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SKROTY I AKRONIMY

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
ChZS Choroba Zwyrodnieniowa Stawow
COX-1 cyklooksygenaza konstytutywna, jedna z dwéch izoform enzymu cyklook-

sygenazy wystepujaca zawsze w komorkach

COX-2 cyklooksygenaza indukowana, jedna z dwoch izoform enzymu cyklooksy-
genazy aktywowana pod wptywem czynnikéw zwigzanych ze stanem za-
palnym

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NLPZ niesteroidowe leki przeciwzapalne

RZS Reumatoidalne Zapalenie Stawdow

Z7SK Zesztywniajgce Zapalenie Stawow Kregostupa
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STRESZCZENIE
Cel

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych celekoksybu (Aclexa®) w leczeniu
objawowym ChZS, RZS, ZZSK i ostrych standéw zapalnych narzadu ruchu w ramach grupy
limitowej 141.1 Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego - produkty
jednosktadnikowe i skojarzone z inhibitorami pompy protonowej - state postacie far-
maceutyczne, za odptatnosciag 50%

Metody

Populacje docelowa celekoksybu (Aclexa®) oszacowano na podstawie liczby zrefundo-
wanych osobolat terapii NLPZ w ramach grupy limitowej 141.1 w okresie
08.2013-07.2014. Przyjeto zalozenie, ze NLPZ refundowane w ramach grupy limitowej
141.1 przyjmowane sg wytgcznie w celu leczenia objawowego ChZS, RZS, ZZSK i ostrych
stanach zapalnych narzadu ruchu oraz ze wprowadzenie celekoksybu do refundacji nie
zmieni wielkoSci populacji docelowej. Udziat celekoksybu (Aclexa®) po wprowadzeniu
do refundacji przyjeto na podstawie udziatéw naproksenu w refundacji pacjentolat te-
rapii NLPZ z grupy limitowej 141.1 w roku 2012 i 2013. Zatozono, ze wzrost udziatu ce-
lekoksybu bedzie sie odbywat kosztem pozostatych lekéw z grupy limitowej 141.1, pro-
porcjonalnie do ich obecnego udzialu w refundacji (wyrazonego w pacjentolatach tera-
pii). Niepewnos$¢ co do przyjetego udziatu celekoksybu w refundacji rozpatrywano po-
przez wykonanie scenariusza minimalnego i maksymalnego

Ze wzgledu na wnioskowang refundacje preparatu Aclexa® w ramach listy lekéw do-
stepnych w aptece na recepte za odptatnoscig 50%, analize przeprowadzono z perspek-
tywy ptatnika publicznego tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz oddzielnie z
perspektywy pacjenta. Analize kosztow przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czaso-
wym, obejmujgcym lata 2015-2016. Brano pod uwage jedynie bezposrednie koszty me-
dyczne.

Za 7zrédia danych do analizy postuzyty: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 paz-
dziernika 2014 r., Komunikaty NFZ o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowa-
nych opakowan jednostkowych lekéw, Statystyki JGP, Sprawozdanie z dziatalnosci NFZ
za Il kwartat 2014 r., Podrecznik Choréb Wewnetrznych: Interna Szczeklika 2013.

Wyniki

Zgodnie z przyjetymi zalozeniami, w celu tagodzenia objawow ChZS, RZS, ZZSK i ostrych
standéw zapalnych narzadu ruchu NLPZ refundowane w ramach grupy limitowej 141.1
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przyjmuje ok. 633 tys. os6b rocznie. Koszty NFZ zwigzane z refundacja tych lekow wy-
nosza ok. 62,7 mln zt rocznie, a koszty pacjentow wynikajace z wspéiptacenia za leki
wynosza ok. 105,2 mln zt rocznie.

Koszty NFZ zwigzane z refundacjg celekoksybu (Aclexa®) wyniosg ok- zt w roku
2015 - zt w roku 2016. Laczny koszt refundacji NLPZ z grupy limitowej 141.1 w
roku 2015 oszacowano na ok. - zt a w roku 2016 na ok. - zt. Po wprowa-
dzeniu refundacji celekoksybu (Aclexa®) spodziewane jest obniZzenie wydatkéw NFZ na
leki z grupy limitowej 141.1 o ok. - zt wroku 2015 i ok-. zt wroku 2016

Wydatki pacjentéw na NLPZ z grupy limitowej 141.1 w roku 2015 oszacowano na -
- zt a w roku 2016 na _ zt, z czego - zt w roku 2015 i - ztw
roku 2016 stanowi koszt celekoksybu (Aclexa®). Po wprowadzeniu refundacji celekok-
sybu (Aclexa®) spodziewane jest zwiekszenie wydatkéw pacjentéw na NLPZ z grupy
limitowej 141.1 0 ok- zt w roku 2015 i ok - zt w roku 2016.

Whnioski

Celekoksyb jest selektywnym inhibitorem COX-2 o skuteczno$ci poréwnywalnej do na-
proksenu. Obecnie w Polsce nie ma innego leku bedacego wybiérczym inhibitorem
COX-2, ktoéry jest objety refundacjg. Refundacja celekoksybu (Aclexa®) zapewni osobom
z objawami ChZS, RZS, ZZSK i ostrymi stanami zapalnymi narzgdu ruchu dodatkowg op-
cje terapeutyczng, réznigca sie od obecnie refundowanych NLPZ profilem bezpieczen-
stwa.
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych celekoksybu (Aclexa®) w leczeniu
objawowym ChZS, RZS, ZZSK i ostrych stanéw zapalnych narzgdu ruchu.

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wpltywu na budzet z uwzglednie-

niem schematu PICO.

Tab. 1. Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium

Charakterystyka

Populacja (P)

Osoby doroste z objawami choroby zwyrodnieniowej stawdw, reumatoi-
dalnego zapalenia stawo6w, zesztywniajacego zapalenia stawow krego-
stupa oraz z ostrymi stanami zapalnymi narzadu ruchu.

Interwencja (I)

Refundacja produktu leczniczego celekoksyb (Aclexa®) w ramach grupy
limitowej 141.1 za odptatnoscig 50%.

Komparator (C)

NLPZ refundowane w ramach grupy limitowej 141.1

Efekty (0)

e bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekow refundowanych;

e wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych;

e aspekty etyczne i spoteczne.

Perspektywa analizy

e NFZ

e pacjenta

Horyzont czasowy analizy

2 lata: rok 2015 i 2016 (wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku)

Poréwnywane scenariusze

scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany, bez refundacji produktu
leczniczego celekoksyb (Aclexa®)

scenariusz nowy: finansowanie produktu leczniczego celekoksyb (Ac-
lexa®) za odptatnoscig 50% w ramach grupy limitowej 141.1 Niesteroi-
dowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego - produkty jedno-
sktadnikowe i skojarzone z inhibitorami pompy protonowej - state po-
stacie farmaceutyczne
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi Przyprowadzania Oceny Technologii Medycznych Agencji Oceny
Technologii Medycznych (AOTM) ,analiza powinna uwzglednia¢ gtéwnie perspektywe
ptatnika za Swiadczenia zdrowotne (publiczny, pacjent, inni ptatnicy).1

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczagcym minimalnych wymagan jakie
musz3 spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, analiza wptywu na
budzet jest przeprowadzana z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych.?

Ze wzgledu na wnioskowang refundacje produktu leczniczego Aclexa® w ramach lekow
dostepnych w aptece na recepte za odptatnoscig 50%, analize przeprowadzono z per-
spektywy ptatnika publicznego finansujacego $wiadczenia zdrowotne - Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz oddzielnie z perspektywy pacjenta.

2.2 Horyzont czasowy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont czasowy obejmujacy lata 2015-2016. Zdaniem
autorow analizy jest to czas wystarczajacy do ustalenia r6wnowagi na rynku.

2.3 Populacja

Zgodnie Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych? niezbedne jest
oszacowanie rocznej liczebno$ci nastepujacych populaciji:

e obejmujgcej wszystkich pacjentdéw, u ktorych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana;

e docelowej wskazanej we wniosku;

e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

e w ktorej technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Opis i wyniki oszacowan zamieszczono w kolejnych podrozdziatach.

2.3.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze by¢ stosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Aclexa®3 lek ten moze by¢ stosowany

w przypadku wystepowania objawéw ChZS, RZS i ZZSK u oséb dorostych. Ponadto lek

Aclexa® moze by¢ rowniez stosowany w ostrych stanach zapalnych narzadu ruchu. Jed-
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nakze brak jest wiarygodnych danych epidemiologicznych umozliwiajacych precyzyjne
oszacowanie powyzszej populacji.

Do bardzo ogélnego oszacowania populacji chorych z ChZS, RZS i ZZSK w Polsce moze
postuzy¢ badanie ,Nasze zdrowie, Nasze dolegliwosci” majace na celu ocene rozpo-
wszechnienia podstawowych dolegliwosci i choréb reumatycznych w populacji doro-
stych mieszkancéw Polski oraz okreslenie czynnikéw demograficzno-spotecznych i
zdrowotnych zwigzanych z ich wystepowaniem. W badaniu tym co pigta osoba deklaro-
wata, Ze lekarz rozpoznat u niej chorobe zwyrodnieniowg stawoéw i/lub kregostupa, na-
tomiast 4% badanych deklarowato, ze rozpoznano u nich reumatoidalne zapalenie sta-
wow, a 2% ze rozpoznano ZZSK (Tab. 2).# Lacznie daje to ok. 8,5 mln 0sdb cierpigcych na
jedng z powyzszych choréb. Jednakze do rozpoznan deklarowanych przez badanych
nalezy podchodzi¢ z duza ostroznoscig. Z badan przeprowadzonych w innych krajach
wiadomo na przyktad, ze zgtaszane przez respondentéw RZS po weryfikacji lekarskich
potwierdza sie w 20-25%.*

Dodatkowg prébe oszacowania populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
mozna zastosowan celekoksyb (Aclexa®) przeprowadzono na podstawie danych epide-
miologicznych (Tab. 3). Ze wzgledu na brak spdjnosci danych dotyczacych liczby pacjen-
tow z ChZS oraz bardzo szeroka populacje zakres proceséw zapalnych, ktére uwzglednia
definicja ostre stany zapalne narzadu ruchu, nie mozna wiarygodnie oszacowaé popula-
cji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana.

Tab. 2. Liczba chorych na ChZS, RZS i ZZSK oszacowana na podstawie deklarowanych
przez respondentéw rozpoznan lekarskich w polskim badaniu epidemiologicznym.+

Rozpoznania lekarskie % badanych Liczba chorych w Polsce*

Choroba zwyrodnieniowa 21% 6 615 tys. os6b

RZS 4% 1 260 tys. os6b

Z7SK 2% 630 tys. os6b
SUMA 8 505 tys. 0sob

*przy zatozeniu wielko$ci populacji oséb dorostych w Polsce wynoszacej 31 500 297, za danymi prezen-
towanymi w Roczniku Demograficznym 2014, stan na 31.12.20135
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Tab. 3. Liczba chorych na ChZS, RZS i ZZSK oszacowana na podstawie danych epidemiolo-
gicznych.

Rozpoznania lekarskie Chorobowos$¢ w Polsce/Europie Liczba chorych w Polsce*
u ponad potowy 0séb po 40 roku zycia moz- 9 541 tys. 0séb po 40. r.z.
na rozpoznac chorobe zwyrodnieniowg®
(przyjeto 51%)
choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego 296-1 578 tys. 0os6b

w populacji oséb dorostych w Europie

- Abh7
Choroba zwyrodnieniowa 0,94-5,01 na 100 osob

choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego
w populacji 0s6b dorostych w Europie
5,39-9,84 na 100 oséb”

1 698-3 100 tys. 0oséb

ChZS bez podania umiejscowienia zajetego
stawu w populacji os6b dorostych w Europie 655-6 902 tys. 0s6b
2,08-21,91 na 100 oso6b?

przyjmuje sie, Ze w Polsce na reumatoidalne 315 tys. os6b
zapalenie stawéw choruje okoto 1 % dorostej
RZS populacji®
w krajach uprzemystowionych na RZS choru- 157,5- 315 tys. oséb
je od 0,5 do 1,0% populacji dorostej®
Z7SK $r. wazona dla Europy 18,6 na 10 000 os6b1° 71,6 tys. 0s6b
Ostre stany zapalne na- szacuje sie, iz zapalenie kaletek tokciowych i 3,2 tys 0s6b
rzad ruchu kolanowych wystepuje u 10/100 000 os6b'l;
(np.: zapalenia kaletek zapalenie pochewki maziowej $ciegien wy- 350 oséb
maziowych, zapalenie stepuje najczesciej u oséb pracujgcych fi-
pochewki maziowej $cie- zycznie, wykonujacych czesto powtarzajacy
gien, bél odcinka krzyzo- sie schemat ruchu (1,1/100000 oséb), a tak-
wo-ledZwiowego) Ze u sportowcéw i stanowi ok. 25-50% ura-
ZOw1Z;
wg danych WHO z 2013 r. bél kregostupa w 2,5 mln 0s6b rocznie

odcinku krzyzowo-ledZwiowym wystepuje
rocznie u ok. 8% catej populacjil3

*przy zatozeniu wielkos$ci populacji oséb dorostych w Polsce wynoszacej 31 500 297, w tym 18 708 693
0s0b po 40 r.z. (catkowita populacja Polski wynosi 38 495 659 o0s6b) - za danymi prezentowanymi w
Roczniku Demograficznym 2014, stan na 31.12.20135

2.3.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowg stanowia osoby doroste z objawami ChZS, RZS, ZZSK i ostrymi sta-
nami zapalnymi narzadu ruchu. W ramach analizy wptywu na budzet populacje docelo-
wa oszacowano na podstawie liczby zrefundowanych osobolat terapii NLPZ w ramach
grupy limitowej 141.1 w okresie 08.2013-07.2014. Do oszacowania liczy osobolat tera-
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pii postuzyty komunikaty NFZ o wielkos$ci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekéw.14

Ze wzgledu na brak danych o realnym odsetku pacjentéw z ChZS, RZS, ZZSK lub z ostry-
mi stanami zapalnymi narzadu ruchu przyjmujacych leki refundowane w ramach grupy
limitowej 141.1 przyjeto zatozenie, ze populacje docelowa beda stanowili wszyscy pa-
cjenci stosujacy leki refundowane w ramach powyzszej grupy. Przyjete zatozZenie nie
powinno znacznie przeszacowywac wielkos$ci populacji docelowej, gdyz zdaniem auto-
row analizy leki z grupy limitowej 141.1 przepisywane s3g gtownie w celu tagodzenia
objawow ChZS, RZS, ZZSK i ostrych stanéw zapalnych narzadu ruchu. Na poprawno$¢
takiego wnioskowania wskazuje fakt, ze wiekszo$¢ preparatow w tej grupie limitowej
posiada refundacje w co najmniej 2 z 4 wskazan terapeutycznych objetych analizg
wptywu na budzet. Wskazania refundacyjne preparatéw znajdujacych sie w grupie limi-
towej 141.1 przedstawiono w aneksie 7.1.

