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W dniu 4.04.2019 analiza zostata zmodyfikowana w zwigzku z uwagami w pismie AOTMIT nr.
OT.4330.7.2019.TT.6. Pierwotnie analiza zostata zakonczona dnia 26.10.2018.

Autorzy Wykonywane zadania

» Koncepcja analizy;
» Kontrola jakosci;

¢ Zdefiniowanie populacii;

» Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
» Opracowanie mozliwych scenariuszy;

» Aspekty etyczne i spoteczne

» Opracowanie mozliwych scenariuszy;

» QOcena kosztow;

» Whnioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z 0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko i Michata

Jachimowicza.

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Santen Pharmaceutical OY, ktora finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczgcych analiz
kosztow-efektywnosci

CEAR

MZ Minister Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence— Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

Narodowy Fundusz Zdrowia

Produkt Krajowy Brutto

ang. risk sharing scheme— schemat podziatu ryzyka

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia

Tafluprost

Bimatoprost

Latanoprost

Trawoprost

ang. prostaglandine analogues — analogi prostaglandyny

ang. cost-minimization analysis — analiza minimalizacji kosztow

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztow i konsekwencji

ang. defined daily dose — zdefiniowana dawka dobowa

ang. budget impact analysis — analiza wptywu na budzet
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Lek Taflotan® byt refundowany w ramach Wykazu lekoéw refundowanych do 1 maja 2018 roku
w kategorii dostepnosci leki dostepne w aptece na recepte w grupie limitowej 214.0 Leki
przeciwjaskrowe — analogi prostaglandyn do stosowania do oczu - produkty jednosktadnikowe
i zZtozone z poziomem odptatnosci 30%. Ponadto TAF zostat zakwalifikowany na liste lekow
przystugujgcych swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pozn. zm.), tzw. liste bezptatnych lekéw dla senioréw. Od
poczatku roku do konca kwietnia 2018 zrefundowano fgcznie ponad 37 tys. opakowanh leku
Taflotan® — $rednio 9,3 tys. opakowan miesiecznie. W kwietniu 2018 roku Minister Zdrowia
wydat negatywng decyzje refundacyjng, tym samym usuwajgc lek Taflotan® z Wykazu lekow

refundowanych.

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Taflotan® (tafluprost) w leczeniu jaskry z otwartym kgtem przesgczania i nadci$nienia
ocznego. Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym

wnioskiem i Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy w powyzszym wskazaniu, ktorzy:

mogg odnies¢ korzysc ze stosowania kropli do oczu bez srodka konserwujgcego,
niewystarczajgco reagujg na leczenie pierwszego rzutu,
nie tolerujg lub nie mogg stosowacC leczenia pierwszego rzutu z uwagi na

przeciwskazania,

oraz jako leczenie wspomagajgce do terapii beta-adrenolitykami.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig chorzy na jaskrag z otwartym katem przesgczania i nadcisnienia ocznego. Liczebnos¢
populacji docelowej oszacowano na podstawie danych historycznych dotyczgcych refundacji

lekéw stosowanych obecnie w analizowanym wskazaniu.
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W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej tafluprost nie jest refundowany z budzetu ptatnika
publicznego. W scenariuszu tym, w analizowanym wskazaniu stosowane sg refundowane
analogi prostaglandyny: bimatoprost, latanoprost i trawoprost. W scenariuszu prognozowanym
(nowym) analizowano sytuacje, w ktorej tafluprost stosowany w leczeniu jaskry z otwartym
katem przesgczania i nadcisnienia ocznego bedzie finansowany ze srodkéw publicznych. Dla
kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny,

minimalny oraz maksymalny.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztéw

réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie kosztu analogéw prostaglandyny.

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek, po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej, dostepny bedzie w aptece na recepte / wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscia ryczattowg. W kalkulacji kosztéw uwzgledniono réwniez
fakt, ze niektdrzy chorzy korzystajg z lekéw refundowanych w ramach listy D (j. leki bezptatne

dla seniorow).

