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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez

Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (petna nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ang. Budget Impact Analysis;
BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval;
CI - .
Przedziat ufnosci
FEV1 ang. Forced expiratory volume in 1 second;
Natezona objeto$¢ wydechowa pierwszosekundowa (wskaznik Tiffeneau)
W niniejszym opracowaniu skrot stosowany do oznaczenia FEVI % predicted, tj.
wystandaryzowanego wskaznika Tiffeneau (stosunku FEV1 do pojemnosci zyciowej) — ilorazu
FEV1% L ) : L . . P g
wskaznika Tiffeneau u danego pacjenta i $redniej wartosci wskaznika w populacji oséb w
takim samym wieku, pici i budowie ciata
ang. Lower Confidence Interval;
LCI . . e
Dolna granica przedziatu ufnosci
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

Perspektywa ptatnika
publicznego

Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
medycznych ze $rodkdw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia

ol
Perspektywa wspédlna medyczne)
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
ucI ang. Upper Confidence Interval;

Gorna granica przedziatu ufnosci




Kluczowe informacje z analizy

Cel

KLUCZOWE INFORMACIE Z ANALIZY

1.

III.

v.

Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewleklych zakazen ptuc wywotanych

przez Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentow z mukowiscydozg po niepowodzeniu leczenia kolistyng i tobramycyna.

Uwzgledniono sugerowana cene zbytu netto wnioskowanej technologii _
_ oraz cene aztreonamu (import docelowy) okre$long na podstawie informacji

przedstawionych przez AOTMIT [108]. Zatozono refundacje wnioskowanej technologii w programie lekowym, w ramach

nowej grupy limitowej (lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy).

Przeprowadzono wielokierunkowa ocene liczebnosci  populacji docelowej uwzgledniajgc  dostepne  wskazniki
epidemiologiczne i liczbe chorych stosujgcych tobramycyne po niepowodzeniu leczenia kolistyng w ramach programu
lekowego B.27 ,Leczenie przewleklych zakazerh ptuc u $wiadczeniobiorcéw z mukowiscydoza (ICD-10 E 84)”._

I o, 22 wirsd tych pacient prieeia

schemat leczenia nieuwzgledniajgcy podawania wziewnych antybiotykdw (,placebo”). Ustalono, ze tylko 2 pacjentow

stosuje jedyng opcjonalng technologie refundowang (aztreonam sprowadzany w trybie importu docelowego) [108].

Zatozono, ze w przypadku refundacji wnioskowana technologia bedzie stosowana u wszystkich pacjentdw stosujgcych

aktualnie schemat ,placebo” oraz u potowy pacjentéw stosujacych aztreonam. _

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt refundacji produktu leczniczego Quinsair® stosowanego w

analizowanym wskazaniu (koszt samego leku) wyniesie:

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkdéw publicznych bedzie

wymagac dodatkowych naktaddw finansowych (réznica w catkowitych wydatkach z budzetu NFZ) na poziomie:

Z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow zaobserwowano nizsze o okoto 1% dodatkowe naktady

finansowe.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zasadnoS¢ przyjetych zatozen niniejszej

parametréw oceny liczebnosci populacji pacjentéw. Okreslona w ramach analizy wrazliwosci maksymalna wysokos¢

dodtionych nakiadén fansonych wricse: [

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu stanowi odpowiedZ na niezaspokojone dotychczas
potrzeby kliniczne chorych na mukowiscydoze, u ktérych leczenie dostepnymi w Polsce wziewnymi antybiotykami jest

nieskuteczne lub nietolerowane.




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez [ Cel
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazer ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentow
z mukowiscydozg, u ktérych wystgpita nietolerancja, brak poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i

tobramycyna.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

e populacje stanowili dorodli chorzy na mukowiscydoze z przewleklym zakazeniem ptuc wywotanym przez Pseudomonas
aeruginosa, u ktorych wystapita nietolerancja, brak poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i
tobramycyng (P),

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Quinsair® (I),

e  wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem samej standardowej opieki (bez stosowania wziewnego antybiotyku;
schemat , placebo”) oraz stosowaniem jedynej opcjonalnej technologii refundowanej — aztreonamu sprowadzanego w trybie
importu docelowego (C),

e w opracowaniu uwzgledniono réznice w efektach klinicznych stosowania wnioskowanej technologii i schematu ,placebo”
pod postacig: wzrostu wystandaryzowanego wskaznika Tiffeneau (FEV1%) i redukcji liczby zaostrzen objawéw ptucnych —
uwzgledniono konsekwencje populacyjne (wzrost liczby zyjacych pacjentéw ze wzgledu na zmniejszenie ryzyka zgonu) i
kosztowe wyzszej skutecznosci wnioskowanej technologii; w przypadku pordéwnania z aztreonamem zatozono brak
dodatkowego efektu klinicznego wnioskowanej technologii [146] (0),

o wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we whniosku pod postacia: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktdrej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych
wydatkow na leczenie pacjentow z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata refundacji

whioskowanej technologii, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

Uwzgledniono sugerowang przez Wnioskodawce cene zbytu netto produktu leczniczego Quinsair® na poziomie_ za

opakowanie zawierajace 56 amputek po 240 mg lewofloksacyny oraz_

W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w nowej grupie limitowej. Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji

[30] okreslono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana pacjentowi bezptatnie.

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen medycznych) i $wiadczeniobiorcdw ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku
braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejacy”; brak
finansowania leku Quinsair® ze $rodkéw publicznych) oraz wysoko$¢ tych nakfadéw w sytuacji finansowania wnioskowanej

technologii ze srodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).




. Ce
Streszczenie :

W ramach analizy wplywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny (,,$redni”), wariant ,minimalny” i wariant ,maksymalny”.
Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametréow wptywajgcych na wielkos¢ populacji docelowej

-zarébwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene liczebnosci populacji docelowej uwzgledniajgc dostepne wskazniki epidemiologiczne i
liczbe chorych stosujacych tobramycyne po niepowodzeniu leczenia kolistyng w ramach programu lekowego B.27. ,Leczenie

przewlektych zakazen ptuc u $wiadczeniobiorcéw z mukowiscydozg (ICD-10 E 84)".

Ustalono, ze liczba chorych, ktdrzy beda wiaczani do proponowanego programu lekowego wynosi: _
I <1, 22 W tych pacienton przewaze
schemat leczenia nieuwzgledniajgcy podawania wziewnych antybiotykdw (,placebo”), a tylko 2 pacjentdéw stosuje jedyna

opcjonalng technologie refundowang (lek aztreonamu sprowadzany w trybie importu docelowego) [108].

Zatozono, ze w przypadku refundacji wnioskowana technologia bedzie stosowana u wszystkich pacjentow stosujacych aktualnie
schemat ,placebo” oraz u potowy pacjentdw stosujgcych aztreonam (decyzja Ministra Zdrowia o kontynuacje stosowania

aztreonamu w imporcie docelowym w przypadku realizacji wnioskowanego programu lekowego jest wysoce niepewna i bedzie

zaleze¢ przede wszystkim od dotychczasowych wynikéw zdrowotnych tego leczenia). _

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow przegladu systematycznego medycznych baz danych [41].
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego wykorzystano zatozenia,

wartoéci parametréw wejsciowych i wyniki modelu decyzyjnego szczegétowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [146].

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze srodkéw
publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas
aeruginosa u dorostych pacjentéw z mukowiscydoza, u ktorych wystapita nietolerancja, brak poprawy lub brak stabilizacji klinicznej
w wyniku terapii kolistyng i tobramycyng bedzie zwigzane ze zwiekszeniem wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego

przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wérod pacjentéw z analizowanej populacii.

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt refundacji produktu leczniczego Quinsair® stosowanego w analizowanym

wskazaniu wyniesie (koszt samego leku):




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez [ Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak
poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych bedzie wymagac
dodatkowych naktadéw finansowych (réznica w catkowitych wydatkach z budzetu NFZ) na poziomie:

Z perspektywy wspdinej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw zaobserwowano nizsze o okoto 1% dodatkowe naktady
finansowe.

Ustalono, ze realizacja proponowanego programu lekowego pozwoli uratowac zycie okoto 1 pacjentowi z analizowanej populacji
(do 5 pacjentdw w wariancie ,maksymalnym”) tylko w trakcie pierwszych dwdch lat jego realizacji. Refundacja wnioskowanej
technologii pozwoli unikng¢ 17,8 (6,1 — 95,7) zaostrzen w roku 1 oraz 15,1 (5,3 — 80,8) zaostrzen w roku 2. (zmniejszona liczba
uniknietych zaostrzen w 2. roku wynika przede wszystkim z przedtuzenia zycia analizowanych pacjentow w wyniku stosowania
whioskowanej technologii, tj. zwiekszeniu okresu, w ktdrym mozliwe jest wystapienie zaostrzenia).

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zasadnos$¢ przyjetych zatozen niniejszej analizy.
Najwiekszy wptyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku:
e  zmiany zatozen i zrodet informacji na temat parametréw oceny liczebnosci populacji pacjentdéw (zmiana wynikéw analizy
podstawowej w zakresie od -68% do +456%);
e zmiany wartosci wskaznika adherencji do zalecanego stosowania wnioskowanej technologii okreslajgcego odsetek
przyjetych dawek leku (zmiana wynikéw analizy podstawowej w zakresie od -33% do +25%).

Okreslona w ramach analizy wrazliwosci maksymalna wysokos¢ dodatkowych naktaddw finansowych nie przekraczata wynikow
wariantu maksymalnego analizy podstawowe;j.

Refundacja wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu stanowi odpowiedzZ na niezaspokojone dotychczas potrzeby
kliniczne chorych na mukowiscydoze, u ktdrych leczenie dostepnymi w Polsce wziewnymi antybiotykami jest nieskuteczne lub

nietolerowane.




