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3. Streszczenie

Cel analizy

Zradia danych

Metodyka

Celem analizy wplywu na budiet jest oszacowanie konsekwencji finansowych
i organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce wprowadzenia refundacji epinefryny
(Adrenalina WZF™, roztwdr do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka
1 ml) w leczeniu doraznym w naglych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksiji).
wywotanych przez pokarmy, leki, ukaszenia | uzadlenia owaddw oraz inne alergeny, jak
rowniez w przypadku anafilaksji samoistnej, w horyzoncie dwdch pierwszych lat od
wprowadzenia leku Adrenalina WZF® w amputkostrzykawce na Wykaz refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych”.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, SrodkOw spoZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 stycznia 2015 r. [16].

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimainych wymagan,
jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg | ustalenie
urzedowe] ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [18].

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych [23).

Zarzgdzenie Nr 81/2014/DS0Z Prezesa Narcdowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia
2014. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju: leczenie szpitalne [25] wraz z zatgcznikami [24].

Udzialy w rynku skalkulowano na podstawie danych dotyczacych sprzedaiy aptecznej leku
Adrenaline WZF® udostepnionych przez firme Polpharma Sp. z 0.0..

Populacje docelowa skalkulowano w oparciu o odnalezicne dane epidemiologiczne dotyczace
zapadalnosci, chorobowosci oraz smiertelnosci dla analizowanej jednostki chorobowej.

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego finansujacego Swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, MFZ) oraz,
dodatkowo z perspektywy Swiadczeniobiorcy (pacjenta).

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego lek Adrenalina WZF™ w amputkostrzykawce
nalezy stosowac w leczeniu dorainym w naghych przypadkach ostrych reakeji alergicznych
(anafilaksji), wywolanych przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owaddw oraz inne
alergeny, jak rowniez w przypadku anafilaksji samoistnej. A zatem kaidy chory z epizodem
anafilaksji w historii choroby powinien byé juz zaopatrzony w adrenaling w amputkostrzykawce
[5] tak, aby w momencie wystapienia ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych
przez pokarmy, leki, ukaszenia iuzadlenia owaddw oraz inne alergeny, jak rowniez
w przypadku anafilaksji samoistnej (zgodnie z ChPL [3]) mogt sobie samodzielnie wstrzyknad
adrenaline. Populacja docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny obejmuje, zatem
pacjentow z epizodem anafilaksji w historii choroby {dzieci od 6 r.z. i dorosli), u ktérych moga
wystapic ostre reakcje alergiczne (anafilaksja).

Poréwnywano dwa scenariusze sytuacyjne:

< Scenariusz ,stniejacy” (lata 2015-2017), zaktadajacy brak refundacji leku Adrenalina
WZF® roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml
wramach wykazu refundowanych lekdw, Srodkow spoZywczych  specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

<% Scenariusz .nowy" (lata 2015-2017), w ktdrym lek Adrenalina WZF®, roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml uzyskuje refundacje
wramach wykazu refundowanych lekdw, Srodkow spoiywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (leki dostepne w aptece na
recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen) od 1 lipca 2015 .

Wptyw zmian w zatoZeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy
skrajnych — scenariusza minimalnego i maksymalnego.
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Perspektywa NFZ: Catkowite roczne nakiady finansowe ptatnika publicznego na leczenie
populacji docelowej w scenariuszu istniejacym” szacuje sie na poziomie
w kolejnych latach horyzontu (lata 2015-2017). W scenariuszu
Jnowym”™ taczne koszty w kolejnych latach ksztaltuja sie na poziomie
W przypadku wprowadzenia refundacji leku Adrenalina
WZF® (roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml {300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 mi) wydatki
ptatnika publicznego zwieksza sie o w 2015 roku, PLN w 2016 roku
oraz PLN w 2017 roku. Skalkulowane wydatki wynikajace z refundacji epinefryny
w amputkostrzykawce do samodzielnego podawania beda zauwazalne w rzeczywiste
praktyce.

Perspektywa pacjenta: Catkowite roczne naktady finansowe pacjenta na leczenie populacji
docelowej w scenariuszu .istniejacym” szacuje sie na poziomie
w kolejnych latach horyzontu (lata 2015-2017). W scenariuszu .nowym” fgczne
koszty w kolejnych latach Kksztattujg sie na poziomie
W przypadku wprowadzenia refundacji leku Adrenalina WZF® (roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) wydatki pacjenta
zmniejsza sie o_ w 2015 roku, w 2016 roku oraz
w2017 roku. Skalkulowane oszczednosci wynikajgce z  refundacji  epinefryny
w amputkostrzykawce do samodzielnego podawania beda zauwaZalne w rzeczywistej
praktyce. Zmniejszenie wydatkow pacjenta wynika z faktu, iz w przypadku refundacji lek
Adrenalina WZF® bedzie wydawany pacjentom za odptatnoScia ryczattowa (w scenariuszu
-istniejgcym” pacjenci natomiast wykupuja lek za 100%).

W analizie uwzgledniono takie scenariusz minimalny i maksymalny, aby okreslic wiarygodny
zakres zmian obcigZen budzetu NFZ. Analiza scenariuszy skrajnych potwierdza, iz refundacja
produktu leczniczego Adrenalina WZF® spowoduje zwiekszenie Srodkow finansowych
z budzetu ptatnika publicznego oraz uwolnienie Srodkow finansowych z budzetu pacjenta.

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

Adrenalina powinna byc podana wszystkim pacjentom z objawami zagrozenia zycia. Podanie
domiesniowe adrenaliny jest najlepsze dla wiekszosci osob, ktdre uzywaja adrenaliny
w leczeniu anafilaksji.

Whnioski
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4. Cel opracowania

Celem analizy wplywu na budzZet jest oszacowanie konsekwencji finansowych
i organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce wprowadzenia
refundacji epinefryny (Adrenalina WZF®, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml
(300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) w leczeniu doraznym w naglych
przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywolanych przez
pokarmy, leki, ukgszenia i uzadlenia owaddw oraz inne alergeny, jak rowniez
w przypadku anafilaksji samoistnej, w horyzoncie dwoch pierwszych lat od
wprowadzenia leku Adrenalina WZF® w amputkostrzykawce na ,Wykaz
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych”.

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

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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5.

Metodyka

5.1.

Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych obejmuje analize wplywu na budzZet
ptatnika publicznego (ang. Budget Impact Analysis, BIA) oraz ocene
konsekwencji organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia, a takze
mozliwych implikacji etycznych i spotecznych.

BIA powstata w oparciu o obowigzujgce wytyczne Agencji Oceny Technologii
Medycznych przeprowadzania oceny technologii medycznych (wytyczne
z4.01.2010 roku [1]) oraz Rozporzadzeniem w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyZszenie urzedowej
ceny zbytu leku, Srodka spoizywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [18] (ocene zgodnosci zamieszczono
w zataczniku 11.1).

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono metodyke i ogdlne zalozenia
analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych oraz Swiadczeniobiorcy (pacjenta).

Populacja docelowa

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego lek Adrenalina WZF®
w amputkostrzykawce nalezy stosowaé w leczeniu doraiznym w naglych
przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych przez
pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owaddw oraz inne alergeny, jak rowniez
w przypadku anafilaksji samoistnej. A zatem kazdy chory z epizodem
anafilaksji w historii choroby powinien by¢ juZz zaopatrzony w adrenaline
w amputkostrzykawce [5] tak, aby w momencie wystapienia ostrych reakcji
alergicznych (anafilaksji), wywotanych przez pokarmy, leki, ukaszenia
i uzadlenia owadow oraz inne alergeny, jak rowniez w przypadku anafilaksji
samoistne] (zgodnie z ChPL [3]) mogtl sobie samodzielnie wstrzyknac
adrenaline. Adrenalina w ampulkostrzykawce jest wydawana pacjentom
jedynie na podstawie wystawionej recepty (przez lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej lub przez alergologa).

Zgodnie z europejskimi i polskimi wytycznymi klinicznymi leczenia anafilaksiji
adrenalina stosowana domiesniowo w dawce 0,3 ml powinna by¢ podawana
od 6 roku zycia [13, 20], natomiast wg ChPL adrenaline w dawce 0,3 ml
powinno sie podawac u dorostych oraz dzieci o masie ciata >30 kg. Biorac pod

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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D,

5.3.

5.4.

uwage powyzsze w analizie zatoZzono, Ze pacjenci =6 r.Z spetniajg warunek
masy ciata >30 kg. W zwigzku z tym populacje docelowg bedg stanowic dzieci
od 6r.2 idorosli, u ktorych moga wystapi¢ ostre reakcje alergiczne
(anafilaksja).

Populacja docelowa jest zgodna z charakterystyka produktu leczniczego
(ChPL) [3] oraz z populacjg, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny.

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 6.

Perspektywa

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego
finansujgcego Swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ).
Dodatkowo przedstawiono wydatki ponoszone z perspektywy pacjenta ze
wzgledu na wspoiptacenie chorych za adrenaline w amputkostrzykawce
(odptatnosé ryczattowa).

Horyzont czasowy

Analize wptywu na budzet ptatnika publicznego przeprowadzono dla lat 2015-
2017, przyjmujac za date wejscia w zycie decyzji refundacyjnej dzien 1 lipca
2015 roku. Przyjecie powyZszego horyzontu czasowego zwigzane jest
Zz proponowanym terminem rozpoczecia refundacji produktu leczniczego
Adrenalina WZF® w amputkostrzykawce oraz jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3
ustawy refundacyjnej (dotyczgacym wydania pierwszej decyzji administracyjnej
o objeciu refundacjg na okres 2 lat [23]). Przedziat czasowy proponowany
w analizie jest wystarczajacy do przedstawienia wydatkow platnika
publicznego zwigzanych z refundacjg adrenaliny w ampulkostrzykawce do
samodzielnego podawania. Wobec zalozenia prognostycznego udziatu, jaki
potencjalnie mogtaby uzyskac adrenalina w ampulkostrzykawce, nalezy
przyjac, ze analizowany horyzont jest okresem wystarczajacym, w ktorym
prawdopodobnie nastapi stabilizacja w analizowanym rynku.

Poréwnywane scenariusze

% Scenariusz ,istniejacy” (lata 2015-2017), zaktadajacy brak refundacji leku
Adrenalina WZF®, roztwdr do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml),
1 amputkostrzykawka 1 ml w ramach wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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% Scenariusz ,nowy” (lata 2015-2017), w ktérym lek Adrenalina WZF®,
roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka
1 ml uzyskuje refundacje w ramach wykazu refundowanych lekow, Srodkow
spoZzywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (leki dostepne w aptece na recepte w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen) od 1 lipca 2015 r.

