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Winiejsza wearsja analizy jest warsig I[, zawisrajgeg emiany sugerowane:

1. w pifmie Prezesa AOTMIT (datowanym na 30.11.2017 roku; sygnatura
OT.4230.2.2017 AEP.4) informujgeym o niezgodnoéciach przedtczonych analiz
wzgledam wymagal okredlonych rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia 2 dnia
2 lwietnia 2012 roku {(zwanyvm dalej pismem dct. minimalnwch wymagaf];

2. podczas spotkania 2 analitvkami Agencii w siedzibie AOTMIT w dniu 15 grud-
nia 2017 roku

Whrchodzge napreeciw oczekiwaniom AOTMIT do analiz zostaty wlgczone dwa dedat-
kow e komparatory nierefundowane:

. leki recapturowe - cyklosporyna w kroplach do oczu,

. steroidy w kroplach do oczu,
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ADTMIT  Agencia Oceny Technologii Madyeznyeh 1 Taryfikacii

El& Analiza w phywu na budzet (ang, budget impact analysis)

ChFL Charakterystylka produltu leczniczege

DoDD Zdefiniowana dawlka dobowa {ang, defined daily dose]

HTA Ocenatechnologii medycznych (ang Aealth techitology assessment)
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

E5S Mechanizm podziatu ryevka (ang. #isk sharing scheme)

WHO Swriatowa Organizacja Zdrowia (ang, World Health Organization)
250 Zespat suchego oka
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest ocena cheigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (HFZ)
zwigzanych z finansowaniam ze rodkdw publicznych preparatu [kervis® {oyvklosporyna

do stosow ania na gatke oczng, 1 mg/ml) w ramach refundacji aptecznej.
Metody

Fopulacie docelowsg w analizie wphrwu na budzet stanowiy dorogli pacjenei z ciezkim
zapaleniem rogdwki = zespotem suchego oka, u ktérych nie nastgpita poprawa pomimo
stosowania preparatéw sztucznych tez. Ze wzgledu na brak danych epidemiclogicznych
z terenu Polski, wielkof€ populacji docelowe] oszacowano w oparciu o dostepne dane
z szadciu paflistw suropejskich (na podstawie badania Clegg 2008). Analize kosztdw
przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdre-
wia (NFZ), perspektywy wspdlnej oraz perspektywy pacjenta w 2-lstnim horyvzoncie
czasowym, ktdry uznano za wystarczajgey do ustalenia sie stanu réw nowagi

Za frddia danwch w niniejezej analizie postuzyhn informacje zawarte w pigmie Prezesa
AOTMIT informujgce o niezgodnodciach preediozonych analiz wzgledem wymagan
ckreélonych w rozporzgdzenin Ministra Zdrowia z dnia 2 kwistnia 2012 roku (pismo
datcwane na 30.11.2017 roku; sygnatura OT43302.2017 AKP.4]) oraz dane przedsta-
wione przez analitvkdw Agencii na spotkaniu w siedzibie A0TMIT w dniu 15 grudnia
2017 roku, ankisty przeprowadzone wirdd okulistéw craz farmaceutdw, dane poche-
dzgce z randomizowanych badaf klinicznych, dane dotvezges cen lekdw z serwisu in-

deks.mp.pl.

Zgodnie z opinig AOTMIT preedstawiong w pifmis dot minimalnych wymagafl, w ninisj-
szaj analizie komparatorami dla leltu Ikearvis® byby recepturcwe krople do aczu z oykle-
sporyng oraz kortykostercidy w kroplach do cczu, Autorzy analiz HTA stojg na stancow i-
sku, ze lek recepturowy - cyklosporyna w kroplach do oczu - nis jest wiadciwym kom-

paratorem ze wzgledu na:

® zasadnicze réznice miedey lekami recepturowymi a lekami wytwarzanymi
przemystowo i zarejestrowanymi do stosowania u ludzi (w tym brak badan kli-
nicenych skutecenodci, bezpieczefistwa, biordwnowaznoécl, brak ulotli lekowej
dla pacjenta, brak systamu raportowania dziatah niepozgdanych, brak kontroli
jakofci, brak standarvzacyi, zwigkszone ryzyvko zanieczyszezell mikrobiclogicz-
nych);

® hetarogenicznoéé sktaddw oraz procesdw prezyvgctowywania | pakowania prepa-
ratéw racepturcwych cvklosporyny w kroplach deo oczw;

o brak refundacjiw Polsce,
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Erople do oczu zawierajgce stercidy sg rdwniez preparatami nisrefundowanymi
w Polsce, 53 stosowane w olulistyce, w tym w zespole suchego olka, jednak misjsce,
warunki i zalecenia do ich stosowania wydajg sie bwé inne niz w preypadku
cyvklosporyny w kroplach do oczu, Obie terapie s stosowane w Z50 w odmisnnych
wskazaniach (stercidy - nagle pogorszenie; cyklosporyna - kolsjny etap leczenia, po
nieskutecznodel sztucznych taz) i w cdmienny sposdh (steroidy - krétko evllosporyna -
dtuge). Eelacje miedzy nimi majg charakter komplementarny, a nie konkurencyiny.
Niemnisj, wiychodzge napreeciw oczekiwaniom AQOTMIT, zardwno recepturowe krople
do oczu 2 evklosporyng, jak i krople do oczu zawiarajgee kortvkosteroidy, zostaty preed-

stawiona w analizie jake komparatory,

Analizowano dwa scenariusze: istniejgey (aktualnie realizow any, brak refundaciji lakdw
w tarapil 250, koszty terapii lekiem Ikervis® recepturcwymi kroplami do oczu z cykle-
sporyng 1 kroplami do oczu z kortyvkostercidami w catodel ponocszone preez pacjental
oraz nowy (uwzgledniajgey wprowadzenie refundacji apteczne) lkervis® i naturalne wy-
gasniecie zapctrzebowania na lek recepturowy oraz kortvkostercidy). Niepewnosé
ocszacowania liceby pacjentéw leczonyveh cyklosporyng do stosowania na gathe cczng
zhadanc poprzez zbudowanie scenariusza minimalnego i maksymalnego, W ramach
analizy wrazliw ofcl testow ano niepewnodt co do czasutrwania terapil cvklosporyng.

Wyniki
W niniejszej analizie przyviete, ze liczba pacjentdw kwalifikujgeych sie rocznie do lecze-
nia Ikervis® wynosi 2415, W ramach scenariusza istnisjgcege cszacowano, ze liczba pa-

cjentdw z populacji docelowej leczonych Thervis® wyniesie 1423 oséb w 1. roku refun-
dacji 1 2415 osdb w 2, roku refundacji. Catkowite wiydatli NFZ na leczenie pacjentdw

z populacii docelowej beds - od ok _ w 1. roku do ok _

w 2, roku refundacji. Werost kosztdw NFZ (wiydatli inkrementalne) bedzie wynikat wy-
tgcenie = kosztéw refundacji lelku Ikervis®, gdvz pozostate leki stosowane w Z50 nie 53

w Polsce refundowane, Uwzgledniajge proponcwany instrument dzielenia ryzyvka, kosz-

ty NFZ zwigzane = refundaciy lkervis® wynicsg ok _w 1. rokui o_

w 2, rolu,

Matomiast z perspektywy pacjenta catkowite koszty terapil Z50 _ sie o ok
_w 1. reku oraz _w 2. roku refundacji. Zmniejszenie wydatkdw po

stronie pacjenta bedzie wynikato ze _wydatkc:’:w na lal Ikervis® o -

zardwnow 1, jaki 2. roku refundacii oraz zmniejszenia wydatkdw na recepturowe kro-

ple do oczu = cyvklosporyng i krople do oczu z kortvkostercidami
Wnioski

Wprowadzenie refundacii apteczneg preparatu lkervis® w ciezkim zapaleniun rogdw ki
w przebiegu zespotu suchego oka z perspeliywy NFZ bedzie wigzato sie ze wezrostem

_bud'zetowych.
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Nalezy mieé jednak na uwadze, iz aktualnie brak jest refundowanych lekdw w terapii
£50, a koszt terapii preparatem Ikervis®, recapturowymi kroplami do oczu z oyklospo-
rvng oraz kortvkosteroidami w kroplach do occzu w catodel ponoszony jest przez pacjen-
téw, Zdecydowana wigkszodd pacjentdw z Z50 stosuje kortykosteroidy, ktdre zgodnie
z aktualnymi wiytycznymi klinicenymi zalacane 53 jedynie w krétkockresow ej terapii do
stosowania w naghlyin pogorszeniu, a nie jako dtugookresowa terapia. Co za tvm idzie
wiekszod€ choryeh = ciezkim zespotem suchego coka stanowi populacje pacjentdw o nie-
zaspokojonyech potrzebach medycznych, Refundacja leku lkervis® utatwi pacjentom
z Z50, dla ktdryeh aktualnie nie jest dostepna zadna refundowana technologia, dostep do

leku o potwierdzonej skutecenoéciw leczenin tej choroby,

Slowa kluczowe

cyvklosporyna, Ikervis®, zespdt suchegoe oka, zapalenie rogdwki, analiza wphywu na bu-
dzet
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena cbeigzef budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (WFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze &rodkéw publicznwech kropli do oczu z cyklosporyng
{lkervis®) w leczeniu ciezkiege zapalenia rogdwld u dorostych pacjentdw z zespotem
suchego oka (Z50), u ktérych nie nastjpita poprawa pomimo stosowania preparatdw

sztucznych tez.

W oplerw otnej analizie wphrwu na budzet analize kosztdw terapii preparatem lkervis®
przeprowadzono na tle kosztdw terapil preparatem BRestasis, W odpowiedzi na pismo
Prazasa A0TMIT informuijgce o niezgodnodciach przedtozonyeh analiz wezgledem wyma-
gafl okreflonych rozporzadzeniu Ministra Zdrowia 2 dnia 2 lowietnia 2012 roku (pismo
datowane na 30,11.2017 rokw; sygnatura OT.4330.2.2017 AKP.4; ewanym dalej pismem
dot. minimalnyeh wymagafl) oraz biorge pod uwage finalne stanowisko analitykdw
Agancil przedstawione na spotkaniu w siadzibie ACOTMIT w dniu 15 grudnia 2017 roku,
doanalizy wigczono dwa now e komparatory:

o lokurecepturowy - cyklosporyna w kroplach do oczy,
® steroidyw kroplach do oczu,

Zogodnie z informacjami przedstawionymi w wspomnianym pifmie, lek Eestasis nie jest
aktualnie refundowany w Polsce (w ramach importu docelowego), a co za tym idzie nie
jest dostepny dla pacjentdw z Z50, W zwigzku z tym Lkoszty terapii lekiam Restasis nie
zostang uwzglednione w analizie w phywu na budzet,

Autorzy analiz HTA stojg na stanowisku, ze lek recepturcowy - cyklosporyna w kroplach

do oczu - nie jest wihadchwym komparatorem ze wegledu na:

® zasadnicze réznice miedey lekami recepturowymi a lekami wytwarzanymi
przemystowo i zarejestrowanymi do stosowania u ludzi (w tym brak badan kli-
nicenych skutecenodci, bezpisczefistwa, biordw nowaznodcl, brak ulotli lekowej
dla pacjenta, brak systeamu raportowania dziatahl niepozgdanych, brak kontroli
jakofci, brak standarvzacyi, zwigkszone ryzyvko zanieczyszezell mikrobiclogicz-
nych);

® hetarogeniczncdé sktaddw oraz procesdw prezyvgctowywania | pakowania prepa-
ratéw racepturcwych cvklosporyny w kroplach deo oczu;

®  brakrefundacjiw Polsce.

Erople do oczu zawierajgce stercidy sg réwniez preparatami nisrefundowanymi
w Polsce, 53 stosowane w okulistyce, w tym w zespole suchego olka, jednak misjsce,
warunki i zalecenia do ich stosowania wydajg sie bwé inne niz w preypadku
cvklosporyny w kroplach do oczu, Obie terapie =3 stosowane w Z50 w odmiennych
wskazaniach (stercidy - nagle pogorszenie; cyklosporyna - kolsjny etap leczenia, po
nieskutecznodel sztucznych taz) i w cdmienny sposdh (stercidy - krdtke; cyklosporyna -
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dtugs). Relacje miedzy nimi majg charakter komplementarny, a nie konkurencyiny.
Wiemniaj, wiychodzge napreeciw oczekiwaniom AOTMIT, zardwno recapturowe kropls

do oczu z evklosporyng, jak i krople do oczu zawierajgce kortyvkostercidy, zostang

przedstawiona w analizie jako komparatory.

Szezegdtowy opis wyboru komparatordw przedstawiono w Analizie problemu decyeyi-

nego.l

W Tab. 1 przedstawiono problem decvzyiny analizy wphrwu na budzet z uwzglednie-

niem schematu PICO,

Tah. 1. Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Eryterinm Charaktervstyka
Dorodi pacjenci 2 cezkitn zapalenierm rogdwki z zespobem suchego oka,
Populacja (F] 1 ktdrych nie nastapita poprawa pormdtnoe stozowania preparatdw

setucznych ez,

Interwencja (I}

Cyklozsporyma 0,1% (Tkervis®], jedna kroplaraz na dobe do chore go
okafoczu

Eormparator (C]

o Cyldospaoryna 0,059 (Restasiz), jedna kropla dwa razy na dobe
do chorego okafoczu
Komparatoryzgodne ze stanowiskiern ACTMIT:
o Lekrecepturowy - cyklosporyna w kroplach do oczu
o teroidy w kroplach do oczu (zarejestrowane 1 dostepne w Pol-
zce: dekzarnetazon, fluorometolon, lotepre dnol)

Efelty (07

& hezpofrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatuna
lizte lekdw refundowanych;

& wphnwnaorganizacjeudzielania Swiadezed zdrow otnych;

&  agpelity etyezne i spokeczne

FPerzpektinwa analizy

NEFZ wapdlna, pacjenta

Horyzont czazowyanalizy

2 lata: 2018-2019

Pordwrznw ane scenariuzze

& zeenariugzistniejaew alkehialnie realizowany

&  scenariuse nowy - po wprowadzeniu refundagi Ikerviz®

14/82
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Analize wphmweuna budzet ptatnika preeprowadzono 2 perspektywy podmictu zobowiy-
zanego do finansowania $wiadezef ze Srodkdw publicenyech - Warodeowego Funduszu
Zdrowia, Ze wzgledu na falt, iz koszty terapii komparatorami uwzglednionymi w anali-
zie {recepturcwymi kroplami do oczu z ¢yvklosporyng oraz kroplami do oczu z kortvke-
steroidami]) w catodel pokrywane s3 przez pacjenta, analize przeprowadzono rdwniez
z perspektywy wapdlnej oraz 2 perspeltywy pacjenta.

2.2 Horyzont czasowy

Miniejszg analizg objeto okres 2 lat od momentu wprow adzenia refundacji wnioskowa-
nejtechneologii (lata 2018-2019). Przyvieto, ze 2-letni okres bedzie wystarczajgey do usta-
lenia stanu réwnowagi

Whirdatlki ptatnika publicenego prezentowano w odniesieniu do petnwch lat horyzontu
czasowego analizy,

Zgodnie z wytycznymi ocany tachnologii medyeznych (wersja 2.0), nie dyskontowano

przyvszhirch kosztdw 2

2.3 Populacja

Zgodnie £ Rozporzgdzeniem Ministra fdrowia dotyezgeym minimalnych wiymagan jakie
muszg spetniaé analizy uwweglednions we wnicoskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytuld, w ramach analizy wphrwu na budzet nalezy przedstawié osza-

cowanie rocenej liczebnodcl nastepujgeych populacii:

* obejmujgce] wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by zastoscwana;

» doceloweajwskazanej wewnioshy;

o w ktédrej wniocskowana technologia jest obecnie stosow ana;

o w ktérejwnioskowana techneologia bedzie stosowana prey zatozeniu, ze minister
zdrowia wyvda decyeje o objeciu refundacia.

15 /82
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2.3.1 Populacja ohejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana tech-
nologia mozZe by stosowana

Zgodnie z Charakterystyks Produktu Leczniczego Ihervis®®

LProdulet leczriczy Teervis® fest wskazany w leczeitiu clegkiego zapalenia rogdwkd u doro-
stych pacjentdw z zespodem suchego oka, u kidaych fie fastgpifa poprawn pomimo stoso-
wtitia preparatdw szitucziyoh fez”

[kervis® jest lekiem wydawanym na recepte do zastrzezonego stosowania (Rpz).S Leld
preyvpisywane sg do kategorii ,Rpz" jeili wykorzystuje sie je w terapii chordb lub standw
klinicznych, ktére muszg bywé ediagnozowane w warunkach szpitalnych lub w cérodkach
o odpowiednim zapleczu diagnostyeznym . F Z tego wegledu prezy szacowaniu populacii
docelowe] przvieto, ze bedy j3 stancwid pacjenci leczeni przez lekarszy specjalistdw

w zakresie ckulistylki

Wie odnaleziono specyficznych danych dotyvezgeywch chorobowodel lub zapadalnegel na

Z50 cpartych na peolskich badaniach epidemiclogicensych,

7 tego wegledu zdecydowano, ze oszacowanie docelowej liceby pacjentdw do leczenia
Ikervis® zostanie oparte na badaniu Clegg 2006, zawierajgeym estymacje chorobow ofcl
oraz udziatu pacjentdw z clezkim Z50 w szefciu pafistwach europejskich: Francji, Niem-

czach, Whoszech, Hiszpanii, Szwecji oraz Wielkiej Erytanii (patrz Tab. 2]

W obadaniu Clegg 20067 wzieto udziat 22 ckulistdw (ang consultant ophthalmologists)
zajmujgeyvch sie leczeniem zespotu suchego oka w & wymisnionych wyzej palistwach
eurcpejskich, ChorobowoiE 250 dla kazdego pafstwa obliczono mnozic drednig liczbe
pacjentdw widywanych w praltyes klinicene] preez chkulistéw z danego pafistwa biorg-
cywch udziat w badaniu, poprzez licebe okulistéw w danym kraju zajmujgcwch sie lacza-
niem Z50, Winiki cszacowal chorobow ofei Z50 oraz udziatu ciezkiego Z50 w cathow i-
tej puli pacjentdw z Z50 przedstawiono w Tab. 2, Poniewaz powyzsze badanie preepro-
wadzono z udziatem okulistéw specjalizujgeych sie w leczeniu 250, oszacowana choro-
bowodé nie uwzglednia pacjentéw leczgeych sie samodzielnie, badZz konsultowanwych
tvlko i wylgcznie prezez lekarey podstawowej opieki zdrowotnej, bgdz przez ckulistdw
ocgolnych (ang, gereralist ophthalmologists). W kontekdcie analizowanego problemu de-
cyveyinego 1 kategorii dostepneéel Rpe, taka konstrukeja badania wydaje sie by whagei-
wa: ciezki zespdt suchego oka wymaga leczenia przez okulistdw (wiykluczenie pacjentdw
samoleczgeych sie oraz leczonyvch preez lekarzy rodzinnych) oraz specjalistyvezng dia-
gnostyki (np. tastu Schirmera, oceny osmolarnoéei, badania ¢zasu preerwania filmu tzo-
wego), niedeostepnych w ogdlnych poradniach olkulistyezniwch, zlokalizowanwch np.

w cantrach handlowsch,

Za wyborem publikacji Clegg 2006 jake zrodia danych przemawiaty nastepujgee argu-
meantyn
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publikacja zawiera cszacowania epidemiclogiczne z pafistw curopsejskich, a wiec
jest bardzie] reprezentatywna niz publikacje amervkanskie, badz z pafistw azja-
tyckich,

publikacja zawiera cszacowania z szedcin pafistw, a wiec jest bardzigj reprezen-
tatywna niz publikacje dotyrczgce mnisjszef liczby pafistw,

publikacja zawisara nie tylko cszacowanie chorobowoscl 250, ale réwniez csza-
covranie udziatu pacjentdw z ciezlim Z50 w catej pull pacjentdw z Z50, a wiac
nie bedzie koniecznodei tgczenia danyech z rédznych Zrédet, w trm opartych na
réznych metodologiach, co zawsze prowadzl do pewnego zafatszowania,
metodyka badania § uzyvskane cszacowanie odpowiadajg wskazaniu rejestracyi-
nemu craz kategorii dostepnodci preparatu [kervis® w wigkszym stopniu, niz -
pow e badania ankietow e prowadzone wirdd pacjentdw,

badanis charakterveow ato sie wysckiej jakodcl matodyky (dobdr ankistowanych
lakarezy miat charakter losowy, badanie prowadzone byte prey pomocy ustrulktu-
rvzowanej ankiety, notatki z kazdego wywiadu byby wyswltane do ankietowanych

klinicystdw celem weryfikacjii potwierdzenia ze stanem faktycznym).

