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Indeks skrotow

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

ang. Defined Daily Dose — zalecana dawka dobowa

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. Post-Herpetic Neuralgia — neuralgia popotpascowa,

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh i na
system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu Versatis®
(lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bdélu neuropatycznego zwigzanego

z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popotpascowa) u chorych

z alodynia w |

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen, analizy wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz

zestawienia aspektow etycznych i spotecznych. Dodatkowo wykonano analize wrazliwo$ci.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika publicznego. | Gz

Populacje wskazang we wniosku refundacyjnym oraz oceniang w niniejszej analizie stanowig
chorzy ze wskazaniem do objawowego leczenia bolu neuropatycznego zwigzanego
z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popotpascowa), u ktérych

wystepuje alodynia.

Liczebno$¢ populaciji docelowej oraz jej prognoze w kolejnych latach horyzontu czasowego

wyznaczono

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejacy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest

refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego.
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W scenariuszu nowym przyjeto, ze lek Versatis® bedzie refundowany w objawowym leczeniu

bolu neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster

(neuralgia popotpascowa)

Prognozowane rozpowszechnienie technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie ||}

Catkowite koszty z (wynikajgce z kosztéw roznigcych leczenia), wyznaczono

Wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono

w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych
w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego (oraz ptatnika publicznego i pacjentéw), czyli réznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymailny.

WYNIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi
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Wydatki inkrementalne
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Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje

wygenerowanie oszczednosci (wynikajgcych z kosztow rdznigcych leczenia, biorgc pod

uwage koszty lekéw) z perspektywy pacjenta

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wplywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu leku Versatis® (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu

bolu neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster

(neuralgia popétpascowa) u chorych z alodynig w

Podkres$lié jednak nalezy, ze finansowanie leku Versatis® przyczyni sie do zwiekszenia
spektrum terapeutycznego w objawowym leczeniu boélu neuropatycznego zwigzanego
z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popodtpascowa) u chorych
z alodynig i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdr terapii
najkorzystniejszej dla okreslonego chorego. Podniesie sie rowniez dostepnos¢ leczenia, ze
wzgledu na to, ze wiekszo$¢ ze stosowanych obecnie metod nie jest refundowana

Odpowiednio dobrana terapia do okreslonego stanu klinicznego chorego przyczyni sie do

zwiekszenia skutecznosci jej leczenia, a tym samym do poprawy sytuacji chorych.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych produktu Versatis® (lidokaina 5% w plastrach). Wnioskowanym do refundagiji
wskazaniem jest objawowe leczenie bolu neuropatycznego zwigzanego z przebytym
zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popétpascowa) u chorych z alodynia.

Proponowanym sposobem refundacji jest finansowanie w ramach | GTcGNG

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

w przedstawionym wskazaniu. Dodatkowo wykonano analize wrazliwos$ci.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego

dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego |

umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. —
2. ——
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I
|

4. I ——
|
|

. |
|
|
|

.
|
I
|

7. I ——
|
|
|

8. | —
|
|

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont
czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu osiggniecia
stanu rownowagi na rynku oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkdéw publicznych [1, 17].

W analizie przyjeto I horyzont czasowy, I
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Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, S$rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.

Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawa o refundacji) [20], | KKGcKNGl

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan (Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego, ktoére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu), dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg

spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w dwdch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [20])

oraz z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkdéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [17].

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest refundowana
w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie Obwieszczenia

Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkow
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 stycznia 2014 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow
refundowanych [13]).

Substancje refundowane

w analizowanym wskazaniu

Substancje nierefundowane
w analizowanym wskazaniu

Z powyzszej tabeli wynika, ze wiekszo$¢ substancji stosowanych w leczeniu chorych
w analizowanym wskazaniu jest nierefundowana. W tej sytuacji pacjenci majg ograniczony

aspektami finansowymi dostep do leczenia.

