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Indeks skrotow

Skrét Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych w Polsce

I I

DSX deferazyroks

EMA ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekow
KKCz koncentrat krwinek czerwonych

mc masa ciata

MDS ang. myelodysplastic syndrome — zespoty mielodysplastyczne

n/d nie dotyczy

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

SCA ang. sickle cell anemia — anemia sierpowatokrwinkowa
WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie
CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy jest okreslenie wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
0 rozpoczeciu finansowania deferazyroksu (nazwa handlowa Exjade®), stosowanego
w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w wyniku transfuzji krwi u dorostych.
W analizie uwzgledniono sytuacje, w ktérej deferazyroks bedzie finansowany
w ramach Programu lekowego leczenia przewlektego obcigazenia zelazem w wyniku
transfuzji krwi u 0sob powyzej 18 roku zZycia. Rozwazono dwie prezentacje produktu

leczniczego Exjade®:

e Exjade® 250 mg, 28 tabl.;
e Exjade®500 mg, 28 tabl.

Doboru komparatoréw dokonano na podstawie Analizy klinicznej. || Gz

W analizie przedstawiono wptyw na budzet, wptyw na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienie aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania sSwiadczen ze Srodkéw publicznych, jak réwniez perspektywy
poszerzonej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcy (dalej nazywanej perspektywag poszerzong). Przyjeto
2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od lipca 2013 do konca czerwca 2014 (I

rok) oraz od lipca 2014 do konca czerwca 2015 (Il rok).
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Populacje docelowa stanowig chorzy na przewlekte obcigzenie zelazem. Jest ono

powiktaniem wystepujacym w nastepstwie czestych transfuzji krwi.

W analizie uwzgledniono dwa scenariusze:

oraz

Dla kazdego scenariusza przyjeto rowniez 3 warianty: minimalny, prawdopodobny
i maksymalny, w zaleznosci od wielkosci populacji chorych leczonych na przewlekte

obcigzenie zelazem.
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Do parametréw uwzglednianych w analizie wptywu na budzet nalezg: wielko$¢

populacji docelowej, koszty zwigzane z leczeniem chorych |
oraz rozpowszechnienie poszczegolnych

technologii medycznych (udziaty w rynku).

Wielkos¢ populacji docelowej oparto na

I W ramach kosztéw zwigzanych

z leczeniem rozwazono jedynie koszty bezposrednie, tj. koszty lekdw oraz koszty ich

podania. Udzialy w rynku natomiast zostaly wyznaczone w oparciu o [}

WYNIKI

W przypadku rozpoczecia refundacji preparatéw Exjade® w omawianym wskazaniu,
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Rozpoczecie refundacji preparatéw Exjade® w leczeniu chorych na przewlekte

o
o
Q.

Q)
N-
®
=
®

zelazem,

WNIOSKI

Pozytywna decyzja dotyczgca rozpoczecia refundacji deferazyroksu (nazwa

handlowa Exjade®) w leczeniu chorych na przewlekte obcigzenie zelazem prowadzi

o G ' stosunku do sytuacji obecnej, w ktérej preparat ten

nie jest finansowany ze srodkéw publicznych.

o
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Podkresli¢ nalezy, ze gtdwnym celem leczenia deferazyroksem

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej odnosénie do preparatu Exjade®
chorzy na przewlekte obcigzenie zelazem zyskajg zatem dostgp do skutecznej
i wygodnej dla nich technologii medycznej, ktéra nie powoduje ich wykluczenia
z prawidtowego rytmu zycia w spoteczenstwie i wptywa na poprawa jakosci zycia
tych chorych.

10
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1. Cel i zakres analizy

Celem analizy jest okreslenie wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
0 rozpoczeciu finansowania deferazyroksu (nazwa handlowa Exjade®), stosowanego

w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w wyniku transfuzji krwi u dorostych.

W analizie uwzgledniono sytuacje, w ktorej deferazyroks (DSX) bedzie finansowany
w ramach Programu lekowego leczenia przewlektego obcigazenia Zelazem w wyniku
transfuzji krwi u osob powyzej 18 roku Zycia, co jest wnioskowanym sposobem

refundaciji leku.
Rozwazono dwie prezentacje produktu leczniczego Exjade®:

e Exjade® 250 mg, 28 tabl.;
e Exjade® 500 mg, 28 tabl.