Aby cszacowad finalng docelow g liczbe pacjentdw kwalifikujgeych sie do terapii Ikervis®

w Polsce wykonano nastepujgee kroki (Tab. 2):

2.3.2

dla kazdego pafistwa z badania Clegg 2006 oszacowano chorobow ofé ciezkiego
250 (jako iloczyn cgdlnej chorobowodel 250 oraz udziatu pacjentdw z ciezkim
£50 w ogdlnej puli pacjentémw z 250 w danym pafstwig];

dla kazdego = szedeiu cezacowall chorobow ofcl clezkiego Z50, wyliczono poten-
cjalng docelow g liczbe pacjentdw z ciezkim 250 w Polsce (w oparciu o informacije
gtéwnego Urzedu Statystycznege o stanle ludnofcd Pelski na  dzied
21.12.2015 roku);®

uzyskane oszacowania miedcity sie w zakresie od 1153 pacjentéw (na bazie epi-
demiclogii szwedzkie)), do 4574 pacjentéw (na bazie epidemiclogii niemieckisf],
ze frednig arvtmetyceng na poziomis 2415 pacjentdw . Zadecydowano, ze w sce-
nariuszu podstawcwym docelowa liczba pacjentdw zostanie previeta na pozio-
mis sredniej arytmeticzne] z szedciu oszacow all, w scenariuszach skrajnych za$,
na podstawie oszacowall minimalnego i maksymalnego (Szwecja 1 Niemey);
uzyskane wyniki zostaty poddane walidacji popreez pordwnanie z realnymi da-
nymi sprzedazowymi IMS dotyezgeymi preparatu [kervis® z rynku w Wiealkiej

Ervtanii z okresu lipiec 2015 - styczefl 2017 (co zostanie om dwione w dyskusii).

Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Fopulacia docelowa wskazana we wniosku jest tozsama z populacig obejmujgcg wazyst-

kich pacjentdw, u ktdrych wnicskow ana technologia medyczna (Ikervis®), moze byé za-

stosowana (pordwnaj rozdz. 2.3.1).
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Wnioskodaw ca ubiega sie o refundacje preparatu lkervis® we wskazaniu refundacyinym
tozsamym ze wskazaniem rejestracyinym (dla preyvpomnienia: w leczeriu cigzkiego zo-
poiettin rogdwlki u dorosiyeh pacjertdw z zespofem suchego ok, u kdeyeh mie nastgpifo
poprawe poftiam stosowaitio preparatdw sztuczitych fez).

Jest to jedyne zarejestrowane wskazanie preparatu [kervis® W rozdziale 2.3.1 oszace-
wano cathowity licebe pacjentdw spetniajgewch wskazanie rejestracyine Ikervis® Po-
niewaz Wnioskodawea ubiega sie o refundacie zgodng ze wskazaniem rejestracyinym
{(jedvnym =zarejestrowanyvm wskazaniem), populacja docelowa wskazana we wniosku
jest tozsama z populaciy obejmujaes wseystkich pacjentdwr, u ktdrych wnioskowana
technologia moze byé zastosowana,

2.3.3 Populacja, w ktorej wniosk owana technologia jest ohecnie stosowana

Zogodnie z informacjami otrzyvmanymi od zleceniodawey analizy w plerwszym roku od
rozpoczecia sprezedazy w Polsce (pazdziernik 2016 - wrzesieh 2017) missigczna sprze-
daz leku Ikervis® wynosita 100-150 opakowan. Od poczgtlu drugiegoe roku (od paz-
dziernika 2017 do lutego 2018) miesieczna sprezedaz leku wzrosta do 200-250 opalko-
wall,

Woanalizie zatozone, ze populacja, w ktdrej technologia jest obecnis stosowana wynosi
250 osdb. Lek nie podlega refundacji przez NFZ, pacjenei sami ponoszg kosety jego za-
kupu, a zgodnie z informacjami preekazanymi przez zleceniodaw ce cena preparatu Ike-
rvis®w aptekach wynosi érednio- za opakowanise,

2.3.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana, przy zalo-
Zeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej

W oanalizie zatozono stopniowy, liniowsy werost liczby pacjentdw leczonych lekiem Ike-
rvis®, od 250 chorych leczonych obecnie (patrz rozdziat 2.3.3), do csiggniecia populacii
docalowej (2415 cheorych) na konisc plerwszego roku refundacji Oznacza to, Ze
w 1. roku refundacji w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym érednic leczone be-
dzie 59946 populacji docelow ej (1423 chorvech), Pocegwsey od kofica 1. roku refundacii,
leczeni bedg wszyvscy pacjenci z populacji docelowej (2415 chorych; 10004].
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Tah. 2. Oszacowanie liczby pacjentow z ciezZkim zespolem suchego oka (Z50) w Polsce, na podstawie danych z szeSciu panistw europejskich
z badania Clegg 2006, 7

Udziat pacjentow z danym stopniem zaawansow ania Z50 Oszacowanie choro- | Oszacow anie liczby
P anstwo ChorobowosSc Z50 bowo sci ciezkiego pacjentow z cigzkim

£ agodny Urniarkow any | Ciezki Z50* Z50 w Polsce**
Francja | 0,03% 35% 47% | 18%, 0,0054%% 2076
Niermncy | 0,07% 60% 24 | 17%% 0,0119% 4574
Wtochy | 0,03% 41% 2596 | 244 0,0072% 2767
Hiszpania | 0,03% 37% 40% | 189 0,0054% 2076
Szwecja | 0,0 20% 30% 4695 | 1594 0,0020% 1153
Wielka Brytania | 0,04% 46% 41% | 129 0,0048% 1845
Srednio | 0,04% 43% 39% | 17% 0,0063% 2415

* grzacow ano jako floczyn chorobow osel 25 0w danyrn padstwie oraz udziabu pacjentéw = danyrn stopniem zaawanzowania Z50,

#* preyzatokendu ludnosel Polskd na poziomde 38 437 000 {za GUS, Racenik Demograficeny 2016, stan na 31.12.2015)3
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2.3.5 Podsumowanie oszacowall wielkoéci populacdji zdefiniowanych w minimal-
nych wymaganiach

W oponizszej tabeli podsumowane oszacowania populacji zdefiniowanych w Rozporzg-

dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lwietnia 2012 r.3

Tah. 3. Podsumowanie oszacowar roczne] wielkosci populadi zdefiniowanych w Rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.

IPupul:au:ja 0 szacow anie Lokaliz acja opisn

Fopulacja obejrnujgea wezystkich
pacjentéw, uktdrych wnioskowa- 2415 0zh Rozdziat 111
atechnologiamofe byd zastoso-
i atia

Fopulacja docelowa, wekazana we

) 2415 ozdhb Rozdziat 23.2
o i 0 2k

Fopulacja, w ktdrej wnioskow ana
technologia jest obecnie stozowa- |250 ozdb Rozdziat 233
a2

Fopulacja, w ktdrej wnioskowana |1.rok: 1423 ozdb
technologia bedzie stozowana, 2.rok: 2415 osoby
przyv zatozeniu pozytywne] decyzii
I efnnd acyjn e

Fozdeiat 234
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2.4 Interwencja wnioskowana - preparat Ikervis®

FPonizej przedstawiono szezegdtowe dane dotvezgee cvklosporvny (lkervis®) zaczerp-
niete z charakterystyli produlttu leczniczege (ChPL)*

Tah. 4. Charalterystylka ocenianego produlitu leczniczego we wrnioskowanym wskazanin

Nazwa handlowa Ikerviz@

FPostad Erople do oczu, mlecenobiata ermualzja

Dawlka Jeden rol eronalsji zawiera 1 mg eyklosporymy

Rodzaji wielkosd Jednodawlkowe pojernniki o pojerrmosei 0,3 ml: 30 lub 90 pojernmikedw w opako-

opalow atiia, kod EAN | waniu

Kod ATC; i
- e 301%A818; Leld oftalmologicene, inne leld oftalimologicene

p¥

Substancja czymna Cyllosporyma

Zarejestrowane Leczenie cezkiego zap alenia rogdwlki u dorostych pacjent dw z ze sp obernn suchego
wekazania do stozo- oka,u ktéryeh nie nastapita poprawa pormirne stosowania preparatdw sztuce-

W ania nych bez

Wninskowate wska- ) ) ) ) L.
) Tozzarne ze wskazaniermn rejestracyjiymm (patrz wyzej].
zanie

Me charizrn deiabaria Cyllosporyna ma dzistanie preeciwezapalne, Upacjentdw =z zespotern suche go oka

na podstavie ChPL cyldosporyna po podaniu do okea blokuje uwalnianie eytokin prozapalnyeh taldich

jak IL-2, (patre, rozdziat 3.1.2.)

F leni do-
fEwe En,le HEee 19 mnarca 2015 dopuszezenie da obrotuw UE
puszczenie do obrotu

Zalacana dawka leku [kervis® to jedna kropla raz na dobe podawana do chorego oka
przed snem. W preypadku pominiecia dawki leku nalezy nastepng dawlke podad o zwy-
ktej porze. Nie nalezy podawad wiecej niz jednej kropli preparatu do chorego oka, 04d-

powledz na leczenie nalezy oceniad co najmniej co & miesiecy.

Lek podaje sie misjscow o na gatke oczng. Pojemnik stuzy witgeznie do jednorazowego
urycia. Jeden pojemnik jednorazowy wiystarcza do podania preparatu do obu oczu. Nie-

wykorzystane resztki emulsji nalezy usungad

Fopulacia pacjentéw w podeszbym wisku nie wymaga dostosowywania dawlki. Nie jest
witadciwe stosowanie produktu leczniczego [kervis® w leczeniu ciezkiego zapalenia ro-

géwli u dzieci i miodziery w wicku ponizej 18 lat z zespotem suchego cka,
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2.5 Komparator

2.5.1 Recepturowe krople do oczu z cyklosporyna

W oodpowiedzi na oczekiwanie ADTMIT co do wigczenia recepturcwych kropli do oczu
z cyklosporyng jake komparatora woanalizach HTA, preeprowadzono dwuetapowe ba-
danie wirdd ckulistdw oraz farmaceutdw, majgce na celu ckredlenie standardewego
sktadu craz kosztdw laku z perspelitvwy pacjenta oraz perspekitywy platnika publiczne-
go. Szezegdtowy opis badania preedstawiono w Analizie Problemu Decyeyinego.l

Wwyniku przeprowadzonego badania uzvskano trzy rézne recepty na praparaty recep-
turowe cyklosporyvny w kroplach do oczu (Tabk. &), Podsumowujge wiyniki: jeden ekspert
przepisuje preparaty oparte o roztwoér wodny, drugi - oparte na oleju rycyncwym.
Wslazane preparaty miaby trey rédene stezenia cvklosporyny: 0,204, 0,504 oraz 504,

W Tab. & zestawiono zalecenia co do przechowyvwania preparatu (w warunkach chtod-
niczych - prey opakowaniu zhiorczym; w temperaturze pokojowe] - w preypadku mi-
nimsdw) oraz zalecenia co do trwatofel (30 dni - prev opakowaniu zbicrezym; 1 dzien -
w prevpadku minimsu po ctwarciu). Ze wzgledu na objetode preparatu (10 ml) oraz de-
klarcwang trwatoéd (30 dni w aptekach przyvgctowujgevch lek w opakowaniu zbior-
czym], mozna zatozyd, izjedno opakowano wystarcza na 30 dni terapii.

Tah. 5. Przykladowe recepty nalek receptur owy — krople do oczu z cyklosporyng - zebra-
ne w trakcie ankiety przeprowadzonej wirod ekspertow klinicznych - okulistiow zajmu-
jacych sie leczeniem zespohu suchego oka w Polsce (Zrodio: badanie przeprowadzone
przez firme Santen; styczen 2018).

Nr recepty | Trescrecepty

1* ap.

0.2 % sof Cvclosporing
m.f.gutt opht

It mi S dx

2% Rp.

(.58 sof. Cvdlosporind
m.f. gutt opht

It mlS 3x

3 Rp.

Cvolosporin .5
Cleun ricin ad 1000
M. gutt opht

5 1x
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*Onapisanie typ owej receptynalek recepturowy - cyklosporsme w kroplach do ocezu - poprozzono dwdch
olwliztdw, Okulista nr 1 preedstawit dwa pierwsze zapisy rdfniace se tylko stezeniem cyklosporymgy
w preparacie,

Tah. 6. Trwalosc oraz warunki przechowywania dla lekow recepturowych - cyklosporyna
w kroplach do oczu z trzech aptek otwartych prowadzacych recepture aseptyczng. Wyniki
Il etapu badania przeprowadzonego przez firme Santen (luty 2018).

Nr re- Trescrecepty Aptekanr1 Aptekanr 2 Apteka nr 3

cepty I N I

1* Rp. 20 dni 1 dzjgp*es+ 20 dni
1.2 8 sof. Geclosporind [2-8°C) [ternp, pokojowa) [2-8°C)
rrf. guit. opht
It mis dx

2 Rp. 30 dni 1 dzigp*es 30 dni
0.5% sof. Qeclosporind [2-8°C) [ternp, pokojowa) [2-8°C)
mf. gutt. opht.
0 mis 3x

3 Ap. 30 dni 1 dzigp+hs
Cvclosporini (1.5 [2-8°C] (terp. pokojowa)
Meum ricini od 100
M putt. opht.
Sodx

R aptelea ma molivwosE prevgotow ania minimsdw, czyll jednorazowych opalkowan (starczajgeych na
jeden dzied) zleliern bez konzerwantdw

2.5.2 Kortykosteroidy w kroplachdo oczu

W Tab. 7 preedstawiono produlkty dopuszezene do obrotu w FPolsce zawisrajgee korty-
kosteroidy do stosowania do oczu (lobeprednol, flucrometolon, deksametazon] wraz ze
wskazaniami rejestracyinymi Zaden z produlttdw dopuszezonyveh do obretu w Polsce
zaw larajgeych kortykosteroidy nis jest wskazany bezpodrednio w leczeniu Z50 inie jest
refundowany w tym wekazaniu,

W niniejsze] analizie dawkowanie preparatdw zawisrajgeveh kortykosteroidy preyieto
na podstawie randomizowanych badan klinicenych loteprednoly, flucrometolonu i dek-
sametazonu w £50 (badania opisane szczegétowo w analizie ekonomiczneji101112.13.147,
W opreypadku loteprednoelu zateozone, iz potowa pacjentdw stosuje po jednej kropli do
oczu 2 razy dziennie, a druga potowa 4 razy dziennie, co wynikato £ dwdch schematdw
stosowania kropli w badaniach, Dla flusrometolonu preyieto daw kowanie po 1 kropli do
kazdego oka 4 razy dziennie. W prevpadku deksametazonu o stezenin 0,19 nie zidenty-
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fikewano zadnegoe opublikowanege randomizowanego badania klinicznege w 250,

Dawkowanie preyvjeto na podstawis badania zarejestrowanego w rejestrze clini-

caltrials.gov (NCTO177554015), w ktérym pacjenci stosowali 1 krople preparatu do obu

oozl 4 razy dziennie.

W oprevtoczonych powyze] badaniach klinicensych, czas terapil kortvhkostercidami wyno-

sit 3 tvgodnis, 4 tygodnie lub & tygodni, W wigkszodel badan randomizowanyvch oraz
obsarwacyjnych przedstawionych w wytycznych TFOS DEWS [116 2z 2017 roku czas tera-

pii kortvhkosteroidami wynosit 4-8 tygodnil, Wewigzku 2 tvm w ninisjsze] analizie previe-
to fraednig ditugcsé czasu terapii 2 preedstawicnego preadziaty, £ & tygodni

Tah. 7. Wskazania rejestracyjne produktow dopuszczonych do obrotu w Polsce zawiera-
jacych kortykosteroidy do stosowania do oczu

Nazwa
produkiu

Skiad

Postac
farmaceutyczna

Wskaz anie rejestracyjne

Delkzametaz on

Demezoni”

Dexamethazoni
natrii Fhosphas
1,315 mg/ml

krople do oczu,
rozhwar

Leczenie steroidarnd nie zakaznych standw

zap alnych w obrebie spojdwld, rogdwli
preeduiego odeinla oka, w timn alergil, po-
drafnief, oparzel termicenych i chernicenych,

Dexafreei?

Dexamethazoni
natril phosphaz

krople do oczu,
roghwar

Leczenie niezakaznych standw zap alngch
wphrwajgevch na preednd odeinek oka,

Dexamethazon
WZF 0,194,179

Dexamethazonum

krople do oczu,
zawlesita

Leczenie standw zap alngreh spojdwlkd, rogdwli
ipreedniego odeinka oka odpowiadajgeyrch na
leczenie steroidamd, takich jale zap alenie
preedniego odeinka blony naczyriowej oka,
zapalenie teczdwkhi, zapalenie ciatarzeskowe-
go, alergiczne i wiosenne zapalenie spojdw ek,
pdlpascowe zapalenie rogdwld, powiers-
chowne punkecikowe zapalenie rogdwld oraz
nieswolzte powlerzchowne zapalenie rogdw-
ki,

Wskazany rédwnie? do stozowania w leczenin
uszkodzed rogdwhi powstabrch na shutek
oparzed chernicenyeh, radiacyinich lub clepl-
nych, atakie powhiciu ciat obeych,
Wzkazany do stozow ania po zabiegach chi-
rurgicenych wcelu smniejszenia nasilenda

reakejl zapalnych oraz zap obieganiu odrzuce-
nia preeszczepu.