Na podstawie danych NFZ o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opa-
kowan jednostkowych lekéw oszacowano, iz w okresie 08.2013-07.2014 w ramach gru-
py limitowej 141.1 zrefundowano 633 283 pacjentolat terapii. Tym samym mozna
uzna¢, ze obecnie NLPZ refundowane w ramach grupy limitowej 141.1 w celu tagodze-
nia objawéw ChZS, RZS, ZZSK i ostrych stanéw zapalnych narzadu ruchu przyjmuje
633 283 0s6b rocznie.

2.3.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Celekoksyb (Aclexa®) nie jest obecnie sprzedawany na terenie Polski, stad wielko$¢ po-
pulacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana wynosi 0 0séb.

2.3.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana, przy zato-
zeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
Zgodnie z zatozeniami przyjetymi w ramach scenariusza nowego analizy wptywu na
budzet oraz przy zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego
Aclexa®, procentowy udziat leku w liczbie zrefundowanych pacjentolat terapii NLPZ z
grupy limitowej 141.1 w pierwszym roku po wydaniu decyzji wyniesie 8,29%, natomiast
w drugim roku wyniesie 11,62%. Przy powyzszych zatozeniach liczba zrefundowanych
pacjentolat terapii preparatem Aclexa® w pierwszym roku po wydaniu decyzji refunda-
cyjnej wyniesie | T s2mym mozna
uzna¢, ze w pierwszym roku refundacji preparat Axleca® bedzie stosowany u -

I (> cjentow rocznie.

2.3.5 Podsumowanie oszacowan wielkosci populacji zdefiniowanych w minimal-
nych wymaganiach

W Tab. 4 podsumowano oszacowania populacji zdefiniowanych w rozporzadzeniu Mini-
stra Zdrowia dot. minimalnych wymagan.
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Tab. 4. Podsumowanie oszacowan rocznych wielkosci populacji zdefiniowanych w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia dot. minimalnych wymagan dla analiz HTA.

Populacja Oszacowanie Lokalizacja opisu

Populacja obejmujaca wszystkich
pacjentéw, u ktérych wnioskowa- [dane niespdjne, brak mozliwosci wiarygodne-
na technologia moze by¢ zastoso- [go oszacowania wskazanej populacji

wana

Rozdzial 2.3.1

Populacja docelowa, wskazana we
wniosku

Rozdzial 2.3.2

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowa- |0 osdb Rozdziat 2.3.3
na

Populacja, w ktérej wnioskowana Rozdziat 2.3.4
technologia bedzie stosowana,
przy zatozeniu pozytywnej decyzji

refundacyjnej

2.4 Zalozenia analizowanych scenariuszy

W celu odzwierciedlenia dawkowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych w prak-
tyce klinicznej, w niniejszej analizie dawkowanie NLPZ przyjeto na podstawie przeciet-
nego dawkowania tych lekow w chorobie zwyrodnieniowej stawow przedstawionego w
Internie Szczeklika z roku 2013 (Tab. 5).15 W analizie przyjeto, Ze przecietne dawkowa-
nie NLPZ jest jednakowe dla wszystkich analizowanych wskazan. Dla dawkowania po-
danego w postaci zakresu przyjmowano warto$¢ $rednia. Srednig dawke oszacowana
dla diklofenaku w postaci tabl./kaps. o przedtuzonym uwalnianiu przyjeto rowniez dla
diklofenaku w postaci tabl./kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Tab. 5. Przecietne dawkowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych w chorobie
zwyrodnieniowej stawéw - dane dla lekow refundowanych w ramach grupy limitowej
141.1.15

Nazwa Posta¢ Przecietne dawkowanie | Zakres przecietnej | Srednia prze-
dawki, mg/d cietna dawka,
mg/d
200 mg 1 xdz.lubw 2
lekok: kaps. 2 2
Celekoksyb aps dawkach podzielonych 00 00
50-200 mg/d w 2-3 po-
tabl. 50-200 125
a dzielonych dawkach
Diklofenak tabl./kaps. o 75-100 mg 1 x dz. lub 150
przedtuzonym mg/d 1 xdz. lubw 2 daw- | 75-150 112,5
uwalnianiu kach podzielonych
Ibuprofen rézne postaci p.o choroby reumatyczne: 1200-3200 2200
P p P01 400-800 mg 3-4 x dz.
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Nazwa Postac Przecietne dawkowanie | ZaKkres przecietnej | Srednia prze-
dawki, mg/d cietna dawka,
mg/d
tabl. 100 mg 1-2 x dz. 100-200 150
kaps. 50 mg 3 x dz. 150 150
tabl. o zmo-
Ketoprofen dyfikowanym 150 mg 1 x dz. 150 150
uwalnianiu

tabl./kaps. o

przedtuzonym 100-200 mg 1 x dz. 100-200 150
uwalnianiu
Meloksykam tabl. 7,5-15 mg 1 x dz. 7,5-15 11,25
1-2¢1 B 2 -
Nabumeton | tabl. glxdzlubw2daw- | 0005000 1500
kach podzielonych
Naproksen tabl. 250-500 mg 2 x dz. 500-1000 750

tabl., granulat do
Nimesulid sporzadzania 100 mg 2 x dz. 200 200
zawiesiny p.o.

2.4.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia obecne zuzycie lekéw refundowanych w ramach gru-
py limitowej 141.1 Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego - pro-
dukty jednosktadnikowe i skojarzone z inhibitorami pompy protonowej - state postacie
farmaceutyczne. Zgodnie z obwieszczeniem MZ z 22 pazdziernika 2014 rokul® w ramach
grupy limitowej 141.1 refundowane sg leki: diklofenak, ibuprofen, ketoprofen, meloksy-
kam, nabumeton, naproksen, nimesulid.

Udziat w refundacji w ramach grupy limitowej 141.1 poszczeg6lnych NLPZ oszacowano
na podstawie danych NFZ o wielkoSci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opa-
kowan jednostkowych lekéw1# z okresu 08.2013-07.2014 (obliczenia znajdujg sie w ar-
kuszu dotaczonego pliku Excel). Roczng liczbe refundowanych pacjentolat terapii lekami
z grupy limitowej 141.1 oszacowano na 633 283 (Tab. 6). Udziaty w refundacji poszcze-
gblnych NLZP znajdujacych sie w grupie limitowej 141.1 przedstawia Ryc. 1.

Zatozono, Ze liczba refundowanych rocznie pacjentolat terapii jest stabilna, tym samym
nie bedzie podlegata zmianom w horyzoncie czasowym analizy.
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
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Tab. 6. Liczba zrefundowanych opakowan NLPZ w ramach grupy limitowej 141.1. w oKkre-
sie 08.2013-07.2014 w przeliczeniu na pacjentolata.

Substancja Liczba zrefundowanych Pacjentolata Udzial w refundacji w ramach
czynna opakowan grupy limitowej 141.1,
wg pacjentolat

Diklofenak 3272031 187 223 29,56%
Ibuprofen 763163 11 405 1,80%
Ketoprofen 4118732 226 260 35,73%
Meloksykam 1438515 111 043 17,53%
Nabumeton 26 311 679 0,11%
Naproksen 1819503 82078 12,96%
Nimesulid 407 872 14 595 2,30%
SUMA 11846 128 633 283 100,00%

Ryc. 1. Struktura refundacji NLPZ w ramach grupy limitowej 141.1 na podstawie danych o

refundacji z okresu 08.2013-07.2014: udzial w refundacji pacjentolat terapii.

Nabumeton

0,11%

Nimesulid 2,30%

2.4.2 Nowy scenariusz

Ibuprofen
1,80%

M Diklofenak
M Ibuprofen

M Ketoprofen
B Meloksykam
B Nabumeton
M Naproksen
M Nimesulid

W scenariuszu nowym zostanie przedstawiona iloSciowa prognoza wydatkow jakie po-
noszone beda przez NFZ i pacjentdw w sytuacji, gdy wydana zostanie decyzja o objeciu

refundacjg produktu leczniczego Aclexa®.

Zdaniem autorow analizy refundacja preparatu Aclexa® nie wptynie na liczbe pacjentéw
wymagajacych leczenia objawowego ChZS, RZS, ZZSK i ostrych stanéw zapalnych narza-
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du ruchu. Zgodnie z powyzszym przyjeto, ze wielko$¢ populacji docelowej bedzie stata w
kolejnych latach objetych horyzontem czasowym analizy i zgodna z oszacowaniami dla
scenariusza istniejgcego (rozdziat 2.4.1).

W ramach scenariusza nowego zatozono, ze wzrost udziatu celekoksybu (Aclexa®) w
rynku NLPZ refundowanych w ramach grupy limitowej 141.1 bedzie sie odbywat kosz-
tem pozostatych lekow w tej grupie, proporcjonalnie do ich udziatéw w refundaciji.

Udziat procentowy poszczegdlnych opakowan preparatu Aclexa® w refundacji przyjeto
zgodnie z prognoza zleceniodawcy (Tab. 7).

Tab. 7. Udzial poszczegdlnych opakowan celekoksybu (Aclexa®) w refundacji - prognoza
zleceniodawcy.

Opakowanie Udzial w refundacji opakowan Udziat w refundacji przecietnej
dawki dobowej
tbl. 100 mg x 30 e e
tbl. 100 mg x 60 ] [
tbl. 100 mg x 90 e e
tbl. 200 mg x 30 e e
tbl. 200 mg x 60 e e
tbl. 200 mg x 90 e e
SUMA 100,00% 100,00%

Ze wzgledu na niepewno$¢ oszacowania docelowego udziatu celekoksybu (Aclexa®) w
rynku NLPZ refundowanych w ramach grupy limitowej 141.1 analize wptywu na budzet
przeprowadzono w trzech wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym.
Podsumowanie zatozen przyjetych w poszczegdlnych wariantach przedstawiono w Tab.
7.

2.4.2.1 Podstawowy

W wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet przyjeto, ze docelowy udziat ce-
lekoksybu (Aclexa®) w refundacji pacjentolat terapii w ramach grupy limitowej 141.1
bedzie taki sam jak obserwowany udziat naproksenu w latach 2012-2013. Zgodnie z
powyzszym zatozono, ze celekoksyb w roku 2015 osiaggnie - udziatu w refundac;ji
pacjentolat terapii lekami z grupy limitowej 141.1, a w roku 2016 osiagnie -
udziatu (Tab. 8, Ryc. 2, Ryc. 3).
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Analiza wptywu na budzet.

Tab. 8. Struktura refundacji NLPZ w ramach grupy limitowej 141.1 na podstawie danych o

refundacji w latach 2012-2013: udzial w refundacji pacjentolat terapii.

styczen-grudzien 2012

styczen-grudzien 2013

Substancja czynna | pacjentolata | Udzial w refundacji, | Pacjentolata Udziat w refundacji,
wg pacjentolat wg pacjentolat

Diklofenak 190 723 30,69% 186 514 29,75%
Ibuprofen 11 557 1,86% 12 061 1,92%
Ketoprofen 280582 45,16% 239 256 38,16%
Meloksykam 69 676 11,21% 101 037 16,12%
Nabumeton 869 0,14% 693 0,11%
Naproksen 51497 8,29% 72859 11,62%
Nimesulid 16 457 2,65% 14 497 2,31%

SUMA 621 360 100,00% 626 916 100,00%

Ryc. 2. Struktura refundacji NLPZ w ramach grupy limitowej 141.1 na podstawie danych o
refundacji z okresu styczen-grudzien 2012: udzial w refundacji pacjentolat terapii.

Naproksen 8,29%

Nabumeton 0,14%

Nimesulid 2,65%

Ibuprofen 1,86%

m Diklofenak

M |buprofen

m Ketoprofen

B Meloksykam

B Nabumeton

m Naproksen

= Nimesulid
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Ryc. 3. Struktura refundacji NLPZ w ramach grupy limitowej 141.1 na podstawie danych o
refundacji z okresu styczen-grudzien 2013: udziatl w refundacji pacjentolat terapii.

