=NUEVO

Health Technology Assessment

Epinefryna (Adrenalina WZF®) w leczeniu
doraznym, w nagtych przypadkach ostrych
reakcji alergicznych (anafilaksji) -
odpowiedz na pismo znak
PLR.4600.318.2015.JM

WWWw.nuevohta.eu



=NUEVO 2

Health Technology Assessment

Cel opracowania

Uzupetnienie analitykow NUEVO HTA do raportu HTA dla preparatu Adrenalina
WZF® (adrenalina, 1 amp.-strzyk. & 1 ml, roztw. do wstrzykiwan, 300 mcg/
0,3 ml, EAN: 5909991069711) zgodnie z uwagami AOTM (AOTMIT-0T-4350-
11/KC_KB/2015) zawartymi w piSmie Ministra Zdrowia (dotyczy: zlecenia
Ministra Zdrowia znak: PLR.4600.318.2015.JM).

Odpowiedz na uwagi AOTM

UWAGA 1

Analiza kliniczna zawiera kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu
systematycznego badan pierwotnych, w zakresie charakterystyki populacji,
w ktorej prowadzone byly badania, ktare nie sg zgodne z populacja docelowag
wskazang we wniosku refundacyjnym (§ 4. ust. 1 pkt 4 lit a rozporzadzenia).
W analizie kilinicznej wnioskodawcy na stronie 13 wskazano nastepujace
kryteria wigczenia populacji: ,Pacjenci = 6 r.z.,, u ktérych wystapily ostre
reakcje anafilaktyczne (anafilaksja)”, natomiast w przedfozonym wniosku
o objecie refundacja nie zawezono populacji ze wzgledu na wiek: ,Leczenie
dorazne w nagtych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji),
wywolanych przez pokarmy, leki, ukaszenia | uzadlenia owadow oraz inne
alergeny, jak réwniez w przypadku anafilaksji samoistnej”. Analogicznie do
analizy klinicznej, charakterystyka populacji docelowej wskazana w analizie
ekonomicznej (str. 11) jak i w analizie wplywu na budzet (str. 8-9) rowniez nie
jest zgodna z populacja wskazana we wniosku o objecie refundacjg.
W zwigzku z powyZszym, niespeiniony jest wymaog przedstawienia oszacowan
zarowno analizy ekonomicznej jak i analizy wplywu na budzet dla populacji
zgodnej z populacja wskazang we wniosku o objecie refundacja (§ 5 ust. 2 -4,
6, 9, a takze § 6 ust. 1 rozporzadzenia).

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego lek Adrenalina WZF®
w dawce 0,3 ml w amputkostrzykawce nalezy stosowac w leczeniu doraznym
w naglych przypadkach ostrych reakcji alergicznych (anafilaksji), wywotanych
przez pokarmy, leki, ukaszenia i uzadlenia owadow oraz inne alergeny, jak
rowniez w przypadku anafilaksji samoistnej. Ponadto, wg ChPL adrenaline
w dawce 0,3 ml powinno sie podawac u dorostych oraz dzieci o masie ciata
>30 kg.

Zgodnie z europejskimi i polskimi wytycznymi klinicznymi [Soar 2010, Murano
2014) leczenia anafilaksji, adrenalina stosowana domigsniowo w dawce
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0,3 ml powinna byé podawana od 6 roku zZycia. Biorgc pod uwage powyisze
w analizie zatozono, Ze pacjenci =6 r.Z. spetniajg warunek masy ciata >30 kg.
Zatem stwierdzenie ,Pacjenci = 6 r.z.,, u ktdrych wystapity ostre reakcje
alergiczne (anafilaksja)” stanowi doprecyzowanie wskazania opisanego
w ChPL, a nie jej zaweZenie do wieku. Doktadny opis wybranej populacji zostat
przedstawiony w Analizie Problemu Decyzyjnego dla produktu Adrenalina
WZF® na str.7-8 (rozdziat 5.1.1).

W zwigzku z czym, wybrana populacja docelowa wigczona do analizy klinicznej
jest zgodna z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) oraz z populacja,
ktorej dotyczy wniosek refundacyjny czyli zawiera wszystkie zarejestrowane
wskazania dla produktu Adrenalina WZF® 0,3 ml w amputko-strzykawce.
Uwaga dotyczaca niezgodnosci populacji docelowej z  wnioskiem
refundacyjnym jest nieuzasadniona.

UWAGA 2

Analiza  kliniczna zawiera  wskazanie opublikowanych  przegladow
systematycznych, ktore nie spefniaja przyjetych kryteriow selekeji w zakresie
charakterystyki technologii zastosowanych w badaniach (§ 4. ust. 1 pkt 5
rozporzgadzenia).

W przegladzie systematycznym w analizie klinicznej przygotowanej dla
Whnioskodawcy wiaczono m. in. opracowanie Choo 2007, ktére pod wzgledem
analizowanych punktéw koncowych (profilaktyka, edukacja) nie spetniato
przyjetych kryteriow wigczenia do przegladu opracowan wtdrnych. Autorzy
przegladu, postanowili zamiesci¢ uzupetniajgco ww. publikacje ze wzgledu, na
to, Zze analizowana jednostka chorobowa ,wstrzas anafilaktyczny” stanowi
powazny problem zdrowotny i spoteczny oraz nie posiada ona technologii
alternatywnej, a zbyt pdine podanie adrenaliny zwieksza ryzyko zgonu.
Szeroko pojeta edukacja w tej kwestii umozliwi poprawe ogdlnej Swiadomosci
o anafilaksji i przygotowanie do wiasciwej interwencji w razie jej wystapienia.
Ponadto, analizowane przeglady systematyczne w analizie klinicznej
przygotowanej dla Wnioskodawcy, rowniez zwracaja uwage na brak badan
oceniajacych zastosowanie adrenaliny w anafilaksji ze wzgledu na trudnosci
w ich przeprowadzeniu.

UWAGA 3

Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie spetnia warunku zgodnosci
kryterium selekcji badan pierwotnych dla charakterystyki technologii
zastosowanej w badaniach z charakterystyka wnioskowanej technologii (§ 4.
ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia). W kryteriach wigczenia do przegladu
systematycznego jako interwencje wskazano .epinefryne podawang
domiesniowo w dawce 0,3 ml” natomiast oceniana technologia medyczna
zawiera adrenaline (w postaci winianu adrenaliny) podawang domigsniowo
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w dawce 300 mcg (0,3 ml), natomiast nie wskazano Zrodia informacji, na
podstawie ktorej przyjeto zatoZenie, iz wnioskowana technologia tj. winian
adrenaliny jest odpowiednikiem epinefryny. Dodatkowo do przegladu
systematycznego wnioskodawcy wfaczono badania pierwotne, w ktérych
zastosowana interwencja nie jest zgodna pod wzgledem dawkowania
z oceniang technologia.

Adrenalina nazywana jest tez inaczej epinefryng i stanowi ten sam zwigzek.
W odnalezionej literaturze (m. in. wytyczne Soar 2010, badania pierwotne
wtgczone do przegladu systematycznego Wnioskodawcy) dotyczacej anafilaksji
stosowano zamiennie oba terminy: adrenalina oraz epinefryna. A zatem
w przegladzie systematycznym zastosowano terminologie, ktdra jest ogolnie
przyjeta na Swiecie. Ponadto, zgodnie z informacjami na stronie Medycyny
Praktycznej preparaty zawierajgce epinefryne (adrenaling) rdéwniez sag
skategoryzowane pod jednym kodem ATC (CO1CA - Leki adrenergiczne
i dopaminergiczne).

Zastosowana interwencja we wigczonych badaniach jest zgodna pod
wzgledem dawkowania z oceniang technologia. Pomimo, iZ w zadnym
z analizowanych badan wiaczonych do analizy gtéwne] nie sprecyzowano,
w jakie] dawce podawano adrenaline pacjentom z reakcjga anafilaktyczna,
wiekszos¢ pacjentow byta w wieku > 6 r.z. Zgodnie z obowigzujacymi
europejskimi i polskimi wytycznymi klinicznymi leczenia anafilaksji, od 6 roku
zycia (>30 kg) adrenalina powinna by¢ podawana domigsSniowo w dawce
0,3 ml. MoZna, zatem przypuszczac, i? oceniang w badaniach
przeprowadzonych w naturalnym Srodowisku pacjenta interwencja byla
adrenalina w dawce 0,3 ml, ktora jest zgodna z wybrang do niniejszej analizy.
Informacja ta znajduje sie w analizie klinicznej: rozdziat 12, Ograniczenia
str. 60".

UWAGA 4

Przeglad systematyczny nie zawiera porownania z technologia refundowana
w ocenianym wskazaniu tj. produktem leczniczym Adrenalina WZF 0,1%,
roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/mi, 10 amp. a 1 ml (§ 4. ust. 3 pkt 1
rozporzgdzenia). Wedlug aktualnego na dzien zlozenia wniosku wykazu lekow
refundowanych, produkt leczniczy Adrenalina WZF 0,1%, roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/mi, 10 amp. a 1 ml, finansowana jest: ,we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji® (wskazania
zarejestrowane wg Charakterystyki Produkiu Leczniczego dostepnej na
htip://leki.urpl.gov.pl/files/Adrenalina WZFQ 0 1 1.pdf to m.in. ,wstrzgs
anafilaktyczny oraz inne ostre reakcje alergiczne”).

Oceniana interwencje stanowi Adrenalina WZF® podawana za pomoca
amputkostrzykawki, ktorej celem jest natychmiastowe, samodzielne podanie
w chwili wystapienia ostrej reakcji anafilaktyczne]. Wedtug Swiatowych
i europejskich wytycznych oraz rekomendacji refundacyjnych adrenalina
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w amputkostrzykawce/lub w autowstrzykiwaczu podawana samodzielnie jest
jedynym preparatem z wyboru podawanym w naglych przypadkach reakcji
anafilaktycznej. Zatem nie istnieje, zadna inna alternatywa technologia, ktora
mogtaby jg zastapic.

W przygotowanym dla Wnioskodawcy przegladzie systematycznym, jako
komparator uznano schemat postepowania obejmujgcy brak adrenaliny
w amputkostrzykawce w czasie wystgpienia epizodu anafilaktycznego (tj. nie
wypisanie recepty na adrenaline przez lekarza POZ lub alergologa). Nastepnie
adrenalina moze by¢ podana przez personel medyczny (np. w karetce
pogotowia ratunkowego lub w szpitalnym oddziale ratunkowym, SOR). Wybor
interwencji alternatywnej stanowi aktualng praktyke kliniczng i zostat
potwierdzony przez eksperta medycznego zaangaZowanego w niniejszym

opracowaniu (I

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego i ulotkg dla pacjenta,
Adrenalina WZF 0,1% , jako roztwor do wstrzykiwan moze byé podawana
wylacznie przez lekarza, czyli nie w momencie wystapienia reakcji
anafilaktycznej, ale w poéZniejszym czasie czyli np. w karetce pogotowia
ratunkowego lub w szpitalnym oddziale ratunkowym, SOR.

Majac powyisze na uwadze Adrenalina WZF 0,1% roztwor do wstrzykiwan
znajduje sig w schemacie postepowania wybranym, jako komparator do
przegladu systematycznego wykonanego dla Wnioskodawcy.

Informacja ta znajduje sie w analizie problemu decyzyjnego: rozdziat 7, strona
37-40.

UWAGA 5

Opis metodyki badania, zawarty w tabelarycznej charakterystyce kazdego
z badan wigczonych do przegladu, nie uwzdlednia kryteriow selekcji oséb
podlegajgcych rekrutacji do badania (§ 4. ust. 3 pkt 5 lit. b rozporzadzenia).

Z punktu widzenia klinicznego przeprowadzanie badan randomizowanych
w anafilaksji jest utrudnione. Gtownym czynnikiem jest nieprzewidywalny
charakter choroby, obejmujacy nagle wystgpienie subiektywnych
wielosystemowych i niespecyficznych objawow, ktore moga roznic sie
ciezkoscig oraz czasem trwania u roznych osob. Istnieja réwniez powazne
ograniczenia natury etycznej zwigzane z zaprojektowaniem badania z losowa
alokacja pacjentéw do grup w analizowanej grupie pacjentow z ryzykiem
anafilaksiji.

Do analizy gtownej przegladu przygotowanego dla Wnioskodawcy wlaczono,
zatem badania (np. retrospektywne na podstawie kwestionariusza,
dokumentacji medycznej).
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Kryteria wiaczenia i wykluczenia w tego typu badaniach réznig sie od tych
stosowanych w badaniach randomizowanych, w ktorych jest mozliwosé
precyzyjnego okreslenia kryteriow selekcji osob podlegajacych rekrutacji do
badania.

Informacje w tego typu badaniach (retrospektywne) zazwyczaj sa czgstkowe
i dotyczg okreslenia ogolnej populacji, czyli pacjenci z anafilaksjg oraz bez
przedstawienia kryteriow wykluczenia z badania. Dane te zostaly zawarte
w kazdej tabeli dotyczacej metodyki do kazdego analizowanego badania
w wierszu .populacja”. Dodatkowo, w analizie klinicznej przedstawiono
krotkie charakterystyki pacjentow wilaczonych do badania w rozdziatach
.Populacja™ (8.2.1.3;8.2.2.3; 8.2.3.3; 8.2.4.3; 8.3.1.3; 8.3.2.3).