Doboru komparatoréw dokonano na podstawie Analizy klinicznej [6]. | Gz

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

i spotecznych.

11
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2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1]
w analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od lipca 2013 do
kornica czerwca 2015 (zastosowano podziat na | rok trwajgcy od lipca 2013 do korica

czerwca 2014 oraz Il rok trwajacy od lipca 2014 do konca czerwca 2015).

3. Perspektywa

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, czyli z perspektywy ptatnika publicznego
(zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych podmiotem zobowigzanym do
finansowania $wiadczen ze S$rodkow publicznych jest ptatnik publiczny, czyli
Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub witasciwi ministrowie), jak réwniez z
perspektywy poszerzonej obejmujacej perspektywe ptatnika publicznego i

perspektywe pacjenta (Swiadczeniobiorcy).

4. Populacja

4.1. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u
ktérych wnioskowana technologia moze byé
zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Exjade® [2] preparat ten wskazany
jest do stosowania w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w wyniku czestych

transfuzji krwi (=7 ml/kg mc. na miesigc koncentratu krwinek czerwonych) u

pacjentéw z ciezka postacia talasemii beta w wieku 6 lat i starszych.

12
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Produkt leczniczy Exjade® jest takze wskazany w leczeniu przewlektego obcigzenia
zelazem spowodowanego transfuzjami krwi, gdy leczenie deferoksaming jest

przeciwwskazane lub nieodpowiednie, w nastepujacych grupach pacjentow:

- u pacjentéw z ciezkg postacia talasemii beta z obcigzeniem zelazem w wyniku
czestych transfuzji krwi (=7 ml/kg mc. na miesigc koncentratu krwinek czerwonych)

w wieku od 2 do 5 lat,

- u pacjentéw z ciezkg postacia talasemii beta z obcigzeniem zelazem w wyniku
nieczestych transfuzji krwi (<7 ml/kg mc. na miesiac koncentratu krwinek

czerwonych) w wieku 2 lat i starszych,

- U pacjentéow z innymi rodzajami niedokrwistosci w wieku 2 lat i starszych.

Na podstawie |IEE——

I obliczono czesto$é wystepowania w Polsce poszczegdlnych rodzajéw
niedokrwistosci wymagajacych przetoczen krwi i terapii chelatujgcej zelazo.

Czestosci te przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczba dorostych chorych cierpiacych na przewlekle obcigzenie zelazem w
Polsce, wedtug schorzen

Zrddto: opracowanie wiasne

Poniewaz talasemia i SCA (ang. sickle cell anemia — anemia sierpowatokrwinkowa)
sg chorobami genetycznymi, dane dotyczgce zapadalno$ci pokrywaja sie z liczbg

urodzen noworodkéw z tymi schorzeniami [6]. MDS oraz mielofibroza sg chorobami

13
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typowymi dla wieku starszego dlatego uznano, ze w tej grupie dzieci nie wystepuja.
Rowniez anemia aplastyczna pojawia sie gtownie w wieku ok. 30 lat, wiec ze
wzgledu na rzadkos$¢ wystepowania w Polsce uznano, ze dorosli chorzy stanowig w

przyblizeniu catg populacje chorych na te niedokrwisto$¢ w Polsce.

Ostatecznie zatem populacje, w ktérej technologia docelowa moze byé stosowana
stanowi populacja docelowa okreslona [ GGG o2z dzieci
powyzej 2 roku zycia cierpigce na niedokrwistosci wrodzone. Zaznaczy¢ nalezy, ze
populacja ta moze byé przeszacowana ze wzgledu na fakt, ze nie wszystkie
zachorowania dotycza ciezkich przypadkéw anemii wymagajacych przetoczen

Krwi.

Wedtug szacunkéw GUS dla roku 2011 r. w Polsce zyje ok. 6 344 174 dzieci w wieku
od 2 do 17 lat [8]. Zaktadajgc koniecznos¢ wykonywania przetoczen krwi takg jak
w populacji dorostych chorych, w Polsce ok. 8 dzieci narazonych jest na przewlekte

obcigzenie zelazem w wyniku przetoczen krwi.