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego, perspektywy
Swiadczeniobiorcy oraz perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika publicznego
(NF2) i pacjenta). Przyjeto 3-letni horyzont czasowy, rozpoczynajgcy sie w styczniu 2019 r.
Okres od stycznia 2019 do grudnia 2019 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 1
rok refundacji, okres od stycznia 2020 do grudnia 2020 roku w dalszej czesci opracowania
okreslano jako 2 rok refundacji i okres od stycznia 2021 do grudnia 2021 roku w dalszej czesci
opracowania okreslano jako 3 rok refundacji. Dla kluczowych danych wejsciowych

przeprowadzono analize wrazliwosci.

WYNIKI
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu leku Taflotan® (tafluprost) do Wykazu lekow refundowanych.

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkdw w ochronie zdrowia oraz wychodzac naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS), w ramach

ktorej zobowigzuje sie do zmniejszenia kosztéw ponoszonych przez ptatnika publicznego.

Ponadto, finansowanie tafluprostu u chorych w pierwszej linii leczenia przyczyni sie do
wprowadzenia rozszerzenia spektrum terapeutycznego w leczeniu jaskry i do realizaciji
priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 21 sierpnia 2009 r. [24]).




@ Taflotan® (Tafluprost) w leczeniu jaskry z otwartym kgtem 10

przesgczania i nadcisnienia ocznego — analiza wptywu na system
NAHTTA ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych
leku Taflotan® (tafluprost) w leczeniu jaskry z otwartym kgtem przesgczania i nadcisnienia

ocznego, u dorostych chorych ktérzy:

moga odnies¢ korzysc ze stosowania kropli do oczu bez srodka konserwujacego,
niewystarczajgco reagujg na leczenie pierwszego rzutu,
nie tolerujg lub nie mogg stosowacC leczenia pierwszego rzutu z uwagi na

przeciwskazania,

oraz jako leczenie wspomagajgce do terapii beta-adrenolitykami.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Taflotan® w

przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skiada sie z dwoéch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagarn), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o
refundacji) [1, 23, 26].
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. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie liczby

zrefundowanych opakowan analogéw prostaglandyny.

. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego,

poczgwszy od stycznia 2019 roku.

. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (analogéw

prostaglandyny).

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tagczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw

publicznych.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli roznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym,
a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
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2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy analizy
wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi oraz
€O najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

Srodkow publicznych [23].

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2019 do grudnia
2021. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest to, zgodnie z Ustawg o

refundacji jest to maksymalny okres na jaki moze zosta¢ wydana decyzja refundacyjna.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoéch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
Z perspektywy swiadczeniobiorcy

» z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

srodkow publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [23].

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych

lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

1 Zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [27]
oraz Ministerstwo Zdrowia w czesci kosztu obejmujgcej odptatnosé swiadczeniobiorcéw o ktérych mowa
w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn. zm.),
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medycznych na dzien 1 marca 2019 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu

lekow refundowanych [22]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacije, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania i nadcisnienia ocznego w ramach Wykazu
lekow refundowanych. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w

oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia
ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentoéw dzielenia ryzyka (RSS, ang. Risk

Sharing Scheme).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy
brak refundacji technologii

Scenariusz nowy

refundacja technologii
wnioskowanej w wnioskowanej w

analizowanym wskazaniu

analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny

RSES

- wariant minimalny
B wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny




Taflotan® (Tafluprost) w leczeniu jaskry z otwartym katem 14

@ przesgczania i nadcisnienia ocznego — analiza wptywu na system
NAHTTA ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Taflotan®, tafluprost wskazany jest w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania lub

nadcisnieniem ocznych, u dorostych chorych ktérzy:

mogg odnies¢ korzysc ze stosowania kropli do oczu bez srodka konserwujgcego,
niewystarczajgco reagujg na leczenie pierwszego rzutu,
nie tolerujg lub nie mogg stosowal leczenia pierwszego rzutu z uwagi na

przeciwskazania,

oraz jako leczenie wspomagajgce do terapii beta-adrenolitykami [8].

