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I. Wprowadzenie

Refundacja produktéw leczniczych stanowi podstawowe narzedzie panstwowej
polityki lekowej, zapewniajace obywatelom dostep do farmakoterapii. Polega na
czgsciowym lub calkowitym zwrocie poniesionych kosztow za zakupione leki.
W poszczegolnych krajach rozwingty sie réznorodne systemy refundacji. Sposéb ich
organizacji w réznym stopniu pozwala na korzystanie z terapii lekowych finansowanych
ze srodkow publicznych.

W Polsce istnieje kilka mozliwych mechanizméw finansowania farmakoterapii.
Zapisy ustawowe okreslaja wymagania, sposoéb procedowania oraz podejmowania
decyzji dotyczacych objecia refundacjg danego produktu leczniczego. Dla wigkszosci
procesoOw refundacyjnych w systemie polskim niezbedne jest przygotowanie raportu
oceny technologii medycznej, zgodnie z przyj¢ta metodyka HTA (ang. Health Technology
Assessment, HTA). Raport HTA stanowi podsumowanie najistotniejszych informacji
o klinicznych, ekonomicznych, a takze prawnych, etycznych, spolecznych
1 organizacyjnych skutkach objecia refundacja ocenianego leku. Dostarcza kluczowych
danych, ktore sg brane pod uwage w procesie decyzyjnym.

Kryteria brane pod uwage w podejmowaniu decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg lekow zostaly sformutowane w art. 12 ustawy refundacyjnej z 2011 r. Wstgpna
analiza kryteriow refundacyjnych sugeruje, ze sa one opisane w sposob ogélny, nie
wskazuja jednoznacznych definicji zawartych w nich poje¢¢ ani konkretnych miernikow,
stuzacych do okreslenia wartosci poszczegdlnych zmiennych. Ponadto, informacje
zawarte w kolejno wypunktowanych kryteriach s powielane, co prowadzi do
redundancji niektorych danych [1].

Aby realizowac okreslone plany w zakresie dostepnosci pacjentow do farmakoterapii
finansowanej] ze $rodkéw publicznych, niezbedne jest sformutowanie celow
refundacyjnych wskazujacych kierunek dla ich osiagniecia. Jak wskazuje Swiatowa
Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organisation, WHO), krajowa polityka lekowa
jest zobowigzaniem do osiagnigcia okreslonych celéw 1 wytyczng dla zwigzanych z nimi
dziatan [2]. Okreslenie celow iodpowiadajgcych im kryteriow refundacyjnych jest
kluczowe w kwestii poprawy osigganych korzys$ci zdrowotnych oraz optymalizacji

wydatkowania §rodkéw finansowych.



Zgodnie z zapisami ustawy, Minister Zdrowia podejmujac decyzje o refundacji
powinien kierowac si¢ ,,(...) uzyskaniem jak najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach
dostepnych srodkow publicznych (...)” [1]. Wedlug aktualnych wymagan, decyzje
powinny by¢ nakierowane na cel maksymalizacji efektu zdrowotnego, rozumianego jako
zyskane lata zycia skorygowane o jakos$¢ (ang. Quality Adjusted Life Years, QALYs) lub
zyskane lata zycia (ang. Life Years, LYs). Kwestie dotyczace celow zwigzanych
z refundacja produktéw leczniczych zostaly poruszone takze w dokumencie
strategicznym Ministerstwa Zdrowia (MZ) w sprawie planu dla polityki lekowej panstwa
na lata 2018-2022 [3].

Zgodnie z powyzej wspomnianym dokumentem, w kontek$cie dostepnosci
refundacyjnej zdefiniowano nastepujace cele:

,» Celem strategicznym polityki lekowej w odniesieniu do dostgpnosci refundacyjnej jest
systematyczna poprawa stanu zdrowia populacji, dzieki optymalizacji wydatkow
publicznych zapewniajqcych mozliwie najszerszy dostep do skutecznych, bezpiecznych
i kosztowo-efektywnych terapii.

W kontekscie dostepnosci refundacyjnej zdefiniowano ponizsze cele do osiggniecia:
Finansowanie lekow ze srodkow publicznych

1) Zapewnienie stabilnego poziomu finansowania lekow refundowanych.

2) Poprawa efektywnosci wykorzystania srodkow publicznych w celu osiggniecia jak
najlepszego efektu zdrowotnego.

3) Systematyczne poszerzanie katalogu terapii o udowodnionej skutecznosci w ramach
realizowanego budzetu.

4) Optymalizacja systemu refundacji produktow leczniczych, ktore nie sq regulowane
przez obowiqzujgcq ustawe refundacyjng.

Wspdélptacenie pacjentow

5) Systematyczne zmniejszanie udziatu pacjenta w finansowaniu lekow refundowanych.
Proces refundacyjny

6) Zwigkszenie przejrzystosci podejmowanych decyzji refundacyjnych oraz poziomu

’

zaufania w dialogu pomigdzy uczestnikami systemu.’

Jak wskazano w ww. planie, kluczowym celem jest osigganie jak najlepszego
efektu zdrowotnego przy jak najbardziej efektywnym wykorzystaniu S$rodkow,

z zapewnieniem stabilnosci finansowania produktow leczniczych.



Obecnie funkcjonujacy sposdb podejmowania decyzji refundacyjnych jest oparty
o kluczowe kryterium efektywnosci-kosztowej. Takie podejscie ukierunkowuje
podejmowane decyzje na osigganie strategicznego celu poprawy stanu zdrowia populacji
przy zapewnieniu dostepu do terapii skutecznych, bezpiecznych i kosztowo efektywnych.
W ostatnim czasie, w$rdd interesariuszy zwigzanych z procesem refundacyjnym,
w szczegolnosci w Srodowiskach reprezentujacych interesy pacjentéw, ma miejsce
dyskusja na temat odej$cia od tego modelu na rzecz przyjecia mniej restrykcyjnych
kryteriow decyzyjnych. Szczegdlna potrzeba wprowadzenia takich zmian sygnalizowana
jest w odniesieniu do lekéw stosowanych w chorobach rzadkich, dla ktorych dostepnosé
wysokiej jakosci dowoddéw naukowych jest ograniczona przy jednocze$nie bardzo
duzych kosztach terapii, czego skutkiem jest brak efektywnosci kosztowej. Wskazuje si¢
na mozliwos¢ wykorzystania roznych metod wielokryterialnej analizy decyzyjnej
(ang. Multiple Criteria Decision Analysis, MCDA), co w zatozeniu miatloby usprawnié
sposob podejmowania decyzji refundacyjnych i zwiekszy¢ dostepnos¢ okreslonych grup
pacjentow do technologii lekowych. Zmiana aktualnie obowigzujacego w Polsce sposobu
podejmowania decyzji refundacyjnych i odejscie od klasycznego modelu HTA moze by¢
zwigzana z roznymi konsekwencjami, zwlaszcza w zakresie osigganych korzysSci
zdrowotnych w rozumieniu farmakoekonomicznym, a potencjalne nastgpstwa takich

dziatah powinny zosta¢ szerzej zbadane.



I1. Cel pracy

Jak wskazano we wprowadzeniu, uj¢te w ustawie refundacyjnej kryteria brane pod
uwage w podejmowaniu decyzji o objeciu refundacja produktow leczniczych sg
sformutowane w ogdlny sposob, nie wskazuja konkretnych definicji zawartych w nich
poje¢, a takze nie wyszczegdlniaja wskaznikéw stuzacych do okreslenia wartosci
poszczegdlnych  zmiennych. Co istotne, obowigzujagca ustawa nie definiuje
jednoznacznie zakladanych celéw osigganych przy pomocy mechanizmu refundacji
lekow. Kluczowe wydaje si¢ zdefiniowanie celow i1 dostosowanie do nich mierzalnych
kryteriow ukierunkowanych na realizacje celu. Ponadto, zarowno w literaturze naukowej,
jak 1 w $rodowisku interesariuszy procesu refundacyjnego, dyskutuje si¢ na temat
odejscia od klasycznego modelu HTA w ocenie produktow leczniczych i zastapienie go
metodami MCDA, co szczegdlnie odnosi si¢ do mato efektywnych kosztowo terapii
stosowanych w chorobach rzadkich. Skutki ewentualnych zmian w tym zakresie
w warunkach polskich pozostajg kwestig dyskusyjng i wymagajaca glebszego zbadania.
Bioragc pod uwage powyzsze, celem niniejszej pracy byta:

1. Analiza sposobu podejmowania decyzji dotyczacych objecia refundacja
produktéw leczniczych w Polsce, w tym ocena przejrzystosci ustawowych
kryteriow refundacyjnych, w odniesieniu do definicji 1 metod wielokryterialnej
analizy decyzyjnej.

2. Analiza skutkéw decyzji refundacyjnych w zalezno$ci od przyjetych celéw
refundacji, ze szczegdlnym uwzglednieniem uzyskiwanej korzysci zdrowotnej
wyrazonej jako zyskane lata zycia skorygowane o jakos¢ lub zyskane lata zycia.

Cele szczegdlowe pracy obejmowaly:

e w ramach badania pilotazowego — ocen¢ opinii organizacji pacjentow na temat
ustawowych kryteriow refundacyjnych sformutowanych w obowiazujacej
ustawie, analiz¢ ich preferencji oraz stopnia zrozumienia przez nich kryteriow
decyzyjnych.

e analiz¢ wptywu wybranych celow refundacyjnych 1 zwigzanych z nimi kryteriow
na decyzje dotyczace finansowania w warunkach polskich na przyktadzie
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) ocenianych

w ramach tworzenia wykazéw TLI AOTMiT.



III. CzeS¢€ teoretyczna

1. Refundacja produktow leczniczych

Zdrowie jest podstawowym prawem cztowieka [4]. Dost¢gp do ochrony zdrowia,
w tym do podstawowych produktow leczniczych, jest warunkiem koniecznym do
realizacji tego prawa. Podstawowe leki odgrywaja kluczowa rolg w wielu aspektach
opieki zdrowotnej. Jes$li sa latwo osiagalne, niedrogie, dobrej jakosci 1 wiasciwie
stosowane, moga stanowi¢ nieskomplikowang 1 optacalng odpowiedz na wiele
problemoéw zdrowotnych. Koszty lekow tworzg duza czes¢ wydatkow z catkowitego
budzetu przeznaczanego naochron¢ zdrowia. Pomimo oczywistego znaczenia
medycznego i ekonomicznego produktow leczniczych, istnieja powszechne problemy
zwigzane z ich dostepnoscia, jako$cig 1 racjonalnosciag stosowania. Rozwigzaniem moze
by¢ odpowiednio prowadzona polityka lekowa. WHO wydalo wytyczne tworzenia
1 wdrazania polityki lekowej. Zgodnie z jej zalozeniami, krajowa polityka lekowa jest
zobowigzaniem do osiagni¢cia okre§lonych celow i wytyczng dla zwigzanych z nimi
dziatan. Wyraza ona i nadaje priorytet §rednio- i dtugoterminowym celom, wyznaczonym
przez rzad dla sektora farmaceutycznego oraz identyfikuje gtowne strategie ich osiggania.
Obejmuje zaréwno sektor publiczny, jak i prywatny. Ogdélnym celem krajowej polityki
lekowej jest zapewnienie:

e sprawiedliwej dostgpnosci do podstawowych lekow 1 ich przystepnosci cenowej,

e odpowiedniej jakosci, bezpieczenstwa 1 skutecznosci wszystkich produktow
leczniczych,

e promowania terapeutycznie uzasadnionego i1 optacalnego stosowania lekow wsrod

pracownikow ochrony zdrowia 1 pacjentéw [5].

Finansowanie produktow leczniczych jest jednym 2z kluczowych narzedzi
panstwowej polityki lekowej, poprawiajacym dostep do lekéw. Refundacja oznacza
zwrot catosci lub czesci poniesionych kosztéw, zwigzanych z ich nabyciem. Zrodta
1 sposoby finansowania produktéw leczniczych zalezg od organizacji danego systemu
ochrony zdrowia.

W poszczegélnych krajach rozwingly sie réznorodne rozwigzania zwigzane
z powszechnym dostepem do opieki zdrowotnej. Aby zagwarantowac¢ realizacje jednego
z podstawowych praw cztowieka, panstwa zapewniajg obywatelom sprawiedliwe i rowne

szanse korzystania z ustug zdrowotnych, obejmujgcych promocje zdrowia, profilaktyke,



leczenie, rehabilitacje, czy opieke paliatywna. Rozwigzania te r6znig si¢ w zaleznos$ci od
lokalnych uwarunkowan [2][5]. W krajach europejskich istniejg zaawansowane systemy
powszechnego dostepu do opieki zdrowotnej, obejmujace takze systemy refundacji
produktéw leczniczych, ktorych celem jest zapewnienie obywatelom szeregu
podstawowych lekow bezkosztowo dla pacjenta lub na zasadzie wspotplacenia. Biorac
pod uwage indywidualne uwarunkowania w poszczegdlnych panstwach, nie mozna
jednoznacznie wskaza¢ modelu najlepszych praktyk zwigzanych z systemem refundacji
[6]. Uwzgledniajac jednak istniejace doswiadczenia, mozna dgzy¢ do ulepszania systemu

1 poprawy jego efektywnosci.
1.1. System refundacji produktow leczniczych w Polsce

Obecny sposdb organizacji i funkcjonowania polskiego systemu refundacji
produktow leczniczych rozwinat si¢ na skutek implementacji przepisow europejskich
po wstagpieniu Polski do Unii Europejskiej w 2004 roku. Zmiany uprzednio
funkcjonujacych rozwigzan zwigzane byty z konieczno$cig przestrzegania Dyrektywy
Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. [7], dotyczace] przejrzystosci srodkow
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
cztowieka oraz wlaczanie ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych.
Najwazniejsze trzy obszary, ktore reguluje Dyrektywa, to okreslone ramy czasowe dla
podejmowania decyzji refundacyjnych 1cenowych, opieranie ich o obiektywne
1 weryfikowalne kryteria oraz zapewnienie srodkow odwotawczych [7] [8]. Ze wzgledu
na poczatkowe nieprzestrzeganie zapisow Dyrektywy, Komisja Europejska prowadzita
postepowanie, ktore w konsekwencji pozytywnie wptynelo na zmiany systemowe. Istotne
znaczenie mial w tym zakresie projekt finansowany z Funduszy Europejskich,
pt. ,,Przejrzystos¢ decyzji panstwowego systemu opieki zdrowotnej w sprawie zwrotu
kosztow lekarstw”, realizowany w ramach programu Transition Facility (tzw. Srodki
Przejsciowe) [8]. Jego celem bylo wsparcie wprowadzenia w zycie 1 egzekwowania
ustawodawstwa wspolnotowego [9]. Beneficjentami projektu byty Ministerstwo Zdrowia
1 Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM, aktualnie Agencja Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji — AOTMIiT). Ksztaltowanie systemu
refundacyjnego zwigzane bylo z dwiema ustawami - Ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

(ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej) [10], ktorej nowelizacja nastgpita w 2009 r.

10



oraz Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (ustawa
refundacyjna) [1]. Do kluczowych czynnikéw, majacych wpltyw na rozwdj i organizacje
funkcjonujacego systemu refundacji nalezaty: wzmocnienie zdolnosci instytucjonalnej
Ministerstwva Zdrowia 1 AOTM, okreSlenie kryteriow branych pod uwage
w podejmowaniu decyzji refundacyjnych, selektywne finansowanie §wiadczen w oparciu
o te kryteria oraz ustalenie progu optacalnosci leczenia (jako kluczowego kryterium),
do ktérego poréwnywana jest efektywnos$c-kosztowa ocenianej technologii medycznej
[8]. Granica oplacalnosci leczenia w Polsce jest okreslona ustawowo jako koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ réwny trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (PKB per capita) [1]. Utworzenie
AOTM w 2005 r. zapoczatkowalo opieranie decyzji dotyczacych finansowania §wiadczen
opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych o dowody naukowe, a ocena technologii
medycznych stala si¢ nieodtagcznym elementem w podejmowaniu tych decyzji w ramach
procesu refundacyjnego [8] [11].

Zgodnie z art. 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej kazdy obywatel ma
prawo do ochrony zdrowia oraz do rownego dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, niezaleznie od sytuacji materialnej [12].
Wigkszo$¢ obywateli jest objeta powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym, z ktérego
srodki stanowig gldéwne zrodlo finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej. Pochodzg one
w catosci lub w czesci ze srodkdw publicznych i1 sg §wiadczeniami gwarantowanymi.
Produkty lecznicze naleza do §wiadczen zdrowotnych rzeczowych [13].

Zasady powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego oraz warunki i zakres
udzielania $wiadczen reguluje ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej z 2004 r. [10].
Powszechne ubezpieczenie zdrowotne w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ) moze
by¢ obowigzkowe lub dobrowolne. Art. 66 ustawy o $wiadczeniach wskazuje, kto
podlega obowigzkowemu ubezpieczeniu zdrowotnemu. Powszechne ubezpieczenie
zdrowotne oparte jest o zasad¢ solidaryzmu spotecznego, w ramach ktérego kazdy
ubezpieczony ma rowne prawa do korzystania ze S$wiadczen opieki zdrowotnej,
niezaleznie od wysokos$ci sktadki, jakg ptaci na ubezpieczenie zdrowotne [5] [14].
Obowigzkowa sktadka dotyczy przede wszystkim os6b zatrudnionych, jednak
ubezpieczeniem objete sg takze wymienione w ustawie osoby nie placace sktadek,

apodlegajace obowigzkowemu ubezpieczeniu zdrowotnemu. Wysokos$¢ sktadki
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na ubezpieczenie zdrowotne wynosi 9% postawy wymiaru skladki, czyli kwoty,
na podstawie ktorej oblicza si¢ wartos¢ sktadki przeznaczanej na ubezpieczenie
zdrowotne. Podstawa wymiaru sktadki jest zalezna od przychodow i formy zatrudnienia
ubezpieczonego [ 13]. Budzetem pochodzacym ze sktadek ubezpieczeniowych dysponuje
1 zarzadza NFZ, bedacy jednostka organizacyjng odpowiedzialng za finansowanie
swiadczen opieki zdrowotnej [10] [15].

Refundacja produktéw leczniczych w Polsce jest jednym z elementéw
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych. Jej zasady reguluje
aktualnie ustawa refundacyjna. Zgodnie z ustawa, $rodki przeznaczane na refundacje
produktow leczniczych w danym roku rozliczeniowym wynosza nie wigcej niz 17%
catkowitego budzetu przeznaczonego na finansowanie wszystkich $§wiadczen
gwarantowanych wedtug planu finansowego [ 1]. Jest to $ci§le okreslona warto$¢ budzetu,
w ramach ktorego odbywa sie finansowanie lekow.

Produkty lecznicze objete finansowaniem ze $srodkéw publicznych na podstawie
decyzji administracyjnej znajduja si¢ w wykazie refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
oglaszanym w ramach Obwieszczenia Ministra Zdrowia, ktorego aktualizacja nastepuje
obecnie co 3 miesiace [16]. Wykaz okresla refundowane produkty lecznicze dostgpne
w aptece na recepte, w programach lekowych, w chemioterapii oraz przyshugujace
swiadczeniobiorcom bezptatnie do ukonczenia 18 roku zycia (r.z), po ukonczeniu 65 r.z
1 kobietom w cigzy albo pologu. Obwieszczenie obejmuje takze technologie lekowe
o wysokiej wartosci klinicznej (TLK) oraz TLI, ktore sa finansowane w ramach Funduszu
Medycznego (FM), stanowigcego odrebne zrodto finansowania w stosunku do innych
przeznaczanych $rodkéw na refundacje [17]. Dodatkowo, w Obwieszczeniu ujeto
produkty lecznicze wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do
ktérych wytworzenia wykorzystano substancje czynng wytworzong na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzane] na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Obwieszczenie wyszczegolnia tez zakres wskazan pozarejestracyjnych objetych
refundacja [16].

Leki refundowane w programach lekowych i w ramach chemioterapii sa dost¢gpne dla
$wiadczeniobiorcow bezplatnie. Finansowanie produktéw leczniczych wydawanych

w aptece na recepte odbywa si¢ na zasadzie wspoOtptacenia. W tym przypadku koszt
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ponoszony przez pacjenta zalezy od limitu finansowania, tj. cz¢sci ceny leku pokrywane;j

przez platnika (NFZ) 1 ustalonego poziomu odptatnosci. Kwalifikacji do odpowiedniej

odptatnosci dokonuje Minister Zdrowia. Swiadczeniobiorca nabywa produkt leczniczy:

bezptatnie do limitu finansowania, za odplatnoscia ryczaltowa (3,20 zl) lub za

odptatnoscia 30% lub 50% wysokos$ci limitu finansowania i z doptata réznicy migdzy

ceng detaliczng leku a limitem finansowania [1] [16]. Kwalifikacji do odpowiedniej

odptatnosci dokonuje si¢ przy zatozeniu stosowania jednej dobowej dawki leku (DDD),

ustalonej przez WHO. W przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuje si¢ w oparciu

o koszt miesi¢cznej terapii.

Zgodnie z ustawg refundacyjna, w ramach poszczegdlnych kategorii odptatnosci, leki

refundowane sg do wysokosci limitu finansowania:

bezptatnie ,,(...) w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego,
uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej
o0 szczegolnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji lub w ramach programu
lekowego;

z odptatnos$cig ryczattowa gdy stosowanie leku wymaga ,, (...) zgodnie z aktualng
wiedzq medyczng, stosowania diuzej niz 30 dni oraz ktorego miesigczny koszt
stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania
przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace, oglaszanego
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4
ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
albo zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo
wymagajqcego, zgodnie z aktualng wiedzq medyczng, stosowania nie diuzej niz
30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50
% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie
art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu
za prace’’;

z odptatnoscig 50%, jesli lek wymaga ,.(...) zgodnie z aktualng wiedzg medyczng,
stosowania nie dtuzej niz 30 dni” oraz

z odptatnoscig 30% jesli lek nie zostat zakwalifikowany do wyzej wymienionych

poziomow odptatnosci [1] [18].
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Ponadto kwota odptatnosci §wiadczeniobiorcy zostaje obnizona o 10% jesli: ,,(...) lek
Jest wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo gdy do jego wytworzenia
wykorzystano substancje czynng wytworzong na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”
oraz o 15% w przypadku, gdy ..(...) lek jest wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej [1].”

Produkty lecznicze w wykazie sa podzielone na grupy limitowe, ktore obejmujg leki
o tych samych lub r6znych nazwach miedzynarodowych, jednak o podobnym dziataniu
terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania. W ramach grupy limitowej produkty
lecznicze objete sa takim samym limitem finansowania. Jezeli cena detaliczna leku jest
mniejsza niz limit finansowania, zostaje on obnizony do tej ceny. Kazda grupa ma
wyznaczong podstawe limitu finansowania, ktorg stanowi:

e w przypadku lekéw wydawanych w aptece na recepte: ,,(...) cena hurtowa za
DDD leku o najwyzszej sposrod najnizszych cen zbytu netto za DDD, ktory
dopetnia 25% obrotu ilosciowego liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej
grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogloszenie
obwieszczenia (...)”;

e w przypadku lekéw stosowanych w programach lekowych i chemioterapii: ,,(...)
najwyzsza cena hurtowa leku, ktorego cena zbytu netto za DDD nie przekracza
Sredniej ceny zbytu netto za DDD lekow w tej grupie limitowej w roku
poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy (...)” [1].

Ustawa refundacyjna reguluje zasady refundacji, urzedowe ceny i marze na leki
finansowane ze S$rodkéw publicznych. Okreslono kilka kategorii cen produktow
leczniczych [1] [19]:

e cen¢ zbytu netto — ,,cene sprzedazy (...) przez wnioskodawce podmiotom

uprawnionym, nieuwzgledniajqcq naleznego podatku od towarow i ustug” (VAT);

e urzedowa ceng¢ zbytu — ,,cene zbytu netto (...) powigkszong o nalezny podatek od
towarow i ustug” (VAT);

e ceng hurtowa — ,,cene zbytu netto (...) powigkszong o urzedowg marze hurtowq”;

e cen¢ hurtowg brutto — ,,cene hurtowg powiekszong o nalezny podatek od towarow
i ustug”,;

e ceng detaliczng — ,,cena zbytu netto (...) powiekszonq o urzedowq marzeg hurtowg

i urzedowq marze detaliczng oraz nalezny podatek od towarow i ustug” (VAT).
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Produkty lecznicze, znajdujace si¢ w wykazie lekow refundowanych posiadajg cene
urzedowsa, obowigzujaca na terenie catej Polski.

Nalezy rowniez wspomnie¢ o refundacji lekow recepturowych, wydawanych
Ww aptece na recepte, przygotowywanych z ,.(...) surowcow farmaceutycznych lub lekow
gotowych, za ktore pacjent ponosi oplate ryczattowq, pod warunkiem, ze przepisana
dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku gotowego w formie
statej stosowanej doustnie” [1].

Na uwage zastuguje takze fakt, iz produkty lecznicze moga by¢ finansowane
w odrgbnych mechanizmach refundacyjnych niz te, ktére sa zwigzane z umieszczeniem
ich w wykazie publikowanym w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia. Istnieje mozliwos¢
finansowania produktu leczniczego w ramach importu docelowego oraz w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL). Nalezy ponadto uwzglgdnié
mozliwo$¢ finansowania terapii lekowych stosowanych w ramach udzielania §wiadczen
gwarantowanych finansowanych poza refundacja apteczna, w programie lekowym lub
w chemioterapii. Dodatkowo, istnieje mozliwo$¢ finansowania farmakoterapii
w programach polityki zdrowotnej, tj. programach, ktoére opracowuja, wdrazaja, realizuja
1 finansujg ministrowie oraz jednostki samorzadu terytorialnego [20]. Przyktadami tego
typu finansowania jest ,,Rzadowy Program Polityki Zdrowotnej leczenie
antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022-2026” [21], czy
,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na
lata 2024-2028” [22].

Produkty lecznicze zostaja objete refundacja w wyniku pozytywnej decyzji Ministra
Zdrowia. Przebieg procesu decyzyjnego, dotyczacego finansowania produktu
leczniczego ze $rodkow publicznych, uzalezniony jest od wymagan ustawowych,
w zaleznosci od mechanizmu refundacji. Kluczowym jego elementem jest ocena
technologii medycznych, dla ktorej opis zasad, zgodny z polskimi wytycznymi zostat

przedstawiony ponizej.

2. Ocena technologii medycznych

Nowe interwencje 1 technologie s3a stale opracowywane, udoskonalane
1 wprowadzane na rynek. Aby jasno okresli¢ ich wptyw na zdrowie i1 konsekwencje dla
systemow opieki zdrowotnej, konieczne jest zgromadzenie i1 przetworzenie wszelkich
istotnych danych, ktore dostarczg informacji na ten temat. Narzedziem umozliwiajagcym

taki proces jest ocena technologii medycznych. Zgodnie z definicja zawartg w polskich
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wytycznych HTA, ocena technologii medycznych stanowi interdyscyplinarng dziedzing
wiedzy, stuzgca podejmowaniu decyzji uwarunkowanych zasadami medycyny opartej
o dowody naukowe (ang. Evidence-Based-Medicine, EBM) w zakresie polityki lekowe;j
i praktyki klinicznej [23]. Jest postepowaniem, korzystajacym z narzedzi oceny
farmakoekonomicznej, w ramach ktérego podsumowane zostaja wszelkie istotne
informacje o zdrowotnych, ekonomicznych, spotecznych 1 etycznych aspektach
zastosowania technologii medycznych. Wymaga si¢ prowadzenia HTA w sposéb
systematyczny i przejrzysty, wedlug powszechnie akceptowanych zasad, gdyz jest to
narzedzie wspierajace podejmowanie decyzji w ochronie zdrowia, w tym dotyczacych
finansowania 1 refundowania technologii medycznych. Opieranie decyzji na
informacjach uzyskanych dzigki ocenie technologii medycznych ma na celu zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentow, jak najwigkszej skutecznos$ci leczenia i optymalizacje
wykorzystania zasobow przeznaczanych na finansowanie technologii medycznych. HTA
stanowi wielodyscyplinarny proces, w ramach ktérego zostaje okre§lona warto$¢
technologii medycznych 1 wytyczne dotyczace sposobu wykorzystania tych technologii
w systemach opieki zdrowotnej [24].

Ocena technologii medycznych obejmuje dwa odrgbne procesy: analityczny
(ang. assessment) oraz warto$ciujacy (ang. appraisal). Cze$¢ analityczna zwigzana jest
z obiektywna oceng w oparciu o najlepsze dostgpne dowody naukowe, natomiast ocena
warto$ciujagca ma na celu interpretacje 1 wartoSciowanie informacji podsumowanych
w procesie analitycznym [25]. Technologie medyczne to leki, urzadzenia, procedury
diagnostyczne 1 terapeutyczne stosowane w okreSlonych wskazaniach, a takze
organizacyjne systemy wspomagajace, w obregbie ktérych wykonywane sg §wiadczenia
zdrowotne [10] [23].

W Polsce, w zaleznosci od wymagan ustawowych, HTA jest obligatoryjnym lub
dowolnym elementem w procesie podejmowania decyzji o finansowaniu §wiadczen
opieki zdrowotnej. Panstwowg instytucja HTA jest AOTMiT, podlegajaca Ministrowi
Zdrowia, a jej zadania okresla ustawa o $wiadczeniach [10].

HTA powinna odbywac si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi w wytycznych AOTMIiT,
zapewniajacych wysoka jakos$¢ analiz, wiarygodno$¢ ich wynikow, a takze jednolitos¢
procesow refundacyjnych dotyczacych roéznych technologii Dodatkowo, analizy
dotaczone do wniosku refundacyjnego firmy farmaceutycznej musza spelnia¢ wymogi

Rozporzadzenia w sprawie minimalnych wymagan dla analiz HTA [26] [27].
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Zgodnie z polskimi Wytycznymi HTA, ocena technologii medycznych obejmuje
analize problemu decyzyjnego, analize kliniczna, analize¢ ekonomiczng oraz analize
wptywu na system ochrony zdrowia. Krotka charakterystyka sporzadzania

poszczego6lnych analiz, zgodnie z Wytycznymi, zostala przedstawiona ponize;j.
2.1. Analiza problemu decyzyjnego

Analiza problemu decyzyjnego (ang. scoping, APD) stanowi wstep do wszystkich
pozostatych analiz w raporcie HTA. Obejmuje przeglad podstawowych informacji
niezb¢dnych do przeprowadzenia oceny technologii, okresla kierunek i zakres
pozostatych analiz, a takze przedstawia wybdr metod do ich przeprowadzenia. W analizie
problemu decyzyjnego zostaje sformutowany schemat PICOS, wyznaczajacy kryteria
wlaczenia badan doanalizy w ramach poszukiwania dowodéw naukowych
W rozpatrywanym problemie:

e Populacja (ang. population, P) — populacja, w ktorej oceniana interwencja bedzie

stosowana;

e Interwencja (ang. intervention, 1) — proponowana interwencja;

o Komparatory (ang. comparators, C) — proponowane komparatory — interwencje

alternatywne;

e Punkty koncowe (ang. outcomes, O) — efekty zdrowotne, wzgledem ktoérych

oceniana jest efektywnos$¢ kliniczna;

e Rodzaj badan wlaczonych do analizy (ang. study design, S).