Lata 2015-2017

< Brak refundacji leku Adrenalina WZF®, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/mi
(300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml w ramach wykazu
refundowanych lekow, Srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Scenariusz % Preparaty zawierajace epinefryne (adrenaling) w amputkostrzykawce nie sa

Jistniejgcy” obecnie refundowane w ramach wykazu refundowanych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

% Lek Adrenalina WZF®, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml),
1 amputkostrzykawka 1 ml dostepny w ramach wykazu refundowanych
lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (leki dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen) od 1 lipca 2015 r.

Diagram 1 Zarys ogolnych zaloZen scenariusza “istniejgcego” i scenariusza “nowego”

Scenariusz “istniejacy”: Zgodnie ze Swiatowymi [19] i europejskimi [13]
wytycznymi leczenia anafilaksji adrenalina powinna by¢é podana wszystkim
pacjentom z objawami zagroZenia zycia. W wytycznych klinicznych zaznacza
sig, iZ stanowi ona jedyny i najwazniejszy lek uzywany w leczeniu anafilaksji.
Ponadto, adrenalina w amputkostrzykawkach Ilub autowstrzykiwaczu do
samodzielnego podawania wstrzykiwana wylacznie domiesniowo jest uznana
za lek pierwszego wyboru w leczeniu wstrzasu anafilaktycznego. Przy wyborze
preparatu nalezy braé pod uwage preferencje pacjenta, ale takze wtasciwosci
techniczne samego urzadzenia [5].

W opinii eksperta medycznego N - m:

alternatywnego leku dla adrenaliny podawanej w amputkostrzykawce lub
autowstrzykiwaczu w leczeniu doraznym, ostrych reakcji alergicznych
(anafilaksiji).

W tabeli poniZe] przedstawiono dostepne w Polsce preparaty zawierajgce
epinefryne w amputkostrzykawce [2].
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Tabela 1 Dostepne w Polsce preparaty zawierajace epinefryne w amputkostrzykawce

pliz e il Daw.li;al.l.rsl“a : iréﬂ!a daﬂw:h

Adrenalina WZFe roztwor do wstrzykiwan 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml) 1 amputkostrzykawka 1 ml

napen’ roztwér do wstraykiwan | 1 mg/mi (300 4g/03 m) 1ampukostykawka 03 ml

500 pg/ml (150 pg/

napen funior roztwor do wstrzykiwan 0,3 ml)

1 amputkostrzykawka 0,3 ml

Zaden z powyiszych preparatéw nie znajduje sie obecnie na wykazie lekow
refundowanych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dostepne sg rowniez 2 preparaty
zawierajace epinefryne (EpiPen Jr.®, roztwor do wstrzykiwan 0,15 mg oraz
EpiPen Senior®, roztwor do wstrzykiwan 0,3 mg) w postaci wstrzykiwacza
automatycznego, ale rowniez nie znajduja sie na wykazie lekow
refundowanych [16].

Jedynym lekiem zawierajgcym epinefryne znajdujacym sie w wykazie lekow
refundowanych jest preparat Adrenalina WZF® 0,1%, roztwdr do wstrzykiwan,
1 mg/ml, 10 amp.a 1 ml. Lek ten znajduje sie w grupie limitowej 32.0 ,Leki
pobudzajace czynnoSé serca - leki adrenergiczne | dopaminergiczne -
epinefryna - do podawania pozajelitowego” we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach i jest wydawany pacjentom za odptatnoscia ryczattowa. Preparat
ten mozna podawac podskérnie, domieSniowo, doZylnie [4]. Jednak nalezy
zaznaczyc, iz zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego i ulotkg dla
pacjenta, adrenalina WZF 0,1% moze byé podawana wylgcznie przez lekarza.
Ponadto, wskazaniem do jej stosowania oprocz wstrzasu anafilaktycznego
jest: nagte zatrzymanie krg7enia (resuscytacja krazeniowo-oddechowa); napad
astmy oskrzelowej; ciezka bradykardia; wstrzas kardiogenny czyli jednostki
chorobowe o wysokim stopniu zagrozenia Zycia, w ktorych nie mozZna
zastosowac samemu adrenaliny. Zatem adrenalina 0,1% nie moze stanowic
alternatywy dla adrenaliny do samodzielnego natychmiastowego podawania
[4].

Niniejsza analiza dotyczy epinefryny dostepnej w amputkostrzykawce w dawce
0,3 ml (Adrenalina WZF®, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml),
1 amputkostrzykawka 1 ml) stosowanej w leczeniu doraznym w naglych
przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych przez
pokarmy, leki, ukgszenia i uzgdlenia owaddow oraz inne alergeny, jak rowniez
w przypadku anafilaksji samoistnej. Lek jest wydawany na recepte przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) badZ alergologa. Wg danych
udostepnionych przez firme Polpharma Sp. z o.0. w 2013 roku zostato
sprzedanych 16 743 opakowan leku Adrenalina WZF® (roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) w rynku
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aptecznym. A zatem na tej podstawie mozna zauwazyé, ze pomimo braku
refundacji czest pacjentow realizuje recepte na adrenaline
w amputkostrzykawce. Pozostata czesé pacjentow z ryzykiem wystgpienia
anafilaksji nie wykupuje leku, badz teZ lekarz uznat, iz adrenalina
w amputkostrzykawce nie jest konieczna. Szczegdly dotyczace kalkulacii
prognozowanej wielkosci sprzedazy w latach 2015-2017 dla scenariusza
.stniejacego” przedstawiono w rozdziale 6.3. PoniewaZ Zzaden z preparatow
zawierajacych adrenaline w amputkostrzykawce nie znajduje sie na wykazie
lekdéw refundowanych, a niniejsza analiza dotyczy preparatu Adrenalina WZF®
(roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1
ml) nie uwzgledniono pozostalych nierefundowanych  preparatow
zawierajacych adrenaline w dawce 0,3 ml w ampulkostrzykawce.

Majac na uwadze sSwiatowe | europejskie wytyczne Kkliniczne leczenia
anafilaksji oraz opinie eksperta medycznego mozemy stwierdzic, iZ nie istnieje
alternatywna interwencja dla adrenaliny stosowanej domieSniowo
w amputkostrzykawce do samodzielnego podawania w przypadku leczenia
dorainego w naglych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji)
zagrazajgcych Zyciu. Zgodnie ze schematem postepowania w leczeniu
epizodow anafilaksji przy braku dostepu do adrenaliny (nie przepisanie recepty
na adrenaling w amputkostrzykawce lub przy jej braku w momencie
wystapienia reakcji anafilaktyczne]) naleZzy niezwlocznie zadzwonié na
pogotowie ratunkowe, a adrenalina moZe by¢é nastepnie podana przez
personel medyczny [13, 19].

Zgodnie z zatozeniami dotyczacymi komparatorow, przyjetymi w analizach
klinicznej i ekonomicznej w analizie wpltywu na budzZet rozwazono adrenaline
(wykupienie adrenaliny) oraz brak adrenaliny w amputkostrzykawce
w momencie wystapienia epizodu anafilaktycznego. Adrenalina moze byé
nastepnie podana przez personel medyczny (np. w Kkaretce pogotowia
ratunkowego lub w szpitalnym Oddziale Ratunkowym, SOR).

Scenariusz “nowy”: Lek Adrenalina WZF®, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml
(300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml dostepny w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen od lipca 2015 r.
w ramach wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Szczegotowy opis zatozen przyjetych w porownywanych scenariuszach
sytuacyjnych przedstawiono w rozdziale 6. Udzialy w rynku uwzglednionych
lekdéw w porownywanych scenariuszach zostaly przedstawione w rozdziale 6.3.

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
W NAGLYCH PRZYPADKACH OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSJII)



=NUEVO 13

Health Technology Assessment

5.5.

5.6.

Zrédta danych

Gtownym Zrodiem danych sa:

<+ Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2014 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, Srodkow spoiywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 stycznia 2015 r. [16].

¢+ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie musza spelnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [18].

% Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych [23].

*+ Zarzadzenie Nr 81/2014/DS0Z Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zdnia 5 grudnia 2014. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne [25]
wraz z zatgcznikami [24].

< Udziaty w rynku skalkulowano na podstawie danych dotyczacych sprzedazy
aptecznej leku Adrenaline WZF® udostepnionych przez firme Polpharma
Sp. zo.0..

Zaletg wymienionych Zrodet danych jest ich aktualnosé, ogélnodostepnosé
oraz wysoka wiarygodnosc.

Populacje docelowa skalkulowano w oparciu o odnalezione dane
epidemiologiczne dotyczace zapadalnosci, chorobowosci oraz Smiertelnosci
dla analizowanej jednostki chorobowej (rozdziat 6.1).

Zatozenia dotyczgce refundacji leku Adrenalina WZF®

Produkt leczniczy Adrenalina WZF® (roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml
(300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) nie znajduje sie obecnie na
wykazie refundowanych lekow oraz nie posiada refundowanych
odpowiednikow w rozwazanym wskazaniu.

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym zatoZono umieszczenie leku Adrenalina
WZF® w wykazie lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen od lipca 2015 r.
oraz wydawanego pacjentom za odptatnoscia ryczattows.
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Kwalifikacja do poziomu odptatnosci wynika bezposrednio z zapisu Art. 14 ust.
1 Ustawy o refundacji lekéw, zgodnie z ktérym minister wtasciwy do spraw
zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
odptatnosci: ,ryczattowe]” - leku, wyrobu medycznego: wymagajacego,
zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania diuzej niz 30 dni oraz
ktorego miesieczny koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci
30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za
prace, oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace [23] (pacjent z ryzykiem anafilaksji powinien by¢
zaopatrzony w adrenaline w amputkostrzykawce przez cate Zycie, zgodnie
z ChPL w obowigzujacym terminie waznosci dopuszcza sie przechowywanie
leku przez okres 6 miesiecy [3], a zatem rocznie pacjentom jest przepisywane
2 amputkostrzykawki zawierajace adrenaline).

Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji (art. 15 ust. 3 Ustawy o refundacji
[23]) .dopuszcza sie tworzenie odrebne] grupy limitowej w przypadku, gdy
droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w istotny sposéb ma
wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny”. Biorgc pod uwage
wyniki analizy ekonomicznej przeprowadzonej dla poréwnania adrenalina
w amputkostrzykawce wydawana na recepte przez lekarza POZ lub alergologa
versus brak adrenaliny w amputkostrzykawce (brak recepty na adrenaline
w amputkostrzykawce do samodzielnego podania, a tym samym brak
adrenaliny w momencie wystapienia epizodu anafilaksji, inna posta¢ moze byc
nastepnie podana przez personel medyczny) tj. dodatkowy efekt zdrowotny
w postaci zyskanych lat Zycia skorygowanych o jakosS¢é [14] zasadnym jest
uwzglednienie leku Adrenalina WZF® w odrebnej grupie limitowej.

