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Uzupetnienie analizy wplywu na budzet w zakresie odniesienia sie do wskazanej

w__uzgodnionym programie lekowym .Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw

z hemofilia A do ukonczenia 26 roku zycia, (ICD-10 D 66)” populacji pacjentéw, u ktérej

konieczne jest zatlozenie centralnego dostepu zylhego

W odpowiedzi na pismo Ministra Zdrowia PLR.4600.64.2015.18.BR (nr sprawy: R14114557) w odniesieniu do
analizy wptywu na budzet dokonano uzupetnienia w zakresie odniesienia sie do wskazanej w uzgodnionym
programie lekowym ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilia A do ukonczenia 26 roku zycia, (ICD-

10 D 66)” populacji pacjentow, u ktorej konieczne jest zalozenie centralnego dostepu zylnego.

Celem przedstawienia petnego obrazu wydatkéw NFZ w horyzoncie analizy skalkulowano wyniki BIA przy
uwzglednieniu zuzycia (a tym samym i kosztéw) rFVIIl stosowanych u pacjentéw z populacji docelowej

wymagajacych zafozenia centralnego dostepu zylnego.

W zalaczniku 5 do uzupetnienia znajduje sie dokument elektroniczny umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich
kalkulacji i oszacowan, przeprowadzonych na potrzeby uzupetnienia analizy wptywu na budzet w zakresie
odniesienia si¢ do wskazanej w uzgodnionym programie lekowym ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentow
z hemofilia A do ukonczenia 26 roku zycia, (ICD-10 D 66)” populacji pacjentow, u ktorej konieczne jest zatozenie

centralnego dostepu zylnego.

I. Roczne koszty stosowania rFVIII

W celu wyznaczenia rocznego kosztu stosowania rFVIIl minimum Il generacji u pacjenta z populacji docelowej
wyznaczono roczne zuzycie rFVIIl, wspélne dla rozwazanych technologii medycznych. Uwzgledniono przy tym
zaréwno zuzycie rFVIIl w ramach pierwotnej profilaktyki krwawien jak i zuzycie koncentratu w ramach zabiegu

zatozenia centralnego dostepu zylnego.

Zatozenia w zakresie dawkowania rFVIIl w pierwotne] profilaktyce krwawien, wieku oraz sredniej masy ciata
pacjentow z populacji docelowej, a takze czasu pojawienia sie inhibitora czynnika VIl i jego rocznej czestosci
przyjeto zgodnie z informacjami zamieszczonymi w analizie wptywu na budzet (BIA) przedtozonej wraz z

whioskiem refundacyjnym [2] (zalozenia opisane w rozdziale 4.5.3 przedlozonej BIA).

Zapewnienie koncentratu rekombinowanego czynnika VIl dla nowozdiagnozowanych pacjentow z ciezka postacia
hemofilii A wczesniej nie leczonych czynnikami osoczopochodnymi (ludzkimi), objetych pierwotng profilaktyka
krwawien, u ktérych konieczne jest zatozenie centralnego dostepu zylnego obejmuje zaréwno istniejacy program
lekowy (,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofiliag A i B (ICD-10 D 66, D 67)”), jak i program przedkiadany

wraz z wnioskiem refundacyjnym i analizami dla produktu leczniczego NovoEight®. Uzgodniony program lekowy
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»Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilia A do ukonczenia 26 roku zycia; (ICD-10 D 66)” réwniez
zawiera taki zapis. Wszystkie ww. programy lekowe zawieraja taki sam, uzalezniony od masy ciata pacjenta,
schemat dawkowania rekombinowanego czynnika VIl w przypadku koniecznosci zatozenia centralnego dostepu

zylnego. W ponizsze] tabeli przedstawiono omawiany schemat dawkowania wraz z wyznaczonym usrednionym

zuzyciem rFVIIl wyrazonym w j.m./kg masy ciata pacjenta.

