rozszerzeniu zrenic; oftalmoskopia) 95.1902 W1 Lista podstawowa 

OCT - Optyczna koherentna tomografia oka 95.1906 W3 Badania dodatkowe - grupa 2 

Angiografia fluoresceinowa 95.121 W12 Badania dodatkowe - grupa 11 

Zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych (zatqcznik nr 5a do zarzqdzenia Nr 
79/2014/DSOZ Prezesa NFZ [65]) istniejq rozne mozliwosci wyceny punktowej dla wizyt ambulatoryjnych 
zwiqzanych z diagnostykq i monitorowaniem DME. W tabeli ponizej przedstawiono kalkulacjQ kosztu 

jednostkowego analizowanych porad. Sredniq cenQ punktu dla swiadczen z zakresu okulistyki wyznaczono na 

podstawie Informatora o umowach NFZ, zawierajqcego dane o liczbie i wartosci umow zawartych w 2015 roku 
przez Oddziat Mazowiecki NFZ [23], 

Tabela 23. Wycena punktowa i koszt jednostkowy wizyt ambulatoryjnych 

Nazwa ambulatoryjnej grupy swiadczen 
specjalistycznych 

Wycena 
punktowa Opis Srednia cena 

punktu [PLN] 

Koszt 
jednostkowy 

[PLN] 

Wll Swiadczenie specjalistyczne 1-g o typu 3,5 zgodnie z definicjq swiadczenia 33,39 

W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-g o typu 13,0 konieczne wykazanie co najmniej jednej 
procedury z listy W3 9,54 124,02 

W18 Swiadczenie specjalistyczne 8-g o typu 22 konieczne wykazanie co najmniej jednej 
procedury z listy W12 209,88 

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w dwoch poprzednich tabelach w przypadku wizyty, w ramach ktorej 
wykonywana jest optyczna koherentna tomografia oka porada ta zostanie rozliczona jako swiadczenie 

specjalistyczne 3-go typu, z kolei wizyta potqczona z przeprowadzeniem u pacjenta angiografii fluoresceinowej 
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zostanie rozliczona jako swiadczenie specjalistyczne 8-go typu. Koszt pozostatych wizyt w poradni okulistycznej 
b^dzie rowny kosztowi swiadczenia specjalistycznego 1-go typu. 

Wedtug oplnll eksperta kllnlcznego badanla wykonywane przy kwallflkacjl pacjentow do 
programu lekowego mogq zostac przeprowadzone w ramach jednej wizyty ambulatoryjnej (a zatem zostanq 

one rozliczone jako jedno swiadczenie). 

W tabeli ponizej przedstawiono kalkulacjQ catkowitego rocznego kosztu diagnostyki i monitorowania 

w programie lekowym. Obliczenia przeprowadzono przyjmujqc koszt przypadajqcy na pacjenta, ktory otrzyma 
dwie iniekcje produktu Ozurdex® w ciqgu roku, podane do jednego oka. 

Tabela 24. Diagnostyka i monitorowanie w programie lekowym: zuzycie zasobow i koszt catkowity 

Etap leczenia Badania wykonywane Nazwa ambulatoryjnej grupy 
swiadczen specjalistycznych 

Koszt 
jednostkowy 

[PIN] 

Liczba 
swiadczen 

/ rok 

Koszt 
roczny 
[PLN] 

Badanie okulistyczne z 
ocenq ostrosci wzroku. 

Kwalifikacja do tonometria, biomikroskopia. W18 Swiadczenie 209,88 209,88 programu lekowego * oftalmoskopia, fotografia 
dna oka, OCT, angiografia 

fluoresceinowa 

specjalistyczne 8-go typu 

Monitorowanie 
leczenia: do 7 dni od 
iniekcji 

Badanie okulistyczne 
z ocenq ostrosci wzroku, 

tonometria, biomikroskopia, 
 oftalmoskopia  

Wll Swiadczenie 
specjalistyczne 1-go typu 33,39 66,78 

Monitorowanie 
leczenia: 1 miesiqc od 
iniekcji  
Monitorowanie 
leczenia: 4 miesiqc od 
iniekcji  
Monitorowanie 
leczenia: 6 miesiqc od 
iniekcji  

W13 Swiadczenie 
specjalistyczne 3-go typu 124,02 248,04 

Badanie okulistyczne z 
ocenq ostrosci wzroku, 

tonometria, biomikroskopia, 
oftalmoskopia, OCT 

W13 Swiadczenie 
specjalistyczne 3-go typu 124,02 248,04 

W13 Swiadczenie 
specjalistyczne 3-go typu 124,02 248,04 

Razem 1 020,78 

* w przypadku kontynuacji leczenia w kolejnych latach koszt kwalifikacji do programu zostanie rowniez doliczony ze wzgl^du na 
koniecznosc zapewnienia rozliczenia angiografii fluoresceinowej. 

1.3.3.2. Koszty monitorowania chorych: triamcynolon, obserwacja 

Schemat monitorowania pacjentow otrzymujqcych iniekcje triamcynolonem przyjQto na podstawie opinii 
eksperta klinicznego zgodnie z ktorq w rozpatrywanej grupie chorych przeprowadzane 

sq nastQpujqce badania: 

• wizyta w poradnii okulistycznej - w zaleznosci od wartosci cisnienia wewnqtrzgatkowego, 

• optyczna koherentna tomografia - w miesiqcach 0,1, 3 od podania leku, 

• angiografia fluoresceinowa - raz w roku (w tym przed rozpoczQciem leczenia triamcynolonem) 

• badanie cisnienia wewnqtrzgatkowego - w miesiqcach 0,1, 3 od podania leku, 

• ocena przedniego odcinka oka - nie rzadziej niz co 2-3 miesiqce, 

• ocena dna oka - nie rzadziej niz co 2-3 miesiqce. 

W analizie wptywu na budzet przyjQto, ze raz w roku u pacjenta zostanie wykonana angiografia fluoresceinowa, 
natomiast pozostate porady ambulatoryjne b^dq uzaleznione od podania leku: poniewaz zatozono, ze 

triamcynolon podawany jest srednio co cztery miesiqce [rozdziat 1.3.2], a po kazdej iniekcji, zgodnie z opiniq 
eksperta, majq miejsce trzy wizyty ambulatoryjne, zatem tqczna liczba porad okulistycznych wynosi 10 na rok. 
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Kalkulacja kosztow monitorowania chorych otrzymujqcych iniekcje triamcynolonu zostata zaprezentowana 
w tabeli ponizej (przypadajqca na pacjenta, ktory otrzymuje iniekcje wytqcznie do jednego oka). 