Biorac pod uwage opinie Agencji w zatgczniku (rozdziat 1, Tabela 1)
przedstawiono bardziej szczegolowe kryteria wigczenia i wykluczenia
pacjentow z badan wlgczonych do przegladu Wnioskodawcy.

UWAGA 6

Analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowania ceny zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku Zycia
skorygowanego o jakosc, jest rowny wysokoSci progu, o ktorym mowa w art.
12 pkt 13 ustawy o refundacji (§ 5. ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia).
Przedstawione w ramach analizy ekonomicznej wnioskodawcy oszacowania
cen progowych dla niektorych wariantow, nie odpowiadaja ww. wysokosci
progu, tji. oszacowana na ich podstawie wartos¢ ICUR przekracza prog
opfacalnosci kosztowej, ustalony na 119 577 zl. W zwigzku z powyZszym,
prosze o zweryfikowanie wszystkich kalkulacji cen progowych
przedstawionych w analizie ekonomicznej wnioskodawcy, pod wzgledem
zgodnosci z zapisami § 5. ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia.

W analizie ekonomicznej oszacowania ceny zbytu netto wnioskowanej
technologii zostaly przedstawione przy zaokrggleniu do dwoch miejsc po
przecinku (z uwzglednieniem wskaZnika tolerancji w programie TreeAge).
Ztego wzgledu dla niektorych wariantow oszacowania cen progowych, przy
ktorych koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé, jest
rowny wysokosci progu optacalnosci 119 577 PLN mogg go nieznacznie
przekraczac. W zatgczniku (rozdziat 2: Tabela 2, Tabela 3, Tabela 4, Tabela 5,
Tabela 6, Tabela 7, Tabela 8, Tabela 9) przedstawiono oszacowania ceny
zbytu bez uwzglednienie wskaZnika tolerancji oraz przy zaokragleniu wartosci
do czterech miejsc po przecinku.

UWAGA 7

Analiza ekonomiczna nie zawiera wyszczegolnienia zatozen, na podslawie,
ktorych dokonano kwalifikacji ocenianej technologii do poziomu odpfatnosci
ryczatt (§ 5. ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia). W opinii Agencji, zgodnie z zapisami
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art. 14 ust. 1 ustawy o refundacji, wnioskowana technologia powinna zostac
zakwalifikowana do 50% poziomu odplatnosci.

Kwalifikacja do poziomu odptatnosci wynika bezposrednio z zapisu Art. 14 ust.
1 Ustawy o refundacji lekow, zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw
zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
odptatnosci: ,ryczattowe]” - leku, wyrobu medycznego: wymagajacego,
zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania diuzej niz 30 dni oraz
ktorego miesieczny koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci
30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za
prace, ogltaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace albo zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego
odpowiednika, albo wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna,
stosowania nie dtuzej niz 30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla
Swiadczeniobiorcy przy odpfatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby
30% 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.

Biorac pod uwage specyfike ocenianej jednostki chorobowej pacjent
Z ryzykiem anafilaksji powinien byé zaopatrzony w adrenaline
w amputkostrzykawce przez cate Zycie, natomiast sam lek stosuje sie w chwili
wystapienia epizodu anafilaksji. Pacjent musi by¢ jednak wczesniej
zaopatrzony w lek (musi wykupic¢ recepte). Zgodnie z ChPL w obowigzujgcym
terminie waznosci dopuszcza sie przechowywanie leku przez okres 6 miesiecy,
a zatem rocznie pacjentom jest przepisywane 2 amputkostrzykawki
zawierajgce adrenaline (lub 4 w przypadku dzieci z anafilaksja wywolywang
przez pokarmy). Trzeba wzia¢ pod uwage jednak fakt, iz istnieja grupy
pacjentow, u ktérych ostre reakcje anafilaktyczne, wystepuja czesciej, a zatem
pacient musi sie zaopatrzy¢ w zapas, leku w razie wystapienia kolejnych
epizodow.

Aktualnie jedyny lek zawierajgcy epinefryne znajdujacy sie na wykazie lekow
refundowanych (Adrenalina WZF 0,1%, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml) jest
wydawany pacjentom za odplatnoscig ryczattowa. Mozna, zatem wnioskowag,
iz w przypadku ocenianej technologii wiasciwym bytoby dokonanie kwalifikacji
do tego samego poziomu odptatnosci pacjenta. ZatoZenie dotyczace
ryczattowej odptatnosci pacjenta zostato rdwniez potwierdzone opinig
eksperta medycznego (|G v ktorego
oceniana technologia powinna zostaé¢ wydawana pacjentom za odptatnoscig
ryczattowa.

Podsumowujac analiza ekonomiczna zawiera wyszczegdlnienie zatozen, na
podstawie, ktdrych dokonano kwalifikacji ocenianej technologii do poziomu
odptatnosci ryczatt (§ 5. ust. 2 pkt 6 rozporzgdzenia)
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Biorac pod uwage opinie Agencji dotyczacag zakwalifikowania leku Adrenalina
WZF® w amputkostrzykawce do 50% poziomu odptatnosci w zatgczniku
przedstawiono wyniki analizy ekonomicznej 2z perspektywy piatnika
publicznego dla takiego wariantu (rozdziat 3.1, Tabela 10, Tabela 11, Tabela
12, Tabela 13, Tabela 14, Tabela 15, Tabela 16, Tabela 17).
Dodatkowo do uzupetnienia dotagczono model dla analizy ekonomicznej
z mozliwoscia wyboru poziomu odptatnosci pacjenta za lek Adrenalina WZF®
(plik Adrenalina_WZF_odpfatnos¢_50.trex, parametr ,poziom_odptatnosci”).

UWAGA 8

Analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowan wynikajgcych z zachodzenia
okolicznosci, o ktdérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy (§ 5. ust. 6
rozporzadzenia). Analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan
klinicznych, dowodzacych wyZzszoSci wnioskowanego leku nad technologia
medyczng dotychezas refundowang tj. produktem leczniczym Adrenalina WZF
0,1%, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 10 amp. a 1 ml, kod EAN
5909980182510.

Szczegbdtowe uzasadnienie dotyczace braku zasadnosci zastosowania art. 13
ust. 3 ustawy refundacyjnej zostato przedstawione w analizie ekonomicznej na
str. 18-20 (rozdziat 5.3). Ze wzgledu na liczne ograniczenia
w przeprowadzaniu badan randomizowanych w anafilaksji (trudnosci etyczne,
kliniczne i logistyczne) nie istniejg badania typu RCT dla analizowanej
jednostki chorobowej. Z tego wzgledu analiza kliniczna nie zawiera
randomizowanych badan  klinicznych  dowodzacych  wyzszosci nad
technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu, poniewaz takich badan nie
przeprowadzono, (i nie ma mozliwosci ich zaprojektowania w analizowanym
wskazaniu klinicznym), a zatem nie ma zasadnosci zastosowania art. 13 ust. 3
ustawy refundacyjnej. W analizie ekonomicznej (str. 57-60) przedstawiono
jednak oszacowania ilorazu kosztu stosowania ocenianej technologii (CUR dla
.SC plus Al"; CUR dla ,SS plus Al") i technologii opcjonalnej (CUR ,SC no Al";
CUR ,8S no Al") oraz wynikdw zdrowotnych (zgodnie z § 5. ust. 6
rozporzadzenia). Dodatkowo na prosSbe Agencji w zalgczniku (rozdziat 2)
przedstawiono kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotezynnik CUR dla ,SC plus Al"/,SS plus Al" nie jest wyZszy od
wspotczynnika CUR dla ,SC no Al”/,SS no Al".

UWAGA 9

Analiza wplywu na budzZet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci
populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze byc¢ zastosowana (§ 6. ust. 1 pkt 1 lit a roZporzadzenia).
W analizie wplywu na budZzet na stronie 9, rozdziat 5.1. Populacja docelowa,
okreslono ze .populacjie docelowa beda stanowié dzieci od 6 r.z. i dorosl,
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u ktorych moga wystapic ostre reakcje alergiczne (anafilaksja)”, natomiast we
wniosku o objecie refundacja nie zawezono populacji ze wzgledu na wiek.
W zwiazku z powyZszym niespefniony jest takze § 6. ust. 1 pkt 1 lit b oraz 6.
ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia).

Uwaga odnoszaca sie do populacji docelowej zostata wyjasniona w odpowiedzi
na uwage 1. Szczegdlowy opis populacji docelowej zostat rowniez
przedstawiony w analizie wplywu na system ochrony zdrowia na str. 89
(rozdziat 5.1). Uwaga dotyczgca niezgodnosci populacji docelowej z wnioskiem
refundacyjnym jest nieuzasadniona.

Podsumowujgc analiza wplywu na budzet zawiera oszacowania rocznej
liczebnosci populacji obejmujgce] wszystkich pacjentow, u  ktorych
wnioskowana technologia moze byé zastosowana (§ 6. ust. 1 pkt 1 lit a
rozporzgdzenia).

UWAGA 10

Analiza wpiywu na budzet nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych
wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, 2z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii (§ 6. ust. 1 pkt 3
rozporzadzenia). Na str. 29 analizy wplywu na budzet w rozdziale 6.5. Stan
aktualny, przedstawiono dane, ktére dotyczg tylko 3 kwartatow refundacji
ceny wnioskowane]j technologii, nie zas cafego roku. Ponadto nie
uwzgledniono faktu, Ze na dzien zloZzenia wniosku refundacyjnego,
finansowana ze srodkow publicznych byta Adrenalina WZF 0,1%, roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/ml, 10 amp. a 1 ml we wskazaniu zgodnym z ocenianym,
ktorej koszty refundacji powinny by¢é uwzglednione w ramach przedstawienia
aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze sSrodkow publicznych. Ponadto zgodnie z aktualna praktykag
kliniczng w ocenianym wskazaniu stosowane sg rowniez inne produkty
lecznicze. W ramach ww. kosztow uwzgledniono jedynie koszty hospitalizacii,
co nie jest zgodne ze stanem faktycznym.

W chwili zakonczenia analizy wptywu na budzet nie byly dostepne dane NFZ
dla catego roku, a jedynie dla 3 kwartatéw (data zakonczenia analizy
30.01.2015 r., data opublikowania Uchwaty Rady Narodowego Funduszu
Zdrowia w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2014 r. to 17 marca 2015 r.).
Jednak na prosbe Agencji w kalkulatorze dotgczonym do uzupetnienia oraz
w zataczniku (rozdziat 3.2, Tabela 18, Tabela 19, Tabela 20) przedstawiono
wydatki dla ,stanu aktualnego” dla catego roku zgodnie z najnowszg Uchwalg
Rady NFZ Nr 4/2015/1l z dnia 17 marca 2015 .

Lek Adrenalina WZF 0,1%, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 10 amp.a 1 ml
zgodnie z ChPL jest podawany jedynie przez lekarza w sytuacjach zagrozenia
Zycia pacjenta w nastepujgcych przypadkach: w naglym zatrzymaniu krazenia,
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resuscytacji krazeniowo-oddechowej (tj. przywracaniu do Zycia polegajgcym na
przeprowadzeniu zabiegow, ktore okresowo zastepujg czynnosé serca i ptuc);
we wstrzgsie anafilaktycznym oraz innych reakcjach alergicznych o ciezkim
przebiegu; w napadzie astmy oskrzelowej - w celu przerwania skurczu
oskrzeli; w ciezkie] bradykardii (zwolnienie czynnosci serca); we wstrzasie
kardiogennym - jako wazopresor (lek obkurczajgcy naczynia Krwionosne).
A zatem nie jest lekiem, ktory moze zosta¢ podany samodzielnie przez
pacjenta w chwili wystapienia epizodu anafilaksji tak jak jest w przypadku
wnioskowanej technologii (amputkostrzykawka). Biorgc pod uwage zlozong
specyfike ocenianej jednostki chorobowej oraz moment podania
wnioskowanego leku (tj. natychmiast w chwili wystgpienia epizodu anafilaksji)
aktualnie nie jest refundowana zadna technologia alternatywna. Podanie leku
Adrenalina WZF 0,1% jest mozliwe jedynie przez lekarza, a wiec np. w karetce
pogotowia ratunkowego lub w szpitalnym Oddziale Ratunkowym, SOR, a jej
koszty bedsg zawarte w uwzglednionych kosztach hospitalizacji pacjenta.
Nalezy rowniez zauwazyc, ze dane NFZ dotycza sprzedazy aptecznej i nie sg
w nich uwzglednione liczby sprzedanych opakowan w podziale na wskazania.
Z informacji uzyskanych od eksperta medycznego wynika, Zze Adrenalina WZF
0.1% jest gtownie stosowana w zatrzymaniu krazenia. A zatem przedstawienie
kosztow refundacji leku Adrenalina WZF 0,1% znacznie zawyiyloby koszty
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku. W przypadku innych produktow, ktére wg AOTM moga byé
zastosowane w ocenianym wskazaniu, ich koszty beda zawieraty sie w koszcie
p6Zniejsze] hospitalizacji pacjenta, poniewaz jedynym lekiem, ktéry nalezy
poda¢ natychmiast po wystgpieniu objawow cieZkiej reakcji alergicznej
samodzielnie przez pacjenta  jest lek zawierajgcy adrenaling
w amputkostrzykawce. Biorgc pod uwage powyZsze w analizie wplywu na
budzet nie uwzgledniono kosztéw refundacji innych produktéw leczniczych.