W scenariuszu nowym przyjeto, ze lek Versatis® bedzie refundowany w objawowym leczeniu
bolu neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster
(neuralgia popotpascowa) ze wspdtistniejacg alodynia w [ GG
e
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji docelowej. Wplyw na budzet pfatnika, wyznaczony zostat jako

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

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

2.5.1. Populacja obejmujgca 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 [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Versatis® jest wskazany w objawowym leczeniu bélu neuropatycznego zwigzanego
z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popdtpascowa, ang. Post-
Herpetic Neuralgia, PHN) [2].

Wielkos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana, okreslono na

podstawie danych |EEEEEEE—
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T
T
T
I \\yniki - obliczer prezentuje

ponizsza tabela.

Tabela 3.
Oszacowanie populacji, w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana

Wielkos¢ populacji, w ktorej technologia moze by¢
zastosowana

Rok prognozy

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje wskazang we wniosku refundacyjnym oraz oceniang w niniejszej analizie stanowig
chorzy ze wskazaniem do objawowego leczenia bolu neuropatycznego zwigzanego
z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popoétpascowa), u ktorych

wystepuje alodynia.
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Tabela 4.

Odsetek chorych z alodynia

Populacje docelowg wyznaczono na podstawie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana (rozdziat 2.5.1.) oraz odsetka chorych z alodynig

|
I U2 skane wielkosci przedstawiono w tabeli

ponizej.

Tabela 5.
Oszacowanie populacji docelowej, wskazanej we wniosku

_ Wielkos¢ populacji docelowej
WETIE T T T T O e U D e |

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Dodatkowo w badaniu ankietowym eksperci kliniczni stwierdzili, ze nie wszyscy chorzy

kwalifikujgcy sie do leczenia faktycznie je otrzymujg. W zwigzku z tym ograniczono populacje

docelowg do tych chorych, ktérzy zostang poddani leczeniu. || G

_
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Tabela 7.
Oszacowanie populacji docelowej, wskazanej we wniosku, poddawanej leczeniu

Wielkos¢ populacji docelowej, otrzymujacej leczenie

WETIET

Minimalny

Prawdopodobny
Maksymalny

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Produkt Versatis® nie jest obecnie refundowany z budzetu ptatnika publicznego. | EGzN

Tabela 8.

Odsetek chorych leczonych obecnie lekiem Versatis® || EGcNGGEEEEEE

Odsetek chorych
leczonych L

Zrodto: opracowanie wiasne

Wyniki kalkulacji, uwzgledniajgce $redni odsetek chorych stosujacych w scenariuszu
istniejacym technologie wnioskowang oraz biorgc pod uwage wielkos¢ populacji docelowej,
przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 9.
Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana

Wielkosé populacji, w ktorej technologia jest stosowana
Wariant e

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny
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2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Oszacowanie populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg produktu Versatis®
wigze sie ze zmiang jego udziatdw w populacji docelowej poddawanej leczeniu. Szacowane

udziaty w rynku przedstawiono ponizej.

2.5.4.1.Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej okreslono na podstawie |GG

Tabela 10.

Szacowane |GGG 1 d:zialy leku Versatis® w leczeniu chorych

w analizowanym wskazaniu

2.5.4.2.0szacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowang

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat
2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang i przedstawiono

w tabeli ponize;j.
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Tabela 11.

Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana bedzie stosowana
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej

Wielkosé populacji
Wariant

Minimalny ‘

Prawdopodobny ‘

Maksymalny

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

Tabela 12.

Oszacowanie populacji, w ktoérej technologia wnioskowana bedzie stosowana
w przypadku braku pozytywnej decyzji refundacyjnej

: Wielkos¢ populacji
Wariant

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow uwzglednianych w niniejszym opracowaniu zaczerpnieto z Analizy
ekonomicznej [10]. Zauwazy¢ tutaj nalezy, ze wplyw na wynik koncowy, a wiec na wartos¢
wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce. Catkowite
koszty réznigce nalezy tutaj zdefiniowac¢ jako koszty wystepujace w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej uwzgledniono

i oceniano

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatorow) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli wyszczegdlniono poszczegdlne koszty nierdznigce

oraz przedstawiono zasadnosc ich kwalifikacji do kategorii kosztow nierdznigcych.