1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia Ce
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet H

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc
wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentow z mukowiscydoza, u ktdrych
wystgpita nietolerancja, brak poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i

tobramycyna, w ramach programu lekowego.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention,
comparison, outcome; populacja, interwencja, pordwnanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili doro$li chorzy na mukowiscydoze z przewleklym zakazeniem ptuc wywotanym
przez Pseudomonas aeruginosa, u ktorych wystgpita nietolerancja, brak poprawy lub brak
stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna (P),

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Quinsair® (1),

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem samej standardowej opieki (bez stosowania
wziewnego antybiotyku; schemat ,placebo”) oraz stosowaniem jedynej opcjonalnej technologii
refundowanej — stosowaniem aztreonamu sprowadzanego w trybie importu docelowego (C),

e w opracowaniu uwzgledniono rdznice w efektach klinicznych stosowania wnioskowanej technologii
i schematu ,placebo” pod postacia: wzrostu wystandaryzowanego wskaznika Tiffeneau (FEV1%) i
redukcji liczby zaostrzen objawéw ptucnych — uwzgledniono konsekwencje populacyjne (wzrost
liczby Zzyjacych pacjentdw ze wzgledu na zmniejszenie ryzyka zgonu) i kosztowe wyzszej
skutecznosci wnioskowanej technologii; w przypadku poréwnania z aztreonamem zatozono brak
dodatkowego efektu klinicznego wnioskowanej technologii [146] (O),

o wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku pod postacig: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktorej mowa
w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej
populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata refundacji wnioskowanej technologii, zgodnie

Z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak
poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna. N

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) i $wiadczeniobiorcdw ponoszone w ramach
opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu
rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; brak
finansowania leku Quinsair® ze $rodkdw publicznych) oraz wysoko$¢ tych naktaddéw w sytuacji

finansowania wnioskowanej technologii ze srodkdw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacji
ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i liczebno$¢ populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.

Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na

liczebnos¢ populacji docelowej zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].

Przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet
wykorzystano wartosci parametréw, zatozenia i wyniki modelu decyzyjnego, szczegétowo opisanego na

etapie Analizy ekonomicznej [146].

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[29], [34], [35].

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Chiesi Poland Sp. z 0.0. wnioskuje o objecie refundacjg produktu leczniczego Quinsair® w ramach
czesci B Wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (,Leki dostepne w ramach programu lekowego”) umozliwiajgce stosowanie
wnioskowanej technologii w leczeniu przewleklych zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas

aeruginosa u dorostych pacjentéw z mukowiscydozg, u ktorych wystgpita nietolerancja, brak poprawy
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2.1. Oceniana technologia i sposéb jej finansowania }%

lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna, w ramach proponowanego

programu lekowego [40].

W opracowaniu uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w nowej grupie, gdyz nie istnieje
opcjonalna technologia refundowana w ramach Wykazu. Jedyna opcjonalna technologia refundowana
(aztreonam) jest sprowadzany w trybie importu docelowego na indywidualne wnioski [108] i nie jest
ujety w Wykazie refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych [37].

Na tej podstawie uznano, ze refundacja w nowej grupie zgodna jest z zapisami art. 15 ust. 2 i 3 ustawy

o refundacji [30].

Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji [30] okreslono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana
pacjentowi bezptatnie jako lek stosowany w programie lekowym.

Uwzgledniono sugerowang przez Wnioskodawce cene zbytu netto produktu leczniczego Quinsair® na
poziomie _ za opakowanie zawierajgce 56 amputek po 240 mg lewofloksacyny oraz

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych
zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentow z mukowiscydoza, u
ktorych wystgpita nietolerancja, brak poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng

i tobramycyna, w ramach proponowanego programu lekowego.

W opracowaniu uwzgledniono stosowanie wnioskowanej technologii w zalecanych dawkach (2 amputki
po 240 mg na dobe przez 28 dni 56-dniowego cyklu) [109] oraz wskaznik adherencji do zalecanego
schematu podawania wynoszacy 80,4% dawek, ktory zostat okreslony na podstawie danych z badan
klinicznych, ktérych wyniki wykorzystano w opracowaniu (dane dostepne w [100], [124]; szczegdty w
[146]). Zatozono przewlekte stosowanie wnioskowanej technologii: do wystapienia zgonu, nietolerancji

lub braku skutecznosci leczenia.

Sredni okres stosowania wnioskowanej technologii w danym roku okreslono na podstawie modelowania
przeprowadzonego na potrzeby Analizy ekonomicznej [146]. Modelowanie uwzgledniato zalezne m.in.
od FEV1% i liczby zaostrzen ryzyko zgonu oraz ryzyko dyskontynuacji leczenia z innych przyczyn
okreslone na podstawie syntezy danych z badan klinicznych MPEX-207 (vs placebo) [99], MPEX-204 (vs
placebo) [100] i MPEX-209 (vs tobramycyna) [96].

11
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publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Na podstawie wynikéw modelowania [146] ustalono, ze w trakcie pierwszego roku leczenia standardowy
pacjent przyjmuje 128,67 dobowych dawek wnioskowanej technologii. W roku drugim zuzycie
nieznacznie spada do poziomu okoto 125,7 dobowych dawek w przeliczeniu na pacjenta kontynuujgcego
leczenie na poczatku 2. roku obserwacji (tj. 93,71 dobowych dawek w przeliczeniu na pacjenta
rozpoczynajacego leczenie).

Majac na uwadze nieznaczne réznice w rocznym zuzyciu wnioskowanej technologii (a takze innych
zasobow medycznych) w opracowaniu uwzgledniono $rednie zuzycie zasobow medycznych okreslone
na podstawie wynikdw modelowania w pierwszym roku horyzontu czasowego [146]. Tym samym
zuzycie na poziomie 128,67 dobowych dawek wnioskowanej technologii rocznie przypisano zaréwno
pacjentom rozpoczynajgcym leczenie w danym roku jak i pacjentom kontynuujgcym leczenie rozpoczete

w latach poprzednich.

Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu
decyzyjnego [40].

2.2, PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
Quinsair® w ramach czesci B Wykazu refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposéb refundacji nie uwzglednia wspdtptacenia $wiadczeniobiorcy (leki w programie
lekowym) [30].

W ramach analizy ekonomicznej wykazano, ze wyniki inkrementalne z perspektywy ptatnika publicznego
sg zblizone do wynikdw z perspektywy wspdinej. Koszt inkrementalny stosowania wnioskowanej
technologii i ,placebo” roznit sie pomiedzy rozpatrywanymi perspektywami ekonomicznymi o okoto 2%
w horyzoncie trwania zycia pacjenta z analizowanej populacji; koszt inkrementalny stosowania
wnioskowanej technologii i aztreonamu rdznit sie pomiedzy rozpatrywanymi perspektywami
ekonomicznymi o <0,1% w tym samym horyzoncie czasowym. Niemniej jednak, koszty catkowite
stosowania poréwnywanych schematow leczenia roznity sie pomiedzy perspektywa wspding a
perspektywa ptatnika publicznego o 10%-18% w horyzoncie trwania zycia pacjenta z analizowanej

populacji [146].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,

opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z
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2.3. Horyzont czasowy analizy

perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw

publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) oraz z perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i

Swiadczeniobiorcow.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co najmniej w ciggu

pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkdw publicznych

[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego leku Quinsair® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu pozytywnej decyzji
Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii). Zatozono, ze bedzie to 2021

rok.

Ustalono, ze ze wzgledu na niskg liczebno$¢ wnioskowanej populacji moment stabilizacji analizowanego
rynku powinien nastapi¢ szybko. Wszyscy pacjenci z analizowanej populacji wymagajg wczesniejszego
leczenia tobramycyng, ktéra dostepna jest w ramach programu lekowego. Ocena spetnienia kryteriow
wigczenia do proponowanego programu lekowego moze wiec nastgpi¢ u czesci pacjentdéw zaraz po

zakonczeniu programu lekowego dla tobramycyny.

Whioskowana technologia stosowana jest przewlekle. Odsetek pacjentéw kontynuujgcych leczenie
wnioskowang technologig w kolejnych latach, okreslony na podstawie wynikéw modelowania [146]

przedstawiono na wykresie ponizej.
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publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez [ Ce

Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak HT.
poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Na tej podstawie nalezy uznac, ze od 2 roku osiggnieta zostanie wzgledna rownowaga dotyczaca liczby
pacjentéw leczonych w proponowanym programie lekowym.

Zasadnos$¢ co najmniej 2-letniego okresu potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o
refundacji [30] $wiadczace, iz decyzja dotyczaca objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla

produktu Quinsair®, stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie obowigzywac przez okres 2 lat.
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2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy = %

Tym samym, w ramach analizy wptywu na budzet refundacji leku Quinsair® w analizowanym wskazaniu

przeprowadzono symulacje wysokosci nakladéw finansowych z jednorocznego budzetu pfatnika
publicznego i wydatkéw Swiadczeniobiorcéw (analiza wrazliwosci). Przeprowadzono réwniez ocene
konsekwencji finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg
mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejagcy”) w okresie 2 pierwszych lat
obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy corocznej ocenie wydatkow z budzetu ptatnika

publicznego.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano wydatki z budzetu ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) i portfeli Swiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad
pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu
do wnioskowanej technologii (status quo, ,,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania produktu Quinsair®
ze $rodkow publicznych) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania wnioskowanej

technologii ze srodkéw publicznych (,nowy scenariusz”).

Poza wnioskowang technologia w ramach niniejszej analizy uwzgledniono nastepujgce schematy
leczenia pacjentéw z analizowanej populacji:

e stosowanie aztreonamu sprowadzanego w trybie importu docelowego;

e opieka standardowa nieuwzgledniajgca podawania wziewnych antybiotykéw (schemat ,placebo”)

— dotyczy wiekszosci pacjentdw z analizowanej populacji.

Ww. komparatory zostaty wybrane przy uwzglednieniu zalecen klinicznych i praktyki klinicznej w Polsce.
Szczegdly dotyczace wnioskowanej technologii i wyboru komparatorow przedstawiono w
przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa Analizie problemu decyzyjnego
[40].