Podsumowujac analiza wplywu na budzet zawiera oszacowania aktualnych
rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii (§ 6. ust. 1 pkt 3
rozporzadzenia).

UWAGA 11

Analiza wplywu na budzet nie zawiera iloSciowej prognozy rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych,
jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegdlnieniem skiadowej wydatkdow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zalozZzeniu, Ze minister
wilasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg (§ 6. ust. 1
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pkt 4 rozporzadzenia). W scenariuszu istniejgcym nie wyszczegdlniono
wydatkow na refundacje ceny wnioskowanej technologii, pomimo, iz na str. 29
analizy wplywu na budzet w rozdziale 6.5. Stan aktualny, wykazano Ze takie
wydatki byly ponoszone w2014 roku (Uchwata nr 33/2014/11 Rady
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 2014 r. w sprawie przyjecia
okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il
kwartat 2014 r.). Ponadto nie uwzgledniono faktu, Ze na dzien zlozenia
wniosku refundacyjnego, finansowana 2ze Srodkow publicznych byfa
Adrenalina WZF 0,1%, roztwadr do wstrzykiwan, 1 mg/ml, 10 amp. a 1 ml we
wskazaniu zgodnym 2z ocenianym, ktérej koszty refundacji powinny by¢
uwzglednione w ramach przedstawienia scenariusza istniejgcego. Ponadto
zgodnie z aktualna praktyka kliniczng w ocenianym wskazaniu stosowane sg
rowniez inne produkty lecznicze.

Obecnie technologia wnioskowana nie znajduje sie na wykazie lekow
refundowanych. Natomiast wg danych NFZ dotyczacych sprzedazy lekow
w aptekach wg kodow EAN w roku 2014, (ktory w analizie wplywu na budzet
stanowit ,stan aktualny”) lek Adrenalina WZF® 0,3 MG/0,3ML byt
zrefundowany w liczbie 154 opakowan. Podana sprzedaZz dotyczy sytuacii
refundacji leku ,za zgodg ptatnika”. W scenariuszu ,istniejgcym” z uwagi na
brak refundacji wnioskowanej technologii w ramach wykazu lekow
refundowanych zatoZzono konserwatywnie, 7ze ptatnik publiczny nie bedzie
ponosit dodatkowych kosztow na refundacje leku Adrenalina WZF® 0,3
MG/0,3ML (trudno jest przewidziec ile w rzeczywistosci takich ,zgod ptatnika”
zostanie wydanych w kolejnych latach).

Uzasadnienie dotyczace nie uwzglednienia innych produktéw, ktére wg AOTM
moga by¢ zastosowane w ocenianym wskazaniu zostato zamieszczone
w odpowiedzi na uwage 11.

Podsumowujgc analiza wptywu na budZet zawiera iloSciowg prognoze rocznych
wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skiadowe] wydatkow
stanowigce] refundacje ceny wnioskowane] technologii, przy zatozeniu, 7e
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg
(§ 6. ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia).

UWAGA 12

Analiza wplywu na budzet nie zawiera wyszczegolnienia zatozen, na
podstawie, ktoryvch dokonano kwalifikacji ocenianej technologii do poziomu
odpfatnosci ryczaft (§ 6. ust. 1 pkt 9 rozporzadzenia). W opinii Agencji,
zgodnie zzapisami art. 14 ust. 1 ustawy o refundacji, wnioskowana
technologia powinna zostac¢ zakwalifikowana do 50% poziomu odptatnosci.
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Uzasadnienie odnoszgce sie do poziomu odpfatnosci zostalo wyjasnione
w odpowiedzi na uwage 7. Biorac pod uwage opinie Agencji dotyczaca
zakwalifikowania leku Adrenalina WZF w amputkostrzykawce do 50% poziomu
odptatnosci w zataczniku przedstawiono wyniki analizy wplywu na system
ochrony zdrowia dla takiego wariantu (rozdziat 3.2, Tabela 18, Tabela 19,
Tabela 20). Dodatkowo do uzupetnienia dotaczono kalkulator BIA
z mozliwoscia wyboru poziomu odplatnosci pacjenta za lek Adrenalina WZF®
(plik NUEVO_BIA_Adrenalina_WZF _odpfatnosé_pacjenta_50.xism).

Podsumowujgc analiza wptywu na budzZet zawiera wyszczegdlnienie zatozen,
na podstawie, ktorych dokonano kwalifikacji ocenianej technologii do poziomu
odptatnosci ryczatt (§ 6. ust. 1 pkt 9 rozporzadzenia)

UWAGA 13

Analiza wplywu na budZet nie zawiera dowodow spetnienia wymagan,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy o refundacji, dotyczgcych
objecia refundacja ocenianego produktu leczniczego w ramach nowej,
odrebnej grupy limitowej (§ 6. ust. 5 rozporzgdzenia). W opinii Agencji
wnioskowana technologia powinna zosta¢ zakwalifikowana zgodnie
Zz zapisami art. 15 ust. 2 oraz art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy o refundacji, do
istniejacej grupy limitowej 32.0, Leki pobudzajgce czynnoS¢ serca - leki
adrenergiczne | dopaminergiczne - epinefryna - do podawania pozajelitowego,
w ktorej znajduje sie produkt leczniczy Adrenalina WZF 0,1%, roztwor do
wstrzykiwan, 1 mg/ml, 10 amp. a 1 ml, kod EAN 5909990182510. PowyZsze
uzasadnia fakt, iz zarowno oceniana technologia Adrenalina WZF 300 mcg jak
i technologia alfternatywna Adrenalina WZF 0,1% maja takg sama postac
farmaceutyczng, a takze mozna podawac je domiesniowo, ponadto oba leki
sg wskazane do stosowania w anafilaksji.

Spetnienie wymagan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy
o refundacji, dotyczacych objecia refundacja ocenianego produktu leczniczego
w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej (§ 6. ust. 5 rozporzadzenia)
przedstawiono w rozdziale 5.6 (str. 14) analizy wplywu na system ochrony
Zdrowia.

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 postaé farmaceutyczna w istotny sposéb ma
wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny”. Biorac pod uwage
wyniki analizy ekonomiczne] przeprowadzone] 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 postaé¢ moze byé
nastepnie podana przez personel medyczny) tj. dodatkowy efekt zdrowotny
w postaci zyskanych lat zycia skorygowanych o jakosé [14] zasadnym jest
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uwzglednienie leku Adrenalina WZF® w odrebnej grupie limitowej. Ponadto
oceniana technologia jest lekiem do samodzielnego podania (w formie
amputkostrzykawki) natychmiast po wystapieniu objawow anafilaksji,
natomiast lek Adrenalina WZF 0,1% moze zostac podany jedynie przez lekarza
(roztwor do wstrzykiwan). A zatem droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposob ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny, poniewaz czas podania leku jest w ocenianej jednostce
bardzo wazny (ma wplyw na Smiertelnosc).

Podsumowujac analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow
spefnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy
o refundacji, dotyczgcych objecia refundacjg ocenianego produktu
leczniczegow ramach nowej, odrebnej grupy limitowe] (§ 6. ust 5
rozporzadzenia).

UWAGA 14

Analiza racjonalizacyjna nie zawiera przedstawienia rozwigzan, zgodnych
Z zapisami zawartymi w art. 25 pkt 14 [it. ¢ tiret czwarte oraz w art. 26 pkt 2
lit. j ustawy o refundacfi (§ 7 rozporzgdzenia). Przedstawione w ramach
analizy racjonalizacyjnej rozwigzania nie dotycza refundacji lekow, srodkow
spozyweczych  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego | wyrobdw
medycznych.

Zapisy dotyczace analizy racjonalizacyjnej zawarte w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret
czwarte mowia, ze ,analiza ta powinna przedstawia¢ rozwiazania dotyczace
refundacji lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobéw medycznych, ktorych objecie refundacja spowoduje
uwolnienie Srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgce] co najmniegj
wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wplywu na budzet”.

Z powyiszego zapisu nie wynika jednoznacznie, Ze jedynym prawidtowym
rozwigzaniem jest objecie refundacja lekow, Srodkéw spoZzywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobow medycznych. Nalezy
przedstawi¢ rozwigzania dotyczace refundacji produktéow, ktérych objecie
refundacja doprowadzi do uwolnienia Srodkow publicznych. Okreslenie
.obejmowanie refundacja” odnosi sie do rozwigzan przedstawianych
w analizie racjonalizacyjnej a nie do lekow Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych. Ustawa refundacyjna nie
ustanawia zasad czy standardow przygotowania analiz racjonalizacyjnych i nie
podaje jak powinno sie je szczegdtowo interpretowac. Przy proponowaniu
rozwigzan zawartych w w/w analizach istotny jest aspekt etyczny - propozycje
rozwigzan systemowych powinny dotyczy¢ wydatkow na okreslony problem
zdrowotny czy grupe limitowg. Nie mozna, bowiem oczekiwac podejmowania
decyzji zwigzanych z przesuwaniem finansowania z jednego obszaru
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terapeutycznego do innego, gdyZz jest to nieetyczne (zabieranie funduszy
jednej grupie chorych, zeby sfinansowac inng grupe).

Proponowane rozwigzanie w przedioZonej analizie racjonalizacyjnej, |||l

prowadzi do
wygenerowania oszczednoSci przewyzszajgeym te wykazane w  BIA.
Zastosowany mechanizm jest dostosowany do ztoZzonej specyfiki ocenianej
jednostki chorobowej, a zatem analiza w pelni odpowiada na zaktadany cel
przeprowadzania analiz racjonalizacyinych. Przedstawione zostato, zatem
rozwigzanie dotyczace refundacji leku, ktorego objecie refundacjg spowoduje
uwolnienie Srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej, co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajgcych z BIA. Podsumowujgc analiza jest zgodna
z przytoczonymi zapisami ustawy refundacyjne;j.

UWAGA 15
Analiza wplywu na budzet nie zawiera wskazania innych Zrodel informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktow prawnych oraz danych

osobowych autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8.
pkt 2 rozporzadzenia). W szczegolnosci wnioskodawea nie uzasadnit zaloZenia
dotyczacego zakladanej wielkosci sprzedazy aptecznej leku Adrenalina WZF
(scenariusz nowy). Ponadto zatozenia te dotycza 3 lat horyzontu analizy,
natomiast w dokumentach zloZonych wraz z wnioskiem o objecie refundacja,
okreslono roczna wielkoS¢ dostaw w przypadku objecia refundacja
w horyzoncie obejmujgcym 2 lata.

W rozdziatach 5.5 (str. 13) oraz 14 (str. 56-57) analizy wplywu na budzet
przedstawiono wykorzystane Zrodta danych (w tym wykorzystane akty prawne).
Dane osobowe przedstawiono w rozdziale 15 (str. 58). Informacja dotyczaca
wielkosci sprzedazy aptecznej leku Adrenalina WZF® zostala podana
w rozdziale 5.5, 6.3, 11.3 (str. 13, 21, 51). Prognozy sprzedazy zostaly
udostepnione przez podmiot odpowiedzialny firme Polpharma Sp. z o.o.

Biorac pod uwage zakladany realistyczny okres rozpoczecia finansowania
terapii epinefryng w amputkostrzykawce w  przypadku pozytywnego
rozpatrzenia wniosku refundacyjnego wyznaczony na lipiec 2015 r. (potowa
roku, horyzont dwuletni obejmuje okres od 1 lipca 2015 r. do 30 czerwca
2017 r.) przedstawiono wielkosé sprzedazy aptecznej dla petnych lat 2015-
2017. Poniewaz epinefryna w amputkostrzykawce (Adrenalina WZF®, roztwor
do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka 1 ml) ma byc
finansowany od lipca 2015 r. w scenariuszu ,nowym” zatozZono, ze do 1 lipca
wszyscy pacjenci wykupig adrenaline ze 100% odptatnoscig, natomiast po 1
lipca druga amputkostrzykawke pacjenci wykupig za odpitatnoscia ryczaltowa.
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Uwaga Agencji nie precyzuje jednak, do ktdrych danych nie zostaly podane
Zrodta informacji, co uniemozliwia ewentualne ich uzupetnienie. W analizie
wplywu na system ochrony zdrowia, do kazdej wykorzystane]j informacji zostaty
podane szczegdlowe dane dotyczace ich pochodzenia. Podsumowujac analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie innych Zrédel informacji zawartych
w analizach, w szczegdlnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych autorow
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8. pkt 2 rozporzadzenia).