Nimesulid 2,31%

Nabumeton
0,11%

H Diklofenak
M |buprofen

m Ketoprofen
B Meloksykam
B Nabumeton

m Naproksen
Ibuprofen

1,92% = Nimesulid

2.4.2.2 Minimalny

W wariancie minimalnym analizy wplywu na budzet docelowy udziat celekoksybu (Ac-
lexa®) w refundacji pacjentolat terapii lekami grupy limitowej 141.1 w roku 20151 2016
ustalono na podstawie obserwowanych réznic udziatdbw meloksykamu i naproksenu w
refundacji w roku 2012 i 2013. Zgodnie z powyzszym zatozono, zZe celekoksyb w roku
2015 osiaggnie - udziatu w refundacji pacjentolat terapii lekami z grupy limitowej
141.1, a w roku 2016 osiagnie - udziatu.

2.4.2.3 Maksymalny

W wariancie maksymalnym analizy wpltywu na budzet przejeto, Ze po wprowadzeniu
refundacji celekoksybu (Aclexa®) w ramach grupy limitowej 141.1 dynamika sprzedazy
leku w 2 pierwszych latach refundacji bedzie taka sama jak dynamika sprzedazy melok-
sykamu od momentu objecia go refundacja (lata 2012-2013). Zgodnie z powyzszym za-
tozono, Ze celekoksyb w roku 2015 osiggnie - udziatu w refundacji pacjentolat
terapii lekami z grupy limitowej 141.1, a w roku 2016 osiaggnie - udziatu.
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Tab. 9. Podsumowanie zalozen dotyczacych dynamiki sprzedazy celekoksybu (Aclexa®) w
dwoch pierwszych latach po objeci refundacja w réznych wariantach analizy wplywu na
budzet.

Wariant Docelowy udzial celekoksybu w refunda- | Kometarz
analizy cji w ramach grupy limitowej 141.1, wg
pacjentolat
2015 2016
Podstawowy

Minimalny

Maksymalny I N
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2.5 Dane kosztowe

2.5.1 Koszty lekow

W Tab. 10 zamieszczono cene opakowan celekoksybu (Aclexa®) zaproponowang przez
zleceniodawce. Zgodnie z przekazang informacja zleceniodawca bedzie sie ubiegat o re-
fundacje preparatu Aclexa® w ramach grupy limitowej 141.1, Niesteroidowe leki prze-
ciwzapalne do stosowania doustnego - produkty jednosktadnikowe i skojarzone z inhi-
bitorami pompy protonowej - stale postacie farmaceutyczne za odptatnoscig 50% (jak
dla naproksenu). Koszt przecietnej dawki dobowej celekoksybu wazony prognozowa-
nym udziatem poszczegdlnych opakowan w refundacji przedstawiono w Tab. 11.

Koszty terapii pozostalymi lekami refundowanymi w ramach grupy limitowej 141.1
oszacowano na podstawie danych NFZ o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundo-
wanych opakowan jednostkowych lekéw za okres 08.2013-07.2014 (oszacowanie znaj-
duje sie w arkuszach dotaczonego pliku Excel). Koszt przecietnej dawki dobowej po-
szczegOlnych lekow z grupy limitowej 141.1, wazony udziatem w refundacji przedsta-
wiono w Tab. 12.

Tab. 10. Cena detaliczna opakowan celekoksybu (Aclexa®) oszacowana na podstawie da-
nych przekazanych przez zleceniodawce analizy.

Cena zbytu netto Cena hurtowa Cena detaliczna

Opak . Limit [z1]*
pakowanie opakowania [z1] opakowania [zf] | [=A] opakowania [z1]

tabletka 100 mg x 30

tabletka 100 mg x 60

tabletka 100 mg x 90

tabletka 200 mg x 30

tabletka 200 mg x 60

tabletka 200 mg x 90

*zgodnie z deklaracja zleceniodawcy analizy wnioskowane jest finansowanie celekoksybu w ramach gru-
py limitowej 141.1, limit wyznaczono na podstawie podstawy limitu w tej grupie obowigzujacej w ob-
wieszczeniu MZ z 22 pazdziernika 2014;
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Tab. 11. Koszt przecietnej dobowej dawki celekoksybu (Aclexa®) wazony udzialem w refundacji przyjetym zgodnie z zaloZeniami zlece-

niodawcy.

Opakowania Liczba Udzial w refundacji | Doptata NFZ do Doptata pacjenta | Koszt przecietnej Koszt przecietnej
przecietnych da- przecietnej dawki opakowania* do opakowania dawki dobowej dla dawki dobowej dla
wek dobowych dobowej (prognoza NFZ pacjenta
(mg) w opak.** zleceniodawcy)

tbl. 100 mg x 30 I I L - | L

tbl. 100 mg x 60 I I L I I I

tbl. 100 mg x 90 I I I I I I

tbl. 200 mg x 30 I I L - | -

tbl. 200 mg x 60 I N - - | -

tbl. 200 mg x 90 I I I I I I

Koszt przecietnej dawki dobowej wazony prognozowanym udzialem w refundacji

* odptatnos¢ wynosi 50% jak dla innych lekéw wystepujacych w grupie limitowej 141.1, np. naproksenu;
**przecietna dawka dobowa celekoksybu wynosi 200 mg (patrz Tab. 5).
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Tab. 12. Koszty przecietnych dawek dobowych NLPZ refundowanych w ramach grupy li-
mitowej 141.1 wazony udzialem w refundacji za okres 08.2013-07.2014.

Substancja czynna Koszt przecietnej dawki dobowej Koszt przecietnej dawki dobowej
dla NFZ dla pacjenta

Diklofenak 0,279046077 0,36896805
Ibuprofen 0,359333333 0,890116478
Ketoprofen 0,257550239 0,456600553
Meloksykam 0,192891711 0,278228156
Nabumeton 0,386780688 2,034051597
Naproksen 0,386780688 0,748894418
Nimesulid 0,257336469 0,816198789

2.5.2 Grupa limitowa

Whnioskowane jest finansowanie celekoksybu (Aclexa®) w ramach grupy limitowe;j
141.1. Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego - produkty jedno-
sktadnikowe i skojarzone z inhibitorami pompy protonowej - stale postacie farmaceu-
tyczne.

Podstawe prawng stanowi art. 15 ust. 2. ustawy o refundacji lekéw,17 zgodnie z ktérym
do jednej grupy limitowej kwalifikowane sg leki posiadajgce te sama nawe miedzynaro-
dowag lub inne nazwy miedzynarodowe i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spo-
zywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu
kryteriow:

1. tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktdérych sg refundowane,
2. podobnej skutecznoSci.

Celekoksyb (Aclexa®) jest doustnym lekiem niesteroidowym o dziataniu przeciwzapal-
nym i przeciwbolowym. Efekty terapeutyczny celekoksybu, tak jak i innych NLPZ, wywo-
tany jest hamowaniem przez lek enzymu cyklooksygenazy biorgcego udziat w powsta-
waniu czynnika odpowiedzialnego za b6l i stan zapalny. Jednakze w odréznieniu od nie-
selektywnych NLPZ, hamujacych oba izoenzymy cyklooksygenazy - COX-2 i COX-1, cele-
koksyb jest selektywnym inhibitorem COX-2.

Wskazania rejestracyjne celekoksybu sa zgodne z wskazaniami refundacyjnymi lekéw z
grupy limitowej 141.1 (aneks 7.1) i obejmujg leczenie objawowe choroby zwyrodnie-
niowej stawow, reumatoidalnego zapalenia stawoéw oraz zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa.

Ponadto w Analizie klinicznej'® wykazano poréwnywalng skuteczno$¢ celekoksybu i
naproksenu w zmniejszaniu dolegliwos$ci u chorych na ChZS, RZS i u oséb z ostrymi sta-
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nami zapalnymi narzadu ruchu. Co wiecej catkowita analiza skuteczno$ci uwzgledniaja-
ca wszystkie analizowane wskazania (ChZS, RZS, ZZSK i ostre stany zapalne narzadu
ruchu) potwierdzita rowng skutecznos$¢ celekoksybu i naproksenu pod wzgledem glo-
balnej poprawy stanu zdrowia pacjentéw oraz zmniejszania nasilenia bélu.

Whnioskowane jest finansowanie celekoksybu (Aclexa®) za odptatnoscia 50%, jak dla
naproksenu. Celekoksyb (Aclexa®), zgodnie z aktualng wiedza medyczng, nie wymaga
stosowania dtuzej niz 30 dni. W ChPL dla celekoksybu (Aclexa®) podkreslono, ze ze
wzgledu na ryzyko powiktan ze strony uktadu krazenia, ktére moze wzrasta¢ wraz ze
zwiekszaniem dawki i dtugos$cia leczenia, lek nalezy stosowac jak najkrécej, w najmniej-
szej skutecznej dawce dobowej. W polskim piSmiennictwie odnaleziono zalecenia, ze w
ChZS nie jest konieczne state i regularne podawanie NLPZ, poniewaz bdl w przebiegu
choroby moze by¢ zmienny i rézni¢ sie intensywnos$cia. Stosowanie NLPZ doustnie, ze
wzgledu na ryzyko dziatan niepozadanych, zalecane jest w przypadku zaostrzen choro-
by, w najmniejszej efektywnej dawce i tylko przez niezbednie wymagany okres cza-
su.1920 Podobnie do ChZS, rowniez RZS i ZZSK zwykle przebiegajg z okresami zaostrzen i
ztagodzenia objawéw klinicznych, co implikuje taki sam spos6b podej$cia do stosowanie
NLPZ. Natomiast ostre stany zapalne narzadu ruchu maja charakter przejSciowy i nie
wymagaja dtugiego stosowania lekéw z grupy NLPZ. Taki podejscie potwierdzajg row-
niez miedzynarodowe wytyczne opisane w Analizie problemu decyzyjnego.21

Celekoksyb (Aclexa®) nie kwalifikuje sie do odptatnosci ryczattowej (Tab. 13), gdyz
koszt stosowania dla pacjenta przy odptatnosci 50% limitu finansowania nie przekracza
30% minimalnego wynagrodzenia za prace (504 zi) okreslonego na podstawie rozpo-
rzadzenia Rady Ministrow z dnia 11 wrze$nia 2013 r. w sprawie wysoko$ci minimalne-
go wynagrodzenia za prace w 2014 r. i na podstawie art. 2 ust. 5 ustawy z dnia 10 paz-
dziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace. 2223

Tab. 13. Doptata pacjenta do opakowan celekoksybu (Aclexa®) przy zalozeniu refundacji
za odptatnoscia 50%.

i e

tabletka 100 mg x 30 I [ I
tabletka 100 mg x 60 - - -
tabletka 100 mg x 90 - - -
tabletka 200 mg x 30 - - -
tabletka 200 mg x 60 I I I
tabletka 200 mg x 90 - - -

* limit wyznaczono zgodnie z podstawa limitu w tej grupie obowigzujaca w obwieszczeniu MZ z 22 paz-
dziernika 2014 (preparat Meloxistad, 20 tabl., cena detaliczna 10,31 z1)
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2.5.3 Roczne wydatki NFZ ponoszone na leczenie pacjentow z ChZS, RZS, ZZSK i z
ostrymi stanami zapalnymi narzadu

Catkowite wydatki NFZ ponoszone na leczenie pacjentéw z ChZS, RZS, ZZSK i z ostrymi
stanami zapalnymi narzadu ruchu oszacowano na podstawie kosztéw lekéw, kosztow
wizyt ambulatoryjnych i kosztéw hospitalizacji, z uwzglednieniem kosztéw programéw
lekowych skierowanych do pacjentéw z RZS i ZZSK.

Aktualny roczny koszt dla NFZ zwigzany z leczeniem pacjentdéw z ChZS, RZS, ZZSK i z
ostrymi stanami zapalnymi narzadu ruchu oszacowano na ok. 2 mld zl. Zaktada sie, ze w
latach 2015-2016, zar6wno przy uwzglednieniu refundacji preparatéw Aclexa®, badz jej
braku, catkowity koszt dla NFZ leczenia pacjentéw w analizowanych stanach klinicznych
nie ulegnie znacznej zmianie.

Tab. 14. Aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na leczenia pacjentéw z ChZS, RZS, ZZSK
i z ostrymi stanami zapalnymi narzadu.

Typ kosztow Wartos¢ [z1]

Koszty lekow 480 859 427

Koszty programdow lekowych (bez kosztow lekow) 17 939 896
Koszty wizyt ambulatoryjnych 288407 059

Koszty hospitalizacji

1154 659 308

SUMA

1941 865 690

2.5.3.1 Koszty lekow

Aktualne roczne koszty refundacji lekow stosowanych w leczeniu ChZS, RZS, ZZSK i
ostrych stanéw zapalnych narzadu ruchu (Tab. 15) oszacowano uwzgledniajac koszt
lekéw stosowanych w programach lekowych, koszt lekéw modyfikujacych przebieg cho-
roby wydawanych w aptece na recepte oraz koszt NLPZ refundowanych w ramach gru-
py limitowej 141.1, wydawanych w aptece na recepte.

Aktualnie przez NFZ finansowane s3 2 programy lekowe skierowane do pacjentéw z RZS
i 1 program lekowy skierowany do pacjentow z ZZSK. Leki refundowane w ramach tych
programoéw przedstawiono w Tab. 16.

