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W dniu 04 lipca 2013 r. analiza ekonomiczna zostata zaktualizowana w zwigzku
zuwagami zawartymi w  PisSmie @ MZ-PLR-460-17726-9/KB/13 z dnia

25 czerwca 2013 r. Pierwotnie analiza zostata zakonczona 29 pazdziernika 2012 r.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata ukoriczona 29 pazdziernika 2012
roku. W dniu 2 stycznia 2013 roku wptywu na system ochrony zdrowia zostata
zaktualizowana w czesci dotyczgcej Analizy systemu refundacji w zwigzku z
wydaniem aktualnego od 1 stycznia 2013 roku Obwieszczenia Ministra Zdrowia z
dnia 21 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 stycznia 2013 r.
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e Opracowanie wynikow
¢ Ocena kosztéw

Konflikt intereséw:
Raport wykonano na zlecenie firm Ewopharma AG Sp. z 0.0. oraz EVER Neuro
Pharma GmbH, ktére finansowaty prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skroét Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

I |

DDD ang. Dgfingd Daily .Dose — dobowa dawka leku ustalona przez Swiatowa

Organizacje Zdrowia

JGP Jednorodne Grupy Pacjentéw

NBP Narodowy Bank Polski

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS ang. National Health Service — system stuzby zdrowia w Wielkiej Brytanii
| |

I I

RSS ang. Risk Sharing Scheme — instrumenty dzielenia ryzyka

SD ang. Standard Deviation — odchylenie standardowe
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest okreslenie wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacja produktu
leczniczego Dacepton® (apomorfina) i wydawaniu go $wiadczeniobiorcy bezptatnie w
ramach Programu lekowego leczenia chorych ze zdiagnozowana chorobag
Parkinsona, u ktorych wystepuja fluktuacje ruchowe (stany on-off), ktore utrzymuja
sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopa (z dziatajacym obwodowo
inhibitorem dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz majg
przeciwwskazania do zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) (dalej
nazywany Programem lekowym). W analizie wptywu na budzet brano pod uwage

dorostych chorych, u ktérych czas trwania choroby wynosi minimum 5 lat.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i

spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub
wiasciwi ministrowie), swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) oraz perspektywy wspodine;j.
Przyjeto 2-letni horyzont czasowy| G
I Fopulacie docelowa dla apomorfiny stanowig chorzy ze zdiagnozowana
chorobg Parkinsona, u ktérych wystepuja fluktuacje ruchowe (stany on-off), ktore
utrzymuja sie pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopa (z dziatajgcym
obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz maja

przeciwwskazania do zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji moézgu (DBS).






Parametrami uwzglednianymi w analizie byty: wielkos¢ populacji docelowej, kursy
walut wptywajace na koszt leczenia, a takze koszty zwigzane z leczeniem chorych w
omawianym wskazaniu, stanowigce medyczne koszty rdznigce pordédwnywane

scenariusze.
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1. Cel i zakres analizy wptywu na system ochrony
zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest ocena wplywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego
Dacepton® (apomorfina) w leczeniu chorych ze zdiagnozowana chorobg Parkinsona,
u ktorych wystepuja fluktuacje ruchowe (stany on-off), ktére utrzymujg sie pomimo
indywidualnie dobranego leczenia lewodopa (z dziatajgcym obwodowo inhibitorem
dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz majg przeciwwskazania do
zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji mézgu' (DBS — ang. Deep Brain

Stimulation).

Obecnie apomorfina nie jest refundowana w omawianym wskazaniu. Wnioskowanym
sposobem refundacji jest finansowanie leku Dacepton® w ramach Programu
lekowego leczenia chorych ze zdiagnozowang chorobg Parkinsona, u ktorych
wystepuja fluktuacje ruchowe (stany on-off), ktore utrzymujg sie pomimo
indywidualnie dobranego leczenia lewodopa (z dziatajacym obwodowo inhibitorem
dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz majg przeciwwskazania do

zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji mozgu (DBS).

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

udzielania Swiadczen oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Horyzont czasowy
W analizie przyjgto 2-letni horyzont czasowy, [

B <61y jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii

! W analizie wptywu na budzet brano pod uwage dorostych chorych, u ktérych czas trwania choroby
wynosi minimum 5 lat.
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Medycznych (AOTM) [

2.2. Populacja

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z

dnia 2 kwietnia 2012 r. [27] oszacowano roczng liczebnos¢ populacii:

docelowej, wskazanej we wniosku;

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych apomorfina moze by¢ stosowana;

w ktérej apomorfina jest obecnie stosowana;

w ktorej apomorfina bedzie stosowana w pozytywnej decyzji dotyczacej

rekomendacji leku w ramach Programu lekowego.

2.2.1. Populacja docelowa, wskazana we wniosku
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2.2.3. Populacja, w ktérej apomorfina jest obecnie stosowana
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2.2.4. Populacja, w ktérej apomorfina bedzie stosowana w
przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku w ramach

Programu lekowego
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2.3. Perspektywa

W zwigzku z tym analize wptywu na system
ochrony zdrowia wykonano z perspektywy pfatnika publicznego, z perspektywy

poszerzonej i z perspektywy pacjenta.
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2.5. Parametry uwzgledniane

Do czynnikow majgcych wptyw na wyniki analizy finansowej naleza:

e wielkos¢ populacji docelowej chorych;
e kursy walut;

e dawkowanie lekow;
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koszt lekow

koszt podania apomorfiny |

koszt premedykacji

koszt kwalifikacji do Programu lekowego

koszt monitorowania stanu zdrowia chorego
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2.6. Aktualne wydatki budzetowe

Jeszcze przed przedstawieniem wydatkdw w scenariuszu ‘“istniejgcym” i "nowym®,
ktére beda miaty miejsce w rozpatrywanym horyzoncie czasowym, zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych

wymagarn [27] oszacowano aktualne wydatki budzetowe
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2.8. Wydatki budzetowe
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3.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

Zgodnie z art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
[30] do grupy Ilimitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te sama nazwe

miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie

(op

terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania na podstawie wskazan Iu

przeznaczen, w ktérych jest refundowany oraz podobnej skutecznosci.

Biorac pod uwage powyzsze kryteria, dla leku Dacepton® w postaci roztworu do
iniekcji 0,05 g/5 ml., opakowania po 1, 5 i 10 amputek powinna zosta¢ utworzona
odrebna grupa limitowa.
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4. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Dacepton® w ramach Programu
lekowego leczenia chorych ze zdiagnozowana chorobg Parkinsona, u ktorych
wystepuja fluktuacje ruchowe (stany on-off), ktore utrzymuja sie pomimo
indywidualnie dobranego leczenia lewodopa (z dziatajagcym obwodowo inhibitorem
dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz maja przeciwwskazania do
zastosowania zabiegu gtebokiej stymulacji mozgu (DBS), dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu, a zatem pacjentéw spetniajacych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u
ktorych spodziewane sa najwieksze korzysci kliniczne. Na podstawie Analizy

klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia poprawia stan zdrowia
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Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania Daceptonu® w ramach Programu
lekowego nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i
nie naktada na chorego dodatkowych wymogoéw zwigzanych z rozpoczeciem

leczenia.

5. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system opieki zdrowotnej

w Polsce, pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania produktu Dacepton®

(apomorfina) w ramach Programu lekowego
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Decyzja dotyczaca refundacji leku Dacepton® w ramach Programu lekowego

powoduje wzrost |
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Programu lekowego i odrebnej grupy limitowej. [ G
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6. Zatgczniki
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