W opracowaniu uwzgledniono stosowanie aztreonamu w zalecanych dawkach (3 fiolki i amputki na dobe
przez 28 dni 56-dniowego cyklu) [110]. W analizie podstawowej przyjeto taki sam wskaznik adherencji
do zalecanego schematu leczenia oraz takg samg skuteczno$¢ aztreonamu (i tym samym taki sam okres
jego stosowania) jak w przypadku wnioskowanej technologii (por. rozdziat 2.1.), zgodnie z zatozeniami
Analizy ekonomicznej [146] opartej na wnioskach z Analizy klinicznej [41]. Roznice we wskazniku
adherencji oraz skutecznosci klinicznej testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Przedstawione powyzej opcje uwzgledniono w ramach niniejszego opracowania — przyjeto ich
stosowanie zarowno w scenariuszu istniejgcym jak i w scenariuszu nowym (obok wnioskowanej

technologii).
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publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez [ Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

W ramach nowego scenariusza zatozono, ze zmiana statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii
spowoduje wzrost jej wykorzystania w miejsce ww. opcji. Zatozono, ze w przypadku refundacji
wnioskowana technologia bedzie stosowana u wszystkich pacjentéw stosujgcych aktualnie schemat
»Placebo” oraz u potowy pacjentéw stosujgcych aztreonam (decyzja Ministra Zdrowia o kontynuacje
stosowania aztreonamu w imporcie docelowym w przypadku realizacji wnioskowanego programu
lekowego jest wysoce niepewna i bedzie zaleze¢ przede wszystkich od dotychczasowych wynikéw

zdrowotnych tego leczenia).

Zestawienie zatozen poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Zestawienie zatozen porownywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy (status quo) Nowy scenariusz
Dostepne opcje Aztreonam, ,placebo” Aztreonam, ,placebo”*, Quinsair®
Stosowanie wnioskowanej .
o nie tak
technologii
Inne réznice Brak

* Pacjenci, ktdrzy nie rozpoczynali leczenia wziewnym antybiotykiem (jezeli przejecie przez Quinsair® <100%, np. w analizie
wrazliwosci) i/lub pacjenci po niepowodzeniu leczenia aztreonamem i/lub lewofloksacyng wziewna.

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e liczebno$¢ populagji, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),

o ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdéw w stanie klinicznym wskazanym
we whiosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejgcy”, status quo),

o ilosciowa prognoze rocznych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,nhowy scenariusz”),

e oszacowanie réznicy miedzy ww. prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],

e zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i réznice w ich wartosciach
dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako ,minimalny”

i ,maksymalny”).

16




Ce
2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji = %

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez probe oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw

podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3

rozporzadzenia [3].

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACII

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACI]I

Zarejestrowane wskazanie do stosowania ocenianego produktu obejmuje leczenie przewlektych zakazen
ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentow z mukowiscydoza [109].
Whnioskowany zakres wskazania obejmuje wytacznie leczenie chorych, u ktérych wystapita nietolerancja,
brak poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna (w ramach III linii
leczenia) [40].

Tym samym, populacje niniejszej analizy stanowili doro$li chorzy na mukowiscydoze z przewlekltym
zakazeniem ptuc wywotanym przez Pseudomonas aeruginosa, u ktdrych wystapita nietolerancja, brak
poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyna i tobramycyna.

W opracowaniu uwzgledniono wyniki modelu Analizy ekonomicznej [146]. Tym samym posrednio
uwzgledniono charakterystyki populacji docelowej wykorzystane w modelowaniu. Przeprowadzone na
etapie Analizy ekonomicznej [146] modelowanie opierato sie na wieku pacjenta, strukturze pici i
wysokosci FEV1%, ktére uwzgledniono w celu kalkulacji specyficznego dla analizowanej populacji ryzyka
zgonu (wptywa na dtugos¢ stosowania pordwnywanych interwencji, wiec réwniez na wyniki niniejszej
analizy).

Ww. dane okreslono na podstawie syntezy ilosciowej wynikdéw 3 randomizowanych badan klinicznych
dla wnioskowanej technologii: MPEX-209 [96], MPEX-207 [99] i MPEX-204 [100]. Wyjsciowy FEV1%
okreslono na poziomie 54,04% (95% CI: 50,97% — 57,10%); $redni wiek w momencie kwalifikacji
wyniost 28,89 lat (95% CI: 27,99 — 29,79); 44,7% pacjentdw stanowity kobiety (95% CI: 41,0% -
48,4%).

Uwzgledniono populacje otwartg pacjentéw — obserwacji poddawano zagregowang grupe pacjentow
wymagdajacych stosowania wnioskowanej technologii kazdego roku horyzontu czasowego analizy.
Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji

umozliwiajacych przeprowadzenie tego typu analizy.
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak
poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna. -

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie (,,chorobowo$é”) stanu klinicznego wskazanego we
Whiosku w roku 1 (liczbe pacjentéw, ktérzy mogg stosowac wnioskowang technologie w danym roku —
zaréwno pacjenci, u ktorych zaistniat stan kliniczny wskazany we wniosku w danym roku, jak i pacjenci,
u ktorych ten stan wystepowat réwniez w latach poprzednich). W roku 2 liczebnos$¢ populacji pacjentow
z roku poprzedniego zmodyfikowano w oparciu o dane dotyczace przezycia catkowitego i/lub przezycia
na terapii i uwzgledniono nowych pacjentéw rozpoznanych w danym roku. Nastepnie okreslono wydatki
z budzetu pfatnika publicznego i wydatki z portfeli $wiadczeniobiorcow przy uwzglednieniu danych

wejsciowych, zatozen i wynikdw modelu Analizy ekonomicznej [146].

2.5.2. LICZEBNOSC POPULACII

Przeprowadzono ocene liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy
uwzglednieniu dwdch gtéwnych zrédet danych:

e dostepnych wskaznikow okreslajgcych odsetek dorostych pacjentéw, odsetek wykorzystania
tobramycyny w programie lekowym (u pozostatych finansowanie leczenie w innym zakresie) oraz
roczne ryzyko niepowodzenia leczenia tobramycyng — dane z badan dotyczacych populacji polskiej
pacjentéw z mukowiscydozg [140], danych z opublikowanych badan dla tobramycyny [130]-[139],
poréwnanie wysokosci catkowitej sprzedazy preparatéw tobramycyny w polskich aptekach z liczbg
refundowanych preparatéw tobramycyny w latach 2016 — 2017 (dane uzyskane od Wnioskodawcy
oraz dane z komunikatéw DGL NFZ [42], [43], [49]) oraz informacji uzyskanych od ekspertéw
klinicznych (por. rozdziat 12.3. Analizy ekonomicznej [146] i arkusz ,,Ankiety” modelu);

e liczby chorych stosujgcych tobramycyne po niepowodzeniu leczenia kolistyng w ramach programu
lekowego B.27. ,Leczenie przewleklych zakazen ptuc u $wiadczeniobiorcow z mukowiscydozg (ICD-
10 E 84)"” — dane NFZ z lat 2012 — 2015 prezentowane przez analitykow AOTMIiT w opracowaniu
[127] oraz dane prezentowane w zatgcznikach do uchwat Rady NFZ za lata 2014 — 2019 [81], [88]-
[91], [143].
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2.5.2.1. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1LIT. B
ROZPORZADZENIA [3]

Liczbe chorych stosujgcych tobramycyne po niepowodzeniu leczenia kolistyng w ramach programu
lekowego B.27. ,Leczenie przewleklych zakazen ptuc u $wiadczeniobiorcéw z mukowiscydoza (ICD-10
E 84)” w latach 2012 — 2014 okreSlono na podstawie informacji prezentowanych przez analitykdw
AOTMIT w opracowaniu [127]; liczbe tych chorych w latach 2016 - 2019 okreSlono na podstawie
zatgcznikow do uchwat Rady NFZ [81], [88], [89], [143]; majac na uwadze odmienny sposdb
raportowania danych dla 2015 roku [91] (z podziatem na jednostki organizacyjne $wiadczeniodawcy
wydajacego lek; pacjent mogt stosowac lek wydawany przez kilka takich jednostek w roku) liczbe tych
chorych w 2015 roku okreslono zaréwno przy uwzglednieniu danych prezentowanych w [127] (niepetne
dane za 2015 rok) jak i danych prezentowanych w zatgcznikach do uchwat Rady NFZ (szczegdty w czesci

1. arkusza ,Obliczenia BIA").

Nastepnie otrzymang liczbe pacjentéw ekstrapolowano na horyzont niniejszej analizy (por. czes$¢ 1.
arkusza ,,Obliczenia BIA").

Wyniki ekstrapolacji wraz z 95% przedziatem predykcji (przerywane linie) przedstawiono na wykresie

ponizej.
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y=9,2253x + 63,621

R*=0,9913
100

20

60
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

@ Liczba unikatowych nr PESEL == Prognoza == e=|P| == == JP|

Rysunek 2. Ekstrapolacja liczby pacjentéw stosujacych tobramycyne w Polsce.

W wariancie prawdopodobnym uwzgledniono $rednie wyniki prognozy; w wariantach skrajnych — dolng
i goérna granice 95% przedziatu predykcji.
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publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez [ Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Odsetek pacjentow dorostych okreslono na podstawie danych z rejestru polskich pacjentéow z
mukowiscydozg [140] i danych z badan dla tobramycyny [130]-[139] o liczebnosci co najmniej 100

pacjentow.

Tabela 2. Zidentyfikowane informacje na temat odsetka dorostych pacjentéw z mukowiscydoza.

interwencja, typ

Badanie

n ‘ N %

danych

. analiza rejestru z Polski, o
Rejestr PL, 2014 [140] wszyscy pacjenci 465 1440 32,3%
Schuster, 2012 [132]* roztwor, RCT 141 374 37,8%

Hamed, 2017 [133] ’°Zt“"°"ul;a/fy danych 159 306 52,0%
Chuchalin, 2007 [136]* roztwor, RCT 46 161 28,7%
Mazurek, 2013 [137] roztwoér, RCT 107 321 33,3%
Ramsey, 1999 [139] roztwor, RCT 140 258 54,3%

* na podstawie dystrybuanty rozktadu normalnego sparametryzowanego przy uwzglednieniu danych prezentowanych w badaniu.

Niemniej jednak, poréwnanie wysokosci catkowitej sprzedazy preparatéw tobramycyny w polskich
aptekach z liczbg refundowanych preparatéw tobramycyny w latach 2016 — 2017 (dane uzyskane od
Whioskodawcy oraz dane z komunikatow DGL NFZ [42], [43], [49]) $wiadczy, iz ten odsetek moze by¢
nizszy: od 87,7% w 2017 roku do 90,4% w 2018 roku (tabela ponizej).

Tabela 3. Poréwnanie liczby sprzedanych opakowan tobramycyny z liczba zrefundowanych opakowan tego leku.