Tabela 25. Diagnostyka i monitorowanie w programie lekowym: zuzycie zasobow i koszt catkowity 
1 

Etap leczenia Badania wykonywane Nazwa ambulatoryjnej grupy 
swiadczeh specjalistycznych 

Koszt 
jednostkowy 

[PIN] 

Liczba 
swiadczeh 

/ rok 

Koszt 
roczny 
[PLN] 

Poczqtek leczenia, 
powtarzane raz w roku 

Badania podstawowe oraz 
OCT i angiografia 
fluoresceinowa 

W18 Swiadczenie 
specjalistyczne 8-go typu 209,88 1 209,88 

Monitorowanie W13 Swiadczenie 124,02 372,06 leczenia: po iniekcji specjalistyczne 3-go typu 
Monitorowanie W13 Swiadczenie 

specjalistyczne 3-go typu leczenia: 1 miesiqc od 
iniekcji 

Badania podstawowe oraz 
OCT 

124,02 3 372,06 

Monitorowanie 
leczenia: 3 miesiqc od 
iniekcji 

W13 Swiadczenie 
specjalistyczne 3-go typu 124,02 3 372,06 

Razem - - - 10 1 326,06 

W analizie wptywu na budzet przyjQto, ze jedyny koszt, ktory wystQpuje w populacji pacjentow objQtych 
wytqcznie obserwacjq (strategia watch&wait) jest zwiqzany z monitorowaniem tej grupy chorych na DME. 

Zatozono cztery wizyty w roku (co kwartat), przy czym w ramach kazdej przeprowadzane jest badanie OCT 
(optyczna koherentna tomografia oka), a raz w roku rowniez angiografia fluoresceinowa. Kalkulacja kosztow 

monitorowania chorych pozostajqcych bez leczenia aktywnego zostata zaprezentowana w tabeli ponizej. 

Tabela 26. Monitorowanie pacjentow z grupy watch&wait: zuzycie zasobow i koszt catkowity 

Badania wykonywane Nazwa ambulatoryjnej grupy 
swiadczeh specjalistycznych 

Koszt 
jednostkowy 

[PLN] 

Liczba 
swiadczeh / 

rok 

Koszt roczny 
[PLN] 

Catkowity 
koszt roczny 

[PLN] 
Badania podstawowe oraz OCT W18 Swiadczenie 209,88 209,88 i angiografia fluoresceinowa specjalistyczne 8-go typu 581,94 
Badania podstawowe oraz OCT W13 Swiadczenie 

specjalistyczne 3-go typu 124,02 3 372,06 

1.4.Proponowany instrument dzielenia ryzyka 

Majqc na uwadze potrzebQ racjonalizacji wydatkow w ochronie zdrowia oraz wychodzqc naprzeciw 
oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, proponuje sIq zawarcie umowy 
podziatu ryzyka. 

Ponizsza propozycja umowy jest zgodna z zapisem Art. 11 ust. 5 pkt. 4 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych 

(Dz. U. 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozniejszymi zmianami). 
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l.S.Odsetek pacjentow leczonych 

1.5.1. Deksametazon 

Odsetki pacjentow otrzymujqcych kolejne iniekcje deksametazonu przyjQto na podstawie wynikow badania 

MEAD (Boyer 2014 [8], grupa DEX implant 0,7 mg; uwzglQdniono wszystkie powody zaprzestania terapii). 

Zrodtowe dane z tabeli 2 z publikacji zaprezentowano ponizej. 

Tabela 27. Odsetki pacjentow kontynuujqcych leczenie deksametazonem (MEAD [8]) 

, Liczba pacjentow otrzymujacych Liczba podan , , , deksametazon (implant 0,7 mg) 
Odsetek pacjentow, ktorzy otrzymali danq 
liczby podan 

1 44 12,68% 

2 54 15,56% 

3 39 11,24% 

4 42 12,10% 

5 49 14,12% 

6 88 25,36% 

Powyzsze dane zrodtowe wykorzystano w analizie w sposob przedstawiony w ponizszej tabeli. 

Tabela 28. Odsetki pacjentow kontynuujqcych leczenie deksametazonem przyj^te w analizie 

Miesiqc (1 = rozpoczqcie terapii) Iniekcja (numer) Odsetek pacjentow leczonych deksametazonem 

1 1 100,0% 

7 2 87,32% 

12 3 71,76% 

19 4 60,52% 

24 5 48,41% 

31 6 34,29% 

W analizie istnieje mozliwa przyj^cia alternatywnych odsetkow pacjentow rezygnujqcych z terapii 
triamcynolonem zgodnie z wynikami badania MEAD [8], W wariancie alternatywnym w stosunku do wartosci 

przyjQtych w analizie podstawowej odsetki dyskontynuacji przyjQto na podstawie wykresu 1 publikacji Boyer 
2014 [8]: nie uwzglQdniono zatem liczby faktycznie otrzymanych dawek leku, lecz wytqcznie liczbQ pacjentow 

pozostajqcych w badaniu, zatem srednia liczba iniekcji w okresie 3 lat b^dzie wyzsza. 

Tabela 29. Odsetki pacjentow kontynuujqcych leczenie deksametazonem (wariant alternatywny) 

Miesiqc od rozpocz^cia terapii Odsetek pacjentow leczonych 

6 94,0% 

12 83,2% 

24 72,4% 

36/39 64,1% 
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Dodatkowo dla okresow bez raportowanych danych zrodtowych w publikacji Boyer 2014 [8] przyjQto, ze 
odsetek pacjentow kontynuujqcych leczenie spada w statym temple pomi^dzy dwoma punktami czasowymi, 

dla ktorych dane pozostajq dost^pne. 

1.5.2. Triamcynolon 

Odsetek pacjentow dyskontunuujqych leczenie triamcynolonem przyjQto zgodnie z wynikami 3-letniego 
badania Diabetic Retinopathy Clinical Research Network 2009 (DRCRN 2009 [6]) oceniajqcego skutecznosc 

fotokoagulacji laserowej w porownaniu z iniekcjami triamcynolonu (w dawkach Img lub 4mg). Rozwazanq 
populacjQ stanowili pacjenci z DME. Do badania wtqczono 840 oczu (693 pacjentow). Srednia liczba podah 

triamcynolonu (w dawce 4mg) podczas 3 letniego okresu obserwacji wyniosta 4,1. Wykorzystano ponizsze dane 
zrodtowe przedstawiajqce liczbQ monitorowanych oczu podczas kazdej (odbywajqcej siQ co 4 miesiqce) wizyty 

okulistycznej. 