Fluorometolon

Flarex?0

Fluorometholoni
acetas 1 mgfml

krople do oczu,
zawlesita

Leczenie nie zakaznych chordb zapalnych
oczu, reagujgeych na kortykosteroidy, takich
jak stany zapalne spojéwld gatkowe] i powie-
kowej, rogéwli oraz preedniego odeinka gafld
nCEne].

Flucon?!

Flu orometh olonuarm

1 mg/ml

krople do oczu,
zawlesita

Leczenie niezakatnych chordb zapalnych
oczuy, reagujgeych na kortykosteroidy, takich
jak stanwv zapalne spojowki gabkowe] 1 p owie-
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Nazwa Skiad Postac Wskaz anie rejestracyjne
produkiu farmaceutyczna

kowej, rogdwld oraz preedniego odeinka gatld
oCEnel.

Loteprednol
Loternax Loteprednoli eta- krople do oczu, Leczenie zapalenia pooperacyjnego po zabie-
00,5852 bonas zawlesita gachw chirurgii olulistyrezne].

2.6 Czasleczenia cyklosporyna

2.6.1 Badania SANSIKAi Post-SANSIKA

Zatozenie o dbugodci terapii cyklosporyng oparto na najdtuzszych dostepnyvch obserwa-
cjach pacjentéw leczonwvch preparatem lkervis® {3 lata), pochodzgeych z badania
SANSIKAZS (okres obsarwacji: 0 - 12 miesiecy] oraz obserwacji preediuzonej w badaniu
Post-SANSIKA®SY [okres chserwacji: 13 - 36 miesiecy). Ani w publikacji z badania
SANSIKA, anil w publikacjach 2 badania Post-SANSIES nie ma informacji o drednim cza-
sie terapii Zostanie on oszacowany na podstawie preephyrwu pacjentédw w badaniach
{zwyvlaczaniem pacjentdw, ktérzy zrezygnowali 2 terapil 2 powodu dziatal niepozada-
nych oraz z uweglednieniem odsetka chorych, khdry wymagat poncwnego leczenial. By
zachowad konserwatywnoif cszacowania, zostanis ono oparte na gruple pacjentdw

wyjsciowo leczone] diuzej,

W badanin SANSIKA, 154 pacjentdw zostato zrandomizowanych do grupy, ktéra doce-
lowr o miata byé leczona preparatem lkervis® przez okres 12 miesiecy (& misesiecy fazy
zaslepione] i & miesiecy fazy otwarte]). € kolei 90 pacjentdw zrandomizowanych pisr-
wotnie do grupy placebo, miate okazje ctrzyvmywad [kervie® jedynie przez & miesiecy
fazy otwarte). W dalszyvch obliczeniach wezieto pod uwage jedynie pacjentdw docelowo
leczonych w badaniu SANSIKA preez olres 12 missiecy.

Wérdd prezvimujgeveh Ikerwis®, ze wezgledu na wystapienie dziatafh niepozgdanych,
z I fazy badania SANSIKA (0-6 miesiecy) odpadio 1304 pacjentdw, Przyimujjc zatozenis,
ze rezygnacje te bywly we wspomnianym okresie roztozone réwno, drednic 93,504 pa-
cjentdw [(100%6+8704),/2=93,524] bwto leczonwch lkervis® przez okres & miesiecy.
W oszacowaniu nie brano pod uwage pacjentdw, ktérezy odpadli 2 innvch pow oddw niz

dziatania niepozgdane

Z Il fazy badania SANSIKA (7-12 missiecy]), w grupie kontynuujgesj leczenie Ikarvis®,
odpadto z powodu dziatal niepozgdanych 7,8% pacjentdw, Preyjmujgc zatozenie, ze
rezygnacie te byly we wspomnianym okresie roztozone réwno, Srednio 83,1% pacjen-
tdw [(B706+479,2040)/2=83,190] byto leczonyvch Tharvis® przez okres kolejnych & missiacy.
W ooszacowaniu nie brano pod uwage pacjentdw, ktérzy odpadli 2 pow oddw innych niz
dziatania niepozgdans, Nie branc tez pod uwage wyzszego odsetka odpadajgeyvch 2 po-

wodu deiatall niepozgdanych w grupis, ktéra rozpoczeta terapie [kervis® w fazie otwar-
tej (11,4%4).
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£ zatem, Srednig sumarvczng dtugoié terapii Ikervis® w badaniu SANSIES, w grupie
z docelow g terapig 12 missiecy, mozna oszacowad jako

93,50 x & miesiecy + 83,1% x & missiecy = 10,6 miesigea.

W otrakeie dwulstniej obserwacji w badaniu Post-SANSIEA, w grupie pacjentdw, ktdrzy
byli wezednie laczani Tkervis® preez ckres 12 miesiecy, ponow nego wijczenia leczenia
wymagato 3504 pacjentdéw. Brak jest informacii o &redniej diugedei tej drugiej terapii.
Zaktadajge, ze jej dtugoié bwla rdwna dredniej dilugodcl oszacowanej dla badania
SANSIKA, catkowitg dredniy diugose terapii Tkervis® w trakcie 2-letniej obserwacji moz-
na cszacowal jako

10,6 miesigea + 35% % 10,6 miesigea = 14,31 miesigea.

Woanalizach ekonomicene) 1 BIA, drednia dtugosdd terapii preparatem Ikervis® (i konse-
kwantnia innymi preparatami evklosporyn do oczu - aptecenymi oraz Bestasis®) zosta-
nie preyjetaw oparciu o powyzsze oszacowanie na poziomie 14,321 miesigea. Jest to war-
todé konserwatywna, gdyvz nie uwzglednia choryveh leczonych w badaniu SANSIEA krdcej

{przez ckres & miesiecy).

Woastyinacjl czasu terapil preparatem lkervis nie uwegledniono danych =z badania
Straub 201625 gdve:

®* hbadanie Straub 2016 dotyezyvte pacjentdw leczonych innym preparatem - Resta-
sis® - a réznice w sktadzie podicza preparatdw, mogg misé wphrw na ich shku-
taecznodd, czestodd wystepowania dziataf niepozgdanyeh, tolerancie przez pacjen-
tdwr, utreymywanise sie na leczeniu, nawrdt objaw dw oraz koniecznodd ponowne-
gowijczenia do leczenia;

® badanie Straub 2016 detyeeyvto odmisnne] populacji pacjentéw niz wskazana we
wniosku refundacyinym Ikervis® Zdecydowang wickszodd pacjentdw w badaniu
Straub 2016 - 84,609 stanowili pacjenci ze zdiagnozow anym zespotem Sjogrena;
dalsze 7,704 pacjentdw (2 z 26) stanowill chorzy, ktdrzy byli bliscy postawienia
tej diagnozy, ale nie spetnili wezystlkich krvteridw rozpoznania tego zespotu 2E
Generalnie, chorzy 2 zespotem Sjogrena charaktervzuig sie zdecydowanie wiek-
szg intensywnodcig objawdw i ciezszym przebisgiem niz chorzy z idiopatyeznym
zaspotem suchege oka, a co za tym mogg wymagad dhuzszego leczenia 1 mogm
charaktervzowad sie czestszymi nawrotami. Przyviecie danych z badania Straub
2016 (mediana czasu leczenia w okresie 10 lat cbserwacji = 23 miesigee] nie od-
datoby dobrze charaktarystyki wnioskowanej populacji docelowre].

Miemniej, by wyijié naprzeciw sugestiom AOTMIT przedstawionym w pigmie dot mini-
malnyech wymagah, takie zatozenie zostanis preetestowans w analizie wrazliwoscl
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2.6.2 Badanie GfK Bridgehead

Odnaleziono dane dot. dredniego czasu leczenia preparatem lkervis®, ktére obejmaowaly
kadanie opinii 124 okulistdéw = czterech pafstw europejskich wyspecjalizowanych
w leczeniu Z50, previmujgeych pacjentdw zardwno w warunkach szpitalnwch, jak { am-
bulatoryvinych {raport £ badania GIK Eridgehead 20132).

Whmniki badania G Eridgehead zostaby preedstawione w Tab. &, w podziale na pafistwo
z ktérego pochodzili clkulifci oraz gtéwne drodowiske ich pracy (szpital ambulatorium].
W Wislkiej Ervtanii nie ankietowano ckulistdw, ktdrey pracowali w warunkach ambula-
toryinych. Dla kazdego wariantu pafstwo/Srodowiske pracy preedstawiono czas lecze-
nia Z50 prezy pomocy preparatdéw cyklosporyny do stosowania na olko za pomocy dwéch
miar statystycznych: Sredniej arvtmetyczne] oraz mediany.

Fragngc zagregowad wyniki badania GfK Eridgehead mozna opisraé sie na:

o &redniej lub medianie z kazdego pafistwa,

® siedem wariantdw pafstwo/érodowisko pracy mozna zagregowad obliczajge
jedng z trzech miar: Srednia arvtmetyczng, Sradnig wazong liczbg ankistow anych
lub mediane, dajs to w sumie szedé potencjalnych wariantdw analizy (patrz Tab.
9). Wybdr konkrethego podejécia ma charakter arbitralny i trudno go poprzed
argumentami metodologicznymi.

FPragngc zachowaé konserwatyvwnosé zdecydowano, ze w odnissieniu do badania GIE
Eridgehead zostanie wybrany warlant analizy owocujgey najwyzszym wynikiem zagre-
gowanym, ti. 3,6 mies leczenia, wynikajgce = analizy &redniej arvtmetyczne] z drednich
odpowiedzi z kazdego wariantu palstwo/érodowisko pracy.

Scenariusz z czasem leczenia ovklosporyng réwnym 3,6 miesigea zostanie przatestowa-

ny tvlko i wywlgcznie w ramach analizy wrazliw odei,

Tah. 8. Dlugosc leczenia preparatami zawierajgcymi cyklosporyne, w tym preparatem
Restasis®, w opinii 124 okulistdw europejskich (Zrodto: raport z badania GfK Bridgehe-
ad 2013).27

P afistwo Warnnki lecze- Liczba ankietow anych lf::zd::izz a8 Mediana czasu
nia Kklinic ystow (dni) lecz enda [dnd)
Francja szpitalne | 15 | 194 180
Wiemey szpitalne | 21 | 46 42
Hiszpania szpitalne | 26 | a2 an
Wielka Brytania szpitalne | 18| 99 60
Francia amobulatoryine | 3 217 260
Wierncy ambulatoryne | 21 | 52 45
Hiszpania ambulatoryjne | 20 | 72 50
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Tah. 9. Dlugosc leczenia preparatami zawierajacymi cylklosporyne, w tym preparatem
Restasis®, w opinii 124 okulistow europejskich z bhadania GfK Bridgehead 2013: szesc
wariantow agregacji danych.

Miara statystyczna wybrana na danym pozio- . o
mie analizy danych z badania GfK 2013 Czas leczenia (dni) :z]as leczenia (iesig-
Okulisci Panstwa

Srednia frednia | 108,9 3.6
Srednia Sredniawazona | 88.5 3.0
Srednia Mediana | 82,0 2.7
Mediana frednia | 103,9 3.5
Mediana SredniawaZona | 78,4 2.6
Mediana Mediana | 60,0 2.0
2.7 Koszty

2.7.1 Analizowane kategorie kosztow
Woanalizie uwzglednicno nastepujjee kategorie kosztdwe:

o Losztywnioskowanego leku (Tkarvis®),

®  lLoszty opojonalnyeh, refundowanyeh tachnologii lekowwch (recepturowe krople
do oczu 2 cyklosporyng, kortykostercidy w kroplach do oczu).

Wnioskowany lek oraz komparatory sg kroplami do podawania do oczu stgd nie
uwzgledniano kosztdw podania.

Fozostate kategorie kosztdw (kwalifikacji do leczenia, monitorcwania leczenia) nie s
kategoriami réznicujgeymi w sposdb istotny analizowane terapls, stgd nie byly brane
pod uwage,

Jak wwkazano w Analizie klinicene, terapia Ikervis® jest zasadniczo bezpisczna, Jedyw-
nymi dziataniami niepozgdanymi, ktére wystepowaly statystyeznle istctnie czedcig)
w grupie Ilhkervis® w pordwnaniu z grupg kontrolng w badaniach SANSIKA oraz
SICCANOWVE bywhe bél, dyskomfort oraz podraznienie w miejscu aplikacji leku, nasilone

tzawienie oraz dziatania niepozgdane ooz, 282930

2.7.2 Koszty preparatu lkervis®

2.7.2.1 Wnioskowane warunki refundacji dla cyklosporyny (Ikervis®)

Wnioskowane jast objacia leku Ikervis® refundacjg apteczng do =astreezonego stosowa-
nia {EpZ) we wskazaniu ,Leczenie ciezkiego zapalenia rogdwlki u doroshtrch pacjentdw
z zaspotem suchego oka, u ktdrych nie nastgpita poprawa pomimo stoscwania prepara-
tdw sztucznych tez®, w ramach nowej, odrebnej grupy limitowsj, Dane dotyczgce wnio-
skowanego sposobu finansowania lelku Ikarvis® przedstawiono w Tab, 10,
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Eoszt Tkervis® oszacowano na podstawie cen zadseklarowanych preez zleceniodawce
analizy {Tab. 11). Warto zaznaczyd, za prey cenie detalicenej opakowania lalku Ikervis®
na poziomie - cpakowanis zawierajgee 20 pojemnikdw jednorazowych kwalifi-
kuje sie do odptatnodci rvczattowe], gdyvz missieczny koszt stosowania dla dwiadezenic-
biorcy przy odptatnodeci 3004 limitu finanscwania preekracza 5% minimalnego wyna-
grodzenia za prace (100 zt), ogtaszanego w obwisszezeniu Prezesa Rady Ministrdw wy-
danyvm na podstawie art 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace, 3132

Zlecenicdawea proponuje instrument dezielenia ryvzyka (RS5) _

Ceny leku po zastosowaniu
instrumentu dzielenia rvzyvka przedstawiono w Tab. 11,

Tah. 10. Wnioskowane wskazanie oraz wnioskowany sposob finansowania

Wskazanie zgodie 2 wnio- Leczenie cietkiego zapaleniarogdwliu doroshreh pacjentdw 2 zespo-
skiemrefundacyinym (oraz | tem suche go oka, uktdryeh nie nastapita poprawa p omirmo stozowania
wekazaniem rejestracyjngan) | preparatdw sztucenych tez,

Pr b
Cponowana cena zhyt 1mg/rnl, 30 pojemnilkdw jednodawkowych -

netto

Kat ia dost Sol re-
SRR BESL AR Lek dosteprgr w aptece narecepte do zastrzezonego stosowania [RpZ)

fund acirrej
Poziom odplatnosel Odplatnost ryczatowa
Grupa limnitowa Nowa grupa lirnitowa

Proponowany mstruent | |

dzielenia ryzyla
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Tah. 11. Koszt opakowania preparatu Ikervis® na podstawie danych przekazanych przez zleceniodawce: bez uwzglednienia RSS oraz
z uwezglednieniem RSS. Zalozono stworzenie oddzielnej grupy limitowej oraz odplatnosc ryczattowa pacjenta.

. Cenazbytu Urzedowacena |Cenahurtowa |Cena detaliczna . . Doptata pa- Doptata NFZ
Opakowanie EAN netto [z] Zbytu [24] (4] [1] Limit [z] cjenta [z1] [zt]
Bez uwzglednieniaR55
Ikervis® 0,3 mg x 30| 4987084303585 || || | | | | |
Z uwzglednieniem R55
Ikervis® 0,3 mg x 30| 4987084303585 || || | | | | |
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2.7.2.2 Uzasadnienie kategorii odplatnosci i kwalifikacji do grupy limitowej

whninskowanego leku

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania terapii evklosporyng w postaci kropli do
oozl ([kervis®) ze érodkdw publicenych w leczeniu ciezkiege zapalenia rogdw ki u dore-
shych pacjentdw z zespotem suchego ola, u ktéryeh nie nastgpita poprawa pomimo sto-
sowania preparatdw sztucznych ez, Whioskowane warunki refundacii obejmuig lowali-

fikacje do nowej grupy limitow «f. Lek Ikervis® ma bywé dostepny w aptece na recepte.

Zogodnie z art, 15 ust. 2 Ustawy o refundacii do grupy limitow ef lowalifikuje sie lek posia-
dajgey te samg nazwe miedzynarodowy albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz érodek spozywezy specjal-
nego przeznaczenia zywisniowego, wyrdh medyeeny, preyv zastoscwaniu nastepujgeyvch
krvteriduw:

1) twch samych wskazan lub przeznaczen, w ktdryvch 53 refundowans,
2) podobnej skutecznodel

Matomiast zgodnie z art. 15 ust. 3 po zasiegnieciu opinii Rady Preejreystoded, oplerajgacs
sie w szezegdlnodcl na pordwnaniu wislkodcl kosztdw uzyskania podobnego efaktu

zdrowotnego lub dodatkow ege efelttu zdrow otnego, dopuszeza sie tworzenis

1} odrebnej grupy limitowej, w prevpadku gdyv droga podania leku lub jege postad
farmaceutyczna w istotny sposdh ma wphyw na efelt zdrowotny lub dodathkowsy
afekt zdrow ctny.