W ramach szacowania kosztow lekéw modyfikujacych przebieg choroby (LMPCh), wy-
dawanych w aptece na recepte zatozono, ze LMPCh najczeSciej stosowanymi w RZS s3
metotreksat, leflunomid i sulfasalazyna oraz ze odsetek pacjentéw z RZS stosujacych te
leki wynosi 33,3% (Tab. 17). Ponadto zgodnie z zatozeniami scenariusza istniejgcego
przyjeto, ze u pacjentow ChZS, RZS, ZZSK i ostrymi stanami zapalnymi narzadu ruchu
stosowane sg wytacznie NLPZ refundowane w ramach grupy limitowej 141.1.
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Wydatki refundacyjne NFZ na leki stosowane w leczeniu ChZS, RZS, ZZSK i ostrych sta-
noéw zapalnych narzadu ruchu oszacowano na podstawie danych NFZ o wielkos$ci kwoty
refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw za okres
08.2013-07.2014.14

Tab. 15. Roczny Koszt refundacji farmakoterapii pacjentow z ChZS, RZS, ZZSK i ostrymi
stanami zapalnymi narzadu ruchu.

Substancja czynna Roczny koszt dla NFZ [z1]

Leki stosowane w programach lekowych

Adalimumab 88838 310
Etanercept 86 882 690
Infliksymab 20841 109
Rytuksymab 176 731 936
Golimumab 365407
Tocilizumab 11908 629

Certolizumab pegol 9301339
Metotreksat podskoérny 505 563
SUMA 395 374 983*

Leki modyfikujace przebieg choro

by wydawane w aptece na recepte

Metotreksat 9701608

Leflunomid 3333223

Sulfasalazyna 6 745 695
SUMA 19 780 526

Niesteroidowe leki przeciwzapalne refundowane w ramach grupy limitowej 141.1

Diklofenak 19793 367
Ibuprofen 1649 057
Ketoprofen 22 487 561
Meloksykam 8159523
Nabumeton 112 097
Naproksen 12 045 642
Nimesulid 1456 670
SUMA 65703918

Wszystkie leki tacznie, SUMA 480 859 427

*uwzglednia koszty lekéw w terapii mtodzienczego idiopatycznego zapalenia staw6éw o przebiegu agre-
sywnym
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Tab. 16. Leki refundowane w ramach programoéw lekowych skierowanych do pacjentéow z

RZS i ZZSK.24

Nazwa program lekowego

Leki refundowane w ramach programu

Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawéw i mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawéw o przebiegu agresyw-
nym

Zatacznik do Obwieszczenie MZ: B.33

Infliksymab; Etanercept; Adalimumab; Rytuksymab; Meto-
treksat podskérny; Golimumab

Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadcze-
niobiorcéw z ciezka, aktywna postacia
zesztywniajgcego zapalenia stawow kre-
gostupa (ZZSK)

Zalacznik do Obwieszczenie MZ: B.36

Infliksymab; Etanercept; Adalimumab; Golimumab

Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawo6w o przebiegu agresywnym

Zatacznik do Obwieszczenie MZ: B.45

Tocilizumab; Certolizumab

Tab. 17. Wydatki NFZ zwiazane z refundacjq metotreksatu, leflunomidu i sulfasalazyny za
okres 08.2013-07.2014 r., w ramach lekdéw dostepnych w aptece na recepte.

Sybstancja czynna Roczna wartos¢ refundacji [zt] Roczna warto$¢ refundacji farmakote-

rapii pacjentéw z RZS* [zl]

Metotreksat 29104 825 9701608
Leflunomid 9999 669 3333223
Sulfasalazyna 20237 085 6 745 695

*zatozono, ze pacjenci z RZS stanowia 1/3 pacjentdw przyjmujacych preparaty zawierajace metotreksat,

leflunomid i sulfasalazyne wydawane w aptece na recepte

2.5.3.2 Koszty programow lekowych (bez kosztow lekow)

Aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na finansowanie $wiadczen w ramach progra-
mow lekowych skierowanych do pacjentéw z RZS i ZZSK (Tab. 18) oszacowano na pod-
stawie danych NFZ o liczbie wykonanych swiadczen w ramach programow lekowych w [
potroczu 2014 r.2> Zatozono, ze liczba wykonanych $wiadczen w Il pétroczu 2014 r. be-

dzie taka sama jak obserwowana w pierwszej potowie roku. Oszacowanie kosztu jed-
nostkowego $wiadczen przedstawiono w Tab. 19.
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Tab. 18. Aktualne wydatki NFZ ponoszone na finansowanie §wiadczen w ramach progra-
mow lekowych skierowanych do pacjentow z RZS i ZZSK.25

Swiadczenie Liczba wykonanych Koszt Swiadczen od Roczny koszt
Swiadczen od poczatku | poczatku roku do kon- | Swiadczen [zl]*
roku do konca I pétro- | calpoéirocza2014r.
cza2014r. [z1]

Kwalifikacja i weryfikacja 884 287 300 574 600

leczenia biologicznego w
chorobach reumatycznych

Program lekowy - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i mlodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym

(liczba i koszt §wiadczen wykonanych u oséb dorostych)

Wizyty ambulatoryjne

Hospitalizacje

5060
8036

526 240
3760848

1052480
7521696

Program lekowy - Leczenie inhibitorami TNF alfa §wiadczeniobiorcéw z ciezka, aktywna postacia
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)

Wizyty ambulatoryjne 4174 434 096 868 192

Hospitalizacje 3590 1680120 3360240

Program lekowy - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym

Wizyty ambulatoryjne 804 83616 167 232

Hospitalizacje 4 696 2197728 4 395 456

Laczny roczny kosz leczenia pacjentéw dorostych w ramach powyzszych programéw

Kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych 574 600

Wizyty ambulatoryjne 2087904

Hospitalizacje 15277 392
SUMA 17 939 896

*zatozono, ze liczba porad w II pétroczu 2014 bedzie taka sama jak w I pétroczu

Tab. 19. Koszty porady ambulatoryjnej, hospitalizacji i kwalifikacji/weryfikacji leczenia
biologicznego w chorobach reumatycznych zwigzanych z wykonaniem programu.2é

A% Koszt
Kod swiadczenia | Nazwa $wiadczenia ycena . 05z
punktowa jednostkowy [z1]*

5.08.07.0000006 | kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicz- 6,25 325,00

nego w chorobach reumatycznych
5.08.07.0000004 | przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 2 104,00

zwigzane z wykonaniem programu
5.08.07.0000001/ | hospitalizacja zwigzana z wykonaniem pro- 9 468,00
5.08.07.0000003 | gramu/hospitalizacja w trybie jednodnio-

wym zwigzana z wykonaniem programu

*1 punkt = 52 zt
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2.5.3.1 Koszty wizyt ambulatoryjnych

Aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na finansowanie wizyt w poradni reumatolo-
gicznej pacjentow z ChZS, RZS, ZZSK oraz na finansowanie wizyt w poradni chirurgii
urazowo-ortopedycznej pacjentow z ostrymi stanami zapalnymi narzadu ruchu (Tab.
20) oszacowano na podstawie danych NFZ o liczbie wykonanych §wiadczen w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w I potroczu 2014 r.27 Zatozono, ze liczba wyko-
nanych swiadczen w Il pétroczu 2014 r. bedzie taka sama jak obserwowana w pierwszej
potowie roku oraz ze pacjenci w stanach klinicznych objetych analizg stanowig potowe
pacjentdow w powyzszych poradniach. Oszacowanie kosztu jednostkowego badania w
poradniach: reumatologicznej i chirurgii urazowo-ortopedycznej przedstawiono w Tab.
21.

Tab. 20. Aktualne wydatki NFZ ponoszone na finansowanie wizyt ambulatoryjnych pa-
cjentom z ChZS, RZS, ZZSK i ostrymi stanami zapalnymi narzadu ruchu.

Nazwa poradni Liczba wizyt od Liczba wizyt w Roczny koszt Roczny koszt
poczatku roku do | roku* wizyt [zl] wizyt pacjentow
konca I potrocza w stanach Kli-
2014r. nicznych obje-

tych analiza [zt]**

Poradnia 954 760 1909520 123 354 992 61 677 496

reumatologiczna

Poradnia chirurgii 3627673 7 255 346 453 459 125 226 729 563

urazowo-

ortopedycznej

SUMA 288407 059

*zatozono, ze liczba porad w Il pétroczu 2014 bedzie taka sama jak w I p6troczu

*¥zatozono, ze pacjenci z ChZS, RZS i ZZSK generuja potowe kosztu NFZ ponoszonego na wizyty w porad-
niach reumatologicznych, natomiast pacjenci z ostrymi stanami zapalnymi narzadu ruchu generuja poto-
we kosztu NFZ ponoszonego na wizyty w poradniach chirurgii urazowo-ortopedycznej

Tab. 21. Koszt badania w poradni reumatologicznej i poradni chirurgii urazowo-
ortopedycznej na podstawie zarzadzenia Prezesa NFZ nr 82/2013/DS0Z.28

Koszt badani -
Nazwa ambulato- L., Koszt badania w osz- a- anla}-w po
L. .. Wartosc¢ . radni chirurgii ura-
Kod produktu ryjnej grupy Swiad- poradni reumato- .
czen punktowa logicznej [z4]* zowo-ortopedycznej
[zl]**
05.30.00.0000012 | W12 Swiadczenie 7,0 64,6 62,5
specjalistyczne 2-go
typu

* 1 punkt = zt (patrz Tab. 22); ** 1 punkt = zt (patrz Tab. 23)
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.

Analiza wptywu na budzet.

Tab. 22. Wycena punktu w ramach poradni reumatologicznej na podstawie informatora
NFZ o zawartych umowach w 2014 roku.29

Oddziat NFZ Osrodek Wycena punktu [z1]
3 . WO]EW()DZKIE CENTRUM MEDYCZNE "DOBRZYN-
Dolnoslaski g 9,20
SKA
WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL WO]EW()DZKI w
Lubuski GORZOWIE WLKP. SPOL.KA Z OGRANICZONA ODPO- 9,20
WIEDZIALNOSCIA
. . CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSW W WARSZA-
Mazowiecki 10,30
WIE
WOJEWODZKI ZESPOL SPECJALISTYCZNY W RZESZO-
Podkarpacki J J 8,60
WIE
Pomorski UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE W GDANSKU 8,80
Slaski ZESPOL. WO]EWODZKICH PRZYCHODNI SPECJALI- 920
4 STYCZNYCH W KATOWICACH ’
., . NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE] "SPE-
Warmirisko-Mazurski | o\ 1eh A pAM MARIUSZ MILLER W ELKU 930
Srednia 9,23

Tab. 23. Wycena punktu w ramach poradni chirurgii urazowo-ortopedycznej na podsta-
wie informatora NFZ o zawartych umowach w 2014 roku.2?

Oddzial NFZ Osrodek Wycena punktu [z1]
Dolnoslaski WOJEWODZKIE CENTRUM MEDYCZNE "DOBRZYNSKA" 9,20
WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL WOJEWODZKI W
Lubuski GORZOWIE WLKP. SPOLKA Z 0GRANICZONA ODPO- 8,90
WIEDZIALNOSCIA
o CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSW W WARSZA-
Mazowiecki 9,50
WIE
WOJEWODZKI ZESPOL SPECJALISTYCZNY W RZESZO-
Podkarpacki J J 8,50
WIE
Pomorski UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE W GDANSKU 8,50
Slaski ZESPOL WOJEWODZKICH PRZYCHODNI SPECJALI- 690
s STYCZNYCH W KATOWICACH ’
y | NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE] "SPE-
Warmifisko-Mazurski | -\ b 2 pAM MARIUSZ MILLER W ELKU 2,00
Srednia 8,93
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2.5.3.2 Koszty hospitalizacji

Aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na finansowanie hospitalizacji pacjentow z
ChZS, RZS, ZZSK i ostrymi stanami zapalnymi narzadu ruchu (Tab. 24) oszacowano na
podstawie hospitalizacji wg grup JGP w roku 2013.30

Przy szacowaniu kosztow hospitalizacji pacjentéw z ChZS przyjeto, ze wszystkie prze-
prowadzone w roku 2013 endoprotezoplastyki (grupy JGP: HO1-H08) sa spowodowane
ChZS (Tab. 25).

Koszty hospitalizacji pacjentéw z RZS oszacowana na podstawie udziatéw pacjentow z
RZS w liczbie hospitalizacji w ramach grup JGP H87 i H90 w roku 2013 (Tab. 26).

Koszty hospitalizacji pacjentow z ZZSK oszacowana na podstawie udziatu pacjentow z
ZZ7SK w liczbie hospitalizacji w ramach grup JGP H87 w roku 2013 (Tab. 27).

Przy szacowaniu kosztoéw hospitalizacji pacjentéw z ostrymi stanami zapalnymi narzadu
ruchu zatozono, Ze wszystkie hospitalizacje w ramach grup JGP: H33, H41, H43, H56,
H64, H84, H86, T07, T08, TO9 sg spowodowane ostrymi stanami zapalnymi narzadu ru-
chu (Tab. 28).

Tab. 24. Aktualne wydatki NFZ ponoszone na finansowanie hospitalizacji pacjentéow z
ChZS, RZS, ZZSK i ostrymi stanami zapalnymi narzadu ruchu.

Wskazanie Roczny koszt hospitalizacji [z1]
ChZSs 804 594 446
RZS 80949 112
ZZSK 10 671 576
Ostre stany zapalne narzadu ruchu 258444 174
SUMA 1154 659 308

Tab. 25. Koszt hospitalizacji w roku 2013 pacjentow z choroba zwyrodnieniowag stawow.