Bramitob® 508 556
Komunikaty DGL NFZ Tobramycin Via pharma® 0
(tylko leki refundowane) Tobramycyna SUN® 0
TOBI® 43
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Zrédto Lek 2016 2017
Dane wnioskodawcy (leki Bramitob® 565 615
refundowane i ®
nierefundowane) TOBI 63 0
Liczba opakowan tobramycyny sprzedanej 77 59
Réznica poza programem lekowym
% w programie 87,7% 90,4%

W wariancie prawdopodobnym uwzgledniono $redni odsetek w latach 2017 - 2018 (89,1%); w

wariantach skrajnych — wartosci z poszczegdlnych lat.

Roczne ryzyko wystgpienia niepowodzenia leczenia tobramycyng okresSlono na podstawie

opublikowanych badan klinicznych dla tobramycyny.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji H%

Majac na uwadze fakt, iz w Polsce refundowane sg wytgcznie preparaty tobramycyny pod postacig

roztworu, a przedstawione powyzej zestawienie sugeruje, ze preparaty tobramycyny pod postacig
proszku do inhalacji cechujg sie wyzszym ryzykiem niepowodzenia, w ramach analizy podstawowej
uwzgledniono dane dotyczace wylacznie preparatdw tobramycyny pod postacig roztworu. Ustalono, ze
$rednie roczne prawdopodobienstwo niepowodzenia leczenia tobramycyng wynosi 6,5% (zakres: 2,8%
- 19,7%).

W wariancie prawdopodobnym uwzgledniono $rednig wartos¢ prawdopodobienstwa; w wariantach

skrajnych — warto$¢ minimalng i maksymalna.

Na podstawie liczby pacjentéw stosujgcych tobramycyne w programie (A), odsetka pacjentéw dorostych
(B), odsetka wykorzystania tobramycyny w programie (C) i rocznego prawdopodobienstwa
niepowodzenia leczenia tobramycyng (D) okreslono liczbe pacjentéw po niepowodzeniu leczenia
kazdego roku w latach 2012 — 2021 (wg algorytmu: A-B-D/C).

Nastepnie uwzgledniajgc wyniki modelowania przeprowadzonego w ramach Analizy ekonomicznej [146]
okreslono odsetek pacjentéw zyjgcych w kolejnych latach od wystgpienia stanu klinicznego wskazanego

we wniosku.

Tabela 5. Przezycie catkowite pacjentow z analizowanej populacji.

Po 1 roku 86,3% 92,8%
Po 2 latach 71,8% 83,2%
Po 3 latach 60,5% 74,3%
Po 4 latach 48,8% 63,5%
Po 5 latach 40,1% 54,5%
Po 6 latach 31,2% 44,6%
Po 7 latach 24,8% 36,8%
Po 8 latach 18,5% 28,7%




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Dysponujac ww. informacjami okreslono liczbe chorych z analizowanej populacji zyjacych w 2021 roku
(pierwszym roku realizacji proponowanego programu lekowego; szczegdty w arkuszu ,Obliczenia BIA”).

Okreslono, ze chorobowos¢ stanu klinicznego wskazanego we wniosku wynosi_

Na podstawie przedstawionych powyzej danych ustalono takze, ze _
_ zostanie rozpoznanych w 2022 roku.

Liczbe wszystkich pacjentdw z analizowanej populacji zyjgcych w 2022 roku (2. roku analizy) okreslono

przy uwzglednieniu ww. danych i wynikdw modelowania przeprowadzonego w ramach Analizy

ekonomicznej [146] w zakresie:

e odsetka pacjentéow kontynuujgcych leczenie aztreonamem/Quinsair® po roku od rozpoczecia
leczenia (74,6%);

e odsetka pacjentéw Zzyjacych w trakcie stosowania schematu ,placebo” po roku od rozpoczecia
leczenia (86,3%);

e odsetka pacjentdw zyjacych w trakcie leczenie aztreonamem/Quinsair® po roku od rozpoczecia
leczenia (92,8%; szczegdty w czesci 5. arkusza ,,Obliczenia BIA” oraz arkuszu ,Model™).

W ramach analizy uwzgledniono 2 pacjentdw stosujgcych aztreonam, zgodnie z informacjami
uzyskanymi od 1. eksperta klinicznego (por. rozdziat 12.3. Analizy ekonomicznej [146] i arkusz , Ankiety”

modelu) oraz informacjami przedstawionymi w opracowaniu [108].
Ustalono, ze liczba chorych z analizowanej populacji obserwowanych w ramach scenariusza istniejgcego

danych (liczebnos¢ populacji, o ktorej mowa w § 6 ust. 1 pkt 1 lit. b rozporzadzenia [3]).

Uwzglednione dane przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 6. Liczebnos¢ populacji pacjentéw scenariusza istniejacego.

Wariant prawdopodobny Wariant minimalny | Wariant maksymalny
Rok 1
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Wariant prawdopodobny Wariant minimalny | Wariant maksymalny

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACII, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 2
ROZPORZADZENIA [3]

Majagc na uwadze niespdjne odpowiedzi ekspertdw w zakresie odsetka pacjentdw z analizowanej

populaciji, u ktérych zostanie zastosowana wnioskowana technologia _
I o o6zl 12.3. Aol

ekonomicznej [146] i arkusz ,Ankiety” modelu) w ramach analizy podstawowej zatozono, ze w
przypadku refundacji wnioskowana technologia bedzie stosowana u wszystkich pacjentéw stosujgcych
aktualnie schemat ,placebo” oraz u potowy pacjentow stosujgcych aztreonam (decyzja Ministra Zdrowia
o kontynuacje stosowania aztreonamu w imporcie docelowym w przypadku realizacji wnioskowanego
programu lekowego jest wysoce niepewna i bedzie zaleze¢ przede wszystkich od dotychczasowych
wynikédw zdrowotnych tego leczenia).

Przedstawione powyzej odsetki zmiany leczenia przypisano wszystkim pacjentom z analizowanej
populacji w 1. roku oraz nowym pacjentom z analizowanej populacji w 2. roku.

Liczbe pacjentéw kontynuujgcych leczenie w roku 2. okreslono przy uwzglednieniu przedstawionych w
poprzednim rozdziale wynikow modelowania przeprowadzonego w ramach Analizy ekonomicznej [146]
(74,6% kontynuuje leczenie wnioskowang technologig; roczne przezycie catkowite: 92,8% w przypadku
zastosowania wziewnego antybiotyku i 86,3% w przypadku ,placebo”).

Powyzsze $wiadczy, iz w analizie uwzgledniono wplyw stosowania wnioskowanej technologii na
liczebnos$¢ populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku — poprzez zmniejszenie
ryzyka zgonu w trakcie stosowania wnioskowanej technologii docelowo zwiekszyc¢ sie moze ogdlna liczba

pacjentéw z analizowanej populacji zyjacych w danym roku.

Szczegotowe informacje na temat przeprowadzonych obliczen znajdujg sie w czeSci 5. Arkusza

»Obliczenia BIA” modelu. Ponizej przedstawiono wyniki obliczen.

Tabela 7. Liczebnos$¢ populacji pacjentow nowego scenariusza.

Wariant prawdopodobny Wariant minimalny | Wariant maksymalny
Rok 1
|| | ||
1 1 i
1 1 1
|| 1 N
Rok 2
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez [ Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Wariant prawdopodobny

Wariant minimalny Wariant maksymalny

-
M |
| .

I

* Pacjenci, ktdrzy nie rozpoczynali leczenia wziewnym antybiotykiem (jezeli przejecie przez Quinsair® <100%, np. w analizie
wrazliwosci) i/lub pacjenci po niepowodzeniu leczenia aztreonamem i/lub lewofloksacyng wziewng.

Okreslono, ze wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji (liczebno$¢ populacii,

o ktérej mowa w § 6 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia [3]) wyniesie: _

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT LICZEBNOSCI POPULACII
PACIENTOW

Liczebnos¢ populaciji, o ktérej mowa w § 6 ust. 1 pkt 1 lit. a rozporzadzenia [3], tj. pacjentdw,
u ktérych wnioskowana technologia mogtaby by¢ stosowana przy uwzglednieniu zarejestrowanych
wskazan (leczenie przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u dorostych
pacjentdw z mukowiscydozg [109]), zostata okreslona przy uwzglednieniu przedstawionej w rozdziale
2.5.2.1. liczebnosci populacji pacjentdow z mukowiscydozg stosujacych tobramycyne, liczebnosci
populacji pacjentéw w stanie klinicznym okreslonym we wniosku (por. rozdziat 2.5.2.1.) oraz liczebnosci
populacji pacjentdw stosujacych wziewng kolistyne okre$long na podstawie informacji NFZ
przedstawionych przez analitykéw AOTMIT w [128] (wykres ponizej; szczegdty w arkuszu ,Obliczenia
BIA” modelu).
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Nastepnie okreslono liczbe dorostych chorych stosujgcych tobramycyne lub kolistyne uwzgledniajac

odsetek pacjentéw dorostych wykorzystany do oceny liczebnosci populacji pacjentéw w stanie

klinicznym okreslonym we wniosku (por. rozdziat 2.5.2.1.).

Wyniki obliczen wraz z zakresem zmienno$ci danych przedstawiono ponizej.
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak
poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Podsumowanie informacji na temat liczebnos$ci populacji docelowej, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Podsumowanie liczebnosci populacji pacjentow, uwzglednionej w ramach analizy podstawowej; dane

typu prevalence, zaokraglone.

Rok 1. (2021)
* scenariusz istniejacy, bez dodatkowych pacjentdéw zyjacych w wyniku leczenia wnioskowang technologig;
** nowy scenariusz, z uwzglednieniem dodatkowych pacjentéw zyjacych w wyniku leczenia wnioskowang technologia.

Rok 2. (2022) |

I
|
B 2

Populacja wg [3]

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono szczegdtowej analizy wptywu na skutki zdrowotne w ujeciu populacyjnym. Przy
ocenie liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku okreslono liczbe
uniknietych zgondéw w wyniku zastosowania wnioskowanej technologii; przy ocenie zuzycia zasobdw
medycznych okreslono sumaryczng liczbe lat zycia pacjentdéw z analizowanej populacji, sumaryczna
liczbe zaostrzen objawow ptucnych oraz sumaryczng liczbe przeszczepdw ptuc wsrdéd pacjentéw z

analizowanej populacji.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie stosowania
porownywanych schematdéw wziewnej antybiotykoterapii wérdd chorych z mukowiscydozg w warunkach
polskich.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg przede wszystkim z kosztami z perspektywy pfatnika
publicznego i $wiadczeniobiorcdw. Zidentyfikowano koszty bezposrednie medyczne, réznigce
poréownywane schematy leczenia:

e koszt stosowania wnioskowanej technologii;

e koszt stosowania aztreonamu;

e koszt dodatkowego sprzetu medycznego (eFlow Rapid u czesci pacjentéw)

e koszt opieki standardowej pacjenta z mukowiscydoza;

o  koszt leczenia zaostrzen objawéw ptucnych;




Ce
2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu %

e koszt realizacji proponowanego programu lekowego (koszt dodatkowy wylacznie w ramach analizy

wrazliwosci);
e koszt przeszczepienia ptuc i opieki po przeszczepie (w ramach niektdrych scenariuszy analizy
wrazliwosci; w ramach analizy podstawowej nie obserwowano przeszczepow ptuc ze wzgledu na

niskie prawdopodobienstwo ich wystapienia [146]).