Poszczegodlne elementy APD, zgodne z zaleceniami Wytycznych HTA, zostaly
scharakteryzowane ponizej [23].

Problem zdrowotny

Jego opis dotyczy choroby lub stanu zwigzanego z oceniang technologia
medyczng. W opisie tym znajduja si¢ informacje zwigzane z etiologig 1 patogeneza,
zasady rozpoznania, obraz kliniczny, przebieg, powiktania oraz rokowanie. Ponadto, dane
epidemiologiczne i opis obcigzenia chorobg, a takze opis aktualnej praktyki medycznej
zgodnie z wiarygodnymi wytycznymi klinicznymi, opartymi o dowody naukowe. Opis
choroby ma na celu identyfikacje gldéwnych problemow, ktore powinny by¢ rozwigzane
przez zastosowanie nowej technologii - umozliwia definiowanie punktow koncowych,

wlasciwych dla danego problemu zdrowotnego.
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Charakterystyka populacji

W APD zawarta jest rowniez charakterystyka populacji docelowej, ktora bedzie
stosowala oceniang interwencj¢. W ramach opisu populacji zwraca si¢ uwage na
szczegoblne cechy, jak np. istnienie subpopulacji z konkretng mutacjg genowa.
Opis interwencji

Opis interwencji, tj. ocenianego leku, obejmuje informacje m.in. na temat
dopuszczenia do obrotu, mechanizmu dziatania, grupy terapeutycznej, kodu ATC,
wnioskowanych warunkéw dostgpnosci refundacyjnej, niezbednych warunkow
monitorowania, statusu refundacyjnego w Polsce (o ile inne wskazania sg objete
refundacjg). Na podstawie analizy wytycznych klinicznych charakteryzuje si¢ réwniez
umiejscowienie ocenianej technologii w $ciezce terapeutycznej/diagnostyczne;.
Komparatory

W ramach analizy problemu decyzyjnego zostaja wylonione komparatory, czyli
sposoby postepowania diagnostyki lub leczenia, ktdre w rzeczywistej praktyce klinicznej
moga zosta¢ zastgpione przez oceniang interwencj¢. Wedlug Wytycznych HTA,
technologia alternatywna (komparatorem) moze by¢ dowolna procedura medyczna,
np. lek, wyrdob medyczny, kombinacja interwencji zdrowotnych czy najlepsza opicka
podtrzymujaca. W uzasadnionych przypadkach wytyczne zalecaja takze pordwnanie
z interwencja najtansza czy uznawang za najskuteczniejsza zgodnie z aktualnie
obowigzujagcymi wytycznymi klinicznymi lub wedtug opinii ekspertoéw. W pierwszej
kolejnosci jako komparator rozpatruje si¢ aktualng praktyke kliniczng, a zwtaszcza opcje
refundowane w Polsce. Komparatorem moze by¢ zaré6wno technologia z tej samej grupy
terapeutycznej jak i inne technologie, stosowane w celu uzyskania podobnego celu
terapeutycznego.
Efekty zdrowotne

Poréwnanie skuteczno$ci i bezpieczenstwa ocenianej technologii i komparatoréw
powinno obejmowa¢ wyniki istotnych klinicznie punktow koncowych. Wytyczne HTA
wskazuja na gléwne kategorie punktow istotnych klinicznie: zwigzanych
ze $miertelnoscig, odnoszacych si¢ do przebiegu/nasilenia choroby, a takze dotyczacych
z zalezng od zdrowia jako$cig zycia (ang. Health Related Quality of Life, HRQoL).
Dodatkowo, za klinicznie istotne punkty konicowe uznaje si¢ zdarzenia i dzialania

niepozadane. W przypadku, gdy dostepne sa wyniki zastgpczych (surogatowych)
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punktéw koncowych, wymagane jest wiarygodne wskazanie ich zwigzku z klinicznie
istotnymi punktami koncowymi.
Rodzaj i jakos¢ dowodow

Analizowane dowody naukowe powinny naleze¢ do najwyzszego poziomu
wiarygodnosci, tj. wg klasyfikacji wskazywanej przez Wytyczne: w przypadku badan
pierwotnych — wyniki badan klinicznych z randomizacja (RCT), w przypadku badan
wtoérnych — metaanalizy na podstawie wynikoéw przegladu systematycznego RCT.
Wytyczne dopuszczaja uwzglednienie dowodoéw nizszej jakosci do analizy
bezpieczenstwa. Po zebraniu kluczowych informacji w ramach APD przystepuje si¢ do

wykonania kolejnej analizy raportu HTA — analizy kliniczne;.
2.2. Analiza kliniczna

Zgodnie z Wytycznymi HTA, w analizie klinicznej (AKL) zostaja ocenione
skuteczno$§¢ 1 bezpieczenstwo interwencji oraz komparatora. Systematycznie
przeszukiwane s3 dane naukowe, odnoszace si¢ do efektywno$ci eksperymentalnej
(ang. efficacy) 1 praktycznej (ang. effectiveness) oraz bezpieczenstwa stosowania
ocenianego leku. Poszczegolne elementy AKL zostaly przedstawione ponizej [23].
Przeglgd systematyczny

Przeglad systematyczny literatury odbywa si¢ wedtug zasad wskazywanych przez
Wytyczne 1 polega na etapowej selekcji informacji. Przed przystapieniem do przegladu
systematycznego nalezy szczegotowo okresli¢ kryteria wiaczenia badan do analizy oraz
ich wytaczenia, a takze opracowac strategi¢ wyszukiwania, obejmujaca hasta zwigzane
z elementami schematu PICO. Najbardziej pozadane sa dowody naukowe o najwyzszym
poziomie wiarygodnosci, tj., wskazywane juz w opisie APD, opracowania pierwotne
1 wtorne, zawierajagce wyniki kontrolowanych prob klinicznych z randomizacja
(ang. randomised controlled trial, RCT). W ramach AKL poszukuje si¢ dowodow
naukowych w zalecanych przez Wytyczne bazach — bibliotece COCHRANE, bazie
MEDLINE oraz bazie EMBASE. Uzupelniajaco sigga si¢ do innych zrodet — odniesien
bibliograficznych z opracowan odnalezionych w przegladzie systematycznym, czy tez
rejestrow badan klinicznych. W uzasadnionych przypadkach =zaleca si¢ takze
uwzglednianie dodatkowych Zrédel, np. konsultacji eksperckich, wyszukiwania

niesystematyczne, przeszukiwanie stron internetowych. Dziatania te powinny prowadzi¢
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do odnalezienia wszelkich dostgpnych dowodow naukowych, pozwalajacych doktadnie
oceni¢ skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo porownywanych interwencji.
Przedstawienie wynikow

Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych dokonywana jest ekstrakcja
danych i opis wynikéw dla wybranych punktéw koncowych. Zgodnie z wytycznymi
HTA, ocena efektywnosci klinicznej powinna opiera¢ si¢ o wyniki istotnych klinicznie
punktow koncowych. Nalezy wykona¢ rowniez ocen¢ jakosci odnalezionych danych.
Wytyczne wskazuja stuzace do tego narzedzia, jak np. narzedzie Cochrane Collaboration
dla badan klinicznych z randomizacja. W ramach jako$ciowej syntezy danych, wyniki
skutecznosci 1 bezpieczenstwa dla ocenianej technologii oraz wybranego komparatora
przedstawia si¢ w formie tabelarycznej. Zaleca si¢ rdwniez wykonanie syntezy ilosciowe;j
— metaanalizy, jezeli odnalezione dane nie sg heterogeniczne w zakresie klinicznym,
metodycznym oraz statystycznym. Jezeli nie sg dostepne wyniki badan poréwnujacych
bezposrednio oceniang technologi¢ i komparator, mozliwe jest wykonanie porownania
posredniego prostego lub sieciowego. Jest to mozliwe, gdy w przegladzie
systematycznym zostang odnalezione wyniki badan, poréwnujacych oceniang
interwencje (A) i jej komparator (B) ze wspdlng technologia referencyjng (C). Metodg
mozna zastosowac, jesli charakterystyka populacji, metodyka badan i oceniane punkty
koncowe sa zbiezne w stopniu pozwalajagcym na wiarygodne poroéwnanie wynikow.
Analiza bezpieczenstwa

Istotnym elementem AKL jest poszukiwanie i1 analiza wynikdéw, dotyczacych
bezpieczenstwa ocenianej technologii oraz komparatora. Poszukuje si¢ wszelkich
wynikow dotyczaccyh zdarzen niepozadanych (ang. adverse events) oraz dzialan
niepozadanych (ang. adverse drug reactions), zgodnie z definicjami zawartymi
w Ustawie Prawo Farmaceutyczne [28]. Na szczegdlng uwage zastuguja ciezkie
zdarzenia i dziatania niepozadane, zwlaszcza te prowadzace do zgonu. Oprocz wynikow
bezpieczenstwa z odnalezionych badan, analiz¢ uzupehnia si¢ takze o informacje z baz
gromadzacych dane o zdarzeniach i dzialaniach niepozadanych, jak np. baza Urzedu
Rejestracji  Produktow  Leczniczych (URPL), Europejskiej Agencji Lekow
(ang. European Medicines Agency, EMA), czy Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekow (ang. Food and Drug Administration, FDA).
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Podsumowanie wynikow AKL

Analiza kliniczna w raporcie HTA dostarcza wyczerpujacego podsumowania na
temat efektow klinicznych zwigzanych z zastosowaniem ocenianej interwencji
i komparatora. Istotne jest, aby w analizie zostaly dokladnie wyszczegdlnione
ograniczenia wnioskowania i niepewnos$ci wynikéw. AKL dostarcza danych niezb¢dnych
do przeprowadzenia analizy ekonomicznej (AE). Kategoria efektow zdrowotnych (jak
np. przezycie ogolne, wptyw na jakos¢ zycia), dla ktorych w AKL zgromadzono wyniki
w zakresie ocenianego problemu, a takze jednostka ich pomiaru, determinuja wybor

techniki analitycznej analizy ekonomiczne;.
2.3. Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna (analiza optacalnosci) polega na poréwnaniu oceniangj
technologii i komparatorow pod wzgledem kosztow i wynikow zdrowotnych
podsumowanych w analizie klinicznej. Techniki analityczne analizy ekonomicznej ujgte
w Wytycznych HTA to:

e analiza uzytecznosci-kosztow (ang. cost-utility analysis, CUA);

e analiza efektywnosci-kosztow (ang. cost-effectiveness analysis, CEA);

e analiza minimalizacji-kosztow (ang. cost-minimalisation analysis, CMA);

e analiza kosztoéw-konsekwencji (ang. cost-consequense analysis, CCA).

We wszystkich typach analiz ekonomicznych koszty sa wyrazane w jednostkach
monetarnych. Sposdb wyrazenia efektoéw zdrowotnych rdéznicuje poszczeg6élne ich
rodzaje.
Analiza uzytecznosci kosztow oraz efektywnosci kosztow

W analizie uzytecznosci kosztow efekty zdrowotne wyrazane sg w uniwersalnej
jednostce — QALYs, obejmujacej zarowno element iloSciowy — lata zycia, jak
1 jakosciowy — HRQoL, ktorego miarg jest uzyteczno$¢. QALYs jest kalkulowane jako
iloczyn LYs 1 wartosci uzyteczno$ci, bedacej rodzajem preferencji (np. pacjentow,
spoleczenstwa) wobec danego stanu zdrowia [29] [30]. Analiza uzytecznos$ci-kosztow
jest  najbardziej preferowang technika analizy  ekonomicznej.  Zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan dla analiz HTA,
sktadanych w ramach wniosku refundacyjnego, jezeli tylko istniejg dane, na podstawie
ktorych mozliwe jest przeprowadzenie analizy uzytecznosci-kosztow, zalecane jest jej

wykonanie [27]. Wynik CUA, bedacy inkrementalnym wspolczynnikiem uzytecznosci
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kosztow (ang. Incremental Cost Utility Ratio, ICUR), okre$lajacy koszt zwigzany
z uzyskaniem dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, pozwala ocenié
oplacalno$¢ ocenianej technologii w poréwnaniu do aktualnie przyjetej praktyki.
Wspdlezynnik ten jest odnoszony do ustanowionej granicy optacalno$ci leczenia —
wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
ktora w Polsce zostala okreslona jako trzykrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000
1. 0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto [1] [31].

W analizie efektywnosci kosztow efekty zdrowotne sg wyrazane w jednostkach
naturalnych, takich jak np. LYs (jednostka preferowana), czas wolny od progresji
choroby, liczba uniknig¢tych zdarzen. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
minimalnych wymagan dla analiz HTA, zaleca wykonanie analizy efektywnosci kosztow
w przypadku braku danych do przeprowadzenia analizy uzyteczno$ci-kosztow
(§5 ust. 2 pkt 3) [27]. W tym przypadku efekty zdrowotne musza by¢ wyrazone jako LY's.
Polskie Wytyczne HTA zalecaja wykonywanie obu powyzszych analiz jednocze$nie [23].
Wynikiem CEA  jest inkrementalny  wspolczynnik  efektywnos$ci-kosztow
(ang. Incremental Cost Effectiveness Ratio, ICER), wskazujacy na koszt uzyskania
dodatkowego efektu zdrowotnego, np. koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.
Analiza minimalizacji kosztow

CMA jest wykonywana w przypadku, gdy efekty zdrowotne porownywanych
interwencji s3 uznane za terapeutycznie tozsame. Nie jest pelng analizg
farmakoekonomiczng ze wzgledu na fakt analizowania wylacznie danych kosztowych,
z pominigciem wynikéw zdrowotnych. W raportach HTA sporzadzanych w ramach
wnioskow refundacyjnych w Polsce, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
minimalnych wymagan dla analiz HTA wskazuje, ze analize minimalizacji kosztow
przeprowadza si¢ ,,w przypadku wykazania terapeutycznej rownorzednosci efektow
zdrowotnych miedzy technologiq wnioskowang a technologiq opcjonalng (...)” (§5 ust. 3)
[27].

Analiza konsekwencji-kosztow

CCA jest sporzadzana jako tabelaryczne zestawienie wartosci dotyczacych

efektow zdrowotnych oraz danych kosztowych, stuzacych do oszacowania catkowitych

kosztow stosowania ocenianej technologii i komparatora. Rozporzadzenie w sprawie
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minimalnych wymagan dla analiz HTA réwniez wskazuje na koniecznos$¢ przedstawienia
danych w takiej formie (§5 ust. 2 pkt 5) [27].
Perspektywa i horyzont czasowy analizy

Analiz¢ ekonomiczng przeprowadza si¢ stosujac perspektywe odpowiadajaca
stronom ponoszacym koszty stosowania ocenianych technologii. W przypadku analiz
sporzadzanych na potrzeby raportu HTA w ramach wniosku refundacyjnego, wymaga si¢
przeprowadzenia analizy z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy
wspolnej — platnika publicznego i $wiadczeniobiorcy [27] [26]. Horyzont czasowy
analizy powinien by¢ na tyle dlugi, aby mozliwe bylo zaobserwowanie r6znic migdzy
efektami zdrowotnymi i kosztami ponoszonymi w wyniku zastosowania ocenianej
interwencji i komparatora. W przypadku choréb przewlektych zaleca si¢ przyjecie
horyzontu dozywotniego [27] [26]. Jezeli horyzont czasowy analizy przekracza 1 rok,
wymagane jest dyskontowanie wynikow z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowe;j
wynoszacej w analizie podstawowej 5% dla kosztow oraz 3,5% dla efektow
zdrowotnych. Zabieg dyskontowania uwzglednia wplyw czasu na wyceng¢ kosztow
i efektow — ma na celu oszacowanie biezacej warto$ci ponoszonych w przysztosci
kosztéw oraz osigganych efektow zdrowotnych [30].
Modelowanie farmakoekonomiczne

Jak wskazuja Wytyczne HTA, modelowanie farmakoekonomiczne przeprowadza
sie, jesli dostepne dane nie sg wystarczajace do okreslenia oplacalnosci [26]. W praktyce,
dane o efektach zdrowotnych, pochodzace z badan klinicznych prowadzonych
w kontrolowanych warunkach okreslonych protokotem, w $cisle wyselekcjonowanej
populacji pacjentéw, nie odpowiadaja rzeczywistym warunkom stosowania w populacji
docelowe;j. Ponadto, zuzycie zasobow w trakcie trwania badania klinicznego rozni si¢
od rzeczywiste] praktyki, a zbieranie 1 analiza danych kosztowych nie jest przewodnim
celem tego typu badan. Przyjety horyzont czasowy w analizie farmakoekonomicznej
zwykle znacznie wykracza poza ramy czasowe badania klinicznego [32]. Konieczne jest
zatem ekstrapolowanie wynikow z badan klinicznych na populacje, ktora bedzie
stosowala terapi¢ w warunkach rzeczywistych i w realnym zaktadanym horyzoncie
czasowym. Z uwagi na powyzsze, a takze ze wzgledu na konieczno$¢ uwzgledniania
danych z r6znych Zrddel 1 wystepowanie niepewnosci, analizy ekonomiczne w raportach
HTA przeprowadza si¢ stosujagc modelowanie. Modelowanie farmakoekonomiczne jest

logicznym, ilosciowym potaczeniem danych klinicznych, epidemiologicznych,
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kosztowych, dostosowujacym uzyskiwane wyniki do lokalnych uwarunkowan
1 rzeczywiste] praktyki klinicznej [33]. Wytyczne HTA zalecaja, aby modele byly
mozliwie proste iopracowane przy uzyciu powszechnie dostepnych narzedzi.
Modelowanie farmakoekonomiczne moze by¢ przeprowadzone przy uzyciu np. prostych
drzew decyzyjnych, modeli Markowa, metody Monte Carlo czy tez symulacji zdarzen
dyskretnych lub jako kombinacja kilku metod [34].
Dane kosztowe

Analiza ekonomiczna powinna uwzglednia¢ koszty zgodne =z przyjeta
perspektywa. Sa to przede wszystkim bezposrednie koszty medyczne, zwigzane
z procesem leczenia. Wytyczne HTA wskazuja, ze pomiar zuzycia zasobow moze
odbywa¢ si¢ w ramach zaplanowanego badania w celu zgromadzenia danych
pierwotnych lub poprzez gromadzenie danych wtérnych, dostgpnych w istniejacych
rejestrach, bazach danych czy publikacjach. Dane pierwotne charakteryzuje duza
doktadno$¢, jednak ich pozyskanie jest czasochtonne. W raportach HTA zwykle korzysta
si¢ z danych wtérnych, dostgpnych w krajowych rejestrach i taryfikatorach, jak np. dane
z rejestrow NFZ czy informacje ujete w Zarzadzeniach Prezesa NFZ, okreslajacych
warto$¢ punktowa dla poszczegolnych §wiadczen [23].
Analiza wrazliwosci i ocena niepewnosci

Ze wzgledu na szereg zatozen analizy ekonomicznej oraz ograniczenia danych,
wyniki AE wigzg si¢ z niepewnoscig. Z tego powodu zaleca si¢ wykonanie analizy
wrazliwos$ci, ktorej celem jest zbadanie wpltywu zmian warto$ci parametrow lub
przyjetych zatozen na wyniki AE [35]. Wytyczne HTA wskazuja, ze analiza wrazliwosci
powinna obejmowa¢ w szczeg6lnosci dane, ktorych niepewno$¢ oszacowania jest
najwieksza oraz tych, w sposob istotny wptywajacych na wyniki analizy. Zaleca si¢
przeprowadzenie przynajmniej analizy jednokierunkowej oraz wielokierunkowej
probabilistycznej, testujacej parametry o najwickszym wplywie na wyniki [26].
W analizie ekonomicznej nalezy takze przedstawi¢ jej wszelkie ograniczenia oraz

niepewnosci wynikow.
2.4. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia obejmuje analiz¢ wptywu na budzet
(ang. Budget Impact Analysis, BIA), ktéra moze by¢ uzupeliona analiza nastgpstw

etycznych, spolecznych, prawnych i organizacyjnych. Dotyczy ona konsekwencji
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finansowych zwigzanych z refundacja rozpatrywanej technologii ze $rodkow
publicznych w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej. Jest typowa analizg
finansowa, ujmujacg alternatywne scenariusze — ,,istniejacy’” — tj. zwigzany z sytuacja,
w ktorej wnioskowana technologia nie zostanie obj¢ta refundacja, a aktualna praktyka nie
ulegnie zmianie oraz ,,nowy”, w ramach ktérego zostaja przedstawione konsekwencje
finansowe pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanego produktu leczniczego.
W ramach analizy wptywu na budzet szacowana jest liczebno$¢ populacji docelowej,
koszty obu scenariuszy oraz koszty inkrementalne, stanowigce roznicg kosztow
Ww scenariuszu nowym 1 istniejacym. Wytyczne HTA =zalecaja wykonanie analizy
z perspektywy platnika publicznego oraz wspolnej — ptatnika 1 pacjenta, jezeli dochodzi
do wspolptacenia. Wytyczne HTA oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan minimalnych dla analiz HTA wskazuja na przyjecie 2-letniego horyzontu BIA.
Podobnie jak w przypadku AE, nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ wrazliwosci, przedstawi¢
ograniczenia analizy i danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a do wykonania

oszacowan zastosowac¢ modelowanie [23] [27].
2.5. Raport HTA w procesie refundacyjnym

W zaleznosci od wymagan ustawowych dla danego procesu decyzyjnego
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego, raport HTA moze by¢ wymaganym
elementem postgpowania lub nie. ROwniez, zaleznie od rodzaju procesu, forma raportu —
moze by¢ petna lub skrocona, a autorem — producent leku jako wnioskodawca lub
analitycy AOTMiT. W praktyce, raporty HTA, przedkladane do oceny przez firme¢
farmaceutyczng w ramach wniosku refundacyjnego, sa sporzadzane przez firmy
specjalizujace si¢ w ocenie technologii medycznych na zlecenie wnioskodawcy.
W pozostatych przypadkach raporty HTA sg wykonywane przez AOTMiT na podstawie
zlecenia Ministra Zdrowia. Pelny raport HTA sktada si¢ z wszystkich analiz opisanych
w rozdziale 2 — APD, AKL, AE oraz analizy wplywu na system ochrony zdrowia. Raport
dostarcza wielu istotnych informacji, ujetych w kryteriach branych pod uwage
w podejmowaniu decyzji o finansowaniu produktu leczniczego ze srodkéw publicznych,
co pozwala na realizacj¢ celow polityki lekowej [1]. W kolejnych rozdziatach zostaly
przedstawione gtdéwne mechanizmy refundacji produktéw leczniczych oraz przebieg
wlasciwych dla nich proceséw decyzyjnych wraz z wymaganiami ustawowymi, w tym

sposOb przeprowadzania oceny technologii.
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3. Podejmowanie decyzji o refundacji produktow leczniczych w Polsce

Ustawa refundacyjna okre§la zasady finansowania produktow leczniczych
ze srodkow publicznych. Sposéb podejmowania decyzji o finansowaniu lekow rozni si¢
w zaleznosci od danego procesu refundacyjnego, obejmujacego postepowanie
administracyjne, ktérego efektem jest wydanie pozytywnej badz negatywnej decyzji
w sprawie finansowania produktu leczniczego ze srodkow publicznych. Zgodnie z art. 24
ustawy refundacyjnej, decyzje administracyjne w sprawie objecia finansowaniem
ze srodkow publicznych produktu leczniczego, nastgpuja w ramach [1]:

1. Wnhniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku.

2. Wnhniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto TLK.

3. Whniosku o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto TLI.

Ponadto, dla produktow leczniczych objetych refundacja, mozliwe jest
wnioskowanie o podwyzszenie lub obnizenie ceny zbytu netto, ustalenie lub zmiane ceny
zbytu netto w przypadku lekow stosowanych w ramach udzielania $wiadczen
gwarantowanych oraz o skrdcenie okresu obowigzywania decyzji administracyjnej.

W zalezno$ci od wyzej wymienionych procesow refundacyjnych, wnioskodawca
mogg by¢ roézne podmioty — podmiot odpowiedzialny (firma farmaceutyczna),
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego lub podmiot uprawniony do importu
roéwnolegtego.

Sposob procedowania sprawy i wymagania formalne w procesie obj¢cia refundacja
1 ustalenia ceny zbytu netto r6znig dla wnioskéw dotyczacych: produktu leczniczego
nieposiadajgcego zadnego refundowanego odpowiednika, posiadajgcego refundowany
odpowiednik, sktadanych przez importera réwnolegltego, dotyczacych produktow
leczniczych umieszczonych na liscie TLI lub na liscie TLK.

Decyzje administracyjne o objeciu refundacjg produktu leczniczego mogg nastapic
takze w przypadku potrzeby sfinansowania produktu leczniczego, sprowadzanego
w ramach importu docelowego oraz w ramach decyzji wydawanej z urzedu przez
Ministra Zdrowia w sprawie objecia refundacja leku w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (off-label).

Jak opisano w rozdziale 1.1, refundacja produktow leczniczych odbywa si¢ w ramach
srodkow NFZ, pochodzacych ze sktadek na obowigzkowe ubezpieczenie zdrowotne.

Produkty lecznicze zdefiniowane w ustawie refundacyjnej jako TLI lub TLK moga
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podlega¢ finansowaniu ze srodkéw FM, stanowigcego odrebne zrodio finansowania [1]
[17]. W ramach $rodkow FM uprawnieni $wiadczeniobiorcy moga rowniez uzyskac
finansowanie produktow leczniczych w ratunkowym dostegpie do technologii lekowych
(RDTL). Decyzje w zakresie finansowania RDTL naleza do kompetencji
swiadczeniodawcoOw pod warunkiem uzyskania pozytywnej opinii konsultanta krajowego
w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
swiadczeniobiorcy albo konsultanta wojewoddzkiego w tej dziedzinie, ktora zawiera
ocen¢ zasadnos$ci zastosowania tego produktu leczniczego u danego $wiadczeniobiorcy
[10]. Dodatkowo nalezy rowniez uwzgledni¢ finansowanie produktow leczniczych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej, ktére opracowuja, wdrazaja, realizujg i
finansuja ministrowie oraz jednostki samorzadu terytorialnego [10] [36]. Programy
polityki zdrowotnej moga by¢ wdrazane, realizowane i finansowane po uzyskaniu
pozytywnej lub warunkowo pozytywnej opinii Prezesa AOTMiT [37].

Ponadto, zgodnie z art.30a ustawy refundacyjnej, Minister Zdrowia ,,(...) moze
wydaprzypadku, o objeciu refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla leku, w tym
leku o kategorii dostepnosci OTC, ktory wymaga stosowania diuzej niz 30 dni
w okreslonym stanie klinicznym i jest rekomendowany w wytycznych postgpowania
klinicznego, w przypadku gdy wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla danego leku w danym wskazaniu oraz
uplyneta dla tego leku wylgcznosé rynkowa” [1]. W tym przypadku lek moze zostaé
objety refundacja, jesli zostanie umieszczony w wykazie AOTMiT, ktory jest ustalany
w oparciu o ,,(...) wiedze z zakresu oceny technologii medycznych, w szczegdlnosci
oczekiwane efekty zdrowotne, biorqgc pod uwage miedzy innymi sile interwencji, jakos¢
danych naukowych, niezaspokojong potrzebe zdrowotng, wielkos¢ populacji docelowej
oraz priorytety zdrowotne”. Jesli lek jest umieszczony w wykazie, Minister Zdrowia
informuje podmioty odpowiedzialne o mozliwosci ztozenia wniosku refundacyjnego.
W tym przypadku nie jest wymagane dostarczenie przez podmiot odpowiedzialny raportu
HTA.

Ponizej opisano przebieg proceséw obejmowania produktow leczniczych refundacja,

w ktorych jednym z elementow moze by¢ ocena w ramach raportu HTA.
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3.1. Przebieg procesu w ramach wniosku o objecie refundacja i ustalenie

ceny zbytu netto leku

Zgodnie z art. 24 ustawy refundacyjnej, wnioskodawca moze ubiegaé si¢
o refundacje leku poprzez ztozenie do Ministra Zdrowia wihasciwego wniosku wraz
z niezbedng dokumentacjg oraz uzasadnieniem. Calkowity termin procedowania wniosku
wynosi 180 dni (nie uwzgledniajac sytuacji wymagajacych konieczno$ci uzupetnienia
niezbgdnych danych, kiedy bieg terminu ulega zawieszeniu).

W przypadku wniosku dla produktu leczniczego, ktory nie posiada refundowanego
odpowiednika, uzasadnienie wniosku musi zawiera¢ m.in.:

e ,analize kliniczng, sporzqdzong na podstawie przeglgdu systematycznego

w porownaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile wystepujqg,
finansowanymi ze srodkow publicznych,

e analize ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkow publicznych oraz Swiadczeniobiorcy,
e analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych ™ [1].

Minister Zdrowia zleca Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji
przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji (AWA), stanowiska Rady Przejrzystosci
oraz rekomendacji Prezesa Agencji. Proces oceny na poziomie Agencji trwa tacznie 60
dni. Proces AWA rozpoczyna si¢ od sprawdzenia zgodnosci analiz z wymaganiami
minimalnymi dla analiz, okreSlonymi Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia,
a w przypadku zidentyfikowania niezgodno$ci, wnioskodawca jest wzywany do
uzupetnienia. AWA jest krytyczng oceng analiz przedtozonych przez wnioskodawce,
uwzgledniajacg rekomendacje refundacyjne z innych krajow wraz z analizg tamtejszych
warunkéw refundacyjnych oraz progowa ceng zbytu netto, przy ktorej stosunek kosztow
do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych nie przekracza ustalonego progu optacalnosci.
AWA jest publikowana w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z analizami
wnioskodawcy 1 istnieje mozliwos¢ zglaszania do niej uwag przez 7 dni od daty
publikacji. Wyniki analizy weryfikacyjnej sa przedstawiane Radzie Przejrzystosci,
dziatajacej przy Prezesie Agencji, pelnigcej funkcje opiniodawczo-doradcza. Rada

Przejrzystosci wydaje stanowisko w rozpatrywanej sprawie. Na podstawie wynikow
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AWA oraz stanowiska Rady Przejrzystosci przygotowywana jest Rekomendacja Prezesa
Agencji, ktora zostaje przekazana Ministrowi wraz z AWA. Dokumenty przygotowane
przez Agencje dostarczajg kluczowych danych, branych pod uwage przez Ministra
Zdrowia w decyzji o objeciu refundacja wnioskowanego leku.