Tabela 2 Wnioskowane warunki objecia refundacja

Lek dostepny w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych

Kategoria dostepnosoi refundacyjnej = 5 L 1 i
: wskazan i przeznaczen na dzien wprowadzenia refundacji

Poziom odplatnosci Ryczait”

Adrenalina WZF®, roztwér do wstrzykiwar, 1 mg’ml (300 ugfﬂ.a mi), 1
amputkostrzykawka 1 mi - [ NN

Proponowany instrument dzielenia ryzvka elElS

Proponowana cena zbytu netto

‘speinia kryteria art. 14 Ustawy o refundac]l [23]; *"blorge pod uwage art. 15 ust. 3 Ustawy o refundacjl [23] Adrenalina WZF®
kwalifikuje sie do odrebnej grupy limitowe|
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5.17.

5.8

5.9.

Dyskontowanie

Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ analizy
przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie [1].

Wspotczynnik compliance

Analiza wplywu na budzet uwzglednia liczbe pacjentow, ktorzy zakupili
preparat Adrenalina WZF® w amputkostrzykawce do samodzielnego podania.
Kazdy chory z epizodem anafilaksji w historii choroby powinien by¢ juz
zaopatrzony w adrenaling w amputkostrzykawce [5] tak, aby w momencie
wystapienia ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), mogt sobie samodzielnie
wstrzykngé adrenaline. Biorgc pod uwage powyisze uwzglednienie
wspotczynnika compliance (co oznacza stosowanie sie pacjentow do wskazan
terapii) nie wptynie na koszty ponoszone przez ptatnika publicznego, poniewaz
pacjent w chwili wystgpienia bedzie juz zaopatrzony w lek. Z tego wzgledu nie
rozwazano wspotczynnika compliance w analizowane] populacji docelowe;j.

Kalkulator

Dokument elektroniczny plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF.xism umozliwiajacy
powtdorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku, ktérych uzyskano oszacowania
w niniejsze] analizie, zwany kalkulatorem, zostat wykonany w arkuszu
kalkulacyjnym Excel nalezagcym do pakietu Microsoft® Office 2010.

W kalkulatorze nie zastosowano zaokraglen, natomiast w dokumencie word
przedstawiono wartosci zaokragglone (z zaokragleniami do wysSwietlanej
doktadnosci).

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM

W NAGLYCH PRZYPADKACH OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAR’SJI)



=NUEVO 16

Health Technology Assessment
6. Parametry uwzglednione w analizie
6.1. Oszacowanie populacji docelowej

6.1.1. Schemat postepowania wykorzystany do oszacowania

populacji docelowej

Oszacowania populacji docelowej dokonano w nastepujacy sposaéb:

}

v

v

v

Kalkulacja populacji polskiej od 6 roku Zycia na podstawie danych GUS na
lata 2015-2017 [6];

Kalkulacja liczby nowych przypadkow anafilaksji w oparciu o dane
dotyczace zapadalnosci w Polsce lub Europie (jezeli polskie dane nie
zostang zidentyfikowane);

Kalkulacja liczby pacjentow, u ktérych odnotowano wystapienie anafilaksji
w oparciu o dane dotyczgce chorobowosci w Polsce lub Europie, (jezeli
polskie dane nie zostang zidentyfikowane);

Kalkulacja prawdopodobienstwa zgonu u pacjenta z ryzykiem anafilaksji
w oparciu o dane dotyczace Smiertelnosci w Polsce lub Europie (jezeli
polskie dane nie zostana zidentyfikowane);

Konfrontacja zidentyfikowanych danych epidemiologicznych z opinia
eksperta medycznego;

Oszacowanie populacji docelowej w oparciu o wybrane dane
epidemiologiczne w 3 scenariuszach: podstawowym (Srednie wartosci),
minimalnym, maksymalnym.

6.1.2. Dane epidemiologiczne

6.1.2.1. Kryteria wyboru

Przeprowadzono wyszukiwanie danych epidemiologicznych obejmujgcych
zarowno zapadalnosc, chorobowosc jak i SmiertelnoSc u pacjentow z ryzykiem
anafilaksji. Kryterium wyboru danych obejmowato:

» Aktualnosé danych: Dostepne publikacje wskazuja, iz wspolczynniki

zapadalnosci oraz chorobowosci zwiazane z anafilaksjga wykazujg
tendencje wzrostowg. Wzrost ten tlumaczony jest poprzez zwiekszong
Swiadomosc anafilaksji zarowno wsérod pacjentow jak i lekarzy [21]. Zatem
jednym z kryteriow wyboru danych do oszacowania populacji docelowej
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bedzie aktualnos¢ dostepnych danych. Nie obserwuje sie wzrostu
wskaZznikow Smiertelnosci w okresie ostatnich 10-15 lat [21].

Y

Wiarygodnos¢ zewnetrzna: Majac na uwadze rdZnice regionalno-
geograficzne w zakresie czestosci wystepowania czynnikdw wyzwalajacych,
do oszacowania populacji planowane jest wykorzystanie w pierwszej
kolejnosci danych dotyczacych populacji polskiej. Jesli takie dane nie
zostang odnalezione wykorzystane zostang dane dotyczace wskazZnikow
epidemiologicznych dla innych krajow europejskich, umozliwiajacych
generalizacje wynikow na populacje polska.

Y

Wiarygodnosé wewnetrzna Zrodet danych: W wyniku przeprowadzonego
wyszukiwania zidentyfikowano 2 przeglady, w tym jeden systematyczny
dotyczace wskaznikow epidemiologicznych zwigzanych z anafilaksja [21,
17]. Obydwa przeglady sg aktualne (data publikacji: 2014, 2013, data
wyszukiwania w przegladzie systematycznym 2012). Przeglad Panesar
2013 skoncentrowany byl na badaniach przeprowadzanych na terytorium
Europy. Przeglad Tejedor 2014 obejmowat rowniez wskazniki
epidemiologiczne obserwowane w innych krajach. Na potrzeby niniejszej
analizy wyekstrahowano wytgcznie dane dla populacji europejskiej.

6.1.2.2. Wyniki

W publikacji Panesar 2013 [17] przeprowadzono agregacje badan
obejmujgcych epidemiologie reakcji anafilaktycznych w Europie, przy czym ze
wzgledu na znaczng heterogenicznosS¢ metaanalize przeprowadzono wytacznie
dla wskaZnika chorobowosci. Czestosé wystepowania anafilaksji wyniosta
0,3% (95% CI: 0,4; 0,5). Ze wzgledu na heterogeniczno$é pomiedzy
witgczonymi badaniami autorzy przegladu nie przeprowadzili agregacji
statystycznej dla parametru zapadalnosc. Z tego wzgledu wyekstrahowano
z dolgczonych do publikacji tabel opisujacych poszczegdlne badania dane
dotyczace zapadalnosci na anafilaksje u osob doroslych i dzieci (wykluczono
badania dotyczgce wylacznie populacji dzieciecej). Dodatkowo wykorzystano
badania wlaczone do przegladu Tejedor 2014 [21], ktore nie zostaly wigczone
do przegladu Panesar 2013 [17]. Zdecydowana wiekszosS¢ badan
epidemiologicznych zostata przeprowadzona W Wielkiej Brytanii
z zapadalnoscia w zakresie od 3,7 do 43,1 przypadkéw na 100 000/rok.
NajwyZsza zapadalnosé odnotowano W Hiszpanii: 112
przypadkow/100 000/rok. Smiertelnosé zwigzana z anafilaksja (pacjenci
z grupy ryzyka) wyniosta 0,000002% - 0,000100%.
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Tabela 3 Dane epidemiologiczne
431
3,7

7.9

liczha 112 UK, UK, UK, Hiszpania, Szwajcaria,
przypadkow/100 000/rok 8.9 UK, UK

6,7
8.4 [21,17]

Chorobowosé, odsetek mmﬁ; 41*—315} ' W ma:r;aﬁfy;hix m{gﬁmﬁ

0,000002%
0,000090%
0,000100%
0,000012%

Smiertelnosc, odsetek

Szkogja, UK, Francja, UK

6.1.3. Oszacowania populacji docelowej - wyniki

Aktualne polskie dane demograficzne dotyczace wielkosci populacji ogolnej od
6 roku zycia, prognozowanej w przyjetym horyzoncie czasowym zaczerpnieto
z materiatow Gtownego Urzedu Statystycznego [6].

W tabeli ponizej przedstawiono kalkulacje prognozowanej liczby osob (od 6
roku Zzycia) z anafilaksjg w latach 2015-2017. Do wyliczenia populacji
docelowej wykorzystano zarowno dane dotyczace zapadalnosci, chorobowosci
jak i Smiertelnosci zwiazanej z anafilaksja.

Tabela 4 Kalkulacja populacji docelowej - pacjenci z anafilaksjg 2015-2017

- LtOdid ddn}l‘

36 140 797 36 154 999 36 150 021 GUS (8]

azniki epidemiologiczne, odsetek

Chorobowosc Smierteinosc
ki Ay SE ﬁlﬁk yasinissioson0
0.004% 0,1% 0,000002% WHEW—'HH -'I ' fﬂ
ﬁ’j‘ :-. :.. . _—
Roczna liczba pacjentow z
118 162 128 012 137 860
: : - kalkulacja, szczegoly zamieszczono
EE e || R w kalkulatorze (plik
arkusz .Populacja”)
max 221 005 261 498 301 986
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6.2.

6.1.4. Ograniczenia

v" Rozhieznosci w zakresie oszacowania wskaznikow epidemiologicznych:

Dostepna literatura z zakresu epidemiologii anafilaksji wskazuje na znaczne
rozhieznosci wskaznikow zapadalnosci (zakres od 3,7-112 przypadkow na
100 000 mieszkancow/rok). Roéwniez dane dotyczace chorobowosci
charakteryzuja sie znaczna rozbieznoscig. Chorobowosé w krajach
europejskich waha sie od 0,1-0,5%, tymczasem badania amerykanskie
wskazujg na znacznie wyzsze odsetki nawet rzedu 5,1% (95% CI, 3,4%-6,8%)
[21]. Réznice te moga byc ScisSle zwigzane z przyjetg definicja jednostki
chorobowej, kryteriami diagnostycznymi, innymi preferencjami Zywieniowymi,
uwarunkowanym regionalnie igeograficznie dostepem/narazeniem do/na
czynnikow wyzwalajgcych. Z tego wzgledu majgc na uwadze zapewnienie
mozliwie najwyzszej wiarygodnosci zewnetrznej, do oszacowania populacji
wykorzystano wytgcznie dane dotyczgace epidemiologii w krajach europejskich.
Pomimo znaczne] heterogenicznosci w zakresie Zrédet referencyjnych dla
wskazZnika zapadalnoscé, zdecydowano sie na wyliczenie Sredniej z dostepnych
danych, przy czym w scenariuszach skrajnych uwzgledniono najnizsze
i najwyzsze wartosci zidentyfikowane w literaturze.