W badaniu epidemiologicznym przeprowadzonym we Wroctawiu stwierdzono ze jaskra
wystepuje u przecietnie 1,6% o0so6b przy czym najczesciej wystepujagcym typem jaskry jest
jaskra z otwartym katem przesgczania wystepujgca u 1,01% osdb. Nadcisnienie oczne (bez
jaskry) stwierdzono natomiast u 1,9% badanych (patrz Nizankowska 2005 [21]).
Wykorzystujgc dane GUS dotyczace liczby ludnosci w Polsce na 30 czerwca 2018 r. [17]
oszacowano liczbe wszystkich chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze zostac

zastosowana. Obliczenia przedstawiono w tabeli ponizej:

Tabela 1.
Oszacowanie populacji, w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana

Liczba ludnosci

Kategoria ‘ Odsetek
Osoby w wieku co najmniej 40 lat ‘ 21133035

POAG \ 1,01% 213 444
OH | 1,90% 401 528
Razem (POAG+OH) | 2.91% 614 971

W obliczeniach zatozono, ze ryzyko wystgpienia jaskry u oséb ponizej 40 r.z. wynosi 0%,

poniewaz do badania epidemiologicznego wtgczano jedynie osoby w wieku co najmniej 40 lat.
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa
sie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Taflotan® [8] (patrz rozdziat 2.5.1., Tabela 1),
jednakze wielkos¢ rynku jest prawdopodobnie mniejsza od liczba chorych stosujgcych leki z
grupy PGA moze by¢ mniejsza od tacznej liczby chorych na jaskre z otwartym katem
przesgczania i nadcisnieniem ocznym. W zwigzku z powyzszym populacje docelowg
zdefiniowano jako liczbe pacjentéw w analizowanym wskazaniu, ktérzy stosujg leki z grupy
PGA i wielko$¢ tg oszacowano na podstawie danych refundacyjnych NFZ. Jak wynika z
danych refundacyjnych liczba pacjentéw stosujgcych jednosktadnikowe PGA ulega w
kolejnych miesigcach cyklicznym wahaniom, w przedziale od ok. 90 tys. do ok. 100 tys. oséb

i charakteryzuje sie stabilnym, umiarkowanym trendem wzrostowym (patrz rozdziat 2.5.4).

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie

stosowana w horyzoncie analizy wplywu na budzet

Wykorzystujgc dane refundacyjne NFZ oraz udostepnione przez Zamawiajgcego dane
dotyczagce liczby opakowan leku Taflotan wydanych pacjentom wykonano prognoze populaciji,
w ktérej technologia medyczna bedzie stosowana w scenariuszu istniejgcym oraz w
scenariuszu nowym. Na ponizszym wykresie przedstawiono oszacowang miesieczng liczbe
pacjentow stosujgcych jednoskfadnikowe PGA w okresie od stycznia 2017 roku do lipca 2018

roku wraz z prognozg na kolejne lata.




@ Taflotan® (Tafluprost) w leczeniu jaskry z otwartym kgtem 16

przesgczania i nadcisnienia ocznego — analiza wptywu na system
NAHTTA ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Rysunek 2.
Liczba pacjentéw stosujacych jednosktadnikowe analogi prostaglandyny
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Jak wynika z danych refundacyjnych liczba pacjentéw stosujgcych jednosktadnikowe PGA
ulega w kolejnych miesigcach cyklicznym wahaniom, lecz ogétem charakteryzuje sie stabilnym
poziome w przedziale od ok. 90 tys. do ok. 100 tys. oséb. Dane charakteryzujg sie
umiarkowang tendencjg wzrostowg w statym tempie, co dowodzi, ze rynek PGA jest dojrzaty i
znajduje sie w rownowadze. Wniosek ten potwierdza analiza udziatow poszczegdinych
substancji w rynku (patrz Rysunek 3). W zwigzku z powyzszym jako prognoze liczby chorych
stosujgcych PGA w wariancie prawdopodobnym przyjeto wartos¢ oczekiwang wyznaczong na
podstawie trendu liniowego przytlozonego do danych historycznych. Jako prognoze w
wariancie minimalnym (maksymalnym) przyjeto wartos¢ trendu liniowego pomniejszonego
(powiekszonego) o przecietne odchylenie standardowe (powyzsze rozwigzanie ma na celu
zmniejszenie wptywu obserwaciji odstajgcych).

