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Key points

Podjecie decyzji o finansowaniu leku Adrenalina WZF® (roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml)
zawierajgcego epinefryne do samodzielnego podawania we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach (leczenie dorazne w naglych przypadkach
ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych przez pokarmy, leki,
ukaszenia i uzadlenia owadow oraz inne alergeny, jak rowniez w przypadku
anafilaksji samoistnej) pozwolitoby na uzyskanie dostepu chorym do jedynej
opcji terapeutycznej zalecanej przez wytyczne.

Podanie domiesniowe adrenaliny jest najlepsze dla wiekszosci osob,
l ktore uzywaja adrenaliny w leczeniu anafilaksji. I

Wprowadzenie refundacji leku Adrenalina WZF® (roztwor do wstrzykiwan,
1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) moze sie wiazac
z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego (wydatki przedstawione
w analizie wptywu na system ochrony zdrowia [5] wlatach 2015-2017

wynosza tacznie ||| Gz

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjnej

w latach 2015-2017, czyli przewyzszajacych
szacowane koszty refundacji leku Adrenalina WZF? wykazane
w przediozonej analizie wplywu na budzet piatnika, kiore

w analizowanym okresic_wynosza N
T ey
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3. Analiza racjonalizacyjna

_
3:1. ZasadnoSc przeprowadzenia analizy

Zgodnie z Ustawa refundacyjng [6] w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych
wykazuje wzrost kosztow refundacji nalezy przeprowadzic analize
racjonalizacyjna.

Wyniki przeprowadzonej przez NUEVO HTA Sp. s.c. analizy wplywu na budzet
dla leku Adrenalina WZF® (roztw6r do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml),
1 amputkostrzykawka 1 ml) [5] wykazaly, ze w przypadku finansowania tego
produktu ptatnik publiczny bedzie ponosit dodatkowe Koszty.

W tabeli ponizej przedstawiono roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkoéw publicznych (NFZ), jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie Kklinicznym wskazanym we wniosku oraz
dodatkowe wydatki inkrementalne.

Tabela 1 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych z perspekiywy NFZ - wyniki BIA

ariusz .istniejgacy” [PLN] Scenariusz ,nowy"” [PLN]

Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2018 Rok 2017

Parametr

Wariant podstawowy

Caikowite wydat I I I B S .
Inkrementalne wydatki
H‘],-"EPSZL‘.ZQGHO@CE (-1 : | i - _ -

Scenariusz maksymalny

Catkowite wydati Il I I S S
hisiios ’ 1 [ 1 I I
(*+)/0szcrednos

(+)/oszczednosci (-)
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Wprowadzenie refundacji Adrenalina WZF® (roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml
(300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) moze sie wigzac¢ z dodatkowymi
wydatkami dla ptatnika publicznego, a zatem zaistnialy warunki do
przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej finansowania ocenianej technologii
lekowej ze Srodkoéw publicznych [6].

Cel opracowania

Celem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktorego
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w  wielkosci
odpowiadajgce], co najmniej WZrostowi kosztow wynikajgcemu
z wprowadzenia refundacji leku Adrenalina WZF?® (roztwor do wstrzykiwan,
1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) w latach 2015-2017
w przypadku wprowadzenia produkiu na ,Wykaz refundowanych lekow,
Ssrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych”.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Polpharma Sp. z o0.0..

Metodyka i zatozenia

Anafilaksja to ciezka, zagrazajagca zyciu, systemowa Ilub uogblniona,
natychmiastowa reakcja nadwrazliwosci. Najciezszg postac anafilaksji,
z zaburzeniami ogodlnoustrojowymi, stanowi wstrzas anafilaktyczny, ktory
zagraza zyciu. Objawy Kliniczne anafilaksji pojawiaja sie w ciggu kilku -
kilkudziesieciu minut po ekspozycji na czynnik wywotujacy, zwykle gwattownie
I narastajg bardzo szybko.

Przyczyna reakcji anafilaktycznej jest najczesciej uzadlenie przez owady (osy,
pszczoly, szerszenie, trzmiele), spozycie pokarmow (m.in. orzeszki ziemne
i orzechy, ryby, skorupiaki, jaja kurze, mleko krowie), zazyciu lekow
(np. antybiotykow, niesterydowych lekow przeciwzapalnych) a takze Srodkow
znieczulenia miejscowego i radiologicznych srodkow kontrastowych, ekspozycji
na inne czynniki (np. lateks, zimno, wysitek fizyczny) lub przyczyna jest
nieznana (idiopatyczna). Ryzyko anafilaksji zwieksza sie w przypadku
sumowania przyczyn np. przy jednoczesne] ekspozycji na alergeny pokarmowe
i wysitek fizyczny.