Niedoszacowania/przeszacowania w  zakresie kalkulacji wskaznikow
epidemiologicznych:

Wskazywane w literaturze niedoszacowania wskaZnikéw epidemiologicznych
wynika¢ mogg np. ze sposobu przyjetego do oszacowania liczby pacjentow,
u ktérych odnotowano wystgpienie epizodu anafilaksji poprzez analize liczby
przepisanych recept na adrenaline czy przyjetych dawek. Niedoszacowania
moga w tym przypadku by¢ zwigzane ze statusem socjo-ekonomicznym
populacji objetej badaniem (niski status obniza liczbe wykupionych dawek
adrenaliny), nie uwzglednieniem pacjentow, ktorzy zmarli z powodu anafilaksji.
Przeszacowania natomiast przy takim sposobie kalkulacji wskaznikow
epidemiologicznych, moga wynikaé¢ zrekomendowanych w wytycznych
zaleceniach odnosnie liczby amputkostrzykawek (2 sztuki/rok) [21].

Zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji

Zgodnie z ChPL lek Adrenalina WZF® (roztwdr do wstrzykiwan, 1 mg/mi (300
ug/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) jest stosowany w leczeniu doraznym
w naglych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych
przez pokarmy, leki, ukaszenia i uZzadlenia owadow oraz inne alergeny, jak
rowniez w przypadku anafilaksji samoistnej. Zgodnie z europejskimi i polskimi
wytycznymi  klinicznymi  leczenia  anafilaksji, adrenalina stosowana
domiesniowo w dawce 0,3 ml powinna by¢ podawana od 6 roku 2ycia [13, 20],
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natomiast wg ChPL adrenaline w dawce 0,3 ml powinno sie podawac u dzieci
o masie ciata >30 kg. Biorgc pod uwage powyisze w analizie zatoZono, 7e
pacjenci =6 r.z spetniaja warunek masy ciata >30 kg. W zwigzku ztym
populacje docelowg beda stanowic dzieci od 6 r.z. i dorosli, u ktérych moga
wystapic ostre reakcje alergiczne (anafilaksja).

Tabela 5 Roczna liczebnosé populacji docelowej obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana
technologia moze byC zastosowana

Roczna liczebnosc populacjl docelowej obejmujacej wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc 118 162 128 012 137 860

zastosowana

LiczebnoS¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku refundacyjnym jest
tozsama z liczebnoscia populacji docelowej obejmujacej wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Tabela 6 Roczna liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku

Roczna liczebnoSc populacji docelowe] wskazane] we wniosku 118 162 128 012 137 860

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnosé populacji docelowej, w ktarej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (wWg danych sprzedaZowych
z rynku aptecznego lek Adrenalina WZF® jest obecnie stosowany, koszty
w 100% ponosi pacjent). Szczegdly kalkulacji zamieszczono w kalkulatorze
(plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF.xlsm). Opis zatozen na podstawie, ktdrych
dokonano oszacowah zamieszczono w rozdziale 6.3.

Tabela 7 Roczna liczebnosé populacji docelowej, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

, W ktorej wnioskowana

10 299 11 158 12 016

LiczebnoSé populacji docelowej, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatoZeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg skalkulowano w oparciu o prognozowane udziaty w rynku
aptecznym dla leku Adrenalina WZF®. Szczegdly kalkulacji zamieszczono
w kalkulatorze (plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF.xlsm). Opis zaloZzei na
podstawie, ktorych dokonano oszacowan zamieszczono w rozdziale 6.3.
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Tabela 8 Roczna liczebnosé populacji docelowej, w ktarej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zaloZeniu, Ze minister wilasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Parametr

21:

Roczna liczebnosc populacjl docelowej, w ktorej wnioskowana 18 500° 20 042 21584

technologia jest obecnie stosowana

‘poniewai epinefryna w amputkostrzykawee (Adrenaling WZF®, roztwér do  wstreykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0.3 mi),
1 ampulkostrzykawka 1 ml) ma byé finansowany od lipca 2015 r. w scenariuszu nowym” zatoZono, Ze do 1 lipca wszyscy pacjenci
wykupig adrenaline ze 100% odptatnoscig, natomiast po 1 lipea drugs amputkostrzykawke pacjenci wykupig 2a odplatnoscia
ryczattowa (3,20 PLN)

6.3. Udziaty w rynku w poréwnywanych scenariuszach

Oszacowania udziatow w rynku w porownywanych scenariuszach dokonano
w nastepujacy sposob:

Scenariusz ,istniejgcy”:

» Na podstawie danych sprzedazowych z rynku aptecznego produktu
Adrenalina WZF®, w amputkostrzykawce w latach 2012-2013
skalkulowano prognozowang wielkosé sprzedanych amputkostrzykawek
(jedno opakowanie zawiera 1 amputkostrzykawke 0,3 ml) w scenariuszu
Jstniejacym” (patrz rozdziat 11.1).

» Na podstawie rekomendowanych w wytycznych oraz ChPL zaleceniach
odnosnie liczby amputkostrzykawek przypadajacych na pacjenta w ciagu
roku (2 sztuk/rok) [3, 5, 21, 13, 20] oraz prognozowanej liczby
sprzedanych amputkostrzykawek w latach 2015-2017 dla scenariusza
Jstniejacego” skalkulowano Srednig liczbe pacjentéw, u ktérych wystepuje
ryzyko epizodu anafilaksji, ktorzy wykupili adrenaline w amputkostrzykawce
do samodzielnego podania (patrz rozdziat 11.2).

» Wykorzystujac wielkoS¢é populacji docelowe] w latach 2015-2017 oraz
Srednia liczbe pacjentow, ktorzy wykupili recepte na adrenaline
w amputkostrzykawce do samodzielnego podania w scenariuszu
Jstniejgcym” skalkulowano prognozowany udziat w rynku leku Adrenalina
WZF®,

Scenariusz .nowy":

» Prognozy liczby sprzedanych opakowan leku Adrenalina WZF®,
w amputkostrzykawce w latach 2015-2017 dla scenariusza ,nowego”
udostepnita firma Polpharma Sp. z 0.0. (patrz rozdziat 11.3).

» Na podstawie rekomendowanych w wytycznych oraz ChPL zaleceniach
odnosnie liczby amputkostrzykawek przypadajgcych na pacjenta w ciggu
roku (2 sztuk/rok) [3, 5, 21, 13, 20] oraz prognozowanej liczby
sprzedanych amputkostrzykawek w latach 2015-2017 dla scenariusza
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.howego” skalkulowano Srednig liczbe pacjentéw, u ktérych wystepuje
ryzyko epizodu anafilaksji, ktérzy wykupili adrenaline w amputkostrzykawce
do samodzielnego podania (patrz rozdziat 11.4).

Y

Wykorzystujac wielkoSé populacji docelowe] w latach 2015-2017 oraz
Srednig liczbe pacjentow, ktorzy wykupili recepte na adrenaline
w amputkostrzykawce do samodzielnego podania w scenariuszu ,nowym”
skalkulowano prognozowany udziat w rynku leku Adrenalina WZF®.

Pomimo, iz adrenalina do samodzielnego podania jest najwazniejszym lekiem
w przypadku wystgpienia epizodu anafilaksji zalozono, Ze pozostali pacjenci
z populacji docelowej nie wykupuja leku badz nie jest im przepisywana recepta
na adrenaline w amputkostrzykawce do samodzielnego podania.

ZatoZzono, ze ksztatt rynku (tj. wykupywanie leku lub nie) bedzie wzglednie
stabilny (na etapie prac nad analiza wplywu na budzet nie byly znane autorom
przestanki pozwalajace przypuszczaé, Ze analizowany rynek ulegnie
zZnaczacym zmianom). Z uwagi na powyzsze zatozono, ze udzialy w kolejnych
latach pozostang na takim samym poziomie. Jednak biorgc pod uwage wzrost
liczebnosci populacji docelowe] w kolejnych latach oraz prognozowany udziat
liczba pacjentéw wykupujacych adrenaline bedzie sie zwiekszata (Tabela 9).
W zwigzku z prognostycznym charakterem danych, wielkoS¢ udziatow
w analizowanym rynku moze byé obarczona pewna doza niepewnosci. Trudno
jest doktadnie przewidzie€ jak w rzeczywistosci pacjenci z ryzykiem anafilaksji
beda sie stosowaé do zalecen lekarzy, tj. c¢zy =zaopatrza sie
w amputkostrzykawke zawierajgca adrenaling do samodzielnego podania.
W wytycznych klinicznych zaznacza sig, iz stanowi ona jedyny i najwaZzniejszy
lek uzywany w leczeniu anafilaksiji. Ponadto, adrenalina
w amputkostrzykawkach do samodzielnego podawania wstrzykiwana
wytacznie domiesSniowo jest uznana za lek pierwszego wyboru w leczeniu
wstrzasu anafilaktycznego [13, 19].

Tabela 9 Kalkulacje pomocnicze do kalkulacji udziatow w analizowanym rynku

Odsetek pacjentow wykupujacych Liczba pacjentow wyKupujacych
adrenaline w amputkostrzykawce adrenaline w ampulkostrzykawce
Wielkosc popuiacji
docelowe]
= 7 Scenariusz nowy" : : Scenariusz .nowy”
«stniejacy " Y
118 162 10 299 18 500
ATk a% 16% e e A
128012\ 1299/118162) (=18 500,118 162) 11158 Siin
137 860 12 016 21 584
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Na podstawie powyZszych danych skalkulowano udziaty w analizowanym rynku
w Polsce w leczeniu doraznym ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji).

Tabela 10 Udzial w analizowanym rynku -scenariusz istniejacy”

Scenariusz ,istniejacy”

Strategia leczenia

drenalina w amputkostrzykawce (“Al")

Brak adrenaliny w amputkostrzykawce ("no Al%)

Graficzne przedstawienie udziatow uwzglednionych strategii leczenia
w populacji docelowej pacjentow dla scenariusza ,istniejgcego” przedstawiono
ponize;j.