Ikarvis® jest preparatem podawanym bezpofrednio na gatke oceng zawierajgevim ovkleo-
sporyne, COhecnie preparaty zawierajjce te samg substancje czynng refundowane s3
w dwédch grupach limitowych:

o 1371 (Leki preciwilowotworowe § immunomodulujgoe - leki immuntosupresyine -
inhibitory kaloyweunyiy - ovkiosporyiia do stosowartin dousthego - stefe postacie
farmaceutyczie) oraz

o 1382 (Leki przeciwnlowotworowe § immunomodulujgee - leki immunosupresyine -
irhibito iy kaloyreuryty - cyklosporyita do stosowaitia doustaego - phatite postacie
farmaceutyezite; Tab, 12] oraz

®* jakoleki stosowanew ramach katalogu chemioterapii (Tab, 13].33

Zaden z refundowanych produktdw zawierajacych evklosporyne nie ma postaci umozli-
wiajgce] podanie laku na gatke occeng. Ponadto zaden z obecnie refundowanych produls-
tém zawierajgeych evklosporyne nie jest wskazany do stosowana w przypadku ciezkiego
zapalenia rogdwki u doroshych pacjentdw z zespotem suchego oka,

Na altualnaj lifcie lekéw refundowanych nie odnaleziono preparatdw w postaci umoz-

liwriajgcej stosowanie do oczu, ktdére s3 wekazane w leczeniu ciezkiego zespotu suchego
oka, 33
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W ozwigzku z powyzszym produkt lecznicey Tkarvis® kwalifikuje sie do nowej grupy limi-
towajzewegledu na:

-  brak refundowanych lekdw zawierajgcwch cyklosporyne wekazanveh do stoso-
wania w leczeniu ciezkiego zespotu suchego oka,
—  brak refundowanych lekdw zawierajgeych inng substancje czynng wskazanych

do stosow ania w leczeniu ciezlkiego zespotu suchego oka,

2.7.2.3 Koszt preparatu Ikervis®w scenariuszu istniejacym

Zogodnie z informacjami otrzymanymi od zleceniodawey analizy w plerwszym roku od
rozpoczecia sprezedazy w Polsce (pazdziernik 2016 - wrzesieh 2017) missigczna sprze-
daz leku Ikervis® wynosita 100-150 opakowan. Od poczgtlu drugiegoe roku (od paz-
dziarnika 2017 do sierpnia 2018]) miesieczna sprezadaz leku werosta do 200-250 opa-
kowran,

Woanalizie zatozone, ze populacja, w ktdrej technologia jest obecnie stosowana wynosi
ok 250 oséb, Lek nie podlega refundacji przez NFZ, pacjenci sami ponoszg kosety jego

zakupu, a zgodnie z informacjami przekazanymi przez zleceniodawce cena preparatu

Ikervis®w aptekach wynosi frednio -

Wozwigzku z tym w scenariuszu istnisijjevm preyiets, iz aktualne koszty ponoszone
przez pacjentdw na zalp leku Ikervis®wynoszy - za opakowanie,
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Tah. 12 Przeglad preparatow zawierajacych cyklosporyne aktualnie refumdowanych w ramach lekow dostepnych w aptece na recepte

zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 rolu. 33

Sub- Nazwa, Zawar- | Kod Grupa | Zakres wskazan Z akres w skazan pozarejestracyjnych objetych refundacjs
stancja | postaci toscC EAN limi- objetychrefunda-
czyhha | dawka opako- towa cja
leku wahia
Cielo- Cyrelaid, 50 szt 59099 | 1371 We wezystlich zare- | choroby autoirarounizacyjne inne niz okre Slone w ChPL zespdb Alporta = biatko-
spori- kaps, oo7res jestrowanych waka- | moczermnu dzieci do 18 rolu 2yeia anernia aplastyezna u deieci do 18 rol 2yeia;
nurn riekkie, 463 zaniach na dzied nieswoiste zapalenie jelitu dzieci do 18 roku 2yeia; aplazja lub hipoplazja sepilen
100 mg wirdarda decwzji kostnego; biakacelea 2 dutych granularnyceh lirnfocytéw T wybidreza aplazja ukdadu
czerw onokrwinkowe go; zesp of aktywacji makrofagdw: zespdt hernofagooytowss,
matopbytkowosE oporna naleczende; ze sp &b mielodyeplastyezny - leczende palia-
tywne; stanpo preeseceepie koAceymy rogowkd, thanek lub komarek
Cicla- Cyrelaid, 50 szt 59099 1371 We wazystkich zare- | choroby autoirwnani zacyjne inne niz okredone w ChPL zespdd Alporta z biabko-
spori- kaps. Q90737 jestrowanych wska- | moczermudzieci do 18 roku fyeia anernda aplastyezna v dziecl do 18 roku fycia
nurn rriekkie, 2849 zaniach na dzied nieswoiste zapalenie jelitu dzieci do 18 roku zyeia; aplazja lub hipoplazja szpika
20mg wirdarda decwzji kostnego; biataczka z duzych granularnych limnfocytéw T, wybidreza aplazja ukdadu
czerw onokrwinkowe go; zesp of aktywacji makrofagdw; zespdt hermofagocytowsy,
matopbytkowosE oporna naleczende; ze sp &t mielodyeplastyeeny - leczenie palia-
tiwne; stanpo preezeceepie kodceyny rogdwki, thanek lub komdrek
Cicla- Cyrelaid, 50 szt 59099 1371 We wszystkich zare- | choroby autoirwmani zacyjne inne niz okredone w ChPL zespdd Alporta = biatko-
spori- kap s, Qo07ar jestrowanych wska- | moczermudeieci do 18 roku fyeia; anernia aplastyezna w dzieci do 18 roku fyvcia
nurn rriekkie, 357 zaniach na dzied nieswoiste zapalenie jelitu dzieci do 18 roku Zyeia; aplazja lub hip oplazja szpiku
Slmg wydania decyzjl kostnego; biabaczka 2 duzyeh granwlarngch limafo oyt dw T; wybidreza aplazja uktadu
czerw onolorwinkowe go; 2esp o alebywacii malorofagdw; zespdl hemofa gooytowy:;
matopbytkowosd oporna naleczenie; ze sp b rmielodysplastyreny - leczenie palia-
tywne; stan po preeszczepie kodczymy, rogowld, thanek lub komdrek
Ciclo- Equoral, | 50 szt 59099 | 1371 We wszystlich zare- | choroby autoimrounizacyjne inne niz okre Slone w ChPL; zespol Alporta = biatko-
spori- kaps, {5 00944 jestrowanych weka- | moczem udzieci do 18 rolo 2yeia) anernia aplastyezna u dezieci do 18 rolm zyeis;
nurn elas- blist.po 624 zaniach na dzied nieswolste zapalenie jelitu dezieci do 18 rolou Zyeia; aplazja lub hipoplazja szpiku
tyrozne, 10 wirdania decyzji kostnego; biabaczka 2 duzyeh granularnych limnfo oyt dw T wybidreza aplazja uktadu
100 mg kaps] czerw onolrwinkowe go; zesp ok alebywacii malrofagdw: zesp b hermnofagocyt owsy:;

matopbytkowost oporna naleczenie; ze spdhmielodysplastyreny - leczenie palia-
fiwne; stanpo preeszezepie kodczymy rogdwld, thanek lub komdérek
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Sub- Nazwa, Zawar- | Kod Grupa | Zakres wskazan Z akres w skazan pozarejestracyjnych objgtych refundacis
stancja | postaci | tosc EAN Limni- objetychrefunda-
czynna | dawka opako- towa cja
leku wania
Ciclo- Equoral, | 50ml 59099 | 1382 We wszystlich zare- | choroby autoimrnunizacyjne inne niz okreSlone w ChPL zespdl Alporta = biatko-
spori- roztwor 00946 jestrowanych weka- | moczem udzieci do 18 rolo 2ycia) anernia aplastyezna u dzieci do 18 rolu 2yeia;
nurn doustny, 716 zaniach na dzied nieswoiste zapalenie jelitu dezieci do 18 rolen 2yeia; aplazja lub hipoplazja szpiku
1a0 wirdania decyzj kostnego: bisbaczka 2 duzyeh granularngeh livafo oyt dw T) wybidreza aplazja ukdadu
g/l czerw onolrwinkeowe go; zesp ok alebywacii malrofagdw: zespdl hemnofa gooyptowsy:
matopbytlkowosE oporna naleczende; ze sp &b mielodyeplastye eny - leczende palia-
tywne; stanpo preegeceepie koAceymy rogowkd, thanek lub komarek
Cicla- Equoral. 50 szt 59099 1371 We wazysthich zare- | choroby autoirrmani zacyjne inne niz okredone w ChPL zespdb Alporta = biakeo-
spori- kap s, {5 00946 jestrowanych wska- | moczemudzieci do 18 roku 2yeia; anernia aplastyesna v dzieci do 18 roku 2yeia
nurn elaz- blist.po 426 zaniach na dzied nieswoiste zapalenie jelitu dzieci do 18 roku 2yeia; aplazja lub hipoplazja sepilen
tyozne, 10 =zt wirdarda decwzji kostnego; biataczka z duzyeh granularnych lirnfocytéw T, wybidreza aplazja ukdadu
20mg czerw onokrwinkowe go; zesp of aktwacji makrofagdw; zespdt hernofagooytowsy,
matopbytkowosE oporna naleczende; ze sp &b mielodyeplastyezny - leczende palia-
tywne; stanpo preeseceepie koAceymy rogawkd, thanek lub komarek
Cicla- Equoral. 50 szt 59099 1371 We wazystkich zare- | choroby autoirwnani zacyjne inne niz okredone w ChPL zespdt Alporta z biatko-
spori- kaps, {5 90944 jestrowanych wska- | moczermudzieci do 18 roku zyeia; anernda aplastyezna v dziecl do 18 roku Zyvcia
nurn elaz- blist.po 525 zaniach na dzied nieswoiste zapalenie jelitu dzieci do 18 roku zyeia; aplazja lub hipoplazja szpikn
trcEne, 10 wirdarda decwzji kostnego; biataceka 2 duzych granularnych limnfo crtéw T wybidreza aplazja ukdadu
S0mg kapa] czerw onokrwinkowe go; zesp of aktywacji makrofagdw; zespdt hernofagocytowsy
matopbytkowosE oporna naleczende; ze sp &t mielodyeplastyeeny - leczenie palia-
tywne; stan po preesgczeplie kodczymy, rogowld, thanek lub komdrek
Ciclo- Jandirn- 60 szt §on99 | 1371 We wezystlich zare- | choroby autoinrrnunizacyjne inne niz okreS8lone w ChPL zespal Alporta = biatko-
spori- T 00406 jestrowanych weka- | moczemu dzieci do 18 roku Zyeia; anernia aplastyeena u deieci do 18 rolou 2ycia;
nurn Neoral, 111 zatdach na dzied nieswolste zapalenie jelitu dzieci do 18 rolou Zycia; aplazja lub hipoplazja szpiku
kaps, wirdania decyzji kostnego; biabaczka 2 duzyeh granularnych limnfo oyt dw T wybidreza aplazja uktadu
micklie, czerw onolrwinkowe go; zesp o alebywacii malrofagdw; zespol hermofa gocytowsy:;
10mg matopbytkowosd oporna naleczenie; ze spShrmielodysplastyreny - leczenie palia-
tywne; stan po preeszczepie kodczymy, rogdwld, thanek lub komdrek
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Sub- Nazwa, Zawar- | Kod Grupa | Zakres wskazan Z akres w skazan pozarejestracyjnych objgtych refundacis

stancja | postaci | tosc EAN Limi- objetychrefunda-

czynna | dawka opako- towa cja
leku wania

Ciclo- Sandirn- 50 szt 59099 | 1371 We wszystlich zare- | choroby autoimrounizacyjne inne niz okre Slone w ChPL; zespol Alporta = biatko-

spori- run 00336 jestrowanych waka- | moczem v dzieci do 18 rolo 2ycia) anernia aplastyrezna u dzieci do 18 rolm 2yeia;

nurn Neoral, 814 zaniach na dzied nieswoiste zapalenie jelitu dzieci do 18 rolou zyeia; aplazja lub hipoplazja szpiku
kaps, wirdania decyzji kostnego; biabaczka 2 duzyeh granularnych limnfo oyt dw T wybidreza aplazja uktadu
micklie, czerw onolrwinkeowe go; zesp ok alebywacii malrofagdw: zespdl hemnofa gooyptowsy:
100 mg matopbytkowost oporna naleczenie; ze spdhrmielodyeplastyeeny - leczenie palia-

tiwne; stanpo preeszezepie kodceymy rogdwld, thanek lub komdrek

Cielo- Sandirn- bt 50 59099 | 1382 We wezystlich zare- | choroby autoirarnunizacyjne inne niz okre Slone w ChPL zespdb Alporta 2 biabka-

spori- T il 00336 jestrowanych wska- | moczemudzieci do 18 roku 2yeia; anernia aplastyesna v dzieci do 18 roku 2yeia

nurn Neoral, 013 zaniach na dzied nieswoiste zapalenie jelitu dzieci do 18 roku 2yeia; aplazja lub hipoplazja sepilen
roztwdr wirdarda decwzj kostnego; biataczka z duzych granularnych limnfocytéw T, wirbidreza aplazja ukdadu
doustruy, czerw onokrwinkowe go; zesp of aktwacji makrofagdw; zespdt hernofagooytowsy,
100 matopbytkowosE oporna naleczende; ze sp &b mielodyeplastyezny - leczende palia-
g ml tywne; stanpo preeseceepie koAceymy rogowkd, thanek lub komarek

Cicla- Jandim- 50 zat, 59099 1371 We wzzystkich zare- | choroby autoirwnani zacyjne inne niz okre done w ChPL zespdd Alporta z biabko-

spori- rrnar 90336 jestrowanych wska- | moczermudzieci do 18 roku fyeia anernda aplastyezna v dziecd do 18 roku 2ycia

nurn Neoral, 616 zaniach na dzied nieswoiste zapalenie jelitu dzieci do 18 roku zyeia; aplazja lub hipoplazja szpikn
kaps, wirdarda decwzji kostnego; biataczka z duzych granularnych limnfocytéw T, wybidreza aplazja ukdadu
rriekkie, czerw onokrwinkowe go; ze sp of aktywacji makrofagdw; zespdt hermofagocytowsy,
29mg matopbytkowosE oporna naleczende; ze sp &t mielodyeplastyeeny - leczenie palia-

fiwne; stanpo preezeceepie koAceymy rogowkd, thanek lub komarek

Cicla- Jandim- 50 szt 59099 1371 We wszystkich zare- | choroby autoirrmani zacyjne inne niz okredone w ChPL zespdt Alporta = biabko-

spori- Trnar 90336 jestrowanych wska- | moczermudeieci do 18 roku fyeia; anernia aplastyezna w dzieci do 18 roku fyvcia

nurn Neoral, 715 zatdach na dzied nieswolste zapalenie jelitu dzieci do 18 rolow 2yda; aplazja lub hipoplazja szpiku
kaps, wydania decyzjl kostnego; biabaczka 2 duzyeh granwlarngch limafo oyt dw T; wybidreza aplazja uktadu
micklie, czerw onolorwinkowe go; 2esp o alebywacii malorofagdw; zespdl hemofa gooytowy:;
S0mg matopbytkowosd oporna naleczenie; zespdbrmielodyeplastyeeny - leczenie palia-

tywne; stan po preeszczepie kodczymy, rogowld, thanek lub komdrek

1371 - Leld preeciwnowotworowe {immmunomodulujgee - leld irmrman osupresyjne - inhibitorykaleyneuryny - eyklosporyna do stozowania doustnego - state po-

stacie fartnaceutycene

138.2 - Leld pree ciwnowotworowe {imrmunomodulujgee - leld irmrman osupresyjne - inhibitory kaleyn enrymy - eyklosporyna do stozowania doustnego - plynne
postacie farrmaceutyezne
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Tah. 13. Przeglad preparatow zawierajacych cyklosporyne aktualnie refundowanych w ramach chemioterapii zgodnie z Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 roku 3

Substancja czynna | Nazwa, postaci dawka Zaw arto S op akow a- Eod EAN Grupa limitowa Oznacz enie zalacznika
lekn nia Zawierajacego zakre s
wskazanobjetych re-

fundacja (wzICD-10)

Ciclosporimun Jandirpoun  koncentratdo | 10 amp, po 1 ml 5909990119813 1007.0, Celosp orinurn .10,
sporzgdzania roztworu do
infuzii, 30 mg Sl
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2.7.3 Kosztleku recepturowego

Whrcane recept uzyskanvch w I etapie badaniu ankietow ago wirdd ckulistdw {patrz roz-
dziat 2.5.1) wykonali farmaceuci z trzech aptek otwartyzch, WTab, 14 przedstawiono
wycene racept, Ankistowani farmaceuci byli zgodni, ze w przypadku lsku recepturowe-
go - eyklosporyna w kroplach do oczu - pacjent ponosi cathowite koszty lalku (leki re-
capturowe g3 refundowane, jeéli refundowane 23 substancje stanowigce sktadniki leku
recepturcwego, ¢co nie ma misjsca w preyvpadku cyklosporyvny w analizowanym wskaza-
niu). Sredni koszt leku recepturowege - evklosporyna w kroplach do oczu - wynidst
55,96 2zt za opakowanie. Ze wzgledu na objetodd preparatu (10 ml) oraz deklarcwang
trwwatodd (30 dni w aptekach preygotowujgeych lek w opakowaniu zbiorczym), mozna
zatoryd, zo jest to koset 30-dnicwej terapil

Tah. 14. Wyceny lekow recepturowych - cyklosporyna w kroplach do oczu z trzech aptek
otwartych prowadzacych recepture aseptyczng We wszysthich przypadkach pacjent po-
nosi calkowite koszty wylionania lelar Wyniki II etapu badania przeprowadzonego przez
firme Santen (luty 2018).

Nr recep-

ty

Tresc recepty

Aptekanrl

Aptekanr 2

Aptekanr 3

1*

ARp.

1.2 % sof. Cyclosporing
m.f. gutt opht

0 mis 4x

54,0 =t

52,38

52,50 ¢t

Ap.

0.5% sof Cvclosporing
m.f. putt opht

0 mis 3x

54,0 zt

52,38 zt

52,50 =t

[A5]

Rp.

Cvifosporin (1.5
CMeum ricini od 106
M.f gutt opht

Soix

56,0 =t

77,39 =4

Srednia z recept w dansf aptece

51,67 =t

60,72zt

52,00zt

Sreduia x aptek

55,96zt
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2.7.4 Koszt kortykosteroiddw w kroplach do oczu

W Tab, 15 zestawiono koszty opakowaf produktdw zawierajgcvch kortyvkosteroidy do
stosowania do oczu dostepne w Polsce, Produkt Demezon (krople do oczu), kdry jest
dopuszczony do obrotu w Polsce, nie jest aktualnie dostepny - nie odnalezicno informa-
cji o koszele opakowania produktu.

Tah. 15 Koszt opakowania produktow dopuszez onych do obrotu w Polsce zawierajacych
kortylosteroidy do stosowania do oczu.

Nazwa Postac Dawka/skiad Opakowa- | Producent | Cenaza Cenaza
handlowa nie opako- opako-
wanie [p. | wanie [p.
w spolna) | NFZ)

Dexafree krople do oczu, | 1l zawieral mg | 20 poj. Lahoratoi- 27,49 =} 0.00 =4
roztw dr fosforanu deleza- jednodaw- rez Thea
retazonu w po- kowsch 0.4

staci 20li sodowej | ml

Dexarmet- kraple do oczu, | 1 mg/ml 5 ml Polfa War- 16,59 = 0,00 =t

hazon 0.1% | zawiesina szawa

WZF

Flarex krople do oczu, | 1 mgfml 5 ml Novartis 28,99 =} 0.00 =4
zawilesina Poland

Flucon krople do oczu, | 1 mgfml 5 ml Novartis 29,20 =t 0,00 =t
zawilesina Poland

Loternax krople do ocew, | S mgfg 5 ml Dr Gerhard 31,99 z 0,00 =t

0,5% zawlesina Mann

*Ze wegledu na brak danych w bazie Indeks mppl3* dla Dexarnethazonn 0,1% WZF, cene zaczerpnieto
z danych Bagy Leldw mp.pl3s

Koszt é-tygodniowej terapil kortvlostercidamiw kroplach do oczu obliczono biorge pod
uwage daw kowanis preedstawione w rozdziale 2.5.2, Na potrzeby obliczefl zatozono, iz
jedna kropla preparatu z kortykostercidami ma objetodé 50 pl Zuzyeis kropli do oczu
z kortyhkostercidamiw czasie &-tygodnicowe] terapii przedstawiono w rozdziale 2.5.2. Ze
wzgledu na krétky preydatnoié do uzycia preparatdw zawierajgoych kortyvkosteroidy
{4 tvgodnie]) koszt terapii obliczono na podstawie liceby zuzytych opakowall, a nie zuzy-
tych mililitréw preparatéw. Sredni koszt &-tygodnicwesj terapii kortykostercidami osza-
cowano na 128558 =z {Tab. 17). 22 wzgledu na brak refundacji kortyvkosterciddw w kro-
plach do oczu, caty koszt terapii ponoszony jest przez pacjenta,

Tah. 16. Zuzycie preparatow kortykosteroidow w kroplach do oczu na 6-tygodniows te-
rapie Z80.

furycie [ml] fuiyrcie [opakowania)
Dexafree a7,z q
Dexarmethaszon 0,19 WIF 16,8 &4
Fluorometolon 16,8 4
Loteprednol 12,6 3
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Tah. 17. Sredni koszt 6-tygodniowej terapii kortykosteroidami w kroplach do oczw

Lek Perspektyw a wspolna Perspektbyw a NFZ

Dexafree 247 41 =t 0,00 =t
Dexamethazon 0,1% WIF no,36 =t 0,00 =t
Flarex 115,96 =t 0,00 =4
Flucon 117,20zt 0,00 =t
Loternax 0,5% 05,97 =t 0,00 =t
Sre dni ko szt terapii kortvkosteroidarad 128,58 =t 0,00 =4

2.7.5 Dyskontowanie

Zgodnie z wytyeznymi A0TMIT w analizie wphywu na system ochrony zdrowia nie prze-
prowadzano dvskontowania,

2.8 Scenariusze

2.8.1 Scenariuszistniejacy

W oscenariuszu istnisjgcym zostanie przedstawiona prognoza wydathdw zwigzanych
z leczeniem pacjentdw w stania klinicenym wskazanym we wniosku z perspaktywy NFEZ,

perspektywy wepdlnej craz perspektywy pacjenta,

W ochwili obecnsg brak jest leku refundowanego w ciezkim zespole suchego oka, Bgodnia
z informacjami uzyskanymi w czasie spotkania w siedzibie AOTMIT w dniu 15 grudnia
2017 roku, w Polsce 80084 chorwch 2 250 leczonych jest kortykosteroidamiw kroplach do

oczu, a 20% chorych recepturowymi kroplami do oczu 2 cyklosporyna.