Kolejnym etapem procedowania wniosku sg negocjacje Komisji Ekonomicznej
1 wnioskodawcy, celem uzgodnienia warunkow objecia refundacja. W toku negocjacji,
zgodnie z art. 18 ustawy refundacyjnej, ustalane s3: cena zbytu netto, wskazania,
w ktorych produkt leczniczy ma by¢ refundowany oraz instrumenty dzielenia ryzyka.
Negocjacje nie mogg trwac dtuzej niz 30 dni, liczac od pierwszego dnia negocjacji i moga
by¢ podzielone maksymalnie na trzy tury. Jezeli stronom nie uda si¢ osiagnaé
porozumienia we wskazanym wyzej terminie, w szczegolnie uzasadnionych przypadkach
Komisja moze podja¢ uchwale o skierowaniu wniosku na jedne dodatkowe negocjacje,
ktore odbywaja si¢ w terminie 10 dni od dnia podjecia uchwaty. W przypadku dalszego
braku porozumienia z wnioskodawcg Komisja podejmuje uchwatg negatywna. Wynik
negocjacji wraz z jego przebiegiem, z wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice
przedsigbiorstwa, jest zamieszczany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.

Opisany proces refundacyjny obejmuje ocene technologii, wydanie opinii Rady
Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa Agencji oraz opinii Komisji Ekonomiczne;.
Ostateczna decyzja jest podejmowana przez Ministra Zdrowia na podstawie danych
uzyskanych w ramach wyzej wymienionych etapow oraz biorgc pod uwage pozostate
kryteria decyzyjne okreslone w ustawie refundacyjnej [1].

Proces TLK

Przebieg procesu refundacyjnego, opisany powyzej, jest wlasciwy takze dla
technologii lekowych umieszczonych na liscie technologii o wysokiej wartosci klinicznej
(TLK), dla ktérych podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o objecie refundacja
1 ustalenie ceny zbytu netto. Zgodnie z definicja ujgta w ustawie, technologia lekowa
o wysokiej wartosci klinicznej to technologia, ktoéra uzyskala pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska
od 1 stycznia 2017 r. do 31 grudnia 2019 ., 1 spetnia tacznie nastgpujgce warunki: do dnia
wydania decyzji o objgciu refundacja nie byta finansowana ze $rodkéw publicznych,
z wyjatkiem finansowania w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych oraz

zostata umieszczona w jednorazowo opublikowanym wykazie Agencji, obejmujagcym
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technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej. TLK objete refundacja sa
finansowane z Funduszu Medycznego. W przypadku procesu decyzyjnego dla TLK,
wymagania sg takie same jak w przypadku wniosku o obj¢cie refundacja i1 ustalenie ceny
zbytu netto leku — podmiot odpowiedzialny jest zobligowany do dostarczenia raportu
HTA wraz z wnioskiem refundacyjnym [1].
Proces TLI

W przypadku wnioskéw o refundacje TLI, wnioskodawca nie jest zobligowany
do dostarczania raportu HTA. W procesie tym, jezeli produkt leczniczy znalazt si¢ na
liscie technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci, publikowanej przez MZ,
w terminie nie dtuzszym niz miesigc od dnia przekazania wniosku nastepujg negocjacje
Komisji Ekonomicznej z wnioskodawcg. Ocena technologii dokonywana jest przez
AOTMIiT w ramach tworzenia corocznych wykazéw TLI, na podstawie ktorych tworzone
sg listy publikowane przez MZ, umozliwiajace podmiotom odpowiedzialnym ubieganie
si¢ o refundacje w ramach $rodkéw FM w przypadku, gdy wnioskodawca nie ztozyt
dotychczas wniosku o objecie refundacja 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu dla danego
leku w tym wskazaniu. Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej TLI to technologia
stosowana w onkologii lub chorobach rzadkich, ktora uzyskata pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Rad¢ Unii Europejskiej lub Komisj¢ Europejska
1zostata umieszczona w wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci [1].

Ustalenie poziomu innowacyjnosci technologii lekowych stosowanych
w onkologii lub chorobach rzadkich oraz ustalenie danych gromadzonych w rejestrze
medycznym, w tym migdzy innymi wskaznikdéw oceny efektywnoS$ci terapii
1 oczekiwanych korzysci zdrowotnych dokonywane jest przez AOTMiT w formie
wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci nie rzadziej niz raz
do roku. Agencja okresla populacje docelowa oraz szczegdlowe warunki stosowania
technologii. Wykaz jest przygotowywany zgodnie z wiedza z zakresu HTA,
w szczegblnosci uwzgledniajac oczekiwane efekty zdrowotne, sit¢ interwencji, jakos¢
danych naukowych, niezaspokojong potrzebe zdrowotng, wielkos¢ populacji docelowe;j
oraz priorytety zdrowotne 1 wplyw na system ochrony zdrowia, w tym wplyw na budzet
ptatnika. Minister Zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, konsultantow
krajowych z danej dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta, publikuje liste

technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz informuje podmioty
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odpowiedzialne, ktorych technologie lekowe znajduja si¢ na tej liscie, o mozliwosci
ztozenia wniosku o refundacje. Decyzja o finansowaniu jest wydawana na 2 lata. TLI
objete refundacjg z FM podlegajg ocenie efektywnosci, publikowanej przez AOTMiT
na 180 dni przed zakonczeniem okresu obowigzywania decyzji refundacyjne;j. Jezeli dane
kliniczne s3 niewystarczajace do wykonania raportu efektywnosci, decyzja

o przedtuzeniu refundacji jest wydawana z urzedu na kolejne 2 lata [1].
3.2. Decyzje w sprawie refundacji off-label

Kolejng mozliwos$cig objecia produktu leczniczego refundacja moze by¢ wydanie
z urzedu decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego (tzw. off-label). Zgodnie
z art. 40 ustawy o refundacji Minister Zdrowia moze wyda¢ decyzje, jezeli jest
toniezb¢dne dla ratowania zdrowia 1 zZycia $wiadczeniobiorcow. Decyzja
ta podejmowana jest po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci oraz konsultanta
krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny i musi uwzglednia¢ nast¢pujace
kryteria:
o skutecznos¢ kliniczng 1 praktyczna;
e bezpieczenstwo stosowania;
o relacj¢ korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;
e wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych 1 $wiadczeniobiorcow;
o istnienie alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnos$¢ kliniczna
1 bezpieczenstwo stosowania;
e priorytety zdrowotne oraz stosunek kosztow do uzyskiwanych -efektow
zdrowotnych;
e wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢ [1].
Dane dla wyzej wymienionych kryteridow sa dostarczane w ramach raportu Agencji.
W przypadku tego rodzaju postepowania, opinia Rady Przejrzystosci musi zosta¢ wydana
w terminie 14 dni, bioragc pod uwage w szczegdlnosci istotno$¢ stanu klinicznego,

w ktorym ma by¢ stosowany dany lek. Opinia ta jest wazna przez okres 3 lat [1] [19] [38].
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3.3. Decyzje w sprawie refundacji w ramach importu docelowego

Kolejng mozliwos$¢ objecia finansowaniem leku stanowi decyzja o refundacji
w ramach importu docelowego. Zgodnie z art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne:
,»do obrotu dopuszczone sq, bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, produkty lecznicze
sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta, pod warunkiem, Ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w kraju, z ktorego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do
obrotu”. Do obrotu nie dopuszcza si¢ produktéw leczniczych, dla ktéorych wydano
odmowe lub przedluzenie waznos$ci pozwolenia, albo wycofano zgod¢ oraz gdy
w obrocie dostgpny jest dopuszczony produkt zawierajacy te samg substancje czynna,
dawke oraz posta¢. Podstawa sprowadzenia produktu leczniczego w ramach importu
docelowego jest recepta oraz zapotrzebowanie wystawione przez lekarza [28].

O refundacje leku sprowadzanego w ramach importu docelowego wnioskuje
$wiadczeniobiorca. Wniosek jest rozpatrywany w terminie nie dtuzszym niz 30 dni [39].
Rozpatrujac wniosek, MZ bierze pod uwagg nastepujace kryteria:

e istotnos$¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o refundacje;

o skuteczno$¢ kliniczng i praktyczna;

e bezpieczenstwo stosowania;

o relacj¢ korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;

e konkurencyjno$¢ cenows;

e wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkow publicznych i1 §wiadczeniobiorcow;

e istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy

o $wiadczeniach, jej efektywnos$¢ kliniczng, bezpieczenstwo stosowania,

rekomendacj¢ Prezesa Agencji, jezeli zostala wydana oraz inne opinie,

a w szczeg6lno$ci opinie konsultantéw krajowych lub wojewodzkich, uzyskane

w trakcie rozpatrywania wniosku [1].

W celu zbadania zasadno$ci objecia refundacja leku sprowadzanego w ramach
importu docelowego, MZ moze zleci¢ AOTMiT przygotowanie rekomendacji. Uzyskanie
rekomendacji Prezesa Agencji jest obowigzkowe, gdy wptynie wiecej niz 10 wnioskow
o wyrazenie zgody na refundacje danego leku w okreslonym wskazaniu. Rekomendacja
jest wazna przez 3 lata 1 ma zastosowanie rowniez do innych lekow zawierajacych te

samg substancj¢ czynng oraz zblizong posta¢ farmaceutyczng [40]. W ramach
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przygotowania rekomendacji Agencja przygotowuje raport petny albo skrocony, ktory
jest takze przedstawiany Radzie Przejrzystosci. Na podstawie raportu i stanowiska Rady
Przejrzystosci wydawana jest rekomendacja Prezesa Agencji.
Raport Agencji zawiera m.in.:
e opis S$wiadczenia opieki zdrowotnej objetego zleceniem, ze szczegdlnym
uwzglednieniem dostepnosci alternatywnego $wiadczenia opieki zdrowotnej
w danej chorobie, stanie zdrowia lub wskazaniu;
e opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktérych jest udzielane §wiadczenie
opieki zdrowotnej objete zleceniem;
e wskazanie dowodow naukowych w postaci opracowan wtérnych lub wytycznych
praktyki klinicznej;
e dane o kosztach §wiadczenia opieki zdrowotnej oraz jego elementach sktadowych
[40].
Negatywna rekomendacja Prezesa Agencji stanowi podstawe do odmowy wydania zgody
na refundacje. W przypadku decyzji pozytywnej, lek wydawany jest pacjentowi
z odptatnoscia ryczattowsa (3,20 zt).

3.4. Finansowanie RDTL

W niektorych przypadkach produkty lecznicze mogg by¢ finansowane w ramach
RDTL. Mechanizm ten jest mozliwy, gdy zastosowanie leku jest niezbedne dla ratowania
zycia lub zdrowia we wskazaniu wystgpujacym u jednostkowych pacjentow, a zostaly juz
wyczerpane wszelkie mozliwe opcje terapeutyczne finansowane ze srodkéw publicznych
[10].

Ustawa o Funduszu Medycznym zmienita zasady refundacji RDTL. Decyzje
w zakresie podania leku w ramach RDTL, naleza do kompetencji §wiadczeniodawcow,
anie, jak bylo wcze$niej, do MZ. Warunkiem finansowania RDTL jest uzyskanie
pozytywnej opinii konsultanta krajowego lub wojewodzkiego w danej dziedzinie. Koszt
leku jest pokrywany przez NFZ [17]. Finansowanie leku w ramach RDTL moze nastgpi¢
na okres terapii nie dtuzszy niz 3 miesigce albo trzy cykle leczenia. W przypadku zamiaru
kontynuowania finansowania leku w ramach RDTL dla tego samego $wiadczeniobiorcy,
po uplywie okresu terapii nie dtuzszego niz 3 miesigce albo po trzech cyklach leczenia
konieczne jest potwierdzenie skutecznosci leczenia przez lekarza specjaliste w dziedzinie

medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny. Jezeli koszt
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terapii lekiem w RDTL w ujgciu rocznym, finansowany przez wszystkich
swiadczeniodawcoOw przekracza 5% budzetu przeznaczanego na RTDL w ramach
Funduszu Medycznego, Prezes NFZ w terminie 30 dni oglasza w Biuletynie Informacji
Publicznej informacje o tym przekroczeniu iinformuje Ministra Zdrowia. W tym
przypadku podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do zlozenia wniosku o objecie
refundacjg 1 ustalenie ceny zbytu netto. Jezeli wniosek nie zostanie zlozony lub
negatywnie rozpatrzony, lek w danym wskazaniu nie jest dalej finansowany w ramach

RDTL [10].
3.5. Kiryteria refundacyjne

Pojecie , kryterium” jest definiowane jako czynnik stuzacy za podstawe oceny,
wyboru lub kwalifikacji [41]. Decyzje administracyjne w sprawie objecia refundacjg sa
podejmowane zgodnie z art. 12 ustawy refundacyjne;j:

., Minister wlasciwy do spraw zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych
efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkow publicznych, wydaje decyzje
administracyjng o objeciu refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy
uwzglednieniu nastepujgcych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacjg,

4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, w porownaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych i sSwiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach,
oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w pkt 3—10),

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktorej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o swiadczeniach,
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13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. z 2021 r. poz. 151),
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego
roku Zycia

14) zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4

— biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktore mogq by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny” [1].

Wymienione kryteria sg opisane w sposob ogélny, nie wskazuja jednoznacznych
definicji zawartych w nich poje¢ ani konkretnych wskaznikéw, stuzacych do okreslenia
warto$ci poszczegélnych zmiennych. Ponadto, informacje zwigzane z niektdérymi
kryteriami mogg zosta¢ powielone, co prowadzi do ich redundanc;ji.

Stanowisko Komisji Ekonomicznej, wymienione jako jedno z kryteriow, rOwniez jest
wypracowywane w procesie wielokryterialnym. Jak wskazuje art.19 ustawy
refundacyjnej, zesp6t negocjacyjny Komisji Ekonomicznej bierze pod uwagg nastgpujace
kryteria:

1) , ,rekomendacje Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegolnosci

wynikow analizy stosunku kosztow do uzyskanych efektow zdrowotnych,

2) maksymalng i minimalng ceng zbytu netto, uzyskang na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktorym mowa
w art. 24 ust. 1, dla danej wielkosci opakowania i dawki, bedqcej przedmiotem
tego wniosku, jezeli dotyczy,

3) maksymalng i minimalng cene zbytu netto, uzyskang w poszczegolnych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze srodkow
publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktorym mowa
w art. 24 ust. 1, przeliczong w zlotych polskich po srednim kursie Narodowego
Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc zloZenia wniosku,
w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkow publicznych

w danych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej Ilub panstwach
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cztonkowskich  Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),
uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

4) informacje o rabatach, upustach Ilub porozumieniach cenowych w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

5) koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego leku, srodka spoZywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego w porownaniu
z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym technologiami
medycznymi, ktore mogq zostac¢ zastgpione przez ten lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, maksymalng
i minimalng cene zbytu netto, uzyskang w poszczegolnych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze srodkow
publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem wniosku o refundacje,
przeliczong w ztotych polskich po Srednim kursie Narodowego Banku Polskiego
z miesigca poprzedzajqcego miesigc zlozenmia wniosku, w przypadku gdy
przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkow publicznych w danych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich EFTA,
uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

6) wplyw na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze Srodkow publicznych,

7) wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jego
jakosé, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
Jjednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000
. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto,
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia (...)” [1].

W decyzji Komisji Ekonomicznej sg brane pod uwage informacje zawarte rowniez

w rekomendacji Prezesa Agencji, w tym warto§¢ ICUR/ICER oraz wptyw na budzet
platnika, a ponadto warto$¢ progu optacalnosci. Wymienione dane stanowig takze

odrebne kryteria ponownie uwzgledniane w decyzji MZ.
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Zgodnie z zapisami art. 35 ustawy refundacyjnej, uzasadnienie rekomendacji Prezesa
Agencji, w odniesieniu do ocenianej technologii medycznej, obejmuje dowody naukowe
dotyczace:

e skuteczno$ci klinicznej 1 praktyczne;,

e bezpieczenstwa stosowania,

e stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych wzgledem dotychczas

refundowanych lekow,

e relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania.

Wskazuje si¢ rOwniez istnienie alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnos¢
kliniczng 1 bezpieczenstwo [1]. Pod uwagg brany jest takze wptyw na wydatki ptatnika
publicznego i $wiadczeniobiorcow. Z kolei w zakresie oceny ekonomicznej wskazywana
jest warto$¢ progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek kosztow do uzyskiwanych
efektow zdrowotnych nie jest wigkszy od progu optacalnosci. Rozstrzyga si¢ ponadto,
czy zachodzg okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ustawy o refundacji — przypadek,
gdy w AKL nie przedstawiono randomizowanych badan klinicznych dowodzacych
wyzszosci ocenianego leku nad opcjami refundowanymi w danym wskazaniu.
Uwzgledniane sa rekomendacje kliniczne oraz wydane w innych krajach rekomendacje
refundacyjne odnoszace si¢ do ocenianej technologii we wnioskowanym wskazaniu.
W zwiazku z powyzszym, wydanie rekomendacji wigze si¢ z analizg réznych kryteriow,
podnoszacych zarowno kwestie kliniczne, takie jak skuteczno$¢ i1 bezpieczenstwo
leczenia z jednoczesnym zwroceniem uwagi na jako$¢ dostepnych dowodéw
1 wiarygodno$¢ poréwnan, jak i aspekty kosztowe (ocena ekonomiczna) rozpatrywane
wraz z prognozowanym wplywem na budzet ptatnika. Uwzgledniany jest rOwniez status
refundacyjny leku w innych krajach oraz czy jest on rekomendowany w wytycznych
postepowania medycznego [1] [42].

W zestawie kryteriow ustawowych ,,istotno$¢ stanu klinicznego” nie zostata
jednoznacznie zdefiniowana. Podobnie, pojecia skutecznosci klinicznej 1 praktycznej
oraz bezpieczenstwa nie wskazuja, jak mierzone i1 oceniane powinny by¢ zwigzane z nimi
wyniki. Konkurencyjno$¢ cenowa, fakt istnienia alternatywnej technologii medycznej,
wiarygodno$¢ 1 precyzja oszacowan kryteriow oraz mapy potrzeb zdrowotnych
1 zapewnienie ciggtosci dostaw nie zostaly opisane w sposob jasno okreslajacy ich

pomiar, sposéb oceny 1 wplyw na podejmowang decyzje.
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Procesy decyzyjne w ochronie zdrowia, w tym podejmowanie decyzji o refundacji,
charakteryzuje niepewnos$¢ 1 ocena alternatywnych rozwigzan. Powinny opiera¢ si¢ one
o okreslenie konkretnych wartosci dla jasno zdefiniowanych kryteriow oceny.
W literaturze naukowej oraz w $rodowisku interesariuszy toczy si¢ dyskusja na temat
wykorzystania metod wielokryterialnej analizy decyzyjnej w ocenie technologii
medycznych i podejmowaniu decyzji na temat ich refundacji [43] [44]. W kolejnym
rozdziale zostaty przedstawione zatozenia oraz proponowane sposoby zastosowania

MCDA w HTA i procesach refundacyjnych.

4. Wielokryterialna analiza decyzyjna

Wielokryterialna analiza decyzyjna lub wielokryterialne podejmowanie decyzji
(ang. multiple-criteria decision making, MCDM) jest postgpowaniem, w ktérym ocenia
si¢ wiele sprzecznych kryteriow. Kryterium mozna zdefiniowac jako ,,$rodek lub standard
osadzania”. W kontek$cie decyzyjnym moze oznacza¢ pewien rodzaj standardu, na
podstawie ktorego jeden konkretny wybor lub sposob dziatania mozna oceni¢ jako
bardziej pozadany niz inny. Rozwazanie r6znych wyboréw lub kierunkéw dziatania staje
si¢ wielokryterialnym podejmowaniem decyzji, gdy istnieje wiele takich standardéw,
ktore sg sprzeczne w znacznym stopniu. MCDA jest tez opisywana jako zbiorczy termin,
dotyczacy réznych metod, ktorych celem jest wspomaganie podejmowania istotnych
decyzji poprzez uwzglednienie wielu kryteriow [43] [45].

MCDA jest powszechnie wykorzystywang metoda wyboru optymalnego wariantu
decyzyjnego. Umozliwia  poroOwnywanie  opcji  charakteryzujacych  sie
wielowymiarowymi efektami wzgledem zalozonych przez decydenta kryteriow (czyli
najwazniejszych z jego punktu widzenia aspektow, ktore powinny by¢ wzigte pod uwage
podczas podejmowania decyzji). MCDA rozwingla si¢ znacznie od lat sze§¢dziesigtych
ubieglego wieku, co bylo zwigzane z powstaniem wielu rozbieznych metodologii.
Obecnie jest wykorzystywana w réznych dziedzinach. W literaturze czgsto za punkt
wyjécia MCDA przedstawia si¢ przyjecie dobrze zdefiniowanego zestawu alternatyw
i kryteridéw, a nastgpnie skupienie si¢ na ocenie. W praktyce jest jednak mato
prawdopodobne, by w taki sposdb przedstawia¢ jakikolwiek problem. MCDA jest
zZwigzana z szerszym procesem strukturyzacji i rozwigzywania problemoéw. W ramach
MCDA proces wspomagania decyzji rozpoczyna si¢ od identyfikacji decydenta, grona

ekspertow merytorycznych 1 interesariuszy, po czym nastgpuja trzy glowne etapy analizy:
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e identyfikacja problemu poprzez jego strukturyzacje¢ — przed rozpoczgciem analizy
rdzni interesariusze muszg wypracowac wspolne rozumienie problemu, decyzji,
ktore musza by¢ podjete oraz kryteriow wedlug ktorych decyzje te majg by¢
oceniane;

e budowanie modelu i jego wykorzystanie — podstawowa cechg MCDA jest rozwoj
formalnych modeli preferencji decydentéw, wartosci, celow, itp., tak aby
alternatywne dziatania, ktére sg rozwazane, mogly by¢ poréwnywane ze sobg
W sposoOb systematyczny i przejrzysty;

e ustalenie planu dzialania — wynik analizy nie daje gotowego rozwigzania
problemu. Wszystkie nauki o zarzadzaniu, a w szczegdlnosci MCDA, zajmuja si¢
réwniez wdrazaniem wynikow, czyli przektadaniem analizy na konkretne plany
dziatania. Na proces MCDA patrzymy nie tylko pod wzgledem technicznych cech
modelowania 1 analizy, ale takze pod wzgledem wsparcia 1 wgladu
w implementacj¢. Plan ten moze przybiera¢ rézne formy, na przykltad wdrozenie
konkretnego wyboru, przedstawienie zalecenia, ustanowienie procedury
monitorowania wynikoéw lub po prostu obserwowanie danej sytuacji.

MCDA obejmuje wielu interesariuszy, m.in. decydentdéw, analitykdéw, klientow,
sponsorow czy potencjalnych sabotazystow. Jest procesem iteracyjnym w obrgbie kazde;j
jej fazy i pomiedzy poszczegdlnymi etapami procesu, przy czym kazda z faz wigze si¢
z niezliczong iloscig zewnetrznych 1 wewngtrznych wptywow. Powyzsze opisuje ogolny
przebieg catego procesu MCDA, natomiast r6znica w poszczegolnych metodach dotyczy
modelu — jego budowy, wymaganych informacji 1 sposobu jego wykorzystania. Wsp6lng
cechg wszystkich metod jest potrzeba zdefiniowania alternatyw, ktore beda
porownywane, kryteriow lub celow kierujacych ocena, a takze miary wzglednej istotnosci
roznych kryteridow. Szczegoély sposobu pozyskiwania tych informacji, ich okreslania
1 syntetyzowania na potrzeby procesu podejmowania okreslonych decyzji, rdznig
poszczegbdlne metody MCDA [43] [45].

Celem modelowania w wielokryterialnej analizie decyzyjnej jest ustalenie punktu
widzenia/preferencji decydenta zgodnie z pewnym zestawem zalozen, tak aby
przedstawi¢ spojne wytyczne do poszukiwania najkorzystniejszego rozwigzania.
Tradycyjne modele MCDA obejmuja m.in.: modele wartosci wielu atrybutow
(uzytecznos$ci), modele przewyzszajace, modele referencyjne, modele hybrydowe/inne.

Poszczegdlne techniki MCDA zostaty opracowane w celu wspomagania podejmowania
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decyzji w roznego rodzaju problemach. Wielokryterialna analiza decyzyjna moze
znajdowac takze zastosowanie jako narzedzie wspierajgce ocene technologii medycznych
1 podejmowanie decyzji dotyczacych ich finansowania [43] [45] [46]. W przypadku
stosowania MCDA w ocenie technologii medycznych bardzo waznym elementem
powinno by¢ walidowanie modelu na etapie przedwdrozeniowym, tak aby wiasciwie
oceni¢ jego warto$¢ — na ile wdrozenie modelu poprawia jakos$¢ decyzji — czy poprawia

stopien realizacji zatozonego celu.
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Rycina 1. Proces wielokryterialnej analizy decyzyjnej [45]

4.1. Mozliwosci wykorzystania MCDA w HTA

MCDA moze by¢ wykorzystywana do podejmowania réznorodnych decyzji w opiece
zdrowotnej, m.in. w farmakoekonomice jako narzedzie przydatne w przypadku
podejmowania decyzji, dla ktorych oprocz efektywnosci-kosztowej brane sg pod uwage
dodatkowe kryteria, np. aspekty spoleczno-ekonomiczne [47]. Jako gldowne argumenty
wskazujace, ze zastosowanie MCDA moze przynosi¢ korzystne efekty w ocenie

technologii medycznych, wymieniane sg [48]:
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e MCDA zawiera kompleksowa liste kryteriow, ktore moga nie by¢ uwzgledniane
w tradycyjnej ocenie ekonomicznej,

e ze wzgledu na przypisywanie wag roznym kryteriom, ich wzgledne znaczenie jest
wyraznie zawarte w ocenie, co powoduje, ze uzyskane wartosci i preferencje sa
bardziej spojne 1 przejrzyste,

e udziat wszystkich podmiotow zaangazowanych w ocen¢ porownywanych
alternatyw zwigksza legitymizacj¢ procesu.

Jak wskazano w poprzednim rozdziale, definicja MCDA jest szeroka. W ogdlnym ujeciu
jest to zestaw metod i podej$¢ wspomagajacych podejmowanie decyzji opartych na
wigcej niz jednym kryterium, ktore wyraznie okreslaja wptyw na decyzje wszystkich
zastosowanych kryteriow oraz wzgledng wage przypisang do nich. Przytoczona definicja
obejmuje szeroki zakres roznych podejs¢, zarowno o charakterze ,technicznym", jak
i,,nietechnicznym". Istnieje szereg réznych metod uwzgledniania wielu kryteriow
w procesie podejmowania decyzji, wlaczajac w to podejécie deliberatywne, stosowane
obecnie np. przez brytyjska agencje HTA — National Institute for Health and Care
Excellence (NICE). az po szeroki zestaw metod i podej$¢, ktore wchodza w zakres
MCDA. Niektore rodzaje MCDA obejmujag zaawansowane algorytmy sugerujace
optymalne wybory; inne po prostu zapewniaja pewng strukture procesowi deliberacji.
Wszystkie za$§ maja na celu ulatwienie powtarzalno$ci 1 przejrzysto$ci procesu
podejmowania decyzji [49].

Kazda wielokryterialna analiza decyzyjna obejmuje przynajmniej trzy ogolne
etapy: zdefiniowanie problemu decyzyjnego, wybor kryteridw, ktore odzwierciedlajg
odpowiednie warto$ci oraz konstruowanie macierzy wynikéw — elementu centralnego,
w przypadku zastosowania w HTA obejmujacego zazwyczaj zestaw ogdlnych kryteriow,
istotnych dla wielu technologii. Macierz wynikow przedstawia ocene kazdej technologii
w odniesieniu do kazdego z tych kryteriow przy uzyciu informacji opisowych, takich jak
jednostki naturalne (np. liczba zgonow), kategorie (np. docelowa grupa wiekowa),
sumaryczne miary zdrowia (np. QALYs) lub tekst opisowy (np. postrzeganie roli
odpowiedzialnosci wiasnej). Komitet ocenia macierz wynikow przed sformutowaniem
zalecenia. Moze opiera¢ si¢ na kryteriach zawartych w macierzy 1, jesli to stosowne,
uwzglednia¢ inne czynniki specyficzne dla ocenianej technologii [43].

MCDA mozna wykorzysta¢ do opisania lub przedstawienia opcji pod wzgledem

wydajnosci kazdej znich w odniesieniu do kazdego kryterium (poprzez macierz
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wydajnosci, tabele lub wykres), przy czym informacje te sa nast¢pnie wykorzystywane
przez decydentéw do wyciggania wiasnych wnioskow w ramach procesu deliberacji
(jakosciowego). Alternatywnie, MCDA moze réwniez taczy¢€ i przetwarza¢ informacje.
Wynikiem tego procesu moze by¢ zasugerowanie pojedynczego najlepszego wyboru lub
rankingu opcji lub zestawu preferowanych opcji z uwzglednieniem ograniczen
budzetowych — w zaleznosci od liczby ocenianych opcji oraz kontekstu podejmowania
decyzji. Najbardziej oczywistym podejSciem jest prosta agregacja liniowa, tzn. kazdy
wynik w kazdym kryterium jest pomnozony przez wag¢ dla tego kryterium, wazone
wyniki sg nastepnie sumowane, aby okresli¢c ogolny wynik dla poszczegdlnych opcji,
ktére moga by¢ nastepnie poroOwnane ze sobg. Jest to bardzo powszechne podejscie
w MCDA. Bardziej zaawansowane wykorzystuja szereg metod ekonomicznych
i zwigzanych z badaniami operacyjnymi, w tym: analityczny proces hierarchiczny
(ang. Analytic Hierarchy Process (AHP)); wieloatrybutowa teori¢ uzyteczno$ci
(ang. Multi-Attribute Utility (MAU) theory); outranking oraz Data Envelopment Analysis
(DEA). Kazdy z nich dazy do ustalenia dominacji lub rozszerzonej dominacji opcji,
poprzez wykorzystanie réznych sposobow ustalania wag 1itaczenie wynikdw na
podstawie kryteriow. Te same metody maja wspdlne zastosowania w innych dziedzinach
ekonomii zdrowia. Na przyktad MAU jest podstawa badan majacych na celu oszacowanie
uzyteczno$ci (wag) dla standw zdrowia opisanych przez ogoélne miary wynikow
zglaszanych przez pacjentow, np. z wykorzystaniem kwestionariusza EQ-5D, w ktorym
stany zdrowia obejmuja rdézne poziomy (punkty) w réznych wymiarach zdrowia
(kryteria) [49].