Oznacza to, ze wedtug szacunkéw populacja, w ktérej wnioskowana technologia
moze by¢ stosowana w Polsce wynosi [ R

4.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowg w analizie stanowig chorzy na przewlekte obcigzenie zelazem.
Jest ono powiktaniem towarzyszgcym chorobom, ktérych terapia wymaga
regularnych przetoczen krwi. Szacunkowe dane dotyczace obecnej populacji
chorych, wymagajacych przewlektych przetoczen krwi, a w konsekwencji tego
leczenia obcigzenia zelazem, przedstawiono w ponizszej tabeli. || G

Tabela 2.
Wielkos¢ populacji chorych na przewlekte obcigzenie zelazem w Polsce
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Szacunki wielkosci populacji chorych na przewlekie obciazenie zelazem
w Polsce - w latach 2013 - 2015
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4.3. Wielko§¢é populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda / nie

wyda decyzji o objeciu jej refundacja

Wielkos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objeciu
jej refundacjg bedzie iloczynem wyzej wskazanej wielkosci populacji docelowej i
udziatébw jakie w leczeniu rozpatrywanej populacji przejmie Exjade®. Prognoze
udziatéw, ktére obejmie Exjade® przedstawiono w rozdziale 6.2. W szczegdlnosci, w
przypadku niewydania decyzji o objeciu refundacjg — spodziewane jest
niestosowanie preparatu Exjade® przez populacje docelowg. W przypadku
najbardziej prawdopodobnym z rozwazanych opcji scenariusza, w ktérym minister

wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg produktu leczniczego

Exjade®, spodziewane jest |
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Tabela 5.
Liczba chorych stosujacych deferazyroks || GGG
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4.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest

obecnie stosowana

o N
T
g g
3. S
® o
EN
53
3 5
a“<
o 3
0‘
o
D
@
D
=
QD
N
<
-~
@]
=
)
—
O
(0))
>
j —
o
-~
N
=.
3
E.
D

5. Scenariusze porownywane

W ramach analizy wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze:

[EEY
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»; ignorantia nocet

Tabela 6.
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Dla kazdego scenariusza przyjeto rowniez 3 warianty: minimalny, prawdopodobny
i maksymalny, w zaleznosci od wielkosci populacji chorych leczonych na przewlekte

obcigzenie zelazem.

Analizowane scenariusze oraz ich warianty przedstawiono na ponizszym schemacie.



ht Deferazyroks w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w
manta wyniku transfuzji krwi u dorostych — analiza wptywu na system
ochrony zdrowia

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet oraz ich
opcje i warianty

20
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6. Parametry uwzgledniane

Do parametrow uwzglednianych w analizie wptywu na budzet naleza:

e wielkos¢ populacji docelowej;

e koszty zwigzane z leczeniem chorych w scenariuszu ,istniejgcym”
i scenariuszu ,nowym”;

e rozpowszechnienie poszczegdlnych technologii medycznych (udziaty

W rynku).

Wielkosé populacji chorych kwalifikujgcych sie do zastosowania produktu Exjade®

przedstawiono w rozdziale 4. Natomiast koszty i udziaty w rynku przedstawiono

w ponizszych podrozdziatach.
6.1. Koszty analizowanych technologii medycznych

Podobnie jak w Analizie ekonomicznej [11] w ramach analizy kosztéw uwzgledniono
wytacznie koszty réznigce ocenianych technologii medycznych, |GGG
e
I \\' przeciwieristwie jednak do

Analizy ekonomicznej, analiza wptywu na budzet nie uwzglednia kosztow
spotecznych stosowania wymienionych lekow (zgodnie z Wytycznymi AOTM).
W zwigzku z tym, do kosztow rozwazanych zakwalifikowano wytacznie koszt lekéw
oraz koszt ich podania (bezposrednie koszty medyczne, réznigce oceniane

technologie medyczne).

Dokonano analizy kosztow monitorowania chorych ponoszonych obecnie oraz w

ramach programu lekowego. |G

21



&9 mahta

Do wyznaczenia kosztéw analizowanych technologii medycznych konieczne byto

okreslenie kosztu jednostkowego |GGG o2z schematu

dawkowania tych lekow.

Koszty jednostkowe analizowanych technologii medycznych

Tabela 7.

Koszty poszczegélnych opakowan deferazyroksu [ GGG

z perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta

= N T

L
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Tabela 8.