Grupy JGP Liczba wystapien | Srednia wartos¢ | Roczny koszt hospitalizacji

wroku 2013 hospitalizacji w ramach grupy JGP [z1]
[z1]

HO1 Endoprotezoplastyka pier- 1059 9 250,08 9795 835

wotna tokcia, barku, nadgarstka,

stawu skokowo-goleniowego,

cze$ciowa kolana

HO02 Endoprotezoplastyka pier- 1802 5958,31 10 736 875

wotna czeSciowa stawu bio-

drowego

HO03 Endoprotezoplastyka pier- 6 1 924,00 11 544

wotna drobnych stawoéw w

obrebie reki
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Grupy JGP

Liczba wystapien
wroku 2013

Srednia wartosé
hospitalizacji

[z1]

Roczny koszt hospitalizacji
w ramach grupy JGP [z1]

HO04 Endoprotezoplastyka pier-
wotna catkowita, cementowa,
bipolarna biodra

6491

9221,63

59857 600

HO5 Endoprotezoplastyka pier-
wotna catkowita kolana, bezce-
mentowa biodra

21759

12 408,55

269 997 639

HO06 Endoprotezoplastyka pier-
wotna catkowita biodra lub
kolana z rekonstrukcja kostng,
endoprotezoplastyka stawu
biodrowego z zastosowaniem
trzpienia przynasadowego,
kapoplastyka stawu biodrowego

19045

19 773,59

376 588 022

HO7 Endoprotezoplastyka rewi-
zyjna czeSciowa

1604

13 958,11

22 388 808

HO08 Endoprotezoplastyka rewi-
zyjna catkowita

2084

26 496,22

55218122

SUMA

804 594 446

Tab. 26. Koszt hospitalizacji w roku 2013 pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem sta-
wow (wykluczono mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawow).

Grupa JGP Liczba wystapien | Srednia warto$¢ | Roczny koszt hospitalizacji

wroku 2013 hospitalizacji w ramach grupy JGP [z1]
[z]

H87 Choroby zapalne stawow i tkanki tacznej

Przyczyna hospitalizacji wg ICD-10:

M05.8 Inne sero-dodatnie 13321 3 367,49 44 858 334

reumatoidalne zapalenie sta-

wow

MO05.9 Sero-dodatnie reumato- 5130 3367,49 17 275 224

idalne zapalenie stawéw, nie

okreslone

M06.0 Surowiczoujemne re- 3042 3367,49 10 243 905

matoidalne zapalenie stawow

M06.9 Reumatoidalne zapale- 1704 3 367,49 5738203

nie stawdéw, nie okreslone

M06.8 Inne okreslone reuma- 834 3 367,49 2808487

toidalne zapalenie stawdow
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Grupa JGP

Liczba wystapien
wroku 2013

Srednia warto$é
hospitalizacji

[z1]

Roczny koszt hospitalizacji
w ramach grupy JGP [zl]

H90 Zapalenia stawow i ukladowe choroby tkanki lacznej wymagajace intensywnego leczenia

Przyczyna hospitalizacji wg ICD-10:

MO05.3 Reumatoidalne zapale- 4 6 240,00 24960
nie stawoéw z zajeciem innych
narzadow i uktadow

SUMA 80949 112

Tab. 27. Koszt hospitalizacji w roku 2013 pacjentéw z zesztywniajacym zapaleniem sta-

wow kregostupa.
Grupa JGP Liczba wystapienn | Srednia warto$é¢ | Roczny koszt hospitalizacji
wroku 2013 hospitalizacji w ramach grupy JGP [z1]
[z1]
H87 Choroby zapalne stawoéw i tkanki tacznej
Przyczyna hospitalizacji wg ICD-10:
M45  Zesztywniajace zapale- 3169 3367,49 10671576

nie stawow kregostupa

Tab. 28. Koszt hospitalizacji w roku 2013 pacjentéw z ostrymi stanami zapalnymi narza-

du ruchu.
Grupy JGP Liczba wystapienn | Srednia warto$é¢ | Roczny koszt hospitalizacji

wroku 2013 hospitalizacji w ramach grupy JGP [zl]

[z1]

H33 Srednie zabiegi na konczy- 23275 1262,82 29392136
nie dolnej
H41 Rekonstrukcja funkgji reki, 1216 10 955,67 13 322 095
w tym mikrochirurgia
H43 Srednie zabiegi na konczy- 24017 1241,99 29 828 874
nie goérnej
H56 Zespoty bélowe kregostu- 33586 1 569,85 52724982
pa
H64 Mniejsze ztamania lub 29134 789,94 23014 112
zwichniecia
H84 Mniejsze zabiegi w obrebie 8032 523,04 4201057
uktadu mie$niowo-
szkieletowego lub tkanek
miekkich
H86 Choroby tkanek miekkich 11057 1913,76 21160444
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Grupy JGP Liczba wystapien | Srednia warto$¢ | Roczny koszt hospitalizacji
wroku 2013 hospitalizacji w ramach grupy JGP [zl]
[z1]

TO07 Leczenie zachowawcze 44390 1903,86 84 512 345
urazow
TO08 Leczenie zachowawcze 9 13 317,51 119 858
urazow mnogich z pw > 17 r.z.
TO09 Leczenie zachowawcze 18 9 348,42 168 272
obrazen mnogich > 17 r.z.

SUMA 258 444 174

2.5.4 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM w analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie prze-

prowadzano dyskontowania.
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3 WYNIKI

3.1.1 Scenariusz istniejacy

Wartos$ci parametrow przyjete w scenariuszu istniejgcym zestawiono w formie tabela-
rycznej w aneksie 7.2.

Obecne koszty NFZ zwigzane z refundacja NLPZ z grupy limitowej 141.1 stosowanych w
tagodzeniu objawéw ChZS, RZS, ZZSK i ostrych stanéw zapalnych narzadu ruchu wyno-
szg ok. 62,7 mln zt rocznie. Koszty te pokrywaja zapotrzebowanie na 633 283 pacjento-
lata terapii (Tab. 29). Koszty ponoszone przez pacjentéw wynoszg ok. 105,2 mln zt rocz-
nie.

W analizie wptywu na budzet przyjeto, Ze liczba refundowanych rocznie pacjentolat te-
rapii jest stabilna i nie podlega zmianom w horyzoncie czasowym analizy, stad wydatki
NFZ i pacjentow w latach 2015-2016 w ramach scenariusza istniejgcego beda state.
Oszacowane roczne koszty leczenia objawowego ChZS, RZS, ZZSK i ostrych stanéw za-
palnych narzadu ruchu przedstawiono w Tab. 29.

Tab. 29. Koszty lekéw i liczba zrefundowanych pacjentolat terapii: scenariusz istniejacy.

Substancja Udziat w refundacji Liczba Roczny koszt dla | Roczny koszt dla
czynna w ramach grupy zrefundowanych | NFZ [zl] pacjentow [zl]
141.1, wg pacjentolat | pacjentolat

Celekoksyb - I I I
Diklofenak I I I I
Ibuprofen N I I I
Ketoprofen I I I I
Meloksykam I . I I
Nabumeton - - - -
Naproksen N I I I
Nimesulid I I I I
SUMA I I ] I




Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

3.1.2 Scenariusz nowy

Wartos$ci parametrow przyjete w scenariuszu nowym zestawiono w formie tabelarycz-
nej w aneksie 7.4.

3.1.2.1 Podstawowy
Udziat w refundacji w ramach grupy limitowej 141.1

Zgodnie z zatozeniami scenariusza nowego - podstawowego, docelowy udziat celekok-
sybu (Acelxa®) w rynku NLPZ refundowanych w ramach grupy limitowej 141.1 (liczo-
nym w osobolatach terapii) w pierwszym roku objecia leku refundacjga wyniesie -
natomiast w drugim roku wyniesie 11,62% (Tab. 30). W analizie wptywu na budzet
przyjeto, ze wzrost udziatu celekoksybu bedzie sie odbywat kosztem innych lekéw w tej
grupie limitowej, proporcjonalnie do ich udziatéw w rynku w scenariuszu istniejgcym, a
wprowadzenie refundacji celekoksybu nie spowoduje zwiekszenia populacji docelowej
(Tab. 31).

Tab. 30. Liczba zrefundowanych pacjentolat terapii i udziat w refundacji w ramach grupy
limitowej 141.1: scenariusz nowy - podstawowy.

2015 2016
Substancja Udziat w refun- Liczba Udziat w refun- Liczba
CZYAULS dacji w ramach zrefundowanych | dacji w ramach zrefundowanych
grupy 141.1 pacjentolat grupy 141.1 pacjentolat

Celekoksyb - - - -
Diklofenak ] ] ] ]
Ibuprofen - - - -
Ketoprofen N I N I
Meloksykam I I I I
Nabumeton - - - -
Naproksen - - - -
Nimesulid - - - -
SUMA I I I I
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Tab. 31. Liczba zrefundowanych pacjentolat terapii i udzialt w refundacji w ramach grupy
limitowej 141.1: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - podstawowego.

Substancja
czynna

2015

2016

Udziat w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Udziat w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Celekoksyb

Diklofenak

Ibuprofen

Ketoprofen

Meloksykam

Nabumeton

Naproksen

Nimesulid

SUMA
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Roczne koszty NFZ i pacjentow

Koszty refundacji lekow w ramach grupy limitowej 141.1 w scenariuszu nowym - pod-
stawowym oszacowano na 62,5 mln zt w roku 2015 i 62,3 mln zt w roku 2016, z czego
4,9 min zt w roku 2015 i 6,9 mln zt w roku 2016 stanowi koszt refundacji celekoksybu
(Tab. 32).

Tab. 32. Koszty NFZ i pacjentow zwiazane z terapia NLPZ refundowanych w ramach grupy
limitowej 141.1: scenariusz nowy - podstawowy.

2015 2016

Substancja

czynna Koszt dla NFZ Koszt dla pacjentéw | Koszt dla NFZ Koszt dla pacjentéw

[z1] [z1] [z1] [z1]

Celekoksyb L | L |
Diklofenak I I I I
Ibuprofen I I I I
Ketoprofen I I I I
Meloksykam I I I I
Nabumeton N . I .
Naproksen I I I I
Nimesulid I I I I
SUMA I I I

Analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - podstawowego wykazata, Ze po wpro-
wadzeniu refundacji celekoksybu (Aclexa®) wydatki refundacyjne NFZ na leki z grupy

limitowej 141.1 zmniejsz3 sie o ok_ w roku 2015 i ok. _ w roku 2016.

Jednoczesnie wydatki pacjentéw wzrosng o ok. ||l zt w roku 2015 i || -
w roku 2016 (Tab. 33).

—
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Tab. 33. Koszty NFZ i pacjentow zwiagzane z terapia NLPZ refundowanych w ramach grupy
limitowej 141.1: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - podstawowego.

Substancja
czynna

2015

2016

Koszt dla NFZ
[z1]

[z1]

Koszt dla pacjentow

Koszt dla NFZ
[z1]

Koszt dla pacjentow

[z1]

Celekoksyb

Diklofenak

Ibuprofen

Ketoprofen

Meloksykam

Nabumeton

Naproksen

Nimesulid

SUMA
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

3.1.2.2 Minimalny

Udziat w refundacji w ramach grupy limitowej 141.1

Zgodnie z zatozeniami scenariusza nowego - minimalnego analizy wplywu na budzet
docelowy udziat celekoksybu (Acelxa®) w refundacji lekéw z grupy limitowej 141.1 (wg
osobolat terapii) w pierwszym roku objecia leku refundacjq wyniesie - natomiast
w drugim roku wyniesie - (Tab. 34). W analizie wptywu na budzet przyjeto, ze ob-
jecie celekoksybu (Aclexa®) refundacjg spowoduje zmniejszenie udziatéw innych lekéw
z grupy limitowej 141.1 w refundacji osobolat terapii proporcjonalnie do ich udziatu w
rynku w scenariuszu istniejgcym (Tab. 35).

Tab. 34. Liczba zrefundowanych pacjentolat terapii i udziat w refundacji w ramach grupy
limitowej 141.1: scenariusz nowy - minimalny.

Substancja
czynna

2015

2016

Udzial w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Udziat w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Celekoksyb

Diklofenak

Ibuprofen

Ketoprofen

Meloksykam

Nabumeton

Naproksen

Nimesulid

SUMA
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Tab. 35. Liczba zrefundowanych pacjentolat terapii i udziat w refundacji w ramach grupy
limitowej 141.1: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - minimalnego.

Substancja
zynna

2015

2016

Udziat w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Udziat w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Celekoksyb

Diklofenak

Ibuprofen

Ketoprofen

Meloksykam

Nabumeton

Naproksen

Nimesulid

SUMA
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Roczne koszty NFZ i pacjentow

Przy zaktadanym mniejszym udziale celekoksybu (Aclexa®) w refundacji, wydatki NFZ
na leki z grupy limitowej 141.1 w roku 2015 i 2016 wyniosg ok. - zt rocznie, z
czego _ w roku 2015 i _ w roku 2016 bedzie stanowit koszt refundacji
celekoksybu (Tab. 36).

Wydatki pacjentow zwigzane z terapig preparatami NLPZ z grupy limitowej 141.1 w

roku 2015 oszacowano na _ zt aw roku 2016 na _ zt, z czego - VA

w roku 2015 i [l zt w roku 2016 stanowi koszt celekoksybu (Tab. 36)

——

Tab. 36. Koszty NFZ i pacjentow zwiazane z terapia NLPZ refundowanych w ramach grupy
limitowej 141.1: scenariusz nowy - minimalny.