Tabela 30. Odsetki pacjentow kontynuujqcych leczenie triamcynolonem (DRCRN 2009 [6]) 

Miesiqc (1 = rozpocz^cie terapii) Liczba oczu badanych podczas wizyty 

1 254 

4 244 

8 226 

12 221 

16 208 

20 196 

24 204 

28 177 

32 127 

36 98 

Przed rozpoczQciem badania oczy pacjentow zostaty wtqczone do jednej z 3 grup (laseroterapia (330 oczu), 

triamcynolon Img (256 oczu) lub triamcynolon 4mg(254 oczu)). U wszystkich pacjenci dotkni^ci schorzeniem 
obuocznie zastosowano leczenie laseroterapiq przynajmniej w jednym oku. Liczba pacjentow leczona 
triamcynolonem 4mg jest wynosi 254 osoby. Wartosci wykorzystane w analizie przedstawiono w ponizszej 

tabeli. 

Tabela 31. Odsetki pacjentow kontynuujqcych leczenie triamcynolonem przyj^te w analizie. 

Miesiqc (1 = rozpocz^cie terapii) Iniekcja (numer) Odsetek pacjentow leczonych triamcynolonem 

1 1 100,0% 

4 2 87,0% 

8 3 74,5% 

12 4 63,0% 

16 5 51,7% 

20 6 41,0% 

24 7 31,0% 

28 8 20,6% 
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Miesiqc (1 = rozpocz^cie terapii) Iniekcja (numer) Odsetek pacjentow leczonych triamcynolonem 

32 9 11,5% 

W analizie istnieje mozliwa przyjQcia alternatywnych odsetkow pacjentow rezygnujqcych z terapii 
triamcynolonem zgodnie z wynikami publikacji Ockrim 2008 [43], W badaniu tym porownywano skutecznosc 

i bezpieczenstwo triamcynolonu oraz laserokoagulacji w okresie obserwacji 12 miesiQcy. Z zaplanowanych 129 
iniekcji triamcynolonu wykonano 83 podania tego kortykosteroidu (64,3% iniekcji). W wariancie dodatkowym 

analizy wptywu na budzet przyjQto, ze 64,3% pacjentow kontynuuje terapiQ na poczqtku drugiego roku , zas 
w roku trzecim analogiczny odsetek (w stosunku do wartosci poczqtkowej z roku drugiego) pozostanie objQty 

leczeniem. Dla okresow przypadajqcych w srodku danego roku (na przyktad miesiqce 5 i 9 terapii) przyjQto, ze 
odsetek pacjentow kontynuujqcych leczenie spada w statym temple pomi^dzy dwoma punktami czasowymi, 

dla ktorych dane pozostajq dostQpne (dla grupy leczonej triamcynolonem b^dq to miesiqce 1,13 oraz 25). 

Tabela 32. Odsetki pacjentow kontynuujqcych leczenie triamcynolonem (wariant alternatywny) 

Miesiqc (1 = rozpocz^cie terapii) Iniekcja (numer) Odsetek pacjentow leczonych triamcynolonem 

1 1 100,0% 

5 2 88,1% 

9 3 76,2% 

13 4 64,3% 

17 5 56,7% 

21 6 49,0% 

25 7 41,4% 

29 8 36,5% 

33 9 31,6% 

1.5.3. Cukrzycowy obrz^k plamki w obu oczach 

W analizie wptywu na budzet przyjQto zgodnie ze wskazaniami polskich ekspertow klinicznych [2], ze 
pacjentow z populacji docelowej z cukrzycowym obrz^kiem plamki jest dotkniQte tym schorzeniem obuocznie. 
W zwiqzku z powyzszym wystqpiq roznice w zuzyciu zasobow pomi^dzy grupq chorych z leczonym jednym 

okiem, a grupq z leczonym! oboma oczami: 

• Zgodnie z praktyka klinicznq, a takze Charakterystykq produktu leczniczego Ozurdex® [12] implanty nie 
sq podawane jednoczesnie do obu oczu; a w analizie przyjQto, ze liczba iniekcji kortykosteroidow 

(deksametazon i triamcynolon) u pacjentow z obuocznym DME jest dwukrotnie wyzsza niz w grupie 
z chorobq zlokalizowanq w jednym oku; 

• Roczne koszty diagnostyki i monitorowania pacjentow w programie lekowym w grupie z obuocznym 

DME obejmq: 1 swiadczenie specjalistyczne 8-go typu (bez zmian w stosunku do grupy z leczonym 
jednym okiem) oraz 4 swiadczenia specjalistyczne 1-go typu (wykonywane do 7 dni po kazdej iniekcji), 

a takze 9 swiadczen specjalistycznych 3-go typu (wykonywanych w miesiqcach pierwszym, czwartym 
i szostym od iniekcji; catkowita liczba tych swiadczen moze wyniesc 12, jednak w analizie zatozono, ze 

potowa z wizyt zwiqzanych z monitorowaniem stanu drugiego - w kolejnosci otrzymanych iniekcji - 
oka, zostanie wykonana razem z wizytami kontrolnymi dla oka „pierwszego"); 
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• Roczne koszty monitorowania pacjentow otrzymujqcych triamcynolon w grupie z obuocznym DME 

obejmq: 1 swiadczenie specjalistyczne 8-go typu (bez zmian w stosunku do grupy z leczonym jednym 
okiem) oraz 15 swiadczen specjalistycznych 3-go typu (na kazda iniekcjQ przypadajq trzy wizyty 

kontrolne, catkowita liczba tych swiadczen u pacjenta leczonego obuocznie moze wyniesc 18, jednak 
w analizie zatozono, ze 1/3 z wizyt zwiqzanych z monitorowaniem stanu drugiego - w kolejnosci 

otrzymanych iniekcji - oka, zostanie wykonana razem z wizytami kontrolnymi dla oka „pierwszego"); 

• Roczne koszty monitorowania pacjentow w grupie z obuocznym DME nie otrzymujqcych leczenia 
aktywnego (wytqcznie obserwacja) pozostajq bez zmian w stosunku do populacji z chorobq 
zlokalizowanq w jednym oku. 

l.G.Zestawienie parametrow analizy wptywu na budzet 

W tabeli ponizej zaprezentowano parametry analizy wptywu na budzet. 