Dane kosztowe zebrano w listopadzie 2019 roku z aktualizacjg przeprowadzong w sierpniu 2020 roku.

Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw

publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

W opracowaniu uwzgledniono sugerowang cene wnioskowanej technologii (tabela ponizej).

Tabela 9. Kalkulacja cen i limitu produktu Quinsair® 56 amp.,240 mg. Wartosci zaokraglone, w PLN. Nowa grupa
limitowa.

Cena zbytu Limit Odptatnosc Koszt dobowej

Cena hurtowa

netto finansowania pacjenta dawki*

* koszt 2 amputek na dobe z perspektywy ptatnika publicznego jak i perspektywy wspdlnej

I | BN | . =:|

Koszt dobowej dawki wnioskowanej technologii (2 amputki) z perspektywy ptatnika publicznego i

perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw wynidst: _

Populacja docelowa dla wnioskowanej technologii obejmuje pacjentdw z mukowiscydoza, ktorzy ze
wzgledu na swdj stan poddawani sg zintensyfikowanemu leczeniu zaréwno w warunkach
ambulatoryjnych jak i szpitalnych. Pacjenci ci co najmniej co 3 miesigce poddawani sg szczegétowym
badaniom diagnostycznym, czesto w warunkach szpitalnych.

Tak wiec, z wysokim prawdopodobienstwem wydanie pacjentowi leku Quinsair® odbywac sie bedzie w
ramach rutynowych pobytow w szpitalu lub przy okazji wizyt w ambulatoryjnych poradniach
przyszpitalnych.

Projekt proponowanego programu lekowego uwzglednia standardowe badania diagnostyczne
wykonywane obecnie wsérdd pacjentdw z analizowanej populacji. W przypadku ustalenia rocznego
ryczaltu za diagnostyke, realizacja proponowanego programu lekowego nie bedzie zwigzana z
dodatkowym kosztem dla pfatnika publicznego — obserwowana bedzie tylko alokacja zasobdw
finansowych z aktualnego sposobu rozliczania (np. w ramach JGP AQOS, czy pobytu w szpitalu) do

rozliczania w ramach $wiadczen zwigzanych z programem lekowym.

29




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez [ Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak
poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna. -

Na podstawie przytoczonych argumentéw nalezy sie spodziewaé, ze udostepnienie wnioskowanej
technologii pacjentom z analizowanej populacji nie bedzie zwigzane ze wzrostem kosztdw ptatnika
publicznego wynikajacych z dodatkowych wymagan zwigzanych ze stosowaniem wnioskowanej
technologii. Tym samym, w ramach analizy podstawowej, wyodrebniono koszt realizacji proponowanego
programu lekowego (przyjmujac roczny ryczatt za diagnostyke w programie dla wnioskowanej
technologii na poziomie kosztu $wiadczenia 5.08.08.0000034 ,Diagnostyka w programie leczenia
przewlektych zakazen ptuc u $wiadczeniobiorcow z mukowiscydozg” [112] oraz 1 $wiadczenie pobytowe
na cykl: 5.08.07.0000001 ,hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu” w pierwszym cyklu oraz
5.08.07.0000004 ,,przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu” w
kolejnych cyklach [111]), ale zatozono, ze nie bedzie on zwiekszat sumarycznego kosztu opieki
standardowej pacjenta z analizowanej populacji. Wplyw tego zatozenia na wyniki niniejszej analizy

zostat testowany w analizie wrazliwosci.

Koszt aztreonamu okreslono na podstawie informacji przedstawionych przez analitykow AOTMIT w
opracowaniu [108]. Zgodnie z tymi informacjami kwota netto za 21 opakowan aztreonamu (84 amputki)
wyniosta od 266,65 tys. PLN do 355,76 tys. PLN, w zaleznosci od ceny opakowania na wniosku. W
ramach analizy podstawowej uwzgledniono $rednig cene opakowania z ww. zakresu (14 819,29 PLN),
a wartosci skrajne (12 697,62 PLN — 16 940,95 PLN) testowano w analizie wrazliwosci. Przy ocenie
kosztu aztreonamu uwzgledniono zapisy ustawy o refundacji [30] zakfadajgce 10% marze hurtowg za
lek sprowadzany w trybie importu docelowego, marze detaliczng liczong jak dla lekéw refundowanych
oraz odptatnos¢ ryczattowq Swiadczeniobiorcy. Koszt dobowej dawki aztreonamu (3 amputki) ustalono
na poziomie: 637,52 PLN (od 546,38 PLN do 728,67 PLN) z perspektywy ptatnika publicznego i 0,11

PLN z perspektywy Swiadczeniobiorcy.

Koszt opieki standardowej nad pacjentem z analizowanej populacji zostat okreslony na podstawie
materiatdw dotyczacych oceny stosowania iwakaftoru w leczeniu mukowiscydozy [107]. Wykorzystane
dane pochodzity z badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd ekspertow klinicznych z
Polski; pokrywajg sie z wynikami innych badan dotyczacych oceny kosztu opieki nad pacjentem z
mukowiscydozg [114], [115], [116], [117], przy czym jako jedyne Zrédto danych wyodrebnia koszt

leczenia zaostrzen (tabela ponizej).

Tabela 10. Koszt standardowej opieki nad pacjentem z mukowiscydoza [107].

\ \ Srednia 95% LCI 95% UCI |
Roczny koszt opieki standardowej bez leczenia zaostrzen
NFz 45 553,80 17 438,95 86 930,58
pacjent 6 548,52 5 476,89 7 714,47
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2.8. Metody estymacji wynikow w ujeciu populacyjnym

\ \ Srednia 95% LCI 95% UCI |
Koszt leczenia zaostrzenia
NFz 2 695,72 878,17 5514,28
pacjent 1 437,58 645,88 2 540,60

W analizie uwzgledniono réwniez koszt przeszczepienia ptuc (5.54.01.0000019 o wartosci 325 933 PLN,
zgodnie z [98], [113]), ale pominieto koszt opieki nad pacjentem po przeszczepie [107] (z uwagi na
niskie prawdopodobiefstwo przeprowadzenia przeszczepu, zatozenie ma zaniedbywalny wptyw na

wyniki).
Zalezne od interwencji zuzycie podstawowych zasobow medycznych okre$lono na podstawie
niezdyskontowanych wynikdw modelu Analizy ekonomicznej [146] z pierwszego roku modelowania.

Dane te przedstawiono ponizej.

Tabela 11. Roczne zuzycie zasobow medycznych.

Quinsair® .Placebo” Aztreonam |
Roczna liczba dobowych dawek wziewnego B
antybiotyku 128,68 128,68
Roczny koszt realizacji programu lekowego 1619,36 - -
Roczna liczba zaostrzen 2,45 3,78 2,45
Roczna liczba lat opieki standardowej 0,97 0,94 0,97
Roczna liczba lat opieki po przeszczepie 0,00 0,00 0,00
Liczba przeszczepow ptuc 0,00 0,00 0,00
Koszt dodatkowego 1. rok leczenia 400,00 400,00
sprzetu i jego _
eksploatacji: NFZ 2. rok leczenia 0,00 0,00
Koszt dodatkowego 1. rok leczenia 1 603,80 1 603,80
sprzetu i jego _
eksploatacji: wspélna 2, rok leczenia 0,00 0,00

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztéw jak w przypadku

Analizy ekonomicznej [146].

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM
Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikow w ujeciu populacyjnym uwzglednia

obserwacje rocznej liczby pacjentdw, ktéra pozwala okreslié sumaryczne zuzycie danych zasobéw lub

sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym. W uproszczeniu, iloczyn liczby pacjentdw zyjgcych w danym
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roku oraz rocznego zuzycia danego zasobu medycznego i jego kosztu jednostkowego pozwala okresli¢
catkowite wydatki wsrod pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Na uwage zastuguije fakt, ze przedstawione podejscie zaktada, iz kazdy pacjent z analizowanej populacji
obserwowany jest od 1 stycznia kazdego roku (np. wszyscy pacjenci wigczani do programu na poczatku
kazdego roku, wszystkie nowe przypadki chorych z analizowanej populacji na poczatku kazdego roku).
Takie podej$cie moze zawyzac obserwowane dodatkowe naktady finansowe zwigzane ze stosowaniem
wnioskowanej technologii w pierwszych latach realizacji proponowanego programu i stanowi

konserwatywne podejscie do rozwazanego problemu decyzyjnego.

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e ,Najbardziej prawdopodobny” (,prawdopodobny”, $redni), uwzgledniajgcy realistyczne wartosci
parametréw dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej
technologii na budzet pfatnika publicznego,

e ,minimalny”, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu,

e ,maksymalny”, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci parametréw

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegdlnych wariantow zostaty przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny wielkosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).

Tabela 12. Charakterystyka wariantow wielkosci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy

podstawowej.

Wariant Wariant Wariant
prawdopodobny ~minimalny” ~maksymalny”

Zrodio

Liczba stosujacych
tobramycyne w programie 156 148 163

lekowym — rok 1 Ekstrapolacja
= = danych NFZ [81],
Liczba stosujacych [88]-[91], [127]
tobramycyne w programie 165 157 173

lekowym — rok 2

Dane z badan
[130]-[140]

% wykorzystania o o o Dane DGL NFZ i
tobramycyny w programie 89,1% 87,7% 90,4% IMS Health

Odsetek chorych dorostych 32,3% 28,7% 54,3%

Prawdopodobienstwo
niepowodzenia leczenia 6,5% 2,8% 19,7%
tobramycyny, rocznie

Dane z badan
klinicznych [130]-
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Wariant

prawdopodobny

Wariant
~minimalny”

Wariant
~maksymalny”

[139]: tylko
roztwory

Wspolne parametry wszystkich wariantéw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 13. Wykaz wszystkich parametrow analizy wplywu na budzet — parametry wspolne wariantow oceny

wielkosci populacji.