2.5.4.1. Udziaty w rynku

Ponizszy rysunek przedstawia udziat poszczegdlnych PGA w rynku w okresie od stycznia
2017 roku do grudnia 2018 roku.
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Rysunek 3.
Struktura rynku

Powyzszy rysunek pokazuje, ze dominujgcag pozycje na rynku posiada latanoprost z udziatem
w rynku rzedu 78-82% wzgledem liczby DDD wydanych chorym. W okresie od stycznia do
kwietnia 2018 roku TAF stanowit ok. 5% zrefundowanych PGA pod wzgledem DDD. W wyniku
skreslenia TAF z Wykazu lekéw refundowanych nastgpito przejecie czesci pacjentow
stosujgcych ten lek przez LAT. Udziaty TRA i BIM sg w catym obserwowanym okresie na

statym poziomie.
I
I
|

W zwigzku z powyzszym udziaty w rynku w scenariuszu istniejgcym wyznaczono na podstawie
Srednich udziatéw z okresu od maja do grudnia 2018 roku natomiast w scenariuszu nowym
przyjeto, ze struktura refundacji powréci do stanu z okresu sprzed skreslenia TAF z Wykazu
lekéw refundowanych i wyznaczono udziaty w rynku jako Srednia z okresu od stycznia 2017

roku do kwietnia 2018 roku.

Tabela 2.
Udzialy w rynku w zaleznosci od scenariusza
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych
technologig wnioskowang przy zatozeniu, ze minister
wilasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjq

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 3.
Liczba chorych stosujacych TAF w scenariuszu nhowym

Wielko$¢ dostaw tafluprostu (Taflotan®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowanej

populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.4.).

2.5.4.1. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych
technologig wnioskowang przy zatozeniu, ze minister
wilasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu

refundacjaq

Tabela 4.
Liczba chorych stosujacych TAF w scenariuszu istniejagcym

2.5.5. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. -2.5.4.).
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Tabela 5.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

| 1114

2.6. Koszt lekow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [2]. W analizie z perspektywy ptatnika
publicznego i perspektywy wspdlnej uwzgledniono i oceniano wytgcznie koszt lekéw z grupy
analogow prostaglandyny stosowanych w analizowanym wskazaniu. Pozostate kategorie
kosztow bezposrednich, np. koszty diagnostyki, koszty przepisania i podania lekow, koszty
leczenia zdarzen niepozgdanych, uznano za nieréznigce zaliczajgc je do kategorii kosztow
wspolnych ze wzgledu na brak réznic w skutecznosci, bezpieczenstwie oraz monitorowaniu
leczenia pomiedzy ocenianymi technologiami. Ponadto, w przypadku stosowania TAF i PGA
w ramach terapii ztozonej (jako leczenia wspomagajacego do terapii beta-adrenolitykami)
zatozono, ze koszt beta-adrenolitykow jest nierdznigcy. Koszty te (jako koszty wspdlne dla
technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem

ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.

W analizie podstawowej BIA zatozono, ze wnioskowana technologia refundowana bedzie w
nowej grupie limitowej, w ktérej stanowi¢ bedzie podstawe limitu i wydawana pacjentom z
odptatnoscig ryczattowg. Cene zbytu netto leku Taflotan® oraz zatozenia instrumentu podziatu

ryzyka otrzymano od Zamawiajgcego [13]. Pozostate PGA wyceniono w oparciu o dane z
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Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [22] oraz dane refundacyjne NFZ
[20].

Ponadto w obliczeniach, w perspektywie ptatnika publicznego uwzgledniono, ze czesc
swiadczeniobiorcéw bedzie otrzymywac leki bezptatnie na podstawie przepiséw art. 43a ust.
3 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z p6zn. zm.).

W tabeli ponizej przedstawiono miesieczny koszt stosowania PGA.

Tabela 6.
Miesieczny koszt stosowania technologii w analizowanym wskazaniu.

Koszt w perspektywie ptatnika
publicznego

Koszt w perspektywie wspodlnej

Substancja

Bimatoprostum

Latanoprostum

Travoprostum

Refundowane PGA ogétem

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wpltywu na budzet

Parametr Wartosé Zrodto

Horyzont czasowy 3 lata Ustawa o refundaciji [26]

Charakterystyka produktu
leczniczego Taflotan®[8],
Charakterystyka produktu
leczniczego Bimaroz®[5],

Charakterystyka produktu
leczniczego Akistan®[4],

Charakterystyka produktu
leczniczego Travatan® [10]

Dawkowanie 1 kropla do oka na dzieh

Obliczenia wtasne na podstawie

Przecietna liczba kropli 1,52 Chan 2017 [3] i Fagognolo 2015
stosowanych na dobe [16]
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Parametr ‘ Wartosé Zrodto

Odsetek refundacii w ramach Obliczenia wtasne na podstawie
list A;]J_ 59% danych z Decyzji MZ nr RN
. 27K?150/04/2018

Obwieszczenie MZ w sprawie
Koszty lekow Tabela 6 wykazu lekéw refundowanych oraz
dane refundacyjnych NFZ [20, 22].