Tabela 33. Parametry analizy wptywu na budzet 

Parametr Wartosc Zrodto danych 

Oszacowanie populacji 

Odsetek pacjentow z cukrzycowym obrz^kiem plamki w grupie dorostych chorych 
z cukrzycq 6,81% Yau 2012 [61] 

Odsetek pacjentow z istotnym zmniejszeniem aktywnosci wzrokowej w grupie chorych 
z cukrzycowym obrz^kiem plamki 38,9% Minassian 2012 [30] 

Odsetek pacjentow z niedostatecznq odpowiedziq na leczenie inne niz 
kortykosteroidami (po wyczerpaniu wszystkich dost^pnych opcji terapeutycznych) 
Odsetek pacjentow z brakiem mozliwosci poddania si^ leczeniu innemu niz 
kortykosteroidami ■ 

Odsetek pacjentow kwalifikujqcy si^ do leczenia produktem Ozurdex® zgodnie z 
kryteriami programu lekowego 

Wspotczynnik umieralnosci w populacji ogolnej 1,23% GUS [19] 

Ryzyko zgonu w populacji chorych na cukrzyc^ 1,93% [34,33] 

Ryzyko zgonu w populacji chorych na DME 1,27% [21,33] 

Leczenie kortykosteroidami 

Odsetek pacjentow z cukrzycowym obrz^kiem plamki dotkni^ty tym schorzeniem 
obuocznie 

Cz^stotliwosc iniekcji deksametazonu / rok Nie czqsciej niz co 6 
miesiqcy 

ChPL [12], Opinia 
ekspertow klinicznych 

[2], [46] 

Cz^stotliwosc iniekcji triamcynolonu / rok Co 4 miesiqce Opinia ekspertow 
klinicznych [2] 

Odsetek pacjentow kontynuujqcych terapi^ deksametazonem Patrz Tabela 28 Patrz Tabela 28 

Odsetek pacjentow kontynuujqcych terapiq triamcynolonem Patrz Tabela 32 Patrz Tabela 32 

Udziaty w rynku 

Udzialy w rynku: deksametazon, scenariusz istniejqcy 0,0% Brak refundacji 
deksametazonu [41] 

Udziaty w rynku: deksametazon, scenariusz nowy 100,0% Opinia ekspertow 
klinicznych [2] 

Udziaty w rynku: triamcynolon, scenariusz istniejqcy 

Udziaty w rynku: triamcynolon, scenariusz nowy 0,0% Opinia eksperta 
klinicznego 
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Parametr Wartosc Zrodlo danych 

Udziaty w rynku: obserwacja, scenariusz istniejqcy ■ 

Udziaty w rynku: obserwacja, scenariusz nowy 0,0% Opinia eksperta 
klinicznego 

Koszty 

Cena zbytu netto produktu Ozurdex® 

Koszt hospitalizacji zwiqzanej z podaniem deksametazonu w ramach programu 
lekowego 468,00 PLN Patrz rozdziat 1.3.2 

Roczny koszt diagnostyki i monitorowania w ramach programu lekowego 1 020,78 PLN Patrz rozdziat 1.3.3 

Koszt hospitalizacji zwiqzanej z podaniem triamcynolonu 2 184,00 PLN Patrz rozdziat 1.3.2 

Roczny koszt monitorowania w grupie stosujqcej triamcynolon 1 326,06 PLN Patrz rozdziat 1.3.3 

Roczny koszt monitorowania w grupie bez leczenia aktywnego (obserwacja) 581,94 PLN Patrz rozdziat 1.3.3 

1.7.Zuzycie zasobow 

Zuzycie zasobow przedstawiono w formie tabelarycznej, prezentujqc liczby pacjentow leczonych 
poszczegolnymi opcjami terapeutycznymi w warunkach zdefiniowanych dla scenariusza istniejqcego oraz 

nowego, a takze liczby zuzytych opakowan produktu leczniczego Ozurdex® po uzyskaniu refundacji w ramach 
programu lekowego. 

Tabela 34. Zuzycie zasobow; liczba pacjentow leczonych 

Inter we ncja 
Liczba pacjentow leczonych 

2017 2018 2019 

Scenariusz istniejqcy 

Deksametazon 0 0 0 

Triamcynolon m ■ ■ 

Obserwacja ■ ■ ■ 

Scenariusz nowy 

Deksametazon m m ■ 

Triamcynolon 0 0 0 

Obserwacja 0 346 647 

Tabela 35. Zuzycie zasobow; liczba wykorzystanych opakowan produktu Ozurdex® 

Inter we ncja 
Liczba zuzytych opakowan produktu Ozurdex9 w programie lekowym 

2017 2018 2019 

Scenariusz istniejqcy 0 0 0 

Scenariusz nowy ■ ■ ■ 
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l.S.Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

1.8.1. Wyniki analizy podstawowej bez uwzgl^dnienia instrumentu 

dzielenia ryzyka 

Oszacowanie catkowitych kosztow leczenia cukrzycowego obrz^ku plamki w populacji pacjentow 
kwalifikujqcych sIq do rozpoczQcia leczenia deksametazonem w ramach projektowanego programu lekowego 

„Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME)" z perspektywy ptatnika 
publicznego (budzet NFZ) w latach 2017-2019, w scenariuszu istniejqcym (brak refundacji produktu Ozurdex®) 

oraz nowym (implant do ciata szklistego zawierajqcy deksametazon finansowany z srodkow publicznych) 
zaprezentowano w tabeli ponizej. Instrument dzielenia ryzyka nie zostat uwzgl^dniony. 

Tabela 36. Wyniki analizy wptywu na budzet NFZ - wyniki analizy podstawowej bez uwzgl^dnienia RSS 

Scenariusz Stan obecny (2016) 2017 2018 2019 

Koszty catkowite [PIN] 

Scenariusz istniejqcy 

Scenariusz nowy 

Koszt inkrementalny 

Koszt refundacji produktu Ozurdex® [PIN] 

Scenariusz istniejqcy 0 

Scenariusz nowy 

W przypadku wprowadzenia finansowania produktu Ozurdex* ze srodkow ptatnika publicznego w ramach 
programu lekowego roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia bytyby wyzsze | 

w porownaniu z wydatkami 

ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza „istniejqcego" (brak finansowania deksametazonu z srodkow 

publicznych). Koszt refundacji produktu Ozurdex® oszacowano na 

Graficzna prezentacja wynikow analizy wptywu na system ochrony zdrowia finansowania produktu Ozurdex 

ze srodkow ptatnika publicznego w latach 2017-2019, zostata przedstawiona na ponizszym wykresie. 
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1.8.1. Wyniki analizy podstawowej z uwzgl^dnieniem instrumentu 

dzielenia ryzyka 

Oszacowanie catkowitych kosztow leczenia cukrzycowego obrz^ku plamki w populacji pacjentow 
kwalifikujqcych sIq do rozpoczQcia leczenia deksametazonem w ramach projektowanego programu lekowego 

„Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME)" z perspektywy ptatnika 
publicznego (budzet NFZ) w latach 2017-2019, w scenariuszu istniejqcym (brak refundacji produktu Ozurdex®) 

oraz nowym (implant do ciata szklistego zawierajqcy deksametazon finansowany z srodkow publicznych) 
zaprezentowano w tabeli ponizej. Instrument dzielenia ryzyka zostat uwzgl^dniony. 
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Tabela 38. Wyniki analizy wptywu na budzet NFZ - wyniki analizy podstawowej z uwzgl^dnieniem RSS 

Scenariusz Stan obecny (2016) 2017 2018 2019 

Koszty catkowite [PIN] 

Scenariusz istniej^cy 

Scenariusz nowy 

Koszt inkrementalny 

Koszt refundacji produktu Ozurdex® [PIN] 

Scenariusz istniejqcy 0,00 0,00 0,00 0,00 

Scenariusz nowy 

W przypadku wprowadzenia finansowania produktu Ozurdex* ze srodkow ptatnika publicznego w ramach 

programu lekowego roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia bytyby wyzsze $ 

ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza „istniejqcego" (brak finansowania deksametazonu z srodkow 
publicznych). Koszt refundacji produktu Ozurdex® oszacowano | ^ , m£- 

Graficzna prezentacja wynikow analizy wptywu na system ochrony zdrowia finansowania produktu Ozurdex' 

ze srodkow ptatnika publicznego w latach 2017-2019, zostata przedstawiona na ponizszym wykresie. 
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1.8.2. Analiza scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powodujqcych znaczny spadek 
(scenariusz minimalny) lub wzrost (scenariusz maksymalny) wydatkow inkrementalnych z perspektywy 

Narodowego Funduszu Zdrowia. 

1.8.2.1. Zatozenia analizy scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych rozwazano zmianQ nastQpujqcych parametrow: 

• scenariusz minimalny: 

■ alternatywne oszacowanie wspotczynnika chorobowosci cukrzycy (6,22% na podstawie danych 
GUS [20] zgodnie z liczbq chorych na cukrzycy w 2009 r. w Polsce (1 692 619 osob)) wraz 

z zatozeniem rocznego wzrostu chorobowosci na poziomie 2,5% [27]; 
■ alternatywne oszacowanie wielkosci populacji pacjentow z cukrzycowym obrz^kiem plamki 

wyznaczajqce jej minimalnq liczebnosc (odsetek pacjentow 2,00% na podstawie publikacji 

Stankiewicz 2012 [52]) 
■ alternatywna wielkosc odsetka pacjentow leczonych obuocznie, przyjQta na podstawie wartosci 

wykorzystanej w analizie ekonomicznej (zgodnie z charakterystykq poczqtkowq kohorty 
pacjentow z badania MEAD uwzglQdnionq w modelu Markowa [56] 

• scenariusz maksymalny: 

■ alternatywne oszacowanie wspotczynnika chorobowosci w grupie pacjentow z cukrzycq (6,27% 

na podstawie danych NFZ dostQpnych w raporcie „Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja 
w Polsce. Edycja 2013." [20]) 

■ alternatywne oszacowanie wielkosci populacji pacjentow z cukrzycowym obrz^kiem plamki 
wyznaczajqce jej maksymalny liczebnosc (odsetek pacjentow 14,00% na podstawie wytycznych 

PTO 2014 [52]); 
■ alternatywne oszacowania dotyczyce udziatow w rynku w scenariuszu istniejycym (na 

podstawie kalkulatora NICE TA 349 [39], szczegoty przedstawiono w rozdziale 1.2 (Tabela 17). 
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■ alternatywne oszacowanie dotyczqce liczby dni hospitalizacji zwiqzanej z podaniem 
triamcynolonu: zgodnie z wariantem dodatkowym przedstawionym w rozdziale 1.3.2 (Tabela 

21). 

Szczegoty dotyczqce ilosci pacjentow w rozwazonych w ramach analizy scenariuszy skrajnych przedstawiono 

w ponizszej tabeli. 

Tabela 40. Liczba pacjentow w scenariuszu minimalnym oraz maksymalnym. 

Parametry Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny 

Liczba osob >18 roku zycia ze 
zdiagnozowanq cukrzycq 1 962 919 1 970 806 1 978 693 

Liczba pacjentow 
z cukrzycowym obrz^kiem 39 258 134 212 277 017 
plamki 
Liczba pacjentow 
z cukrzycowym obrz^kiem 
plamki z istotnie zmniejszonq 15 272 52 208 107 760 

aktywnosciq wzrokowq 

1.8.2.1. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych 

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy ptatnika 
publicznego w scenariuszu istniejqcym (brak refundacji produktu Ozurdex®) oraz nowym (implant do data 

szklistego zawierajqcy deksametazon finansowany z srodkow publicznych) zaprezentowano w tabeli ponizej. 
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Ozurdex®(deksametazon) w leczeniu 

zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) 

Dla zatozen przyjQtych w scenariuszu minimalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu Ozurdex® 
catkowite wydatki inkrementalne ptatnika w porownaniu do wydatkow inkrementalnych uzyskanych w analizie 

podstawowej sq mniejsze: 

• Wariant bez uwzglQdnienia RSS 

• Wariant z uwzglQdnieniem RSS 

Dla zatozen przyjQtych w scenariuszu maksymalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu Ozurdex® 
catkowite wydatki inkrementalne ptatnika w porownaniu do wydatkow inkrementalnych uzyskanych w analizie 
podstawowej sq wi^ksze: 

• Wariant bez uwzgl^dnienia RSS 

• Wariant z uwzglQdnieniem RSS 

Graficzna prezentacja wynikow analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy budzetu NFZ 
w przyjQtym horyzoncie czasowym znajduje siQ na ponizszych wykresach. 
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1.9.0graniczenia analizy 

Udziaty w rynku przyjQte w analizie wptywu na budzet w warunkach scenariusza istniejqcego oszacowano 
ze eksperta kllnlcznego 

Podanle trlamcynolonu w warunkach szpltalnych jest rozllczane w ramach 
hospitalizacji sprawozdawanej grupq JGP B98 Leczenie zachowawcze okulistyczne [2], Zgodnie z danymi NFZ 

[38] w rozpatrywanej grupie JGP w 2014 roku raportowano liczbQ 1 073 procedur ICD-9 Iniekcja doszklistkowa 
(14.76) oraz Iniekcja doszklistkowa innego leku (14.769), co oznacza, ze przy ztozeniu srednio 3 podah rocznie 

iniekcje takie otrzymato okoto 360 pacjentow, zas przy przyjQciu 2 podah rocznie okoto 540 osob. Biorqc pod 
uwagQ mozliwosc sprawozdawania procedur ICD-9 14.76 oraz 14.769 w przypadku: 

• chorob oczu innych niz cukrzycowy obrz^k plamki, 

• pacjentow z cukrzycowym obrz^kiem plamki, nie nalezqcych do populacji docelowej okreslonej 
w biezqcej analizie, 

• podania innych niz triamcynolon substancji czynnych, 

nalezy stwierdzic, ze powyzsze dane nie uprawniajq do przyj^cia zatozenia, ze obecnie pacjentow 

z populacji docelowej stosuje (bqdz stosowata) triamcynolon. 

