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SKROTY I AKRONIMY

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

j- jednostka

j.m. jednostka miedzynarodowa
MP migrena przewlekta

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
NLPZ  niesteroidowe leki przeciwzapalne

PL program lekowy
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STRESZCZENIE

Analizowano dwa scenariusze wydatkéw ptatnika: (1) scenariusz istniejacy - aktualnie
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Koszty leczenia pacjentéw w scenariuszu istniejgcym
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Stowa kluczowe

toksyna botulinowa typu A, BOTOX®, migrena przewlekta, analiza wptywu na system ochrony
zdrowia




BOTOX® w profilaktyce przewlektej migreny - analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

1 CEL

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych toksyny botulinowej typu A (BO-
TOX®, Allergan) w profilaktyce migreny przewlektej w ramach programu lekowego.

W ponizszej tabeli przedstawiono problem decyzyjny analizy wptywu na budzet z
uwzglednieniem schematu PICO.1

Tab. 1.
Charakterystyka problemu decyzyjnego w schemacie PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja (P) dorosli pacjenci z migreng przewlektg (MP), spelniajacy
nastepujace kryteria:

v' diagnoza MP co najmniej 6 m-cy przed kwalifikacjg do
programu;

v nieskuteczne proby leczenia profilaktycznego co naj-
mniej 3 doustnymi lekami o réznym mechanizmie dzia-
tania;

v' proéba odstawienia doraZnych lekéw przeciwbo6lowych.

Interwencja (I) - ,nowy scenariusz” toksyna botulinowa typu A (BOTOX®, Allergan) podawana
domie$niowo co 12 tygodni w 31-39 wyznaczonych miejsc
w 7 obszarach mies$ni gtowy i szyi; zalecana catkowita daw-
ka wynosi 155-190 j.

Komparator (C) - ,scenariusz istniejacy” dorazne leczenie migreny przewlektej
Wyniki (0) v bezpos$rednie koszty medyczne zwigzane z refundacjg
preparatu BOTOX®;

v oczekiwana zmiana wydatkéw NFZ;
v' wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowot-

nych;
v aspekty etyczne i spoteczne.
Horyzont czasowy 2 lata
Perspektywa ptatnika publicznego (NFZ)

1 PICO - populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, comparison,
outcome)
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2 METODYKA

2.1 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego Swiadcze-
nia zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia.

2.2 Horyzont czasowy

Analizg objeto okres dwoch lat, od momentu wprowadzenia refundacji preparatu BO-
TOX®. Na potrzeby analizy zaktadano, Ze bedzie to okres od 2014 do 2015 roku.

2.3 Epidemiologia
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krétszy niz 6 miesiecy;

» udokumentowane proby leczenia co najmniej 3 lekami o r6znym mechanizmie
dziatania [np.: przeciwpadaczkowy (np. topiramat, kwas walproinowy), przeciw-
depresyjny (np. amitryptylina), bloker kanatu wapniowego (np. flunarazyna), be-
ta-bloker (np. propranolol)], zgodnie z zalecanym dawkowaniem i przez okres
odpowiedni do stwierdzenia braku skutecznosci (min. 3 miesigce dla kazdej z te-
rapii);

proba odstawienia doraznych lekéw przeciwbdlowych (w przypadku niepowo-
dzenia préby, pacjent moze mimo wszystko zosta¢ wigczony do programu).13
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Tab. 5

2013 2014 2015
(aktualnie) (Irok funkcjono- (Il rok funkcjono-
wania programu) wania programu)

m
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2.4.2 Populacja, u ktéorej toksyna botulinowa typu A (BOTOX®) moze by¢ zasto-
sowana
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Tab. 6
Dane IMS dotyczace sprzedazy preparatéw BOTOX® i VISTABEL® w celach poprawy wygladu
zmarszczek gladzizny czota, zmarszczek wokétl oczu oraz w leczeniu nadpotliwosci pach .
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2.5 Dynamika wlaczania/wylaczania pacjentow z programu lekowe-
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2.6 Koszty
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2.6.4 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM w analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie prze-
prowadzano dyskontowania.
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3 WYNIKI
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3.2 Scenariusz nowy - podstawowy

W scenariuszu nowym przedstawiono koszty ptatnika publicznego zwigzane z finanso-
waniem programu leczenia profilaktycznego migreny przewlektej z zastosowaniem
produktu leczniczego BOTOX®.
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH
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8 ANEKS

8.1 Roczna liczebnos¢ populacji pacjentéw leczonych toksyna botulinowa w programach lekowych
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8.2 Raport z panelu ekspertow przeprowadzonego 10.05.2011.
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8.6 Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy
wplywu na budzet (wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.
02.04.2012 r.).

Wymaganie Rozdzial/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzien ztozenia Informacje o finansowa-

wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczerstwa, cen oraz poziomu | niu zgodne z Obwiesz-

i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. czeniem Ministra Zdro-
wia z dnia 24 czerwca
2013

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

=  obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana Rozdziat 2.4.2
technologia moze by¢ zastosowana;

= docelowej, wskazanej we wniosku; Rozdzial 2.4.1
=  w ktoérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana; Rozdziat 2.4.3
e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana Rozdziat 2.4.1

technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister wlasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg (...);

e oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigza- Rozdziat 3.1
nego do finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdl-
nieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii, o ile wystepuje;

e ilo$ciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do | Rozdziat 3.1
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegoél-
nieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...);

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do | Rozdziat 1.1
finansowania $wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczeg6l-
nieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...);

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg ponoszone na Rozdziat 1.1, Tab. 20
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowigcych réznice pomiedzy prognozami (...);

¢ minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...); Rozdziat 0i 1.1
e zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano Tab. 4, Tab. 5, Tab. 12,
oszacowan (...) oraz prognoz (...); Tab. 13, Tab. 14, Tab. 15

90/97



BOTOX® w profilaktyce przewlektej migreny - analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Wymaganie Rozdzial/Tabela

e wyszczegdblnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszaco-
wan (...) oraz prognoz (...), w szczego6lnosci zatozen dotyczacych kwa-
lifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu;

Oszacowanie kosztu
nabycia substancji czyn-
nej w Tab. 12

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich kal-
kulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy

().

Dokument zataczono

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie cza-
sowym wtasciwym dla analizy wplywu na budzet.

Horyzont czasowy wy-
nosi 2 lata

§ 6.3 Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegélno$ci na podstawie osza-
cowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przed-
stawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, analiza
wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania
te uzyskano w oparciu o inne dane.

Oszacowanie wydatkéow
ptatnika publicznego
dokonano uwzgledniajac
roczng liczebno$¢ popu-
lacji docelowej, wskaza-
nej we wniosku.

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...) oraz prognozy (...) powinny by¢ przed-
stawione w nastepujacych wariantach:

e zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Oszacowania zawierajg
juz funkcjonujacy in-
strument dzielenia ryzy-
ka.

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja utworzenie Nie dotyczy
nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskaza-

nie dowoddéw spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 11 3

ustawy.

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja kwalifikacje Nie dotyczy

do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera
wskazanie dowoddw spetnienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:

e dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zacho-
waniem stopnia szczegbétowosci umozliwiajacego jednoznaczng iden-
tyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

W PiSmiennictwie

o wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w szcze-
gblnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepubli-
kowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Inne Zrédta informacji
oraz dane osobowe eks-
pertéw zawarto Tab. 4 i
aneksach: 8.2, 8.3
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