2017

2016

2015

Scenariusz "istniejacy”

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%: T0% 80% 90% 100%
Adrenalina w amputkostrzykawce ("Al") B Brak adrenaliny w amputkostrzykawce ("no Al")
Wykres 1 Udzialy w analizowanym rynku - scenariusz ,istniejacy”
Tabela 11 Udziat w analizowanym rynku -scenariusz ,nowy”

Scenariusz .nowy”

egia leczenia

Adrenalina w amputkostrzykawce ("Al")

Brak adrenaliny w amputkostrzykawce ("no Al")

tacznie

Graficzne przedstawienie udziatdbw uwzglednionych strategii leczenia
w populacji docelowe] pacjentéw dla scenariusza ,nowego” przedstawiono
ponize;j.
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Scenariusz "nowy"

0% 10% 20% 30% 408% 50% 60% 0% 80% 90% 100%

MAdrenalina w ampultkostreykawee ("Al%) ® Brak adrenaliny w am pulkostrzykawce ("no Al")

Wykres 2 Udzialy w analizowanym rynku - scenariusz ,nowy”

Kazdy chory z epizodem anafilaksji w historii choroby powinien byé juz
zaopatrzony w adrenaling w amputkostrzykawce [5] tak, aby w momencie
wystapienia ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych przez
pokarmy, leki, ukaszenia i zadlenia owadéw oraz inne alergeny, jak rowniez
w przypadku anafilaksji samoistnej (zgodnie z ChPL [3]) mdégt sobie
samodzielnie wstrzykngé adrenaling. Roczne ryzyko wystapienia anafilaksji
waha sie od 0,06-0,11 [8]. Nalezy réwniez podkresli¢, iz jedng z gidwnych
korzySci samodzielnego domieSniowego podania adrenaliny jest mniejszy
odsetek hospitalizacji pacjentow po wystapieniu epizodu anafilaksji.

W celu uwzglednienia powyZszych informacji w analizie wykorzystano dane
z badania Gonzales-Perez 2010 [8] dotyczace rocznego ryzyka wystapienia
anafilaksji oraz odsetek pdZniejszych hospitalizacji w podziale na pacjentow
stosujgcych samodzielnie adrenaline (,Al") lub nie (,no Al"). Poniewaz
odnalezione wartosci na temat hospitalizacji dotycza populacji dzieci (badanie
Gold 2000 [7], nie odnaleziono badan oceniajgcych ten punkt koncowy
w podziale na pacjentow stosujacych adrenaline lub nie u dorosiych)
w analizie wykorzystano wartosci z badania Gold 2000 dla catej populacji
docelowej. Biorac pod uwage liczbe hospitalizacji (T78.2 Wstrzas
anafilaktyczny, nieokreslony) w latach 2011-2013 (szczegdly rozdziat 6.5),
mozna stwierdzic, iz odsetki dotyczace hospitalizacji pacjentow z badania Gold
2000 sg wiasciwe. W tabeli ponizej przedstawiono wartosci wykorzystane do
dalszych kalkulacji.
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Tabela 12 Dane dotyczace rocznego ryzyka wystgpienia anafilaksji oraz hospitalizacji pacjentéow po
wystgpieniu epizodu anafilaksji

— zrr:ld13 :jEIr;"I':F-I

Srednia 0,09 Gonzales-Perez
(0,06-0,11) 2010 [8]

Na podstawie powyiszych danych skalkulowano liczby pacjentow
w poréwnywanych scenariuszach (szczegbly zamieszczono w kalkulatorze, plik
NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF.xIlsm, arkusz ,Populacja_docelowa”).

Scenariusz "istniejacy” Scenariusz "nowy*
— T
2016 128012
2017 137 860
| 9% 1 91% + 16% 1 84%

2015 10299 107 863 2015 18500 99 662
2016 11158 116854 2016 20042 107 970
2017 12016 125884 2017 21584 116276
9% 9% 9% 9%
p nawrotu anafilaksji p nawrotu anafilaksji
2015 a5 9168 2015 1573 8471
2016 248 9933 2016 1704 9177
2017 1021 10697 2017 1838 9883
14% 4T% 14% 47%
2015 123 4309 2015 220 3982
2016 133 4668 2016 239 4313

Diagram 2 Liczebnosc populacji docelowej w poréwnywanych scenariuszach
6.4. Koszty i zuzyte zasoby

Wszystkie dane kosztowe przedstawiajg stan na dzien 22 stycznia 2015 roku.
Uwzgledniono koszty epinefryny w amputkostrzykawce do samodzielnego
podawania (Adrenalina WZF®, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3
ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) oraz koszty leczenia szpitalnego w przypadku
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wystgpienia nawrotu. Wymienione kategorie bezposSrednich kosztow
medycznych s§ najbardziej istotne dla oceny wplywu na budZet podmiotu
zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych (NFZ),
oraz z perspektywy pacjenta w przypadku finansowania adrenaliny w leczeniu
doraznym w nagtych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji),
wywolanych przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owaddéw oraz inne
alergeny, jak rowniez w przypadku anafilaksji samoistne;j.

Do wyceny jednostkowej zuzytych zasobdw: lekéw oraz Swiadczen
medycznych, wykorzystano obowigzujgce zasady rozliczania i finansowania
Swiadczen, publikowane na stronach internetowych Narodowego Funduszu
Zdrowia w postaci Zarzadzen Prezesa NFZ oraz opublikowanych rozporzadzen
Ministerstwa Zdrowia (Zrodta danych rozdziat 5.5).

6.4.1. HKoszty epinefryny (Adrenalina WZF®)

Scenariusz ,istniejacy”

Epinefryna w amputkostrzykawce (lek Adrenaline WZF® w amputkostrzykawce
podawany domieSniowo) do samodzielnego podawania nie znajduje sie
obecnie na wykazie lekow refundowanych (100% kosztéw ponosi
Swiadczeniobiorca) [16]. Cene leku dla scenariusza istniejacego”
zaczerpnieto z indeksu lekow Medycyny Praktycznej [9].

Tabela 13 Woszty preparatu Adrenalina WZF® - scenariusz ,istniejgcy”

- ; Poziom .. MWysokosc doplaty
Nazwa handlowa, postag, Cena detaliczna REM Kwota refundacji i : prELy

dawka, opakowanie [PLN]

- i deissinnas el W
odptatnosci [PLN] Swiadczeniobiorcy danyeh

pacjenta [PLN]

Adrenalina WZFY, roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/mi (300
ug/0.3 ml), 1
amputkostrzykawka 1 ml (kod
EAN: 5909991069711)

Scenariusz ,nowy”

W scenariuszu ,nowym” rozwazono sytuacje, w ktorej epinefryna
w amputkostrzykawce (Adrenalina WZF®, roztwdr do wstrzykiwan, 1 mg/ml
(300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml (kod EAN: 5909991069711))
znajdzie sie na wykazie refundowanych lekdw. Zgodnie z zapisami Ustawy
refundacyjnej [23], realistyczny okres rozpoczecia finansowania terapii
epinefryng w amputkostrzykawce w przypadku pozytywnego rozpatrzenia
wniosku refundacyjnego wyznaczono na lipiec 2015r. Cene hurtowg
preparatu Adrenalina WZF® w amputkostrzykawce obliczono na podstawie
proponowanej przez producenta, firme Polpharma Sp. z 0.0., ceny zbytu netto
(tj. ceny ex-faxtory). Uwzgledniono 8% stawke podatku VAT obowigzujgca od
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stycznia 2011 roku [15] oraz urzedowg marze hurtowg obowigzujacg od 2014
roku w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu [23].

Tabela 14 Kalkulacja ceny hurtowej preparatu Adrenalina WZF® - scenariusz .nowy"

Zrodia

Cena zbytu netto Urzedowa cena zbytu

MNazwa handlowa, postag, dawka,
opakowanie

Cena hurtowa [PLN]

(ex-factory) [PLN] [PLM]

danych

Adrenalina WZF®, roztwor do

wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3
mli), 1 amputkostrzykawka 1 ml (kod -

EAN: 5908991068711)

W kalkulacji ceny detalicznej preparatu Adrenaline WZF® uwzgledniono marie
detaliczng zgodna z ustawg o refundacji [23] przy zatozeniu, Ze preparat
Adrenalina WZF® stanowi podstawe limitu w nowo utworzonej grupie limitowej.
Na podstawie Art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji lekow [23] przyjeto, Ze
analizowany lek bedzie wydawany pacjentom za odptatnoscig ryczattowa.

Tabela 15 Cena detaliczna oraz koszt jednostkowy preparatu Adrenalina WZF® - _scenariusz nowy”

Cena jednostkowa

fuenlknss

W 730 I' kel o [PLN fampulkostrzykawke]
limitu Foziom Wysokosc doptaty

finansowania | odptatnosci |Swiadczeniobioroy

[PLN] <o rsp.
pacjenta

MNazwa handiowa, Cena
postac, dawka, detaliczna
opakowanie [PLN]

Adrenalina WZF™,
roztwor do

iwan, 1 mg/ml
300 pg b mi), 1
amputkostrzyk
ml (kod EAN:
5909991069711)

"maria detaliczna od ceny huntowe] naliczana jest zgodnie 2 zasada przedstawiong w zalgczniku (Tabela 32), persp. - perspektywa

Osoba, ktéra choé raz przeiyta reakcje anafilaktyczng, zawsze juz powinna
mie¢ przy sobie amputkostrzykawke 2z adrenaling. Zgodnie z ChPL
w obowigzujacym terminie waznosci dopuszcza sie przechowywanie leku przez
okres 6 miesiecy [3]. Przyjeto, Ze rocznie pacjentom sg przepisywane
2 amputkostrzykawki zawierajgce adrenaline [21].

Tabela 16 ZuZycie amputkostrzykawek zawierajgcych epinefryne

zr{jd*ﬂ dan‘,IEh

Liczba amputkostrzykawek 2 opinia eksperta medycznego {-
przypadajaca na pacjenta rocznie . (3, 21)
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6.4.2. HKoszty leczenia szpitalnego w przypadku wystgpienia
nawrotu

Leczenie reakcji anafilaktycznych obejmuje dziatania ogdlne, majace na celu
zapobieganie dalszej ekspozycji na czynnik wyzwalajgcy oraz niwelujgce
wstrzas, obejmuje tez leczenie objawowe. Lekiem pierwszego wyboru
w przypadku kazdej reakcji anafilaktycznej ocenionej na = II° wedlug
klasyfikacji ciezkosci jest adrenalina i powinna by¢ podana jak najszybciej po
wystapieniu pierwszych objawow [12]. Poza podaniem adrenaliny Konieczne
moze by¢ wezwanie pogotowia ratunkowego, poniewaZ niezbedna moze bycé
dalsza pomoc choremu i jego obserwacja [12].

Wyceny Swiadczei dokonano na podstawie aktualnego Katalogu Grup
stanowiacego zatgcznik do Zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne [24].