Techniki MCDA moga stanowi¢ warto$¢ dodang w szerokim zakresie zadan
decyzyjnych. Wazne jest, aby wyjasni¢, ze MCDA jest wsparciem dla procesu
podejmowania decyzji, nie jest to narzedzie normatywne, jak czasem blednie si¢
przedstawia. Wszystkie decyzje wielokryterialne wymagaja pewnego stopnia oceny —
MCDA pomaga w dokonaniu takiego osadu [49]. Istnieje wiele klasyfikacji metodologii
MCDA. Ponizej zostatly przedstawione przyklady w kontekscie ich wykorzystania
w HTA.

4.1.1. Metody MCDA: ilosciowe, jakoSciowe i z regulami decyzyjnymi
W zalezno$ci od sposobu wykorzystania i interpretacji macierzy wydajnosci
mozna wyrozni¢ wielokryterialng analize decyzyjng jakos$ciowa, ilosciowa

oraz z regutami decyzyjnymi. Charakterystyke wymienionych typow MCDA opisano
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ponizej na podstawie przegladu systematycznego 36 badan, dotyczacych wykorzystania
MCDA jako narzedzia wspierajacego ustalanie priorytetdw w opiece zdrowotne;j.
W publikacji sformulowano takze wskazowki dla Agencji HTA, odnoszace si¢

do potencjalnego wykorzystania MCDA w podejmowaniu decyzji [43].

Jakosciowe metody MCDA

W jakos$ciowych metodach MCDA komitet dokonuje oceny ogodlnej wartosci
technologii poprzez rozwazenie jej dzialania w odniesieniu do jednoznacznie
okreslonych kryteriéw (tj. dokonuje jakos$ciowej interpretacji macierzy). To podejscie
jest réwniez okreslane jako czesciowa MCDA Iub metoda bilansu. Cechag
charakterystyczna, ktora odrdznia jg od intuicyjnej priorytetyzacji (bez zadnej konkretne;j
metody) jest to, ze wykorzystuje si¢ jawne kryteria, w tym wyniki technologii
w odniesieniu do tych kryteriow. Ma to kilka implikacji dla jako$ci, spojnosci
i przejrzystosci rekomendacji. Po pierwsze, stosowanie jednoznacznych kryteriow
poprawia jakos$¢ zalecen, poniewaz sprzyja doglebnemu rozwazeniu kryteridéw, w tym
dostepnych dowodéw oraz nadaje strukture¢ rozwazaniom komitetu (decydentdéw).
To prawdopodobnie zmniejsza obcigzenie poznawcze zwigzane z jednoczesnym
przetwarzaniem informacji dotyczacych kryteriow, ktore w innym przypadku bytyby
niejawne. Obcigzenie poznawcze moze by¢ jednak nadal duze, zwlaszcza gdy chodzi
o jednoczesng oceng wielu technologii wymagajacych ztozonych kompromiséw miedzy
kryteriami. Ponadto, jakosciowe MCDA niesie ze sobg ryzyko zdominowania obrad przez
niektorych interesariuszy, zwtaszcza w przypadku niezrownowazonych pozycji wiadzy.
Moze to obnizy¢ jako$¢ rekomendacji, chyba ze zastosowane zostang mechanizmy
minimalizujace  dominacj¢. Ponadto od uwzglednionych kryteriow zalezy,
czy jakosciowe MCDA ulatwia poro6wnanie z alternatywnymi sposobami wykorzystania
zasobow, a tym samym uchwycenie kosztow alternatywnych. Po drugie, jezeli ten sam
zestaw jawnych kryteriow jest wielokrotnie wykorzystywany w innych ocenach,
jakosciowe MCDA poprawia spdjnos¢ ewentualnych rekomendacji. Spdjnos¢ ta moze
by¢ jednak ograniczona, poniewaz komisja moze ro6znie ocenia¢ znaczenie
poszczegbdlnych kryteriow w rdéznych ocenach. Mozna temu zaradzi¢, tworzac
tzw. argumentacje lezaca wyraznie u podstaw zalecenia — do tych argumentéw mozna si¢
odnie$¢ i je zastosowa¢ w formulowaniu zalecen dotyczacych innych technologii.
Przyklad obrazujacy macierz wydajnosci w jakosciowej wielokryterialnej analizie

decyzyjnej zostat przedstawiony ponizej.
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Tabela 1. Macierz wydajnosci w jako$ciowej wielokryterialnej analizie decyzyjnej [46]

Kryteria
. Efektywnosc-
Technologie o Choroba zwiazana
kosztowa Cigzko$é choroby** Wiek
z ubéstwem
(USD/DALYs*)
Leczenie
antyretrowirusowe 100 e v >15 lat
w HIV/AIDS
Leczenie dziecigcego seee
200 v 0-14 lat
zapalenia pluc
Opieka szpitalna w
P ) F_) B 10 o0 >15 lat
ostrej schizofrenii
Gipsowanie prostych
P REG/ 200 L ] Kazdy wiek
zlaman

* ang. disability adjusted life-years (lata zycia skorygowane niesprawnoscia).
**Skala czterostopniowa — wigcej punktow oznacza ci¢zsza chorobe.

Macierz wynikéw moze stuzy¢ decydentowi do jakoSciowego uszeregowania opcji.
Bezposrednia ocena macierzy wynikow moze wskazywac, czy ktoras z opcji jest
zdominowana przez inne. Dominacja ma miejsce, gdy opcja osigga co najmniej tak samo
dobre wyniki jak porownywana alternatywa we wszystkich kryteriach i zdecydowanie
lepsze wyniki pod wzgledem przynajmniej jednego kryterium. W praktyce dominacja jest
prawdopodobnie rzadka, a zakres w jakim moze ona pomdc w rozréznieniu wielu opcji
1 wspiera¢ rzeczywiste decyzje jest ograniczony. Decydenci moga rowniez wykorzystaé
macierz wynikow dodajac zarejestrowane poziomy wynikow w poszczegdlnych
wierszach (opcjach), aby dokona¢ kompleksowego osadu pomiedzy alternatywami
w celu oceny, ktéra z nich jest lepsza. Takie podejscie zaklada jednak, ze wszystkie
kryteria maja rowne znaczenie dla ogélnej wydajnosci opcji. Subiektywna interpretacja
macierzy jest podatna na wiele zaklocen. W marketingu metoda ta jest nazywana rowniez
analiza ,za 1 przeciw” 1 jest stosowana przez sprzedawcéw w celu uzyskania
zaangazowania od kupujacego, ktory jest proszony o rozwazenie zalet 1 wad réznych

alternatyw [43] [46].

Ilosciowe metody MCDA

Ilosciowe MCDA, nazywane rowniez pelnym MCDA, wykorzystuje modele
matematyczne do interpretacji macierzy wynikéw, po czym nastepuje deliberacja.
Najczesciej stosuje si¢ model pomiaru wartosci, jednak mozliwe jest wykorzystanie

réwniez innych typow modeli. To podejs$cie obejmuje 5 kolejnych krokéw nastepujacych
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po zdefiniowaniu problemu decyzyjnego, wyborze kryteriow, wzgledem ktorych
nastepuje ocena oraz skonstruowaniu macierzy wynikéw. Po pierwsze, preferencje
interesariuszy sa badane w celu okreslenia funkcji wartosci dla kazdego kryterium, ktora
przektada wydajnos$¢ technologii na wynik (np. w skali pomigdzy 0 a 100). Po drugie,
preferencje interesariuszy, dotyczace wzglednej wazno$ci kryteridw, sa mierzone
za pomocg wag. Dostepne sg rézne techniki pozyskiwania preferencji, takie jak AHP lub
metoda wyborow dyskretnych. Preferencje grupowe sg czesto modelowane poprzez
przyjecie sredniej wagi kryteriow i punktacji wérdd respondentéw. Po trzecie, stosuje si¢
model, najczesciej pomiaru wartosci, ktory zazwyczaj mnozy wyniki przez wzgledna
wage danego kryterium, aby zsumowa¢ wazone wyniki i uzyska¢ ogdlng wartos¢ dla
kazdej technologii, pozwalajaca na ich uszeregowanie. Po czwarte, przeprowadza si¢
analize niepewnos$ci, w celu zbadania poziomu wiarygodnosci wynikéw. Nastepnie
komitet obraduje nad uporzadkowaniem rankingu technologii, co pozwala na elastyczng
interpretacje wynikow; to znaczy, ze jego czlonkowie moga przedstawi¢ 1 omowic
aspekty  zwigzane z  kryteriami, ktére nie zostaly w pelni ujete
w macierzy wynikéw (np. w odniesieniu do ztozonych rozwazan, takich jak ,,wtasna
odpowiedzialnos¢"). Ten krok moze prowadzi¢ do zmian w uporzadkowaniu technologii.
Ilosciowa MCDA ma kilka zalet w porownaniu do metody jako$ciowej. Po pierwsze,
zastosowanie modelu pomiaru wartosci zmniejsza obcigzenie poznawcze zwigzane
z przetwarzaniem kilku kryteriow jednocze$nie oraz ryzyko wpltywu dominujacych
uczestnikOw na rozwazania. Te aspekty dodatkowo wptywaja na jako$¢ rekomendacji.
Po drugie, wykorzystanie punktacji 1 wag kryteriow dodatkowo poprawia spdjnos¢
rekomendacji, je$li te punktacje 1 wagi sa rowniez wykorzystywane
do oceny innych technologii. Po trzecie, jezeli aspekty te sa roéwniez podawane
do wiadomosci publicznej, zwigksza to jeszcze bardziej przejrzystos¢ zalecen. Korzysci
wynikajace z uzywania wyraznych wag sa szczegélnie istotne dla agencji HTA
w okreslonych kontekstach. Jesli agencja dziata w kraju o ograniczonej przejrzystosci
1 odpowiedzialnos$ci w publicznym procesie decyzyjnym, moze to wzbudzi¢ zaufanie do
podejmowanych decyzji. Ponadto, zastosowanie ilosciowego MCDA moze mieé
zasadnicze znaczenie, jesli agencja dziata w kraju, w ktorym istnieje wiele technologii
oczekujacych na oceng i z niewystarczajacymi mozliwosciami HTA w zakresie bardziej
szczegotowe] oceny. Istnieja rdwniez rdzne ograniczenia ilosciowego MCDA, ktore

Zazwyczaj zwigzane s3 raczej z jego implementacjg niz z fundamentalnymi problemami,
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ktére moga wptywaé na jako$¢ rekomendacji. Z tego powodu proponuje si¢ jednak
tradycyjne zasady alokacji srodkéw zgodnie z zasadg ,,koszt za efekt”. W tradycyjnym
podejéciu koszty technologii s3 dzielone przez sume warto$ci innych Kkryteriow.
Nastepnie technologie sa rangowane na podstawie stosunku kosztu do wartosci,
a te o najnizszych wspotczynnikach efektywnosci kosztowej sa uwazane za priorytetowe.
Dla osiggni¢cia optymalnej alokacji zasoboéw 1 odpowiedniego rozwazenia kosztow
alternatywnych, finansuje si¢ technologie wedtug rankingu az do wyczerpania budzetu
lub, jako alternatywne podejscie, koszt za warto$¢ technologii mozna poréwnaé
z progiem optacalnosci. Ilosciowe metody MCDA moga zapewni¢ jedynie ranking
technologii 1 nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy technologie te zapewniaja
korzystny stosunek efektywnos$ci do kosztu. Podejscie to moze, przy braku uznania
kosztéw alternatywnych, skutkowaé¢ nieoptymalng alokacja zasobow [43]. Przykiad
obrazujacy macierz wydajnosci w ilosciowej wielokryterialnej analizie decyzyjnej zostat
przedstawiony ponizej. Zawarte w tabeli wyniki preferencji sg przedstawione wytacznie

w celach ilustracyjnych i zostaly przyjete arbitralnie.

Tabela 2. Macierz wydajno$ci w ilo§ciowej wielokryterialnej analizie decyzyjnej [46]

Efektywnosé- Choroba
: Ciezkosé . :
Technologie kosztowa s zZwiazana Wiek Ogédlna wartos¢
choroby
(USD/DALY™) z ubéstwem
Leczenie
antyretrowirusowe 50 100 100 0 70
w HIV/AIDS
Leczenie
dziecigcego 100 100 100 100 100
zapalenia pluc
Opieka szpitalna
w ostrej 0 50 0 0 5
schizofrenii
Gipsowanie
100 25 0 50 48
prostych zlaman
Waga 40 10 40 10

* ang. disability adjusted life-years (lata zycia skorygowane niesprawnoscia).

Wyniki preferencji dla efektywnosci sg odniesione do jej wartosci, zgodnie ze skalg
liniowa. Jesli technologia jest ukierunkowana na chorobe zwigzang z uboOstwem,
otrzymuje 100 punktow, w przeciwnym razie 0. Punkty preferencji dla ci¢zkosci choroby

sg skalowane pomiedzy O a 100 proporcjonalnie do ich punktorow. Zakladajac,
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ze decydenci preferuja leczenie ludzi mtodych niz starszych, osoby w wieku od 0 do 14
lat otrzymuja wynik 100, osoby w wieku 15 lat i starsze wynik 0, a wszystkie grupy

wiekowe — 50.

Metody MCDA z regulami decyzyjnymi

W metodach MCDA z regutami decyzyjnymi komitet interpretuje macierz
wynikow za pomocg zestawu prostych regut, wskazujacych, jak dokonywac
kompromiséw miedzy kryteriami, ktore mogg mie¢ charakter ilosciowy lub jakosciowy.
Niektore agencje HTA stosuja to podejscie, okreslajac zwigzek pomigdzy efektywnoscia
kosztowg a innymi kryteriami. Na przyktad w Holandii ocenia si¢ efektywnos¢ kosztowa
technologii w odniesieniu do cigzkos$ci schorzenia. Technologie, ktore dotycza tagodnych
standw (tj. ponizej 0,4 w skali obcigzenia chorobg od 0 do 1) powinny kosztowaé mniej
niz 20 tys. EUR/QALY, aby otrzymac¢ wstepng pozytywng rekomendacje do refundacji.
Technologie ukierunkowane na cigzkie i bardzo cigzkie stany (tj. pomigdzy 0,4 a 0,7
1powyzej 0,7) moga kosztowaé¢ odpowiednio do 50 tys. EUR/QALY i 80 tys.
EUR/QALY. Nastgpnie ocenia si¢ w procesie deliberatywnym, czy inne kryteria
wpltywaja na decyzje 1 formuluje ostateczng rekomendacje. W Wielkiej Brytanii
okreslono zasady decyzyjne, dotyczace relacji migdzy efektywnoscig kosztowa a innymi
kryteriami: powyzej najbardziej wiarygodnego ICER, wynoszacego 20 tys. GBP/QALY,
oceny dotyczace akceptowalnos$ci technologii jako efektywnego wykorzystania zasobow
National Health Service (NHS) uwzgledniaja w szczegdlnosci nastepujace czynniki:
stopien pewnosci dla ICER, innowacyjny charakter technologii, spetnienie kryteriow
szczegolnego rozpatrywania jako leczenie przedluzajace zycie u schylku zycia oraz
aspekty zwigzane z celami NHS niezwigzanymi z ochrong zdrowia. W swoim wysoko
wyspecjalizowanym programie dla technologii stosowanych w chorobach bardzo
rzadkich NICE podniost prog do 100 tys.-300 tys. GBP/QALY. Podwyzszony prog
odzwierciedla fakt, ze NICE przypisuje wage ilosciowa do leczenia tych chordb.
Podejscia brytyjskie i holenderskie moga by¢ okreslone jako MCDA, jednak nalezy
podkresli¢, ze sg one zwykle przedstawiane jako ustrukturyzowana deliberacja. Podejscia
te mieszczg si¢ w definicji MCDA, ktora wskazuje na wyrazne uwzglednianie wielu
kryteriow w pomaganiu jednostkom lub grupom w podejmowaniu decyzji, ktére maja
znaczenie [43] .

Porownujac MCDA z regutami decyzyjnymi oraz metody ilosciowe MCDA

mozna wskaza¢ kilka réznic. Po pierwsze, MCDA z regulami decyzyjnymi moze
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uwzglednia¢ koszty alternatywne, jezeli efektywnos$¢ kosztowa jest stosowana jako
gléwne kryterium, a jej prog jest znany. Ilosciowe metody MCDA nie uwzgledniajg
kosztow alternatywnych i1 z tego wzgledu moga by¢ uznane za mniej odpowiednie do
ustalania priorytetow. Po drugie, podejscie stosowane w Holandii i Wielkiej Brytanii
obejmuje ograniczong liczbg kryteriow w swoich regutach decyzyjnych. Kontrastuje to
z licznymi kryteriami (czgsto 10 lub wiecej), ktore sa zazwyczaj uwzgledniane
w ilosciowym MCDA. Chociaz nie jest to konieczna roznica mig¢dzy konstrukcjami
MCDA, dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze dzieki temu MCDA z regutami
decyzyjnymi pozwala na bardziej rygorystyczne okre§lenie i ocen¢ najwazniejszych
kryteriow. Wada jest to, ze MCDA z regulami decyzyjnymi moze wymagaé wigcej
deliberacji wokot pozostatych kryteriow, ktére nie sg zawarte w regutach decyzyjnych.
Deliberacja moze zaja¢ wigcej czasu niz pomiar wartosci, a takze moze prowadzié
do mniej spojnych i przejrzystych zalecen, jesli nie jest dobrze udokumentowana [43]

[46].

Zalecenia/wskazowKki dla agencji HTA

Na podstawie przegladu systematycznego badan, dotyczacych zastosowania
poszczegdlnych metod MCDA w ocenie technologii medycznych, sformutowano
zalecenia dla agencji HTA zwigzane z mozliwym wykorzystaniem tego narzedzia [43].

e Zaleca si¢, aby w procesie formulowania rekomendacji zawsze uwzgledniaé
element deliberacji. Pozwala to na elastyczng interpretacj¢ kryteriow decyzyjnych
w celu uwzglednienia wszystkich mozliwych czynnikéw, ktore maja znaczenie.
Deliberacja moze poprawi¢ jako$¢ zalecen. Agencje powinny informowac
o rozwazaniach dotyczacych prowadzonej oceny, w tym o wzgledach lezacych
u podstaw danego zalecenia, aby zapewni¢ spdjnosc¢ i przejrzystos¢ rekomendacji.

e Agencje powinny przeprowadza¢ przynajmniej jakosciowe MCDA.
Zastosowanie wyraznych kryteriow poprawia jako$¢, spojnos¢ i przejrzystosé
zalecen w poroéwnaniu z niestosowaniem zadnej konkretnej metody, chociaz nadal
istniejg znaczne wyzwania zwigzane z wykorzystaniem MCDA w HTA.

e Agencje HTA mogg rozwazy¢ zastosowanie ilosciowego MCDA. Zaleca sig,
aby w takich przypadkach wiacza¢ element deliberacji. lloSciowe MCDA stawia
roOwniez inne wyzwania projektowe. W szczegdlnosci zaleca si¢, aby nie wiaczaé
kosztow lub efektywnosci-kosztowej jako kryteriow w modelu pomiaru wartosci.

Doradza sig, aby stosowa¢ dobre praktyki 1 wskazywac potencjalne zakldcenia,
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wynikajace z nieoptymalnych modeli. Agencje HTA powinny by¢ §wiadome tych
wyzwan przy interpretacji wynikow. Powinny by¢ rowniez $wiadome,
ze ilosciowe MCDA nie wychwytuje kosztow alternatywnych, a zatem moze
prowadzi¢ do suboptymalnej alokacji zasobow.

e Agencje HTA moga rozwazy¢ zastosowanie MCDA z regutami decyzyjnymi.
To podejscie ma taki sam potencjat do poprawy procesu decyzyjnego jak
ilosciowe MCDA, ale w zaleznosci od uwzglednionej liczby kryteriow, moze
w wiekszym stopniu polega¢ na deliberacji. Pozwala ono réwniez na uniknigcie
pewnych trudnosci zwigzanych z projektowaniem badan i moze uchwyci¢ koszty
alternatywne. Podejscie to jest obecnie rutynowo stosowane w Holandii i Wielkiej
Brytanii (cho¢ inaczej nazwane), co pokazuje, ze jest ono wykonalne w praktyce.
Nie zostalo ono jednak poddane szerokim badaniom i ewaluacji, dlatego
potrzebne sa obserwacje majace na celu wykazanie wartosci dodanej MCDA
z regulami decyzyjnymi.

e Agencje HTA powinny zadba¢, by specyfika metod MCDA (w zakresie modelu
pomiaru warto$ci lub regul decyzyjnych) byla uzasadniona i odzwierciedlata
preferencje spoteczne. Wskazuje si¢ potrzebe dalszej debaty i opracowania
wytycznych na ten temat.

Powyzsze zalecenia i charakterystyka metod MCDA powinny by¢ interpretowane

w kontek$cie nastepujacych aspektow. Po pierwsze, przeglad literatury winien
obejmowac¢ badania, w ktorych autorzy zdefiniowali proces jako MCDA. Istniejg inne
badania, uwzgledniajace wiele kryteridw, ale nie sg zdefiniowane jako MCDA. Przeglad
literatury, na podstawie ktorego sformutowano wskazowki nalezy zatem traktowac
jedynie jako ilustracyjny. Po drugie, oceniano rodzaje badan MCDA pod katem ich
zdolnosci do poprawy jakosci rekomendacji. Dzigki przyjetej definicji jakosci, celem byta
identyfikacja i rozrdéznienie najwazniejszych opcji i ograniczen typéw MCDA. Definicja
ta nie miata na celu uchwycenia wszystkich aspektéw jakosci procesu podejmowania
decyzji (np. jakosci dowodow lub jakosci rozwazan interesariuszy). Po trzecie, oceniano
typy badan pod katem przejrzystosci przysztych rekomendacji. Agencje HTA lub
zaangazowani interesariusze nie zawsze moga dazy¢ do pelnej przejrzystosci swoich
zalecen refundacyjnych (np. w przypadku negocjacji cenowych z wnioskodawcami).
Po czwarte, w rzeczywistym ustalaniu priorytetow w opiece zdrowotnej (w ktérej decyzje

dotyczace technologii sg zazwyczaj podejmowane dla pojedynczych technologii), uwaza
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si¢, ze ilosciowe metody MCDA nie moga uchwyci¢ kosztéw alternatywnych. Jednakze,
w szczegolnych okoliczno$ciach, w ktérych decyzje podejmowane sg dla kompletnego
zestawu technologii w obecno$ci statego budzetu, techniki matematyczne moga by¢

wykorzystane do opracowania optymalnych rozwigzan [43].

4.1.2. Etapy ilosciowych metod MCDA w HTA

W 2014 1. International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
(ISPOR) utworzylo dedykowang grup¢ zadaniowg do spraw dobrych praktyk,
zwigzanych z zastosowaniem MCDA w podejmowaniu decyzji w ochronie zdrowia.
ISPOR wskazuje r6zne definicje MCDA, w tym zestaw technik wywodzacych si¢ z badan
operacyjnych, ktore w jasny sposdb okreslaja istotne kryteria, wskazuja znaczenie
przypisywane kazdemu kryterium i wykorzystuja te informacje do oceny dostgpnych
alternatyw. ISPOR precyzuje r6zne rodzaje decyzji podejmowanych w ochronie zdrowia,
w ktorych mozna wykorzystywaé MCDA. Jednym z takich obszaréw jest HTA. W tym
przypadku ocenianymi kryteriami moga by¢ efektywnos$¢, potrzeby pacjenta, nasilenie
choroby, ciezko$¢ stanu klinicznego. Co istotne, rola kosztow, efektywnosci-kosztowe;j
1 wplywu na budzet jako kryteriow do tak prowadzonej MCDA jest kwestig dyskusyjna.
W ramach ww. grupy opracowano i opisano osiem etapdw w oparciu o najpowszechniej
stosowany w ochronie zdrowia model MCDA — model pomiaru wartosci. Nalezy

podkresli¢, ze kolejne kroki analizy moga by¢ wykonywane w r6znej kolejnosci [50] [51].

Tabela 3. Etapy MCDA wg ISPOR — model pomiaru wartosci [50] [51]

Etap Opis
Zdefiniowanie problemu Okreslenie celow, rodzaju decyzji, alternatyw, zainteresowanych stron i wymaganych
decyzyjnego wynikow.

Wybér i strukturyzacja kryteriow | Okreslenie kryteriow istotnych dla oceny wariantow.

Zebranie danych na temat wydajno$ci rozwigzan alternatywnych w odniesieniu do
Pomiar wydajnosci o o i .
kryteriéw i podsumowanie ich w formie macierzy.

Punktowanie alternatyw Uzyskanie preferencji zainteresowanych stron w zakresie zmian w kryteriach.

Uzyskanie od zainteresowanych stron preferencji dotyczacych poszczegdlnych
Wazenie kryteriow
kryteriow.

Wykorzystanie punktéw i wag alternatywnych rozwiazan w zakresie kryteriow, aby
Obliczanie acznej punktacji ) )
uzyska¢ wartos¢ catkowita, wedtug ktorej alternatywy sa klasyfikowane.

Przeprowadzenie analizy niepewno$ci w celu zrozumienia poziomu wiarygodnosci

Postepowanie z niepewnosciami )
wynikow MCDA.

Interpretacja i przedstawianie Interpretacja wynikow MCDA, w tym analizy niepewnosci, w celu wsparcia procesu

wynikéw podejmowania decyzji.
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Definiowanie problemu decyzyjnego

Punktem wyjscia dla kazdej MCDA jest zrozumienie 1 zdefiniowanie problemu
1 odpowiadajagcego mu celu decyzyjnego. Wiaze si¢ to rowniez z okresleniem
odpowiednich interesariuszy, rozwazanych alternatyw 1 wymaganych danych
wejsciowych. Interesariuszami, w zalezno$ci od problemu decyzyjnego, moga by¢
pacjenci, lekarze, platnicy, organy regulacyjne ipopulacja ogdlna. W niektérych
przypadkach interesariusze moga dziala¢ w imieniu innych osob (np. komitety HTA
podejmujace decyzje w interesie ogétu spoleczenstwa), badz interesariuszami mogg by¢
sami decydenci (np. pacjenci we wspolnym podejmowaniu decyzji). Typy problemoéw
decyzyjnych moga by¢ rdézne (np. zrozumienie warto$ci alternatyw lub
uszeregowanie/kategoryzowanie alternatyw), moga obejmowac¢ problemy jednorazowe
(np. wybdr pacjenta miedzy alternatywnymi metodami leczenia) lub powtarzajace si¢

(np. decyzje refundacyjne w agencjach HTA) [50] [51].

Wybor i strukturyzacja kryteriow

Po =zidentyfikowaniu problemu decyzyjnego nastepnym krokiem jest
identyfikacja i uzgodnienie kryteriow, wedlug ktorych beda oceniane alternatywy.
Przyktadowo, decyzje mogg opierac si¢ wylacznie na wynikach klinicznych, podczas gdy
inne, dotyczace np. ustalania priorytetdw, moga obejmowac szerszy zestaw Kkryteriow.
Kryteria mozna identyfikowa¢ na wiele sposobow, od przegladu poprzednich decyzji
po badania fokusowe 1 warsztaty pomocnicze. Kryteria stosowane w modelu
addytywnym powinny speinia¢ okreslone wymagania, takie jak kompletnos$¢, brak
redundancji, brak naktadania si¢ 1 preferencyjna niezaleznos¢. Jezeli kryteria zostaty
zidentyfikowane, mozna je ustrukturyzowaé za pomoca ,drzewa wartosci”’, ktore
w wizualny sposob przedstawia ogdlng wartos¢ wg kryteridw 1 kryteriow podrzednych

[50] [51].

Pomiar wydajnosci

Po ustaleniu kryteriow okresla si¢ wydajno$¢ alternatyw uwzgledniajac kazde
z kryteriow (np. zebranie dowodow na to, ze stosowanie leku A jest zwigzane ze srednim
catkowitym przezyciem x miesiecy, a leku B y miesigcy). Dane dotyczace wydajnosci
alternatyw mozna zbiera¢ w kazdym z kryteriow na rézne sposoby, np. z zastosowaniem
standardowych technik syntezy dowodow (przeglady systematyczne i metaanalizy) lub

poprzez opini¢ ekspercka w przypadku braku dowoddéw z wyzszego poziomu
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wiarygodno$ci. Wydajno$¢ moze by¢ przedstawiona w tabeli, znanej jako macierz
(ang. performance matrix), ktora moze by¢ rowniez wykorzystywana jako pomoc

w przypadku podejmowania decyzji bez konkretnego punktowania i wazenia [50] [51].

Ocena punktowa alternatyw

Po pomiarze wydajnos$ci, priorytety interesariuszy lub preferencje dotyczace
zmian w ramach kryteriow (punktacji) sg identyfikowane. Punktacja jest czgsto
uzyskiwana poprzez zdefiniowanie zasad lub funkcji do przeliczania zmierzonej
wydajnosci na punkty. W tym przypadku punktacja rézni si¢ w zaleznosci od sposobu
pomiaru wydajnosci na dwa sposoby. Moze by¢ uzywana do przetozenia pomiaru przy
uzyciu réznych jednostek dla kazdego kryterium na jedng skale, na przyktad skale od 0
do 100. Drugi sposdb uwzglednia priorytety lub preferencje dotyczace zmian wynikoéw
w ramach kryterium, przeliczajac miary w taki sposob, ze ta sama zmiana wzdhuz skali
punktacji (np. 10-20 lub 60—70) jest réwnie preferowana.

Metody punktacji mozna ogolnie zdefiniowa¢ jako kompozycyjne
1 dekompozycyjne. Pierwsze dla kazdego kryterium z osobna buduja ogdlng wartos¢,
podczas gdy drugie uwzgledniaja ogdlng warto$¢ alternatyw jako catosci, z ktorej
wyprowadzane s3 wagi ipunkty dla kryteriow. Metody kompozycyjne generuja
oddzielne oszacowania punktacji 1 wag, nast¢pnie laczone w kolejnych krokach MCDA.
Przyktadowo punktacja jest generowana poprzez przesledzenie ksztattu ,funkcji
warto$ci”’, odnoszacej wyniki alternatyw w zakresie kryterium do ich wartosci dla
decydentéw (np. przy uzyciu metod bisekcji 1 r6znicy). Do generowania wynikow stosuje
si¢ wiele innych metod kompozycyjnych, w tym bezposrednig ocen¢ (wizualna skala
analogowa, przydziat punktow), Simple Multi Attribute Rating Technique oraz
poréwnywanie parami. Natomiast metody dekompozycyjne, w tym metoda wyboréw
dyskretnych (DCE) lub analiza polaczona 1 Potentially All Pairwise RanKings
(PAPRIKA) — uwzgledniaja uczestnikow rankingu dwoch lub wiecej rzeczywistych lub
hipotetycznych alternatyw okreslonych na podstawie wybranych lub wszystkich
kryteriow. W przypadku DCE wagi 1 wyniki s3 wyprowadzane z tych rankingow
jednoczes$nie przy uzyciu technik opartych na regresji, w formie wspdlczynnikow
szacujacych, jak preferencje lub uzytecznos¢ zwigzane z alternatywa, zmieniajacych si¢
wraz ze zmianami wynikéw w odniesieniu do kazdego z kryteriow. PAPRIKA
wykorzystuje rowniez metody ilo§ciowe oparte na programowaniu liniowym szacowania

wag 1 punktéw jednoczesnie [50] [S51].
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Wazenie kryteriow

Wazenie obejmuje okreslenie preferencji interesariuszy pomigdzy kryteriami.
Wagi reprezentuja ,.kompromisy" miedzy kryteriami i sg uzywane do tgczenia punktow
poszczegbdlnych kryteriow w warto$¢ catkowita. Wazenie moze by¢ analogiczne
do ustalania kursow walut — punkty dla r6znych kryteriow reprezentuja wartos¢ (np. euro,
dolary amerykanskie i funty brytyjskie) — ale nie sg wspdtmierne i w tym celu nalezy
zastosowa¢ wagi (tj. wspotczynniki wymiany). Ro6zne metody kompozycyjne majg
zastosowanie do generowania wag, w tym metody oceny bezposredniej (wizualna skala
analogowa, bezposrednia punktacja i przydzial punktow), Simple Multi Attribute Rating
Technique oraz poroOwnania parami. Wagi mozna takze szacowa¢ za pomoca metod

dekompozycyjnych, takich jak DCE, analiza potaczona oraz metoda PAPRIKA [50] [51].