Koszty poszczegdlnych opakowan deferazyroksu
z perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta

23
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Tabela 9.
Cena opakowania

N
I
*
*

Schemat dawkowania analizowanych technologii medycznych

Schematy dawkowania || ]l oraz $rednie dobowe dawki lekéw w przeliczeniu

na kilogram masy ciata okreslono w Analizie ekonomicznej [11]. Dawki lekow

wyznaczono Ww oparciu o
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Koszt podania analizowanych technologii medycznych

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono koszty podania poszczegodlnych lekow.

N
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Tabela 11.

Koszty jednostkowe i roczne zwigzane z

26
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Tabela 12.
Koszty wynikajace z koniecznosci
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Roczne koszty ponoszone przez pfatnika publicznego i pacjenta || N

I o1 z<cdstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13.
Roczny koszt stosowania poréwnywanych
przeliczeniu na jednego pacjenta

technologii medycznych w

Zrddfo: opracowanie wiasne

Roczne koszty ponoszone przez ptatnika publicznego i pacjenta [ GGGz

I o zcdstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 14.
Roczny koszt stosowania poréwnywanych technologii
przeliczeniu na jednego pacjenta

medycznych w
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Zrédfo: opracowanie wtasne

Roczne koszty ponoszone przez ptatnika publicznego i pacjenta || GTEIN

I - e dstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 15.
Roczny koszt stosowania porownywanych technologii
przeliczeniu na jednego pacjenta

medycznych w
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Zrodfo: opracowanie wlasne

Roczne koszty ponoszone przez pfatnika publicznego i pacienta [

I (U\/zgledniajac podawanie DFO zgodnie z zaleceniami)

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 16.

Roczny koszt stosowania poroéwnywanych technologii medycznych w
przeliczeniu na jednego pacjenta

Zrodfo: opracowanie wtasne
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6.2. Udziaty w rynku analizowanych technologii

medycznych
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Tabela 18.
Udziaty analizowanych technologii medycznych

Zrddfo: opracowanie wiasne
7. Wydatki budzetowe

Na podstawie zdefiniowanej populacji chorych kwalifikujgcych sie do leczenia oraz
rocznych kosztow leczenia jednego chorego wyznaczono roczne wydatki budzetowe
ptatnika w dwuletnim horyzoncie czasowym. Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci
od | \\ydatki
przedstawiono z perspektywy poszerzonej (ptatnika publicznego i pacjenta), jak

rowniez z perspektywy ptatnika publicznego.
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Wspdlne wydatki ptatnika publicznego i pacjenta || GG
I o z<dstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19.
P
| I ]
I I |
] I
] I |

Zrédfo: opracowanie wtasne

Powyzej przedstawione wydatki perspektywie poszerzonej sa réwnoznacznej z

wydatkami ptatnika publicznego, przedstawionymi ponize;j.

Tabela 20.

Roczne wydatkKi

Zrodfo: opracowanie wiasne

Dodatkowo, [
B o -cdstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 21.
Roczne wydatki

Zrodfo: opracowanie wtasne
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Tabela 22.
Roczne wydatki
1 | ___|
I | |
| | ]
| _ __

Zrodfo: opracowanie wiasne

Wydatki w perspektywie poszerzonej i w perspektywie ptatnika publicznego |

I orzedstawiono w ponizszych

tabelach.
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Tabela 23.
Roczne wydatki
I | |
I I I
I ] I
I ] I
Zrodfo: opracowanie wlasne
Tabela 24.
Roczne wydatki
I | |
I ] I
I | I
I I -

Zrédfo: opracowanie wtasne

Tabela 25.

Roczne wydatki

Zrédfo: opracowanie wtasne

Tabela 26.

Roczne wydatki

Zrddfo. opracowanie wiasne
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8. Wyniki

Na podstawie catkowitych rocznych wydatkéw [

I okresiono jaki wptyw na koszty leczenia rozpatrywanej populacji wywrze
decyzja o rozpoczeciu finansowania preparatu Exjade® ze $rodkéw publicznych.
Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego | perspektywy

poszerzonej.

8.1. Wyniki analizy wptywu na budzet | EGTEE

8.1.1. Perspektywa poszerzona

W wyniku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji preparatu Exjade®

w ramach Programu lekowego leczenia przewlektego obciaZenia zelazem w wyniku
transfuzji krwi u o0sob powyzej 18 roku Zzycia w perspektywie poszerzonej
obserwowane beda [

Tabela 27.
] I
] ] I
I ] ]
] I I

Zrodfo: opracowanie wtasne
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. Deferazyroks w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w
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ochrony zdrowia

Rozpoczecie refundacji preparatu Exjade® w leczeniu chorych na przewlekte

obcigzenie zelazem, w poréwnaniu do sytuacji obecnej,

Rysunek 2.