Jednakze z drugiej strony nalezy pamiQtac, ze dane NFZ majq charakter niepetny, poniewaz sprawozdawanie 
hospitalizacji pacjentow otrzymujqcych iniekcje trlamcynolonu nie musi zawierac kodow 14.769 oraz 14.76. Co 
wiQcej, zgodnie z definicjq populacji docelowej i wynikami jej oszacowah wi^kszosc pacjentow nalezy do grupy 

niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami, co oznacza, ze otrzymata juz 
wczesniej inne terapie, a z powodu braku odpowiedzi na leczenie kierowana jest do osrodkow o wyzszym 

stopniu referencyjnosci. Ekspert kliniczny okreslit wielkosc udziatow w rynku w oparciu o wtasne doswiadczenia 
w osrodku o takim wtasnie - wysokim - stopniu referencyjnosci. 

Biorqc pod uwagQ niepewnosc w oszacowaniu udziatow w rynku w scenariuszu istniejqcym, w ramach analizy 
scenariuszy skrajnych testowano wariant, w ktorym przyjQto alternatywne wielkosci udziatow, odnoszqc sIq do 

warunkow brytyjskich [39] (szczegotowy opis znajduje sIq w rozdziale 1.2). 

W celu identyfikacji stopnia niepewnosc! oszacowah przeprowadzonych w niniejszym opracowaniu, 

w kalkulatorze MS Excel dotqczonym do analizy wptywu na budzet istnieje mozliwosc przetestowania przez 
uzytkownika wptywu przyj^cia alternatywnych wartosci nastQpujqcych danych wejsciowych na wyniki analizy: 
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• Udziaty w rynku w scenariuszu istniejqcym, 

• Wycena hospitalizacji zwiqzanej z iniekcjq triamcynolonu, 

• Odsetki pacjentow rezygnujqcych z leczenia deksametazonem, 

• Odsetki pacjentow rezygnujqcych z leczenia triamcynolonem, 

• Odsetek pacjentow z obuocznym DME, 

• Liczba porad ambulatoryjnych (monitorowanie) u pacjentow z obuocznym DME (wariant minimalny - 
brak roznic pomi^dzy liczbq porad w grupach z jednym i z dwoma oczami; wariant maksymalny - 

dwukrotnie wi^ksza liczba wizyt w grupie z obuocznym DME w stosunku do pacjentow z chorym 
jednym okiem). 

1.10. Wptyw na organizacj^ udzielania swiadczeh zdrowotnych 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Ozurdex® w ramach wnioskowanego programu lekowego 

Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) (ICD-10 H 35.8) [46] 
wWykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 

wyrobow medycznych nie b^dzie powodowac konsekwencji dla wydatkow publicznych w sektorach innych niz 
ochrona zdrowia. W chwili obecnej ptatnik publiczny nie refunduje zadnej technologii lekowej dost^pnej 

w aptece na receptQ lub stosowanej w ramach programow lekowych w danym wskazaniu, stqd lek b^dzie 
tworzyt wtasnqgrupa limitowg. 

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie b^dzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych 
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wptynie na zwiqzane z tym koszty. Jakosc wynikow 

uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem preparatu produktu leczniczego Ozurdex® nie 
b^dzie zalezec od doswiadczenia wykonawcow oraz osrodka go stosujqcego. 

1.10.1. Aspekty spoteczne i etyczne 

Preparat Ozurdex® jest implantem do ciata szklistego w aplikatorze podawanym doszklistkowo do zmienionego 

chorobowo oka. Zgodnie z wnioskiem o refundacjQ produktu leczniczego Ozurdex®, lek ten miatby bye 
finansowany ze srodkow publicznych w ramach programu lekowego: "Leczenie zaburzen widzenia 
spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME)" [46] w leczeniu dorostych chorych z zaburzeniami 

widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME, ang. diabetic macuiar edema), uznanych za 
niedostatecznie reagujqcych na leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami (po wyczerpaniu dost^pnych 
mozliwych do zastosowania u danego pacjenta opeji terapeutycznych: inhibitor anty-VEGF, laserokoagulacja, 

inhibitor anty-VEGF + laserokoagulacja) lub niemogqcych poddac sIq takiemu leczeniu. 

Cukrzycy towarzyszq liczne, powazne powiktania okulistyczne, ktore nieleczone lub niekontrolowane 

odpowiednio prowadzq do nieodwracalnej slepoty. Powiktania te obejmujq m.in. uszkodzenie siatkowki, 
nazywane retinopatiq cukrzycowq (DR), ktora jest gtownq przyczynq utraty wzroku u osob w wieku 

produkcyjnym (jest odpowiedzialna za blisko 5% sposrod 39 mln przypadkow slepoty na swiecie). Szczegolnie 
narazane na zachorowanie sq osoby z krajow wysokorozwiniQtych. Ryzyko wtornej utraty wzroku u chorych na 

cukrzycQ jest ponad 25-krotnie wyzsze niz w populacji osob niecierpiqcych na tQ chorobQ. W Polsce na choroby 
siatkowki, w tym przede wszystkim (ponad 95%) na choroby plamki - AMD, DME i RVO, choruje ponad 1,4 mln 

osob, sposrod ktorych 40-50 tys. nieodwracalnie, obuocznie utracito widzenie (tzw. prawna slepota). 