Parametr Wartos¢ Zrédio
Liczba chorych stosujacych , Opinia
2 (caty horyzont analizy; brak nowych przypadkdéw) eksperta,
aztreonam [108]
Odsetek wykorzystania
Quinsair® w nowym 100% zamiast ,placebo”; 50% zamiast aztreonamu Zatozenie
scenariuszu
Roczna liczba dobowych
dawek wziewnego 128,68
antybiotyku
SimEny bt el ae) 1 619,36 PLN (nie zwieksza catkowitego kosztu opieki nad pacjentem)
programu lekowego
Quinsair® Placebo” Aztreonam
Roczna liczba zaostrzen 2,45 3,78 2,45
i ir® Pl " A
Roczna liczba lat opieki Qu:)n;; : = (a)c;bo ztlé)eg; am Modelowanie
standardowej ’ ! L Analizy
ekonomicznej
[146]
Roczna liczba lat opieki po Qumos i ,,Plaf)ebo Aztreg nam
przeszczepie
Quinsair® ~Placebo” Aztreonam
Liczba przeszczepow ptuc 0 0 0
Koszt dodatkowego sprzetu i NFZ: 400 PLN w 1. roku
jego eksploatacji Wspdlna: 1 603,80 PLN w 1. roku

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Tabela 14. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Scenariusz analizy wrazliwosci

SA_00 Analiza podstawowa, wariant prawdopodobny
SA_O1 ] ) minimalny
Skrajne scenariusze

SA_02 maksymalny

SA_03 minimalna
Cena netto aztreonamu

SA_04 maksymalna

SA_05 Wskaznik adherencji minimalna z RCT
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Scenariusz analizy wrazliwosci

SA_06 maksymalna z RCT
SA_07 85% (bad. prospektywne) [128]
SA_08 92% (2/dobe) i 88% (3/dobe) (bad. prospektywne) [128]
SA_09 65% (bad. retrospektywne) [128]
SA_10 60% (bad. retrospektywne) [128]
SA_11 70% (bad. retrospektywne) [128]
SA_12 B 95% LCI
Absolutna zmiana FEV1% miedzy grupami pacjentow
SA_13 95% UCI
SA_14 Vs. aztreonam: wszystkie nieistotne réznice uwzglednione
SA_15 Dodatkowy wptyw wnioskowanej technologii na FEV1% (vs "placeba") po 24 +2,68
SA_16 tygodniach -2,68
SA_17 L. L, 95% LCI
Wejsciowa wartos¢ FEV1%
SA_18 95% UCI
SA_19 95% LCI
Roczna zmiana FEV1% - 95% CI

SA_20 95% UCI
SA_21 Spadek FEV1%: Konstan i wsp. (2012) [101]
SA_22 Roczna zmiana FEV1% - zrédio danych Spadek FEV1%: Boer i wsp. (2014) [104]

Spadek FEV1%: Vandenbranden i wsp. (2012) [103] (do
SA_23

22 lat)
SA_24 95% LCI
SA_25 ) . 95% UCI
FEV1% przy kwalifikacji do przeszczepu
SA_26 FEV1% 30
SA_27 FEV1% 40
SA_28 B 95% LCI
Parametry oceny prawdopodobienstwa przeszczepu
SA_29 95% UCI
SA_30 Rvzvko dvek i Quinsair® 95% LCI
zyko dyskontynuacji, Quinsair
SA_31 yayKo &y by ! 95% UCI
SA_32 95% LCI
OR dyskontynuacji, aztreonam vs Quinsair®
SA_33 95% UCI
SA_34 o B 95% LCI
Parametry redukcji liczby zaostrzen
SA_35 95% UCI
SA_36 B 95% LCI
% powaznych zaostrzen - 95% CI
SA_37 95% UCI
SA_38 Bradley 2013 [93] (tabela 3)
SA_39 . L, STRIVE [78], [79]
% powaznych zaostrzen - zrodta
SA_40 TRAFFIC I TRANSPORT [61]
SA_41 HTA dla kolistymetatu sodu [59], [60]
SA_42 p ; delu Liou [105] (ryzyk ) 95% LCI
arametry modelu Liou ryzyko zgonu
SA_43 v yayKo z9 95% UCI
SA_44 A 95% LCI
Wejsciowy wiek, odsetek kobiet - 95% CI
SA_45 95% UCI
SA_46 B 95% LCI
Koszt opieki standardowej, dodatkowy koszt leczenia zaostrzen

SA_47 95% UCI
SA_48 Swiadczenia towarzyszace realizacji programu (diagnostyka, pobyt) uwzglednione osobno (dodatkowy koszt)
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego

3.2. Wariant prawdopodobny, ,minimalny” i ,maksymalny”

Scenariusz analizy wrazliwosci

SA_49 Wzrost FEV1% po antybiotyku nie wptywa na ryzyko zgonu
SA_50 Redukcja liczby zaostrzen po antybiotyku nie wptywa na ryzyko zgonu
SA_51 Redukcja liczby zaostrzen po antybiotyku nie wptywa na wage uzytecznosci
SA_52 Dane z badan [130]-[140]
Odsetek chorych dorostych - - -
SA_53 Osrodki ekspertow
SA_54 . . Dane DGL NFZ i IMS Health
% wykorzystania tobramycyny w programie - - -
SA_55 Badanie kwestionariuszowe
SA_56 Dane z badan klinicznych [130]-[139]: wszystkie postacie
SA_57 % niepowodzenia tobramycyny Dane z badan klinicznych [130]-[139]: tylko roztwory
SA_58 Badanie kwestionariuszowe
SA_59 . S AOTMIT: dane Min. Zdr. 2017-2018 [108]
% wykorzystania aztreonamu - nowi pacjenci - - -
SA_60 Badanie kwestionariuszowe
SA_61 0%
SA_62 Przejecie pacjentéw na "placebo” 50%
SA_63 100%
SA_64 Pracieci entéw stosui hazt 0%
rzejecie pacjentéw stosujacych aztreonam
SA_65 Jcie pag hacy 100%
SA_66 Odsetek pacjents jacych zak t 0%
setek pacjentow wymagajacych zakupu sprzetu
SA_67 pacj wymagajacy pu sprzg 100%
SA_68 Czestotliwos¢ zakupu sprzetu: co 4 lata

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt Quinsair® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu i
tym samym skladowa kosztdéw opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,

uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.

Koszt netto preparatdw aztreonamu wyniost w latach 2017-2018 od 266,65 tys. PLN do 355,76 tys. PLN,
(21 opakowan) w zaleznosci od ceny opakowani na wniosku [108].

Nie sg dostepne inne informacje na temat aktualnych wydatkéw wsrdd chorych, ktérzy bedg mogli

stosowac wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji.

3.2, WARIANT PRAWDOPODOBNY, ,MINIMALNY” I ,MAKSYMALNY"

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej.
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Cel
3.2. Wariant prawdopodobny, ,,minimalny” i ,maksymalny” H%

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej

finansowania ze Srodkéw publicznych produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen
ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentow z mukowiscydozg, u ktérych
wystgpita nietolerancja, brak poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i
tobramycyng bedzie zwigzane ze zwiekszeniem wydatkow z budzetu ptatnika publicznego

przeznaczonego na finansowanie Swiadczen gwarantowanych wérdd pacjentéw z analizowanej populacji.

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt refundacji produktu leczniczego Quinsair®

stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniesie (koszt samego leku):

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkdw
publicznych bedzie wymaga¢ dodatkowych naktadow finansowych (réznica w catkowitych wydatkach z

budzetu NFZ) na poziomie:

Z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw zaobserwowano nizsze o okoto 1%

dodatkowe naktady finansowe.
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw _
publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Cel
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy. Najwiekszy wptyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku:

e zmiany zatozen i zrédet informacji na temat parametréw oceny liczebnosci populacji pacjentéw
(zmiana wynikow analizy podstawowej w zakresie od -68% do +456%);

e zmiany wartosci wskaznika adherencji do zalecanego stosowania wnioskowanej technologii
okreslajgcego odsetek przyjetych dawek leku (zmiana wynikéw analizy podstawowej w zakresie od
-34% do +25%).

Okreslona w ramach analizy wrazliwosci maksymalna wysokos¢ dodatkowych naktaddw finansowych nie

przekraczata wynikéw wariantu maksymalnego analizy podstawowej.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasobdow

medycznych w horyzoncie analizy.

Tabela 17. Liczba opakowan wnioskowanej technologii.

Scenariusz

istniejacy Nowy scenariusz Roznica
Wariant prawdopodobny
Liczba dobowych dawek Rok 1 2574 128,7 -128,7
aztreonamu Rok 2 257,4 128,7 -128,7
i ; Rok 1 55,5 37,8 -17,8
Liczba zaostrzen
Rok 2 63,4 48,3 -15,1
Lata stosowania opieki Rok 1 14,5 14,9 0,4
standardowej Rok 2 16,4 17,6 1,2
L i Rok 1 0,0 0,0 0,0
Lata opieki po przeszczepie
Rok 2 0,0 0,0 0,0
B ; Rok 1 0,0 0,0 0,0
Liczba przeszczepoéw ptuc
Rok 2 0,0 0,0 0,0
Wariant minimalny
Liczba dobowych dawek Rok 1 257,4 128,7 -128,7
aztreonamu Rok 2 257,4 128,7 -128,7
. ; Rok 1 22,3 16,2 -6,1
Liczba zaostrzen
Rok 2 254 20,1 -5,3
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3.3. Analiza wrazliwosci / Cel

4. Analiza zuzytych zasobow

Scenariusz Nowy scenariusz Réznica
istniejacy wy
Lata stosowania opieki Rok 1 6,2 6,4 0,1
standardowej Rok 2 7,0 74 0,4
L . Rok 1 0,0 0,0 0,0
Lata opieki po przeszczepie
Rok 2 0,0 0,0 0,0
i i Rok 1 0,0 0,0 0,0
Liczba przeszczepow ptuc
Rok 2 0,0 0,0 0,0

Wariant maksymalny

W
NN NI

Liczba dobowych dawek Rok 1 257,4 128,7 -128,7
aztreonamu Rok 2 257,4 128,7 -128,7
i Rok 1 277,4 181,7 95,7
Liczba zaostrzen

Rok 2 317,5 236,6 -80,8

Lata stosowania opieki Rok 1 69,4 71,6 2,2

standardowej Rok 2 79,3 85,9 6,6

L ) Rok 1 0,0 0,0 0,0

Lata opieki po przeszczepie
Rok 2 0,0 0,0 0,0
. . Rok 1 0,0 0,0 0,0
Liczba przeszczepow ptuc
Rok 2 0,0 0,0 0,0

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono odrebnej analizy wptywu na efekty zdrowotne.