2015 2016

Substancja

czynna Koszt dla NFZ Koszt dla pacjentéw | Koszt dla NFZ Koszt dla pacjentéw

[z1] [z1] [z1] [z1]

Celekoksyb L L L L
Diklofenak I I I I
Ibuprofen I I I I
Ketoprofen I I I I
Meloksykam I I I I
Nabumeton N . I .
Naproksen I I I I
Nimesulid I I I I
SUMA I I I

Analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - minimalnego wykazata, Ze po wpro-
wadzeniu refundacji celekoksybu (Aclexa®) wydatki refundacyjne NFZ na leki z grupy

limitowej 141.1 zmniejszg sie o o_ w roku 2016.
Jednoczesnie wydatki pacjentéw wzrosng o ok. || GGcENINIIIIIEE -

roku 2016 (Tab. 37).
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Tab. 37. Koszty NFZ i pacjentow zwigzane z terapia NLPZ refundowanych w ramach grupy
limitowej 141.1: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - minimalnego.

2015 2016

Substancja
czynna Koszt dla NFZ Koszt dla pacjentow | Koszt dla NFZ Koszt dla pacjentow

[z1] [z1] [z1] [z1]
Celekoksyb I I I I
Diklofenak - - - _
Ibuprofen N N I I
Ketoprofen I I I I
Meloksykam I I I I
Nabumeton - - - -
Naproksen I N N I
Nimesulid I I I I
SUMA I I . I
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

3.1.2.3 Maksymalny
Udziat w refundacji w ramach grupy limitowej 141.1

Zgodnie z zatozeniami scenariusza nowego - maksymalnego analizy wptywu na budzet
docelowy udziat celekoksybu (Acelxa®) w refundacji lekdw z grupy limitowej 141.1 (wg
osobolat terapii) w pierwszym roku objecia leku refundacjg wyniesie - natomiast
w drugim roku wyniesie - (Tab. 38). W analizie wptywu na budzet przyjeto, ze
objecie celekoksybu (Aclexa®) refundacja spowoduje zmniejszenie udziatéw innych le-
koéw z grupy limitowej 141.1 w refundacji osobolat terapii proporcjonalnie do ich udzia-
tu w rynku w scenariuszu istniejgcym (Tab. 39).

Tab. 38. Liczba zrefundowanych pacjentolat terapii i udziat w refundacji w ramach grupy
limitowej 141.1: scenariusz nowy - maksymalny.

Substancja
czynna

2015

2016

Udzial w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Udziat w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Celekoksyb

Diklofenak

Ibuprofen

Ketoprofen

Meloksykam

Nabumeton

Naproksen

Nimesulid

SUMA
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Tab. 39. Liczba zrefundowanych pacjentolat terapii i udziat w refundacji w ramach grupy
limitowej 141.1: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - maksymalnego.

Substancja
zynna

2015

2016

Udziat w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Udziat w refun-
dacji w ramach
grupy 141.1

Liczba
zrefundowanych
pacjentolat

Celekoksyb

Diklofenak

Ibuprofen

Ketoprofen

Meloksykam

Nabumeton

Naproksen

Nimesulid

SUMA
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Roczne koszty NFZ i pacjentéow

Przy zaktadanym wiekszym udziale celekoksybu (Aclexa®) w refundacji, wydatki NFZ na
leki z grupy limitowej 141.1 w roku 2015 wyniosa ok - zt a w roku 2016 wyniosa
ok. - zt, Z czego _ zt w roku 2016 bedzie stanowit
koszt refundacji celekoksybu (Tab. 40).

Wydatki pacjentow zwigzane z terapig preparatami NLPZ z grupy limitowej 141.1 w

roku 2015 oszacowano na _ zt, z czego
_ zt w roku 2016 stanowi koszt celekoksybu (Tab. 40).

Tab. 40. Koszty NFZ i pacjentow zwiazane z terapia NLPZ refundowanych w ramach grupy
limitowej 141.1: scenariusz nowy - maksymalny.

2015 2016

Substancja

czynna Koszt dla NFZ Koszt dla pacjentéw | Koszt dla NFZ Koszt dla pacjentéw

[z1] [z1] [z1] [z1]

Celekoksyb L | L |
Diklofenak I I I I
Ibuprofen I I I I
Ketoprofen I I I I
Meloksykam I I I I
Nabumeton N . I .
Naproksen I I I I
Nimesulid I I I I
SUMA I I I

Analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - maksymalnego wykazata, Ze po wpro-
wadzeniu refundacji celekoksybu (Aclexa®) wydatki refundacyjne NFZ na leki z grupy

limitowej 141.1 zmniejszg sie o ok. _ w roku 2016.
Jednoczesnie wydatki pacjentéw wzrosna o ok. || GcIEIIIIIIIIIE - -

w roku 2016 (Tab. 41).
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Tab. 41. Koszty NFZ i pacjentow zwiazane z terapia NLPZ refundowanych w ramach grupy
limitowej 141.1: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - maksymalnego.

Substancja
czynna

2015

2016

Koszt dla NFZ
[z1]

[z1]

Koszt dla pacjentow

Koszt dla NFZ
[z1]

Koszt dla pacjentow

[z1]

Celekoksyb

Diklofenak

Ibuprofen

Ketoprofen

Meloksykam

Nabumeton

Naproksen

Nimesulid

SUMA
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

4 ASPEKTY SPOLECZNE I ETYCZNE

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponie$¢ straty zwigza-
ne z wprowadzeniem refundacji preparatu Aclexa®.

Nie ma podstaw by spodziewac sie, ze wprowadzenie refundacji preparatu Aclexa® be-
dzie powodowato problemy natury moralne;.

Ponizej przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskazanych w
Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) AOTM.1

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-
NOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?
Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak.
Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale powszechna?
Spodziewana jest mata korzys¢, ale powszechna.
Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo-
nych?
Technologia ta nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.
Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0séb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?
Nie dotyczy.
CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywacé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewane jest zwiekszenie poziomu satysfakcji pacjentéow. Ze wzgledu na inny profil bezpieczen-
stwa celekoksybu w poréwnaniu z obecnie refundowanymi NLPZ, lek te moze by¢ stosowany w po-

pulacjach pacjentéw, u ktorych nie jest zalecane stosowanie nieselektywnych NLPZ.
Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegélnych chorych?

Jak kazde leczenie, terapia preparatem Aclexa® moze by¢ niezaakceptowana przez poszczegdlnych
pacjentow.
Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.

Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne?

Mato prawdopodobne.
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CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z requlacjami prawnymi.

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqgcych zmian.
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczeg6lnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufno$ci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji 0 wyborze metody postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

5 OGRANICZENIA

Ze wzgledu brak danych epidemiologicznych mogacych postuzy¢ do doktadnego osza-
cowania populacji docelowej, w niniejszej analizie wptywu na budzet populacje te osza-
cowano na podstawie liczby zrefundowanych pacjentolat terapii doustnymi NLPZ z gru-
py limitowej 141.1 w okresie 08.2013-07.2014. Takie podejscie implikuje zatozenie, ze
NLPZ refundowane w ramach grupy limitowej 141.1 przyjmowane sg wylacznie w celu
leczenia objawowego ChZS, RZS, ZZSK i ostrych stanach zapalnych narzadu ruchu. Mimo,
ze realny zakres wskazan refundacyjnych dla lekdw z grupy limitowej 141.1 jest szerszy,
autorzy analizy s3g zdania, Ze pacjenci z ChZS, RZS, ZZSK i ostrymi stanami zapalnymi
narzadu ruchu stanowig wiekszo$¢ populacji stosujacej leki z grupy limitowej 141.1,
stad przyjete zatozenie.

Pewnym ograniczeniem analizy jest przyjecie przecietnego dawkowania niesteroido-
wych lekéw przeciwzapalnych w ChZS, RZS, ZZSK i ostrych stanach zapalnych narzadu
ruchu na podstawie dawkowania zaproponowanego dla ChZS w Internie Szczeklika z
2013. O ile przecietne dawki NLPZ w ChZS, RZS i ZZSK, ze wzgledu na podobny przebieg
choréb, wydaja sie by¢ bardzo zbliZone, to w ostrych stanach zapalnych narzadu ruchu
dawkowanie moze by¢ wyzsze. Wskazuja na to m.in. badania pierwotne wiaczone do
analizy Klinicznej,’® w Kktérych stosowano maksymalng dawke celekoksybu (400
mg/dobe).

Kolejnym ograniczeniem analizy jest zalozenie, Ze po wprowadzeniu refundacji celekok-
sybu (Aclexa®) wzrost jego udziatu w rynku NLPZ refundowanych w ramach grupy limi-
towej 141.1 bedzie sie odbywat kosztem pozostatych lekow w tej grupie, proporcjonal-
nie do ich udzialéw w refundacji. Nie mozna precyzyjne okresli¢ zachowania rynku po
wprowadzeniu refundacji celekoksybu (Aclexa®). Ze wzgledu na podobny zakres wska-
zan terapeutyczny celekoksybu i NLPZ refundowanych w ramach grupy limitowej 141.1
wydaje sie bardzo prawdopodobne, Ze po wprowadzeniu refundacji preparatow Aclexa®
nastapi zmniejszenie udziatow w refundacji wszystkich lekow w tej grupie.
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6 WNIOSKI

Celekoksyb jest selektywnym inhibitorem COX-2 o skutecznosci poréwnywalnej do na-
proksenu. Obecnie w Polsce nie ma innego leku bedacego wybidérczym inhibitorem
COX-2, ktdry jest objety refundacjg. Refundacja celekoksybu (Aclexa®) zapewni osobom
z objawami ChZS, RZS, ZZSK i ostrymi stanami zapalnymi narzadu ruchu dodatkowg op-
cje terapeutyczng, réznigca sie od obecnie refundowanych NLPZ profilem bezpieczen-
stwa.

Po wprowadzeniu refundacji celekoksybu (Aclexa®) spodziewane jest zmniejszenie wy-
datkéw NFZ na refundacje NLPZ z grupy limitowej 141.1. Przy zatozeniach przyjetych w
analizie wptywu na budzet, dodatkowy koszt zwigzany z refundacja celekoksybu byt
nizszy niz zysk wynikajacy z mniejszej sprzedazy innych NLPZ z grupy limitowej 141.
Jednoczesnie po objeciu celekoksybu (Aclexa®) refundacjg spodziewany jest wzrost wy-
datkéw pacjentéw na terapie NLPZ z powyzZszej grupy limitowej. Oszacowano, ze w
pierwszym roku po objeciu produktu leczniczego Aclexa® refundacjg liczba zrefundo-

wanych osobolat terapii wyniesie ok. _ osobolat.
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych standw zapalnych narzqdu ruchu. Analiza wptywu na budzet.

7 ANEKS

7.1 Wskazania refundacyjne preparatow z grupy limitowej 141.1

Substancja Nazwa preparatu, postac, daw- Zakres wskazan objetych refundacja Zakres wskazan pozare-
czynna ka jestarcyjnych objetych
ChZs RZS Z7SK Ostre stany zapalne na- Inne wskazania refundacja
rzadu ruchu
Diclac 150 Duo, tabl. o zmodyfi- + + + bol spowodowany poura- b6l spowodowany pooperacyj-
kowanym uwalnianiu, 150 mg zowymi stanami zapalnymii | nymi stanami zapalnymi i
obrzekiem obrzekiem;
bolesne miesigczkowanie
Diclac 50, tabl. dojel, 50 mg + + + bol spowodowany poura- b6l spowodowany pooperacyj-
zowymi stanami zapalnymii | nymi stanami zapalnymi i
obrzekiem obrzekiem;
bolesne miesigczkowanie
Diclac 75 Duo,.tal?l. o zmodyfiko- + + + bél spoyvodowa'ny poura- - bol sPowodowany poopfa'racy]- dyskopatia; leczenie prze-
wanym uwalnianiu, 75 mg zowymi stanami zapalnymii | nymi stanami zapalnymi i S S
. ) . ciwbolowe u pacjentow z
Diclofenacum obrzekiem obrzekiem;

bolesne miesigczkowanie

Dicloduo, kaps., 75 mg

zapalne postaci

choréb reumatycznych:

reumatyczne i pourazowe
stany zapalne Sciegien,

bél po zabiegach chirurgicz-
nych;

* * * wiezadet i tkanek miekkich bolesne miesigczkowanie
okotostawowych
Majamil prolongatum, tabl. o + + + zespoty bdlowe tkanek -

przedtuzonym uwalnianiu, 100
mg

miekkich (zapalenie mie$ni,
wiezadel, powiezi, kaletek
maziowych, pochewek
$ciegnistych)

choroba nowotworowa
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Substancja Nazwa preparatu, postac, daw- Zakres wskazan objetych refundacja Zakres wskazan pozare-
czynna ka jestarcyjnych objetych
ChZs RZS Z7SK Ostre stany zapalne na- Inne wskazania refundacja
rzadu ruchu
Naklofen Duo, kaps. o zmodyfiko- | zapalne lub zwyrodnieniowe postaci choréb bél spowodowany poura- bél spowodowany pooperacyj-
wanym uwalnianiu, 75 mg reumatycznych m.in.: zowymi stanami zapalnymi | nymi stanami zapalnymi;
stany bélowe w pierwotnym
+ + +
bolesnym miesigczkowaniu
Olfen 75 SR, tabl. powl. o przedtu- | zapalne lub zwyrodnieniowe postaci choroby -
zonym uwalnianiu, 75 mg reumatycznej m.in.:
- + +
Olfen Uno, Dicloratio Uno, tabl. o + + + bél po urazach zmiany zwyrodnieniowe krego-
zmodyfikowanym uwalnianiu, stupa;
150 mg reumatyzm pozastawowy
(m.in.: zapalenie mie$ni, wieza-
deb);
bél po zabiegach chirurgicz-
nych;
bol stawowy lub bolesne mie-
sigczkowanie
Ibuprofen AFL, tabl. drazowane, + + - béle o umiarkowanym lub objawowe leczenie mtodzien-
200 mg stabym nasileniu m.in.: béle | czego reumatoidalnego zapale-
stawow i mieéni nia stawow
Ibuprofen Hasco, kaps. miekkie, + + - boéle réznego pochodzenia o | bolesne miesigczkowanie;
Ibuprofenum -

200 mg

nasileniu stabym do umiar-
kowanego: m.in.: béle mie-
$niowe, stawowe i kostne,
boéle po urazach

stany goraczkowe réznego
pochodzenia;

objawowe leczenie mtodzien-
czego reumatoidalnego zapale-
nia stawéw
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych standw zapalnych narzqdu ruchu. Analiza wptywu na budzet.