Oszacowania wtasne na podstawie
danych refundacyjnych NFZ

Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 5.

Udziaty w rynku poszczegoéinych
technologii medycznych

Oszacowania wlasne na podstawie

Rozdziat 2.5.4.1. danych refundacyjnych NFZ

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekow oraz catkowite koszty réznigce leczenia, wyznaczono roczne wydatki
budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajgce z kosztéw réznigcych oceniane
technologie medyczne), perspektywie swiadczeniobiorcy oraz perspektywie wspodlinej. Wydatki

te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Na podstawie danych refundacyjnych NFZ stwierdzono, ze wydatki NFZ zwigzane z
refundacjg bimatoprostu, latanoprostu i trawoprostu w okresie od stycznia do grudnia 2018
roku wyniosty tgcznie 78 min PLN. Nalezy podkresli¢, ze wydatki NFZ obejmujg jedynie kwote
wynikajgcg z wysokosci limitu finansowania i poziomu odptatno$ci. W przypadku chorych po
ukonczeniu 75 r.z. ktorzy otrzymujg leki bezptatnie koszt doptaty swiadczeniobiorcy ponosi
Ministerstwo Zdrowia. Przy zatozeniu, ze 41% pacjentow korzysta z lekdw w ramach listy D
wydatki budzetowe Ministerstwa Zdrowia zwigzane z PGA w analizowanym okresie wyniosty
43 mIn PLN. Mozna zatem wnioskowac, ze ptatnik publiczny rocznie ponosi koszt rzedu 121

min PLN zwigzany z refundacjg analogoéw prostaglandyny.

Obecnie tafluprost nie jest finansowany z budzetu ptatnika publicznego w analizowanej

populacji chorych. Koszt leku dla ptatnika publicznego jest zatem zerowy. | EGczNEG
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2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego, $wiadczeniobiorcy i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z
uwzglednieniem lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz
w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymailny).
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Tabela 8.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
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Tabela 9.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Tabela 10.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspédinej z uwzglednieniem RSS
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Tabela 11.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspdlnej bez uwzglednienia RSS
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Tabela 12.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy swiadczeniobiorcy (z uwzglednieniem RSS i bez uwzglednienia RSS)
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 4.
Wyniki analizy wpltywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji z RSS (PLN)
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Rysunek 5.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy wspdlinej, w wersji bez RSS (PLN)

Rysunek 6.
Wyniki analizy wpltywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy swiadczeniobiorcy (PLN)

3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennoéci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem danych

Wartos¢ parametru Zakres zmiennosci

Parametr z analizy Zrédto danych
podstawowej Wariant Wartosé

Udziat listy D w . - .
refundacji ‘ Wartosci skrajne
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ochrony zdrowia

Wartos¢ parametru
z analizy
podstawowej

Parametr

Udziat listy D w
refundaciji

WETIET

Zakres zmiennosci

Wartos¢

Zrédto danych

Wartosci skrajne

Odsetek chorych

z jaskra w obu 0,52 min. 0,00 Wartosci skrajne
oczach
Odsetek chorych
z jaskra w obu 0,52 maks. 1,00 Wartosci skrajne
oczach
e analiza podstawowa | alter scenariusz 1 Zatozenie
refundacyjne P ’
Zatozenia . . -~
. analiza podstawowa | alter. scenariusz 2 Zatozenie
refundacyjne
Zaiozem_a analiza podstawowa | alter. scenariusz 3 Zatozenie
refundacyjne
Egloeenis analiza podstawowa | alter. scenariusz 4 Zatozenie

refundacyjne

Charakterystyke scenariuszy przedstawiono w Analizie ekonomicznej [2].