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGEYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCJII ALERGICZNYCH (AHAFILAKSJI)
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ZAtACZNIK DO UZUPELNIENIA

1. Kryteria wigczenia i wykluczenia pacjentow z badan
pierwotnych

Ponizej przedstawiono bardziej szczegdtowe kryteria wigczenia i wykluczenia
pacjentow z badan wtgczonych do przegladu NUEVO HTA.

Tabela 1 WKryteria wiaczenia i wykluczenia pacjentdow z badan pierwotnych wiaczonych do przegladu
Whnioskodawcy (Fleming 2015, Gold 2000, Simons 2009, Campbell 2015, Sampson 1992, Block 2001,
Pumphrey 2000, Topal 2013, Gallagher 2011}

Le d

UZUPEENTENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGEYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCJII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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ID badania

2. Analiza progowa
|

W ponizszych tabelach przedstawiono oszacowania ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakosc, jest rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12
pkt 13 ustawy o refundacjitj. 119 577 PLN.

Dodatkowo przedstawiono ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotczynnik CUR dla ,SC plus Al"/,SS plus Al” nie jest wyiszy od
wspotczynnika CUR dla ,SC no Al"/,SS no Al”".

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® w LECZENIU .DO‘RAZ'J\'YM,. W NAGELEYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCJII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSJI}
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Tabela 2 Wyniki jednokierunkowej oraz wielokierunkowej analizy wrazliwosci wraz z analizg progowa w dozywotnim horyzoncie czasowym -,5C plus Al" vs ,SC no Al" -
populacja oséb dorostych

Koszty [PLN] Efakty [QALY] Cena zbytu netto Cena zby
leku Adrenalina

tu netto
leku Adrenalina
i A WZF=*, przy
Parametr : y s ktore] CUR SC
SC plus Al SC no Al SC no Al = - plus Al nie jest
ICUR=119 577 | Wyzszy od CUR
PLN [PLN] SCNo.M

Parspektywa NFZ

|| 766,41 | Il N
”___\.h_ﬂ._a”_:_:nm:mﬂw”n%a% G —— | 329,51 1788 16,93 — 0,95 I .
et I :cu20 e e NN o2 HEEE NN NN
w,_:_“a_n_,.ﬁ_:m prawdopodobienstwo remisji I 768,99 17,89 16,96 I 0,94 I I I
Ma Tu{:ﬁ_ﬂ_hm uwﬂ.msn_nuan_cu_.m nstwo I mms..b.w. .u.ﬂ,.m.w.. Hm.wm I 0,93 I I I
piRimnE S on ralk et soinoic I 766,41 1819 1816 [N 0,03 I I
e N oot s> iecc NN b NN EEEEE BN
Minimalny czas trwania nawrotu choroby I 766,41 17,80 16,96 I 0,93 I I l

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZFY W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA y 2 Cena zbytu netto
leku Adrenalina | \ayy Adrenalina
Réznica 4 WZF®", przy

Parametr ez ___..\.Mﬁ.ro_mﬂos.. efektow wartosci ktdre] CUR SC

SC plus Al SC no Al mnh_cm SC no Al [QALY] Rrogewe) plus Al nie jest
UR=118 577 E_u__w.mmm_ od CUR

PLN [PLN] SCno Al

Maksymalny czas trwania nawrotu

766,41 17,89 16,95
choroby

766,41 18,19 16,96

766,41 17,59 16,96

dia kes2 oW 10 2 030,31 36,37 34,39

dla kosztow i 0%

766,41 36,37 34,39
Stopa nw._m”r.o_:os.m dla kosztow i & 766,41 1497 13,53
dia efektow
Horyzont czasowy 1 rok W..w...mm H..b_a..... P..wwu_.
Horyzont czasowy 2 lata 104,70 1,83 1,74
Horyzont czasowy 10 lat

349,64 7,12 6,77

Perspektywa wspolna

766,41 17,89 16,96 ] 0,93

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZFY W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto Cena zbytu netto
leku Adrenalina

leku Adrenalina
Roznica kosztow e i ’ “n_; .m_. r.f.._mm..q_.. e

Parametr Stioii (PLN] efektow w2 _um.... ktére] CUR SC

SC plus Al SC no Al 5 SC na Al [QALY) _ Progowel | pius Al nie jest

ICUR=119 577 | WyZszy od CUR

PLN [PLN] SCno Al

MWL BN o5t wves 600 EEEE oo NEEN .
”‘__mmhwﬂw._ﬁﬂﬂ _MMSE_ prawdopodobienstwo I 1211,20 ..u..u...m 1 16,99 I 0,92 I I .
Minimalne prawdopodobienstwo ren I 768,99 17,89 16,96 I 0,94 I I .
prawdopodobienstwo I 764,00 17,89 16,96 I 0,93 I I -

w stanie .at :..wﬂm.:_mm..:.m =i I 1864 i 8 I i I I .
”__mmﬂwnﬂm,ﬁ_m:.m:mu:_nm:_m uzytacznosci I 766,41 17.82 16,66 I 1,16 I I .
] 766,41 17,90 16,96 I 0,93 [ ] I .

czas trwania nawrotu I 766,41 17,89 16,95 I 0,03 I I .

Minimalny faktor uzytecznoscidia SS AN | 766,41 18,19 16,96 s 1,24 — I -

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZFY W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN]

Parametr
SC plus Al

Stopa dyskontowa 0% dla kosztow |
dia efektow

Stopa dyskontowa 5% dla kosztow |

dia efektaw

Stopa dyskontowa 5% dla kosztow i 5%
dla efektdw

Horyzont czasowy 1 rok

Horyzont czasowy 2 lata

Horyzont czasowy 10 lat

" Adrenaling WZF®, roztwdr do wstrzykiwan, 1 mg/mil (200 pg/0.3 mi),

Efekty [QA

Roznica kosztow

5C plus [PLN]

SC no Al Al

SC no Al

766,41 17,59 16,96 ]
2030,31 36,37 34,39 ]
766,41 34,39 ]
766,41 14,27 1353 I
62,98 104 099 [
101,70 1,83 1,74 I

742 6,77 [

1 ampulkostrzykawka 1 ml

UVZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
WZF®", przy
ktore] CUR SC
plus Al nie jest
wyZszy od CUR
SC no Al

leku Adrenalina

Roznica
efekiow
QALY

wartosci
progowej

UR=118 577
PLN [PLN]

0,63

1,98

198

0,74

0,05

0,09

035

ADRENALINA WZFY W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH

OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Tabela 3 Wyniki jednokierunkowej oraz wielokierunkowej analizy wrazliwosci wraz z analizg progowa w dozywotnim horyzoncie czasowym -,55 plus Al" vs .55 no Al" -
populacja oséb dorostych

Koszty [PLN] Efakty [QALY] Cena zbytu netto Cena zbytu netto
leku Adrenali leku Adrenalina
i : ; WZF=*, przy
Parametr _ y wartosci ktdre] CUR SC

55 plus Al S5 no Al SS no Al - progows; plus Al nie jest
ICUR=119 577 | Wyzszy od CUR

PLN [PLN] SCNo.M

Parspektywa NFZ

Minimalne prawdopodobiefstwo

2 267,86 18,11 17,87
nawrotu choroby

Maksymalne prawdopodobienstwo T ol ey
nawrotu choroby 241275 A8, 5+ 17,86
Minimalne prawdopodobienstwo
prawidiowego podania adrenaliny
w leczeniu specjalistycznym

2 337,28 18,11 17,87

Maksymalne prawdopodobienstwo
prawidiowego podania adrenaliny
W leczeniu specjalistycznym

12337,30 1811 17,87

Minimalne prawdopodobienstwo rel 349,47 18,11 17,87

232647 1811

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA YU NEUoltana zhytu netto
leku Adrenalina

leku Adrenalina
Réinica Koszigw| l<nica ol WZF®", przy

Parametr efektow wartasc ktare] CUR SC

u_:m.ﬁ,mﬁﬂ

_ PL ; .
SS plus Al S5 ro Al S (PLN] [QALY] progowej
ur=119 577 | wyiszy od CUR

Al 5S no Al
PLN [PLN] SCno Al

na efektywnosé terapii VIT s 2 354,96 18,11 17,87 s 0,25 ] [ A
Maksymalna efektywnosé terapii VIT I 2374,33 18,11 17,87 I 0,25 [ ] I | [
H_Nﬂmw_,.ﬂnﬁwwn H%wmﬂ_ﬂ [ ] 2 222,04 18,11 17,87 ] 0,25 I I I
T mm oo en vo EEE o EEN  EEN
RM&HMNMHWmewﬁﬁ_ﬂ:z I 292718 18,11 17,87 I 0,25 I I I
T w0 mu ve BN ox NN BN
ettt B ccios e v S o I N
pedreit it N e s v EEEE o HEE EEEE
h__am ”Ammh H m.ﬁnmﬁm ”j izenie uzytecznosci . 2337,29 18,09 17,79 [ 0,31 [ ] [ ] e
Minimalny czas trwania nawrotu choroby | 2337,29 18,11 17,87 ] 0,25 — — —

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA Zby 2 Cena zbytu netto
leku Adrenalina | \ayy Adrenalina

i 1 Roznica iy i d WZF®", przy
Roznica kosztow wartosc ktére] CUR SC

Parametr _ (PLN] efekiow
S5 plus Al S5 no Al vmh_cm 55 na Al OALY] TAS progowej plus Al nie jest
ur=119 577 | wyiszy od CUR

PLN [PLN] SCnoAl

Maksymalny czas trwania nawrotu

233729 18,11 17,87
choroby

Minimalny faktor uzytecznosci dla S5 i Al 2337,29 18,19 18,18
E..u_rm_._:._m__J{ faktor uZzytecznosc| dia S5 2337,29 .u._........m,_.m 17,55
Stopa dyskontowa 0% dla kosztow i 09 5 486.88 36,77 36,25

dla efektow

233729 36,77 36,25 0,52

2 337,29 14 45 14,25 0,19

nt czasowy 1 rok ‘449,55 1,05 1,04 0,01
Horyzont czasowy 2 lata 609,94 1,85 182 0,02
Horyzont czasowy 10 lat 1297,09 7.20 0,08

Perspekiywa wspd

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto Cena zbytu netto
leku Adrenalina | \ayy Adrenalina

Roznica kosztow e i wart .m_. r.f.._mm..q_.. e

Parametr o e (PLN] efektow w2 _um.... ktére] CUR SC
SS plus Al SS no Al 5 SS no Al (QALY] _ BXIEOwE) plus Al nie jest
ICUR=119 577 | WyZszy od CUR

PLN [PLN] SCno Al

Minimalne prawdopodobienstwo

: 227714 18,11 17,87
nawrotu choraby

Maksymalne prawdopodobienstwo

; 2422,02 18,11 17,86
nawrotu choroby

alne prawdopodobienstwo
prawidiowego podania adrenaliny
'w leczeniu specjalistycznym

2 346,56 18,11 17,87

Maksymalne prawdopodobienstwo
prawidiowego podania adrenaliny
W leczeniu specjalistycznym

2 346,57 18,11 17,87

Minimalne prawdopodobienstwo remisjl

choroby 2 358,76 18,11 17,87

Maksymalne prawdopodobienstwo
remisji charoby

2335756 18,11 17,87

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN]

Parametr
S5 plus Al

na efektyw

Maksymalna efektywnose terapii VIT

Minimalny odsetek pacjentow
rozpoczynajacych terapie VIT

Maksymalny odsetek pacjentow
rozpoczynajgcych terapie VIT

Minimalny odsetek pacjentow

przerywajacych terapie VIT

Maksymalny odsetek
przerywajgecych terapie VIT

alne koszty wiz
alergologiczne)

S5 no Al

2 364,23

238361

223131

223645

2 456,68

188120

UZUPELNITENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN

Efekty [QA

5SS plus

Al

18,11

1811

18,11

18,11

18,11

18,11

18,11

55 no Al

17,87

AT BT

17,87

17,87

17,87

17,87

17,87

Roznica kosztow

[PLN]

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
WZF®", przy
ktore] CUR SC
plus Al nie jest
wyzszy od CUR
SC no Al

leku Adrenalina

Roznica
efekiow
[QALY)

wartosci
progowej

UR=118 577
PLN [PLN]

0,25

025

0,25

0,25

0,25

0,25

0,25

ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Parametr

Maksymalne koszty wizyty w poradni
alergologicznej

Minimalne obnizenie uzytecznosei
w stanie .at risk”

Maksymalne obnizenie uZytecznosci
w stanie _at risk”

Minimalny czas trwania nawrotu charoby

Maksymalny czas trwania nawrotu
choaroby

ny faktor uzytecznosci dla S5 1 Al

Maksymalny faktor uzytecznosci dia 55
[ Al

Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto Cena zbytu netto
leku Adrenalina

leku Adrenalina
Réznica kosztow ROz ._m..m St .m_. r.f.._mm..q_.. prey

58 ol (PLN] efektow wartosc ktdore] CUR SC

e [QALY] _ PISEOWE] plus Al nie jest

_ncmuﬁmmﬂ._.é_mma_an_ncx

S5 plus Al S5 no Al Al SS no Al
PLN [PLN] SCno Al

2 346.56 18,19 18,18

234656 18,09 17,79

2 346,56 18,11 17,87

2 346,56 18,11 17,87

2 346,56 18,19 18,18

2 346,56 17,87 17,66

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN]