Obliczanie lacznej punktacii

Modele pomiaru warto$ci czgsto wykorzystuja model addytywny do obliczania
wynikéw zbiorczych. W przypadku metod kompozycyjnych oraz PAPRIKA (metoda
dekompozycyjna), punktacja kazdej z alternatyw w zakresie kryteridw jest mnozona
przez wagi, a nastgpnie wazone punkty sg sumowane dla wszystkich kryteriéw, aby
uzyskac catkowitg warto$¢ dla kazdej z nich. W przypadku analizy taczonej lub metody
DCE dane na temat wydajnos$ci rozwigzan alternatywnych sa wprowadzane w funkcje
oceny pochodzaca z analizy regresji, aby oszacowa¢ warto$¢ (lub uzytecznos¢) kazde;j
alternatywy lub jej prawdopodobienstwo bycia alternatywa preferowang. Inne rodzaje
metod agregacyjnych, takie jak modele multiplikatywne moga by¢ rdwniez stosowane

w modelach pomiaru warto$ci, ale sa stosunkowo rzadkie [50] [51].

Postepowanie z niepewno$ciami

Niepewnos¢ moze wplywaé zaro6wno na projekt, jak 1 na dowody
wykorzystywane do oceny. Wszystkie aspekty MCDA, takie jak zestaw wybranych
kryteriow, wyniki w odniesieniu do tych kryteriéw oraz okreslenie czyje opinie powinny
wplywa¢ na wage/punktacje kryteriow, podlegaja niepewnosci. Wazne jest, aby
zrozumie¢ wplyw niepewnosci na wyniki MCDA 1 oceni¢ solidnos¢ decyzji. Niepewno$¢
parametrow (np. niepewnos¢ w wynikach alternatyw) moze by¢ uwzgledniona przy
uzyciu technik takich jak probabilistyczna analiza wrazliwosci. Niepewnos¢ strukturalna
(np. wybor kryteriow) moze by¢ rozwigzana za pomocg analiz scenariuszy, na przyktad,

roézne zestawy kryteriow moga by¢ uzyte do zrozumienia, czy wyniki MCDA r6znig sig.
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Heterogeniczno$¢ preferencji wérdd podgrup mozna zbadaé przy uzyciu wag i ocen

uzyskanych od r6znych grup interesariuszy w modelu MCDA [50] [51].

Interpretacija 1 przedstawianie wynikow

Wyniki MCDA moga by¢ przedstawione decydentom w formie tabelarycznej
lub graficznej.  Zagregowane wyniki  wartoSci moga by¢ interpretowane
1 wykorzystywane na rdzne sposoby, to znaczy do uszeregowania alternatyw w kolejnosci
waznosci lub stanowi¢ miar¢ wartosci dla kazdej z alternatyw. Laczne oceny wariantow
moga by¢ roéwniez potaczone z danymi dotyczacymi kosztéw w celu okreslenia ich
optacalnosci, aby umozliwi¢ podjecie decyzji dotyczacych portfela lub alokacji zasobow.
Warto rowniez podkresli¢, ze MCDA ma stuzy¢ jako narz¢dzie pomocne decydentom
w podjeciu decyzji — ich decyzji, a nie decyzji narzedzia. Wyjatkiem s3 ,,algorytmiczne"
ramy MCDA, takie jak systemy punktowe do ustalania priorytetéw dla $wiadczen
elektywnych oraz wielopunktowe systemy do ustalania priorytetow dla przydziatu
narzadéw do transplantacji. Te algorytmiczne ramy sg stosunkowo rzadko stosowane
w ochronie zdrowia, jednak moga by¢ przydatne, gdy celem narzedzia jest
zminimalizowanie czynnika ludzkiego, w przypadku potencjalnej pozytywnej lub

negatywnej stronniczo$ci w podejmowaniu decyzji [50] [51].

4.1.3. Podsumowanie
MCDA jest jednym z narzedzi, stuzacych do wspierania podejmowania decyzji,
w ktorych bierze si¢ pod uwage rozne kryteria. Jest wykorzystywana w wielu dziedzinach
gospodarki. Moze rowniez znajdowaé zastosowanie w ochronie zdrowia. Od pewnego
czasu dyskutuje si¢ o wykorzystaniu tego narzgdzia w ocenie technologii medycznych
I podejmowaniu decyzji refundacyjnych. Dostepna literatura opisuje mozliwosci
zastosowania MCDA w tym obszarze iwskazuje dobre praktyki, dotyczace
przeprowadzania MCDA w procesie decyzyjnym zwigzanym z HTA. Podkre$la sie,
ze wykorzystanie MCDA w HTA jest wcigz w fazie rozwoju 1 nalezy zachowaé
ostroznos$¢ wdrazajac to narzgdzie lub jego elementy. Mnogos¢ wskazywanych koncepcji
MCDA moze $wiadczy¢ o tym, ze jej wykorzystanie w tym obszarze nie spetnia

poktadanych oczekiwan [43] [45].
Definicja MCDA wskazuje, ze jest to pojecie obejmujagce wiele réznych podejse,
zardbwno wykorzystujacych ztozone modele matematyczne, jak 1 w prosty sposob

nadajacych jedynie uporzadkowang strukture procesowi decyzyjnemu. Mozna wyrdznié
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trzy typy metod MCDA, wykorzystywane do ustalania priorytetow w ochronie zdrowia:
metode jakosciowa, iloSciowa iz regutami decyzyjnymi. Typy te rozrdznia si¢ ze
wzgledu na sposob interpretacji macierzy wynikow, bedacej centralnym elementem
MCDA [45].

W metodach jakosciowych decydenci dokonuja oceny ogolnej wartosci
technologii poprzez rozwazenie jej dzialania w odniesieniu do jednoznacznie
okreslonych kryteriow. To podejscie jest rowniez okreslane jako czesciowa MCDA lub
metoda bilansu. Cechg charakterystyczng jakosciowego MCDA, ktora odr6éznia go od
intuicyjnej priorytetyzacji (bez zadnej konkretnej metody) jest to, ze wykorzystuje ona
jawne kryteria, w tym wyniki technologii w odniesieniu do tych kryteriow. Metoda
tamoze zatem poprawia¢ jako$¢, spojnos¢ 1 przejrzystos¢ rekomendacji, poniewaz
sprzyja dogtebnemu rozwazeniu kryteriow, w tym dostepnych dowodéw oraz nadaje
strukture rozwazaniom decydentdow. Wada metody s3 zagrozenia zwigzane z bltgdem
poznawczym i mozliwe zdominowanie obrad przez ktorego$ z interesariuszy [43] [45].

Ilosciowe metody MCDA, nazywane rowniez pelnym MCDA, wykorzystuja
ztozone algorytmy/modele matematyczne do interpretacji macierzy wynikow, po czym
nastgpuje deliberacja (narada/rozwazania). Najczeséciej stosuje sie¢ model pomiaru
wartosci, jednak mozliwe jest zastosowanie rowniez innych typéw modeli. W metodach
ilosciowych badane sa preferencje interesariuszy w celu okreslenia funkcji wartosci dla
kazdego kryterium, ktéra przektada wydajnos¢ technologii na wynik. Nastepnie
preferencje interesariuszy dotyczace wzglednej waznosci kryteriow sg mierzone
za pomoca wag. Model pomiaru warto$ci zazwyczaj mnozy wyniki przez wzgledng wage
danego kryterium, aby zsumowa¢ wazone wyniki 1 uzyska¢ ogdlng wartos$¢ dla kazde;j
technologii. Technologie s3 uszeregowane na podstawie tych ogolnych wartosci.
Nastepnie przeprowadza si¢ analize niepewnosci, w celu zbadania poziomu
wiarygodno$ci wynikéw po czym komitet (decydenci) obraduje nad uporzadkowaniem
rankingu technologii, co pozwala na elastyczng interpretacje wynikow. To znaczy,
ze jego czlonkowie mogg przedstawi¢ i omowi¢ aspekty zwigzane z kryteriami, ktore nie
zostaly w petni ujete w macierzy wynikow. Porownujac do metod jakosciowych —
zastosowanie modelu pomiaru warto$ci zmniejsza obcigzenie poznawcze, zwigzane
z przetwarzaniem kilku kryteriow jednoczesnie oraz ryzyko wptywu dominujacych
uczestnikow na rozwazania. Wykorzystanie punktacji i wag kryteriow moze dodatkowo

poprawia¢ spdjnos¢ rekomendacji, jesli sg one rowniez wykorzystywane w kolejnych
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procesach decyzyjnych [43] [45]. Niestety metoda ta jest zwigzana z licznymi
ograniczeniami, ktore moga skutkowa¢ nieoptymalng alokacjg $rodkow finansowych
[52].

W metodach MCDA z regutami decyzyjnymi komitet interpretuje macierz
wynikow za pomoca zestawu prostych regul, wskazujacych, jak dokonywaé
kompromiséw migdzy kryteriami o charakterze iloSciowym lub jako$ciowym. Niektore
agencje HTA stosuja to podejscie, okreslajac zwigzek pomiedzy efektywnoscig kosztowa
a innymi kryteriami. Metody, ktore mozna okresli¢ jako MCDA z regutami decyzyjnymi
sa stosowane np. w Wielkiej Brytanii i Holandii, cho¢ formalnie sg okre$lane raczej jako
ustrukturyzowana deliberacja [43] [45].

Reasumujac informacje zawarte w niniejszym rozdziale nalezy podkreslic,
ze definicja MCDA obejmuje szereg réznorodnych metod, ktére moga wspierad
podejmowanie decyzji, w tym decyzji zwigzanych z finansowaniem technologii
medycznych. Istotne jest, ze aktualnie nie istniejg dobrze zbadane zasady wykorzystania
MCDA w tym obszarze, dlatego ewentualne wdrazanie tego narzedzia powinno by¢
bardzo ostrozne. Podejmowanie decyzji refundacyjnych jest zwykle procesem
wielokryterialnym. W wielu przypadkach, cho¢ formalnie nie okre§lany jako
wielokryterialna analiza decyzyjna, wypracowany sposob przeprowadzania tego procesu

moze wpisywac si¢ w jej rozlegla definicje.
4.2. Porownanie standardowych metod HTA i iloSciowych metod MCDA

Klasyczny model HTA, ktory jest stosowany do oceny technologii medycznych
przez wiele agencji, bazuje na wartosci ICUR/ICER. Klasyczna ocena technologii
medycznych nakierowana jest na optymalizacj¢ alokacji ograniczonych zasobow
finansowych.

W dostepnej literaturze zwykle poréwnuje si¢ proces MCDA do klasycznego HTA
na podstawie praktyki stosowanej przez NICE — brytyjska Agencj¢ HTA, jednak model
ten mozna uogolni¢ na inne mi¢dzynarodowe organizacje, podejmujace decyzje
w zakresie ochrony zdrowia. Proces oceny stosowany przez NICE jest podzielony na trzy
fazy: scoping (ustalenie zakresu), ocen¢ i podjecie decyzji poprzez obrady komitetu
(deliberacje), ktory wydaje zalecenia na podstawie dowodow oraz opinii ekspertow
1 pacjentow. Proces MCDA obejmuje natomiast identyfikacj¢ i strukturyzacje problemu

decyzyjnego, budowe 1 uzycie modelu oraz opracowanie planu dziatania [53].
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Ponizej przedstawiono schemat porownujacy MCDA z praktyka stosowang przez
NICE. Poroéwnanie dotyczy metody MCDA, wykorzystujacej model pomiaru wartosci —
zgodnie z przedstawionym wczesniej podziatem metod MCDA jest to metoda iloSciowa,
tj. wykorzystujaca wyspecjalizowany model matematyczny do ustalenia ogdlnej wartosci

porownywanych alternatyw [47]. Ponizsza rycina przedstawia poréwnanie MCDA

1 modelu NICE.
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W podejsciu NICE etap strukturyzacji problemu jest zawarty w fazie scopingu

ima na celu ustalenie predefiniowanych opcji (terapii, lekow, itp.) oraz kluczowych
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wynikow istotnych dla procesu oceny. Kryteria ocen NICE sg okreslone w przewodniku
metodycznym, a nie oddzielnie dla kazdej oceny, ale proces scopingu pozwala na
zidentyfikowanie innych kluczowych zagadnien (takich jak wyniki specyficzne dla danej
choroby). Strukturyzacja problemu w MCDA, podczas ktorej identyfikuje si¢ alternatywy
1 kryteria, nastepuje zwykle podczas spotkania z udzialem wszystkich zainteresowanych
stron. Przyjmuje si¢, ze nie ma duzej roznicy pomiedzy fazg scopingu w podejsciu NICE
1 strukturyzacja problemu w procesie MCDA. Wskazuje si¢ jednak, ze obecne kryteria
stosowane przez NICE lub inne organizacje moga nie spetniaé wszystkich wymagan
metod MCDA, takich jak np. brak redundancji, niezalezno$¢ osadéw, kompletnosé,
operatywno$¢ i mierzalno$¢. Kryteria powinny by¢ doktadnie przeanalizowane, aby byto
pewne, ze s3 one odpowiednie do wykorzystania w modelowaniu MCDA, np. nalezy
dokona¢ analizy w kierunku redundancji, ktéra moze by¢ przyczyna podwdjnego liczenia
(przyktadowo uwzglednienie w kryteriach zarowno efektywnosci
eksperymentalnej/praktycznej 1 efektywno$ci-kosztowej). To wlasnie na etapie
podejmowania decyzji procesy MCDA 1 ocena NICE roznig si¢. W podejsciu NICE
dowody dotyczace alternatyw sa ujmowane i przedstawiane w formie raportu
(zawierajacego tabele podsumowujaca charakterystyke poréwnujaca interwencje
w zakresie kluczowych kryteriow). Nastgpnie komitet oceniajacy podejmuje decyzje
w sposOb deliberatywny, bioragc pod uwage ICER 1 inne kryteria. W ilo$ciowych
metodach MCDA dowody te muszg zosta¢ skwantyfikowane 1 wprowadzone do modeli
matematycznych w celu zidentyfikowania najlepszej alternatywy. Sposob budowy
modeli odréznia poszczegodlne techniki MCDA. Tak wigc proces definiowania kryteriow
jest podstawowym punktem wyjs$cia dla obu podejs¢, a model MCDA moglby opierac si¢
na istniejacych kryteriach NICE, poprzez zastosowanie zasad projektowania MCDA.
Metody MCDA moglyby raczej wesprze¢ niz zastgpi¢ juz istniejacy w NICE proces
deliberatywny. Nalezy podkresli¢, Ze ,,wazenie” kryteriow w MCDA moze by¢
nieobiektywne i1 nie w pelni poréwnywalne pomiedzy kryteriami. Wagi czgsto sa
nadawane arbitralnie przez zespoly eksperckie lub pacjenckie, a dobor kryteriow tak,
by unikng¢ redundacji, jest trudny, co moze zaburzaé przejrzystos¢ takiego sposobu
podejmowania decyzji. Kolejng kluczowg réznicag pomigdzy obecnym procesem oceny
technologii stosowanym przez NICE, a podejsciem MCDA jest zasada uwzgledniania
kosztu alternatywnego. NICE jest zobowigzany do zapewnienia oplacalnosci

dokonywanych wyboréw (ang. value for money) w odniesieniu do catosci potrzeb opieki

59



zdrowotnej 1 spotecznej; rozwaza koszty i korzysci, z ktérych rezygnuje podejmujac
okreslong decyzje¢, stosujac prog efektywnosci (uzytecznosci) kosztowej. Podejscie to
bazuje na wykorzystaniu QALY's jako miary korzysci zdrowotnej, a jezeli inne kryteria
mialyby by¢ uwzglednione w szacowaniu tej korzys$ci, warto$¢ progu musiataby zostaé
ponownie obliczona. To znaczy, ze koszty alternatywne interwencji beda inne przy
podejsciu MCDA niz przy podejsciu opartym na koszcie za QALY, poniewaz koszty te
musza by¢ uwzglednione dla wszystkich branych pod uwage kryteriow w procesie
podejmowania decyzji, dotyczacych alternatywnego wykorzystania $rodkow
finansowych. Ponadto, takie podejscie do szacowania efektywnosci-kosztowe;,
oceniajace korzysci z technologii wzgledem progu oplacalnosci, mozna interpretowac
bardziej jako ramy decyzyjne niz jako kryterium (lub aspekt korzysci) rozpatrywane
w modelu MCDA [53].

Klasyczny model HTA i proponowane rozwigzania z wykorzystaniem MCDA
majg zatem kilka istotnych roznic. Ocena technologii medycznych, opierajaca si¢ na
analizie efektywnoS$ci-kosztowej, jest nakierowana na placenie za efekt — jego
maksymalizacj¢ przy optymalnej alokacji sSrodkéw finansowych. Model stosowany przez
NICE jest procesem deliberatywnym, bedacym postgpowaniem uwzgledniajagcym wiele
kryteriow w podejmowaniu decyzji [49] [54]. Deliberacja jest niezbedna zawsze, gdy
rozpatruje si¢ dowody. Proces deliberatywny pozyskuje i taczy dowody réznego rodzaju
1 z r6znych zrédet. W szczegolnosci taczy on bezkontekstowe dowody naukowe na temat
ogolnego potencjatu klinicznego danej technologii (wyniki badan klinicznych,
przegladow systematycznych i metaanaliz) z innymi formami dowodow bardziej
zaleznych od kontekstu (czgsto w formie stosowanych procedur decyzyjnych, takich jak
analiza efektywnos$ci kosztowej lub badania spoteczne) oraz mniej systematycznymi
dowodami (okreslanymi jako ,,kolokwialne”), mogacymi przybra¢ forme doswiadczenia
0sOb uczestniczacych w procesie decyzyjnym i wypekniajacymi luki spowodowane
brakiem dowodoéw o wyzszej wiarygodnos$ci. Proces deliberatywny pocigga za sobag
ostrozne, celowe rozwazenie 1 omowienie zalet oraz wad réznych opcji, a waznym
elementem tego procesu jest ,,wazenie” dowodow [54]. Jak wskazano wczesniej, MCDA
moze by¢ narzgdziem wspierajagcym aktualnie funkcjonujgce deliberatywne procesy
decyzyjne, dotyczace finansowania technologii medycznych, opierajace si¢ na

efektywnosci-kosztowej jako gldownym kryterium decyzyjnym.
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Niektore najbardziej przydatne elementy MCDA funkcjonuja od dtuzszego czasu
w klasycznych procesach podejmowania decyzji refundacyjnych, np. w praktyce wyzej
opisanych rozwigzan NICE [48]. Definicja MCDA obejmuje szeroki zakres réznych
podejs¢, zarowno "technicznych", zwigzanych z konkretnymi modelami w iloSciowe;j
MCDA, jak i,,nietechnicznych” rozwigzan, nadajacych jedynie uporzadkowang strukture
procesom deliberatywnym [49]. Poniewaz zastosowanie MCDA w HTA jest wciaz
w fazie rozwoju, formalne wprowadzenie metod MCDA do procesu podejmowania
decyzji refundacyjnych powinno by¢ bardzo ostrozne. Ze wzgledu na wskazywane
ograniczenia zastosowania MCDA w HTA, wyszczegdlnione w kolejnym podrozdziale,
nalezaloby zidentyfikowa¢, ktore metody moga wnie$¢ najwicksza korzys¢, aby jak
najbardziej ulepszy¢ proces decyzyjny, nie dopuszczajac jednocze$nie do ryzyka
podejmowania decyzji skutkujacych nieoptymalnym wykorzystaniem $rodkow

finansowych.
4.3. Ograniczenia zastosowania MCDA w HTA

MCDA, pomimo wskazywanej przydatnosci w ocenie technologii medycznych,
jest zwigzana z rdéznymi ograniczeniami. Pozostaje wiele wyzwan, zaréwno
metodologicznych, jak i organizacyjnych, ktdre nalezaloby podja¢, aby MCDA mogta
by¢ skutecznie stosowana w HTA 1 ksztattowaniu polityki lekowej [55].

Wsréd metod MCDA jako$ciowych, ilosciowych 1 z regulami decyzyjnymi
zwraca si¢ szczegdlng uwage na trudnos$ci 1 zagrozenia dotyczace ilosciowych metod
MCDA, ktore sa wskazywane jako preferowane w ocenie technologii medycznych,
jak np. model pomiaru wartosci, na przykladzie ktérego grupa zadaniowa ISPOR
sformutowata etapy i sposob przeprowadzenia procesu MCDA [50]. Metody ilosciowe
moga by¢ sprzeczne z co najmniej dwoma kluczowymi obszarami, w ktorych MCDA
moglaby wspiera¢ oceny technologii medycznych, tj. podniesienie ich jakosci
i promowanie przejrzysto$ci. Przypisywanie zagregowanych, wazonych ocen
technologiom medycznym moze nadmiernie upraszcza¢ ztozone koncepcje
1 kompromisy zarowno w ramach kryteriow jak 1 migdzy nimi, zastaniajagc w ten sposéb
potencjalnie wazne kwestie, ktore nalezy uwzgledni¢ w procesie podejmowania decyz;ji.
Na kazdym kroku punktacji, wazenia i agregacji nastgpuje znaczna utrata informacji.
Moze to ogranicza¢ mozliwosci 0sob uczestniczacych w procesie do angazowania si¢

w lezace u podstaw zatozenia 1 wzgledy nieodlacznie zwigzane ze ztozonymi kryteriami,
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jak 1 dokonywania uzasadnionych osadéw co do tego, ktore kompromisy sa wiasciwe.
Z tego wzgledu, dla wykorzystania MCDA w HTA, bardziej zalecane wydajg si¢ by¢
metody jako$ciowe w potaczeniu z wybranymi regutami decyzyjnymi [48].

Modele MCDA sa najczgsciej modelami addytywnymi. Sa one atrakcyjne,
poniewaz na pierwszy rzut oka wydaja si¢ by¢ proste, przejrzyste i tatwe do wdrozenia,
jednak po ich zastosowaniu pojawiajg si¢ dodatkowe kwestie do rozwazenia.
W addytywnym modelu MCDA, wyrazne kryteria sg identyfikowane i przypisywane sg
im wagi, a prosta suma wazona ujmuje korzySci w jeden wynik. Aby uniknaé
niewlasciwego podwojnego liczenia wartosci, kryteria w modelu addytywnym nie
powinny si¢ pokrywac, powinny by¢ preferencyjnie niezalezne, co oznacza, ze waga lub
wzgledna warto$¢ jednego kryterium nie powinna by¢ zalezna od wynikow innych.
Niestety, wiele zastosowan modeli addytywnych MCDA tamie te kluczowe zasady,
z nakladajacymi si¢ kryteriami i preferencyjnie zaleznymi wagami. Na przyktad,
uwzglednienie zardwno poprawy skuteczno$ci, jak i1 wynikow zglaszanych przez
pacjentow jako oddzielnych kryteriow powoduje naktadanie si¢ kryteriow i mozliwos¢
podwojnego liczenia, chyba ze warto§¢ wynikow zglaszanych przez pacjentow bedzie
odzwierciedla¢ tylko korzysci ponad te, ktore wynikaja z ogdlnej poprawy skutecznosci.
Obecnos¢ wad metodologicznych moze podwaza¢ przydatnos¢ tego typu modeli MCDA
[52].

Niektorzy autorzy wskazuja, ze w MCDA, szczeg6lnie w modelu pomiaréw
warto$ci, nie powinno si¢ uwzglednia¢ kosztow czy efektywnosci-kosztowej jako
kryteriow. Kryteria mozna zdefiniowaé jako atrybuty korzysci lub aspekty warto$ci
spotecznej, ktére obok zysku zdrowotnego maja warto$¢ dla spoteczenstwa [56].
Powszechnie przyjmuje si¢, ze obecne miary jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem nie
ujmujg wszystkich spotecznych wartosci w aspekcie zdrowia lub innych efektow, ktore
maja warto$¢ spoteczng. MCDA jest proba uchwycenia tych elementéw w celu
wygenerowania zlozonej, wieloparametrowej miary korzysci. W zwigzku z tym mozliwe
jest okreslenie czego nie mozna uznac za atrybuty korzysci lub kryteria. Koszty, czy
dodatkowe koszty wymagane do osiggni¢cia poprawy ztozonej korzysci, nie moga by¢
kryteriami, poniewaz nie sg atrybutem korzysci. Koszty s3 wazne, poniewaz informujg
o skali i atrybucie korzysci, ktory bedzie trzeba poswieci¢. Ponadto, niepewnos¢ lub
jakos$¢ dowodow nie jest kryterium ani atrybutem korzysci. Niepewno$¢ mierzy, jak

watpliwe moze by¢ osiggniecie oczekiwane] poprawy netto. Ta niepewnos$¢ musi by¢
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oceniona, aby okresli¢ czy potrzeba wigcej dowodow na poparcie decyzji i czy jej
wydanie powinno by¢ wstrzymane do czasu uzyskania dowodow. Z powodu
wspomnianych ograniczen sugeruje si¢, ze oceny kliniczne 1 kosztowe nie powinny by¢
taczone w ilosciowych metodach MCDA. Zamiast tego proponowane jest stosowanie
MCDA do oceny klinicznej, a do oceny kosztow oddzielne przeprowadzenie analizy
kosztow-efektywnosci [43] [57].

Biorgc zatem pod uwage korzysci i ograniczenia zwigzane z zastosowaniem MCDA
w ocenie technologii medycznych, nalezy podkresli¢, ze jej wprowadzenie do formalne;j
oceny technologii na poziomie narodowym powinno by¢ bardzo ostrozne. MCDA jako
narzedzie wspierajagce HTA jest jeszcze niewystarczajaco poznane. Przyktady
pordéwnania ilosciowej MCDA 1 tradycyjnej oceny efektywnos$ci-kosztowej wskazuja, ze
nawet przy uwzglednieniu tych samych kryteriow i danych wejsciowych, ranking
ocenianych alternatyw moze by¢ skrajnie rozny. Jak wskazuje literatura, wdrozenie
metod jakoSciowych oraz metod z regulami decyzyjnymi jest aktualnie

najbezpieczniejszg mozliwoscig wsparcia procesow decyzyjnych w obszarze HTA [43].
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IV. Cze$¢ praktyczna

Jak wykazata teoretyczna cze$¢ analizy sposobu podejmowania decyzji
refundacyjnych w Polsce, cele refundacji nie zostaly jednoznacznie zdefiniowane,
a obecnie sformutowane kryteria decyzyjne sa opisane w sposob ogolny i nie okreslaja
konkretnych narzgdzi pomiaru warto$ci. W ramach czeséci do§wiadczalnej pracy zalozono
zbadanie skutkéw wplywu propozycji celow refundacyjnych izwigzanych z nimi
kryteriow decyzyjnych na korzysci zdrowotne §wiadczeniobiorcow.

Badanie przeprowadzono dwuetapowo. Pierwsza cze¢s¢ obejmowata pilotazowe
badanie ankietowe skierowane do organizacji pacjentow, majace pozwoli¢ na poznanie
preferencji $wiadczeniobiorcow, dotyczacych kryteriow refundacyjnych okreslonych
ustawowo oraz propozycji celow refundacji. Druga cze$§¢ badania polegata
na przetestowaniu wptywu roznych celow refundacyjnych i zwigzanych z nimi kryteriow
oraz ocenie skutkow zwigzanych z nimi decyzji. W tym celu utworzono symulacje na

podstawie wybranych produktéw leczniczych.
1. Pilotazowe badanie ankietowe
1.1. Material

Badaniem obje¢to 15 zarzadow organizacji pacjentdow. Lista organizacji, do
ktérych skierowano ankiet¢ znajduje si¢ w zalaczniku VIL.2. Liste oraz kontakt do
organizacji pozyskano ze strony internetowej Instytutu Praw Pacjenta 1 Edukacji
Zdrowotnej [58]. Zgodnie z informacjg podang przez Instytut jest to najwigksza w Polsce
baza organizacji pacjentow. Prosbe o wypelnienie ankiety przesylano wiadomoscia
e-mail dwukrotnie — 21 lipca 2023 r. oraz 30 sierpnia 2023 r. (ponowna prosba).
Zwrocono si¢ do 444 organizacji pacjentow, dla ktorych baza Instytutu zawierata
informacj¢ o adresie e-mail. Niewielka cze$¢ adresow byta nieaktualna 1 w tych
przypadkach wiadomos¢ nie zostata dostarczona. Ankieta zostata rowniez udostgpniona

na stronie internetowej zwigzku stowarzyszen ,,Koalicja na Pomoc Niesamodzielnym”.
1.2. Metoda

W badaniu ankietowym zastosowano metode¢ przydzielania punktow, wybrang
na podstawie przegladu systematycznego technik badania preferencji spoteczenstwa
w zakresie opieki zdrowotnej [59]. Ankiete elektroniczng zaprojektowano w programie

SurvGo™ (pytania ankietowe znajdujg si¢ w zalaczniku VIL1).
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Ankietowani odpowiadali na trzy gldwne pytania. W pierwszym pytaniu nalezato
wskaza¢ dziedzing medycyny, z ktdrag zwigzana jest dzialalno$¢ organizacji. Podanie
nazwy organizacji nie bylo obowiazkowe. W dwoch kolejnych pytaniach zastosowano
metod¢ przyznawania punktéw. Pierwsze z nich dotyczylo kryteriow refundacyjnych
okreslonych w art. 12 ustawy refundacyjnej. Instrukcja wskazywata, aby przed
przystagpieniem do wykonania zadania zapozna¢ si¢ ze wszystkimi kryteriami.
Do instrukcji zatgczono takze linki przekierowujgce do tekstow ustawy refundacyjnej
oraz ustawy o §wiadczeniach, aby badani mogli zapoznac¢ si¢ z ich zapisami w przypadku
potrzeby dodatkowego wyjasnienia poje¢. Zadaniem ankietowanych bylo rozdzielenie
100 punktéw pomigedzy wymienione kryteria. Liczba przyznanych punktéw
odzwierciedla znaczenie (wage) danego kryterium. Analogicznie nalezato rozdzieli¢
punkty w drugim pytaniu, ktore zawierato propozycje czterech celéw refundacyjnych.