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 14.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci dla wariantu prawdopodobnego w wersji z RSS
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W powyzszej analizie wrazliwosci wykazano, ze najtanszym rozwigzaniem dla pfatnika
publicznego jest refundacja leku Taflotan® we wspolnej grupie limitowej z 30% poziomem
odptatnosci (scenariusz 3), natomiast z perspektywy swiadczeniobiorcéw najkorzystniejsze
jest rozwigzanie przyjete w analizie podstawowej. W Analizie ekonomicznej wykazano, ze

wowczas lek Taflotan® jest tanszy w perspektywie ptatnika publicznego od pozostatych

analogéw prostaglandyny . |

4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgcy refundaciji produktu Taflotan® (tafluprost) w leczeniu chorych na jaskre z
otwartym katem przesgczania i nadcisnienia ocznego, w ramach Wykazu Ilekéw
refundowanych, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen,
poniewaz wnioskowana technologia medyczna byta refundowana do maja biezgcego roku i

jest znana pacjentom.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi konieczno$¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ istotnego wplywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu leczniczego Taflotan® w ramach Wykazu

lekow refundowanych dotyczy szerokiej grupy chorych, z ktérych ok. 41% sg to osoby ktére

ukonczyty 75 rok zycia.
I\ - \iazku z powyZzszym objecie leku Taflotan® refundacjg
lezy w interesie pacjentéw. Ponadto, refundacja leku Taflotan® przyczyni sie do realizacji
dwoch priorytetow zdrowotnych (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21

sierpnia 2009 r. [24]): rozwoju opieki dtugoterminowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem
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kompensowania utraconej sprawnosci (w analizowanym przypadku zdolnosci widzenia) oraz

poprawa jako$ci i skuteczno$ci opieki geriatrycznej nad pacjentem w podesziym wieku.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 15.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 15.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak
potrzebach;

Duza korzysc¢ dla
szerokiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé¢ problemy spoteczne,

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
ey cece doyeeaca ropvazae tecologls ]
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naklada szczegélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdinego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie
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6. Zalozenia i ograniczenia

W praktyce klinicznej pacjent moze zuzywac¢ jedng lub dwie krople dziennie. Bazujgc na
danych z badan klinicznych i epidemiologicznych w analizie zatozono, ze pacjent zuzywa

przecietnie ok. péttora kropli dziennie. Zatozenie testowano w ramach analizy wrazliwosci.

W analizie zatozono, ze 41% ocenianych lekéw jest wydawanych seniorom bezptatnie na
podstawie art. 43 ust 3. Ustawy o $wiadczeniach. Zatozenie testowano w ramach analizy

wrazliwosci.

W analizie przyjeto, ze lek Taflotan® bedzie refundowany zgodnie z wnioskiem o refundacje w
ramach odrebnej grupy limitowej, w ktorej bedzie stanowi¢ podstawe limitu i wydawany
pacjentowi za odptatnoscig ryczattowg. W analizie wrazliwoéci testowano alternatywne

zatozenia.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Taflotan® (tafluprost) do Wykazu lekow refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek dostepny w aptece na recepte.
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Finansowanie tafluprostu w ramach wykazu lekéw refundowanych, przyczyni sie do
zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania i
nadcisnienia ocznego i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybor sposobu

podania leku najkorzystniejszy dla okre$lonego chorego.

Ponadto, finansowanie tafluprostu u chorych w pierwszej linii leczenia przyczyni sie do
wprowadzenia rozszerzenia spektrum terapeutycznego w leczeniu jaskry. Ponadto,
finansowanie leku przyczyni sie do realizacji priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia

(zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. [24]).
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8. Zataczniki

8.1. Dane dotyczace wielkosci sprzedazy leku Taflotan®

W tabeli ponizej przedstawiono dane dotyczgce liczby wydanych w aptekach opakowan leku

Taflotan® w okresie od stycznia do grudnia 2018 roku.

Tabela 16.
Wielko$¢ miesigcznej sprzedazy leku Taflotan®

8.2. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
leku Tafluprost® nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych
[22]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa

w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowe;.
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8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 17.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1.

z wyszczegoOlnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegoOlnieniem skiadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr

Zadanie

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw  podmiotu  zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publicznych

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowanh analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
danych refundacyjnych NFZ

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 18.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w kolejnych latach refundacji w
przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych
okresach)
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