Zauwazalna jest tendencja wzrostowa wystQpowania chorob plamki (obecnie w Polsce przybywa rocznie okoto 

10 tys. osob z obuocznq prawnq slepotq spowodowanq chorobami plamki), z ktorych najczQstszq przyczynq 
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zaburzen widzenia u osob z retinopatiq cukrzycowq jest cukrzycowy obrz^k plamki. Jak wykazujq doswiadczenia 
innych krajow (Dania, Anglia), zastosowanie innowacyjnego, nowoczesnego leczenia moze o ponad 50% 

zmniejszyc liczbQ chorych tracqcych nieodwracalnie wzrok z powodu chorob siatkowki. Jest to leczenie drogie, 
ale skuteczne. Zliczajqc wszystkie koszty zwiqzane z utratq przez chorych wzroku - koszty zwolnieh lekarskich, 

rent, pobytow w szpitalach, pomocy optycznych itp., moze sIq okazac, ze tahsza, ale mniej skuteczna terapia tak 
naprawdQ wcale nie prowadzi do oszcz^dnosci. Stqd dostQp do juz zarejestrowanych innowacyjnych terapii 

ratujqcych wzrok pacjenta wydaje sIq jak najbardziej celowy. Cukrzycowy obrz^k plamki atakuje w wi^kszosci 
mtodg populacjQ pacjentow, ktorzy po utracie wzroku stajq siQ niezdolni do pracy [47,58], 

Szacuje si^, ze okoto potowa pacjentow z DME straci 2 lub wi^cej linii ostrosci widzenia (ang. visual acuity, VA) 
w ciqgu dwoch lat od rozpoznania choroby [15], W przypadku braku leczenia 24% oczu z CSME oraz 33% oczu 

zciDME (ang. center-involving diabetic macular edema, DME z zajQciem centralnej plamki) b^dzie dotkniQte 
umiarkowanq utratq wzroku (>15 liter w skali ETDRS) w ciqgu trzech lat [7], 

Szacuje sIq, ze okoto 1-3% pacjentow z cukrzycq cierpi z powodu utraty wzroku w wyniku DME [18]. 
W szczegolnosci wyst^powanie uposledzenia wzroku definiowanego jako skorygowana ostrosc wzroku <6/6 do 
>6/60 lub <20/40, z powodu DME dotyka okoto 2-2,6% chorych na cukrzycQ [45], CzQstosc wystQpowania utraty 

wzroku, zdefiniowanej jako centralna ostrosc wzroku <6/6, w wyniku DME jest szacowana na 2,8% wszystkich 
chorych na cukrzycQ w Wielkiej Brytanii [45], Taka utrata wzroku ma znaczqcy negatywny wptyw na fizyczne, 

emocjonalne i spoteczne samopoczucia pacjentow i wiqze sIq z nizszq jakosciq zycia [15,14, 9], 

Wiele badah wykazato, ze szkodliwe dziatanie DME na zdolnosc widzenia ma negatywny wptyw na fizyczne 

funkcjonowania pacjentow; ograniczajqc ich zdolnosc do wykonywania codziennych czynnosci, takich jak jazda 
samochodem (licencje UE wymagajq VA >6/12), zakupy, prace domowe, przygotowywanie positkow 

i korzystanie z telefonu, ktory moze zakwestionowac mozliwosc samodzielnego (niezaleznego) zycia [9, 5], 

Oprocz wptywu pogorszenia widzenia na wykonywanie codziennych czynnosci obserwuje sIq rowniez 

negatywne oddziatywanie na zdrowie psychiczne pacjenta. Dobre samopoczucie psychiczne mierzone 
kwestionariuszem NEI VFQ-25, jest znacznie obnizone u chorych na cukrzycQ z wystQpujqcym DME [9,5], 

Dodatkowo strach przed utratq wzroku lub niezaleznosci czQsto powoduje u pacjentow przygn^bienie [16] oraz 
w wyniku niezdolnosci do pracy ze wzgl^du na uposledzenie wzroku nasila sIq poczucie izolacji, ktora moze 

doprowadzic do depresji [21], 

Ponadto, ograniczenie funkcjonowania fizycznego i psychicznego w wyniku zaburzenia widzenia zwiqzanego 
z DME moze zagrozic zdolnosciom pacjenta do wtasciwego postQpowania w dalszym przebiegu trwania 

choroby. Pacjenci z DME wykazujq trudnosci m.in. w czytaniu etykiet zywieniowych oraz tych znajdujqcych sIq 
na opakowaniach lekow, przy badaniu poziomu cukru we krwi, samodzielnego podawania lekow i sprawdzania 

ran oraz owrzodzeh [56], 

Biorqc pod uwagQ przedstawione powyzej aspekty zaburzen i utraty widzenia w przebiegu DME nalezy 

podkreslic, ze wprowadzenie refundacji produktu Ozurdex® w ramach programu lekowego umozliwi pacjentom 
z cukrzycowym obrz^kiem plamki uzyskanie dost^pu do zarejestrowanej innowacyjnej terapii ratujqcej wzrok 

chorego. Obecnie w warunkach polskich ptatnik publiczny ponosi koszty zabiegu laserokoagulacji, natomiast 
refundacja we wskazaniu DME nie obejmuje zadnej substancji podawanej w formie iniekcji do data szklistego. 

Finansowanie produktu Ozurdex® z srodkow ptatnika publicznego zmniejszy liczbQ chorych z cukrzycq, 
tracqcych nieodwracalnie wzrok z powodu chorob siatkowki. 

Podsumowanie analizy aspektow etycznych i spotecznych refundacji produktu Ozurdex® zostato 
zaprezentowane w tabeli ponizej. 
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Tabela 43. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spofecznych 

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Wptyw na koszty lub wyniki dotyczqce osob innych niz stosujqce 
rozwazanq technologic oraz ich opiekunowie brak wptywu 

Grupy pacjentow, ktore mogq bye faworyzowane na skutek zatozeh brak przyjetych w analizie ekonomicznej 

Niekwestionowana rownosc dost^pu do technologii medycznej przy finansowanie zapewni rowny dost^p do swiadczeh populacji 
jednakowych potrzebach spetniajqeej kryteria wtqezenia do programu lekowego 

Spodziewana duza korzysc dla wqskiej grupy osob / korzysc mala, 
ale powszechna korzysc duza dla wqskiej grupy osob 

tak-obecnie brak refund a cji kortykosteroidow, a takze innych 
Technologia jako odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby substancji (inhibitory anty-VEGF) podawanych w formie iniekeji 
grup spotecznie uposledzonych doszklistkowych w DME, co skutkuje faktycznym ograniczeniem 

dostcpu do leczenia 

Technologia jako odpowiedz dla osob o najwickszych potrzebach 
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dost^pnej zadnej metody patrz wyzej 
leczenia 