Tabela 17 Hospitalizacja w przypadku wystapienia nawrotu anafilaksji

Wartosé
punktowa
hospitalizacjl < 2. e e Koszt
dni - typ umowy [PredNIA WANOSA - 0o onia | Zredia danyeh
hospitalizacja/ punktu [PLN] [PLNI]
hospitalizac)
planewa

P13 Alergie (5.51.01.0014013) 520,00 (opinia

Nazwa grup JGP
(kod grupy)

Populacja

eksperta
- 533 Choroby alergiczne > 17 medycznego,

rz. (5.51.01.0016033) X B0 2aY 10, 24]
6.4.3. Zestawienie kosztow i zuzytych zasobow

w porownywanych scenariuszach

Zestawienie kosztow jednostkowych zwigzanych zleczeniem dorazinym
w naglych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych
przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owadow oraz inne alergeny, jak
rowniez w przypadku anafilaksji samoistnej, uwzglednionych w scenariuszu
Lstniejacym” oraz .nowym"” przedstawiono ponizej. Koszty zostaly wyznaczone
z perspektywy NFZ oraz z perspektywy pacjenta (pacjenci ponosza jedynie
koszty zakupu amputkostrzykawki).
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Tabela 18 Zestawienie kosztow jednostkowych w porownywanych scenariuszach

Scenariusz .istniejacy” sScenariusz nowy”

Perspektywa
pacjentia

Element kosztow
Perspektywa

cakhi y -
Perspektywa NF pacjenta

Perspektywa NFZ

w amputkostrzykawce [PLN]

Srednia liczba am putkostrzykawek

adrenaliny przypadajaca na
pacjenta w ciggu roku

Sredni koszt adrenaliny

w ampulkostrzykawece
przypadajacy na pacjenta w ciagu
roku [PLN]

Koszty hospitalizacji w przypadku
wystapienia nawrotu choroby [PLN]

6.5. Stan aktualny

W celu oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
skitadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii,
przeszukano dane Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczgce sprawozdania
z dziatalnosci NFZ za |ll kwartat 2014 [22] dotyczace tgcznej sprzedaiy lekow
w aptekach wg kodow EAN (najaktualniejsze dane publikowane przez NFZ za
2014 rok). W tym okresie lek Adrenalina WZF®, (roztwor do wstrzykiwan,
1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) zostat sfinansowany
przez ptatnika publicznego w liczbie 146 opakowan.

Tabela 19 Aktualne wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych,
na refundacje ceny wnioskowanej technologii (lek Adrenalina WZF®)

Wielkosc

sprzedazy [liczba Wartosé Kwata refundacii Hota

odptatnosoi Zradia danych
{pacjent) [PLN]

Nazwa handiowa leku
(kod EAN)

opakowan sprzedazy [PLN]| (NFZ} [PLN]
W szt.]

drenalina WZF® roztwar do
wstrzykniec 0,3 mg/0,3ml 1
amp.-strz.a 1ml
(5909991069711)

148,00 8 017,12 801712 0,00 [22]

Skalkulowano rowniez wydatki NFZ zwiazane z hospitalizacja pacjentow
w przypadku wystapienia wstrzasu anafilaktycznego (nawrotu choroby). Liczbe
hospitalizacji w roku 2014 z powodu wystapienia wstrzasu anafilaktycznego
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(wg klasyfikacji ICD-10 T78.2 Wstrzas anafilaktyczny, nieokreslony) w grupie
P13 ,Alergie” oraz S33 ,Choroby alergiczne > 17 r.z." skalkulowano na
podstawie danych ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia, lata 2011-2013
(Statystyka JGP [11]). Koszty hospitalizacji (520,00 PLN, Tabela 17)
zaczerpnigto z zatgcznika nr 1 do Zarzadzenia Nr 81/2014/DS0Z Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne (,Katalog
grup” [24)).

Szczegoty wszystkich kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym do
analizy (plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF.xlsm, arkusz ,Stan aktualny”).

Tabela 20 Aktualne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych,
na hospitalizacje pacjentow w przypadku wystapienia wstrzasu anafilaktycznego

Kod | nazwa grupy

(kod Swiadczenia)

1.01.0014013)

533 Choroby
alergiczne > 17 r.z.
(5.51.01.0016033)

Mediana Koszt taczne kosziy

ticzba  § . epitalizacji | hospitalizacji
s " s 05 alZacjl ospralizac
hospitalizacji Rt P £

Zradta

ICD-10

czasu pobytu
(dni) < 2 dni |[PLN] w2014 r.

danych

T78.2 Wstrzas
anafilaktyczny, 1 337 520,00 175 038,17
nie okreslony

| : (11, 24)

o iz 520,00 2158 461,83
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7. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika
publicznego

0 I Liczba pacjentow w porownywanych scenariuszach

W celu wyznaczenia zuzycia zasobow postuzono sie oszacowanag roczng liczbg
pacjentow w zaleznosci od wykupienia leku Adrenalina WZF® badz nie oraz
liczbg hospitalizacji po wystapieniu nawrotu anafilaksji w przypadku realizacji
zatoZzenn scenariusza .istniejacego” oraz ,nowego”. Szczegbly przyjetych
zalozen znajdujg sie w rozdziale 6 oraz kalkulatorze dotaczonym do analizy
(plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF.xlsm). Szacowanag liczbe pacjentéow dla
scenariusza ,istniejacego” oraz scenariusza ,nowego” przedstawiono ponizej.

Tabela 21 Szacowana liczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu
CZasoWego

Scenariusz .istniejgcy” Scenariusz _nowy”

Parametr

Wykupienie recepty
(2 rocznie)

18 5007 20:042 21 BBk

Hospitalizacja
w przypadku wystapienia
nawrotu choroby

Brak adrenaliny w amputkostrzykawce ("no Al°)

Brak recepty lub nie
wykupienie przez 107 863
pacientow

116 276

125 844 107 970

116 854 99 662

Hospitalizacja
w przypadku wysiapienia 4309 4 BB 5027 3982 4313 4645

nawrotu choroby

‘poniewa? epinefryna w  ampulkostrzykawce  [Adrenaling  WZF®, roztwér de wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0.3 mil),
1 amputkostrzykawka 1 ml) ma by€ finansowany od lipca 2015 r. w scenariuszu nowym” zatoZono, e do 1 lipca wszyscy pacjenci
wykupia adrenaling ze 100% odplatnoscig, natomiast po 1 lipea drugs ampulkostrzykawke pacjenci wykupla za odplatnoscig
ryczaltows (3,20 PLN)
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L Wydatki catkowite

W tabeli ponizej przedstawiono wydatki catkowite w podziale na koszty
epinefryny w amputkostrzykawce (lek Adrenalina WZF) do samodzielnego
podania oraz koszty zwigzane z hospitalizacja w przypadku wystapienia
nawrotu anafilaksji dla stanu aktualnego, scenariusza ,istniejacego” oraz
scenariusza ,nowego”.

Tabela 22 Zestawienie wydatkow ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku w porownywanych scenariuszach

Scenariusz | IEU'IIBEEHL‘} Scenariusz ﬂCHI\l‘_.'

Stan aktualny,

Parametr
rok 2014
Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017

Perspektywa NFZ

Adrenalina
w amputkostrzykawce
[PLN]

| | 1 ] | I I
Hospitalizacja

Wipitypadka 2333500 2304480 2496573 2688640 2184861 2366984 2549081
wysiapienia nawrotu

choroby [PLN]

Calkawite wydatki - ' ' m . '
.. R F & B & B B

Perspektywa pacjenta

Adrenalina
w ampuikostrzykawce
[PLN]

Hospitalizacja

w przypadku
wystapienia nawrotu
choroby [PLN]

Calkowite wydathki
[PLN]

7.3. Wydatki catkowite i inkrementalne

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego
finansujgcego Swiadczenia zdrowotne (budiet MNarodowego Funduszu
Zdrowia) oraz z perspektywy pacjenta. Przyjmujac zatoZenia opisane we
wczesniejszych rozdziatach oszacowano koszt catkowity leczenia docelowej
populacji pacjentow w scenariuszu .istniejacym” oraz ,nowym” w latach 2015-
2017, przyjmujac za date wejscia w Zycie decyzji refundacyjnej dzief 1 lipca
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2015 r. Przedstawiono rowniez aktualne roczne wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych
ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku (stan aktualny, rok 2014). Wyniki zostaly wyrazone w wartoSciach
bezwzglednych i procentowych.

7.3.1.  Wyniki analizy podstawowe;j

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkdéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdow publicznych (NFZ) oraz
Swiadczeniobiorcy (pacjenta), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (leczenie doraine w naglych
przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywolanych przez
pokarmy, leki, ukgszenia i uzadlenia owaddéw oraz inne alergeny, jak rowniez
w przypadku anafilaksji samoistnej), z wyszczegolnieniem skitadowej wydatkow
stanowiace] refundacje ceny wnioskowane) technologii, przy zatoZeniach
scenariusza ,istniejgcego” i ,nowego" oraz przedstawienie wydatkow (+) lub
oszczednosci (-) inkrementalnych.
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Tabela 23 Zestawienie wydatkow catkowitych | inkrementalnych

E lusz ,Istniejacy” [PLN] Scenariusz nowy" [PLN] Wit ommanﬂﬂﬂJn_ ikieae e e
Parametr
Rok 2014 Rok 2015 Raok G Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017

Perspektywa NFZ

Adrenalina

w amputkostrzykawce® [ I I

[PLN]

Hospitalizacja

A 2333500 2304480 2496573 2688640 2184861 2366984 2549081  -119619  -129590  -139559
wystapienia nawrotu : : ; : .
choroby [PLN]

Catkowite wydatki

Zmiana w stosunku do : :
scenariusza - - - = 37% T9% 79% = = 2
istniejgcego [

Perspektywa pacjenta

w amputkostrzykawce’
[PLN]

Hospitalizacja

W przypadku
wystapienia nawrotu
choroby [PLN]

Catkowite wydatki
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[PLN]

* skfadowa wydatkdw stanowigca refundacie ceny wnioskowane| technologii
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Perspektywa NFZ

Catkowite roczne nakiady finansowe ptatnika publicznego na leczenie
populacji docelowej w scenariuszu .istniejagcym” szacuje sie na poziomie

I  o'cinych latach horyzont (iatz

2015-2017). W scenariuszu .nowym” taczne koszty w kolejnych latach
ksztattuja sie na poziomic [

W przypadku wprowadzenia refundacji leku Adrenalina WZF® (roztwoér do
wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) wydatki

piatnika publicznego zwieksza sic o [
I 52/ ulowane. wydatki

wynikajgce z refundacji epinefryny w amputkostrzykawce do samodzielnego

podawania bedg zauwazalne w rzeczywistej praktyce.

Wykres 3 Wyniki analizy wpltywu na budZet z perspektywy NFZ

Perspektywa pacjenta

Catkowite roczne naktady finansowe pacjenta na leczenie populacji docelowej

w scenariuszu istniejacym” szacuje si¢ na poziomie [ GG
_ w kolejnych latach horyzontu (lata 2015-2017).
W scenariuszu ,nowym” tgczne koszty w kolejnych latach ksztattujg sie na
poziomic [

W przypadku wprowadzenia refundacji leku Adrenalina WZF® (roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) wydatki

pacienta zmneisza sic o I
I s« kulowane oszczednosci wynikajace

z refundacji epinefryny w amputkostrzykawce do samodzielnego podawania
beda zauwazalne w rzeczywiste] praktyce. Zmniejszenie wydatkow pacjenta
wynika zfaktu, iz w przypadku refundacji lek Adrenalina WZF® bedzie
wydawana pacjentom za odptatnoscia ryczattowa (w scenariuszu ,istniejagcym”
pacjenci natomiast wykupuja lek za 100%).
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Wykres 4 Wyniki analizy wplywu na budZet z perspektywy pacjenta

7.4. Analiza scenariuszy skrajnych

Analize przeprowadzono dodatkowo w przypadku realizacji scenariuszy
skrajnych: minimalnego imaksymalnego, tj. generujgcych najwieksze
(scenariusz maksymalny) bgdZz najmniejsze (scenariusz minimalny) wydatki
z punktu widzenia ptatnika publicznego zbudowanych w oparciu o liczebnosé
populacji docelowej).