Foza wymienionymi lekami, w Polsce dostepny jest takze preparat lkervis®, ktérego
aktualna miesieczna spreedaz wynosi ok 200-250 opakowan (patrz rozdeiat 2.3.3).

W ozwigzku 2 powyvZszyin, w scenariuszu istniejgoym zatozono, iz liczba pacjentdw leczo-
nych lekiem lkervis®wiynosié bedzis 250, natomiast pozostali pacjenci z populacji doce-
lowr g stosujg kortyhkosteroidy w kroplach do oczu (8024 chorych] oraz recepturowe
krople do oczu z evklosporyng (20046 choryeh).

Zgodnie 2 3-letnig obserwacig = badan SANSIKA § Post-SANSIEA dredni czas leczenia ow-
klosporyng wynosi 14,31 miesigea (takie zatozenie preyjeto réwniez dla lekdw receptu-
rowych 2 cvlklosporyng, patrz rozdziat 2.6.1). Ze wzgledu na charakter danych wejécic-
wych do modelu analizy wphswu na budzet dot. populacji docelowej tj. oszacowania li-
czebnofcl populacji na podstawie chorobowodel 250 {a nie zapadalnodci Z50), w analizie
obliczono roczne koszty terapii dla zdefiniowanesj rocznej docelow ) populacji pacjen-
témr preyvimujgevch cvklosporyne, W modely, docelowa liczba pacjentéw leczonych Tke-
rvis® oparta jest na danych dot. chorobow odel, a wiec w kolejnych latach nie bedzie sie
umulowaé (jakby to miato miejsce w prevpadkuwykorzystania danych dot zapadalne-
£ci), tvlko bedzie pozostawata na poziomie stabym. Oszacowany dredni czas leczenia
przekracza rok (14,31 miesigea), ale ,nadmiar’ powyze] roku (2,321 miesigea) jest
uwzgledniony w rodzaju danyeh, ktére postuzyhy do oszacowania populacyi docelowgj
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{dane o charakterze chorobowodcl - liczba pacjentdw z ciezkim Z50 jakich lekarz oluli-
sta preyimuje co rok). Przy takisj konstrukeji modely, zliczanis kosztdw dla okresu po-
wyze] rolu (2,31 miesigeal, wigzatoby sie z niedostosowaniem do danych wejéciowych
{model zaktadatby, ze lekarze leczg dwa razy wiegkszg liczbe pacjentdw, niz byto to de-
klarcwane w badaniach zrédbtowsch).

Woanalizie preyvieto dredni czas leczenia kortyvkosteroidami rdwny & tygodni (patrz roz-

dziat 2.5.2).

Eoszt opakowania leku Ikervis® w aptecs, zgodnie 2 informacjami ctreymanymi od zle-
ceniodawcy, wynosi Eradnio - Eoszty leku recepturowego, oszacowane w oparciu
o ankiete wirdd ckulistéw i farmaceutdw, wynoszg 55,96 zt za opakowanie 10 ml
a fradnie koszty terapil kortykosteroidami wynoszg 128,58 = Wszysthie koszty lakdw
ujete w scenariuszu istnisjgevm ponoszone 53 wyljcenie preez pacjenta

2.8.2 Scenariusz nowy -najbhardziej prawdopodobny

W oscenariuszu nowym zostanie preedstawiona z perspektywy NFZ, perspeltywy wapdl-
nej oraz perspektywy pacjenta ilofciowa prognoza wywdathdw jakie bedg ponoszone
w sytuacii, gdy wydana zostanie decyzja o objeciu refundacjg produktu lecenicz ego Ike-
rvis®.

Wialkof€ populacii docelowe] oszacowano w oparciu o dane dot chorobowoscl 2 bada-
nia Clegg 2006 (pordwnaj rozdziat 2.3.1). Zadecydowanc, ze w scenariuszu podstawo-
wym docelowa liczba pacjentdw w Polsce zostanie preyvieta na poziomise drednisj aryt-
metycene] opartej na danych z szedciu palistw europejskich (2415 pacjentdw], w scena-
riuszach skrajnych zag na podstawis oszacowal minimalnego {dane ze Szwecii, docelo-
wo 1153 pacjentdw w Polsce) i maksymalnego (dane z Niemiac, docelowo 4574 pacjen-
tdw w Polsce).

Fopulacie, w ktdre) Ikervis® bedzia stosow any prey zatozeniu pozyvtywnej dacyzii refun-
dacyinej cszacowano w oparciu o wielko&€ populacji docelowej skorygow ang o progno-

zowany udziat leczonveh lkervis®w populacji docelowe],

Woanalizie zatozone stopniowsy, liniowy werost liczby pacjentdw leczonych lekiem Ike-
rvis®, od 250 choryeh leczonyeh obecnie (patre rezdziat 2.32.3), do csiggniecia populacii
docelowej {2415 chorvch) na koniec plerwszego roku refundacji. Oznacza to, ze
w 1. roku refundacji w scenariuszu najbardzie prawdopodobnym érednic leczone be-
dzia 599 populacii decelowej (1423 choryeh], a w 2. roku refundacji 10086 populacii
docelow ej (2415 chorych].

Nalezy zauwazyt, ze preedstawions zatozenia dotyvezgce dynamiki wydajg sie bywé bar-
dzo konserwatywne W dokumentacji HTA ztozonej do SMC zakladano osiggniecie 1004
populacii docelow ej w 1. roku, ze stopnicwym dochodzeniem do 8046 w 5 roku refun-
dacji3? Analogicznie, w dokumentacji ztozone] do NICE zakladanc osiggniecie od 3 do
1604 populacji doceloweajw 1. roku, od 10 do 35094 populacji docelowejw 2. roku i od 33
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do 8804 populacii docelowej w S, roku, Zardwno SMC, jak i NICE, wydaty pozytywne re-

komendacje refundacyine dla leku Ikarvis® 3839

Zgodnie 2 3-letnig obserwaciy = badan SANSIKA | Post-SANSIEA éredni czas leczenia ow-
klosporyng wynosi 14,31 miesigea (zardwno preparatem lkervis®, jak i lekiem receptu-
rowym, patrz rozdziat 2.6.1). 22 wegledu na charakter danych wejiciowych do modelu
analizy wphmwu na budzet dot, populacji docelowaj t). oszacow ania liczebnoéel populacii
na podstawie chorobow ofcl 250, w analizie obliczono roczne koszty terapii dla zdefi-
nicwansj rocznej populacji pacjentdw preyvimujgcevch cvklosporyne,

Woanalizie przyvieto éredni czas leczenia kortykosteroidami rdwny & tygodni (patrz roz-
dziat 2.5.2]).

2.8.3 Analiza wraZliwo&cd - zaloZenia

W oramach wariantdw skrajnych analizy wphbyrwu na budzet (czyli scenariusza minimal-
nego i maksymalnego) testowano niepewncoéd co do prognozowane] docelowej liczby

pacjentduw,

Wowarlancie minimalnym EBIA prevjeto liceebnoi€ populacji docelowe] na poziomie
1153 pacjentéw (na bazie epidemiclogii szwedzkisg), a w scenariuszu maksymalnym
4574 pacjentdw {na bazie epidemiclogii niemieckisej, patrz rozdziat 2.3.1) W zwigzku
z tym populacija pacjentdw leczonych preparatem lkervis® w 1, 1 2. roku BLA bedzie wy-
nosi¢ odpowiednio 7391 1153 pacjentdw w scenariuszu minimalnym oraz 2592 1 4574
pacjentdw w scenariuszu maksymalniym.

Dodatkow o, ze wegledu na nispewnodé co do czasu trwania terapil cyvklosporyng prze-
prowadzono jednokierunkows analize wrazliwoécl, w ltdre] testowano alternatywne
czasy laczenia, Testowano 3 warianty czasu trwania terapii cyklosporyna: 3,6 miesigea
{zgodnie z badaniem GIK Erigehead), 14,31 miesigea (zgodnise 2 oszacow aniem whasnym
na podstawie 3-letniej obserwacii = badah SANSIEA i Post-SANSIKA { prey zignorowaniu
charalkteru danwveh wejscicwych, ktére posturmsdy do oszacowania populacji docelowei)

i 23 miesigee (zgodnie 2 mediang w badaniu Straub 2016, patrz rozdziat 2.6).
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3 WYNIKI

3.1 Scenariuszistniejacy

Frzy najbardzisj prawdopodobnych zatozeniach, liceba pacjentéw z Z50 w Polsce lwrali-
fikujacwch sie do leczenia cvklosporyng wynosi ok, 2415 (Tab, 18). Na chwile cbecng
£83 pacjentdw leczonych jest lekami zawierajgcymi cyklosporyne, w tym 250 chorych
leczonych jest preparatem lkervis® i 423 chorych recepturcwymi kroplami do oczu
z cyklosporyng. Ponadto 1732 chorywch stosuje kortykostercidy.

Wiymienione leki nie s3 refundowane w 250, w zwigzku z czym wydatki NFZ z trtutu
refundacjl w tym wskazaniu wynoszg 0 zb Koszty lekdw ponoszone sg w 10094 preez
pacjentdw (perspelktywa wspdlna jest tozsama z perspektywyg pacjenta) 1 wynoszg gce-
nie - Wty _ to wydatki na lek Ikervis® 0,3 mln zt to wydatki na re-
cepturowe kropls do oczu 2z cyklosporyng oraz 0,2 mln =zt - wydatki na krople do oczu
z kortykostercidami (Tab. 18).

Tah. 18. Scenariusz istniejacy: liczha pacjentow oraz koszty.

P erspektywa wspol-
Perspektyw a NFZ na,-"plzwi:::; P
Scenarinsz istniejacy
1 rok 2. 1ok 1.k 2. 1ok
Liczbaparcientdw z cietkim zapaleniem rogow ki w
praebiegu 250 2415 2415 2415 2415
Liczba pacjentdw leczonych lekiem [kervis 250 250 250 250
Licebaparjentdw leczonych kroplami do oczu e 1732 1732 1732 1732
kortvkosteroidami
Liczba pacjentdw leczonych re cepturowyrmnd 433 433 433 437

kroplami do oczu g cyklosp orvna

Eozztlekulkerviz (z1) I I _ -

Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0 1] 1] 222701 222701

Kozztrecepturow yeh kropli do oczy 2 evldozpory-
na(zh)

Catkow ite koszty terapii w ZS0 (zi) [ | 1 I

1] 1] 290774 290774

3.2 Scenariusz nowy - najbardziej prawdopodobny

Gtéwne zatozenia oraz parametry wykorzystane do szacowania populacii oraz kosztdw
w ramach scenariusza nowego podsumowano w aneksie 8.2, Perspektywa pacjenta nie
jest zalezna od BSS, a wiec wyniki przedstawicno jedynie w sekeji dotyvezgce] analizy bez
uwzglednienia R55,
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Frzy najbardziej prawdopodobnych zatozeniach, w sytuacii pozyvtywnej decyzji refunda-
cyinej dot. preparatu Ikervis®, liczba pacjentdw stosujgeych ten lek w 1. roku refundacii
kedzie rosta do osiggniecia docelowej liczby pacjentdw na koniec roku i bedzie wynosita
frednic 1423 pacjentdw, a w 2. roku bedzie utrzymywata sie na poziomie docelowym -
2415 pacjentdw, Liczba pacjentdw stosujgevch kortvkostercidsy i recepturow e krople do
oozl 2 cyvklosporyng bedeie wynosita odpowiednio 794 1 198w 1. roku refundacji oraz
Ow 2. roku refundacji, gdyz 100% populacii docelowej laczona bedzie preparatem lke-
rvis®,

Analiza bez uwzglednienia RSS

Wl 12, roku analizy koszty refundacii leku Ikervis® z perspektywy NFZ wyniosg odpo-

Wiednic:-_ a koszty ponoszone na pozostate lelid stosowane w Z50

kedg wynosity O 2}, gdyz nie 53 one refundowane, £ perspektywy wepdlnejw 1.1 2. roku
koszty refundacji leku Ikervis® wiyniosg odpowiednio _ Koszty

kropli do oczu z kortwkostercidami i recepturowych kropli do oczu z cyklosporyng wy-

nicsg odpowiednio _W 1 roku oraz -W 2. roku refundacil. Z per-

spektywy pacjenta wydatll ponoszone na zakup preparatu lkervis® bedy wynosiby
w 1. rokui _w 2. roku refundacji. Koszty kropli do oczu 2 kortyhko-
steroidami 1 recepturowych kropli do oczu z cyklosporvng wyniosg odpowiednio

-i-w 1. roku oraz .‘}w 2. roku refundacii (Tab, 19).
Inkrementalne wydatki ptatnika na refundacje preparatdw stosow anych w Z50 -

w 1. roku o _ oraz w 2. roku o

wspdlne] o odpowiednio . & parspektywy pacjenta koszty zwigza-

ne z wydatkami na terapig Z50 _ w 1. roku oraz _
w 2. roku refundacji, w tym koszty zwigzane z zakupem leku Ikervis‘E‘_

I - 1ol <jnych latach (Tab. 20).

Analiza z uwzglednieniem RSS

natomiast z perspektywy

W12, roku koszty refundacii leku [kervis® z perspektywy NFZ wyniosg odpowiednio

_ a koszty ponoszone na pozostate leki stosowane w Z50 beda

wynosil‘y- gdvz nie 53 one refundowane. Z parspeltyrwy wepdlnajw 1,12, roku kose-

ty refundacji leku lkervis®wyniosg odpowiednio _ Koszty kropli

do oczu z kortykosteroidami | recepturowych kropli do cczu 2 cyklosporyng wyniosg

odpowiednio _w 1. roku -w 2. roku refundacji (Tak. 21].
Inkrementalne wydatli ptatnika na refundacje preparatdw stosowanych w Z50 -

w 1. roku o _ oraz w 2. roku o _ natomiast £ perspektiwy

wspdlnej o odpowiednio_ {Tab. 22).
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Tah. 19. Scenariusz nowy [najbardziej prawdopodobny] - hez uwzglednienia RSS: liczha pacjentow oraz koszty.

P erspektywa NFZ Perspektywa wspolna Perspektyw a pacjenta
Scenariusz nowy
1. rnok 2. 1ok 1.rok 2. rok 1.k 2 rok
Liczba pacjentdw g cietkim zapalerniem rogdwliw preebie 2415 2415 2415 2415 2415 2415
Z30
Liczbha pacjentdw leczonych leldern [kerwviz 1423 2415 1423 2413 1423 2413
Licgbha pacjentow leczonych kroplami do oczu 2 kortykozte- 7O 1] 7O 1] 794 1]
roidarnd
Liczba pacjentdw leczonych re cepturowymi kroplami do 1948 0 1948 0 1918 0
ooz g cyklosp oryna
Kosat Leku [kervis (zf) I I 2 . I I
Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0 . . - I - I
Eozztrecepturow ych kropli do oczy 2 eyklosporyna (=1 . . - I - I
Catkowite koszty terapii w ZSO (2) N N N S I I
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Tah. 20. Analiza inkrementalna w scenariuszu nowym [hajbardziej prawdopodobnym) - bez uwzglednienia RSS: liczba pacjentow oraz

koszty
P erspektywa NFZ Perspekitywa wspolna Perspektywa pacjenta
Scenarinsz inkrementalny
1. ok 2. 1ok 1.0k 2. rok L rok 2. rok
Liczbaparcjentdw 2 cietkim zapaleniem rogdwkiw przebiegn 0 0 1] 1] 1] 1]
Z30
Liczba pacjentdw leczonych leldern [kerviz 1173 2163 1173 2163 1173 2163
Liczbha parcjentdw leczonych kroplami do oczu 2 kortykozte- -9348 -1732 -938 -1732 -934 -1732
roidarni
Liczba pacjentdw leczonych recepturowymd kroplami do -235 -433 -235 -433 -235 -433
oczu 2 cyklosp oryna
Koszt Lelon Ikervis (24) B N I S D .
Eozztkropli do oczu 2 kortylkosteroidarn (=0 I I _ _ _ _
Kozztrecepturow ych kropli do oczy 2 evklosporyna (=1 I I _ _ _ _
Catkow ite koszty terapii w ZSO (zt) B B D N D .
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Tah. 21. Scenariusz nowy [najbardziej prawdopodobny] - z uwzglednieniem RSS: liczha

pacjentow oraz koszty.

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Scenariusz nowy
1l rok 2. 1ok 1.rok 2. rok
Liczba pacjentdw z cietkim zapaleni ern rogdwkd w 2413 2415 2415 2415
preebiegu £50
Liczba pacjentdw leczonych leldern [kerviz 1423 2415 1423 2413
Liczbha parcjentdw leczonych kroplami do oczu e 704 70

kortykosteroidamni

Liczba pacjentdw leczonych re cepiarowyrnd
kroplarni do oczu 2 cyklosp oryma

193

19§

Eozztlekullkerviz (2h

Eozztkropli do oczu 2 kortylkosteroidarn (=0

Eosztrecepturow ych kropli do oczy 2 eyldospory
ng (zt)

Catkowite koszty terapii w Z50 (=1

1]
1]
I
i
i
I

I-IC":'

Tah 2Z2. Analiza inlrementalna w scenariuszu nowym [najbardzie] prawdopodobnym] -
z unwzglednieniem RSS: liczha pacjentow oraz koszty.