Ponadto respondenci mogli zamie$ci¢ w ankiecie dodatkowe uwagi i propozycje innych

niz wymienione kryteridéw oraz celéw refundacyjnych.
1.3.  Wyniki

Ankiete wypehito 15 przedstawicieli organizacji pacjentow. Trzy organizacje
dziatajace w obszarze onkologii nie ujawnily nazwy. Lista oraz obszar dziatalno$ci

organizacji zostaly wymienione w tabeli ponize;j.

Tabela 4. Organizacje pacjentow, ktére odpowiedzialy na ankiete

Lp. Nazwa organizacji Dziedzina

1. Polskie Stowarzyszenie Chorych na Miasteni¢ Gravis ,,Gioconda” Choraby rzadkie

2. Jedni na milion - stowarzyszenie pacjentow z PNH Hematologia

3. Podkarpackie Stowarzyszenie Przyjaciot Dzieci i Mlodziezy z Cukrzyca Diabetologia

4. Fundacja MatkoweLove Wsparcie Wcze$niaka Neonatologia

5. Ogolnopolskie Stowarzyszenie Moje Nerki Nefrologia

6. Stowarzyszenie Serce na Banacha Kardiologia

7. Stowarzyszenie Ochrony Zdrowia Psychicznego WZAJEMNA POMOC Psychiatria

8. Polskie Towarzystwo Chorob Atopowych Dermatologia

9. Mazowieckie Stowarzyszenie Osoéb z Choroba Parkinsona Neurologia (choroba Parkinsona)
10. Fundacja Toczen Polska Reumatologia

11. Stowarzyszenie ,,Amazonki” we Wioctawku Onkologia (rak piersi)
12. Zarzad Glowny Polskiego Stowarzyszenia Ludzi Cierpiacych na Padaczke Neurologia (epileptologia)
13. - Onkologia
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Lp.

Nazwa organizacji

Dziedzina

14.

Onkologia

15.

Onkologia

w nastepujacych obszarach: choroby rzadkie (1 odpowiedz), hematologia (1 odpowiedz),
diabetologia (1 odpowiedz), neonatologia (1 odpowiedz), nefrologia (1 odpowiedz),
kardiologia (1 odpowiedz), psychiatria (1 odpowiedz), dermatologia (1 odpowiedz),

neurologia (2 odpowiedzi), reumatologia (1 odpowiedz), onkologia (4 odpowiedzi).

wymienionych w art. 12 ustawy refundacyjnej oraz do propozycji celow refundacyjnych

Wsréd pigtnastu  odpowiedzi znalazty si¢ opinie organizacji dzialajacych

Wartosci punktowe, ktore ankietowani przypisali do kryteriow refundacyjnych

zostaty przedstawione w tabelach ponize;.
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Tabela 5. Warto$ci punktowe, przydzielone do kryteriéw refundacyjnych wymienionych w art. 12 ustawy refundacyjnej

Przydzielone punkty

rerverim Org.1 | Org.2 | Org.3 | Org.4 | Org.5 | Org.6 | Org.7 | org.8 | org.e | O% | O™ | ©r% | O | Orgj Org
rg. rg. rg. rg. rg. rg. rg. rg. rg.
g g 9 g 9 g g g g 10 11 12 13 14 15
Stanowisko Komisji Ekonomicznej, o ktorej
5 3 0 0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10
mowa w art. 17
Rekomendacja Prezesa Agencji, o ktorej mowa
10 3 0 0 5 0 0 20 0 0 0 0 0 0 10
w art. 6
Istotno$¢ stanu klinicznego, ktorego dotyczy
. o ) 20 10 10 10 10 30 0 0 40 10 50 20 60 0 10
whniosek 0 objecie refundacja
Skuteczno$¢ kliniczna i praktyczna 40 15 20 25 15 50 0 25 40 50 20 20 0 100 40
Bezpieczenstwo stosowania 10 10 15 25 15 20 0 25 0 15 5 20 0 0 10
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka
. 10 15 15 25 15 0 0 10 10 5 0 30 40 0 10
stosowania
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych  dotychczas  refundowanych
0 0 5 0 5 0 100 0 0 0 0 0 0 0 10
lekow, $sspz, wyrobow medycznych, w
poréwnaniu z wnioskowanym
Konkurencyjnos¢ cenowa 5 5 5 0 5 0 0 0 10 0 0 10 0 0 0
Wplyw na wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze S$rodkow 0 10 0 0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
publicznych i $wiadczeniobiorcow
Istnienie alternatywnej technologii medycznej,
W rozumieniu ustawy o $wiadczeniach oraz jej
0 8 5 10 5 0 0 10 0 10 5 0 0 0 0
efektywnos¢  kliniczna 1 bezpieczenstwo
stosowania
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Przydzielone punkty

rervierim org.1 | Org.2 | Org.3 | Org.4 | org.5 | Org.6 | Org.7 | Org.8 | org.o | O | ©™9 | O | ©Or9 | O Org
rg. rg. rg. rg. rg. rg. rg. rg. rg.
g g o g o ’ ’ ’ ’ 10 11 12 13 14 15
Wiarygodno$¢ i precyzja oszacowan eriow,
e preeys) kryt 0 8 5 5 5 0 0 10 0 5 10 0 0 0 0
o ktérych mowa w pkt 3-10
Mapa potrzeb zdrowotnych, o ktorej mowa w
) ) 0 10 20 0 5 0 0 0 0 5 10 0 0 0 0
art. 95a ust. 1 ustawy o §wiadczeniach
Wysokosé progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ustawy z
dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie 0 3 0 0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
obliczania  warto$ci  rocznego  produktu
krajowego brutto (Dz. U. z 2021 r. poz. 151), a
w przypadku braku mozliwosci wyleczenia
tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia
Tabela 6. Wartosci punktowe, przydzielone do propozycji celow refundacyjnych
Przydzielone punkty
Cel refundacyjny Org. Org. Org. Org. Org. Org.
Org.1 | Org.2 | Org.3 | Org.4 | Org.5 | Org.6 | Org.7 | Org.8 | Org.9
10 11 12 13 14 15
Maksymalna korzy$¢ zdrowotna 0 20 30 30 30 40 100 40 100 25 30 30 50 100 50
Maksymalna liczba pacjentow leczonych
) ) 0 10 30 30 25 30 0 20 0 25 20 40 50 0 50
refundowanymi lekami
Maksymalna liczba refundowanych lekow 0 20 10 20 30 0 0 10 0 25 30 30 0 0 0
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Przydzielone punkty

Cel refundacyjny Org. Org. Org. Org. Org. Org.

Org.1 | Org.2 | Org.3 | Org.4 | Org.5 | Org.6 | Org.7 | Org.8 | Org.9
. . Y . Y . Y . Y 10 11 12 13 14 15

Zabezpieczenie dostepu do najdrozszych
- 100 50 30 20 15 30 0 30 0 25 20 0 0 0 0
erapii

Ankietowani oceniali trzynascie kryteriow refundacyjnych — badanie byto prowadzone przed zmiang ustawy refundacyjnej, ktora
wprowadzila czternaste kryterium ,,zobowigzanie do zapewnienia ciaglosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4”.
Srednie warto$ci punktowe przydzielone poszczegdlnym kryteriom i celom refundacyjnym wraz z odchyleniem standardowym (SD) oraz

zakresy punktéw (min, max) zostaly przedstawione w tabelach ponize;j.

Tabela 7. Srednia oraz zakres punktéw (min-max) przydzielonych poszczegélnym kryteriom refundacyjnym

Kryterium Srednia liczby punktéw* (SD*) Zakres liczby punktéw (min - max)

Stanowisko Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17 2(3) 0-10
Rekomendacja Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 6 3(6) 0-20
Istotnos¢ stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja 19 (18) 0-60
Skuteczno$¢ kliniczna i praktyczna 31(25) 0-100
Bezpieczenstwo stosowania 11(9) 0-25
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania 12 (12) 0-40
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekow, $sspz, 8 (26) 0-100
wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym

Konkurencyjno$¢ cenowa 3(4) 0-10
Wptyw na wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych 13 0.10

i $wiadczeniobiorcOw
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Kryterium Srednia liczby punktéw* (SD*) Zakres liczby punktow (min - max)
Istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach oraz jej 44 0-10
efektywnos$¢ kliniczna i bezpieczefistwo stosowania
Wiarygodnosé i precyzja oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w pkt 3-10 3(4) 0-10
Mapa potrzeb zdrowotnych, o ktorej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach 3(6) 0-20
Wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalonego w
wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6
ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego 1(1) 0-5
brutto (Dz. U. z 2021 r. poz. 151), a w przypadku braku mozliwosci wyleczenia tego kosztu — koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia

*Zaokraglenie do pelnych punktow

Tabela 8. Srednia wartos¢ liczby punktéw przydzielonych kryteriom refundacyjnym w kolejnosci od najwiekszej do najmniejszej

Kryterium Srednia liczby punktow

Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna 31
Istotnos¢ stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja 19
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania 12
Bezpieczenstwo stosowania 11
Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego .
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym

Istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $§wiadczeniach oraz jej efektywno$¢ kliniczna i bezpieczefistwo 4
stosowania

Mapa potrzeb zdrowotnych, o ktorej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach 3
Rekomendacja Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6 3
Wiarygodnos¢ i precyzja oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w pkt 3—10 3
Konkurencyjnos$¢ cenowa 3
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Kryterium Srednia liczby punktow

Stanowisko Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17 2

Wplyw na wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen ze $rodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcow 1

Wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci
rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. z 2021 r. poz. 151), a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt

uzyskania dodatkowego roku zycia

Uzyskane odpowiedzi wskazuja, ze dla respondentoéw najwigkszg wage mialy kryteria: skutecznos¢ kliniczna i praktyczna; istotno$¢
stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja; relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania oraz bezpieczenstwo
stosowania. Najmniejsza waga zostala przypisana do kryteridw: stanowisko Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17; wptyw na
wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze srodkow publicznych i §wiadczeniobiorcoOw oraz wysoko$¢ progu kosztu

uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego

mieszkanca (...).

Tabela 9. Srednia oraz zakres liczby punktéw (min-max) przydzielonych poszczegolnym propozycjom celéw refundacyjnych

Cel refundacyjny Srednia liczby punktéw* (SD*) Zakres liczby punktow (min-max)
Maksymalna korzy$¢ zdrowotna 45 (31) 0-100
Maksymalna liczba pacjentow leczonych refundowanymi lekami 22 (17) 0-50
Maksymalna liczba refundowanych lekow 12 (13) 0-30
Zabezpieczenie dostepu do najdrozszych terapii 21 (27) 0-100

*Zaokraglenie do petnych punktéw

Tabela 10. Srednia warto$é liczby punktéw przydzielonych propozycjom celéw refundacyjnych w kolejnosci od najwiekszej do najmniejszej

Cel refundacyjny Srednia liczby punktéw

Maksymalna korzy$¢ zdrowotna 45
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Cel refundacyjny Srednia liczby punktow

Maksymalna liczba pacjentow leczonych refundowanymi lekami 22
Zabezpieczenie dostgpu do najdrozszych terapii 21
Maksymalna liczba refundowanych lekow 12

Wisréd zaproponowanych celéw refundacyjnych najwigkszg Srednig wage uzyskata maksymalna korzy$¢ zdrowotna, a najmniejsza
srednig wage maksymalna liczba refundowanych lekow. Jedna z organizacji (Podkarpackie Stowarzyszenie Przyjaciot Dzieci i Mlodziezy

z Cukrzyca) wskazata propozycj¢ dodatkowego celu refundacyjnego — refundacja unikalnych terapii dla bardzo rzadkich schorzen.
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2. Modele rankingowe

W celu oceny wptywu poszczegolnych celow 1 kryteriow na skutki podejmowanych
decyzji refundacyjnych, przeprowadzono symulacj¢ na przyktadzie wybranych
produktow leczniczych.

Z uwagi na dostepno$¢ danych, pozwalajacych na przeprowadzenie tego typu badania
w warunkach polskich, pod uwage zostaly wzigte produkty lecznicze oceniane w ramach
tworzenia przez AOTMIT corocznych wykazéow technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci (TLI) [60]. Wybdr tego rodzaju technologii podyktowany byt
takze ich wysokim kosztem oraz czgsto ograniczong dostepnoscia dowodéw naukowych
0 najwyzszym poziomie wiarygodno$ci. Ponadto, specyfika choréb onkologicznych
i rzadkich zwigzana jest z cigzkim przebiegiem, w wigkszosci sg to choroby nieuleczalne,
co wigze si¢ z dozywotnim stosowaniem terapii przez pacjentow. Refundacja tych
produktéw leczniczych konsumuje duza cze¢s¢ srodkow przeznaczanych na finansowanie
farmakoterapii, a podejmowanie decyzji refundacyjnych w ich sprawie jest obarczone
znaczng niepewnoscig. Wybor tego rodzaju technologii zwigzany byt z dostgpnoscia
danych, dotyczacych m.in. oszacowanych dla warunkéw polskich uzyskiwanych
korzysci zdrowotnych. Opracowania, dotyczace oceny TLI sg publicznie dostepnym
zrédlem informacji na ten temat. Aktualnie w Polsce istnieje mechanizm finansowania
innowacyjnych produktow leczniczych do stosowania w onkologii 1 chorobach rzadkich
z FM, stanowigcego odrgbne zrodlto finansowania w stosunku do rutynowo
przeznaczanych $rodkow na refundacje produktéw leczniczych. Finansowanie TLI
zwigzane jest z planowanym budzetem, o konkretnie ustalonej wartosci, w zwigzku
z czym mozliwe byto przeprowadzenie symulacji na tym przyktadzie.

Identyfikacja technologii, dla ktérych dostgpne byly dane, umozliwiajgce stworzenie
rankingéw w zaleznos$ci od wybranych kryteridw 1 celow refundacyjnych, obejmowata
analiz¢ raportdéw opublikowanych w Biuletynie Informacji Publicznej AOTMIT,
dotyczacych oceny produktéw leczniczych w ramach tworzenia wykazu TLI w latach
2021-2024. Lacznie przeanalizowanych zostato 99 raportéw. Analiza dotyczyta tacznie
103 technologii, tj. substancji leczniczych do stosowania w okreslonym wskazaniu.

Informacje zawarte w raportach TLI byly wystarczajace do stworzenia rankingow
wzgledem propozycji celow refundacyjnych. Analiza ustawowych kryteriow

refundacyjnych wykazata, ze kryteria te cechuje redundancja, a ponadto brak definicji,
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zbyt ogblne sformutowanie oraz brak okreslonych wskaznikdéw, co uniemozliwilo
odnalezienie jednolitych danych do poréwnania technologii miedzy soba oraz
przeprowadzenie symulacji. Dane zawarte w raportach TLI pozwalaty na odszukanie
informacji potrzebnych do przedstawienia jak zaproponowane cele refundacyjne
1 zwigzane z nimi kryteria moga wptywaé na konsekwencje podejmowanych decyzji

refundacyjnych. Dane wej$ciowe zostaty przedstawione ponize;j.
2.1. Materialy i metody

W pierwszym kroku raporty TLI zostaly przeanalizowane pod wzgledem
identyfikacji technologii lekowych, uwzgledniajac substancje czynne oraz przypisane do
nich wskazania do stosowania. Ponadto, wyodrebniono informacje na temat
umieszczenia ocenianej technologii w wykazie TLI Agencji, na liScie TLI Ministra
Zdrowia oraz objecia refundacjg ze srodkow FM. Ze wzgledu na termin przeprowadzenia
analizy, produkty lecznicze z wykazu TLI opublikowanego w lutym 2024 r. mogty nie
zosta¢ objete refundacjag w ramach FM z uwagi na ograniczenia czasowe. Analizowane
produkty lecznicze oznaczono uwzgledniajac podziat na ich oceng w ramach czterech
tworzonych przez Agencje wykazow — TLI I (2021), TLI II (2022), TLI III (2023), TLI
IV (2024). Szczegdlowe dane na temat wszystkich przeanalizowanych technologii
zamieszczono w zatgczniku VIL.3.

Po wstepnej selekcji informacji, analiza obejmowata poszukiwanie danych na
temat oszacowanej dodatkowej korzys$ci zdrowotnej w postaci zyskanych lat zycia
(ang. Life Years Gained, LY G). Wyniki te byly niezbedne do oszacowania wartosci ICER
1 stworzenia rankingéw technologii wzgledem zalozonych celéw refundacyjnych.
W wigkszo$ci przeanalizowanych raportow AOTMIT zatozono, ze warto§¢ LYG
odpowiada wartos$ci zyskanych lat zycia skorygowanych o jako$¢ (ang. Quality Adjusted
Life Years Gained, QALYG).

Wyselekcjonowano informacje na temat substancji czynnej, komparatoréw oraz
liczebnosci populacji docelowej (pod uwage zostala wzigta oszacowana $rednia liczba
pacjentow w okresie stabilnym). Informacja na temat oszacowanego LY G byta dostgpna
dla 51 technologii lekowych. Peing liste¢ technologii ocenianych w ramach tworzenia
wykazéw TLI Agencji wraz ze szczegétowym opisem wskazan przedstawiono

w zataczniku VIL3.
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Tabela 11. Technologie lekowe oceniane w ramach tworzenia wykazow TLI w latach 2021-2024, dla ktérych oszacowano dodatkowa korzy$é zdrowotna (LY G)

Wielkos¢
Lp. Lek Oceniane wskazanie (opis skrécony) Oceniana interwencja Komparator LYG [lata] -
populacji/rok
Nowotwory podscieliskowe przewodu pokarmowego . .
1 Ayvakyt . . awaprytynib brak leczenia 2,81 24
(ang. gastrointestinal stromal tumour, GIST)
2 Blenrep Szpiczak mnogi belantamab mafodotin brak leczenia 1,37 13
Calquence . o ) ) . obinutuzamab
& Nieleczona wczesniej przewlekta biataczka limfocytowa akalabrutynib (AKA) 6,97 1600°
la (OBI)+chlorambucyl (CLB)
Calquence ) o . )
4 o Nieleczona wczesniej przewlekta biataczka limfocytowa AKA+OBI OBI+CLB 8,77 1600°
idealizyb+rytuksymab
Calquence . . o . i
5) 5 Przewlekta biataczka limfocytowa po co najmniej jednej terapii AKA (IR)/bendamustyna+rytuksy 3,77 1650
mab (BR)®
TLI
| 6 Daurismo Nowo zdiagnozowana ostra biataczka szpikowa glasdegib+cytarabina (LDAC) LDAC 0,7 846
7 Givlaari Ostra porfiria watrobowa giwosyran sodowy+hemina hemina+placebo (PLB) 3,08 58
polatuzumab
8 Polivy Nawrotowy/oporny chloniak rozlany z duzych komoérek B wedotyny+bednamustyna (BEN) BEN+RTX 1,35 495
+rytuksymab (RTX)
9 Drovprela 1 Gruzlica oporna XDR pretomanid+bedakilina+linezolid brak leczenia 31,22 404
10 Drovprela 2 Gruzlica oporna MDR pretomanid+bedakilina+linezolid brak leczenia 34,21 404
. . . . . izatuksyma+pomalidomid
11 Sarclisa Nawrotowy i oporny na leczenie szpiczak mnogi 0,48 297
(POM)+deksametazon (DEX) POM+DEX
12 Zolgensma Rdzeniowy zanik migéni (ang. spinal muscular atrophy, SMA) onasemnogen abeparwowek brak leczenia 69,86 35
TLI 13 Abecma Nawrotowy i oporny na leczenie szpiczak mnogi dekabtagen wikleucel brak leczenia 2,3 80
I 14 Copiktra 1 Przewlekta bialaczka limfocytowa duwelisyb ofatumumab 0,28 958

75




Wielkos¢

Lp. Lek Oceniane wskazanie (opis skrocony) Oceniana interwencja Komparator LYG [lata] =
populacji/rok
15 Copiktra 2 Chtoniak grudkowy (FL) duwelisyb brak 25 144
16 Enhertu HER-2 dodatni rak piersi trastuzumab derukstekan brak 2,33 913
RET-dodatni zaawansowany niedrobnokomérkowy rak ptuca pralsetynib
17 Gavreto brak 2,25 590
(NDRP)

18 Jemperli Nawrotowy lub zaawansowany rak endometrium dostarlimab brak 0,76 478
19 Koselugo Nieoperacyjne nerwiakowtokniaki splotowate selumetynib brak 3,43 520

Nawrotowa albo oporna na leczenie posta¢ chtoniaka nieziarniczego tafasytamab-+lenalidomid
20 Minjuvi rozlanego lenalidomid 1,42 400

z duzych komorek B

Miejscowo zaawansowany albo przerzutowy rak drog zotciowych z emigatynib

21 Pemazyre J. ] Y P ] Y £ Y pemigaty brak 0,85 30
fuzja albo rearanzacja receptora czynnika wzrostu fibroblastow 2

Zaawansowany nowotwor podscielisko rzewodu pokarmowego ripretynib

22 Qinlock Y P WP P 8 prety placebo (PLB) 14,01 38
(GIST)
23 Retsevmo 1 Zaawansowany rak rdzeniasty tarczycy (RRT) z mutacjg w genie selperkatynib brak 3,97 80
Zaawansowany rak tarczycy z obecno$cia fuzji genu RET, u selperkatynib
24 Retsevmo 2 | dorostych, ktorzy wymagaja terapii systemowej po wczesniejszym brak 1,91 229
leczeniu sorafenibem i (lub) lenwatynibem
Zaawansowany, niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) z selperkatynib
25 Retsevmo 3 Y ] B Wy rak pluca ( ) P Y brak 2,16 255
obecnoscia fuzji genu RET
autologiczne transdukowane anty-
26 Tecartus Nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak z komorek ptaszcza brak 1,99 232
CD19 komoérki CD3-dodatnie)
chemioterapia — jeden z

27 Trodelvy Nieresekcyjny lub przerzutowy potrdjnie ujemny rak piersi sacytuzumab gowitekan jednosktadnikowych 0,41 1651

schematow leczenia:
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Wielkos¢

Lp. Lek Oceniane wskazanie (opis skrocony) Oceniana interwencja Komparator LYG [lata] =
populacji/rok
erybulina, kapecytabina®,
gemcytabina, winorelbina
HER2-dodatni miejscowo zaawansowany rak piersi lub HER2- tukatynib+kapecytabina+trastuzum | PLB+kapecytabina+trastuzu
28 Tukysa o _ . _ 0,44 380
dodatni rak piersi z przerzutami abi.v. mab i.v.
% Artesunate Poczatkowa ciezka malaria u osob dorostych i dzieci artezunat i.v.+artezunat chinina i.v.+chinina 315 20
Amivas p.o.+doksycyklina p.o. p.o.+doksycyklina p.o. '
. ) lizokaptagen
. Nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak rozlany .
30 Breyanzi 1 maraleucel+cyklofosfamid-+fludara brak 0,51 200
z duzych komorek B .
bina
. . . . . ciltakabtagen autoleucel+
31 Carvykti Nawrotowy i oporny na leczenie szpiczak mnogi . . brak 1,92 100
cyklofosfamid+fludarabina
. ) ) ) o tebentafusp pembrolizumab+ipilimumab
32 Kimmtrak Nieresekcyjny lub przerzutowym czerniak btony naczyniowej oka 0,99 75
+dakarbazyna
Nawrotowy lub oporny chtoniak grudko mosunetuzumab
TLI 33 Lunsumio s . d 9 el brak 2,15 140
m (ang. follicular lymphoma, FL)

34 Nulibry Niedobor kofaktora molibdenowego typu A fosdenopteryna BSC 22,54 5

85 Opdualag Zaawansowany (nieoperacyjnego lub przerzutowego) czerniak niwolumab+relatlimab niwolumab 1,19 330

36 Padcev Rak urotelialny miejscowo zaawansowany lub z przerzutami enfortumab vedotin standardowa chemioterapia’ 0,24 135

37 Pepaxti Szpiczak mnogi flufenamid melfalanu brak 0,39 35

Postepujacy, przerzutowy, oporny na Kastracj¢ rak gruczotu lutet (177Lu) wipiwotyd- .
38 Pluvicto A P 4 ¥- opory Jerate ( ) Wipiuoty BSC (Xofigo) 0,38 300
krokowego z obecnoscia antygenu blonowego gruczotu krokowego tetraksetan
Zaawansowany niedrobnokomorkowy rak pluca (NDRP) ze capmatinib
39 Tabrecta | zmianami prowadzacymi do pominigcia egzonu 14 w genie czynnika brak 0,9 250

przejscia mezenchymalno-epitelialnego
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Wielkos¢

Lp. Lek Oceniane wskazanie (opis skrocony) Oceniana interwencja Komparator LYG [lata] =
populacji/rok
Nawrotowy i oporny na leczenie szpiczak mnogi zaawansowany teclistamab
niedrobnokomoérkowy rak ptuca (NDRP) z mutacjami prowadzacymi
40 Tecvayli Wy TP ™ ) Jamip ey brak 1,36 100
do pominigcia eksonu 14 (METex14) genu czynnika przejscia
mezenchymalno-nabtonkowego,
Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) z mutacjami prowadzacymi tepotinib
41 Tepmetko do pominigcia eksonu 14 (METex14) genu czynnika przejscia brak 13 340
mezenchymalno-nablonkowego
Ebvallo Zakazenie wirusem Epsteina-Barr z nawrotowg lub oporng na tabelekleucel
42 . . . . . . brak 1,54 5
HCT leczenie postacia potransplantacyjnej choroby limfoproliferacyjnej
Ebvallo Zakazenie wirusem Epsteina-Barr z nawrotowa lub oporna na tabelekleucel
43 brak 1,54 5
SOT leczenie postacia potransplantacyjnej choroby limfoproliferacyjnej
Glejak o wysokim stopniu zto$liwosci (ang. highgrade glioma, HGG) | mezylan dabrafenibu +trametynib
44 Finlee 1 ! hed P (ang. highg g ) y Y brak 1,46 17
z mutacja BRAF V600E
. Glejak o niskim stopniu ztosliwosci (ang. lowgrade glioma, LGG) mezylan dabrafenibu +trametynib
45 Finlee 2 ) brak 1,23 26
z mutacjag BRAF V600E
TL : Zaawansowany lub nieoperacyjny rak watrobowokomérkowy tremelimumab+durwalumab ]
46 Imjudo sorafenib 0,36 120
v (ang. hepatocellular cancer, HCC)
ER-dodatni, HER2-ujemny, miejscowo zaawansowany elacestrant
47 Orserdu o SoCf 0,26 1040
lub przerzutowy rak piersi
Nieoperacyjny, miejscowo zaawansowany lub rozsiany tislelizumab
48 Tevimbra ptaskonablonkowy rak przetyku chemioterapia 0,18 34
(ang. oesophageal squamous cell carcinoma, OSCC)
Ostra biataczka szpikowa (ang. acute amyeloid leukaemia, AML)
49 Tibsovo 2 | z mutacja w genie kodujacym dehydrogenaze izocytrynianu 1 (IDH1) iwosydenib Placebo 1,69 40

R132
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Wielkos¢

Lp. Lek Oceniane wskazanie (opis skrocony) Oceniana interwencja Komparator LYG [lata] =
populacji/rok
Tremelimu Niedrobnokomorkowy rak ptuc (NDRP) z przerzutami przy
mab jednoczesnym braku mutacji w genie warunkujacym wrazliwo$¢ . . .

50 . o ) i tremelimumab chemioterapia 0,43 7510

AstraZenec | na leczenie z wykorzystaniem inhibitorow kinazy tyrozynowej EGFR

a lub mutacji w genie ALK
Nowo zdiagnozowana ostra biataczka szpikowa Kwizartynib
51 Vanflyta ] . ] . . PLB 1,93 404
(ang. acute myeloid leukaemia, AML) z mutacjg FLT3-ITD +cytarabina+antracyklinal

* Na potrzeby stworzenia rankingéw technologii oszacowana populacje podzielono pomigdzy technologie Calquence la i Calquence 1b (zgodnie z odsetkiem pacjentow przyjmujacych AKA oraz AKA+OBI
w badaniu klinicznym)

® Do kalkulacji wybrano opcje bendamustyna-+rytuksymab (BR)

¢ Na potrzeby stworzenia rankingdéw technologii oszacowana populacj¢ podzielono pomiedzy technologie Dovprela 1 i Dovprela 2 (zgodnie z odsetkiem pacjentow z gruzlica XDR oraz MDR w badaniu
klinicznym)

4 Do kalkulacji wybrano kapecytabing ze wzgledu na jej najnizszy koszt oraz refundacje w warunkach polskich

¢ Do kalkulacji wybrano docetaksel ze wzgledu na najnizszy koszt i refundacj¢ w warunkach polskich

Do kalkulacji wybrano letrozol ze wzgledu na najnizszy koszt i refundacje w warunkach polskich

¢ Do kalkulacji wybrano daunorubicyne
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Warto$ci oszacowanej korzysci zdrowotnej zostaly w peilni zaczerpnigte
z raportow AOTMiT. W ramach niniejszej pracy nie analizowano szczegétowo metodyki
przeprowadzonych oszacowan korzysci zdrowotnej, przyjeto natomiast pewne zatozenia
w celu kalkulacji kosztéw. W raportach znajdowala si¢ informacja o oszacowanej
wartosci lat zycia (LYs) dla technologii ocenianej i jej komparatora. Wedlug metodyki
Agencji, w przypadku braku komparatora technologie porownywano do braku aktywnego
leczenia 1 przyjmowano zerowa warto$¢ LYs. Dane kosztowe nie bylty w pehi
dostepne/ujawnione, dlatego w ramach niniejszej pracy skalkulowano koszty leczenia
poszczegbdlnymi technologiami i ich komparatorami. Aby oszacowac¢ koszty leczenia,
zatozono na podstawie metodyki Agencji, ze w przypadku terapii cigglych leczenie jest
stosowane dozywotnio (w oszacowanym czasie LYs). W przypadku terapii
jednorazowych (jednorazowe podanie, terapia w okreslonej maksymalnej liczbie
cykliitp.) calkowite koszty zostaly uznane za réwne kosztowi jednorazowego
podania/kosztowi petnej terapii.