Substancja Nazwa preparatu, posta¢, daw- Zakres wskazan objetych refundacja Zakres wskazan pozare-
czynna ka jestarcyjnych objetych
ChZs RZS 7Z7ZSK Ostre stany zapalne na- Inne wskazania refundacja
rzadu ruchu
Ibuprofen Polfarmex, tabl. powl,, + + - béle réznego pochodzenia objawowe leczenie mtodzien-
200 mg m.in.: béle pourazowe czego reumatoidalnego zapale-
nia stawow;
gorgczka réznego pochodzenia;
tagodzenie objawéw przezie-
bienia i grypy
Ibuprofen-Pabi, tabl. drazowane, + + - boéle stabe do umiarkowa- gorgczka réznego pochodzenia;
200 mg nych réznego pochodzenia bolesne miesigczkowanie;
m.in.: bole pourazowe objawowe leczenie mtodzien-
czego reumatoidalnego zapale-
nia stawow;
Bi-Profenid, tabl. o zmodyfikowa- | + + - stany zapalne pozastawowe, | zapalenia stawéw innego
nym uwalnianiu, 150 mg choroby jak zapalenie pochewek pochodzenia
reumatyczne, Sciegnistych lub zesp6t
w tym RZS bolesnego barku
Febrofen, kaps. o przedtuzonym + + - - -
Inianiu, 200 m iasli
e ‘ ¢ CIQ?kle przewlekie B6l w przebiegu chordéb
zmiany zapalne cho-
nowotworowych w przy-
Ketoprofenum zwyrod- roby reuma- i N
nieniowe tyczne, w tym },)adkach innych niz okre-
, $lone w ChPL
stawow RZS
Ketonal, kaps. twarde, 50 mg + + - - béle o umiarkowanym nasileniu
Ketonal DUO, kaps. o przedtuzo- choroba + - stany zapalne pozastawowe, | zapalenie stawéw innego
nym uwalnianiu, twarde, 150 mg zwyrod- choroby jak zapalenie pochewek pochodzenia
nieniowa reumatyczne, Sciegnistych lub zesp6t
stawow w tym RZS bolesnego barku
kregostupa
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Substancja Nazwa preparatu, postac, daw- Zakres wskazan objetych refundacja Zakres wskazan pozare-
czynna ka jestarcyjnych objetych
ChZs RZS Z7SK Ostre stany zapalne na- Inne wskazania refundacja
rzadu ruchu
Ketonal forte, tabl. powl,, 100 mg + + - - bolesne miesigczkowanie;
béle o umiarkowanym nasileniu
Ketoprofen-SF, kaps. twarde, 50 + + + ostre zapalenie stawow inne reumatoidalne stany za-
mg palne kregostupa;
Ketores, kaps., 200 mg ciezkie + - -
zmiany
zwyrod-
nieniowe
stawow
Profenid, tabl. powl., 100 mg + + - - boéle réznego pochodzenia o
nasileniu stabym do umiarko-
wanego;
bolesne miesigczkowanie
Refastin, tabl. powl., 100 mg + + - - béle réznego pochodzenia o
nasileniu stabym do umiarko-
wanego;
bolesne miesigczkowanie
Aglan 15, tabl,, 15 mg + + + - -
Aspicam, tabl,, 15 mg + + + - -
Lormed, tabl, 15 mg + + + - -
Meloxicamum | \eloxicam Arrow 15 mg, + + + - - -
Ortopedina Forte, tabl,, 15 mg
Meloxistad, tabl. powl, 15 mg + + + - -
Movalis, tabl,, 15 mg + + + - -
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych standw zapalnych narzqdu ruchu. Analiza wptywu na budzet.

Substancja Nazwa preparatu, posta¢, daw- Zakres wskazan objetych refundacja Zakres wskazan pozare-
czynna ka jestarcyjnych objetych
ChZs RZS 7Z7ZSK Ostre stany zapalne na- Inne wskazania refundacja
rzadu ruchu
Trosicam, tabl. ulegajace rozpa- + + + - -
dowi w jamie ustnej, 15 mg
Nabumetonum | Nabuton VP, tabl, 0,5 g + + - - - -
Anapran, tabl. powl, 275 mg + + + ostre stany zapalne narzadu | mtodzienicze reumatoidalne
ruchu, jak zapalenie kaletek | zapalenie stawéw;
maziowych, zapalenie po- zapalenie koSci i stawdéw;
chewek Sciegnistych. ostry napad dny moczanowej;
boéle stabe do umiarkowanych
réznego pochodzenia, ostre lub
przewlekte;
bolesne miesigczkowanie;
goraczka réznego pochodzenia
Anapran, tabl. powl, 550 mg + + + ostre stany zapalne narzadu | mtodzienicze reumatoidalne
ruchu, jak zapalenie kaletek | zapalenie stawdow;
Naproxenum maziowych, zapalenie po- zapalenie ko$ci i stawéw; -
chewek Sciegnistych. ostry napad dny moczanowej;
boéle stabe do umiarkowanych
réznego pochodzenia, ostre lub
przewlekte;
bolesne miesigczkowanie;
goraczka réznego pochodzenia
Anapran EC, tabl. dojel,, 250 mg + + + ostre zaburzenia mie$nio- bolesne miesigczkowanie
wo-szkieletowe
Anapran EC, tabl. dojel,, 500 mg + + + ostre zaburzenia mie$nio- bolesne miesigczkowanie

wo-szKkieletowe
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Substancja Nazwa preparatu, postac, daw- Zakres wskazan objetych refundacja
czynna ka
ChZS RZS 7Z7SK Ostre stany zapalne na- Inne wskazania
rzadu ruchu
Apo-Napro, tabl,, 250 mg + + + ostre zaburzenia mie$nio- mtodzienczego reumatoidalne-
wo-szkieletowe go zapalenia stawdw;
bolesne miesigczkowanie;
ostra dna moczanowa
Apo-Napro, tabl,, 500 mg + + + ostre zaburzenia miesnio- mtodziencze reumatoidalne
wo-szkieletowe zapalenie stawéw;
bolesne miesigczkowanie;
ostra dna moczanowa
Nalgesin Forte, tabl. powl,, 550 mg | + + + ostre stany zapalne narzadu | miodziencze idiopatyczne zapa-
ruchu (np. zwichniecia i lenie stawdow;
skrecenia, bezposrednie ostre napady dny moczanowej;
urazy, bdl odcinka krzyzo- bolesne miesigczkowanie;
wo-ledZwiowego, zapalenie | ostry bél pooperacyjny i obrze-
kaletek maziowych, zapale- | ki
nie pochewki maziowej
Sciegien)
Naproxen 250 Hasco, tabl,, 250 + + + ostre bodle miesniowo- mlodziencze reumatoidalne

mg

stawowe

zapalenie stawow;

ostry napad sny moczanowej;
boéle réznego pochodzenia o
umiarkowanym nasileniu:
stany goraczkowe

Zakres wskazan pozare-
jestarcyjnych objetych
refundacja
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Substancja
czynna

Nazwa preparatu, posta¢, daw-
ka

Zakres wskazan objetych refundacja

ChZS

RZS

Z1SK

Ostre stany zapalne na-
rzadu ruchu

Inne wskazania

Naproxen 500 Hasco, tabl,, 500
mg

ostre boe miesniowo-
stawowe

mtodziencze reumatoidalne
zapalenie stawdow;

ostry napad sny moczanowej;
béle réznego pochodzenia o
umiarkowanym nasileniu:
stany goraczkowe

Naproxen Polfarmex, tabl,, 250 mg

ostre bole miesniowo-
stawowe

mtodziencze reumatoidalne
zapalenie stawow;

ostry napad dny moczanowe;j.
tagodzenie b6léw o umiarko-
wanym nasileniu (urazy tkanek
miekkich);

bolesne miesigczkowanie

Naproxen Polfarmex, tabl,, 500 mg

ostre bole miesniowo-
stawowe

mtodziencze reumatoidalne
zapalenie stawow;

ostry napad dny moczanowe;j.
tagodzenie b6léw o umiarko-
wanym nasileniu (urazy tkanek
miekkich);

bolesne miesigczkowanie

Pabi-Naproxen, tabl., 250 mg

ostre stany zapalne narzadu
ruchu, jak zapalenie kaletek
maziowych, zapalenie po-
chewek Sciegnistych,

mtodziencze reumatoidalne
zapalenie stawow;

béle stabe do umiarkowanych
réznego pochodzenia, ostre lub
przewlekte;

bolesne miesigczkowanie;
goraczka réznego pochodzenia

Zakres wskazan pozare-
jestarcyjnych objetych
refundacja
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Substancja Nazwa preparatu, postac, daw- Zakres wskazan objetych refundacja Zakres wskazan pozare-
czynna ka jestarcyjnych objetych
ChZS RZS 7Z7SK Ostre stany zapalne na- Inne wskazania
rzadu ruchu
Pabi-Naproxen, tabl., 500 mg + + + ostre stany zapalne narzadu | miodzienicze reumatoidalne
ruchu, jak zapalenie kaletek | zapalenie stawéw;
maziowych, zapalenie po- béle stabe do umiarkowanych
chewek $ciegnistych, réznego pochodzenia, ostre lub
przewlekte;
bolesne miesigczkowanie;
goraczka réznego pochodzenia
Aulin, tabl., 100 mg - - - - leczenie ostrego bdlu; pierwot-
ne bolesne miesigczkowanie
Nimesulidum
Minesulin, tabl, 100 mg + - - - leczenie ostrego bdlu; pierwot-

ne bolesne miesigczkowanie
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

7.2 Wskazania refundacyjne preparatow zawierajacych metotreksat,
leflunomid i sulfasalazyne

Substancja czyn- | Nazwa preparatu, po- Wskazania refundacyjne
na sta¢, dawka
Ebetrexat, roztwor do We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wstrzykiwan w amputko- | wydania decyzji:
strzykawce, 20 mg/ml - czynne reumatoidalne zapalenie stawow u pacjentéw
dorostych;

- wielostawowe postacie ciezkiego czynnego mtodzien-
czego idiopatycznego zapalenia stawow, je$li leczenie
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
okazato sie nieskuteczne;

- ciezka, oporna na leczenie, prowadzaca do niespraw-
nosci tuszczyca, u dorostych pacjentéw z niewystarcza-
jaca odpowiedzig na inne rodzaje leczenia, takie jak
fototerapia, fotochemioterapia (PUVA) i retinoidy oraz
ciezka tuszczyca stawowa (tuszczycowe zapalenie sta-

wow).31
Metotreksat Metex, roztwdr do We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wstrzykiwan w amputko- | wydania decyzji:
strzykawce, 50 mg/ml - czynne, reumatoidalne zapalenie staw6w u dorostych
pacjentow;

- wielostawowe postacie ciezkiego czynnego mtodzien-
czego idiopatycznego zapalenia stawdw, jesli leczenie
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) jest
niewystarczajace;

- ciezka, oporna na leczenie tuszczyca, w ktérej nie uzy-
skano zadowalajacej odpowiedzi po zastosowaniu foto-
terapii, terapii PUVA i retinoidéw oraz ciezkie tuszczy-
cowe zapalenie stawdw u dorostych pacjentow.32
Wskazania pozarejestracyjne:

Choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w cha-
rakterystyce produktu leczniczego
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Substancja czyn-
na

Nazwa preparatu, po-
sta¢, dawka

Wskazania refundacyjne

Methotrexat-Ebewe, tabl.,
2,5mg, 5 mg, 10 mg

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji:

- najciezsza, oporna na leczenie posta¢ uogélnionej
tuszczycy pospolitej (psoriasis vulgaris), wiacznie z
tuszczycowym zapaleniem stawo6w (tuszczyca stawo-
wa);

- choroby autoimmunologiczne, takie jak np. reumatoi-
dalne zapalenie stawow;

- skojarzone leczenie wielolekowe nowotworéw ztosli-
wych i ostrych biataczek, kiedy wystepuja wskazania do
leczenia doustnego.3?