7.4.1. Zatozenia

Jednym z glownych parametrow wplywajacych na wielkos¢ wydatkow NFZ jest
populacja pacjentow, ktorzy beda wykupywac adrenaline
w amputkostrzykawce do samodzielnego podania. Minimalng i maksymalng
wielkosé populacji docelowej wykorzystang w analizie scenariuszy skrajnych
przedstawiono w rozdziale 6.1.3 (Tabela 4).

W celu wyznaczenia zuzycia zasobow postuzono sie oszacowana roczna liczba
pacjentow w zaleznosci od wykupienia leku Adrenalina WZF® badz nie oraz
hospitalizacji po wystapieniu nawrotu anafilaksji w przypadku realizacji
zaloZzen scenariusza ,istniejgcego” oraz ,nowego”. Szczegdly przyjetych
zatozen znajdujg sie w rozdziale 6 oraz kalkulatorze dotgczonym do analizy
(plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF.xlsm). Szacowang liczbe pacjentow dla
scenariusza ,istniejacego” oraz scenariusza ,nowego”, wykorzystang do

kalkulacji analizy scenariuszy skrajnych przedstawiono ponizej.
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Tabela 24 Szacowana liczba pacjentéw w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu
czasowego - scenariusz minimalny

Scenariusz .nowy"

Parametr

Hospitalizacja
w przypadku wystapienia
nawrotu choroby

Brak adrenaliny w amputkestrzykawce ("no Al")

Brak recepty lub nie
wykupienie przez 34179
pacjentow

32 709

35 400 36621 31 581 33 837

Hospitalizacja -
w przypadku wystapienia 1365 1414
nawrotu choroby

1307 1352

‘poniewai epinefryna w  ampulkostrzykawee  [Adrenaling WZF®, roztwdr do  wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0.3 mi),
1 ampultkostreykawka 1 ml) ma byé finansowany od lipca 2015 r. w scenariuszu nowym” zatoZono, 2e do 1 lipca wszyscy pacjenci
wykupia adrenaline ze 100% odplatnoscia, natomiast po 1 lipea drugs amputkostrzykawke pacjenci wykupia 2a odplatnoscia
rvczaltowa (3.20 PLN)

Tabela 25 Szacowana liczba pacjentéw w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach horyzontu
czasowego - scenariusz maksymalny

Parametr

34802° 40941 47280

(2 rocznie)
Hospitalizacja

w przypadku wystapienia
nawrotu choroby

Brak adrenaliny w amputkostrzykawce ("no Al®)
Brak recepty lub nie

wykupienie przez 201 742
pacjentow

238 706 275 665 186 403 220 557 254 706

Hospitalizacja

11013 7447 8811 10175

w przypadku wystapienia
nawrotu choroby

‘poniewa? epinefryna w  ampulkostrzykawce  [Adrenaling  WZFY, roztwér de wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0.3 mil),
1 ampulkostrzykawka 1 ml) ma byé finansowany od lipca 2015 r. w scenariuszu nowym” zatoZono, 2e do 1 lipca wszyscy pacjenci
wykupia adrenaline ze 100% odplatnoscia, natomiast po 1 lipea drugs amputkostrzykawke pacjenci wykupia 2a odplatnoscia
ryczaltowa (3,20 PLN)

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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7.4.2.  Wyniki analizy scenariuszy skrajnych

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych  wydatkow
Swiadczeniodawcy (NFZ) oraz Swiadczeniobiorcy (pacjenta), jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
(leczenie dorazne w naglych przypadkach ostrych reakcji alergicznych
(anafilaksiji), wywotanych przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owadow
oraz inne alergeny, jak rowniez w przypadku anafilaksji samoistnej,),
z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiagcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zaloZeniach scenariusza minimalnego
i maksymalnego oraz przedstawienie wydatkow (+) lub oszczednosci (-)
inkrementalnych dla zalozen przyjetych w scenariuszu  minimalnym
i maksymalnym.

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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Tabela 26 Zestawienie wydatkow catkowitych | inkrementalnych - scenariusz minimalny

E lusz ,Istniejacy” [PLN] Scenariusz nowy" [PLN] Wit ommanﬂﬂﬂJn_ ikieae e e
Parametr
Rok 2014 Rok 2015 ¢ Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017

Perspektywa NFZ

Adrenalina

w ampulkostrzykawece” I I I I

[PLN]

Hospitalizacja

WREEIRECKMT 2333500 730233 756 322 782 408 692 329 717 064 741796 37 904 39 258 40612
wystapienia nawrotu =

choroby [PLN]

Catkowite wydatki

Zmiana w stosunku do : :
scenariusza - - - = 37% T9% 79% = = 2
istniejgcego [

Perspektywa pacjenta

w amputkostrzykawce’
[PLN]

Hospitalizacja

W przypadku
wystapienia nawrotu
choroby [PLN]

Catkowite wydatki

ANALIZA WPLEYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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Wydat oszczednosc
[PLN]

Stan aktualny Scenariusz istniejacy” [PLN] Scenariusz .nowy" [PLN]

Parametr
Rok 2014 Rok 20156 Rok 2016 Rok 2015 Rok 2016 [ Rok 2015 Rok 2016

Zmiana w stosunku do
Istniejgcego |
* skladowa wydatkow stanowiaca refundacje ceny wnioskowane| technologii

Tabela 27 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych - scenariusz maksymalny

Wydatki (+)/ oszczednosei
[PLM]

Stan aktuainy Scenariusz istnigjacy” [PLN] Scenariusz ,nowy" [PLN]

Parametr
Rok 2014 Rok 2015 { ( ; Rok 2016

Adrenalina
w amputhostrzykawce’ [ ]

Hospitalizacja

SR 2333500 4310189 5099918 5889538 4086460 4835197 5583830  -223729 264 721
wystapienia nawrotu : ! LN ‘ : .

choroby [PLN]

Catkowite wydatk|

Zmiana w stosunku do
scenariusza . 3 : 37% 79% 79% = =

Istniejacego |

Perspektywa pacjenta

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
W NAGLYCH PRZYPADKACH OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSIT)

krementalne

Rok 2017

krementalne

Rok 2017

-305 708
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!y f / 7oz .n. K £ -
Stan aktualny Scenariusz ,ist goy” [PLN] Wt e m_.“_u_.n._ﬂ__. fetiebiaing

Parametr
Rok 2014 Rok 20156 Rok 2016 (] f ( 201F 2016 [ { £ Rok 2016

Adrenalina

w amputkostrzykawce” I

[PLN]

Hospitalizacja
W przyvpadku
wystapienia
choroby [PLN]

Cathkowite wydathi

Zmiana w stosunku do
scenariusza
istniejacego |

" skfadowa wydatkow stanowigea refundacie ceny wnioskowane| technologii
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£.9:

Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym 2z perspektywy NFZ w latach 2015-2017

prognozowany jest wzrost tacznych naktadow o: || (spadek
wydatkow o 68% w stosunku do analizy podstawowej w 2015 roku), |||l

B (spadek wydatkéw o 70% w 2016 roku) oraz || (spadek
wydatkow o 71% w 2017 roku).

W scenariuszu minimalnym z perspektywy pacjenta w latach 2015-2017

prognozowany jest spadek tacznych naktadow o: || (spadek
oszczednosci o 68% w stosunku do analizy podstawowe] w 2015 roku),

I (soadek oszezednosci o 70% w 2016 roku) oraz |G

(spadek oszczednosci 0 571% w 2017 roku).
Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym 2z perspektywy NFZ w latach 2015-2017
prognozowany jest wzrost tacznych naktadow o: |Gz (vzrost
wydatkow o 87% w stosunku do analizy podstawowej w 2015 roku), |||l

B (wzrost wydatkéw o 104% w 2016 roku) oraz || (vzrost

wydatkow 0 119% w 2017 roku).

W scenariuszu maksymalnym z perspektywy pacjenta w latach 2015-2017
prognozowany jest spadek facznych naktadéw o: || (vzrost
oszczedno$ci o 87% w stosunku do analizy podstawowej w 2015 roku), [}

I (vzrost oszczednosci o 104% w 2016 roku) oraz |G

(wzrost oszczednosci 0 119% w 2017 roku).

Analiza racjonalizacyjna

Poniewaz analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych (NFZ) wykazala wzrost
kosztow refundacji [23], przedstawiono rowniez analize racjonalizacyjna
w osobnym dokumencie.

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM

W NAGLYCH PRZYPADKACH OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFIL#KSJI}
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8. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen
zdrowotnych

Lek Adrenalina WZF® (roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1
amputkostrzykawka 1 ml) jest wydawany pacjentom na podstawie recepty
przepisywanej przez lekarzy POZ lub alergologdw.

W przypadku  wprowadzenia refundacji leku  Adrenalina WZF®
w amputkostrzykawce do samodzielnego podania nie spowoduje to istotnych
konsekwencji dla wydatkéw publicznych w sektorach innych niz ochrona
zdrowia. Refundacja epinefryny w amputkostrzykawce w ramach wykazu lekow
refundowanych dostepnych w aptece na recepte we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach (leczenie dorazne w naglych przypadkach
ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywolanych przez pokarmy, leki,
ukaszenia i uzadlenia owadow oraz inne alergeny, jak rowniez w przypadku
anafilaksji samoistnej) nie wigze sie z istotnymi dodatkowymi kosztami dla
ptatnika publicznego (wyniki BIA wykazaly dodatkowe roczne wydatki
w granicach okolo 2 min PLN w przypadku wprowadzenia refundacji tego
leku).

Lek Adrenalina WZF® podawany bytby samodzielnie przez pacjenta, a wiec
wiazatoby sie to jedynie z Koniecznoscig przeszkolenia pacjenta na temat
samodzielnego podania. Nie wigzatoby sie to z dodatkowymi kosztami
przeszkolenia personelu; nie zaistniataby teZ potrzeba utworzenia nowych
wytycznych, zmiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztow.

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
W NAGLYCH PRZYPADKACH OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSJII)
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0. Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja o finansowaniu leku Adrenalina WZF® (roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) nie
wplynie na koszty lub wyniki dotyczgce 0sdb innych niZ stosujgcych ten lek.