Dla kazdej ocenianej technologii i jej komparatora oszacowano roczne koszty
terapii oraz calkowite koszty leczenia w zakladanym czasie farmakoterapii. Nie
uwzgledniano zadnych dodatkowych kosztéw leczenia. W celu oszacowania kosztow
odnaleziono ceny produktoéw leczniczych przeszukujac przegladarke internetowa Google
oraz Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. [61]

Informacje o cenach technologii ocenianych w ramach tworzenia wykazow TLI
oraz ich komparatorow zostaty wylonione za pomoca przegladarki Google, jezeli nie byta
dostepna cena w Obwieszczeniu MZ (dotyczy technologii objetych refundacjg). Ceny
podane w walucie obcej (EUR, USD, GBP) zostaly przeliczone na ztote polskie zgodnie
z kursem Narodowego Banku Polskiego z 25 lipca 2024 r. [62]

Ze wzgledu na brak danych o cenach dwoch produktéw leczniczych — Tevimbra
oraz Tremelimumab AstraZeneca, produkty te zostaty wykluczone z dalszej analizy.
Z uwagi na ujemng oszacowang warto§¢ LYG dla technologii lekowej Copictra 1
(duwelisyb) we wskazaniu przewlekta biataczka limfocytowa (CLL) po wczesniejszym
zastosowaniu co najmniej dwoch terapii oraz z powodu jej wigkszego koszt
w poréwnaniu do komparatora, technologia ta rOwniez zostata wylaczona z dalszych
etapow badania.

Koszty stosowania terapii zostaly obliczone na podstawie dawkowania

wskazanego w charakterystykach produktow leczniczych oraz, w wybranych
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uzasadnionych przypadkach, z uwzglednieniem informacji zawartych w raportach TLI
AOTMIT, takich jak np. dawkowanie na podstawie opisu badania klinicznego, $rednia
masa ciata, wzrost uczestnikow badania klinicznego. W przypadku wigkszosci produktow
leczniczych do stosowania u dorostych przyjeto §rednig mase ciata 70 kg i wzrost 170
cm.

Na podstawie oszacowanych kosztow terapii pojedynczego pacjenta oraz danych
na temat LY G z raportow TLI, obliczony zostat ICER, bedacy ilorazem inkrementalnego
kosztu (réznicy kosztéw stosowania ocenianej interwencji komparatora) oraz
inkrementalnej korzysci zdrowotnej (roznicy korzysci zdrowotnej interwencji
1 komparatora w postaci lat zycia). Ponadto oszacowane zostaly koszty leczenia populacji
docelowe;.

Na podstawie powyzszych kalkulacji zostaty przeprowadzone symulacje ulozenia
w rankingu ocenianych technologii wzgledem proponowanych kryteriow decyzyjnych
dla poszczegoélnych celow refundacyjnych. Rankingi zostaly przedstawione w celu
zobrazowania wptywu zmiany poszczegdlnych, wybranych celow i odpowiadajacych im
kryteriow na osiggane efekty.

Dla celu ,,maksymalizacja korzysci zdrowotnej” kryterium decyzyjnym byt
ranking technologii wedlug warto$ci ICER, bedacego wskaZznikiem efektywnosci
kosztowej. Im nizsza warto$¢ ICER, tym wyzsza pozycja w rankingu. Dla celu
,maksymalizacji liczby refundowanych technologii medycznych”, kryteria refundacyjne
zostaly oparte o ranking wedlug wptywu na budzet ptatnika publicznego, tj. kosztu terapii
w populacji docelowej. Im nizszy koszt refundacji, tym wyzsza pozycja w rankingu.
W przypadku, gdy celem byta ,,maksymalizacja liczby leczonych pacjentow”, kryteria
decyzyjne zostaly oparte o ranking wedlug wartosci koszt/pacjenta. Im nizszy
koszt/pacjenta, tym wyzsza pozycja w rankingu.

Przy stalym budzecie mechanizmem wyboru w kazdym przypadku powinien by¢
ranking wedtug kryteridéw. Punktem odcigcia dla decyzji refundacyjnych byta w tym
przypadku warto$§¢ skumulowana mieszczaca si¢ w granicach budzetu. Graniczng
warto$¢ dostepnego budzetu stanowita srednia kwota przeznaczana na finansowanie TLI
wedlug planu zgodnego z Ustawg Budzetowa w latach 2022-2024 [63] [64] [65],
wynoszaca ok. 937 mln zt na rok. Pod uwage brano koszt skumulowany mieszczacy si¢
w planowanym budzecie, stanowigcy maksymalny mozliwy koszt do pokrycia z budzetu

FM, zgodnie z rankingiem wedtug poszczegdlnych kryteriow decyzyjnych.
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Tabela 12. Plan budzetowy na wydatki Funduszu Medycznego — TLI

Rok Planowany budzet [PLN]

2022 770 940 000

2023 940 747 000

2024 1100 000 000
Srednia 937 229 000

2.2.  Wyniki oszacowan

Oszacowania kosztow inkrementalnych oraz wartosci ICER 1 kosztow leczenia
populacji docelowej zostaly przedstawione w tabeli ponizej. Szczegblowe dane oraz
kalkulacje kosztéw poszczegoélnych terapii zamieszczono w zatacznikach VIL4, VILS

1 VIL6.

Tabela 13. Wyniki oszacowania kosztéw oraz ICER

_ Koszt leczenia
Lp. Interwencja LYG Kosztinkrementalny ICER [PLN/LYG] populacji docelowej*
[PLN] -
1 Ayvakyt 2,81 4027 831 1433392 34 401 405
2 Blenrep 1,37 3179 567 2320852 21 483 564
3 Calquence la 6,97 22242 491 3191175 2311668 613
4 Calquence 1b 8,77 26 797 393 3055575 1155 834 307
5 Calquence 2 3,77 7520 865 1994 924 1243617571
6 Daurismo 0,7 7472908 10 675 583 5497 615 513
7 Givlaari 3,08 71416 061 23187033 125 157 496
8 Polivy 1,35 992 499 735184 233842075
9 Dovprela 1 31,22 294 284 9426 7651375
10 Dovprela 2 34,21 294 284 8602 4119971
11 Sarclisa 0,48 3057 351 6369 481 566 959 654
12 Zolgensma 69,86 9020 160 129118 315 705 600
13 Abecma 23 4733202 2057914 164 633 111
Copictra 2 25 9015941 3606 376 519 318 195
15 Enhertu 2,33 3397 625 1458 208 1330615 069
16 Gavreto 2,25 1312 442 583 308 344 151 470
17 Jemperli 0,76 374 813 493 175 235 737 544
18 Koselugo 3,43 3954211 1152831 599 472 206
19 Minjuvi 1,42 1776769 1251 246 244 503 682
20 Pemazyre 0,85 201 829 237 445 7123 362
21 Qinlock 14,01 6577 061 5633 457 163 977 035
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. Koszt leczenia

Lp. Interwencja LYG Kosztinkrementalny ICER [PLN/LYG] populacji docelowej*
[PLN] PLN]

22 Retsevmo 1 3,97 2052 425 516 984 41 358 698
23 Retsevmo 2 191 1128 502 590 839 135 302 025
24 Retsevmo 3 2,16 1276211 590 839 150 663 827
25 Tecartus 1,99 2850570 1432 447 332327 744
26 Trodelvy 0,41 693 535 1691 549 988 818 901
27 Tukysa 0,44 3086 666 7015 150 563 233 200
28 | Artesunate Amivas 3,15 69 944 22 204 1544766
29 Breyanzi 1 0,51 1911540 3748 117 382 307 908
30 Carvykti 1,92 2155485 1122 649 215 548 545
31 Kimmtrak 0,99 4621 680 4 668 364 126 313 961
32 Lunsumio 2,15 1277015 593 960 83 154 448
33 Nulibry 22,54 55 746 879 2473242 10679 378
34 Opdualag 1,19 3168 567 2662 661 280 963 047
35 Padcev 0,24 695 585 2898 272 74 381 844
36 Pepaxti 0,39 398 935 1022911 35801 882
37 Pluvicto 0,38 18 407 710 48 441 342 3624 083 390
38 Tabrecta 0,9 1470 425 1633 805 408 451 301
39 Tecvayli 1,36 1969 112 1447 877 144 787 663
40 Tepmetko 13 1595041 1226 955 417 164 583
42 Ebvallo HCT 1,54 4 258 991 2765578 13 827 892
42 Ebvallo SOT 1,54 3318 694 2765578 13 827 892
43 Finlee 1 1,46 819 812 561 515 9 545 754
44 Finlee 2 1,23 592 870 482 008 12532218
45 Imjudo 0,36 289 564 804 345 24 638 728
46 Orserdu 0,26 1006 979 3872998 1611597 616
47 Tibsovo 2 1,69 2552960 1510627 60 425 081
48 Vanflyta 1,93 5308 332 2750431 2153 280 182

* Koszt roczny dla terapii ciaghych, koszt petnej terapii dla terapii jednorazowych lub stosowanych w okreslonej liczbie cykli

Wsrédd 48 przeanalizowanych technologii, dla 4 (ok. 8%) oszacowany ICER nie
przekraczat progu optacalnosci leczenia (prog oplacalnosci na dzien przeprowadzania
analiz wynosit 190 380 zt [66]). ICER dla 44 technologii (ok. 92%) przekraczat prog
optacalno$ci. W tabeli ponizej przedstawiono krotno$¢ progu optacalnos$ci dla wartosci

ICER poszczegodlnych technologii.
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Tabela 14. Krotno$¢ progu oplacalnosci dla oszacowanych wartosci ICER

Lp. Lek Czy IGER powyZej progu ICER: krotnos$¢ progu oplacalnosci
oplacalnosci?
1 Ayvakyt TAK 8
2 Blenrep TAK 12
3 Calquence la TAK 17
4 Calquence 1b TAK 16
5 Calquence 2 TAK 10
6 Daurismo TAK 56
7 Givlaari TAK 122
8 Polivy TAK 4
9 Drovprela 1 NIE -
10 Drovprela 2 NIE -
11 Sarclisa TAK 33
12 Zolgensma NIE -
13 Abecma TAK 11
14 Copiktra 2 TAK 19
15 Enhertu TAK 8
16 Gavreto TAK 3
17 Jemperli TAK 3
18 Koselugo TAK 6
19 Minjuvi TAK 7
20 Pemazyre TAK 1
21 Qinlock TAK 30
22 Retsevmo 1 TAK 3
23 Retsevmo 2 TAK 3
24 Retsevmo 3 TAK 3
25 Tecartus TAK 8
26 Trodelvy TAK 9
27 Tukysa TAK 37
28 Artesunate Amivas NIE -
29 Breyanzi 1 TAK 20
30 Carvykti TAK 6
31 Kimmtrak TAK 25
32 Lunsumio TAK 3
33 Nulibry TAK 13
34 Opdualag TAK 14
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Lp. Lek Czy ICER powyzej progu ICER: krotno$é progu oplacalnosci
oplacalnos$ci?

35 Padcev TAK 15
36 Pepaxti TAK 5
37 Pluvicto TAK 254
38 Tabrecta TAK 9
39 Tecvayli TAK 8
40 Tepmetko TAK 6
41 Ebvallo HCT TAK 15
42 Ebvallo SOT TAK 15
43 Finlee 1 TAK 3
44 Finlee 2 TAK 3
45 Imjudo TAK 4
46 Orserdu TAK 20
47 Tibsovo 2 TAK 8
48 Vanflyta TAK 14

Najwyzsza warto$¢ ICER, oszacowana dla technologii Pluvicto wynosita ok. 48
mln zt, przekraczajac prog optacalnosci 254 razy. Dwie pozostate najwyzsze wartosci
wyniosty ok. 23 mln zt dla technologii Givlaari (przekroczenie progu 122 razy) oraz dla
technologii Daurismo — ok. 11 mln zt (przekroczenie progu 56 razy).

Najnizsza warto$¢ ICER wyniosta ok. 9 tys. zl dla technologii Dovprela 1
1 Dovprela 2. Dwie pozostate warto$ci ICER, nieprzekraczajace progu optacalnos$ci
wynosity ok. 22 tys. zt 1 129 tys. odpowiednio dla technologii Artesunate Amivas oraz
Zolgensma.

Srednia oszacowana warto$é¢ ICER dla wszystkich przeanalizowanych technologii
wyniosta ok. 3,5 mln zl, a mediana warto$ci ICER ok. 1,5 mln zl, co oznacza, ze 50%
oszacowanych warto$ci ICER znajdowato sie powyzej tej kwoty. Srednia krotnosé¢ progu

optacalnosci wyniosta ok. 18, a mediana krotnosci progu wyniosta ok. 8.

Tabela 15. Srednia i mediana wartosci ICER oraz krotnosci progu oplacalnosci dla wartosci ICER

Srednia ICER [PLN] 3518699

Mediana ICER [PLN] 1484 418
Srednia krotno$¢ progu oplacalnosci 18
Mediana krotnosci progu oplacalnosci 8
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Wsrdd analizowanych produktow leczniczych 25 (52%) posiadato status leku
sierocego, a 19 z nich bylo przeznaczonych do stosowania we wskazaniach

onkologicznych. 23 produkty nie posiadaty statusu leku sierocego.

Tabela 16. Liczba lekow z wyréznieniem statusu leku sierocego oraz wskazan onkologicznych

Status leku sierocego 25

Leki sieroce onkologiczne 19

Leki bez statusu sierocego 23

Leki onkologiczne bez statusu leku sierocego 6

Rycina 3 przedstawia wykres punktowy oszacowanych warto$ci ICER wzgledem
progu optacalnosci leczenia (190 380 zt), Rycina 4 oraz Rycina 5 przedstawiajg wykresy
stupkowe wartosci ICER dla poszczegdlnych technologii.
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Rycina 4. Wartosci ICER z wykluczeniem wartos$ci skrajnie wysokich (Daurismo, Givlaari, Pluvicto)
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2.2.1. Ranking wedlug celu maksymalizacji korzyS$ci zdrowotnej

Tabela 17. Ranking technologii lekowych wg celu maksymalizacji korzy$ci zdrowotnej, ktérych finansowanie
nie przekroczyloby $redniego budzetu TLI

Koszt leczenia
Wielkos¢ X .
» Koszt/pacjent/r ICER populacji Skumulowany
Lp. Lek LYG populacji i
ok [PLN] [PLN/LYG] docelowej/rok | koszt [PLN]
(Srednia)
[PLN]
1 Drovprela 2 34,21 40 294 284 8 602 1 11771 346 4119971
2 Drovprela 1 31,22 40 294 284 9426 11 771 346 11 771 346
Artesunate
3 . 3,15 20 77238 22204 1544 766 13 316 112
Amivas
4 Zolgensma 69,86 35 9020 160 129 118 315 705 600 329021712
5 Pemazyre 0,85 30 237 445 237 445 7123 362 336 145 074
6 Finlee 2 1,23 26 482 008 482 008 12532 218 348 677 292
7 Jemperli 0,76 478 493 175 493 175 235737 544 584 414 836
8 | Retsevmo 1l 3,97 80 516 984 516 984 41 358 698 625 773534
9 Finlee | 1,46 17 561515 561515 9545 754 635 319 287
10 Gavreto 2,25 590 583 308 583 308 344 151 470 979 470 757

Dane przedstawione w tabeli powyzej wskazuja, ze ranking technologii wedtug

maksymalizacji korzy$ci zdrowotnej, dla ktérego kryterium decyzyjnym jest wartos$¢

ICER, pozwala na sfinansowanie leczenia dziewigcioma technologiami lekowymi. Koszt

skumulowany obejmujacy kolejna, dziesigta w rankingu technologi¢ — Gavreto réwny
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ok. 979 min zl, przekroczylby $redni budzet FM, przeznaczany na finansowanie
technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (ok. 937 min zi). W tabeli
ponizej przedstawiono kluczowe wartosci dla rankingu, obejmujacego technologie
mozliwe do sfinansowania wedtug kryterium ICER: skumulowang korzy$¢ zdrowotng
wyrazong w LYG, skumulowang liczbe pacjentdéw, $redni roczny koszt na pacjenta oraz
skumulowany koszt leczenia populacji docelowej, atakze $rednig i median¢ ICER.
Ranking wszystkich ocenianych technologii znajduje si¢ w zataczniku VIL.7.

Tabela 18. Kluczowe wartosci dla rankingu technologii wedlug kryterium maksymalizacja korzyS$ci zdrowotnej
wyrazonej w LYG

Skumulowana korzy$¢ zdrowotna [LYG] 147
Skumulowana liczba pacjentéw 726
Sredni roczny koszt na pacjenta [PLN] 1330788
Skumulowany koszt leczenia populacji docelowej
635 319 287
[PLN]
Liczba technologii, ktorych koszty mieszczg si¢ 9
W budzecie
Srednia ICER 273 386
Mediana ICER 237 445

Dla rankingu technologii wedlug kryterium maksymalizacji korzysci zdrowotnej
wyrazone] w LY G, mozliwych do sfinansowania zgodnie ze §rednim rocznym budzetem,
kluczowe wartosci obejmujg w sumie: 147 zyskanych lat zycia, 726 leczonych pacjentow,
skumulowany koszt leczenia wszystkich pacjentdéw wynoszacy ok. 635 mln zt przy

srednim rocznym koszcie leczenia pacjenta w wysokosci ok. 1,3 mln zl.

2.2.2. Ranking wedlug celu maksymalizacji liczby refundowanych lekow

Tabela 19. Ranking technologii lekowych wg celu maksymalizacji liczby refundowanych lekéw, ktorych
finansowanie nie przekroczyloby Sredniego budzetu TLI

Koszt leczenia
Wielkos$¢ populacji | Koszt/pacjent/rok ICER populacji Skumulowany
Lp. Lek LYG .
($rednia) [PLN] [PLN/LYG] | docelowej/rok koszt [PLN]
[PLN]
Artesunate
1 . 3,15 20 77238 22 204 1544766 1544766
Amivas
2 | Drovprela2 34,21 14 294 284 8 602 4119971 5664 737
3 Pemazyre 0,85 30 237 445 237 445 7123 362 12 788 099
4 | Drovprelal 31,22 26 294 284 9426 7651 375 20439 474
5 Finlee 1 1,46 17 561 515 561 515 9545 754 29985 228
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Koszt leczenia
Wielko$¢ populacji | Koszt/pacjent/rok ICER populacji Skumulowany

Lp. Lek LYG X
(Srednia) [PLN] [PLN/LYG] | docelowej/rok koszt [PLN]

[PLN]
6 Nulibry 22,54 5 2135876 2473242 10679 378 40 664 605
7 Finlee 2 1,23 26 482 008 482 008 12532 218 53 196 823

Ebvallo
8 154 5 2765578 2765578 13 827 892 67 024 716
HCT

9 | Ebvallo SOT 1,2 5 2765578 2765578 13 827 892 80 852 608
10 Blenrep 1,37 13 1718 685 2320852 21483564 102 336 172
11 Imjudo 0,36 120 205 323 804 345 24 638 728 126 974 901
12 Ayvakyt 2,81 24 1433392 1433392 34 401 405 161 376 306
13 Pepaxti 0,39 35 1022911 1022911 35801 882 197 178 188
14 | Retsevmo 1 3,97 80 516 984 516 984 41 358 698 238 536 885
15 | Tibsovo 2 1,69 40 1510 627 1510 627 60 425 081 298 961 967
16 Padcev 0,24 135 550 977 2898272 74381844 373343811
17 | Lunsumio 2,15 140 593 960 593 960 83154 448 456 498 259
18 Givlaari 3,08 58 2176 652 23187033 125 157 496 581 655 755
19 | Kimmtrak 0,99 75 1684 186 4 668 364 126 313 961 707 969 716
20 | Retsevmo 2 1,91 229 590 839 590 839 135 302 025 843271741
21 Tecvayli 1,36 100 1447 877 1447 877 144 787 663 988 059 404

Dane przedstawione w tabeli powyzej wskazuja, Zze ranking technologii wedtug
maksymalizacji liczby refundowanych lekéw, dla ktorego kryterium decyzyjnym jest
roczny koszt leczenia populacji docelowej, pozwala na sfinansowanie leczenia
dwudziestoma lekami. Koszt skumulowany, obejmujacy kolejna, dwudziestg pierwsza
w rankingu technologi¢ - Tecvayli rowny ok. 988 mln zl, przekroczylby $redni budzet
FM, przeznaczany na finansowanie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci (ok. 937 mln zt). W tabeli ponizej przedstawiono kluczowe wartosci dla
rankingu, obejmujacego technologie mozliwe do sfinansowania wedtlug kryterium
rocznego kosztu leczenia populacji docelowej: skumulowang korzy$¢ zdrowotng
wyrazong w LYG, skumulowang liczb¢ pacjentow, §redni roczny koszt na pacjenta oraz
skumulowany koszt leczenia populacji docelowej, atakze $rednig i median¢ ICER.

Ranking wszystkich ocenianych technologii znajduje si¢ w zataczniku VIL.8.

Tabela 20. Kluczowe wartos$ci dla rankingu wg celu maksymalizacji liczby refundowanych lekéw

Skumulowana korzy$¢ zdrowotna [LYG] 116

Skumulowana liczba pacjentow 1096
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Sredni roczny koszt na pacjenta [PLN] 1080917
Skumulowany koszt leczenia populacji docelowej
843 271 741
[PLN]
Liczba technologii, ktérych koszty mieszcza si¢ 20
W budzecie

Srednia ICER 2443659
Mediana ICER 913 628

Dla rankingu technologii wedlug kryterium maksymalizacji liczby refundowanych
lekéw, mozliwych do sfinansowania zgodnie ze §rednim rocznym budzetem, kluczowe
warto$ci obejmujag w sumie: 116 zyskanych lat zycia, 1 096 leczonych pacjentow,
skumulowany koszt leczenia wszystkich pacjentéw wynoszacy ok. 843 min zt przy

srednim rocznym koszcie leczenia pacjenta w wysokos$ci ok. 1 min zt.

2.2.3. Ranking wedlug celu maksymalizacji liczby leczonych pacjentow

Tabela 21. Ranking technologii lekowych wg celu maksymalizacji liczby leczonych pacjentow, ktérych
finansowanie nie przekroczyloby Sredniego budzetu TLI

Koszt leczenia
‘Wielkosé . ..
Lp » Koszt/pacjent/rok ICER populacji Skumulowany
Lek LYG populacji i
[PLN] [PLN/LYG] | docelowej/rok | koszt [PLN]
(Srednia)
[PLN]
Artesunate 1
1 3,15 20 77238 22204 1544 766 1 544 766
Amivas

2 Imjudo 0,36 120 205 323 804 345 24 638 728 26 183 494
3 Pemazyre 0,85 30 237 445 237 445 7123362 33306 856
4 Drovprela 1 31,22 26 294 284 9426 7651 375 40958 231
5 Drovprela 2 34,21 14 294 284 8 602 4119971 45078 202
6 Polivy 1,35 495 472 408 735184 233 842075 278 920 277
7 Finlee 1 1,23 26 482 008 482 008 12 532218 291 452 495
8 Jemperli 0,76 478 493 175 493 175 235737 544 527190 040
9 Retsevmo 1 3,97 80 516 984 516 984 41 358 698 568 548 737
10 Padcev 0,24 135 550 977 2 898 272 74 381 844 642 930 581
11 Finlee 1 1,46 17 561515 561515 9 545 754 652 476 335
12 Gavreto 2,25 590 583 308 583 308 344 151 470 996 627 805

Dane przedstawione w tabeli powyzej wskazuja, ze ranking technologii wedlug
maksymalizacji liczby leczonych pacjentéw, dla ktorego kryterium decyzyjnym jest
roczny koszt leczenia pojedynczego pacjenta, pozwala na sfinansowanie leczenia
jedenastoma lekami. Koszt skumulowany, obejmujacy kolejng, dwunasta w rankingu

technologie — Gavreto, rowny ok. 996 miln zl, przekroczylby $redni budzet FM,
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przeznaczany na finansowanie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci (ok. 937 min zt). W tabeli ponizej przedstawiono kluczowe wartosci dla
rankingu, obejmujacego technologie mozliwe do sfinansowania wedlug kryterium
rocznego kosztu leczenia pojedynczego pacjenta: skumulowang korzys¢ zdrowotng
wyrazong w LYG, skumulowang liczb¢ pacjentow, sredni roczny koszt na pacjenta oraz
skumulowany koszt leczenia populacji docelowej, atakze $rednig i median¢ ICER.

Ranking wszystkich ocenianych technologii znajduje si¢ w zataczniku VII.9.

Tabela 22. Kluczowe wartos$ci dla rankingu wg celu maksymalizacji liczby leczonych pacjentow

Skumulowana korzy$¢ zdrowotna [LYG] 79
Skumulowana liczba pacjentow 1441
Sredni roczny koszt na pacjenta [PLN] 615 378
Skumulowany koszt leczenia populacji docelowej 652 476 335
[PLN]
Liczba technologii, ktérych koszty mieszcza si¢
.. 11
W budzecie

Srednia ICER 615 378
Mediana ICER 493 175

Dla rankingu technologii wedlug kryterium maksymalizacji liczby leczonych pacjentow,
mozliwych do sfinansowania zgodnie ze srednim rocznym budzetem, kluczowe wartosci
obejmuja w sumie: 79 zyskanych lat zycia, 1 441 leczonych pacjentow, skumulowany
koszt leczenia wszystkich pacjentow wynoszacy ok. 652 mln zt przy srednim rocznym

koszcie leczenia pacjenta w wysokosci ok. 615 tys. zt.
2.3. Podsumowanie rankingow

W tabeli ponizej zestawiono kluczowe warto$ci uzyskane w rankingach wedlug

trzech rozpatrywanych celow refundacyjnych.

Tabela 23. Poréwnanie skutkow decyzji w zaleznosci od przyjetego celu refundacji

. Liczba pacjentéw
Skumulowana korzy$¢ Liczba zrefundowanych
Cel » otrzymujacych
zdrowotna [LYG] technologii
refundowana terapie
Maksymalna korzys$é
147 9 726
zdrowotna
Maksymalna liczba
B 116 20 1096
refundowanych technologii
Maksymalna liczba
pacjentéw otrzymujacych 79 11 1441
refundowang terapie
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Ranking wedlug celu maksymalizacji korzy$ci zdrowotnej wyrazonej
w zyskanych latach zycia (LYG) zwigzany byl z najwyzszg wartoscig skumulowang
LYG, wynoszaca 147 oraz najmniejszg liczbg produktéw leczniczych, ktore mogtyby by¢
refundowane w ramach zatozonego budzetu — 9 technologii. Ranking ten obejmowat
najmniejszg liczbe leczonych pacjentdw (726), najwyzszy Sredni roczny koszt leczenia
jednego pacjenta (ok. 1,3 mln zt) oraz najmniejszy skumulowany koszt leczenia populacji
docelowej (ok. 635 min zt).

Ranking wedlug celu maksymalizacji liczby refundowanych lekow obejmowat
najwickszg liczbg technologii (20), ktorych finansowanie nie przekraczatoby
zaktadanego budzetu. Skumulowana liczba pacjentow wyniosta ok.1 tys., a skumulowana
korzy$¢ zdrowotna 116 LYG. Sredni roczny koszt leczenia pojedynczego pacjenta
wynosit ok. 1 mln zt przy najwyzszym sposrod wszystkich trzech rankingow
skumulowanym koszcie leczenia populacji docelowej, wynoszacym ok. 843 mln zl.

Ranking dla celu maksymalizacji liczby leczonych pacjentéw zwiazany byt z 11
technologiami, ktérych koszt finansowania nie przekraczat zatozonego budzetu. Liczba
leczonych pacjentéw byta najwicksza wsréd wszystkich trzech rankingéw i wynosita ok.
1,4 tys., przy najnizszej skumulowanej korzysci zdrowotnej 79 LYG oraz najnizszym
rocznym koszcie leczenia jednego pacjenta w wysokos$ci ok. 615 tys. zi. Skumulowany

roczny koszt finansowania leczenia w populacji docelowej wynosit ok. 652 mln zt.
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V. Dyskusja
Proces refundacyjny

Analiza sposobu podejmowania decyzji o finansowaniu produktow leczniczych
w Polsce wskazuje, ze istnieje kilka mozliwych mechanizméw refundacji i zwigzanych
znimi procesoOw decyzyjnych. Ustawa refundacyjna okre$la aktualnie czternascie
kryteriow branych pod uwage przez decydenta [1]. Gtownym celem refundacji jest
maksymalizacja korzysci zdrowotnej. Cel ten przy ograniczonych $rodkach
finansowanych jest realizowany przez zastosowanie kryterium efektywnos$ci-kosztowey.
Aktualny sposob podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce jest oparty gtownie
0 kryteria zwigzane ze skuteczno$cia, bezpieczenstwem, ich relacja wzgledem siebie oraz
o kryterium efektywnos$ci-kosztowej i wptyw na budzet ptatnika. Kryteria te, podobnie
jak pozostate wymienione W ustawie, nie sg jednak jednoznacznie zdefiniowane oraz nie
okreslono dla nich konkretnych wskaznikow, metod pomiaru i wptywu poszczegdlnych
kryteri6w na ostateczng decyzje. Brak jest konkretnego uzasadnienia dla przyjecia tak
sformutowanych kryteriow. Pomimo wspomnianych ograniczeh mozna uznac,
ze kryteria sg ukierunkowane na cel maksymalizacji korzys$ci zdrowotne;.

Problem sposobu sformutowania kryteriow ustawowych i ich wplywu na
podejmowane decyzje byl sygnalizowany wczesniej w innych pracach. W jednej
z publikacji przedstawiono wyniki analizy kryteriow ujetych w ustawie refundacyjnej
pod wzgledem ich zgodnosci z kryteriami wylonionymi na podstawie przegladu
literatury. Stwierdzono, ze ze wzgledu na pogodzenie aspektow dotyczacych wartosci
Klinicznych i kosztowych technologii, nalezy zachowa¢ rownowagg pomigdzy pojeciem
efektywnos$ci, rozumianej jako maksymalizacja korzysci zdrowotnej w ramach
dostepnego budzetu, oraz rownos$ci (ang. equity) — réznorodnie definiowanej, m.in. jako
rownos¢ dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej (wedlug podej$cia utylitarnego
priorytetowo traktuje si¢ tych, ktorzy majg najwicksza szans¢ na poprawe Swojego
zdrowia, wedlug podejscia egalitarnego zapewnia si¢ rowny dostgp do zdrowia
I mozliwosci jego poprawy). Uznano, ze w ustawie dominujg Kryteria ekonomiczne.
W zakresie zasady rownos$ci Kryteria wpisujg si¢ w definicje rownosci rozumianej jako
zdolnos¢ technologii do poprawy zdrowia — skuteczno$é, bezpieczenstwo i relacja
korzysci do ryzyka. Z drugiej strony kryteria te realizuja takze cel maksymalizacji efektu

zdrowotnego. Wedhlug autoréw nie wykazano jednak odniesienia kryteriow do inaczej
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definiowanego pojecia rownosci/rownego dostepu, ktore pojawiaja sie¢ w literaturze.
Zwrocono takze uwage na dwa kryteria nie nalezgce do kategorii ekonomicznej,
dotyczace obcigzenia chorobg — istotno$¢ stanu klinicznego oraz dostepnosc
alternatywnej opcji leczenia. Whnioski z przeprowadzonego badania podkreslaty
konieczno$¢ zbadania preferencji spotecznych na temat kryteriow dotyczacych alokacji
zasoboéw finansowych, aby lepiej zrozumie¢ problem. Wskazano takze na powielanie
tych samych informacji w réznych kryteriach, co potwierdza wspominany wczes$niej
problem redundancji danych [67].