Tabela 13.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

(e T
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Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

2.6.1. Koszt lekow

2.6.1.1.Dawkowanie lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

wyznaczenie dawek lekow. Dawkowanie lekow przyjeto zgodnie z Analizg ekonomiczng [10].

PRODUKT VERSATIS®

wyznaczono jako liczbe plastréw na dobe, na podstawie

Tabela 14.

Srednia dawka lidokainy 5% w plastrach || IS
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2.6.1.2.Ceny lekow

PRODUKT VERSATIS®

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. Niniejsza analiza dotyczy

optacalno$ci stosowania produktu Versatis® w objawowym leczeniu bélu neuropatycznego
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zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popdtpascowa)
u chorych z alodynig w ramach |
.
I
I
|

Cene zbytu netto leku Versatis® otrzymano od Zamawiajacego, [ KGN
]
I ~oodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu,

cene hurtowa brutto oraz cene detaliczna I
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—

|

* DDD - ang. Defined Daily Dose — dzienna dawka leku zalecana przez WHO (ang. World Health
Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia) [Bfad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania.]
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2.6.2. Podsumowanie kosztow

Catkowite koszty roznigce terapii na chorego w skali roku z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy wspéine] N
I -2 prezentowano w tabeli ponize.

Tabela 21.
Catkowite koszty réznigce terapii na chorego z perspektywy ptatnika publicznego oraz
z perspektywy wspoélnej

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 22.
Dane wejsciowe

Parametr Odwotanie Zrédto
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Parametr Odwotanie Zrédto

S
I
T
“—
BB
-
“——

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc

szacunkowe udziaty w rynku lekdéw oraz catkowite koszty leczenia jednego chorego w ciggu
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roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztow roznigcych oceniane technologie medyczne) oraz w perspektywie
wspélnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego

wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej, ktéra otrzymuije
leczenie, oszacowano biorgc pod uwage wyznaczong liczbe chorych z 2013 roku.
Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegdlnych technologii medycznych oraz koszty ich

stosowania analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposob

aktualne wydatki budzetowe wynosza [N
|

Obecnie produkt Versatis® nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt

leku z perspektywy ptatnika publicznego jest zatem zerowy. Koszt leku z perspektywy

wspolnej wynosi [N
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
platnika publicznego i wspaine;. |
|
|
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Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje

wygenerowanie oszczednosci (wynikajgcych z kosztow rdznigcych leczenia, biorgc pod

uwage koszty lekdw) z perspektywy pacjenta

N
oo
w
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2.8.4.
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3. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji produktu Versatis® (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym

leczeniu bélu neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster

(neuralgia popdtpascowa) u chorych z alodynig w ramach |G
N ———

nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznosé dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
4. Aspekty etyczne i spoteczne

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

dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Stosowanie lidokainy pozwala |

moze wptywaé na zmniejszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozgdanych, zwtaszcza

istotnych dla oséb starszych upadkéw i ztaman.

B O:nacza to, ze dostep chorych do odpowiedniego leczenia jest znacznie
ograniczony ze wzgledu na kwestie finansowe. Pozytywna decyzja dotyczaca refundacji leku

Versatis® umozliwi pacjentom tatwiejszy dostep do skutecznej terapii.

Dodatkowo, zgodnie z wnioskami ptyngcymi z Analizy ekonomicznej [10] stosowanie

lidokainy poprawia jakos¢ zycia chorych.
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Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych dotyczacej

stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 35.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentow moga by¢é faworyzowane na skutek zatozen Zadne
przyjetych w analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy

jednakowych potrzebach; Tak

Czy spodziewana jest duza korzys$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale Mata korzysé,

powszechna; ale powszechna
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach Nie

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

powodowa¢ problemy spoteczne, w tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje®; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczgce ptci lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

koniecznosc¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu Tak

* Plaster moze (ale nie musi) by¢ przyklejony w miejscu widocznym.
° Aplikacja leku moze wymagac zdjecia ubrania, jednak lek moze aplikowa¢ sobie sam pacjent w
warunkach domowych.
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Warunek Wartos¢é
pacjenta w podejmowaniu decyzji 0 wyborze metody postepowania’.

