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G onoria e zotadka zwigzanymi z czynnym lub przebytym zakazeniem H. pylori —
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata ukonczona 23 stycznia 2013
roku. W dniu 6 marca 2013 roku analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata
zaktualizowana w czesci dotyczgcej Analizy systemu refundacji w zwigzku z
wydaniem aktualnego od 1 marca 2013 roku Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien
1 marca 2013 r. W dniu 6 maja 2013 r. analiza wptywu na budzet zostata poprawiona
w zwigzku z uwagami zawartymi w PiSmie MZ-PLR-460-18547-1/KWA/13 z dnia 22
kwietnia 2013 r.
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Indeks skrotow

Skrét Objasnienie
AMO amoksycylina
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
CIP ciprofloksacyna
CL klarytromycyna
DDD Dobowa dawka leku
H. Pylori fac. Helicobacter Pylori — Helikobakter Pylori
ICUR ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspétczynnik kosztow-
uzytecznosci
IPP Inhibitor pompy protonowe;j
LEWO lewofloksacyna
MET metronidazol
Mz Minister Zdrowia
NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia
OAC schemat eradykacji H. pylori przy pomocy amoksycyliny, klarytromycyny i
omeprazolu
schemat eradykacji H. pylori przy pomocy leku Pylera® (bizmut potasu cytrynianu
OBMT . . . .
zasadowego, metronidazol i chlorowodorek tetracykliny) i omeprazolu
TET tetracyklina
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Streszczenie

CEL

Celem analizy jest okreslenie, jaki wptyw na system opieki zdrowotnej w Polsce
bedzie miata decyzja o objeciu refundacja produktu leczniczego Pylera® (bizmut
potasu cytrynianu zasadowego, metronidazol i chlorowodorek tetracykliny) w ramach
Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, regulowanego Obwieszczenia MZ w
sprawie wykazu lekow refundowanych, we wskazaniu: eradykacja H. pylori i
zapobieganie nawrotowi wrzodow Zotadka u chorych z wrzodami Zofadka

zwigzanymi z czynnym lub przebytym zakazeniem H. pylori.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych

i spotecznych.

METODYKA

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu jest w Polsce finansowane czesciowo
przez pacjenta, a czesciowo z budzetu podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ lub wtasciwi
ministrowie). W zwigzku z tym analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy
ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej (obejmujacej perspektywe ptatnika

publicznego oraz perspektywe pacjenta).

Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od wrzesnia 2013 do korica
sierpnia 2015, odpowiadajgcy dtugosci obowigzywania pierwszej decyzji

refundacyjnej dla wnioskowanej technologii medyczne,.

POPULACJA

Populacje docelowag okreslono jako chorych wymagajacych eradykacji bakterii H.
pylori i zapobiegania nawrotowi wrzodéw zotgdka w przypadku wystgpienia wrzodéw

zotadka powigzanych z czynnym lub przebytym zakazeniem H. pylori [ Gz
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W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz ,nowy”.
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W scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w ktorej lek Pylera® bedzie
w omawianym wskazaniu finansowany w ramach Wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow

medycznych i wydawany za odptatnoscia wynoszaca 50% limitu finansowania.
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny), zalezne od wielkosci populacji. Wptyw na budzet

ptatnika publicznego wyznaczono jako roznice pomiedzy wskazanymi scenariuszami.
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Pylera® w skojarzeniu z omeprazolem w eradykacji H. pylori i w
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest okreslenie, jaki wptyw na
system opieki zdrowotnej w Polsce bedzie miata decyzja o objeciu refundacjg
produktu leczniczego Pylera® (bizmut potasu cytrynianu zasadowego, metronidazol i
chlorowodorek tetracykliny) we wskazaniu: eradykacja H. pylori i zapobieganie
nawrotowi wrzodow zotadka u chorych z wrzodami zotgdka zwigzanymi z czynnym

lub przebytym zakazeniem H. pylori.