W ramach oceny liczebnosci populacji docelowej ustalono, ze realizacja proponowanego programu
lekowego pozwoli uratowac zycie okoto 1 pacjentowi z analizowanej populacji (do 5 pacjentéw w

wariancie ,maksymalnym”) tylko w trakcie pierwszych dwdch lat jego realizacji.

W ramach oceny sumarycznego zuzycia zasobéw medycznych ustalono, ze refundacja wnioskowanej
technologii pozwoli unikna¢ 17,8 (6,1 — 95,7) zaostrzen w roku 1 oraz 15,1 (5,3 — 80,8) zaostrzen w
roku 2. (zmniejszona liczba uniknietych zaostrzen w 2. roku wynika przede wszystkim z przedtuzenia
zycia analizowanych pacjentéw w wyniku stosowania wnioskowanej technologii, tj. zwiekszeniu okresu,

w ktérym mozliwe jest wystapienie zaostrzenia).
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak
poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna. N

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw
publicznych bedzie sie wigzac ze wzrostem kosztéw dla ptatnika publicznego.

Stosowanie produktu Quinsair® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych wymogow na
pacjenta czy $wiadczeniodawce. Stosowanie wnioskowanej technologii nie wymaga dodatkowego
wyposazenia placdwek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania zwigzane z
analizowang technologig medyczng sg juz spetnione przez placéwki medyczne w Polsce obejmujace

opieka medyczng pacjentéw z analizowanej populagiji.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Quinsair® — uwaza sie, ze decyzja o finansowaniu
ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi naktadami
finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan
zwigzanych z tg technologia medyczng (takimi jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego
osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu,

finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkole pracownikéw stuzby zdrowia,
itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej, wiekszos¢ pacjentéw z analizowanej populacji nie ma mozliwosci stosowania
wziewnych antybiotykéw. Prawdopodobnie tylko dwdch pacjentdw ma mozliwos¢ stosowania

aztreonamu sprowadzanego w trybie importu docelowego.

Refundacja wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu stanowi odpowiedz na
niezaspokojone dotychczas potrzeby kliniczne chorych na mukowiscydoze, u ktérych leczenie

dostepnymi w Polsce wziewnymi antybiotykami jest nieskuteczne lub nietolerowane.

Nie znaleziono aspektéw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w
opracowaniu zasadach spowoduije, ze:
e Zzadne z grup pacjentdw nie bedg faworyzowane — korzysci dotyczg catej populacji pacjentéw z

analizowanym rozpoznaniem,
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9. Dyskusja _Cel
10. Whnioski koficowe

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do Swiadczenia wsrdd osob z analizowanej populacji.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie réwny wsrdd osdb, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych probleméw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii:

o zwiekszy poziom satysfakcji pacjentow z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji;

¢ nie bedzie powodowac lub wptywaé na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentdéw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych terapie;

e nie bedzie stwarzaé¢ problemdw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametrow okreslono na podstawie wynikow modelowania
opisanego w Analizie ekonomicznej [146]. Tym samym niektdre ograniczenia przeprowadzonego

modelowania [146] dotyczg rowniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych zrédet informacji jak i poczynione zatozenia w
odniesieniu do oceny liczebnosci analizowanej populacji pacjentow. W ramach analizy wykorzystano
dostepne informacje na temat liczebnosci populacji pacjentdw wskazanych we wniosku.
Zidentyfikowano ograniczenia w zakresie przede wszystkim dostepnosci szczegétowych danych na temat
struktury wieku i charakteru wynikdw zdrowotnych wsrdd pacjentéw leczonych tobramycyng w Polsce.
Przy braku wiarygodnych danych epidemiologicznych dotyczacych pacjentéw z Polski wykorzystano
dane pochodzace z opublikowanych badan, z ktorych dane tylko w pewnym stopniu zostaty

potwierdzone przez ekspertow klinicznych.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania byla ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego podjecia

decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych stosowania produktu Quinsair® w leczeniu przewlektych
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw _
publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez [ Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak H
poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u
ktorych wystapita nietolerancja, brak poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng
i tobramycyng.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane Zrddta informacji. W przypadku ich braku — informacje
uzyskane od ekspertéw klinicznych.

Szczegdty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrodet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3., 5. i 12.3. Analizy ekonomicznej [146] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu

na budzet.

W chwili obecnej, stosowanie produktu Quinsair® nie jest finansowane ze srodkéw publicznych.
Podjecie decyzji o finansowaniu produktu Quinsair® na sugerowanych zasadach spowoduje niewielki
wzrost wydatkdw z budzetu pfatnika publicznego (do 0,04% catkowitego budzetu na refundacje w 2019

roku).

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt refundacji produktu leczniczego Quinsair®

stosowanego w analizowanym wskazaniu (koszt samego leku) wyniesie:

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg o tym, Ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow
publicznych bedzie wymaga¢ dodatkowych nakfaddw finansowych (r6znica w catkowitych wydatkach z

budzetu NFZ) na poziomie:

Z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow zaobserwowano nizsze o okoto 1%
dodatkowe naktady finansowe.
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9. Dyskusja _ Centrulf
10. Whioski koricowe H1

Ustalono, ze realizacja proponowanego programu lekowego pozwoli uratowac zycie okoto 1 pacjentowi

z analizowanej populacji (do 5 pacjentéw w wariancie ,maksymalnym”) tylko w trakcie pierwszych dwéch
lat jego realizacji. Refundacja wnioskowanej technologii pozwoli unikng¢ 17,8 (6,1 — 95,7) zaostrzen w
roku 1 oraz 15,1 (5,3 — 80,8) zaostrzen w roku 2. (zmniejszona liczba uniknietych zaostrzen w 2. roku
wynika przede wszystkim z przedtuzenia Zzycia analizowanych pacjentow w wyniku stosowania

wnioskowanej technologii, tj. zwiekszeniu okresu, w ktdrym mozliwe jest wystagpienie zaostrzenia).

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej
analizy. Najwiekszy wptyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku zmiany zatozen i zrodet informacji

na temat parametréw oceny liczebnosci populacji pacjentéw. Okreslona w ramach analizy wrazliwosci

maksymalna wysokoé¢ dodatkowych naktadéw finansowych wyniosta: _

Refundacja wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu stanowi odpowiedz na niezaspokojone
dotychczas potrzeby kliniczne chorych na mukowiscydoze, u ktorych leczenie dostepnymi w Polsce

wziewnymi antybiotykami jest nieskuteczne lub nietolerowane.

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIJONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost

kosztéw refundaciji.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet swiadczg, iz finansowanie ze $rodkéw publicznych
leku Quinsair® bedzie wymaga¢ dodatkowych naktadéw finansowych podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych (por. rozdziat 3.) w zakresie budzetu przeznaczonego
na refundacje.

Na tej podstawie przeprowadzono analize racjonalizacyjng, ktérg przedstawiono w osobnym

dokumencie.

49




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Ce

Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.
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15. OCENA SPELNIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 18. Ocena zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z

dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan oraz ocena metodyki analizy wptywu na budzet zgodna
z kryteriami AOTMIT.

Odpowiedz

Odwotanie °

Czesc 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan

Czy informacje zawarte w analizie wptywu na Rozdziaty: 2.4. — listopad 2019; czes$¢ informacji
budzet sg aktualne na dzien ztozenia TAK 2 8. o przedstawiono w Analizie
whiosku? e ekonomicznej
Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu i ] .
sposobu finansowania technologii TAK Rozdziaty: 2.1.i M?;E‘i?;n‘za d(r)c?\yvvifs(ﬁ:?nlﬁs
whnioskowanej i technologii opcjonalnych sg 2.7. 2019 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku?
§2. Czy informacje w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i Rozdziaty 2.6. i Aktualny przeglad
- X TAK
technologii opcjonalnych sg aktualne na 2.8. systematyczny
dzien ztozenia wniosku?
Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladoéw systematycznych (uzytecznosci, TAK R szczegbly w Analizie
konwergencji wynikow, itp.) sa aktualne na ekonomicznej
dzien ztozenia wniosku?
§ 6. ust 1. |Czy analiza wptywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u "
p x - . Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit a ktqwch whnioskowana technologia moze TAK podsumowanie w R
by¢ zastosowana lub komentarz rozdziale 2.5.2.3
stwierdzajgcy zgodnos¢ wskazanej e
populacji z populacjg z pkt 1 lit b?
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit b - 1 o CORLEE] TAK podsumowanie w -
docelowej, wskazanej we wniosku? .
rozdziale 2.5.2.3.
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit c w ktdrej wnioskowana technologia jest TAK podsumowanie w -
obecnie stosowana? rozdziale 2.5.2.3.
e 0szacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wkasciwy do spraw Rozdziat 2.5.2.;
pkt 2 zdrowia wyda decyzje o objeciu TAK podsumowanie w -
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. rozdziale 2.5.2.3.
1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy?
o tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacji o ktérej mowa w § .
§|::' : Ist21 6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia TAK wzrc;zgzgale -
P (informacje dla kazdego roku horyzontu e
czasowego W tym zakresie)

58




15. Ocena spetnienia wymogéw formalnych analizy =

Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ®

e o0szacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie

pkt 3 pacjentow w stanie_ klinicznym TAK Rozdziat 3.1.

wskazanym we wniosku, z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile
wystepuje?