Zrédto: opracowanie wiasne
4.1. Choroby zwigzane z wiekiem

Bardzo wazng kwestig w etycznych i spotecznych aspektach w objawowym leczeniu boélu
neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia
popotpascowa) jest wiek. Zgodnie z wnioskami przedstawionymi w Analizie ekonomicznej
[10] PHN nalezy zakwalifikowa¢ do choréb zwigzanych z wiekiem. Standardowe leczenie

wigze sie z wystepowaniem szeregu dziatan niepozadanych, niebezpiecznych zwiaszcza

u chorych w podesztym wieku. Profil tolerancji | GGzGzGNGNGNGNEEEEEEEEEEEEE
I ;<< bardzo istotny u starszych pacjentow,

poniewaz dziatania niepozgdane, ktére majg minimalne znaczenie u miodszych chorych,
takie jak senno$¢, zawroty gtowy i =zaburzenia réwnowagi, mogg mieé powazne

konsekwencje u pacjentow starszych.

Biorgc pod uwage mnogos¢ dostepnych terapii oraz réznorodnoé$é leczenia chorych

=
U
o
o
0
®

® Podczas konsultacji z pacjentem musi byé podjeta decyzja odnosnie zmiany leczenia z doustnego
na miejscowe; pacjent moze mie¢ preferencje odnosnie leczenia doustnego.
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6. Podsumowanie i wnioski koncowe
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Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje

wygenerowanie oszczednosci (wynikajgcych z kosztéw réznigcych leczenia, biorgc pod

uwage koszty lekow) z perspektywy pacjenta

Finansowanie leku Versatis® przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego
w objawowym leczeniu bélu neuropatycznego zwigzanego z przebytym zakazeniem wirusem

Herpes zoster (neuralgia popotpascowa) u chorych z alodynig i tym samym umozliwi
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specjalistom w tej dziedzinie wybor terapii najkorzystniejszej dla okreslonego chorego.
Podniesie sie rowniez dostepnos¢ leczenia, ze wzgledu na to, ze wiekszos¢ ze stosowanych
obecnie metod nie jest refundowana Odpowiednio dobrana terapia do okreslonego stanu
klinicznego chorego przyczyni sie do zwiekszenia skutecznosci jej leczenia, a tym samym do

poprawy sytuacji chorych.

Zgodnie z wnioskami ptynacymi z Analizy ekonomicznej, standardowe leczenie wigze sie

z wystepowaniem szeregu dziatan niepozgdanych, niebezpiecznych zwlaszcza u chorych

w podesztym wieku. Profil tolerancii |
I jest bardzo istotny u  starszych

pacjentéw, poniewaz dziatania niepozadane, ktére majg minimalne znaczenie u mtodszych
chorych, takie jak senno$¢, zawroty gtowy i zaburzenia rownowagi, mogg mie¢ powazne

konsekwencje u pacjentéw starszych. Na podstawie przeprowadzonego badania

ankietowego stwierdzono, ze |
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7. Zalaczniki

7.1. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 36.

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

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d
1.1. obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana TAK. rozdziat 2.5.1
technologia moze by¢ zastosowana ’ e
1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
1.4. w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4.

o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych

. S . . TAK, rozdziat 2.8.
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku
2.1. aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2.2. z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej

- . - A . TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

3. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw 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 wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej

- . ;i . TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii

4. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
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 wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej

. . - 2 TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

5. Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego TAK. rozdziat 2.8
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie bedg ’ o
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Nr ‘ Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy

ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

5.1. z wyszczegolnieniem  skitadowej wydatkow  stanowigcej TAK. rozdziat 2.8
refundacje ceny wnioskowanej technologii ' -

6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen TAK, rozdziat 2.8.
ze $rodkow publicznych

8. Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktorych TAK. rozdziat 0
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz ’ ’

9. Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK. rozdziat 5
oszacowan analizy oraz prognoz ' ‘

9.1. wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 5.
podstawy limitu

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

11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

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 populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebno$ci populacji

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

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

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari

~
N
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7.3. Dane kosztowe
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