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Scenarinsz inkrementalny
1l rok 2. 1ok 1.rok 2. rok
Liczbapacjentdw = cietkim zapalerdern rogdw ki w 1] 1] 0 0
preebiezu £50
Liczba pacjentdw leczonych leldern [kerviz 1173 2165 1173 2163
Liczbha parcjentdw leczonych kroplami do oczu e -938 -1732 -938 -1732
kortykosteroidamni
Liczba pacjentdw leczonyeh re cepharow ymd -235 -433 -2359 -433

kroplami do ocgu 2 cvklosp orvma

Eozztlelulkerviz (zh)

Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0

Eozztrecepturow yeh kropli do oczy 2 evldozpory-
na [zh)

Catkowite koszty terapii w Z50 (=1

46 /82




» Quest

3.3 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym zaktadaneo, ze docelowa liczba pacjentdw z ciezkim Z50 be-
dzie wynosita 1153 pacjentdéw (cszacowanie na bazie danych szwedzkich, Tabk. 23],
Gtéwne zatozenia oraz parametry wykoreystane do szaccwania populacii oraz kosztdw
w ramach scenariusza minimalnego podsumowano w aneksie 8.2, Perspeldtywa pacjenta
nie jest zalezna od BSS, a wigc wyniki preedstawione jedynis w sekcji dotyczgee] analizy

kez uweglednienia R5S,

W oscanariuszu minimalnym, w sytuacji poevtywnej decyzji refundacyinej dot. preparatu
Ikervis®, liczba pacjentdw stosujgeych ten lek w 1. roku refundacii bedzie rosta do osig-
gniecia docelowej liceby pacjentdw na konisc roku i bedzie wynosita rednic 739 pa-
cjentdw, a w 2. roku bedzis utreymywata sie na pozicmie docelowym - 1153 pacjentdw,
Liczba pacjentdw stosujgevch kortyvkostercidy i recepturowe krople do oczu z cyklospo-
rvng bedzie wynosita odpowiednic 3211 82 w 1, roku refundacji oraz 0w 2. roku, gdyz
100% populacji docelow ejleczona bedzie preparatem Ihervis®,

Analiza hez uwzglednienia RS5

W11 2, roku koszty refundacii leku lkervis® z perspektywy NFZ wyniosg odpowiednio

_ a koszty ponoszone na pozostate leki stosowane w Z50 bedy wy-

nosi%y- gdyz nie 23 one refundowane. Z perspektywy wspdlneg) w 1.1 2. roku koszty
refundacji leku Tkervis® wiyniosg odpowiednio _ Koszty kropli do
cczu 2 kortykostercidami i recepturowych kropli do oczu z cyllosporyng wyniosg od-
powiednio_w 1. roku oraz -w 2. roku refundacji. Z perspekty-
wy pacjenta wydatld ponoszone na zakup preparatu Ikervis® wiyniosg _

odpowiedniow 1. 12, roku refundacji Eoszty kropli do oczu 2 kortykosterci-
dami i recepturowwvch kropli do oczu z eyklosporyng wynioss odpowiednio _

_w 1. roku oraz -w 2. roku refundacji {Tab. 24).

Inkrementalne wydatki ptatnika na refundacje preparatéw stosowanych w 250 -
w 1. roku o _ oraz w 2. roku o _ natomiast z perspektywy

wepdlnej o edpowiednio _ Z perspeltywy pacjenta koszty zwigzane

z wydatkamina terapie Z50 _W 1. roku oraz _W 2. 1o

ku refundacii, w tym koszty zwigzane z zakupem leku Ikervis‘E’_ cdpowied-
nic o_w kolejnych latach (Tab. 25).

Analiza z uwzglednieniem RSS

Wl 12, roku koszty refundacii leku lkervis® z perspelktywy NFZ wyniosg odpowiednio

_ a koszty ponoszone na pozostate leki stosowane w Z50 bedsg wy-

nosi%y- gdyz nie =23 one refundowane. Z perspektivwy wapdlnej w 1.1 2. roku koszty

refundacii leku Tkervis® wyniosg odpowiednio _ Eoszty kropli do

oczu 2 kortykosteroidami i recepturowych kropli do oczu 2 cyllosporyng wyniosg od-

powiednio_w 1. roku oraz -w 2. rokurefundacii (Tab. 26).

47 /82



Cwllosporyng {Tervis®) w zespole suchego ofe - enofize wpbawn ne budfet

Inkrementalne wydatki ptatnika na refundacje preparatéw stosowanych w 250 -
w 1. roku o _ oraz w 2. roku o _ natomiast z perspektywy
wepdlnej o odpowiednio_ {Tab. 27).

Tah. 23 Scenariusz istniejacy - minimalny: liczba pacjentow oraz koszty.

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspal-
g At na,/pacjenta
Scenarinsz istniejacy
1l rok 2 rok 1.rok 2. rok

Liczha pacjentdw z cietkim zapaleniem rogdwld w 1153 1153 1153 1153
preebiegu 230

Liczbapacjentdw leczonych lekierm Ikervis 230 250 2350 230

Liczbaparjentiw leczonych kroplam do oczu s 722 Ta2 722 722

kortylosteroidami

Liczha pacjentdw leczonych recepturowyrmi 121 121 181 121

kroplami do oczu 2 cylklo sporyma

Eozztleku lkerviz (=)

Eosetlhropli do oceu 2 kortyleostercidarnd (=)

Eozztrecepturowych kropli do oczy 2 evklospory-
na (zh]

Catkowite koszty terapii w Z50 (z1)
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Tah. 24. Scenariusz minimalny - hez uwzglednienia BSS: liczha pacjent ow oraz koszty.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna Perspektyw a pacjenta
Scenariusz nowy
1.k 2. 1ok 1.0k 2.1k 1.0k 2 rok
Liczhapacijentdw z cietkim zapaleniem rogsdwkiw przebiegu 1153 1153 1153 1153 1153 1153
Z30
Liczba pacjentdw leczonych leldern [kerviz 739 1133 739 1133 739 1133
Liczbapacjentdw leczonych kroplarnd do oczu 2 kortykoste- 331 0 331 0 331 0
roidarni
Liczbaparcjentow leczonych recepturowymd kroplami do 23 1] a3 1] a3 1]
ooz g cyklosp oryma
Koszt lelen Ikervis (24) N I B e I N
Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0 I I - I - I
Eozztrecepturow ych kropli do oczy 2 eyklosporyna (=1 I I - I - I
Catkowite koszty terapii w ZSO (21) B B S S I N
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Tah. 25 Analiza inkrementalna w scenariuszu minimalnym - hez uwzglednienia RSS: liczba pacjentow oraz koszty.

P erspektywa NFZ Perspektywa wspolna Perspektyw a pacjenta
Scenarinsz inkrementalny
1.rnok 2.rok 1.rok 2. rok 1.k 2 rok
Liczba pacjentéw z cietlim zapaleniem rogdwliw przebie gu 1] 0 0 0 0 0
Z30
Liczbapacjentdw leczonych lekiermn Ikervis 4319 803 439 903 439 903
Licgha pacjentdw leczonych kroplammd do oczu 2 kortykozte- -391 S22 -391 Sy -391 Sy
roidarni
Liczbapacjentdw leczonych re cepturowyrn kroplarmd do -95 -181 -95 -181 -394 -181

oczu 2 cyklosp oryma

Eosztlekulkerviz (=0

Eosztlhropli do oceu 2 kortyleostercidari (=1

Eosztrecepturowych kropli do oczy 2 eyddosporyma (=H)

Catkowite koszty terapii w Z50 (z1)
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Tah. 26A. Scenariusz minimalny - z uwzglednieniem RSS: liczha pacjentow oraz koszty.

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Scenariusz nowy
1 rok 2. 1ok 1.k 2. 1ok
Liczhapacijentdw z cietkim zapaleniem rogdwkiw 1153 1153 1153 1153
przebiegu 50
Liczba pacjentdw leczonych leldern [kerviz F39 1133 739 1133
Liczbapacjentdw leczonych kroplarnd do oczuz 331 331

kortvkosteroidami

Liczbapacjentow leczonych recepturowym
kroplami do oczu 2 cylklosp orvmg

a3

a3

Eozztlelulkerviz (zh)

Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0

Eozztrecepturow yeh kropli do oczy 2 evldozpory-
na (=zh)

Catkowite koszty terapii w Z50 [zi)

1]
1]
I
i
i
I

I-IC‘ =

Tah. 27. Analiza inkrementalna w scenariuszu minimalnym - z uwzglednieniem RSS: licz-

ha pacjentow oraz koszty.

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Scenariusz inkrementalny
1 rok 2. 1ok 1.k 2. 1ok
Liczbapacjentdw z cietkim zapalerndern rogdw ki w 1] 1] 0 0
przebiegu 50
Liczbha pacjentdw leczonych leldern [kerwviz ELE 203 489 903
Liczbapacjentdw leczonych kroplarnd do oczuz -391 -Tad -391 -Taa
kortvkosteroidami
Liczba pacjentdw leczoniych receptuarow -9a -181 -9 -181

kroplami do oczu 2 cyllo sporymg
Eozztlelulkerviz (zh)

Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0

Eosztrecepturow ych kropli do oczy 2 eyldospors
ng (zt)

Catkowite koszty terapii w Z50 (=1

3.4 Scenariusz maksymalny

Woscenarinszu maksymalnym zaltadano, ze docelowa liczba pacjentéw = clezkim Z50

bedzie wynosita 4574 pacjentdéw {oszacowanie na bazie danych niemieckich, Tab., 28]
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Gtéwne zatozenia oraz parametry wykorzystane do szacowania populacii oraz kosztdw
w ramach scenariusza minimalnego podsumowano w ansksia 8.2, Perspektywa pacjenta
nie jest zalezna od BS5, a wiec wyniki przedstawiono jadynie w seleji dotyrezgcej analizy

bez uweglednienia R55,

W oscenariuszu maksymalnym, w sytuacji pozytywne] decyzji refundacyinej dot. prepara-
tu Ikervis®, liczba pacjentdw stosujgeowch ten lek w 1. roku refundacji bedzie rosta do
osiggniecia docelowej liczby pacjentdw na koniec roku i bedzie wynosita frednic 2592
pacjentdw, a w 2, roku bedzie utreyvmywata sie na poziomie docelowym - 4574 pacjen-
téwr, Liczba pacjentdw stosujgeweh kortyvkostaroids | recepturcwe krople do oczu 2 oy-
klosporyng bedzie wiynosita edpowiednio 1586 1 296 w 1. roku refundacii, a w 2. rolu 0,
gdvz 100% populacji docelowej leczona bedzie preparatem [kervis®,

Analiza bez uwzglednienia RSS

W12, roku koszty refundacii leku [kervis® z perspeltywy NFZ wyniosg odpowiednio
— a koszty ponoszone na pozostate leki stosowane w Z50 beds
Wynosil‘y- gdvz nie 53 one refundowane. Z perspeltywy wspdlnej w 1.1 2, roku kose-
tyv refundacii leku Ikarvis®wyniosg odpowisdnio . Koszty kropli
do oczu z kortykostercidami i recepturowwch kropli do cczu z cvklosporyng wyniosg
odpeowiednio _ ztw 1. roku craz -W 2. roku refundacji Z perspel-
tywy pacjenta wydatki ponoszone na zakup preparatu Ikervis® wyniosg _

odpowiedniow 1,12, roku refundacii Kcszty kropli do oczu 2 kortyvkostero-
idami i recepturcwych kropli do oczu 2z evklosporyng wiynicsg odpowiednio _

-w 1. rokuoraz -w 2. roku refundacii (Tab. 29).

Inkrementalne wydatli ptatnika na refundacje preparatdw stosowanych w Z50 -

w 1, roku o craz w 2. roku o natomiast z perspaktywy

wepdlne] o odpow iadnio . & perspektywy pacjenta koszty zwig-

zane z wydathkami na terapig Z30 _ w 1. roku oraz _

w 2. roku refundacii, w tym koszty zwigzane z zakupem leku [kervis® _ od-

powiadnio o_ w kolejnych latach (Tak. 20).

Analiza z uwzglednieniem RSS

W12, roku koszty refundacii leku [kervis® z perspektywy NFZ wyniosg odpowiednio

_ a koszty ponoszone na pozostate leki stosowane w Z50 beds
_gdg,r'z nie sg one refundowane. Z perspeltywy wapdlne w 1.1 2. roku koss-

ty refundacji leku [kervis® wyniosg odpowiednio _ Koszty kropli

do oczu z kortykosterocidami i recepturowych kropli do cczu 2 cyvklosporyng wyniosg

cdpowiednio _w 1. roku oraz -w 2. roku refundacji (Tak. 31].
Inkrementalne wydatli ptatnika na refundacje preparatdw stosowanych w Z50 -

w 1. roku o _ oraz w 2. roku o
wspdlnej o odpowiednio |G (T=b. 32)

natomiast z perspektywy
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Tah. 28 Scenariusz istniejacy - maksymalny: liczba pacjentow oraz koszty.

Perspekeywaliz | Eersnekowawspol
Scenariusz istniejacy par]
1l rok 2 rok 1.rok 2. rok

Liczha pacjentdw z cietkim zapaleniem rogdwld w 4574 4574 4574 4574
preebiegu 230

Liczbapacjentdw leczonych lekierm Ikervis 230 250 2350 230

Liczhapacientdw leczonych kroplarnd do aczuz 34549 3459 3459 2459

kortylosteroidami

Liczba pacjentdw leczonych re cepharowymd 865 BAS 865 865

kroplami do ocgu 2 cvklosp oryma

Kosztlekulkerviz (=20

Eosetlhropli do oceu 2 kortyleostercidarnd (=)

Kozztrecepturow ych kropli do oczy 2 eyl ozpory-
na (zh]

Catkowite koszty terapii w Z50 (z1)
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Tah. 29. Scenariusz maksymalny - hez uwzglednienia RSS: liczha pacjentow oraz koszty.

P erspektywa NFZ Perspektywa wspolna Perspektyw a pacjenta
Scenariusz nowy
1. rnok 2. 1ok 1.rok 2. rok 1.k 2 rok
Liczba pacjentdw g cietkim zapalerniem rogdwliw preebie 457 4574 4574 4574 457 4 45T
Z30
Liczha pacjentdw leczonych leldern [kerviz 2392 4574 2392 4574 2392 4374
Liczba pacjentdw leczonych kroplarnd do oczu z kortykoste- 1586 0 1586 0 1586 0
roidarnd
Liczba pacjentdw leczonych re cepturowymi kroplami do 396 0 394 0 %4 0
ooz g cyklosp oryna
Kosat Leku [kervis (zf) I I N I I
Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0 . . - I - I
Eozztrecepturow ych kropli do oczy 2 eyklosporyna (=1 . . - I - I
Catkowite koszty terapii w ZSO (2) I I N I N
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Tah. 30. Analiza inkrementalna w scenariuszu maksymalnym - bez wnwzglednienia BRSS: liczba pacjentow oraz koszty.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna Perspektyw a pacjenta
Scenarinsz inkrementalny
1.k 2. 1ok 1.0k 2.1k 1.0k 2 rok
Liczbapacjentdw z cietkim zapaleniem rogdwkiw przebiegn 0 1] 1] 1] 1] 1]
Z30
Liczba pacjentdw leczonych leldern [kerviz 23z 324 234z 324 2344 324
Liczba pacjentdw leczonyeh kroplami do oczu s kortykoste- -1873 -3459 -1873 -3459 -1873 -3459
roidarni
Liczha pacjentdw leczonych re cepturowym kroplami do 469 -8G5 459 -B65 459 -B65
ooz g cyklosp oryma
Koszt lelen Ikervis (24) B N N N S
Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0 I I - - - -
Eozztrecepturow ych kropli do oczy 2 eyklosporyna (=1 I I _ - _ -
Catkowite koszty terapii w ZSO (21) I B D S S s
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Tah. 31. Scenariusz maksymalny - z uwzglednieniem RSS: liczha pacjentow oraz koszty.

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Scenariusz nowy
1 rok 2 rok 1.rok 2. rok
Liczba pacjentdw z cietkim zapalend exrn rogow ki w 45T 4574 457 45 T
preebiezu £50
Liczbha pacjentdw leczonych leldern [kerwviz 2392 4574 2392 374
Liczbapacientdw leczonyeh kroplarni do oczuz 1536 1586

kortvkosteroidami

Liczba pacjentdw leczonych re cepturowyrmi
kroplami do oczu g cyklosp orvna

394

94

Eozztlekulkerviz (z1)

Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0

Kozztrecepturow yeh kropli do oczy 2 evldozpory-
na [zh)

Catkowite koszty terapii w Z50 (=1

1]
1]
I
|
|
I

I-IC":'

Tah 3Z. Analiza inkrementalna w scenariuszu maksymalnym - z uwzglednieniem HSS:

liczha pacjentow oraz koszty.

Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Scenariusz inkrementalny
1 rok 2. 1ok 1.k 2. 1ok
Liczbaparcientdw z cietkim zapaleniem rogow ki w I} I} 1] 1]
preebiegu 50
Liczba pacjentdw leczonych leldiern [kerviz 2342 324 2342 324
Liczba pacjentdw leczonyeh kroplamd do oczuz -1873 -3459 -1873 -3459
kortvkosteroidami
Liczha pacientdw leczonych re cepharowyrmd -454 -8G5 469 -865

kroplami do oczu g cyklosp orvna

Eozztlekulkerviz (z1)

Eozztkropli do oczu z kortykosteroidarn (=0

Kozztrecepturow yeh kropli do oczy 2 evldozpory-
na(zh)

Catkowite koszty terapii w Z50 (=1
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3.5 Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

W ojednokierunkowej analizie wrazliwodci testowano alternatirwne czasy terapii cvklo-
sporyvng. Testowano 3 warlanty czasu trwania terapii cyvklosporyng: 2,6 miesigea (zgod-
nie z badaniem GfE Eridgehead), 14,31 miesigca (zgodnis 2 cszacowaniem whasnym na
podstawie 3-letniej obserwacii z badaf SANSIKA i Post-SANSIKA, prezy zignorowaniu
charakteru danych wejdciowsych dot, wielkoScl populaciyi docelowef) 1 23 miesiges

{zgodnie z badaniem Straub 2016, patrz rezdziat 2.6].

Whynili analiz wrazliwofcl 2 perspektywy NFZ wskazujg, iz w wariancie z najkrdtszym
czasem terapii dodatkow e obecigzenia budzetowe w 1.1 2. roku refundacii bedg -
- wzgledem scenariusza podstawowego. Dla dwdch dtuzszyeh warlantéw czasu
terapii koszty poncszone przez NFZ bedg talie same jak w scenariuszu podstaw owwm
w 1. roku refundacji oraz _W 2. roku refundacji (Tab. 33).

Analiza wrazliwosel £ perspeltywy wspdlne] wykazata, iz w warlancie z najlkrdtszvm
czasem terapii dodatkow e obeigzenia budzetewe w 1.1 2. roku refundacji bedg -
-Wzglgdem scenariusza podstawowego, Dla dwdch dtuzseyeh wariantdw czasu
terapii koszty poncszone przez NFZ bedg talie same jak w scenariuszu podstaw owym
w 1. reku refundacii oraz _w 2. rolu refundacji (Tab. 34).