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na

leczenie pacjentéw w stanie klinicznym Prognoza opisana jako
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2. Lscenariusz istniejacy” lub
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia status quo

pkt 4 nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o

ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

o wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na

- N AN Prognoz isana jako ,now
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym 0gnoza opisana jako ,nowy

scenariusz”; zatozono

wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2. ozytywna decyzje w ramach
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia pozy te 2 sceza]r?usza
pkt 5 wyda decyzje o objeciu refundacja, o 9

ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktdrej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

o wyszczegodlnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentdéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa W pkt 4 i 5 (réznica w catkowitych

pkt 6 wydatkach na pacjentéw w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK Rozdziat 3.2. -

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych zwigzanych z refundacja ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, 0 ktorym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o ktorych TAK Rozdziaty 3.3. i R
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych 3.4.
wydatkach na pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

pkt 7
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Ce

Odwotanie ®

Pytanie

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, 0 ktorym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkdw
dotyczacych refundacji ceny
whioskowanej technologii (réznicy w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

Odpowiedz

TAK

Rozdziaty 3.3. i
3.4.

pkt 8

o zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktorych dokonano oszacowan,
o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

TAK

Rozdziaty 2. i 3.,
podsumowanie w
tabelach 14-15.

Szczegdty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

e wyszczegolnienie zatozen, na podstawie,
ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktérych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.9.

Cze$¢ informagji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

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

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

o dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtérzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku, ktorych uzyskano oszacowania, 0
ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajgcy
obecno$¢ takiego dokumentu?

TAK

Mowa o nim m.in.
w rozdziale 2.5.

§ 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmujg
przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy
do ustalenia rownowagi na rynku od zajscia
zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o
objeciu refundacja?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmujg
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

8§ 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i
2?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

Czy jezeli nie bytlo mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5.
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15. Ocena spetnienia wymogéw formalnych analizy

}_Ca

Odwotanie ®

Pytanie

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametrow epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji
(zapadalnosc vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikow zdrowotnych i
kosztéw (np. przesuniecie w czasie

Odpowiedz

Rozdziaty 2.5.,

§ 6. ust 1. |wynikajace z takiego samego TAK ] -
= : 2.6.12.8.
prawdopodobienstwa wiaczenia do
obserwacji pacjentow), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikéw analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikow modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust 4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:
pkt 1 l TAK Rozdzial 2.5. -_
pkt 2 . TAK Rozdziat 2.5. -
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa
§ 6. ust 4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktdrych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w
nastepujacych wariantach:
pkt 1 II TAK Rozdziat 3.1. -
pkt 2 TAK Rozdziat 3.1. -
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla

poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujgcych wariantach:

pkt 1

pkt 2

TAK

Rozdziat 3.2.

TAK

Rozdziat 3.2.

§ 6. ust 4.

przedstawiono w nastepujacych wariantach:

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa w
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (réznice w catkowitych wydatkach,
roznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant sredni, minimalny, maksymalny)

pkt 1

pkt 2

TAK

Rozdziat 3.2.-3.3.

TAK

Rozdziat 3.2.-3.3.

8§ 6. ust 5.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

TAK

Rozdziat 2.1.

§ 6. ust 6.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja kwalifikacje do
wspalnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wptywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddéw spetnienia kryteriow, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

TAK

Rozdziat 2.1.
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publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Ce
Pseudomonas aeruginosa u dorostych pacjentdw z mukowiscydozg, u ktdrych wystgpita nietolerancja, brak

poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ®

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniaja procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym TAK Rozdziat 2.4. -
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wplywu na budzet uwzgledniaja
refundowane na teranie Polski procedury

§ 3. pkt 7 i |medyczne mozliwe do zastosowania w

9 danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK Rozdziat 2.4. -

§8. Czy analiza zawiera:

e dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegdtowosci
umozliwiajgcego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji?

pkt 1 TAK Rozdziat 12. -

o wskazanie innych zrodet informadji

zawartych w analizach, w szczegdlnosci
pkt 2 aktow prawnych oraz danych osobowych TAK Rozdziat 2.; -
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

Czesc II. Ocena metodyki analizy wptywu na budzet zgodna z kryteriami AOTM (wypetnia
audytor/koordynator)

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populaciji
pacjentow, w ktorej bedzie stosowany i
finansowany wnioskowany lek zostaty dobrze
uzasadnione?

AWA TAK Rozdziat 2.5.2. -

Czy uzasadniono wybor horyzontu

AWA
czasowego?

TAK Rozdziat 2.3. -

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
AWA odptatnosci) i innych uwzglednionych TAK
Swiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
zlozenia wniosku?

Rozdziaty 2.4. i Szczegdty przedstawiono w
2.7. analizie ekonomicznej;

Czy zatozenia dotyczace zmian w ] ]
AWA analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze TAK ROZdé'a;éz"" ! B}
uzasadnione? 5.2

Czy zalozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw sa zgodne z ) .
AWA zatozeniami dotyczgcymi komparatorow TAK Rozd;u;h;ZA. ! -
przyjetymi w analizach klinicznej i e
ekonomicznej?

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spdjne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

AWA TAK Rozdziat 2.5.2. -

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace - .
AWA przysztej sprzedazy leku sg spdjne z danymi TAK ROZdZ'i}{ 2:5.2,; -
z wniosku? '
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Odwotanie ®

AWA

Pytanie

Czy zatozenie dotyczgce poziomu
odptatnosci wnioskowanego leku spetnia
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?

Odpowiedz

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
whnioskowanego leku do grupy limitowej
zostaty dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?

TAK

Rozdziaty 2.9. i
3.3.-3.5.

Analiza wartosci skrajnych +
analiza wrazliwosci

AWA

Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny
wptywu na budzet kategorii kosztow?

TAK

Rozdziaty 2.7. i
3.5.

Szczegoty w analizie
ekonomicznej

AWA

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje i udziatu
podmiotu w kwocie przekroczenia?

Nie dotyczy

Rozdziat 3.

Por. informacje w Analizie
racjonalizacyjnej

AWA

Czy nie stwierdzono innych btedéw w
podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajgcych wiarygodnos¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono

AWA

Czy nie stwierdzono bteddéw w obliczeniach
lub ekstrakcji danych, ktore wptynety na
wyniki oszacowan?

TAK

Nie stwierdzono

Czes¢ II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng anal
(wypetnia audytor/koordynator)

izy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM

Brthodla
W.AOTM

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono
kryteria wigczenia i wytgczania
poszczegdlnych pacjentéw z analizy wptywu
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

5.1.1.
W.AOTM

Czy w przypadku wspotptacenia
przedstawiono koszty ponoszone przez
pacjenta, ich wartosci Srednie, a w
uzasadnionych przypadkach takze zakres?

TAK

Rozdziat 2.2.

5.1.1.
W.AOTM

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
$wiadczeniobiorcy lub przedstawiono
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

TAK

Rozdziat 2.2.

5.1.2.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia rGwnowagi na
rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2
lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkéw publicznych?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wptywu na budzet i czy przedstawiono
wyniki oceny wptywu wnioskowanej
technologii na jednoroczny budzet opieki
zdrowotnej (podziat horyzontu czasowego na
okresy zwigzane z planowanym budzetem
ptatnika publicznego)?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy przeprowadzono analize wrazliwosci?

TAK

Rozdziat 2.9.

5.1.3.
W.AOTM

Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajgcy aktualng praktyke
(.,scenariusz istniejgcy”) oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu
nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,,scenariusz nowy”), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?

TAK

Rozdziat 2.4.
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publicznych stosowania produktu leczniczego Quinsair® w leczeniu przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez [ Ce
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poprawy lub brak stabilizacji klinicznej w wyniku terapii kolistyng i tobramycyna.

Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ®

Czy uwzgledniono zrédta danych zgodne z
5.1.4. opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
W.AOTM Wytycznych oraz czy przedstawiono sposob
ich wyszukiwania?

TAK Rozdziat 2. -

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie .
liczebnosci populacji indukowane TAK Rozdziaty 2.4., -

2y z - 2.5.
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebno$¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreslenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby oséb, dla ktorych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji . )
rynkowej technologii w poszczegdlnych TAK Rozdz;aigy 2.5.1 -
wskazaniach na podstawie spodziewanego o
odsetka populacji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populagji, ktéra bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

5.1.5.
W.AOTM

5.1.5. Czy skonstruowano alternatywne warianty

W.AOTM do oceny liczebnoéci populacji? TAK Rozdziat 2.5.2. )

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego” TAK Rozdziat 2.4. -
oraz “scenariusza howego’?

5.1.6.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,
ze skalkulowane wydatki bedg zauwazalne w TAK Rozdziat 3.2. -
rzeczywistej praktyce?

Bthod/
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegdlnych Swiadczen medycznych TAK Rozdziat 3. i 4. -
uwzglednionych w analizie?

5.1.7.
W.AOTM

5.1.7. Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z

W.AOTM komentarzem uzasadniajgcym to podejécie? TAK AR B

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadéw w
systemie ochrony zdrowia zwigzanych z
wdrozeniem ocenianej technologii,

5.1.7. zmniejszenie naktadéw zwigzanych ze TAK Rozdziaty 2.6.,
W.AOTM zmniejszonym stosowaniem 2.7.
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z
oszczednosciami w zakresie innych
Swiadczen (np. redukcja hospitalizacji)?

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z
opisem warunkow wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztéw (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:
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Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ®

e kosztoéw lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych oséb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wplywy zewnetrzne)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e faworyzowania niektorych grup
5.2. W.AOTM pacjentoéw na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e rownego dostepu do wnioskowanej
5.2. W.AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
potrzebach?

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy oséb; korzy$¢ mata, ale
powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby

B RO grup spotecznie uposledzonych?

TAK Rozdziat 7. -

e  odpowiedzi dla 0séb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania problemow spotecznych
(tj. poziomu satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegdlnych chorych,
stygmatyzacji, leku, dylematow
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemdw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian w
5.2. W.AOTM prawie/przepisach w wyniku podjecia TAK Rozdziat 7. -
rozwazanej decyzji?

e  oddziatywania rozwazanej decyzji na

5.2, W.AOTM prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegolnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegolnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci i

5.2. W.AOTM intymnosci oraz tajemnicy informacji z TAK Rozdziat 6. i 7. -

nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu

choremu/opiekunowi informacji w

zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM| system ochrony zdrowia przeprowadzono w Nie dotyczy - -
oparciu o analize SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM| celu analizy i bedace bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.
z uzyskanymi wynikami?

5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym
W.AOTM omaowienie ograniczen analizy?

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktérego
odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM — dodatkowe pytania
zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku; ° numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajacy
identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do wskazanego zagadnienia

TAK Rozdziat 8. i 9. -
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