Tabela I.
Schemat dawkowania rFVIIl u pacjentow, u ktérych konieczne jest zatozenie centralnego dostepu zylnego wraz z

wyznaczong Srednig dawka
Srednie zuzycie

Dawka rFVIII [j.m./kg] rEVIIl w ramach
Liczba zatozenia
podan centralnego
dostepu zylnhego
[-m./kg]
Pierwsza doba 40 70 55 3 165
Od drugiej do piatej doby 30 50 40 8 320
Szésta doba (jednorazowo) 30 50 40 | 40
Dziesiata doba 30 50 40 | 40
(jednorazowo)
Srednie zuzycie catkowite [j.m./kg] 565,00

_ Powyzsza wartos¢ postuzyla do kalkulacji sredniego rocznego zuzycia rFVIIl minimum Il generac;ji

przypadajacego na pacjenta stosujacego pierwotng profilaktyke krwawien w ramach programu lekowego.
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Uwzgledniajac skalkulowane w Tabela 2 roczne zuzycie rFVIIl min. Il generacji oraz koszty jednostkowe
uwzglednionych w analizie koncentratéw rekombinowanego czynnika VIII min. Il generacji (patrz rozdziat 4.5.1

i 4.5.2 przedtozonej analizy wptywu na budzet [2]) wyznaczono roczny koszt stosowania produktu leczniczego
NovoEight® / Advate® przez pacjenta z populacji docelowej. Uwzgledniono przy tym _

_. »ceny z Obwieszczeni_ Whyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3
Zestawienie rocznych kosztéw stosowania produktu leczniczego NovoEight® i Advate® przez pacjenta z populacji
docelowej

o . o Roczny koszt /pacjent z
Rok, ktérego ol TS TS L Zuzycie rFVIII populacji docelowej [PLN]

dotyczy analiza . [i-m/pacjent/ .
EREE Rl Advate® rok] NovoEight® Advate®

»ceny z Obwieszczenia”

(s tansz!cﬁalny) . 82 971 252 532,60
2016 3,04 95 627 291 053,79
2017 103 343 314 539,71

I
mikn —
— = - ]
- -

*przy zatozeniu scenariusza ,nowego”

2. Wyniki analizy podstawowej

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono wyniki analizy wpltywu na budzet z perspektywy platnika
publicznego finansujacego swiadczenia zdrowotne (budzet Narodowego Funduszu Zdrowia). Oszacowano koszt
koncentratow rekombinowanego czynnika krzepniecia VIII minimum |l generacji (produkt leczniczy NovoEight®
i Advate®) stosowanych u nowozdiagnozowanych pacjentéw <26 r.z. z cigzka postaciag hemofilii A, wczesniej nie
leczonych czynnikami osoczopochodnymi (ludzkimi), kwalifikujacych sie do prowadzonej w ramach programu
lekowego pierwotnej profilaktyki krwawien w scenariuszu ,,istniejacym” oraz ,,nowym” || v 2-letnim
horyzoncie czasowym. Przedstawiono réwniez aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym

wskazanym we whniosku (stan aktualny, rok 2014). Wyniki przedstawiono w postaci wartosci bezwzglednych i

procentowych. I
I il faclach oprc zutyca VI

w ramach pierwotnej profilaktyki krwawien uwzgledniono réowniez zuzycie zwigzane z zatozeniem centralnego

dostepu zylnego u czesci pacjentdw z populacji docelowe;j.
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W przypadku umieszczenia produktu leczniczego NovoEight® w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (lek dostepny bezptatnie w ramach
programu lekowego) _ roczne wydatki budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia na koncentraty rekombinowanego czynnika VIII min. Il generacji stosowane w pierwotnej
profilaktyce krwawien oraz przy zabiegach zatozenia centralnego dostepu zylnego u wiaczonych do ww. programu
lekowego pacjentow z populacji docelowej _
I P2y wriosek
dotyczy - analizy przeprowadzonej przy uwzglednieniu ,,cen z Obwieszczeni_
T
|
|
I

Graficzna prezentacja wynikéw analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budzetu NFZ

w przyjetym horyzoncie czasowym _ znajduje sie na ponizszych

wykresach.

Wrykres |

Wyniki analizy podstawowe; - || NG <<y z Obwieszczenia”
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Wrykres 2




Tabela 5
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Wrykres 4

3. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powodujacych znaczny spadek
(scenariusz minimalny) lub wzrost (scenariusz maksymalny) wydatkéw budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia
na koncentraty rekombinowanego czynnika krzepniecia VIII min. Il generacji stosowane w ramach programu
lekowego w pierwotnej profilaktyce krwawien nowozdiagnozowanych pacjentow <26 r.z. z ciezka postacia
hemofilii A, wczesniej nie leczonych czynnikami osoczopochodnymi (ludzkimi). W ramach niniejszego
uzupetnienia przyjeto jednakowe zatozenia scenariuszy skrajnych w stosunku do uwzglednionych w przediozone;

analizie wptywu na budzet [2] (patrz rozdziat 4.8.2.1 BIA).