Uzasadnienie wyboru mechanizmu
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Proponowane rozwigzanie

Koszty i zuzyte zasoby

Wyceny Swiadczen zwigzanych z hospitalizacja pacjentéw, u ktorych wystgpit
nawr6t anafilaksji dokonano na podstawie aktualnego Katalogu Grup
stanowigcego zatgcznik do Zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreSlenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne [7].

ANALIZA RACIJONALIZACYINA DLA LEKU ADRENALINA WZF';
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Tabela 2 Hospitalizacja w przypadku wystapienia nawrotu anafilaksji

Wartosé
punktowa
b Srednia wartosc Beaes
dni - typ umowy |= =~ "1 swiadczenia |Zrodia danych
hospitalizacja/ | PUnktu [PLN] [PLN]
hospitalizacja
planowa

Nazwa grup JGP

(kod grupy)

P13 Alergie (5.51.01.0014013) 10 52,00 520,00

. [3. 7]
533 Choroby alergiczne > 17

r.2. (5.51.01.0016033) 34 9200 920,00

Tabela 3 ZuZyte zasoby - scenariusz "istniejacy” uwzgledniony w BIA

Wartosc

118 162 128 012 137 860
IO o i s s
221 005 261 498 301 986

Odsetek  pacjentéw  wykupujacych adrenaling g%
f ampulkostrzykawce -

Roczne prawdopodobienstwo nawrotu anafilaksji srednia 0,09 (0,06-0,11)

Odsetek hospitalizacji po wystapieniu nawrotu
anafilaksji w grupie pacjentdw  stosujgcych 14%
adrenaline w ampulkostrzykawce

Odsetek hospitalizacil po wystapieniu nawrotu
anafilaksji w grupie pacjentéw niestosujgcych 47%
adrenaline w ampulkostrzykawce

Liczba hospitalizowanych

pagmnlow W priypadiy 1404 1454 1505
w}'sta plenia nawrotu

choroby - - .
ariant maksymalny 8289 9 808 11 326

ariant minimainy
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Tabela 4 Roczne prawdopodobienstwo nawrotu anafilaksji na pokarmy i leki uwzgledniajace edukacje
pacjentow na temat unikania czynnikow wyzwalajacych

Odsetek

Czynnik wyzwalajacy
44,10% 12,40% 0,001

Armstrong 2013 [1]
12L50‘% 44*20(‘%— 0I01

kalkulacja wtasna plik

Srednia wazona 0,003 NUEVO_AR_Adrenalina_WZF.xlsm,
arkusz .Zuzyte zasoby”

p nawrotu
anafilaksji

Zrédia danyeh

p - prawdopodobiefstwo
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Szczegdty kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotagczonym do analizy
(plik NUEVO_AR_Adrenalina_WZF.xlsm, arkusz ,Zuzyte zasoby").

Tabela 5 Zuzyte zasoby - scenariusz “proponowany’

Ponizej przedstawiono tgczne koszty z uwzglednieniem powyzszych zatozen
dotyczacych liczby hospitalizowanych pacjentow w przypadku wystapienia
nawrotu choroby.
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Tabela 6 Lgczne koszty hospitalizacji w przypadku nawrotu anafilaksji dla porownywanych scenariuszy

B ! - y ; - Scenariusz "proponowany”
Scenariusz Tistniejacy" uwzgledniony

taczny koszt taczny Koszt
Parametr taczna liczba Koszt hospitalizacji | Ltaczna liczba Koszt hespitalizacji
hospitalizacji he w przypadku : ot = w przypadku
hospitalizacji hospitalizacji
W przypadku [PLN] nawrotu { (PLN] nawrotu
nawrotu anafilaksji EhEELE]

[PLN] [PLN]
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Wyniki
Przedstawiony w analizie racjonalizacyinej |G
I  oioch 20152017, oo

przewyzszajacych szacowane koszty refundacji leku Adrenalina WZF®
wykazane w przedtozonej analizie wptywu na budzet ptatnika, ktore
w analizowanym okresie wynoszg tgcznie

I (5

Tabela 7 Wyniki analizy racjonalizacyjnej - wariant podstawowy

Porownywane scenariusze

Scenariusz "istniejacy” uwzgledniony
w BIA

=~

) ) o o
g g a o
2 2 = a
R A ) 3
=3 S o =
= = i &
~ 5 o =

Tabela 8 Wyniki analizy racjonalizacyjnej - wariant minimalny i maksymalny

Porownywane scenariusze

Scenariusz “istniejgcy" uwzgledniony
w BIA

Wariant minimalny

o — —
e — —
o [ =
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Scenariusz “istnigjacy” uwzgledniony
w BIA
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