Parametr

S5 plus Al S5 no Al

549616 3677 3625 [N 0,52 I
Pttt 234656 3677 362 [ o2 N
SR OF RIBAS SR OISR 234656 1445 14,25 I 0,19 I
Horyzont czasowy 1 rok 458,83 1,05 1,04 | 0,01 ]
Horyzont czasowy 2 lata 619,22 1,85 1,82 [ 0,02 — |
Horyzont czasowy 10 lat I 1 306,36 7.20 711 I 0,09 I

Efekty [QA

5SS plus
Al

55 no Al

Roznica kosztow
[PLN]

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
Réznica : WZF®", przy
efekiow ; wartasc ktdrej CUR SC
OALY] X BrOgOwE] plus Al nie jest
UR=118 577 E_q_w.mmm_ od CUR
PLN [PLN] SCnoAl

leku Adrenalina

* Adrenaling WZF®, roztwdr do wstrzykiwan, 1 mg/mi (300 pg/0,3 ml), 1 ampulkostrzykawka 1 ml

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN

OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)

ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Tabela 4 Wyniki jednokierunkowej oraz wielokierunkowej analizy wrazliwosci wraz z analiza progowa w dozywotnim horyzoncie czasowym -,5C plus Al" vs ,SC no Al" -
populacja dzieci

Koszty [PLN] Efekty [QALY] Cena zbytu netto Cena zbytu netto

leku Adrenalina | |ayy Adrenalina

Roznica ! ; WZF=", przy
ktore] CUR SC
plus Al nie jest

ICUR=119 577 | WyZszy od CUR
PLN [PLN] SUne M

Roznica koszt

Parametr SC plus [PLN]

w
L]

plus Al

Sl BN o5 2103 20853 NN 0 NN NN BN
warsrmane powsopoanraveo [PPSR
W.JL””M_M.__.‘E prawdopodobienstweo remisji I 793,07 21,94 20,84 [ ] 1,10 ] I B

] 788,17 21,94 20,84 s 1,10 I [
H._MHM_:NW:,MWM.“WW:E uzytecznosci I 790,49 2228 22,23 0,06 I
”__Mﬁ_”Hm_. M__mwmwﬂ_w..m nie uzytecznosci I 790,49 2185 20,49 : 1,36 : I
Minimalny czas trwania nawrotu choroby | 790,49 21,94 20,85 I 1,10 [ ] I ]

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA ¥ g .
leku Adrenalina

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
Réznica WZF®", przy

mn,.j_nmxcmmﬁs_. . .1... .. :
Parametr - . efektow wartosc ktdore] CUR SC
u_:m.ﬁ,mﬁﬂ

_ PL ; .
SC plus Al SC rio Al Db plus (PLN] [QALY] progowej
ur=119 577 | wyiszy od CUR

Al S5C no Al
PLN [PLN] SCno Al

Maksymalny czas trwania nawrotu

790,49 21,93 20,83
choroby

790,49 22,28 20,84

790,49 2159 20,84

dia kes2 oW 10 2842,88 56,76 53,71

dla kosztow i 0%

790,49 56,76 53,71
Stopa nw._m”r.o_:os.m dla kosztow i & 790,49 16,67 15.85
dia efektow
Horyzont czasowy 1 rok 60,45 1,08 1,03
Horyzont czasowy 2 lata 97,13 1,91 1,82
Horyzont czasowy 10 lat 33277 T.57 T2

Perspektywa wspolna

79049 2104 2084 N &~ 110

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA ¥ g .
leku Adrenalina

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
Réinica Koszigw| l<nica ol WZF®", przy
Parametr efektow wartasc ktare] CUR SC
u_:m.ﬁ,mﬁﬂ

_ PL ; .
SC plus Al SC rio Al Db plus (PLN] [QALY] progowej
ur=119 577 | wyiszy od CUR

Al S5C no Al
PLN [PLN] SCno Al

Minimalne prawdopodobienstwo

nawrotu n_..-Uﬂ_UUq_ I I I I .

Maksymaine prawdopodobienstwo S : e I

nawrotu choroby I 121588 = 2B I I

Minimalne prawdopodobienstwo remisji

bt B es07 2104 2080 N

Maksymalne U—.W_re_._uﬁ__ﬁrﬁrﬂﬂ_.ﬂ_.m.w_n_m.-ﬁﬁ_ﬂ I -qvmw. uvﬂ Mu; Wh M.c_ m.ﬂ. I I I

remisji choroby T S S '

Minimalne obnizenie uzZytecznosci

'w stanie .at risk” I 790,49 22,28 22,23 I I I .

Maksymalne obnizenie uytecznosc i

B o 2es 60 - - .
alny czas trwania nawrotu choroby Sl | 790,49 21,94 20,85 [ . ] I '

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto Cena zbytu netto

leku Adrenalina

leku Adrenalina
Roznica kosztow ROz ._m..m ot .m_. r.f.._mm..q_.. prey

; (PLN] efektow wartosc ktdore] CUR SC

SCPIUS | a6 na Al [QALY) _ progowej plus Al nle Jest

. ICUR=119 577 | WyZszy od CUR

PLN [PLN] SCno Al

Parametr
SC plus Al SC no Al

czas trwania nawrotu

Minimalny faktor uzytecznoscidla S5 i Al

Maksymalny faktor uzytecznosci dla 55

2 790,49 2159 20,84

Stopa dyskontowa 0% dla kosztow |

2 842,88 56,76 53,71
Stopa dyskontowa 5% dla kosztow | e 4 2
dia efektow 943 SRitE cE
Stopa dyskontowa 5% dla kosztow 1 5%
dla efektow 790,49 16,67 15,85
Horyzont czasowy 1 rok 60,45 1,08 1,03

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PL Efekty [QALY]

: WZF®", przy
Parametr N ; wartos _. kigre] CUR SC
5C nha Al [QALY] / EIOEOWE] plus Al nie jest
Al ICUR=119 5 wyZszy od CUR

PLN [PLN] SCno

-
SC o Al Stpia

Horyzont c

Horyzont czaso

" Adrenaling WZFY, roztwar do wstrzykiwan, 1 mg/ml {300 pg/0,3 mi), 1 ampuikostrzykawka 1 ml

Tabela 5 Wyniki jednokierunkowej oraz wielokierunkowej analizy wrazliwosci wraz z analizg progowa w dozywotnim horyzoncie czasowym - S5 plus Al" vs S5 no Al" -
populacja dzieci

Koszty [PLN] Efekty [QALY] Cena zbytu nettol cana zh
leku Adrena
: WZFa : d
Parametr Reznica koszto efektow . arej CUR 5C
S plus [PLN] / rogowe L
55 plus Al 55 no Al SS no Al [QALY] ; plus Al nie jest
: ICUR=119 577 i
PLN [PLN] SCno Al

viu netto
leku Adrenalina

I 2 prawdopodabiefstwo
nawrotu choroby 3 636,76 22,20 21,92 I

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto Cena
leku Adrenalina

zbytu netto
leku Adrenalina
ey e | Rbenic Ak WZF™" przy
Parametr . mmn..____uwﬁ.w..._o_mpﬁs efekiow R ktdre] CUR SC
SS plus Al S5 no Al mmh_cm 55 no Al [QALY] J2 RISERME] plus Al nie jest
ur=119 577 | wyiszy od CUR

PLN [PLN] SCno Al

Maksymalne prawdopodobienstwe

nawrotu choroby 3 844,70 22,20 | 21,92

Minimalne prawdopodobienst
prawidiowego podania adrenaliny
w leczeniu specjalistycznym

373767 22,20 21,92

Maksymalne prawdopodobienstwo
prawidtowego podania adrenaliny
w leczeniu specjalistycznym

373772 2220 2192

3 749,59 22,20 21,92

372710 22,20 21,92
Minimalna efektywnosc tera

3 757,28 22,20 21,92

Maksymalna efektywnose terapii VIT 3771875 22,20 21,82

Minimalny ..un_mm._mr nmn_.m_:ﬁ.s 3614.00 22.20 21.92
rozpoczynajacych terapie VIT

Maksymalny odsetek pacjentow
rozpoczynajgcych terapig VIT

3 861,39 22,20 21,92

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Parametr

Minimalny odsetek pacjentow
przerywajgcych terapie VIT

y odsetek pacjentow
przerywajacych terapie VIT

Minimalne koszty wizyty w poradni
alergologicznej

Maksymalne koszty wizyty w poradni
alergologiczne]

ne obnizenie uzytecznosci
Latrisk"

Maksymalne obnizenie uzytecznosci
w stanie .at risk”

Minimalny czas trwania nawrotu choroby

czas trwania nawrotu

Minimalny faktor uzytecznosci dla 8S | Al

Maksymalny faktor uzytecznosc| dla S8
I Al

Koszty [PLN]

S5 plus Al S5 no Al

362747

384792

3 354,27

4 251,36

3 737,69

3737,69
3 737,69
3 737,69
3 737,69

3737.69

Efekty [QA

5SS plus

Al

22,29

22,18

22,20

22,20

22,29

21,03

55 no Al

21,82

21,92

21,92

21,92

22,28

21,83

21,92

21,92

22,28

21,55

Roznica kosztow

Roznica
efekiow

sl [QALY)

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
WZF®", przy
ktore] CUR SC
plus Al nie jest
wyzszy od CUR

SC no Al

leku Adrenalina

wartosci
progowej

UR=118 577
PLN [PLN]
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Koszty [PLN] Efekty [QA

Roznica kosztow

Parametr (PLN]

5SS plus

S5 plus Al Al

S5 no Al 55 no Al

8 958,73 57,42 56,64 s 0,78
Stopa dyskontowa 5% dla kosztow i 0 P o ;
A 373769 57,42 56,64 ] 078
Stopa dyskontowa dia kosztow i &
a1 wtelihr 3737,69 16,87 16,66 | 0,21
Horyzont czasowy 1 rok 175071 1.09 1,08 I 0,01
Horyzont czasowy 2 lata 1907,43 1,93 1,80 I 0,02
Horyzont czasowy 10 lat 2 572,97 7.65 7,56 l 0,09

Perspekiywa wspolna

374697 2220 2192 ] 0,28
Minimalne prawdopodobienstwo
nawroty choroby 3 646,03 22,20 21,92 l 0,28
Maksymalne prawdopodobienstwo 285398 22,20 21,82 I 0,29

nawrotu choroby

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
WZF®", przy
ktore] CUR SC
plus Al nie jest
wyzszy od CUR
SC no Al

leku Adrenalina

Roznica
efekiow
[QALY)

wartosci
progowej

UR=118 577
PLN [PLN]

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA ¥ g .
leku Adrenalina

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
Réinica Koszigw| l<nica ol WZF®", przy
Parametr efektow wartasc ktare] CUR SC
u_:m.ﬁ,mﬁﬂ

_ PL ; .
SS plus Al S5 ro Al S (PLN] [QALY] progowej
ur=119 577 | wyiszy od CUR

Al 5S no Al
PLN [PLN] SCno Al

Minimalne prawdopodobienstwo

prawidiowego podania adrenaliny I 3 746,94 22,20 21,92 I 0,28 A R .
prawidtowego podania adrenaliny I 3 747,00 22,20 21,82 I 028 I I .
w leczeniu specjalistycznym

W.JL“”M_HM_:.N prawdopodobiefistwo remisji I 3 758 87 9220 21,92 I 0,28 I I .
Minimalna efektywnosé terapli VIT | 3 766,56 22,20 21,82 | 0,28 — | Hi— .
Maksymalna efektywnosc terapii VIT I 3 788,02 22,20 21,92 I 0,29 I I .
H_N:uwﬁmﬁa{mﬂwﬂn”%wmmjhms I 3623,27 2220 21,92 I 0,28 I I '

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
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Parametr

Maksymalny odsetek pacjentow
rozpoczynajgcych terapie VIT

Minimalny odsetek
przerywajacych terapie VIT

pacjentow

Maksymalny odsetek pacientow

przerywajacych terapie VIT

alne koszty wizyty w poradni
alergologicznej

Maksymalne koszty wizyty w poradni
alergologiczne]

Minimalne obnizenle uzyteczno
w stanie at risk”

Maksymalne obnizenie uZytecznosci
w stanie .at risk”

Koszty [PLN]

S5 plus Al S5 no Al

3 870,66

3 636.74

3 857,20

336355

4 260,64

3 746,97

374697

UZUPELNITENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN

Efekty [QA

5SS plus

Al

22,20

22,20

22,20

22,20

22,20

22,29

22,18

55 no Al

21,92

21,82

21,92

21,92

22,38

21,83

Cena zbytu netto Cena zbytu netto
leku Adrenalina

leku Adrenalina
Réznica .m_ WZF®", przy
efekiow ; wartasc ktdrej CUR SC
(QALY] progowej plus Al nie jest
ICUR=119 577 | WyZszy od CUR
PLN [PLN] SCno Al

ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QA YU NEUoltana zhytu netto
leku Adrenalina

leku Adrenalina
Réinica Koszigw| l<nica ol WZF®", przy

Parametr efektow wartasc ktare] CUR SC

u_:m.ﬁ,mﬁﬂ

_ PL ; .
SS plus Al S5 ro Al S (PLN] [QALY] progowej
ur=119 577 | wyiszy od CUR

Al 5S no Al
PLN [PLN] SCno Al

ny czas trwania nawrotu choroby I 3 746,97 22,20 21,92 I 0,28 .
zas  trwanis ‘
CZas rwania nawrotu I mﬂh.m.mﬂ .HM~MD Nu..mm I Q_.Mm .
I 3 746,97 22,29 22,28 I 0,01 .
Maksymalny faktor uzytec o e - i
B svse07 2193 2155 N 03 .
Stopa dyskontowa 0% dla kosztow | I 8 968.00 5742 56.64 I 0.78
dla efektow ! ! ! '
Stopa dyskontowa 5% dla kosztow | 0% fE ; 5
BN o7 s7az see: QM 078 .
Stopa dyskontowa 5% dla kosztow i 5Y
gl . 374697 1687 1666 [ 0,21 '

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)



=NUEVO 40

salth Tochnology Assessment

Koszty [PL Efekty [QALY

_ 18 Z0YlU NetOf Bang zbhytu netto
leku Adrenalina
Roznica iy ZF®", przy
ktore] CUR SC
plus Al nie jest
ICUR=119 577 | WyZszy od CUR
PLN [PLN] SCnoAl

Roznica kosztow . e i
Parametr efektow wartasci

_#z .._ __. -._.
SS plus Al S8 fo Al umh_cm SS no Al (FLA) [QALY] progowej

Horyzont czaso

Horyzont czaso

Horyzont czasowy 10 lat

" Adrenaling WZF®, roxtwdr do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,.3 ml), 1 ampulkostrzykawka 1 ml

Tabela 6 Wyniki analizy scenariuszy skrajnych dla populacji oséb dorostych: ,SC plus Al” versus ,SC no Al"

Koszty [FLN] Cena zbytu netto | Cena zbytu netto

leku Adrenalina

NZER* nrzy

L RoZnica kosztow Réznica efelio ICUR i r.__r__u o Rrzy
Parametr PLN OALY ktore] CUR 8C
SC plus Al S5C no Al SC plus Al / _ _ [QALY] A progowe) plus Al nie jest
R=118 577 vzszy od CUR

PLN [PLN]

Scenarlusz
podstawoy

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN|

Parametr
SC plus Al

Scenariusz
optymistycz

Scenariusz
pesymistyczny

Scenariusz
podstawowy

Scenariusz
optymisty

Scenariusz
pesymistyczny

Efekty [QALY]

Roznica kosztow

[PLN]

SC no Al SC plus Al SC no Al

Perspektywa wspdlna

* Adrenaling WZF®, roztwér do wstrzykiwan, 1 mg/mi {300 pg/0.3 ml), 1 ampulkostrzykawka 1 ml

Cena zbytu netto | Cena zbytu netto
leku Adrenalina | leku Adrenaling
WZF®* przy
ktorej CUR SC
plus Al nle jest
wyzZszy od CUR

PLN [PLN] SCno

Roznica efektow

[QALY] wartosci

progowej

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Efekty [QA Cena zbytu netto | Cena zbytu netto
leku Adrenalina | leku Adrenalina
P " . WZFm=: dla WZF2*, przy
Parametr nom_.__n_w_._._”__ummﬁc_z el wartosci ktorej CUR SC
SS plus Al tELN] progowej plus Al nle jest
ICUR=119 577 | wyzszy od CUR
PLN [PLN] SC no Al

Perspektywa NFZ

Scenariusz
podstawowy

233729

233729 36,10 35,26 0,85

Scenariusz
pesyntistyczny

233729

Perspekiywa wspolna

Scenariusz
podstawowy

2 346,56 18,11

optymistyczny 2 345,56 36,10 35,26 [ 0,85 [ ] [

Scenariusz . U N : ¥ 7
pesymstycny 23656 145t s 001 N .

" Adrenalinag WZFY, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka L ml

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Efeky [QA Cena zbytu netto j Cena zbytu netto
leku Adrenalina | leku Adrenalina
Roznica kosztow VLS ; 2 _._..HN_..... o Ky
(PLN] ,...m:omn__ ktorej ﬁ.cm.mo
SC plus Al progowe; plus Al nle jest
ICUR=113 577 | wyiszy od CUR
PLN [PLN] SC no Al

Perspektywa NFZ

Scenariusz
podstawowy

Scenariusz
pesyntistyczny

Perspekiywa wspolna

Scenariusz
podstawowy

i 790,49
optymistyczny

Scenariusz 790,49 16,93 16,90 I 0,04

pesymistyezny

" Adrenalinag WZFY, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka L ml

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Efekty [QA Cena zbytu netto | Cena zbytu netto
leku Adrenalina | leku Adrenalina
P " . WZFm=: dla WZF2*, przy
Parametr nom_.__n_w_._._”__ummﬁc_z el wartosci ktorej CUR SC
SS plus Al tELN] progowej plus Al nle jest
ICUR=119 577 | wyzszy od CUR
PLN [PLN] SC no Al

Perspektywa NFZ

Scenariusz
podstawowy

3 737,69

3 737,69 56,43 55,16 1.27

Scenariusz
pesyntistyczny

3737.69

Perspekiywa wspolna

Scenariusz
podstawowy

374697

3 746,97 56,43 55,16 [ ] 1,27 I e

optymistyczny

Scenariusz ¥ = | ; )
pesymistyczny Stiser st 16,94 — oot NN NEEN

" Adrenalinag WZFY, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 amputkostrzykawka L ml

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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3. Wyniki analizy ekonomicznej i BIA (50% odptatnosé
pacjenta)

3.1. Wyniki analizy ekonomicznej

W tabelach ponizej przedstawiono wyniki analizy ekonomicznej (analiza
podstawowa wraz z analizg wrazliwosci oraz analizg scenariuszy skrajnych)
zdrowia przy zatozeniu 50% odptatnosci pacjenta za lek Adrenalina WZF®
(adrenalina, 1 amp.-strzyk. & 1 ml, roztw. do wstrzykiwan, 300 mcg/0,3 ml.

Cena jednostkowa
[PLN/ampuiic

Wysokosé
limitu Poziom Wysokosc doplaty
finansowania | cdplatnosct jswiadczeniobiorcy|
[PLN] Persp. NFZ

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

Adrenalina WZF?,

3 mi), 1
vkawka 1

5908991069711)

UVZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF@ W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFLLAK.‘S‘JI)
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Tabela 10 Wyniki jednokierunkowej oraz wielokierunkowe] analizy wraZliwosci wraz z analizg progowg w doZywotnim horyzoncie czasowym -,5C plus Al" vs ,SC no Al”
- populacja osob dorostych - 50% odptatnosc pacjenta

Koszty [PLN] Efakty [QALY] Cena zbytu netto
Spadek (- leku Adrenalina

WZF=*; dla
wartos
rogowej

: : ; JSwzrost (+) ICUR
Parametr : ) w stosunku do
SC plus Al SC no Al SC no Al = nu P
U._u_“_m.nm_.e_o_}.m o ICUR=119 577
PLN [PLN]

Parspektywa NFZ

|| 766,41 N . |
”___m_ﬂ..a”_h:nm:mﬁw”w%_aa bighstie — 329,51 1788 1693 s 0,95 s .
TRl wm oo s ws NN o EEE —
Minimalne prawdopodobienstwo remisjl I 768,99 17,89 16,96 I 0,94 I I
E xm..,..:.“. ﬂ H_M nwﬂ.msanuon_cuhm nstwo I 75 4,0 9 .u.ﬂh@.. Hm.wm I 0,03 I I
piRimnE S on ralk et soinoic I 766,41 18,19 1816 I 0,03 I I
Minimalny czas trwania nawrotu choroby I 766,41 17,80 16,96 I 0,93 I I

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto
Spadek (-) leku Adrenalina

Roznica JSwzrost (+) ICUR WZF®"; dla

Parametr St xmm..____uwﬁ.xo_mﬂos_. efekiow w stosunku do ek :a..mn_.
SC plus Al SC no Al Lh US 1 e oAl [QALY] _ stanu progowej
U_unmﬁm_.a.a_b.m.m.c ICUR=119 577

PLN [PLN]

Maksymalny czas trwania nawrotu

choroby L 76641 1780 1s05 NI || HE .
I 766,41 18,19 16,96 I [ I

I 76641 1759 16,96 [ I [ ]

UL EDSZ B0 | 2030,31 3637 34,39 I I I ]

Lkcadi 76641 3637 3439 N I BN .

m_d“%mﬂmwﬁu_:ozm Jia kosziow 3 I 766,41 1427 1353 I I ] ]
Horyzont czasawy 1 rok ] 62,98 104 099 [ ] | ] [ | ]
Horyzont czasowy 2 lata I 101,70 1,83 1,74 ] ] I ]
Horyzont czasowy 10 fat [ 349,64 712 677 [ ] [ |

nma_,,._m_a_u___..,_m wspolna
. 766,41 17,89 16,96 . 0,93 ] ]
S BN cos:  ves oo NN 0o NN —

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto
Spadek (-) leku Adrenalina

Roznica JSwzrost (+) ICUR WZF®"; dla

Parametr St xmm..____uwﬁ.xo_mﬂos_. efekiow w stosunku do ek :a..mn_.
SC plus Al SC no Al Lh US 1 e oAl [QALY] _ stanu progowej
U_unmﬁm_.a.a_b.m.m.c ICUR=119 577

PLN [PLN]

Maksymalne prawdopodobienstwo

1211,20 17,81 16,99
nawrotu choroby

Minimalne prawdopodobienstwo remi 768,99 17,89 16,96

prawdopodobienstwo 764,09 17,89 16,96

remisji choroby

alne obnizenie uzytecznosci

2 ES 766,41 18,19 18,16
w stanie _at risk
Maksymalne obnizenie uzZytecznosci . : .
w stanie .at risk" 766,41 47,82 16,66
ny czas trwania nawrotu choraby 766,41 17,90 16,96

Maksymalny czas ftrwania nawrotu
choroby

766,41 17,89 16,95

Minimalny faktor uZytecznosci dia S5 i Al 766,41 18,19 16,96

_ﬁ...___.m__xm_._:._m_:w_ faktor uzytecznosci dia S5 766,41 17,59 16,96
/ d A Koszto i 0%

Stopa dyskontowa 0% dla kosztow | 0% 2 030,31 36,37 34,39

dla efekiow

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QALY] Cena zbytu netto
leku Adrenalina
WZF®": dla
wartosci
progowej

Parametr
SC no Al SC no Al
ICUR=119 577
PLN [PLM]

Stopa dyskontowa
dla efektow

" Adrenaling WZFY, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 ampulkostrzykawka 1 ml

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
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Tabela 11 Wyniki jednokierunkowej oraz wielokierunkowe] analizy wraZliwosci wraz z analizg progowg w doZywotnim horyzoncie czasowym -,5S plus Al” vs .55 no Al”
- populacja osob dorostych - 50% odptatnosc pacjenta

Koszty [PLN] Efakty [QALY] Cena zbytu netto
Spadek (- leku Adrenalina

WZF=2*: dia
wartos
progowej

: : ; JSwzrost (+) ICUR
Parametr : ) w stosunku do

5SS plus Al S5 no Al 5SS no Al = nu
podstawowego | |cuR=118 577

T el

PLN [PLN]

Parspektywa NFZ

Minimalne prawdopodobiefstwo

2 267,86 18,11 17,87
nawrotu choroby

Maksymalne prawdopodobienstwo T ol ey
nawrotu choroby 241275 A8, 5+ 17,86
Minimalne prawdopodobienstwo
prawidiowego podania adrenaliny
w leczeniu specjalistycznym

2 337,28 18,11 17,87

Maksymalne prawdopodobienstwo
prawidiowego podania adrenaliny
W leczeniu specjalistycznym

12337,30 1811 17,87

Minimalne prawdopodobienstwo rel 349,47 18,11 17,87

232647 1811

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto
Spadek (-) leku Adrenalina

Roznica JSwzrost (+) ICUR WZF®"; dla

Parametr S5 HbaD ___..\.Mﬁ.ro_mﬂos.. efekiow w stosunku do e :a..mn_.
SS plus Al S5 no Al hcm SS ho Al [QALY] _ stanu progowej
U_unmﬁm_.a.a_b.m.m.c ICUR=119 577

PLN [PLN]

na efektywnosd terapii VIT I 2 354,96 18,11 17,87 I 0,25 I I I
Maksymalna efektywnosé terapii VIT I 237433 1811 17,87 | 0,25 [ ] [ [ ]
T B e su vs NN o BN N EE—.
DO e mm oo so oo NN o EEE EE mmm—
L . s ns ove EEE ox  EEN  EE
RO T BN cors0  su wer  EEE o 2 HEE 2EE 2 EEE
M.V_”Mﬁwmmm .M., MME_ wizyty w poradni I 1871,93 1811 17,87 s 0,25 I I I
e B 2rsecs su ve N o EEE O EE EEE
ipctiite i BN 2720 woo w0 NN o I NN NN
Minimalny czas trwania nawrotu choroby il | 2337,29 18,11 17,87 e 0,25 [ [ ] —

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto
Spadek (-) leku Adrenalina
Roznica kosztow . A i r_e._.wmm.m_u_m_
Parametr S5 plus (PLN] mﬂm kiow 0, w stosunku do 5% M_..“.M_.
SS plus Al S5 no Al 5 S5 no Al [QALY] stanu RICEOWE]
U_unmﬁm__.a.a_b.m_.m.c ICUR=119 577
PLN [PLM]

Maksymalny czas trwania nawrotu

bty ] 2337,29 1811 17,87 ] 0.25 ] [ ]
Minimalny faktor uzytecznoscidia SS A | 2337,29 18,19 18,18 [ 0,01 I e [
| | 233729 17,87 17,55 ] 0,32 I | | | ]
Pl b I 548688 36,77 36,25 I 0,52 I | I
] 233729 3677 3625 | 0,52 [ | ] [ ]
s 2337,29 14,45 1425 ] 0,19 s I I
| 44955 105 104 - oot HEEE HEE NN
Horyzont czasowy 2 lata e 609,94 1,85 1,82 0,02 L ] ] [
Horyzont czasowy 10 lat ] 1297,09 7,20 7,11 [ 0,09 [ ] [ ]
Perspekiywa wspo
] 2 346,56 18,11 17,87 [ ] 0,25 [ ] | [ ]

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA nm:mm_uq_ﬁcjm#o
Spadek (-) leku Adrenalina
Réznic [wzrost (+) ICUR WZF®*: dla
wartosci
ﬁ—ﬂomﬂ_..-.mﬁ.