W  ponizszych podrozdziatach przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzone;
w horyzoncie 2 lat przy uwzglednieniu perspektywy ptatnika publicznego. _
12
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Podobnie jak w przypadku analizy podstawowej dla zatozen przyjetych w scenariuszach skrajnych w przypadku
umieszczenia produktu leczniczego NovoEight® w Wykazie refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (lek dostepny bezptatnie w ramach programu lekowego) I

roczne wydatki pfatnika publicznego na koncentraty
rekombinowanego czynnika VIII min. Il generacji stosowane w pierwotnej profilaktyce krwawien oraz przy

zabiegach zatozenia centralnego dostepu zylnego u wlaczonych do ww. programu lekowego pacjentow z populacji

docelow

Dla zatozen przyjetych w scenariuszu minimalnym _ roczne wydatki

budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na koncentraty rekombinowanego czynnika VIII min. Il generaciji
stosowane w pierwotne]j profilaktyce krwawien oraz przy zabiegach zatozenia centralnego dostepu zylnego u
wiaczonych do ww. programu lekowego pacjentow z populacji docelowej w poréwnaniu do rocznych wydatkow

uzyskanych w analizie podstawowej sa mniejsze:

Dla zatozen przyjetych w scenariuszu maksymalnym _ roczne

wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na koncentraty rekombinowanego czynnika VIII min. Il
generacji stosowane w pierwotnej profilaktyce krwawien oraz przy zabiegach zatozenia centralnego dostepu
Zylnego u wiaczonych do ww. programu lekowego pacjentéw z populacji docelowej w poréwnaniu do rocznych

wydatkéw uzyskanych w analizie podstawowej sg wieksze:
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Graficzna prezentacja wynikéw analizy scenariuszy skrajnych z perspektywy budzetu NFZ w przyjetym

horyzoncie czasowym _ znajduje sie na ponizszych wykresach.

Wrykres 5
Wyniki analizy scenariuszy skrajnych , ,,ceny z Obwieszczenia”

Wrykres 6
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Tabela 7
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Wrykres 8
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4. Woryniki i wnioski koncowe z uzupetnienia analizy wptywu na budzet

Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundacji turoktokogu alfa (produkt leczniczy NovoEight®)

przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego swiadczenia zdrowotne (NFZ) dla

dwuletniego horyzontu czasowego (lata 2016-2017). _

W analizie wptywu na budzet poréwnano dwa scenariusze sytuacyjne:

e istniejacy” - brak wprowadzenia do Wykazu refundowanych lekéw turoktokogu alfa (produkt leczniczy
NovoEight®) i brak refundacji wnioskowanego produktu leczniczego w pierwotnej profilaktyce krwawien
nowozdiagnozowanych pacjentow <26 r.z. z ciezka postacia hemofilii A, wczesniej nie leczonych
czynnikami osoczopochodnymi (ludzkimi);

-,,nowy” po wprowadzeniu produktu leczniczego NovoEight® do Wykazu refundowanych lekéw jako

leku dostepnego w ramach programu lekowego.

Woprowadzenie refundacji produktu leczniczego NovoEight® w pierwotnej profilaktyce krwawien
nowozdiagnozowanych pacjentow <26 r.z. z ciezka postacia hemofilii A, wczesniej nie leczonych czynnikami
osoczopochodnymi (ludzkimi), prowadzonej w ramach programu lekowego (lek zakwalifikowany do istniejacej

grupy limitowej 1090.1 Factor VIl coagulationis humanus recombinate, wydawany bezpfatnie) _

Udostepnienie pierwotnej profilaktyki krwawien z udziatem produktu leczniczego NovoEight® pacjentom
w wieku €26 r.z. w ramach programu lekowego oznacza dla nich prowadzenie bezpiecznej i niezbednej do
prawidtowego funkcjonowania terapii zapewniajacej jakos¢ Zycia zblizona do jakosci Zycia oséb zdrowych.
Produkt leczniczy NovoEight® jest jedynym dostepnym na polskim rynku koncentratem rekombinowanego
czynnika VIII minimum Il generacji, ktory moze by¢ przechowywany w temperaturze powyzej 25°C [3, 4, 5], co
stanowi niezwykle istotne dla chorych z hemofilia A udogodnienie, pozwalajace im na swobodne prowadzenie

aktywnego zycia bez obaw o skutecznos¢ i bezpieczenstwo leku w sytuacji zagrozenia ich zdrowia i zycia.

21
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