Whynili analizy wrazliwodcl z perspeltnrw v pacjenta wskazujg, iz w wariancie z najkrot-
szym czasem terapll dodatkowe wydathi zwigzane z terapig 250 w 1.1 2. roku refundacji
Leds - o odpowiednio _ ale nadal pozostang - niz wydatki
w scenariuszu istniejgeym. Dla dwdéch diuzsezweh wariantdw czasu terapil wydatki po
stronie pacjenta bedgs takie same jak w scenariuszu podstawowym w 1, roku refundacii
oraz _w 2. roku refundacji (Tab, 35).
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Tah. 33. Prognozowane dodatkowe ohcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat - analiza wra#liwosci (perspektywa NFZ).

Wariant

Irok [z1)

Zmiana vs sc. pod-
stawowy [bez-
wzgledna, zt)

Zmiana vs sc. pod-
stawowy [procen-
towa)

IIrok [z1)

Zmdana vs sc. pod-
stawowy [bez-

wezgledna, z1)

Zmiana vs sc. pod-
stawowy [procen-
towa)

Analiza hez B33

Jec.podstaw owy

3.6 miesigea

14,31 rniesiaea

23 miesigee

Analiza z B35

Je.podstaw owy

2,6 miesigea

14,31 rodesiaca

23 miesigee
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Tah. 34 Prognozowane dodatkowe obcigzenia budietowe w horyzoncie 2 lat - analiza wrazliwosci (perspektywa wspolna).

Wariant

Irok [z1)

Zmiana v§ sc. pod-
stawowy (bez-
wzgledna, zt)

Zmidana v sc. pod-
stawowy [procen-
towal)

IIrok [z1)

Zrdana vs sc. pod-
stawowy [bez-
wzgledna, z1)

Zmiana vs sc. pod-
staw owy [procen-
towa)

Analiza bez B33

Je. podstaw owy

A6 miesigea

14,31 rieziaca

23 mieziqee

Analiza z R3S

Je.podstaw owy

A6 rmiesigea

14,31 rndezigea

23 miesigee
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Tah. 35 Prognozowane dodatkowe wydatki w horyzoncie 2 lat - analiza wrazliwosci (perspektywa pacjenta).

Wariant

Irok [z1)

Zmiana vs sc. pod-
stawowy [bez-
wzgledna, zt)

Zmiana vs sc. pod-
stawowy [procen-
towa)

IIrok [z1)

Zmdana vs sc. pod-
stawowy [bez-

wezgledna, z1)

Zmiana vs sc. pod-
stawowy [procen-
towa)

Jeo. podstaw owy

A6 miesigea

14,31 rieziaca

23 mieziqee
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3.6 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowia-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, po-
noszonych naleczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkoéw stano-
wiace] refundaqge¢ ceny wnioskowanej technologii

Altualnie w Polsce brak jest lekdw refundowanych w terapii zespotu suchego cla, 3

Zgodnie z rekomendaciami American Academy of Ophthinimology z 2013 roku dotyrezg-
cymi postepowania w preyvpadku zespotu suchego oka (wersja polskojezyvezna zamiesz-
czona na stronie internetowej Polskisgo Towarzystwa Okulistycznego), u pacjentdw
z ciezkim suchym olkiem mogg zostad zastosowane procedury korekeji nieprawidiowo-
£ci powiek oraz state zamkniecie punlktdw tzowych 38

Werdd refundeowanych w Polsce ambulatoryinych Swiadezef specjalistyeznych, ktére
mogg byd stosowane w leczeniu ciezliego zespotu suchege oka, dostepny jest zabieg
catkbowitege zamkniecia otworu tzowege {Obliteracja otworn tzowego, kod
5.31.00.0000102), ktéry zostat wyceniony na 93 zb Nie odnaleziono informacji o catko-
witejliczbis tego typu procedur wykonanych w Polsce oraz ich kosztach.

Tah. 36. Koszt Swiadczenia zahiegowego wykonywanego w ramach ambul atoryjnej opieki
specjalistycznej.??

Kod | Nazwa | Wrycena [z1]

5.31.00.0000102 | Obliteracia otworu bzowezo | a3

Zogodnie z Miedzynarodowys Statystyczng Klasyfikacja Chordb i Problem dw Zdrowotnych
ICD-10 {Rewizja dziesigta) zespdt suchege cka prevpisany jest do kodu HO4.1 Inne za-
kurzenia gruczotu tzoweago W Statystyes [GP za rok 2014, 2015, 2016 1 2017 nis odnals-
ziono Grupy w ramach ktéref finanscwano Swiadezenia dla kodu ICD-10 HO4. 1, W staty-
stvkach [GP nie odnaleziono tez procedury obliteracii punktdw tzowsych. Jest natomiast
procedura zeszyveia kata powieki lub plastyli powiski (procedury realizowane w ramach
grup JGF E34, érednia wartost heospitalizacji w 2016 roku 243,61 =t oraz B33, Srednia
wartodf hospitalizacji w 2016 roku 719,47 = drednia arvimetyezna wartod® hospitali-
zacji dla grup E332 craz B34: 481,54 zb ze wegledu na brak danych kosztowych w staty-
stykach [GP dla roku 2017, bazowano na danych za rok 201&].

Kosety procedur medyeznych stosowanych w ciezkim Z50 w Polsce {Tab. 38) oszaco-
wano w oparcin do powyzsze zatozenia oraz czestodcl wykonyw ania procedur w opar-

ciu o dane z badania Clegg 2006 {pordwnaj Tab, 37).

Wzwigzlu z tvm, iz brak jest w Polsce lekdw refundowanych w leczaniu Z50, jedynymi
wydatkami ponoszonymi aktualnie na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku przez podmiot zobowigzany do finansowania fwiadezel ze Erodkdw
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publicenych s3 koszty procedur medyeznych, ktdre rocznie wynoszg 22 809,96 zt {Tab,

38).

Tah. 37. Oszacowanie Sredniej czestoSci wykonywania procedur czeSciowego zeszycia
powieki (inaczej plastyki powieki, korekcji nieprawidtowosci powieki) oraz zamkniecia
punktow tzowych (inaczej obliteracji otworu fzowego) na podstawie danych z badania

Clegg 2006 [tabela 7 w publikacji).”

. 05z acow anie
Ruczn’; liczba | sredniej liczby
Procedura Panstwo p.mc:e.urwprze procedur w prze-
licz eniu na pa- i i
cjentaz ZS0 Sl L
cjentaz Z50
| Francja 0,01
| Niermoy 0,01
| Who chy 40,01
Ceefciowe zesgvde powlelkd | Hiszpania 2001 0,01
| dewecia 0.01
W1e]lca Brrta- <001
nia
| Francja 0,26
| Nierney 210,01
| Wt chy 40,01
2 arkniecie punktdw fzowych | Hiszpania 001 0,05
| Szwerja 0.01
Eﬁ.rlelka Bryrta- 20,01
nia

Tah. 38 Oszacowanie wydatkow platnika publicznego na procedury medyczne stosowane

w ciezlim Z50 [opracowanie wlhasne).

Procedura: Procedura:
Etap szacowania kosztow: Czesciow e ze- z Jti Ecll: Zrodio

szycie powieki P htuw -

wyc
Docelowaliczba pacjentdw z cietkim Z50 2415 2415 | Tab. 2
Qdzetelk pacjentow korzyvstajgewch = danej 0.0l 0.05 | Tab. 37
proce dury ’ ) '
Liceba pacjentdw korgwvstajgewvch & danej g 121 | ilocayn
procedury
, Tah. 36, tekst

Eozztjednosthow yproce dury (=1 451,54 93,00 rozdz. 3.6
Kozzt catlcowity procedury (21 11 556,96 11 253,00 |iloceym
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Kosztcaltkowity zabiegow (zt) 22 809,96 | suma
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4 ASPEKTY SPOLECZNE I ETYCZNE

Fopulacia docelowa dla leku Ikervis® stanowi grupe pacjentdw o niszaspokojonych po-
trzebach medwycznych, W FPolsce brak jest aktualnie technelogii refundowanych we

wnioskow anym wskazaniu,

Fefundacja leku lkervis® umozliwi csobom cierpigeym na ciezkie zapalenie rogdwli
w przebiegu zespotu suchego oka na tatwiejszy dostep do rekomendowanej przez wiy-
tvczne kliniczne terapii preeciwzapalnej cyklosporyng w postaci kropli do oczu,

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktdra moghtaby poniesé straty zwigza-
ne z wprowadzeniem refundacji preparatu Ikervis® w ramach refundacii aptecznej, Nia
ma podstaw, by spodziewad sig, ze wprowadzenie refundacji [kervis® bedzie powode-

wato problemy natury moralnej.

Fonizej preadstawiono komentarze do obszardw etycznywch i spotecenych wskazanych

w Wty cznych ocenyvtechnologii medyeznych AQOTMIT (wersja 3,0].2

CZY POZYTYWNE ROZP ATRZENIE WNIOSKU WPEYNIE NA 0SOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPEYWY ZEWNETRZNE)?
Czyiktdre grupvpacjentdw mogg by faworyzowane na skutek zatozed preyjetychw analizie 7
Nie zidenty fikowano grup chorych, ktdre mogg dye foworyzowene.
Cey niekwestionowanyjest réwny dostep dotechnologii medyezne] prey je dnaleowsych potrzebach?
Tok Dostep w obrebie zorefestrowenego wekezenie bedzie rowny.
Czy spodeiew ana jest duka koreysE dla waskie] grupy osdb, ceyvkorewsd mata, ale powszechna?
fpodeiewene fest dufe korzgwsc dic refetywnie woskief grupy pegentow (kifke tysiecy pecientdw).
Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychezaz potrzeby grup spodecznie uposledzo-
fych?
Pocjenci = cigzhkim zopelfeniem rogowki w preebiegu zespofu suchepo oke sg grupg upoifedzong
spofecznie, w bynt kontefscie, Ze no [Ecie refundocyinef brok fest preperotdw refndmwanych w bym
wekozenfu. Focjenci z Z50, w tvmr pecfenci z dezkint 250, muszg bozowoed no samofinans owaniu fe-
czenie. W odniesieniu do pecfentdw z zepefeniem rogdwls w preebiegu cigfkiego Z00 zoproZenie
uposfedzenic zmysfu weroku me cherokter recfme.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osdb o najwiekszych potrzebach zdrowotnyceh, dla ktdrychnie
ta ohecnie dosteprej 2adnej metody leczenia?

Dostepne metody leczenic nie sg wepofinansowane Prees po isbwo.

CZY POZYTYWNA DECYZ]A MOZE POWOD OWAC PROBLEMY SPOEE(ZNE?
Czy moze wphrwadna poziom satyefalcii pacjentdw 2 otreyragnw anej opiekd me dyeenei?
Spodzfewane fest zwigkszenie pozfomu setvsfakcfl pacfentow. Refundacio produftu lervis® umoz-
fiwi pacfenton febwigiszy dostep do skutecznef terapil.
Czy moze grozid niezaakeeptowaniem postepow ania preez poszcze gdlnych choryeh?
fok kefde feczenie, teropia preporztem Hervis® moge by niezoekcep towene preez poszczegdinvch
pocientdus.
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Ceymoze powodowad lub zmienial stygimatyz acje?
Mofo prowdopodobne.
Cezy moze win obyer ad lek?
Meto prowdopodobne
Czy moze powodowad dylernatymoralne?
Meto prowdopodobne
Czy moze stwarzal problerny dotyezges phel lub rodzinne?

Mefo prowdopodobne.

CZY DECYZ]A DOTYCZ ACA TECHNOL OGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stol w spreecenose z akiualnie obowigzujgerrnd regulaci armd prawngrod 7
Nie zidenty fikowano sprzecznosci z regufeciomi prownyni

Czy stwarza kondecenosd dokonania srnian w prawie/prezepizach?
Nie zidenty fikowano regulecii prownvch wymegofgoech zmion.

Czy oddziahgje na prawa czbowiekalub pacjenta?

Technofogic nie oddzinfufe ne prowe czfowieks { pecjente.

CZY STOSOWANIE TECHNOLO GII NAKEAD A SZ ZEGOLNE WYMOGI?
Czyjest kondecenosd szcze golne go informow ania pacjentalub uzyskiwaniajego zgody?
Tek. Podobnie fekw prevpediy wszystiich innvoh technofogii medvczmech.
Czyizstnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnoscl postepowania?
Tek. Podobnie fekw prevpediy wszystiich innvoh technofogii medvczmech.
Cezyiztnieje pofrzeba wweglednd ania indywidualngeh preferencii, potrzeba czymne go udzizhy pacjenta
w podejmowanin decyzjl o wyborze metody postepowania?
Tek. Podobnie fekw prevpedin wszvstiich innvoh technologii medvczmech.
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Deacyzja o finansowaniu preparatu Ikervis® w ramach refundacji aptecznej z cdplatne-
fcig rvczattow g utatwi pacjentom dostep do analizowane interwencji, ze wzgledu na

wigkszobciowe Ainansowanie ze drodkdw publicznych,

Finansowanie preparatu lkervis® ze érodkéw publicenych nie bedzie sie wigzato sie
zwiydatkami NFZ z tytutu dodatkowych wymagaf zwigzanyeh z ccenianym lekiem ta-
kimi jak wizyty zwigzane z podanism leku (lkervis® podawany jest do oka, samodzisl-
nie przez pacjentdw; pacjenci majg duze dofwiadczenis w stosowaniu kropli do oczuy,
gdvz wiakciwie wsaeysey korzwvstali wezedniej = preparatdw sztucznych ez - leczenia
plerwszego rzutu w tagodnym Z50), zakup dodatkow ego sprezetu specjalistycznego czy
transport pacjenta do wysokospecjalistyeznego ofrodka Ponadto stoscwanie lkervis®
nie powinno wigzad sie z dodatkowymi kosztami dotyezgoymi wyposazenia placdwek

medyeznych,

Fodjecie decyzji o finanscwaniu lkervis® ze drodkdw publicenych nie powinne spow o
dowaé istotnych konsealwencii w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochre-

na zdrowia, dlatege tez nie przeprowadzone oddziclnej analizy w tym zalresia,
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6 DYSKUSJA

6.1 Zastosowane metody

Fopulacie docelowyg w analizie wphrwu na budzet stanowiy dorodli pacjenci z ciezkim
zapaleniem rogdwkhi z zespotem suchego oka, u ktérych nie nastgpita poprawa pomimo
stosowania preparatdw sztucznych tez Ze wzgledu na brak danwch epidemiclogicznych
z terenu Polski, wielkof€ populacji docelowe] oszacowano w oparciu o dostepne dane
z szadciu pafistw suropejskich (na podstawie badania Clegg 2008). Analize kosztdw
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj, Narodowego Funduszu Zdre-
wia (NFZ), perspektywy wspdlnej oraz perspektywy pacjenta w 2-lstnim horyvzoncie
czasowym, ktdry uznano za wystarczajgey do ustalenia sie stanu réw nowagi

Za frddia danwch w niniejszej analizie postuzyhn informacje zawarte w pigmie Prezesa
AOTHMIT informujgce o niezgodnodciach prezedbozonych analiz wzgledem wymagan
ockreélonych rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lowisetnia 2012 roku {(pismo da-
towane na 20.11.2017 roku; sygnatura OT. 433022017 AKP 4) oraz dane preedstawione
przez analitykdw Agencii na spotkaniu w siedzibie AOTMIT w dniu 15 grudnia 2017 ro-
lu, ankieta przeprowadzona wirdd okulistéw oraz farmaceutdw, dane pochodzgee
z randomizowanych badan klinicenych, dane dotyczgee cen lekdw =z serwisu in-
deks.mp.pl.

Analizowano dwa scenariusze: istniejgey (aktualnie realizow any, brak refundaciji lalkdw
w tarapil 250, koszty terapii lekiem Ikervis® recepturcwymi kroplami do oczu 2z cykle-
sporyng 1 kroplami do oczu z kortyvkostercidami w catofel ponoszone prezez pacjenta)
oraz nowy (uwzgledniajgey wprowadzenie refundacji apteczne) lkervis® i naturalne wy-
gasniecie zapctrzebowania na lek recepturowy oraz kortyvkostaroidy). Niepewno&é
ocszacowania liceby pacjentéw leczonyveh cyklosporyng do stosowania na gathe cczng
zbadanc poprzez zbudowanie scenariusza minimalnego i maksymalnego {(opartych na
skrajnyvch cszacowaniach z badania Clegg 2006 - dane, odpowiednio, 2o Szweacjl | Nis-
miac). W ramach analizy wrazliwoéel testowano niepewnos€ oo do czasutrwania terapii

cyvklosporyng.

6.2 Wyniki

W niniejszej analizie preyviete, ze liczba pacjentéw kwalifikujgeych sie rocznie do lecze-
nia Ikervis® wynosi 2415, W ramach scenariusza istnisjgcege oszacowano, ze liczba pa-
cjentdw 2 populacil docelowej leczonych Thervis® wyniesie 1423 ozéb w 1. roku refun-
dacji 1 2415 osdb w 2, roku refundacji Catkowite widatki NFZ na leczenie pacjentdw
z populacii docelows beda [ AN R EEEREEEEEEEEE - : - I
w 2, roku refundacii Werost kosztdw NFZ (wydatli inkrementalne) bedzie wynikat wy-
tacznie z kosetdw refundacii leku Ikervis®, gdvz pozostate leki stosowane w Z50 nie 53
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w Polsce refundowane, Uwzgledniajge proponcwany instrument dzielenia ryzvka, kosz-

ty NFZ zwigzane z refundaciy Ikervis® wyniosg _w 1. roku i _

w 2, rolku,

Matomiast z perspektywy pacjenta catkowite koszty terapii Z50 _

_w 1. roku oraz _ w 2. roku refundacii _ wydatkdw po
stronie pacjenta bedzie wiynikato ze _wydatkc:’:w na lek Ikervis® o
zardwnow 1, jaki 2. roku refundacji oraz _wydatkc’:-w na recepturowe kro-

ple do oczu 2 cvklosporyng i krople do oczu 2 kortvkostercidami

6.3 Ograniczenia

Jak w Lkazdej analizie wphbrwu na budzet, talk i w obecne], jednym z najwaznisjszych
czynnikéw wphmwajgeych na wysokofé promnozowanych wydatkdw platnika jest wiel-
kodé docelow ef grupy pacjentdw. Ze wzgledu na brak specyficznych danyvch epidemiolo-
gicznych pochodzgeych 2 terenu Polski, zdecydowano sie na uzycis dostepnych danych
z innych pafistw europejskich det. choroboweodel (publikacja Clagg 200&; dane = Frangji,
Miemiec, Whoch, Hiszpanii, Szwecji oraz Wielkiej Brytanii).” Wirdaje sie, ze w odniesieniu
do zespotu suchego oka uzmvcie danych epidemiclogicenych z palistw = podobnego re-
gionu geograficenc-kulturow ago jest szczegdlnis wazne, ze wegledu na czynniki wphe-
wajgce na czestodd wystepowania Z50 {m. in. powszechne stoscw anie klimatyzatordw

wysuszajgeych ochronny film teowy w pafistwach o gorgeym klimacie).