Wskazania pozarejestracyjne:
Sarkoidoza; Srédmigzszowe zapalenia ptuc - w przy-
padkach innych niz wymienione w CHPL; Ziarniniako-

we choroby ptuc - w przypadkach innych niz wymie-
nione w CHPL.

Metotab, tabl., 2,5 mg, 7,5
mg, 10 mg

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji:

- leczenie ciezkiej, aktywnej postaci reumatoidalnego
zapalenia stawéw u dorostych pacjentéw;

- leczenie ciezkiej, uogdlnionej tuszczycy, szczegdlnie
plackowatej, u pacjentéw dorostych, ktérzy nie reaguja
na standardowe leczenie.3*

Trexan, tabl,, 10 mg

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji:

- czynne reumatoidalne zapalenie stawéw u dorostych
pacjentow;

- ciezkie postacie tuszczycy zwyktej, zwtaszcza postaé
plackowata, ktérych konwencjonalne leczenie, takie jak
fototerapia, fotochemioterapia PUVA i retinoidy jest
niewystarczajace; oraz ciezkie tuszczycowe zapalenie
stawdw.35

Wskazania pozarejestracyjne:

Sarkoidoza; Srédmigzszowe zapalenia ptuc - w przy-
padkach innych niZ wymienione w CHPL; Ziarniniako-
we choroby ptuc - w przypadkach innych niz wymie-
nione w CHPL

Leflunomid

Arava, tabl. powl,, 10 mg,
20 mg

Aktywna postaé reumatoidalnego zapalenia stawéw
Wskazania pozarejestracyjne:

mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw - postaé
wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przy-
padku nietolerancji metotreksatu
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Substancja czyn-
na

Nazwa preparatu, po-
sta¢, dawka

Wskazania refundacyjne

Leflunomide Sandoz,
tabl. powl., 20 mg

Aktywna posta¢ reumatoidalnego zapalenia stawow
Wskazania pozarejestracyjne:

mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw - postaé
wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przy-
padku nietolerancji metotreksatu

Leflunomide medac, tabl.

powl,, 10 mg, 15 mg, 20
mg

Aktywna posta¢ reumatoidalnego zapalenia stawow
Wskazania pozarejestracyjne:

mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw - postaé
wielostawowa po niepowodzeniu terapii lub w przy-
padku nietolerancji metotreksatu

Sulfasalazyna

Salazopyrin EN, tabl.
dojel., 500 mg

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji:

-leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow, opornego
na leczenie z zastosowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych

-leczenie choréb jelit (np.: wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego, choroba Crohna)3¢

Sulfasalazin EN Krka,
tabl. dojel., 500 mg

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji:

-leczenie ostrych napadéw i zaostrzen choroby Le-
$niewskiego-Crohna, wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego i odbytnicy

-podtrzymywanie remisji wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego i odbytnicy

-leczenie reumatoidalnego zapalenia staw6w nie reagu-
jacego na niesteroidowe leki przeciwzapalne3”

Sulfasalazin Krka, tabl.
powl,, 500 mg

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji:

-leczenie ostrych napadéw i zaostrzen choroby Le-
$niewskiego-Crohna, wrzo-dziejacego zapalenia jelita
grubego i odbytnicy

-podtrzymywanie remisji wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego i odbytnicy

-leczenie reumatoidalnego zapalenia stawo6w nie reagu-
jacego na niesteroidowe leki przeciwzapalne38
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7.3 Wartosci parametrow przyjete w scenariuszu istniejacym

Parametr Wartos¢ Zrédto oszacowania
Wielkos¢ populacji 633 283 0s06b rocznie (wielko$¢ populacji stataw | Komunikaty NFZ o
docelowej latach objetych horyzontem czasowym analizy) wielkosci kwoty refun-

dacji i liczbie zrefundo-
wanych opakowan jed-
nostkowych lekéw z
okresu 08.2013-
07.2014

Przecietne dawki dobowe, mg

Gajewski P, Szczeklik A.
Interna Szczeklika
2013. Podrecznik Cho-
réb Wewnetrznych.
Krakéw 2013, Wydaw-
nictwo: Medycyna Prak-
tyczna.

%

Celekoksyb 200
Diklofenak tabl. 125,
tabl./kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 112,5
Ibuprofen 2200
Ketoprofen 150
Meloksykam 11,25
Nabumeton 1500
Naproksen 750
Nimesulid 200
Udzial NLPZ w refundacji w ramach grupy limitowej 141.1, wg pacjentolat,
Diklofenak 29,56
Ibuprofen 1,80
Ketoprofen 35,73
Meloksykam 17,53
Nabumeton 0,11
Naproksen 12,96
Nimesulid 2,30

Komunikaty NFZ o
wielko$ci kwoty refun-
dacji i liczbie zrefundo-
wanych opakowan jed-
nostkowych lekéw z
okresu 08.2013-
07.2014

Koszt przecietnych dawek dobowych NLPZ refundowanych w ramach grupy limitowej 141.1 wa-
zony udziatem w refundacji, zt

Perspektywa NFZ Perspektywa pacjenta

Diklofenak 0,279046077 0,36896805 Komunikaty NFZ o

Ibuprofen 0,359333333 0,890116478 wielkosci kwoty refun-
dacji i liczbie zrefundo-

Ketoprofen 0,257550239 0,456600553 wanych opakowan jed-

Meloksykam 0,192891711 0,278228156 nostkowych lekow z
okresu 08.2013-

Nabumeton 0,386780688 2,034051597 07.2014

Naproksen 0,386780688 0,748894418
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Parametr Wartosc¢ Zrodlo oszacowania

Nimesulid 0,257336469 0,816198789
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7.4 Wartosci parametrow przyjete w scenariuszu nowym

Parametr Scenariusz nowy - podstawowy | Scenariusz nowy - minimalny Scenariusz nowy - Zrédto oszacowania
maksymalny
Wartos¢ Wartos$¢ (wyszczego6lniono pa- | Wartos¢ (wyszczegdlniono pa-
rametry podlagajace zmianom) | rametry podlagajace zmianom)
Wielko$¢ populacji 633 283 0s6b rocznie (wielko$¢ - - Komunikaty NFZ o
docelowej populacji stata w latach objetych wielko$ci kwoty refun-

horyzontem czasowym analizy)

dacji i liczbie zrefundo-
wanych opakowan jed-
nostkowych lekow z
okresu 08.2013-
07.2014

Przecietne dawki dob

owe, mg

Celekoksyb 200 - -
Diklofenak tabl. 125, - -
tabl./kaps. o przedtuzonym uwal-
nianiu 112,5
Ibuprofen 2200 - -
Ketoprofen 150 - -
Meloksykam 11,25 - -
Nabumeton 1500 - -
Naproksen 750 - -

Gajewski P, Szczeklik A.
Interna Szczeklika
2013. Podrecznik Cho-
réb Wewnetrznych.
Krakow 2013, Wydaw-
nictwo: Medycyna Prak-
tyczna.
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu. Analiza wptywu na budzet.

Parametr

Scenariusz nowy - podstawowy

Scenariusz nowy - minimalny

Scenariusz nowy -
maksymalny

Wartosc¢

Wartos¢ (wyszczegolniono pa-
rametry podlagajace zmianom)

Wartos¢ (wyszczegdlniono pa-
rametry podlagajace zmianom)

Zrodlo oszacowania

Udzial celekoksybu (Acelxa®) w refundacji w ramach grupy limitowej 141.1, wg pacjentolat, %

Rok 2015 Rok 2016

Rok 2015 Rok 2016

Rok 2015 Rok 2016

Celekoksyb

zatozenia analitykow

Udzial poszczegolnych opakowan celekoksybu (Acelxa®) w refundacji przecietnej dawki dobowej leku, %

tbl. 100 mg x 30

tbl. 100 mg x 60

tbl. 100 mg x 90

tbl. 200 mg x 30

tbl. 200 mg x 60

tbl. 200 mg x 90

prognoza marketingo-
wa firmy3°

Cena detaliczna opakowan celekoksybu (Aclexa®), z1

tbl. 100 mg x 30

tbl. 100 mg x 60

tbl. 100 mg x 90

tbl. 200 mg x 30

tbl. 200 mg x 60

tbl. 200 mg x 90

ceny zaproponowane
przez zleceniodawce
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Parametr

Scenariusz nowy - podstawowy

Scenariusz nowy - minimalny

Scenariusz nowy -
maksymalny

Wartos$c¢

Wartos¢ (wyszczegolniono pa-
rametry podlagajace zmianom)

Wartos¢ (wyszczegdlniono pa-
rametry podlagajace zmianom)

Zrodlo oszacowania

Koszt przecietnej dawki dobowej celekoksybu (Aclexa®) wazony udziatem w refundacji, zt

Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa
NFZ pacjenta NFZ pacjenta NFZ pacjenta
Celekoksyb _ _ - - - - oszacowanie wtasne
Udzial NLPZ w refundacji w ramach grupy limitowej 141.1, %
Rok 2015 Rok 2016 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2015 Rok 2016
Diklofenak 27,11 26,13 28,70 28,23 26,25 24,80 zalozono, ze wzrost
Ibuprofen 1,65 1,59 1,75 1,72 1,60 1,51 udziatu celekoksybu
(Aclexa®) w rynku
Ketoprofen 32,77 31,58 34,68 34,12 31,72 29,97 NLPZ refundowanych w
Meloksykam 16,08 15,50 17,02 16,75 15,57 14,71 ramach grupy limitowe;
141.1 bedzie sie odby-
Nabumeton 0,10 0,09 0,10 0,10 0,10 0,09 watl kosztem pozosta-
Naproksen 11,89 11,45 12,58 12,38 11,51 10,87 fych lekéw w tej grupie,
proporcjonalnie do ich
Nimesulid 2,11 2,04 2,24 2,20 2,05 1,93 udziatéw w refundacji

w okresie 08.2013-
07.2014
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu. Analiza wptywu na budzet.

Parametr

Scenariusz nowy - podstawowy

Scenariusz nowy - minimalny

Scenariusz nowy -
maksymalny

Wartosc¢

Wartos¢ (wyszczegolniono pa-
rametry podlagajace zmianom)

Wartos¢ (wyszczegdlniono pa-
rametry podlagajace zmianom)

Zrodlo oszacowania

Koszt przecietnych dawek dobowych NLPZ refundowanych w ramach grupy limitowej 141.

1 wazony udzialem w refundacji, z1

Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa
NFZ pacjenta NFZ pacjenta NFZ pacjenta
Diklofenak 0,279046077 0,36896805 - - - - Komunikaty NFZ o
ielkosci k fun-

Ibuprofen 0,359333333 | 0,890116478 - - - ; wielkoscl kwoty refln
dacji i liczbie zrefundo-

Ketoprofen 0,257550239 0,456600553 - - - - wanych opakowan jed-

Meloksykam 0,192891711 | 0,278228156 - - - - nostkowych lekow z
okresu 08.2013-

Nabumeton 0,386780688 2,034051597 - - - - 07.2014

Naproksen 0,386780688 0,748894418 - - - -

Nimesulid 0,257336469 0,816198789 - - - -

70/79




¢ HealthQuest

7.5 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 42. Zgodno$¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na bu-

dzet (wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wymaganie Rozdzial/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzien ztoZenia wniosku,
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Informacje o finan-
sowaniu zgodne z
Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia z
dnia 22 pazdzierni-
ka 2014 r.

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

e oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji:

= obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze by¢ zastosowana;

Rozdzial 2.3.1

= docelowej, wskazanej we wniosku;

Rozdziatl 2.3.2

= w ktdérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana;

Rozdzial 2.3.3

e oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktérej wnioskowana techno-
logia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...);

Rozdziat 2.3.4 Licz-
ba pacjentolat tera-
pii odpowiada licz-
bie pacjentéw sto-
sujacych lek.

e oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wy-
datkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wy-
stepuje;

Rozdzial 2.5.3; 3.1.1

e iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania $§wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczeg6lnieniem sktadowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
toZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja (...);

Rozdzial 2.5.3; 3.1.1

e iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania §wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegélnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja (...);

Rozdzial 2.5.3;
3.1.2.1

e oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na lecze-
nie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami (...);

Rozdzial 3.1.2.1

e minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

Rozdziat 0; 3.1.2.3
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Celekoksyb (Aclexa®) w leczeniu objawowym ChZS, RZS, ZZSK oraz ostrych stanéw zapalnych narzqdu ruchu.
Analiza wptywu na budzet.

Wymaganie Rozdzial/Tabela

e zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano osza- Rozdziat Metody;
cowan (...) oraz prognoz (...); Aneks 7.3, 7.4

e wyszczegdllnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) | Rozdziat Metody
oraz prognoz (...), w szczegélno$ci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnio- (Rozdziat 2.5.2)
skowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich kalkula- Dokument zatgczo-
cji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...). no

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym | Horyzont czasowy
wlasciwym dla analizy wptywu na budzet. wynosi 2 lata

§ 6.3 Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych Nie dotyczy
mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan,

o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wia-
rygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, analiza wptywu na budzet
moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu
o inne dane.

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzie-
lenia ryzyka (...), oszacowania (...) oraz prognozy (...) powinny by¢ przedstawione
w nastepujacych wariantach:

e zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Nie dotyczy

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie nowej, Nie dotyczy
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddéw
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do Rozdziat 2.5.2
wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie
dowodoéw spetnienia kryteridw, 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 zachowa- PISMIENNICTWO
niem stopnia szczegétowosSci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje
kazdej z wykorzystanych publikacji;

e wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w szczeg6lno-
$ci aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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