Parametr St o mmm..____uwﬁ._ﬂ..._o_mmﬁi. efekiow w stosunku do
SS plus Al SS no Al PUS T ss oAl (QALY] Jo stanu
U_unmﬁm__.a.a_b.m_.m.c ICUR=119 577

PLN [PLN]

Al

Minimalne prawdopodobienstwo

227714 18,11 17,87
nawrotu choroby

242302 18,11 17,86

2 346,56 18,11 17,87
Maksymalne prawdopodobiefstwo
prawidtowego podania adrenaliny 2.348.57 17,87
w leczeniu specjalistycznym

2 358,75 1811 17,87

2 335,75 18,11 17,87

2 364,23 18,11 17.87

Minimalna efektywnesc terapli VIT

2 383,61 18,11 17,87

Maksymalna efektywnosc terap

Minimalny odsetek pacjentow

rozpoczynajacych terapie VIT 223151 18,11 17.87

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Parametr

Maksymalny odsetek pacjentow
rozpoczynajgcoych terapie VIT

Minimalny odsetek
przerywajacych terapie VIT

pacjentow

Maksymalny odsetek pacjent

przerywajacych terapie VIT

v alne Koszty
alergologicznej

wizyty w poradni

Maksymalne koszty wizyty w poradni
alergologicznej

Maksymalne obniz
w stanie .at risk”

malny faktor uZytecznos

Koszty [PLN]

S5 plus Al S5 no Al

2 461,82

2 236,45

2 456,68

1 881,20

2 768,64

2 346,56

2 346,66

2 346,56

2 346,56

2 346,66

UZUPELNITENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN

Efekty [QA

5SS plus
Al

18,11

18,11

18,11

18,11

18,11

18,19

18,09
18,11
18,11

18,19

55 no Al

17,87

17,87

17,87

17,87

17,87

18,18

17,79
17,87
17,87

18,18

Roznica kosztow
[PLN]

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
WZF®": dla
wartosci
progowej

Spadek (-)
JSwzrost (+] ICUR
w stosunku do
stanu
podstawowego

Roznica
efekiow
[QALY)
ICUR=119 677
PLN [PLM]

ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Koszty [PLN] Efekty [QALY] Cena zbytu netto
Spadek (-} leku Adrenalina
Réznica kosztow| OZICR FWZEARL e g
:UZ,.: - efekid w stosunku do aliongs
SS no Al i et stanu progowej
podstawowego ICUR=119 677
PLN [PLN]

Parametr o
55 plus

3 = =
S5 plus Al S5 no Al Al

Maksymalny faktor uzytecznosci dia 55

234656 17,87 1755

rag s

032

» dla Kosztow i0 5 496,16 36,77 36,25 0,52

Stopa dyskontowa dia kKosztow

234656 3677 3625 052

Stopa dyskontowa , dia kosztow | 5%

dia efektow 2 346,56 14,45 1425 0,19

Horyzont czasowy 1 rok

Horyzont czasow

Horyzont czasowy 10 lat 1306,36 720

* Adrenalina WZF®, roztwdr do wstreykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,.3 mi), 1 ampuikostrzykawka 1 m|

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Tabela 12 Wyniki jednokierunkowe] oraz wielokierunkowej analizy wrazliwosci wraz z analizg progowa w dozywotnim horyzoncie czasowym -,5C plus Al" vs ,5C no Al”
- populacja dzieci - 50% odptatnosé pacjenta

Koszty [PLN] Efekty [QALY] Cena zbytu netto
Spadek (-} leku Adrenalina
Roznica JSwzrost (+) ICUR

Roznica kosztow
w stosunku do

Parametr (PLN]

w
L]

plus Al
ICUR=119 577
PLN [PLN]

:Em_qq_.ﬂ“wf___._%:Mﬁwﬂ__wou_uan_u_mmmgn I 359,58 21,93 20,83 [ ] 1,10 ] s

St osss e os BN o W —
.w”_:m prawdopodobienstwo remisji I 793.07 21.94 2084 1.4

= mﬂm:w._u:.wm_uw“”_w‘_w:_m uzytecznosci I 790,49 2208 92,23 I Sine I I

Hwﬂwn_,“m.ﬁ__mam”._ﬂ_mm nie uzytecznosci I 790,49 21,85 20,49 I 136 I : :

Minimalny czas trwania nawrotu choroby I 790,49 21,94 20,85 I 1,10 I I

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto
Spadek (-) leku Adrenalina

Roznica JSwzrost (+) ICUR WZF®"; dla

Parametr St xmm..____uwﬁ.xo_mﬂos_. efekiow w stosunku do ek :a..mn_.
SC plus Al SC no Al Lh US 1 e oAl [QALY] _ stanu progowej
U_unmﬁm_.a.a_b.m.m.c ICUR=119 577

PLN [PLN]

Maksymalny czas trwania nawrotu

790,49 21,93 20,83
choroby

790,49 22,28 20,84

790,49 2159 20,84

dia kes2 oW 10 2842,88 56,76 53,71

dla kosztow i 0%

790,49 56,76 53,71
Stopa nw._m”r.o_:os.m dla kosztow i & 790,49 16,67 15.85
dia efektow
Horyzont czasowy 1 rok 60,45 1,08 1,03
Horyzont czasowy 2 lata 97,13 1,91 1,82
Horyzont czasowy 10 lat 33277 T.57 T2

Perspektywa wspolna

79049 2194 208 [ 1,10

Minimalne prawdopodobienstwo
nawrotu choroby

359,58 21,93 20,83 ] 1,10

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto
Spadek (-) leku Adrenalina

Roznica JSwzrost (+) ICUR WZF®"; dla

Parametr St xmm..____uwﬁ.xo_mﬂos_. efekiow w stosunku do ek :a..mn_.
SC plus Al SC no Al Lh US 1 e oAl [QALY] _ stanu progowej
U_unmﬁm_.a.a_b.m.m.c ICUR=119 577

PLN [PLN]

ﬁmh”ﬂ.hﬂﬁ“dg prawdopodobienstwo I 121588 2104 20,85 I I l I
Minimalne prawdopodobienstwo remi I 793,07 21,04 20,84 I I I I
i prawdopodobienstwo I 788.17 21,04 20,84 I I I I
i m#m:m._u._m_._..wm :.mﬂm_:_mm_.__m uzytecznosci I 790,49 22,28 2993 I I I I
ot B e s 2000 NN EEE - -

ny czas trwania nawrotu choroby [l | 790,49 21,94 20,85 [ ] . [ ] I
oo BN o0 2tes 2083 [N EEE N .
Minimalny faktor uzytecznoscidia 85 | Al I 790,49 2228 20,84 I I I I
_ﬁ...___.m__xm_._:._m_:w_ faktor uzytecznosci dia S5 I 790,49 21,59 20,84 I I . ..
am_uwﬂwmmmw_ﬂoaos_m 0% dla kosztow i 0% I 284288 56,76 53 71 I I I I

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)



Koszty [PLN] Efekty [QALY]

Parametr
SC no Al

Stopa dyskontowa 5% dia kosztow i 0
dla efektow

Stopa dyskontowa 5% dla kKosziow i

" Adrenaling WZFY, roztwor do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 ampulkostrzykawka 1 ml

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
WZF®": dla
wartosci
progowej

ICUR=119 577
PLN [PLN]
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Tabela 13 Wyniki jednokierunkowej oraz wielokierunkowe] analizy wraZliwosci wraz z analizg progowg w doZywotnim horyzoncie czasowym -,5S plus Al” vs .55 no Al”
- populacja dzieci - 50% odptatnosé pacjenta

Koszty [PLN] Efakty [QALY] Cena zbytu netto
Spadek (- leku Adrenalina

WZF=2*: dia
wartos
progowej

: : ; JSwzrost (+) ICUR
Parametr : ) w stosunku do

5SS plus Al S5 no Al 5SS no Al = nu
podstawowego | |cuR=118 577

T el

PLN [PLN]

Parspektywa NFZ

Minimalne prawdopodobiefstwo

3 636,76 22,20 21,92
nawrotu choroby

Maksymalne prawdopodobienstwo Ay e P
nawrotu choroby 3844,70 22,20 21,92
Minimalne prawdopodobienstwo
prawidiowego podania adrenaliny
w leczeniu specjalistycznym

3 737,67 22,20 21,82

Maksymalne prawdopodobienstwo
prawidiowego podania adrenaliny
W leczeniu specjalistycznym

3737,72 22,20 21,92

Minimalne prawdopodobienstwo rel 374959 22,20 21,92

372740 2220 21,92

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto
Spadek (-) leku Adrenalina

Réznica ‘wzrost (+) ICUR WZF®"; dla

Roznica kosztow -
Parametr eiae efekiow ; W stosunku do

_ [PLN] :
SS plus Al S5 ro Al mmh_cm 55 no Al [QALY] stanu
U_unmﬁm,....a_b.m.ﬂc ICUR=119 577

PLN [PLN]

wartosci
progowej

na efektywnosé terapii VIT s 3757,28 2220 2192 s 0,28 ] [ ]
Maksymalna efektywnosc terapii VIT I 3 778,75 22,20 21,92 I 0,29 I l I
rozpossymepoych terapla VT B cevc0 2220 2192 [ o HEE B 2
st b BN e 220 20 EEEE o HEE 2 EE BN
W.._ﬁ_mwﬂ“wa%ﬁﬂmHmeﬁﬁ_ﬂ " I 362747 2220 2182 I 0,28 I N I
e B ccve 220 20 EEE o HEE 2EE I
et BN oo 220 2102 EEEE o HEE 2N
Gdree e I st 220 2 EEEE o EEED N IS
ittt B cvoree  2is 2s3 EEE o I EEE D
Minimalny czas trwania nawratu choroby I 3 737,69 22,20 21,92 I 0,28 I I I

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Koszty [PLN] Efekty [QA Cena zbytu netto
Spadek (-) leku Adrenalina

Roznica kosztow /warost (+) Icug|  WZFT" dia

. - :uﬁ.q,.: - efekiow w stosunku do aliongs

mmh_cm SS ho Al (ALY # stani progowej
U_unmﬁm__.a.a_b.m_.m.c ICUR=119 577
PLN [PLM]

Parametr
S5 plus Al S5 no Al

Maksymalny czas trwania nawrotu

choroby 373769 22,20 21,92

Minimalny faktor uzytecznosci dla S5 i Al 3 737,69 22,29 22,28
3 737,69 21,83 21ES

Stopa dyskontowa 0%
dla efektow

8 958,73 57,42 56,64

373769 57,42 56,64

3 737,69 16,87 16,66

175071 1,08 1,08
Horyzont czasowy 2 lata 1907,43 1,93 1,80
Horyzont czasowy 10 lat 257297 7.65 7,56

Perspekiywa wspd

374697 2220 21,92

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Hes 1ology Assessment

Koszty [PLN] Efekty [QAL Cena zbytu netto
leku Adrenalina
VZF®": dla
wartosci
progowej

Swzrost |
Parametr efekiow w stosunku do
: [PLN] Sy [PLN/QALY]
SS plus Al S5 no Al mmh_cm S5 no Al [QALY] stanu
Uﬁ_nmﬁm__.a.o_b.m_.mﬂ ICUR=119 577