Dodatkowym czynnikism uwiarygadniajgeym badanie Clegg 2008, jake Zrédie danych
apidemiclogicznych, w kontekécia leku ze wekazaniem do zastoscwania w ciezkim Z50,
byt deklarowane metody diagnostyrczne Badanie oparte byto nie na deklaracjach sa-
mych pacjentdw, ale na przegladzie literatury oraz opinii okulistéw, ktdrzy zadeklare-
wali powszechne stosowanie wybranyvch testédw diagnostycznywch pozwalajgevch na roz-
réznienie stopnia ciezkofei Z50 {Tab, 39), co pozwala na cbisktywizacje rozpoznania
i oceny stopnia ciezkodcl Cszacowana w oparciu o badanie Clegg 2008, docelowa liczba

pacjentdw wyniosta 2415 osdb.

Wreszcie, wnioskodaw ca w swoich aplikacjach refundacyinych deot, Tkervis® ztozonych
do MNICE oraz SMC opart sie na danych epidemiclogicznych pochodzgeyvch ze Standw
Ziednoczonych, oo zaowocowato wiekszg docelowy liczhg pacjentdw 3837 Nisamnigj,
w samej rekomendacji SMC zwrdcono wprost uwage, ze eksperci kliniczni SMC uwazajg
zaprezentowang preez firme docelowg populacje pacjentdw za znacznis preeszacowang
{co dodatkow o enalazto potwierdzenis w danych ISD dotyezgeych preskrypeji 2 lat 2013
i 2014).%% Z kolei w odniesieniu do prezentowanesj docelowej liceby pacjentdw w doku-
mentacjl NICE, nie znalazta ona potwierdzenia w rzeczywistej sprzedazy preparatu ke-
rvis® w Wislkiej Ervtanii, ktéra byta wielokrotnie mnisjsza (Rywe 1), Biorge pod uwagg,
zo liczba ludnotci Wiellkiej Ervtanii wynesi ol 64,1 mln i jest o ok 66096 wieksza od po-
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pulacii Polski, sprzedaz lkarvis® w danych brytyjskich w styczniu 2017 roku dobrze ko-

responduje = oszacowang wielkodcig populacii docelowej w Polsce (3607/2415=1,49).

Tah. 39. Czestosc stosowania najwamiejszych testow diagnostycznych ciezkosci zespohu
suchego oka przez olmlistow w szesciu pafistwach europejskich (za Clegg 2006].

Czesto 5 stosowania w poszczegdlnych panstw ach

'[Il'jest Smrpﬁefl ciez- Wielka
agnostyczny | kosei 250 Francja  |Niemcy | Wiochy | Hisspania |Sawecja | p ot
Wieinwazyiny | tagodny | 20% | 0% | 67% | 0% | 0% | 33%
tezt preerwa-
nia filu fao- | Umiarkowany | 40% | 0% | 68% | 60% | 0% | 33%
‘ﬁ“jf:egizi@ Cietld ‘ 20% 0% ‘ 41% | 60% 0% ‘ 330
Yagodny | 20% | 31% | 67% | % | 0% | 67%
i;?;;?:tm Umiarkowany | 20% | 1% | 67% | 200 | 0% | 67%
Cletki | 0% | 21% | 67% | 20% | 0% | 67%
Test przerwa- | Lagodny | 80% | 75% | 50% | 100% | 100% | 100%
bn:::;hjggzse Uriarkowany |100%  [100%  |50% |100%  |1009% | 100%
sceing Cietki | a0% | 100% | s0% | 100% | 100% | 100%
Barwienie tagodny | 80% | 50% | 70% | 100% | 100% | 100%
S;;ﬁi;j’:’ch Urniarkowany | 100% | 75% | 70% | 1009 | 100% | 100%
o cznef Cietki | 100% | 75% | 70% | 1009 | 100% | 1009
Yagodny | 6 0% | 5 0% | 43% | 42t | 7% | 7%
Test Schirmera | Umiarkowany | 60% | 100% | 50% | 52% | 80% | 37%
etk | 60% | 100% | 57% | 529 | 100% | 70%
—— tagodny | 642 | 28% | 60% | 2% | 0% | 0%
spojdwld zie- | Urndarkowany | B4a4 | 7 0% | 5704 | 2204 | 0% | 1794
leniglizaming | o | 66% | 75% | 68% | 520 | 0% | 33%
tagodny | 84% | 50% | 70% | 1009 | 33% | 67%
f’;ﬁ;iﬁ;iﬁ Umiarkowany | 86% | s0% | 70% |10 |33% | 67%
etk | 929 | 50% | 70% | 100% | 33% | 67%
Mot omnetria | E2E0RT | 0% | 28% | 50% | % | 0% | 0%
oraz inferome- | Urndarkowany | 0% | 4504 | 57%% | 0% | 0% | 0%%
tria Cletkd | 0% | 50% | 44% | 096 | 0% | 0%
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Byc. 1 Dane dotyczace miesiecmej sprzedazy opakowan Ikervis®? w Wielkiej Brytanii,
w okresie od lipca 2015 do stycznia 2017 (Zr 6dlo: dane Wnioskodawcy*?).

Ikervis units

Axis Tithe
na
=

= {1 o {n .‘:n a {n ] a \"n- L] fa .C;

¥ & W A L T A A L L '?:\5} ¥ N F“ﬁ ¥
N . v
RS A L R A N~ S ¢ v

ks fwg- | sep- | Oct- |Wov-| Dec | Jan- | Feo- [Mar | Apr [May- | Jun- UL1E Aug- | 32p- | Oct- | Now- | Dec- | Jen-
15 |15 |15 |15 [ 15 16 16 | 16 | 16 [ 16 | 16 T ) 16 [ 16 | 16 | 16 | 16 | 17

-v-lkef-.'isunrts. 0 | 124 | 277 | 43L 5-13. 955 1021 1746|1775 |1E98 | 2035|1624 2197|1506 | 2911|2875 |311E 2999 3607

Woanalizie wphrwu na budzet jako komparator uwzglednione recepturowe krople do
occzu 2 oyvklosporyng oraz kortyvkosteroidy w kroplach do oczu Obie technologie aktual-
nie nie 53 w Polsce refundewans, Eral jest cpublikowanych danyeh o liczbie pacjentdw
z zespotem suchego oka, ktdrzy leczeni =3 wymienionymi interwencjami. W zwigzku
ztym na potrzeby oszacowania populacil pacjentéw leczonych lekiem recepturcwvm
oraz kortylkostercidami zatozeono, zgodnis 2 informacjami uzyskanymi w czasis spothka-
nia w siedzibie AOTMIT w dniu 15 grudnia 2017 roku, iz w Folsce 8004 chorveh z Z50
leczonych jest kortykostercidami w kroplach do oczu, a 2094 recepturcwymi kroplami

do oczu 2 cyklosporyng.

Ograniczeniem analizy jest takze réznorodnodd podeidd w preyvoctowyw aniu recepture-
wych kropli do oczu 2 cyvklosporvng oraz brak danvch dotyezgeych kosztdw takich pre-
paratdw, W celu ckreélenia kosztdw kropli recepturowych preeprowadzono dwustapo-
wea badanie ankistowe wirdd okulistéw oraz farmaceutdw . Rezultatem pierwszego eta-
pu byto uzwvskanie trzech rdznwvch recept na preparaty recepturowe cyklosporyny
w kroplach do oczu. W drugim etapie badania farmaceuci wycenili recepty uzyskane
w [ atapie badania Natef podstawie cszacowano Sredni koszt leku recapturowsago.
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7 WNIOSKI

Wprowadzenie refundacii apteczne] preparatu Ikervis® w ciezkim zapaleniun rogdew ki

w przebiegu zespotu suchege oka z perspektywy NFZ bedzie wijzato sie ze -
wydatkdw budzetowych,

Nalezy mieé jednak na uwadze, iz aktualnie brak jest refundowanych lekdw w terapii
Z50, a koszt terapii preparatem Ikervis®, recepturowymi kroplami do oczu z cyklospo-
ryng oraz kortykosteroidami w kroplach do oczu w catodel ponoszony jest przez pacjen-
tdw, Zdecydowana wigkszoié pacjentdw z Z50 stosuje kortyvkosteroidy, ktdre zgodnie
z aktualnymi wytycznymi klinicznymi zalecans =53 jedwvnie w krétkookresowej terapil do
stosowania w naghym pogorszeniu, a nie jako diugookrescowa terapia. Co za tym idzie
wigkszod€ choryeh = ciezkim zespotem suchego coka stanowi populacje pacjentdw o nie-
zaspokojonyech potrzebach medycznych, Refundacja lelu Ikervis® utatwi pacjentom
z 250, dla ktérych altualnie nie jest dostepna zadna refundowana technologia, dostep do
leku o potwierdzonej skutecznodci w leczeniu tej choroby,
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8 ANEKS

8.1 Zestawienie parametrow wejsciowych kalkulatora analizy wply-
wu na budzet przyjetych w scenariuszu istniejacym

Parametr Wartosc | Zrodio oszacow ania

, . . i Sredmia z oszacowadna podstawie damych
Liczbapacjentdw = cietkim zapa- . . o ,
lerdemm roeév ki v oraehie s 2 S0 2415 z szefciupadstw europejskich (badanie

E F B4 Clegg 2006).
Liceba pacjentow leczonych le- ,
i em [ kervie® 230 Dane otrzymane od zlecerniodawey
Odzetel pacjentdw leczonych
kroplami do oceu 2 kortylostero- | 0%
idarni Infortnacie uzyskane w czasie spotleania w
siedzibie A0TMIT w dndu 15 gruadnia 2017

Odzetel pacjentdw leczonych roku
recepturowytd kroplard do ocezu | 2094

g cvklosporyng

Kozzt opakowanialeku Ikervd2®

Dane otrevmane od gleceniodawey dot,
trednie] cerde lelou w aptekach, kozet po-
nosgzony w 100% przez pacjenta

Kogzt b tygodniowe] terapi kro-

Na podstawie cenpreparatiw dostepnych
w Polzce oraz dawlowania 2 randomizo-

Eifﬂ?l do oczu z kortykosterol 128,58 2t wanych badad klinicenyeh, koszzt ponozzo-
nywr 100% prees pacjenta

Kozet opakowanialekurecepta- Na podstawie ankiety preeprowadzone]

rowego 10wl - evklosporyna w 5596 =t wirdd oloalizstéw oraz farrmaceutdw, koszt

kroplach do oczu

ponoszony w 100% preez pacjenta
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8.2 Zestawienie parametrow wejSciowych kalkulatora analizy wplywu na budzet przyjetych w wariantach

scenariusza nowego
| Warto ¢
P arametr Zrodio oszacow ania
| Sc. podstawowy Sc. minimalny Sc. maksymalny
Liczha masientiw = oletkira zama: Srednia z oszacowaf na podstawie danych z
Zha pac]Ento e P 2415 1153 4574 zzefeiu patstw eurap ejskich (badanie Clegg
leniem rogdwliw preebiegu 250
20087,
Liczbapacjentdw leczorgreh le- ITrok 1423 Trok: 739 [rok: 2592 lzea::;;r?miﬂ EEPEHT;LU?;KI?;SCE ]:.Jiz?i?na
kiemIkervis® 11 rok: 2415 Il rok: 1153 Il rok: 4574 PRIES At o e peRE
koniecl roku refundacii
Odzetek pozostabych pacjentow
leczonych kroplarni do ooz 2 3 0% . . .
kartykasteroidarmi Informacie uzyskane w czaszie spotlania w
sledzibie AOTMIT w dnin 15 grudnia 2017
Ddzetek pozostalych pacjentdw roku
leczonych re ceptar ownd kro- 20%0
plarnd do oczu 2 cyklosp oryma
| Perzpektywa HFZ Perspeltywa wapdlna
EKozzt opakowanialeku Ikervis® - - Dane otrzyrnane od zleceniodawey
Fozet 6 tygodniowe] terapil kro- Na podstawie cen preparatow dosteprnirch w
plarnd do oczu 2 kortykosteroida- | 0 =t 128,58 =t Polzce oraz dawkowania = rand ornizowargrch
Tl badan Klinicenych
Fozzt opakowanialeku recepta- , , ,
rowego 10 ml - evldosp oryma w 0zt 55,96 =t HE} p}u:udstawlle ’anl-:_letvprzeprcuwa}dz OnE]
wirdd oloulistdw oraz farmaceutdw
kroplach do oczu
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8.3 Zgodnosc z minimalnymi wymaganiami

Tah. 40. Zgodnosc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na bu-
dzet (wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02042012 1.).

Wymaganie

Rozdziat /Tabela

§ 2. Informoecie zowerte w enalizech muszg bve cltueine ne dzied zfofen iv wnioski,

co nefmnief w zekresie skutecenodct, bezpieczensbwa, cen oroz poziomu { sposobu

fingnsowenic technofopii wnicskows nef { technofogii opcionafny ch.

Dane o cenach =
Obwieszczenia MZ 2
dnia 29 cerewca
2018 r.

§6.1 Analiza wphrwuna bud2et zawiera:

ozzacowarie rocznej liczebrnosei populacii:

= obejrgjgee] weezpsthich pacjentdw, u ktérych wrnioskowana tech-
nologiamoze byt zastozsowana;

Fozdeiat 231

= docelowej, wskazane] we wnioskw

Rozdeiat 232

=y ktdrej technologia whnioskowana jest obecnie stosowana;

Fozdeial 2.3.3;
Fozdzial 3.6

oszacowarde rocenej liczebnosel populacyi, w ktdrej wndoskowana techno-
logia bedzie stozow ana prezy zaboZenin, e minister whasciwy do spraw
zdrowia wiyda decyzje o objeciu refundacig (.2

Rozdzial 2.3 4

oszacowarde akfualngch rocenych wydatkdw podrmiotu zobowigzanego do
finanzow ania Swiadezed () ponozzonych naleczenie pacj entdw w stande
Elinicengan wekazanyn we wnioskw, 2 wyssczegdlnieniemn sldbadow e wi
datledw stanowizcej refundacje ceny whnioskowanej technologi, oile wi-

shepnaje;

Fozdzial 3.6

ilogciowy prognoze rocziyeh widatkdw podrmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania Swiadezed [L..]), jakie bedg ponozzone na leczenie pacjentdw w
stanie kliniczryrn wskazanyrm we wriosku 2 wisgcz egidlnienierm skbadow e
widatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii prey za-
tozenin, ze minister whasciwy dozpraw zdrowia nie wiyda decyziji o objeciu
refundacjg (.0

Fozdeiat 31

ilosciowy prognoze rocenyeh widatkdw podmiotu zobowigzanego do fi-
nanzowania Swiadezed (L), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w
stanie kliniczrngm wskazanym we whiosku 2 wirszczegdlnienierm skbadow ej
wydatkdw stanowigce] refundacje ceny wnioskowanej technologlii prey za-
tozeniu, ze minister whasciwy dospraw zdrowia wirda decrzje o objeciu re-
fundacjg (.0

Fozdzial 3.2

ozzacowanie dodatkowsch wydatledw L., jakie beda ponoszone nalecze-
nie pacjentdw w stanie klinicenyn wekazanwm we wrlosky, stanowigeich
rémice pormiedzyprognozarad (L.

Fozdziat 3
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Wymaganie

Roz dziat /Tabela

¢  minimalnyimakswnalny wariant oszacowania (.0

Wariant minimalny
rozdziat 2.3

Wariant malewmal -
tyrozdeiat 3.4

¢ zestawienie tabelaryezne wartogel, na podstawie ktdryeh dokonano osza-

cowat [..] oraz prognoz [

Rozdziat Metody
oraz anekz 81182

¢ wyszczegilnienie zatoZed, na podstawie ktdrych dokonano ozzacowad (.
orazprognoz (.0, w szczegdlnosd zatozed dotyezaewch kwalifik acji wnio -
skow anej technologi do grupy limitow ef i wyenaczenia podstaw ylimitu;

Rozdzial 27 2.2

¢ dolument elektroniczny, umozliviajgey powtdrzenie wszystlich kalloala-
cjl wowymikn ktdrych uzyskano oszacowania () oraz prognozy [0

Dokwrnent zalgczo-
o

§ 6.2 Ozzacowania (.} oraz prognozy (..) dokonyw ane 23 w horyzonele czazowsym
whasciwym dla analizy wphnwu na budzet,

Analize preeprow a-
dzono w 2-letnim
heryz oncie czaso-
wyrn Rozdziat 2.2

§ 6.3 Ozzacowan, o ktdryeh mowa wust. 1 phkt 3, 61 7 oraz prognozy, o ktorych
mowawust, 1 pkt 41 5, dokonuje siew szezegélnoscl na podstawie azzacowal,
oktdrychrmowawust Lpkt11 2, (L), Tezelinie jestmoliwe prze dstawienie wia-
rygodogrch oszacow ad, o ktdrypch rmowaw ust, 1pkt 11 2, analiza wplyrwana budzet
mofe zawierad dodatkowy wariant, w ktdrym oszacow ania te uzyskano w oparein
oinne dane,

Ozzacowania, o
ktarych mowa w
ust. 1pkt3,617
Oraz proghozy, o
ktdrch rmowa w
ust. 1 pkt4i5,
preeprowadzomno na
podstawie ozzaco-
wat, o ktdrwch
rmowa wust. 1 pkt 1
ia

§ 6.4 Jezeli whnioskowane warmki objeciarefimidaciz obejrogg instrumenty dzie-
lenia ryzyla (L), ozzacowania (. oraz prognozy (.. powinny by pree dstawione
w nastepujacych warlanta ch

¢  zuwzglednieniem proponowanego instrurnentu dzielenia ryzvkea;

¢  hezuwsglednienia proponow ane goinstrumentu dzielenia ryeyka

Wykonano

§ 6.0 Jezell whnioskowane warmbki objecia refundacig obejroujg utworzenie nowei,
odrebrnej grupy limitowej, analiza wphrwunabudzet zawiera wekazanie dow oddw
spelienia wymagad, o kbtdrych mowaw art, 15 ust, 3 plet 113 ustawy,

Rozdeiat 2722

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejroujg kow alifikacje do
wspdlne], istniejgoe] grupy lrnitow ef, analiza wphywuna budzet zawiera wekazanie
dowod dw gpebnienia kryteridw, o ktdryeh mowa w art, 15 ust, 2 { wyrmnagania, o
ktérych mowa w art, 15 ust, 3 plt 2 ustawy

Nie dotyezy

§ 8. Analizy, o ktdrywch mow a w 81, museg zawierad:

¢ dane bibliograficene weezystldch wykorzystanyeh publikacii, 2 zachowa-
niemn stopnia szezegdbow osciwmozliwiajgeegojednoznac eng identyfileacje
kazdej z wylkorzystanych publileacyi;

FISMIENNICTWO

75 /82




Cwllosporyng {Tervis®) w zespole suchego ofe - enofize wpbawn ne budfet

Wymaganie

Rozdziat /Tabela

¢  wiakazanie innych zrodet informacii zawartych w analizach, w szezegdlno-
sci aktdw prawnych oraz danych ozobowych autordw nie publilcow angch
badad, analiz, ekspertyzi opini.
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