Zrédto: opracowanie wtasne

8.1.2. Perspektywa ptatnika publicznego

®

W wyniku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji preparatu Exjade
w ramach Programu lekowego leczenia przewlektego obciazenia Zelazem w wyniku

transfuzji krwi u 0séb powyzej 18 roku Zycia ptatnik publiczny bedzie obserwowac
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Tabela 28.
| |
I | |
] I |
] | |

Zrédfo: opracowanie wtasne

Rozpoczecie refundacji preparatu Exjade® w leczeniu chorych na przewlekte

obcigzenie zelazem, w poréwnaniu do sytuacji obecnej,

Rysunek 3.

Zrédfo: opracowanie wiasne
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W wyniku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji preparatu Exjade®,

w ramach Programu lekowego leczenia przewlektego obcigazenia zelazem w wyniku

transfuzji krwi u 0sob powyzej 18 roku Zycia,

8.2.1. Perspektywa poszerzona

Tabela 29.

Zrodfo: opracowanie wiasne




. Deferazyroks w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w
it nea wyniku transfuzji krwi u dorostych — analiza wptywu na system
ochrony zdrowia

Rozpoczecie refundacji preparatu Exjade® w leczeniu chorych na przewlekte

obcigzenie zelazem,

Rysunek 4.

Zrédto: opracowanie wtasne

8.2.2. Perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 30.
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I |
] I |
I | |
I I |

Zrodfo: opracowanie wtasne

Rozpoczecie refundacji preparatu Exjade® w leczeniu chorych na przewlekte

obcigzenie zelazem,

Rysunek 5.
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Zrédto: opracowanie wtasne
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9.Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca rozpoczecia finansowania produktu Exjade® w leczeniu

przewlektego obcigzenia zelazem u osob powyzej 18 roku zycia wplynie na
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10. Aspekty etyczne i spoteczne

Populacje docelowa dla leku deferazyroks stanowig doro$li chorzy na przewlekte

obcigzenie zelazem, nabytym w wyniku transfuzji krwi. Obecnie liczbe chorych

w Polsce szacuje sie na | Na podstawie przegladu $wiatowych
wytycznych ustalono, ze deferazyroks jest lekiem rekomendowanym w leczeniu

przewlekego obcigzenia zelazem [6]. |

Rozpoczecie finansowania leku w ramach Programu lekowego leczenia

przewlektego obcigzenia Zelazem w wyniku transfuzji krwi u 0sob powyzej 18 roku

zycia wptynie przede wszystkim na sytuacje pacjenta.
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Deferazyroks jest lekiem, ktdrego podanie jest proste (lek w postaci tabletek
przyjmowanych raz dziennie). Finansowanie leku nie naktada na system ochrony
zdrowia dodatkowych wymogdéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia. Poprawa

jakosci zycia pacjentow (co zostato udowodnione w Analizie klinicznej [6]) zwigzana

z tatwg aplikacja leku
B v perspektywie spotecznej moze skutkowaé zmniejszeniem koniecznej

opieki nad chorym oraz zwigkszeniem ich aktywnosci.

Nie odnotowano probleméw spotecznych, ktére oceniana technologia mogtaby

powodowac.

Pozytywna decyzja refundacyjna dotyczgca finansowania rozwazanej technologii nie

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi.
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11. Podsumowanie i wnioski koncowe

Pozytywna decyzja dotyczgca rozpoczecia refundacji deferazyroksu (nazwa

handlowa Exjade®) w leczeniu chorych na przewlekte obcigzenie zelazem prowadzi

o GGG ! siosunku do sytuacji obecnej, w ktérej preparat ten

nie jest finansowany ze srodkéw publicznych.