Powodowanie problemow spolecznych nie powoduje problemow spolecznych 

Wpfyw na poziom satysfakeji pacjentow z otrzymywanej opieki 
medycznej 

wprowadzenie mozliwosci terapii refundowanym produktem 
leczniczym Ozurdex® zwi^kszy poziom satysfakeji pacjentow 
z otrzymywanej opieki medycznej 
ze wzgl^du na inwazyjny charakter (podanie leczenia do ciata 

Grozba niezaakceptowania postcpowania przez poszczegolnych 
chorych 

szklistego), potencjalnie powtarzanego do szesciu razy w interwalach 
6-miesiccznych, leczenie moze nie zostac zaakceptowane przez 
poszczegolnych chorych (warunek akceptacji zostal uwzglcdniony w 
kryteriach wtqezenia do programu lekowego). 
terapia produktem Ozurdex® zapobiegajqc utracie widzenia 

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji rownoczesnie zapobiegnie zwi^kszeniu grupy osob 
stygmatyzowanych (osoby niewidome) 

Wywotywanie l^ku malo prawdopodobne, nie mniej nalezy podkreslic mozliwosc l^ku 
przed zabiegiem inwazyjnym, jakim jest iniekeja do ciata szklistego 

Powodowanie dylematow moralnych proces leczenia nie powoduje dylematow moralnych 

Stwarzanie problemow dotyczqcych ptci lub rodzinnych nie stwarza takich problemow 

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowiqzujqcymi regulacjami finansowanie jest zgodne z aktualnie obowiqzujqcymi regulacjami 
prawnymi prawnymi 

refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian w prawie/ 

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach przepisach (poza zmianami w odpowiednich Zarzqdzeniach Prezesa 
NFZ oraz w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia o liscie lekow 
refundowanych) 

Oddzialywanie na prawa pacjenta lub prawa czfowieka refundacja nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka 

Koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania 
jego zgody na stosowanie technologii 

stosowanie technologii nie wymaga szczegolnego informowania 
pacjenta bqdz (odmiennego od okreslonego w zapisach programu 
lekowego) uzyskania jego zgody 

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postcpowania przy stosowanie technologii nie wiqze si^ z koniecznosciq zapewnienia 
stosowaniu technologii pacjentowi poufnosci post^powania 

Potrzeba uwzgl^dniania indywidualnych preferencji pacjenta, 
potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o nie jest wymagana 
wyborze metody post^powania 
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1.11. Wyniki i wnioski kohcowe 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia refundacji deksametazonu (produkt leczniczy Ozurdex*) 

przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) dla 
trzyletniego horyzontu czasowego (lata 2017 - 2019). 

W analizie wptywu na budzet porownano dwa scenariusze sytuacyjne: istniejqcy tj. brak refundacji 
deksametazonu i nowy po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Ozurdex® w ramach programu 

lekowego: "Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrz^kiem plamki (DME) (ICD-10 H 
35.8)" [46], 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ozurdex' roczne wydatki budzetu Narodowego 
Funduszu Zdrowia w wariancie bez instrumentu dzielenia ryzyka (RSS), wzrostyby 

? 'gy I w porownaniu zwydatkami ponoszonymi przy 
zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

Natomlast w przypadku uwzgl^dnlenla RSS omawlane wydatki NFZ wzrostyby 
w porownaniu z wydatkaml ponoszonymi przy 

zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

Szacowane zmiany wydatkow wynikajqcych z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ozurdex* 
przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, utatwiajqcej porownanie wynikow analizy podstawowej 

w poszczegolnych scenariuszach. 

Tabela 44. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia; zbiorcze zestawienie zmian wydatkow w poszczegolnych scenariuszach 

Scenariusz analizy 
Wydatki (+)/ oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 

Rok 2017 Rok 2018 Rok2019 
Analiza podstawowa 
bez/z RSS 
Scenariusz minimalny 
bez/z RSS 
Scenariusz maksymalny 
bez/z RSS 

Wnioski kohcowe 

Wprowadzenie refundacji produktu Ozurdex® w ramach programu lekowego umozliwi pacjentom 

z cukrzycowym obrz^kiem plamki uzyskanie dostQpu do zarejestrowanej innowacyjnej terapii ratujqcej wzrok 
chorego. Obecnie wwarunkach polskich refundacja we wskazaniu DME nie obejmuje zadnej substancji 

podawanej w formie iniekcji do data szklistego. Finansowanie produktu Ozurdex® z srodkow ptatnika 
publicznego zmniejszy liczbQ chorych z cukrzycq, tracqcych nieodwracalnie wzrok z powodu chorob siatkowki. 
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2. ZAtACZNIK 

2.1. Wyniki badania ankietowego wykorzystane w analizie wptywu na 

budzet. 

Na potrzeby analizy problemu decyzyjnego przeprowadzone zostato badanie ankietowe (Instytut Arcana 2015 

[22]). 

Celem badania ankietowego byto: 

• zgromadzenie informacji o aktualnej praktyce klinicznej w Polsce; 

• analiza aktualnej praktyki, stuzqca wyborowi odpowiednich alternatywnych metod leczenia do 
porownania z produktem leczniczym Ozurdex® (deksametazon w implancie doszklistkowym) 
w przedmiotowym wskazaniu (populacja pacjentow chorych na DME uznanych za niedostatecznie 

reagujqcych na leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami lub niemogqcych poddac sIq takiemu 
leczeniu); 

• wybor istotnych klinicznie punktow koncowych, ktore nalezy ocenic w ramach raportu HTA (analiza 
kliniczna, analiza ekonomiczna, analiza wptywu na budzet) dla produktu leczniczego Ozurdex®; 

• zgromadzenie danych epidemiologicznych stuzqcych okresleniu wielkosci populacji docelowej 

w warunkach Polskich dla stosowania produktu leczniczego Ozurdex®. 

Ponizej podano najwazniejsze szczegoty metodyki badania ankietowego: 

• w badaniu udziat wzi^to 5 polskich ekspertow klinicznych; 

• identyczne ankiety w formie edytowalnych dokumentow „word" zostaty rozestane do ekspertow 
klinicznych; 

• ankieta zawierata zestaw 16 pytah; 

• badanie przeprowadzono w okresie od 21 pazdziernika do 1 grudnia 2015 r. 

• w przypadku problemow pojawiajqcych sIq w trakcie analizy wypetnionych kwestionariuszy, zwrocono 
sIq z dodatkowymi pytaniami do ekspertow, w celu wyjasnienia wqtpliwosci. 

Ponizsza tabela przedstawia przeglqd pytah i odpowiedzi dotyczqcych interwencji stosowanych w DME 
w warunkach polskich, ktore pozwolity na przyjQcie odpowiednich zatozeh w niniejszej analizie. 
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