PLN [PLN]

Roznica kosztow . ICUR

3 646,03 22,20 21,82

385398 2220 21,92

nawrotu choroby

Minimalne prawdopodobienstwo
prawidtowego podania adrenaliny
w leczeniu specjalistycznym

3 748,94 22,20 21,92

Maksymalne prawdopodobiefstwo

prawidtowego podania adrenaliny 3 747,00 21,92
w leczeniu specjalistycznym
Minimalne prawdopodobiefstwo remisji

P i ! 3 758,87 2220 21,92

Maksymalne prawdopodobienstwo

ji choroby 373638 2220 | 21,92

3 766,56 22,20 21,92

3788,02 22,20 21,92

362327 22,20 21,92

rozpoczynajacych terapie VIT

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
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Parametr

Maksymalny odsetek pacjentow
rozpoczynajgcoych terapie VIT

Minimalny odsetek pacientow
przerywajacych terapie VIT

Maksymalny odsetek pacient
przerywajacych terapie VIT

M alne Koszty wizyty w poradni
alergologicznej

Maksymalne koszty wizyty w poradni
alergologicznej

Maksymalne obniz
w stanie .at risk”

malny faktor uZytecznos

Koszty [PLN]

S5 plus Al S5 no Al

3 870,66

3 636.74

3 857,20

3 363,65

4260,64

3 746,97

3 746,97

3 746,97

3 746,97

3 746,97

UZUPELNITENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN

Efekty [QA

5SS plus

Al

22,20

22,20

22,20

22,20

22,20

22,29

22,18
22,20
22,20

22,29

55 no Al

21,92

21,92

21,92

21,92

21,92

22,28

21,83

21,92

21,92

22,28

Roznica kosztow

[PLN]

Roznica
efekiow
[QALY)

ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)

Spadek (-)

JSwzrost (+] ICUR
w stosunku do

stanu

podstawowego

Cena zbytu netto
leku Adrenalina
WZF®": dla
wartosci
progowej

ICUR=119 577
PLN [PLN]
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Koszty [PLN] Efekty [QALY] Cena zbytu netto
Spadek (-} leku Adrenalina
\ WZF®*; dla

Réinica kosztéw Roznica 2
oZnica kosztow wartosci

efekio w stosunku do

55 no Al [PLN] [ e stanu progowej
podstawowego ICUR=119 677

PLN [PLN]

Parametr o
55 plus

3 = =
S5 plus Al S5 no Al Al

Maksymalny faktor uzytecznosci dia 55

3 746,97

e kos2tont o 8 968,00 57,42 56,64 0,78

Stopa dyskontowa dia kosziow
S 374

57,42 56,64 ! 0,78

Stopa dyskontowa , dia kosztow | 5%

dia efektow 3 746,97 16,87 16,66 0,21

Horyzont czasowy 1 rok

175999

Horyzont czasow 1916,71 1,93 1,90 0,02

Horyzont czasowy 10 lat

* Adrenalina WZF®, roztwdr do wstreykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,.3 mi), 1 ampuikostrzykawka 1 m|

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Tabela 14 Wyniki analizy scenariuszy skrajnych dla populacji oséb dorostych: .SC plus Al" versus ,5C no Al” - 50% odplatnosc pacjenta

Koszty [PLN] Efekty [QALY] Cena zbytu netto leku

Roznica koszt Roznica efekt Adrenalina WZF**; dla
Parametr oznica koszt oZnica m.__m ICUR [PLN/OALY) wartosol progo
; ; [PLN] [QALY]
- SR S ICUR=119 577 PLN
[PLN]

Perspektywa NFZ

mnm_._m:_._mm . . ...
podstawowy - ! ﬂmwxﬂ.

Scenariusz 766,41 37,00 33,76 3,24

ariusz

766,41

Scenariusz

podstawowy NQ@.&P

Scenariusz 766,41 37,00 33,76 ] 3,24

styczny

Scenariusz
pesymistyczny

766,41 14,51 14,49 ] 0,02

* Adrenalina WZF®, roztwar do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 ampulkostrzykawka 1 ml

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
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Tabela 15 Wyniki analizy scenariuszy skrajnych dla populacji oséb dorostych: .58 plus Al" versus .55 no Al" - 50% odptatnosc pacjenta

Koszty [PLN] Efekty [QALY] Cena zbytu netto leku

Roznica koszt Roznica efekt Adrenalina WZF**; dla
Parametr n»::_“_w_.__”,_n__m... 0z _,Mm}mh ICUR [PLN/OALY) wartosol progo
S5 plus Al S5 no Al 55 plus Al 55 no Al URe118 £ LN
[PLM]

Perspektywa NFZ

mnm_._m:_._mm . . .....
podstawowy L . 233729

Scenariusz

2 337,29 36,10 35,28 0,85

ariusz

Perspektywa wspolna

Scenariusz
podstawowy

2 346,56 18,11 17,87 — 0.25

Scenariusz 2 346,56 36,10 35,26 I 0,88

styczny

Scenariusz
pesymistyczny

2346,56 14,51 14,50 L) 0,01

* Adrenalina WZF®, roztwar do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 ampulkostrzykawka 1 ml

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Tabela 16 Wyniki analizy scenariuszy skrajnych dla populacji dzieci: ,SC plus Al" versus ,5C no Al" - 50% odplatnosé pacjenta

Koszty [PLN] Efekty [QOALY]

Roznica koszt
Parametr (PLN]
SC plus Al SC plus Al SC no Al

Perspektywa NFZ

Scenariusz
podstawowy

Scenariusz

ariusz

Perspektywa wspolna

Scenariusz
podstawowy

Scenariusz
styczny

Scenariusz
pesymistyczny

* Adrenalina WZF®, roztwar do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 ampulkostrzykawka 1 ml

Roznica efekt
[QALY]

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN

ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH

OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)

ICUR [PLN/QALY]

Cena zbytu netto leku
Adrenalina WZF=*; dla
wartosci progo

ICUR=119 577 PLN
[FLN]
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Tabela 17 Wyniki analizy scenariuszy skrajnych dla populacji dzieci: ,S5 plus Al" versus 55 no Al" - 50% odplatnosé pacjenta

Koszty [PLN] Efekty [QALY] Cena zbytu netto leku

Roznica koszt Roznica efekt Adrenalina WZF**; dla
Parametr n»::_“_w_.__”,_n__m... 0z _,Mm}mh ICUR [PLN/OALY) wartosol progo
S5 plus Al S5 no Al 55 plus Al 55 no Al URe118 £ LN
[PLM]

Perspektywa NFZ

mnm_._m:_._mm . . ..
podstawawy L ! 3737,69

Scenariusz 3 737,69 56,43 55,18 1,27

ariusz 373769

Perspektywa wspolna

Scenariusz
podstawowy

3 746,97

Seataies 374697 56,43 55,16 i 1,27

styczny

Scenariusz 1 3746,97 .wmrw_a 16,94 I 0,01

pesymistyczny

* Adrenalina WZF®, roztwar do wstrzykiwan, 1 mg/ml (300 pg/0,3 ml), 1 ampulkostrzykawka 1 ml
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3.2. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

W tabelach ponize] przedstawiono wyniki analizy wplywu na system ochrony
zdrowia przy zatozeniu 50% odptatnosci pacjenta za lek Adrenalina WZF®
(adrenalina, 1 amp.-strzyk. & 1 ml, roztw. do wstrzykiwan, 300 mcg/0,3 ml.

Cena jednostkowa

Nazwa handlowa, Cena i _EUEG% .. [PLN/amputkostrzykawke]
_ i | limitu Paziom Wysokosc doplaty
postac, dawka, detaliczna ) . _ P :
& i finansowania | cdptatnosci §Swiadczeniobiorcy
opakowanie [PLN]
[PLN] Persp. NFZ

Adrenalina WZF®,
roztwor do

wan, 1 mg/ml
(. 0,3 mi), 1
amputkostrzykawka 1
mi (kod EAN:
5909991069711)

UZUPELNIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF@ W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFLLAK.‘S‘JI)
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Tabela 18 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych - analiza podstawowa - 50% odplatnosé pacjenta

Wydatki (+ 7 - inkrementalne

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

Parametr
Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 E Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017

w ampulkostrzykawce’ I

[PLN]

Hospitalizacja

W przypadku R : PRl e : . - AR R Al iAaia e
Wi e SRR 2333500 2304480 2496573 2688640 2184861 2366984 2549081 119619 129590
choroby [PLN]

Calkowite wydatki 231971 I B Bl Bl N IS S S e

Zmiana w stosunku do
soenariusza
Istniejgcego |

Perspektywa pacjenta

Adrenalina

NI s HEEEN NN HEEE DEEE DDDE DN BN EEE .

[PLMN]

Hospitalizacja
w przypadku 0 0 0 0 0 0 0 o 0 0

wystapienia nawrotu
choroby [PLN]

Calkowite wydatkl 25120 I N BN BN B N S = .

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
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Wydatki (+)/ oszczednosc krementalne
[PLN]

Stan aktualny Scenariusz ,ist goy” [PLN] Scenariusz now

Parametr
Rok 2014 Rok 20156 Rok 2016 (] f Rok 2015 [ Rok 2015 Rok 2016

* skladowa wydathow stanowigca refundacje ceny wnloskowane] technologii; ¥ na podstawie Uchwaly Nr 4/2015/11 Rady MNarodowego Funduszu Zdrowia (wartosé refundacji cen lekdw za okres styczen-
grudzien 2014 r.)

Tabela 19 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych - scenariusz minimalny - 50% odptatnosc pacjenta

Wydatki (+ krementalne

usz .istniejacy” [PLN] ; usz ,nowy" [PLN]

Parametr
Rok 2014 ( Rok 201 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015

Perspekiywa NFZ
Adrenalina

w amputkostrzykawce’ [

[PLN|

Hospitalizacja

w przypadku
wystapienia nawrotu
choroby [PLN]

Catkowite wydatk| 3¢ S EEE BN BN D BN D B .

Zmiana w stosunku do
scenariusza
istniejacego |

2333500 730233 756322 782408 692329 717064 741796 37904 39258

Perspektywa pacjenta

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)
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Wydatki (+)/ oszczednosc
[PLN]

Stan aktualny Scenariusz ,ist goy” [PLN] gnariusz ,now
Parametr

Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016 & f Rok 2015 Rok 2016 f { 8 Rok 2016

Adrenalina
w amputhostrzykawce” JPSrsibe:l
[PLN]

Hospitalizacja

._a” _u.ﬂﬂﬂ.qmnr_._ O Q D on .9 ﬂ o_ (0] 0
wystapienia .

226128 I BB BB Bl I I e e

Zmiana w stosunku do

scenariusza = - - = 27% -26% -26% = =
acego |

krementalne

* shkiadowa wydatkow stanowigca refundacje ceny wnioskowane] technologii; ¥ na podstawie Uchwaty Nr 4/2015/11 Rady Narodowego Funduszu Zdrowia (wartosE refundacl cen lekdw 2a okres styczen-

grudzien 2014 r.)

Tabela 20 Zestawienie wydatkdw catkowitych i inkrementalnych - scenariusz maksymalny - 50% odplatnosé pacjenta

Wydatki (+)/ oszezednosci

Stan aktualny Scenariusz  istnigjacy” [PLN] Scenariusz ,now (PLN]

Parametr

Rok 2014 ¢ 20 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 ( 2( Rok 2015 Rok 2016

Perspektywa NFZ

Adrenalina
wamputkostrzykawee”
[PLN]

UZUPEENIENIE DO MINIMALNYCH WYMAGAN
ADRENALINA WZF® W LECZENIU DORAZNYM, W NAGLYCH PRZYPADKACH
OSTRYCH REAKCII ALERGICZNYCH (ANAFILAKSII)

rementalne

Rok 2017



/ ¢ / oszCZ Sci (<) ink : :
Stan aktualny Scenariusz .istniejacy” [PLN] Scenariusz nowy" [PLN] Widatklii gaze m_.w_.nﬂm_n; pHreRientite

Parametr
Rok 2014 Rok 20156 Rok 2016 f Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017

Hospitalizacja

e i 2333500 4310189 5099918 5889538 4086460 4835197 5583830  -223729 264 721 -305 708
wystapienia nawrotu

choroby [PLN]

Calkowite wydathl 2341971

Zmiana w stosunku do
scenariusza
istniejacego

Perspektywa pacjenta

Adrenalina

WRLEElaEll 252512 [ N BN BN BN D D EEE e

[PLN]

Hospitalizacja

il ool SO 0 0 0 o 0 0 o 0 0 0
wystapienia  nawrofu

choroby [PLN]

Calkowite wydatki 2525120 [ N BN BN D D D I

Zmiana w stosunku do
scenariusza - - - - 27% -26% -26% - = -

Istniejacego

* sktadowa wydatkdow stanowigca refundacje ceny wnioskowaneg] technologii; * na podstawie Uchwaty Nr 4/2015/11 Rady Narodowego Funduszu Zdrowia (wartosé refundac)i cen lekow za okres styczen-
grudzien 2014 r,)
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