Obecnie preparat Pylera® nie jest finansowany w omawianym wskazaniu.
Whnioskowanym sposobem finansowania jest objecie produktu Pylera® refundacja
w ramach Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzienn 1 marca 2013 r. (zwanego dalej
Obwieszczeniem MZ (Ministra Zdrowia) w sprawie wykazu lekow refundowanych)
[23] i wydawanie go za odpfatnoscia wynoszaca 50% limitu finansowania we
wskazaniu: eradykacja H. pylori i zapobieganie nawrotowi wrzodow Zotadka u

chorych z wrzodami Zotadka zwigzanymi z czynnym lub przebytym zakaZeniem H.

pylori.

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

udzielania $wiadczen oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od wrzesnia 2013 do
sierpnia 2015. Horyzont ten jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) [1]. Ponadto odpowiada on diugosci obowigzywania pierwszej
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analiza wptywu na system ochrony zdrowia

decyzji refundacyjnej* [26] przy zatozeniu rozpoczecia finansowania leku od wrzesénia
2013 roku. Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(zwanej dalej Ustawag refundacyjng) [26] wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku rozpatrywany jest w terminie 180 dnii®>. W zwigzku
z powyzszym w analizie przyjeto, ze decyzja administracyjna o objeciu refundacjg
preparatu Pylera® w analizowanej populacji chorych wydana zostanie we wrze$niu
2013 roku.

2.2. Populacja

2.2.1.Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych
technologia moze zosta¢ zastosowana

Wedtug wytycznych AOTM populacje badang w analizie wptywu na budzet dla

produktu Pylera® (bizmut potasu cytrynianu zasadowego, metronidazol i

chlorowodorek tetracykliny) stanowig chorzy, u ktdrych oceniania technologia moze

by¢ zastosowana [1].
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2.2.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku

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

zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objeciu refundacja
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2.3. Perspektywa

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu jest w Polsce wspdtfinansowane przez
pacjenta oraz z budzetu podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkéw publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych [27] jest
nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub wiasciwi
ministrowie). W zwigzku z tym analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy
ptatnika publicznego oraz z perspektywy poszerzonej (obejmujacej perspektywe
ptatnika publicznego i pacjenta).

2.4. Wnioskowany sposoéb refundacji

Whioskowanym sposobem finansowania produktu Pylera® jest objecie go refundacja

w ramach Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu Jlekow refundowanych [23] i

19
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wydawanie za odptatnoscia wynoszacg 50% limitu finansowania we wskazaniu:
eradykacja H. pylori i zapobieganie nawrotowi wrzodow trawiennych u chorych z

wrzodami trawiennymi.

2.5. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejacy” oraz

scenariusz ,nowy”.

Scenariusz ,istniejacy” obrazuje sytuacje obecng, w ktorej preparat Pylera® w
omawianym wskazaniu nie jest refundowany w ramach Wykazu refundowanych

lekow, SsSrodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz

wyrobow medycznych.
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W scenariuszu ,nhowym” przyjeto sytuacje, w ktorej lek Pylera® bedzie w
omawianym wskazaniu finansowany w ramach Wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow

medycznych i wydawany za odpfatnoécig wynoszaca 50% limitu finansowanialjjj
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny), | ENEEEE \\Vptyw na budzet

ptatnika publicznego wyznaczono jako réznice pomigedzy wskazanymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (jistniejacy”, ,nowy”) oraz ich warianty (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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2.6. Parametry uwzgledniane

Do czynnikow majgcych wptyw na wyniki analizy finansowej naleza:
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analiza wptywu na system ochrony zdrowia




. Pylera® w skojarzeniu z omeprazolem w eradykaciji H. pylori i w zapobieganiu nawrotowi wrzodéw zotadka u
Z ¥ mahta chorych z wrzodami zotgdka zwigzanymi z czynnym lub przebytym zakazeniem H. pylori — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia
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2.7. Wydatki budzetowe

W oparciu o nastepujgce parametry:

wyznaczono wydatki budzetowe. Wartosci przedstawiono z perspektywy wspolnej
(ptatnika publicznego i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Wydatki te

roznig w zaleznosci od przyjetego scenariusza i jego wariantu.

2.7.1.Scenariusz ,,istniejacy”

W scenariuszu istniejagcym” przyjeto, ze preparat Pylera® w analizowanym

wskazaniu nie jest finansowany ze srodkéw publicznych.
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