®

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej odnosnie do preparatu Exjade
chorzy na przewlekte obcigzenie zelazem zyskajg dostep do skutecznej i wygodnej
technologii medycznej, ktéra nie uposledza ich zdolnosci do funkcjonowania w

spoteczenstwie i w znacznym stopniu wptywa na poprawe jakosci ich zycia.
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12. Zalacznik

12.1.Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(dalej Ustawa refundacyjna) nalezy stwierdzié, ze leku Exjade® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek Exjade® nie
spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15
ust 2 Ustawy refundacyjnej ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowe;,
brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatah terapeutycznych,
zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu do

jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Objecie refundacjg preparatéow deferazyroksu moze nastgpi¢ tylko w drodze
utworzenia nowej grupy limitowej. Na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego Exjade® stwierdzono, ze wskazania do leczenia deferazyroksem nie
pokrywajg sie ze wskazaniami z lekow wchodzacych w skfad zadnej grupy limitowej.
Nie jest zatem mozliwe wtgczenie leku Exjade® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktdére miatyby te same

wskazania i przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skutecznosc.

12.2.Aktualne wydatki na leczenie chorych z

rozpatrywanej populaciji

Aktualne wydatki na leczenie chorych z rozpatrywanej populacji, oszacowano na
podstawie wielkosci populacji i kosztéw terapii w 2012 roku. | GG

oo
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Tabela 31.
Szacunki rocznych wydatkéw na leczenie chorych z rozpatrywanej populacji
chorych, aktualnych na koniec 2012 (w min PLN) — w perspektywie poszerzonej

Zrédfo: opracowanie wtasne

Tabela 32.

Szacunki rocznych wydatkéw na leczenie chorych z rozpatrywanej populacji
chorych, aktualnych na koniec 2012 (w min PLN) — w perspektywie ptatnika
publicznego

Zrédfo: opracowanie wtasne

12.3.Wydatki zwigzane z pokryciem kosztu preparatu
Exjade®

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyszczegodlnione z catkowitej wielkosci

wydatkow w poszczegolnych scenariuszach, wydatki zwigzane z pokryciem kosztu

preparatu Exjade®. Przedstawiono takze udziat tych wydatkéw w kosztach

inkrementalnych.

wydatki zwigzane z pokryciem kosztu preparatu Exjade® wynosza [l gdyz

preparat ten jest nierefundowany i przez to praktycznie niestosowany.
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Tabela 33.
Wydatki zwigzane z pokryciem kosztu preparatu Exjade®
(w
PLN)
I | |
I I I
I I ]
I I I

Zrédfo: opracowanie wtasne

I\ C-itki zwigzane z pokryciem kosztu preparatu

Exjade® beda takie same w perspektywie poszerzonej i w perspektywie ptatnika

publicznego, |

Tabela 34.
Wydatki zwigzane z pokryciem kosztu preparatu Exjade®

Zrédfo: opracowanie wtasne

Tabela 35.
Wydatki zwiazane z pokryciem kosztu preparatu Exjade®

Zrodfo: opracowanie wtasne

Wydatki te beda wynikaty z refundaciji.
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12.3.1. Wydatki inkrementalne

Tabela 36.
Wydatki inkrementalne zwigzane z pokryciem kosztu preparatu Exjade® w
perspektywie poszerzonej / ptatnika publicznego

Zrodfo: opracowanie wlasne

Tabela 37.
Wydatki inkrementalne zwigzane z pokryciem kosztu preparatu Exjade® w
perspektywie poszerzonej / ptatnika publicznego

Zrédfo: opracowanie wtasne
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12.4.Prognoza liczby refundowanych opakowan Exjade®

W rozdziale tym przedstawiono prognoze liczby refundowanych opakowan Exjade®,
z podziatem na sytuacje, w ktérych refundacja objete bytyby obie prezentacje lub
tylko jedna z nich. Koszt tych opakowan zostat przedstawiony w poprzednim

rozdziale.

Tabela 38.

Liczba opakowari_Exjade® 500 _mg, [N

Zrodfo: opracowanie wlasne

Tabela 39.

Liczba_opakowar_Exjade® 250 _mo, I

Zrddfo: opracowanie wiasne

Tabela 40.
Liczba opakowarn Exjade® 500 mg i Exjade® 250 mg,

Zrddfo. opracowanie wiasne
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Tabela 41.

Liczba_opakowari _Exjade® 500 mg, [

Zrodfo: opracowanie wlasne

Tabela 42.

Liczba_opakowari _Exjade® 250 _mg, I

Zrodfo: opracowanie wlasne

Tabela 43.
Liczba opakowan Exjade® 500 mg i Exjade® 250 mg,

Zrédfo: opracowanie wtasne
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12.5.Uzasadnienie réznic miedzy analiza ekonomiczng i

analiza wptywy na budzet
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