Aspekty spoleczne | etyczne Tak Nie Komentarz

Czy grupy pacjentow moga byc faworyzowane
na skutek zatozen przyjetych w analizie
ekonomicznej (wymien ktore)?

Czy niekwestionowany jest rowny dostep
technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej
grupy 0s6b?

Czy spodziewana jest korzysc mala,
ale powszechna?

Czy technologia stanowi odpowiedzZ Adrenalina w amputkostrzykawce
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup jest jedyng opcjg terapeutyczng
spotecznie uposledzonych? zalecang przez wytyczne.

K O XK B O
O B O 0O X

Czy technologia stanowi odpowiedZ dla osdb
o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,

dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

Adrenalina w amputkostrzykawce

jest jedyng opcja terapeutyczng
zalecang przez wytyczne.

B
O

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu
do ocenianej technologii moze powodowac
problemy spoteczne, w tym:
wplywac na poziom satysfakcji pacjentow
z otrzymywanej opieki medycznej
Grozic niezaakceptowaniem postepowania
przez poszczegolnych chorych

Powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje

Lek przed samodzielnym

wywolywac lek podaniem.

powodowad dylematy moralne

stwarzac problemy dotyczace pici lub rodzinne

Czy decyzja dotyczaca rozwazane| technologii
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie
obowigzujacymi regulacjami prawnymi?

O OO0 X OO0 O
KK XK OHEK K

Finansowanie jest zgodne
Czy decyzja dotyczaca rozwazane] technologii Z obowigzujgcym prawem,
stwarza koniecznosc dokonania zmian wymaga jedynie zmian w wykazie
w prawie/przepisach? lekow refundowanych
(Obwieszczenia MZ).

U
bJ

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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Aspekty spoleczne | etyczne

Czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa
cziowieka?

Czy stosowanie technologii nakiada koniecznosc
szczegolnego informowania pacjenta lub
uzyskiwania jego zgody?

Czy stosowanie technologii nakiada potrzebe
zapewnienia pacjentowi poufnosci
postepowania?

Czy stosowanie technologii nakiada potrzebe
uwzgledniania indywidualnych preferencji,
potrzeby czynnego udzialu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody
postepowania?

Tak

I

Nie

Komentarz

Kazdy chory powinien zostac
zaopatrzony w recepte na
adrenaling, wraz z pisemng
instrukcjg na temat wskazan,
sposobu jej podania oraz
wlasciwego, zalecanego przez
producenta sposobu
przechowywania. Nalezy
przeszkolic pacjenta w zakresie
samodzielnego podania leku.

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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10. Whnioski koncowe

Podjecie decyzji o finansowaniu leku Adrenalina WZF® (roztwdr do
wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml)
zawierajacego epinefryne do samodzielnego podawania we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach (leczenie doraine w naglych przypadkach
ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywolanych 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.

Adrenalina powinna by¢ podana wszystkim pacjentom z objawami zagroZenia
zycia. Podanie domigsSniowe adrenaliny jest najlepsze dla wiekszosci oséb,
ktore uzywajg adrenaliny w leczeniu anafilaksiji.

Adrenalina powinna byé podana wszystkim pacjentom z objawami
zagroZenia Zycia.

Podanie domiesniowe adrenaliny jest najlepsze dla wiekszosci osdb,
ktore uzywajg adrenaliny w leczeniu anafilaksji.

Objecie refundacjg zwiekszyloby szanse na skuteczne leczenie
dorazne w naglych przypadkach ostrych reakcji alergicznych
(anafilaksji), wywolanych przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia
owadow oraz inne alergeny, jak rowniez w przypadku anafilaksji
samoistnej.

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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14. ZatgcznikKi

14.1. Ocena zgodnosci analizy wptywu na budzet z Rozporzgdzeniem MZ
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach

Ponizej przedstawiono ocene zgodnosci analizy wplywu na budzet podmiotu
do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych z Rozporzadzeniem MZ
zdn. 2 kwietnia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniaé
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu oraz o podwyziszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [18].

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
W NAGLYCH PRZYPADKACH OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)



=NUEVO

Health Technology Assessment

Komentarz

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
W NAGLYCH PRZYPADKACH OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)




—=NUEVO 50

Health Technology Assessment

11.1. Prognozowana wielkoS¢ sprzedanych opakowan leku Adrenalina
WZF® - scenariusz ,istniejacy”

W tabeli ponizej przedstawiono prognozowang liczbe sprzedanych opakowan
leku Adrenalina WZF®, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1
amputkostrzykawka 1 ml. Na podstawie danych sprzedaZowych z rynku
aptecznego z okresu 01-12.2012-01-12.2013 udostepnionych przez firme
Polpharma Sp. z o.0. przeprowadzono prognoze na kolejne okresy (lata 2015-
2017) z wykorzystaniem linii trendu. Przy wykorzystaniu programu MS Excel
przeprowadzono modelowanie za pomoca réznych linii trendu. Odrzucono
mato realne prognozy zaktadajace znaczgcy wzrost liczby sprzedanych
opakowan. Wobec tego, jako krzywa prognostyczng wybrano logarytmiczng
linie trendu (y = 4952.8In{x) + 13310; R? = 1), ktéra zapewnia zachowanie
stabilnosci liczby sprzedanych opakowan w sytuacji cechujacej niepewnosci
odnosnie dtugofalowych szacowan. Szczegdly kalkulacji przedstawiono
w kalkulatorze dotgczonym do analizy (plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF.xlsm,
arkusz ,Populacja docelowa™).

Tabela 28 Prognoza liczby sprzedanych opakowan leku Adrenaiina WZF® w amputkostrzykawce -
scenariusz .istniejacy”

Scenariusz "istnigjgcy”

Parametr Dane IMS Prognoza sprzedazy na podstawie danyeh IMS

roztwar do
wstrzykiwan, 1 mg/ml
(300 pg/0,3 mi), 1
amputkostrzykawka 1
mi

11.2 Prognozowana liczba pacjentow, ktorzy wykupili adrenaling
w amputkostrzykawce do samodzielnego podania - scenariusz
Jistniejgcy”

Na podstawie rekomendowanych w wytycznych oraz ChPL zaleceniach
odnosnie liczby amputkostrzykawek przypadajacych na pacjenta w ciagu roku
(2 sztuk/rok) [3, 5, 21, 13, 20] oraz prognozowanej liczby sprzedanych
amputkostrzykawek w latach 2015-2017 dla scenariusza istniejgcego”
skalkulowano srednig liczbe pacjentow, u ktérych wystepuje ryzyko epizodu
anafilaksji, ktdrzy wykupili adrenaline w amputkostrzykawce do samodzielnego
podania. Szczegdly kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym do
analizy (plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF.xlsm, arkusz ,Populacja docelowa”).

ANALIZA WPLYWU NA BUDZET EPINEFRYNY (ADRENALINA WZF®) W LECZENIU DORAZNYM
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Tabela 29 Srednia liczba pacjentéw wykupujacych adrenaline - scenariusz Listniejacy”

Srednia licz
pacjentow, kt

Liczba sprzedanych HiEZhR Liczba pacjentow, ktarzy

ampulkostrzykawek
przypada h na
pacjenta w ciggu roku

vkupill adrenaling

wykupili adrenaline
w amputkostrzykawce yReIp %

W amputkostrzykawce

18 751 2 9376
20176 2 10 088

10 299
21281 2 10 641
22 184 2 11 092

11.3: Prognozowana wielkoSC sprzedanych opakowan leku Adrenalina
WZF® - scenariusz ,nowy"

W tabeli poniZej przedstawiono prognozowana liczbe sprzedanych opakowan
leku Adrenalina WZF®, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1
amputkostrzykawka 1 ml dla scenariusza ,nowego”. Dane udostepnione przez
firme Polpharma Sp. z o0.0..

Tabela 30 Prognoza liczby sprzedanych opakowan leku Adrenalina WZF® w amputkostrzykawce -
scenariusz ,nowy”

Scenariusz "n

Parametr Prognoza sprzedazy (dane od firmy Polpharma)

35 000

11.4. Prognozowana liczba pacjentéw, ktérzy wykupili adrenaline
w amputkostrzykawce do samodzielnego podania - scenariusz
Jistniejgcy”

Na podstawie rekomendowanych w wytycznych oraz ChPL zaleceniach
odnosnie liczby amputkostrzykawek przypadajgcych na pacjenta w ciagu roku
(2 sztuk/rok) [3, 5, 21, 13, 20] oraz prognozowanej liczby sprzedanych
amputkostrzykawek w latach 2015-2017 dla scenariusza .nowego”
skalkulowano srednia liczbe pacjentow, u ktoérych wystepuje ryzyko epizodu
anafilaksiji, ktorzy wykupili adrenaline w amputkostrzykawce do samodzielnego
podania. Szczegoly kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym do
analizy (plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF xlsm, arkusz ,Populacja docelowa").
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Tabela 31 Srednia liczba pacjentéw wykupujacych adrenaline - scenariusz ,nowy”

Srednia liczba
pacjentow, zy

Liczba
ampulkostrzyvkawek
przypadaj ch na

pacjenta w ciggu roku

Liczba pacjentow, ktdrzy
wykupili adrenaling
w amputkostrzykawce

Liczba sprzedanych
amputkostrzykawek leku

Adrenalinag W2Es wykupili adrenaline

w amputkostrzykawce

18 500

11.5. Urzedowa marza detaliczna [23]

Ustala sie urzedowa marze detaliczna naliczang od ceny hurtowej leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego albo wyrobu
medycznego stanowigcego podstawe limitu w danej grupie Ilimitowej
w wysokosci:

Tabela 32 Zasada wyznaczania marzy detalicznej

“ - zasada marzy detaliczne]

e 5,00 PLN 40%

5,01 PLN 10,00 PLN 2 PLN + 30% x (x — 5,00 PLN)
10,01 PLN 20,00 PLN 3,50 PLN + 20% x (x — 10,00 PLN)
20,01 PLN 40,01 PLN 5,50 PLN + 15% x (x — 20,00 PLN)
40,01 PLN 80,00 PLN 8,50 PLN + 10% x (x — 40,00 PLN)
80,01 PLN 160,00 PLN 12,50 PLN + 5% x (x — 80,00 PLN)
160,01 PLN 320,00 PLN 16.50 PLN + 2,5% x {(x - 160,00 PLN)
320,01 PLN 640,00 PLN 20,50 PLN + 2,5% x (x - 320,00 PLN)
640,01 PLN 1 280.00 PLN 28,50 PLN + 2,5% x (x — 640,00 PLN)

1 280,01 PLN - 44.50 PLN + 1,25% x (x — 1 280,00 PLN)

gdzie x oznacza cene hurtowag leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego
podstawe limitu, uwzgledniajaca liczbe DDD leku, jednostek Srodka
spoZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo
liczbe jednostkowych wyrobéw medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu
medycznego [23].
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