Wpltyw kryteriow na podejmowane decyzje refundacyjne w Polsce nie zostal
dotad szerzej zbadany, jednak istnieja przestanki wskazujace na brak transparentnosci
1 jednolitosci procesu ich podejmowania. W doniesieniu konferencyjnym opisano wyniki
analizy uzasadnien decyzji refundacyjnych podjetych od stycznia 2016 r. do marca
2021 r. Analiza obejmowata 122 decyzje (118 pozytywnych oraz 4 negatywne). Wyniki
wykazaty, ze jedynie negatywne decyzje refundacyjne i cenowe byly merytorycznie
uzasadniane. W przypadku decyzji pozytywnych nie formulowano uzasadnien, co moze
wskazywaé na watpliwa transparentno$é procesu decyzyjnego. Swiadczyto to rowniez
o nieznanym wptywie kryteriow na ostateczng decyzje Ministra Zdrowia. Co istotne,
Dyrektywa Przejrzystosci wymaga stosowania obiektywnych kryteriow i przejrzystego
uzasadniania jedynie dla negatywnych decyzji w sprawie refundacji produktow
leczniczych, jednak sam brak wymagan Dyrektywy nie powinien usprawiedliwia¢ braku
umotywowania decyzji pozytywnych. Bioragc pod uwage powyzszy problem, tym
bardziej konieczne wydaje si¢ zdefiniowanie celéow refundacji i zwigzanych z nimi
mierzalnych kryteriow [7] [68].

W innej publikacji przedstawiono ocen¢ czynnikow wptywajacych na pozytywne
1 negatywne rekomendacje Prezesa AOTMiT. Autorzy wskazali na lepsze uzasadnienie
dla rekomendacji negatywnych niz pozytywnych, co byto spdjne z przeprowadzong
analiza uzasadnien decyzji MZ, przedstawiong we wspomnianym wczes$niej doniesieniu
konferencyjnym. Wnioski z badania uwydatnity wielokryterialny proces decyzyjny
AOTMIT, ale nie pozwolily jednoznacznie okresli¢, jak konkretne kryteria wplywaja na
ostateczng decyzje. Mimo to mozna stwierdzi¢, ze skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo wydaja
si¢ mie¢ najwigkszy wplyw na ostateczne rekomendacje Prezesa AOTMIT [69]. Warto
doda¢, ze publikacja pochodzita z 2013 r., a sposéb formulowania uzasadnien Prezesa

AOTMIT, rowniez tych pozytywnych, ulegt od tamtego czasu znaczacej poprawie.
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Kolejna pozycja literatury zawierata wyniki analizy 221 rekomendacji Prezesa
AOTMIT z lat 2012-2014, z ktérych 78% bylo pozytywnych. Zaobserwowano istotne
powigzanie wszystkich wybranych czynnikow z pozytywnymi rekomendacjami —
skuteczno$ci, bezpieczenstwa, kosztow terapii, efektywnosci kosztowej, jakoSci
dowodow, statusu leku sierocego 1 innych. Udowodniona skutecznos$¢ i bezpieczenstwo
wigzaty si¢ ze znacznie wigkszymi szansami na pozytywng rekomendacj¢ niz czynniki
kosztowe [70].

Ponadto w jednym z doniesien konferencyjnych przedstawiono wplyw
rekomendacji Prezesa AOTMiT na decyzje refundacyjne Ministra Zdrowia. Analizowano
wnioski refundacyjne dla innowacyjnych lekow z lat 2015-2016. 56% wnioskow
otrzymato pozytywna rekomendacj¢ Prezesa Agencji, a 49% pozytywna decyzje
refundacyjng. 15% wnioskoéw, pomimo negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji,
zostato objetych refundacja. Z drugiej strony, 23% lekéw z pozytywna rekomendacja nie
zostalo zrefundowanych. Wspotczynnik V Craméra pomigdzy rekomendacjami Agencji
1 decyzjami Ministra Zdrowia wynidst 0,24 (warto$¢ 1 oznacza petng zgodno$¢). Niejasny
jest zatem wplyw kryterium rekomendacji Prezesa Agencji na ostateczne decyzje
refundacyjne. Autorzy wskazali takze, iz niemozliwa byla ocena wplywu Stanowisk
Komisji Ekonomicznej na decyzje ze wzgledu na brak ich transparentno$ci [71].

W ro6znych krajach rozwingty si¢ odrebne systemy refundacji oraz r6zne podejscia
do podejmowania decyzji o finansowaniu lekow. W systemach demokratycznych
decydenci sg zobowigzani do racjonalizacji swoich decyzji, ktora zaktada przejrzystosé,
zasadno$¢ stosowanych kryteriow decyzyjnych, zapewnienie mozliwosci odwotania si¢
od podjetej decyzji, przestrzeganie obowigzujacych przepisow. Na przyktadzie krajow
europejskich mozna zauwazy¢, ze kryteria decyzyjne sg podobne w wielu systemach,
jednak ich wptyw na ostateczne decyzje nie zawsze jest jasny. Wigkszo$¢ stosowanych
kryteriow dotyczy cigzkosci stanu klinicznego, dodanej warto$ci terapeutycznej,
efektywnosci-kosztowej, wptywu na budzet i niepewnos$ci dowodoéw. Czgs¢ krajow
wykorzystuje klasyczng ocen¢ ekonomiczng do podejmowania decyzji 1 uznaje
efektywnos¢ kosztowa za podstawowy warunek umieszczenia leku na liscie
refundacyjnej (np. Belgia, Holandia, Norwegia 1 Szwecja). W innych systemach, jak
np. we Francji 1 Wloszech, decyzje opiera si¢ gléwnie o kryteria kliniczne,

tj. skuteczno$¢, rodzaj rozpatrywanej choroby, istnienie alternatywnych opcji leczenia.
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Niektore kraje stosujag mieszane podej$cie do oceny, w szczeg6lnosci do wybranych,
szczegOlnych grup lekow [72] [73] [74].

Zagadnienia dotyczace kryteriow refundacyjnych w duzej mierze sa poruszane
w odniesieniu do terapii stosowanych w chorobach rzadkich, czy tez innowacyjnych
technologii do stosowania w onkologii, ktorych dostepnos¢ dla pacjentow jest
szczegOlnie oczekiwana. Ze wzgledu na ograniczong dostgpnos¢ wiarygodnych
dowodéw naukowych oraz wysokie koszty stosowania, dla technologii tych trudno
wykaza¢ efektywnos$¢ kosztowa. Dyskutuje si¢ zatem o zmianach w zakresie kryteriow
branych pod uwage w podejmowaniu decyzji o refundacji. Dla tego typu technologii
proponuje si¢ roézne rozwigzania, W tym iloSciowe metody MCDA, aby odejs¢
od klasycznego modelu oceny technologii. Literatura naukowa wskazuje na mozliwosci
wykorzystania metod MCDA w tym zakresie. Podobne rozwigzania proponuje si¢ takze
do zaimplementowania w polskim systemie refundacji. Kluczowy jest jednak fakt,
iz proponowane s3 mozliwosci zastosowania konkretnych metod MCDA
w podejmowaniu decyzji refundacyjnych w Polsce, jednak dotad nie scharakteryzowano
aktualnego sposobu podejmowania decyzji refundacyjnych w kontekscie szerokiej
definicji MCDA i zwigzanych z nig narzgdzi wspomagajacych proces decyzyjny. Biorac
pod uwage opisang w literaturze charakterystyke metod MCDA, mozna wnioskowac¢, ze
decyzje refundacyjne w systemie polskim sg podejmowane w ramach procesu
wielokryterialnego, ktory wpisuje si¢ w szeroka definicje MCDA. Jest to proces
deliberatywny, opierajacy si¢ 0 podstawowe kryterium efektywnosci-kosztowej,
w ktorym wykorzystuje si¢ wiele elementow wielokryterialnej analizy decyzyjnej.
Zgodnie z charakterystyka MCDA, w ramach ktorej rozroznia si¢ metody jakos$ciowe,
ilosciowe i powigzane z regutami decyzyjnymi, standardowy proces podejmowania
decyzji refundacyjnych w Polsce mozna okresli¢ jako analize wielokryterialng z regutami
decyzyjnymi. Kryterium efektywnos$ci-kosztowej jest przede wszystkim odnoszone do
przyjetego progu oplacalnosci leczenia, a ponadto do pozostatych kryteriéw branych pod
uwage przez decydenta, zgodnie z art. 12 ustawy refundacyjnej. Ponadto, sposob oceny
dedykowany TLI, w ktore wpisuja sie technologie stosowane w chorobach rzadkich, jest
postepowaniem wielokryterialnym. W ramach $ciezki dla TLI, technologie stosowane
w chorobach rzadkich lub we wskazaniach onkologicznych moga by¢ finansowane na
drodze specjalnie wypracowanego sposobu oceny, ktory mozna rozpatrywac jako proces

MCDA. Nalezy takze podkresli¢, ze tradycyjna ocena technologii medycznych sama
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W sobie moze by¢ okreslana jako wielokryterialna analiza decyzyjna. ,,Plan dla Chorob
rzadkich” przyjety przez Rade Ministrow na lata 2021-2023 wskazywat na potrzebe
zmian w ocenie technologii i sposobie podejmowania decyzji refundacyjnych poprzez
rozwinigcie  klasycznego modelu 1 wprowadzenie MCDA jako narzedzia
wspomagajacego. W dokumencie przedstawiono rowniez propozycje przyjecia
odrebnego progu optacalnosci dla lekow stosowanych w chorobach rzadkich i ustalenia
odrebnych zasad procesu decyzyjnego niz w przypadku technologii stosowanych
w chorobach powszechnych. Okreslono takze zadania, m.in. dla AOTMIT i osrodkéw
akademickich, ktorych celem byloby zbadanie preferencji refundacyjnych zwigzanych
Z chorobami rzadkimi ws$rod klinicystow, pacjentdw, czy calego spoteczenstwa.
W kolejnych latach rowniez planowane sa modyfikacje sposobu oceny produktow
leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich, takie jak zmiana kryteriow i progu
optacalnos$ci [75] [76] [77] [78] [79] [80].

Propozycje zmian zwykle sa argumentowane zastosowaniem w innych krajach
odmiennych metod oceny, w tym przede wszystkim MCDA. W réznych panstwach,
w szczegblnosci skupiajac sie na Europie, istniejg roznice w zakresie regulacji prawnych
rozwigzan refundacyjnych, takze tych dotyczacych Ilekéw sierocych. Czgséé
mig¢dzynarodowych agencji HTA oraz ptatnikéw publicznych ustanowita oddzielne lub
zmodyfikowane procesy oceny 1 programy refundacji dla lekow stosowanych
w chorobach rzadkich. Ponadto, niektére z nich rozrdzniajg leki stosowane w chorobach
rzadkich oraz ultrarzadkich i ustanowity oddzielne lub zmodyfikowane procesy oceny
i programy refundacji dla kazdej z tych kategorii. Cze$¢ krajow kategoryzuje leki
stosowane w chorobach rzadkich jako leki ratujace zycie lub technologie wysoko
wyspecjalizowane. Natomiast kraje, ktore nie wdrozyly odrgbnych ram oceny ani
procesOw refundacji dla lekow sierocych, przyjety bardziej fagodne warunki w ramach
swoich standardowych procesow HTA. Stosowane podej$cia uzupetniajace moga
wymagac innego przedstawiania dowodow, dodatkowych danych do oceny, szerszego
podejécia lub specjalnych rozwazan dotyczacych wyceny 1 refundacji. Procesy
te umozliwiajg elastyczno$¢ w stosunku do procesow standardowych. Analizujac procesy
podejmowania decyzji w wybranych krajach europejskich, w szczegdlnosci
wskazywanych jako wzor zastosowania MCDA wedlug Planu dla Chorob Rzadkich na
lata 2021-2023 (Wielka Brytania, Rumunia, Butgaria, Szkocja) mozna wnioskowac,

ze sposob oceny w tych krajach nie jest formalnie okreslany jako wielokryterialna analiza
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decyzyjna, ale podobnie jak w Polsce, sa to procesy wielokryterialne, ktére moga spetniaé
szeroka definicje MCDA i czerpig rozwigzania z konkretnych jej metod [81].

W Wielkiej Brytanii NICE przeprowadza proces HTA przy zastosowaniu
kryterium efektywnos$ci-kosztowej, mieszczacej si¢ w okreslonych progach optacalnosci.
Leki sieroce moga by¢ poddane standardowej ocenie lub zosta¢ wlaczone do programu
HST (ang. Highly Specialized Technologies). Program zostal wprowadzony dla oceny
lekow wysoko wyspecjalizowanych. Prég optacalnosci w HST wynosi 100 000 GBP
(pigciokrotnos¢ standardowego progu optacalnosci kosztowej). Jesli ICUR znajduje si¢
ponizej tej wartosci, ocena jest oparta na standardowej analizie kosztow-efektywnosci.
Powyzej granicy optacalno$ci brane pod uwage s3a: pewno$¢ dowodowa, poziom
innowacyjnos$ci 1 rzeczywisty wzrost skuteczno$ci (przyrost QALYs), a limit kosztow
moze zosta¢ podniesiony do 300 000 GBP na inkrementalne QALY. Ponadto, w 2017
roku NICE wprowadzit "test wplywu na budzet" z limitem 20 milionéw funtow (w ciggu
3 lat), wyznaczonym przez NHS. W przypadku przekroczenia limitu uruchamiane sg
negocjacje handlowe, konieczne sg specjalne ustalenia, a refundacja moze by¢ opdzniona
lub roztozona na dtuzszy okres. Natomiast w Szkocji to SMC (szkocki odpowiednik
NICE), dokonuje przegladu wszystkich nowo zatwierdzonych lekow, w tym lekéw
sierocych 1 ultrasierocych. Proces HTA jest podobny do angielskiego, z podobnymi
progami optacalnosci. Jednak w Szkocji istnieja tagodniejsze warunki oceny
dokumentacji sktadanych w ramach refundacji lekéw sierocych. Ponadto, Szkocja
wdrozyta dodatkowa procedure dla oceny lekéw stosowanych w chorobach ultrarzadkich.
Leki dostgpne w ramach tej Sciezki muszg spetnia¢ definicj¢ produktu ,,ultra-sierocego”
oraz przej$¢ standardowa, pelng oceng efektywnosci klinicznej 1 kosztowej, dokonywang
przez SMC. Nastepnie leki te udostgpniane sg §wiadczeniobiorcom przez okres do 3 lat,
podczas ktorego zbierane s3g dodatkowe dowody kliniczne na ich skutecznos$¢.
Dodatkowo, to co odréznia Szkocje od Anglii i Walii, to funkcjonowanie osobnego
funduszu dedykowanego finansowaniu drogich lekdw, w tym terapii stosowanych
w leczeniu chorob rzadkich — ang. New Medicines Fund [82] [83] [84] [85].

W Rumunii leki sieroce sg refundowane w ramach Narodowego Programu dla Chorob
Rzadkich i Narodowego Programu Leczenia Chorob Przewlektych (lista C2) oraz
udostgpniane pacjentom bezplatnie. W 2014 r. wprowadzono proces punktowej oceny,
w ktorym obowigzuja odrebne zasady refundacji lekow sierocych. Aby produkty

lecznicze znalazly si¢ na liScie refundacyjnej, muszg uzyska¢ minimum 60 punktow
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(na 80) w trakcie oceny. Wyniki pomiedzy 60 a 79 zapewniaja warunkowg refundacje,
znegocjacja cen oraz poprzez zastosowanie narzedzi podzialu ryzyka. Leki
z oznaczeniem ,,orphan” nadanym przez EMA automatycznie otrzymujg 55 punktow
1 w zaleznos$ci od liczby innych krajach Unii Europejskiej (UE), w ktorych oceniany lek
jest refundowany, dodawane sa im dodatkowe punkty (do 25) [86] [87] [88] [89].

W Bulgarii nie ma odrgbnego procesu oceny i podejmowania decyzji refundacyjnych
dla lekow sierocych. Funkcjonuje tam system oceny punktowej z progiem min. 60
punktow, jakie nalezy uzyskac, aby otrzymac refundacj¢. Ocena punktowa dokonywana
jest na podstawie dostarczonych analiz HTA i obejmuje przede wszystkim: dostgpnos¢
alternatywnych metod leczenia, skuteczno$¢ kliniczng, efektywnos¢ kosztowa, wptyw na
budzet oraz wzgledy etyczne Wskazuje si¢ jednak, ze kryteria nie s3a dobrze
zdefiniowane, co moze wplywac na niespdjnos¢ podejmowanych decyzji [90] [91] [92]
[93].

W Niemczech, zgodnie z AMNOG (niem. Arzneimittelmarkt-
Neuordnungsgesetz), czyli ,,Ustawa o reformie rynku produktoéw leczniczych”, nowe leki
muszg by¢ ocenione pod katem korzysci terapeutycznych w poréwnaniu z istniejacymi
metodami leczenia, zanim beda mogly by¢ refundowane w ramach ubezpieczenia
zdrowotnego. Leki sieroce, ktdre zostaly dopuszczone do obrotu w UE s3 automatycznie
umieszczane na liscie lekow refundowanych, chyba Ze organ decyzyjny G-BA
(niem. Gemeinsamer Bundesausschuss) zdecyduje inaczej. Jesli lek sierocy nie jest
dopuszczony do obrotu w UE, producent moze wystapi¢ do G-BA o wydanie decyzji
o ,,wyjatkowej refundacji”’. Pozwala to G-BA na zwrot kosztow lekow sierocych, ktore
nie spetniaja zwyktych kryteriéw refundacji, jesli oczekiwane korzysSci z leku uzasadniaja
koszty. W przypadku oceny lekow sierocych w Niemczech, automatycznie przypisuje si¢
im wyzsza korzys¢ terapeutyczng, poniewaz leki te musialy udowodni¢ znaczaca
dodatkowg korzys$¢ terapeutyczng w poréwnaniu z innymi lekami w ramach procedury
dopuszczenia do obrotu przez Europejska Agencje Lekéw (EMA). Dodatkowa korzys¢
jest uznawana za udowodniong przy dopuszczeniu do obrotu, jesli wptyw na budzet
wynosi <50 mIn EUR rocznie dla danego wskazania. Ponadto, w ramach HTA oceniane
sg cztery obszary kliniczne: $miertelno$¢, zachorowalnos¢, zdarzenia niepozadane
1 HRQoL. Podgrupy pacjentow moga by¢ wykluczone w przypadku braku dodatkowych
korzysci. Jezeli przewidywana sprzedaz wynosi <1 mln EUR, przy sktadaniu wniosku

refundacyjnego nie jest wymagana petna dokumentacja HTA [84] [94] [95].
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We Francji nie istnieja zadne szczegdlne kryteria refundacyjne dla lekéw
stosowanych w chorobach rzadkich — przeprowadzany jest standardowy proces HTA
wlasciwy dla systemu francuskiego, jednak analiza efektywnos$ci kosztowej nie jest
wymagana a wplyw na budzet nie jest brany pod uwage. HAS (fr. Haute Autorite Sante)
ocenia korzys$¢ terapeutyczng leku, obliczang jako SMR (Service Medical Rendu), ktéra
uwzglednia: skuteczno$¢ kliniczna, bezpieczenstwo alternatywnych sposobow leczenia,
znaczenie kliniczne w ogdlnej strategii leczenia, ci¢zkos¢ choroby, wielko$¢ populacji
1 wskazania. SMR okre$la poziom refundacji lekow (istnieja trzy poziomy). W przypadku
lekow, ktore HAS uznaje za niezastgpione, refundacja wynosi 100%. HAS ocenia
rowniez wskaznik ASMR (Amelioration du Service Medical Rendu), tj. poprawe
terapeutyczng w poréwnaniu do innych dostepnych metod leczenia i ustala poziom cen
w oparciu o te warto$¢ (istnieje pie¢ mozliwych pozioméw). Dodatkowa korzysé
terapeutyczna leku (ASMR) jest uznawana za udowodniong w momencie dopuszczenia
do obrotu, jesli wptyw na budzet wynosi <30 miliondéw euro rocznie dla danego
wskazania [96] [97] [98] [99] [100].

W Holandii leki stosowane w terapii choréb rzadkich przechodzg przez ten sam
proces HTA, co wszystkie inne ,,leki specjalistyczne”, ktore sg oceniane na podstawie
»ryzyka”, jakie stanowia dla ogdlnego holenderskiego ubezpieczenia zdrowotnego,
biorac pod uwage m.in. wptyw na budzet, brak kontroli nad stosowaniem produktu oraz
watpliwosci co do jakosci dowodow. Jezeli ryzyko zostanie uznane za wysokie,
przeprowadzana jest formalna ocena HTA. Cena >25 000 EUR na pacjenta rocznie jest
réwniez okreslana jako czynnik ryzyka, jednak, jesli catkowity wpltyw na budzet jest
niewielki (<2,5 mln EUR rocznie), ocena prawdopodobnie nie zostanie przeprowadzona.
Ze wzgledu na czesty brak dobrej jakosci dowodow w przypadku lekow sierocych,
podczas oceny pod uwagg brana jest rzadkos¢, ciezkos¢ 1 wpltyw spoleczny choroby. Leki
stosowane w leczeniu szpitalnym (gldwnie w opiece specjalistycznej), co do ktorych albo
przewiduje si¢ wysoki koszt na pacjenta, albo wysoki wptyw na budzet catkowity, moga
zosta¢ umieszczone przez Ministra Zdrowia w tzw. ,,poczekalni”. Oznacza to opdznienie
w refundacji do czasu uzyskania pozytywnej oceny, wprowadzenia ograniczen
w stosowaniu lub przeprowadzenia udanych negocjacji cenowych. Ponadto w Holandii
wprowadzono warunkowg polityke refundacyjng, ktéra pozwala na 100% pokrycie

kosztéw lekéw sierocych w szpitalach i 80% pokrycie kosztow innych drogich lekow.
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Mozliwos¢ kwalifikacji okresla si¢ na podstawie wstgpnie okre§lonych kryteriow, w tym
oczekiwanej efektywnosci kosztowej 1 wptywu na budzet [101] [102] [103].

W krajach o PKB zblizonym do Polski — Chorwacja, Wegry, Lotwa, Litwa czes$¢
wprowadzila szczegotowe regulacje dotyczace refundacji lekéw sierocych. Na Litwie nie
wdrozono zadnego formalnego procesu HTA, ale wprowadzono specjalne zasady
dotyczace tylko lekow ultrasierocych (zdefiniowanych jako wskazane dla chordb
o czestosci wystepowania 1:200 000 lub mniejszej). W Chorwacji leki te udostepniane sg
przez szpitale. Na Lotwie i Wegrzech nie obowiazuja zadne specjalne przepisy dotyczace
lekéw sierocych [94].

Na podstawie przeprowadzonej analizy mozna wnioskowaé, iz nie ma
standardowego uniwersalnego modelu/procesu dedykowanego bezposrednio ocenie
lekow stosowanych w chorobach rzadkich, a zastosowane w przedstawionych krajach
rozwigzania regulacyjne cechuje wysoki poziom réznorodnosci, niepozwalajacy na ich
bezposrednie poréwnanie. Ponadto, przyjete w analizowanych krajach rozwigzania
w zakresie oceny lekow i podejmowania decyzji refundacyjnych nie zostaty poddane
ocenie efektywnosci przez co nie mozna jednoznacznie okreslié, ktore z przedstawionych
podej$¢ organizacyjnych jest najlepsze.

Podsumowujac najistotniejsze informacje na temat procesu podejmowania
decyzji refundacyjnych mozna wnioskowac, ze w polskim systemie funkcjonujg metody
szeroko pojete] MCDA. Problemem wydaje si¢ powielanie informacji w poszczegolnych
kryteriach decyzyjnych, brak ich konkretnych definicji 1 wskaznikow, niepowigzanie
kryteriow z jasno okre§lonym celem refundacji, a takze nieznany wptyw poszczeg6lnych
kryteriow na ostateczne decyzje. Jak pokazuja do$wiadczenia z innych krajow, jest to
powszechny problem, z ktorymi borykajg si¢ systemy. Ponadto, pomimo czesto
podnoszonego argumentu o dominacji zestawu kryteriow przez czynniki czysto
ekonomiczne, nalezy podkresli¢, ze wérdd 14 kryteridow znajduja si¢ zarowno kryteria
ekonomiczne, kliniczne bezposrednio wplywajace na efektywno$¢ kosztowa
(skutecznos¢, bezpieczenstwo, ich relacja wzgledem siebie — co moze stanowi¢ problem
powielania informacji) oraz dodatkowe kryteria, jak istotno$¢ stanu klinicznego czy fakt
istnienia alternatywnej technologii. Postulowane zmiany sposobu podejmowania decyzji
w sprawie produktow leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich czgsto skupiaja sig
na propozycji wdrozenia iloSciowych metod MCDA, dla ktérych zastosowanie

w obszarze zdrowia jest obarczone znaczng niepewnosciag. Wydaje si¢, ze rozwigzania
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niektdrych systemow, polegajace na wyodrebnieniu osobnego budzetu dla szczegdlnych
grup terapeutycznych, jak choroby rzadkie czy onkologiczne, jest rozsadnym podejsciem.
Woéwcezas mozliwe jest priorytetowe uwzglednianie innych niz efektywno$¢-kosztowa
kryteriow decyzyjnych bez ryzyka nieoptymalnego wydatkowania z puli calego budzetu
przeznaczanego na finansowanie lekéw. W Polsce proba takiego rozwigzania jest
wyodrebnienie budzetu w ramach FM, z ktérego czgs¢ srodkow jest przeznaczana na
finansowanie TLI. Zgodnie z regutg Pareto, 20% finansowanych $wiadczen pochtania
80% naktadow finansowych. Oznacza to, ze wigkszo$¢ wydatkow jest zwigzanych
z finansowaniem drogich technologii. Najwigksza warto$¢ refundacji jest konsumowana
przez ok. 1% najdrozszych interwencji. Zgodnie z danymi NFZ, w 2023 r. §rednia roczna
warto$¢ refundacji $§wiadczen i1 lekdw w przeliczeniu na jednego pacjenta wyniosta
ok. 4,5 tys. zt [104]. Warto zatem zwroci¢ uwage na te warto$¢ w odniesieniu do kosztow
przeanalizowanych TLI, dla ktérych dostepna byta warto§¢ LYG — oszacowany sredni
roczny koszt leczenia jednego pacjenta w grupie analizowanych technologii wynidst
ok. 1,9 mln zi, tj. okoto 419 razy wigcej w poréwnaniu do $redniego kosztu finansowania
leczenia jednego pacjenta w Polsce.

Duze koszty lekow stosowanych w chorobach rzadkich powinny sktania¢
do finansowania tych technologii w ramach odrebnego budzetu lub do wprowadzenia
limitow finansowania, np. limitu dla kosztu rocznej terapii/pacjenta. Takie rozwigzanie
sprawia, ze podejscie utylitarne jest zabezpieczone przed podejsciem egalitarnym. Scisle
kontrolowana czeg$¢ srodkdw moze by¢ przeznaczona na podejscie egalitarne, jednak
podstawe stanowi dostep do technologii skutecznych i tanich. Zwigkszanie podej$cia
egalitarnego oznacza zmniejszanie dostepu do zasobow finansowych dla wigkszos$ci
spoteczenstwa — nierownos$¢ w dostepie do zasoboéw. Nalezy wiec rozwazy¢ na ile
zmiany, dotyczace ewentualnego podejscia do decyzji refundacyjnych sg zasadne,
tzn. jak wptyna na dostep do zasobow finansowych w catej populacji. W ramach §rodkow
na podejScie egalitarne mozna stworzy¢ inne mechanizmy/kryteria refundacyjne,
obejmujace np. efektywnosé-kosztowa, wyzszy prédg finansowania, bazowanie
narocznych kosztach kuracji niezaleznie od skuteczno$ci, wybieranie lekow
o najwiekszej skutecznosci 1 wysokiej potrzebie z uwzglednieniem rocznego wptywu na

budzet.
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Badanie preferencji

Przeprowadzone badanie wlasne preferencji refundacyjnych wsréd polskich
pacjentow wskazato, ze najwazniejsze sg dla nich kliniczne wartosci technologii,
najmniej istotne sg obszary ekonomiczne, a cz¢$¢ kryteriow jest dla nich niezrozumiata.
Uzyskane wyniki sg zbiezne z obserwacjami pochodzacymi z innych krajow.

W Polsce nie przeprowadzono dotad badania preferencji zwigzanych z kryteriami
decyzyjnymi procesu refundacyjnego wsrod organizacji pacjentdw czy tez ogédlu
spoteczenstwa. Zrealizowane badania wlasne maja zatem warto$¢ unikatowa. Dostepne
s3 natomiast wyniki mig¢dzynarodowego badania na temat preferencji kryteriow
zwigzanych z HTA wsrdéd interesariuszy procesu — ekspertéw klinicznych,
ekonomicznych, pacjentow 1 przedstawicieli ptatnikow z Polski, Austrii, Kanady,
Niemiec i Wielkiej Brytanii W badaniu zastosowano metod¢ jednoscenariuszowego
eksperymentu dyskretnego (ang. Descrete Choice Experiment, DCE) ze skalowaniem
najlepszego 1 najgorszego przypadku profilu (ang. Best-Worst Scaling, BWS).
Najwazniejszym kryterium okazala si¢ silna korzy$¢ kliniczna, a nastepnie wzgledy
kosztowe, obecno$¢ zdarzen niepozadanych i1 dostepnos¢ innych metod leczenia.
Znaczenie korzysci klinicznych bylo zalezne od niezaspokojonej potrzeby, zdarzen
niepozadanych 1 liczby pacjentow. Autorzy badania wskazali takze, ze wyniki
wczesniejszych, podobnych obserwacji, byty zbiezne. Ujmowaty one korzysci kliniczne
jako liczbe zyskanych lat zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY), a respondenci
dokonywali konkretnych kompromisow miedzy QALY 1 kosztami lub innymi cechami.
W dwoch badaniach korzys$¢ kliniczna zostata uznana za istotny czynnik decyzyjny, ale
efektywnos$¢ kosztowa okazata si¢ silniejszym kryterium. W kolejnych dwoch badaniach
efektywnos¢ kosztowa 1 maksymalizacja QALY okazaly si¢ waznym kryterium oceny
czy tez najczestszym wyborem respondentow [105] [106] [107] [108] [109].

Analizujac preferencje refundacyjne spoleczefistwa z innych krajéw mozna
wskazac¢ kilka opublikowanych pozycji. Dostgpne sa wyniki badania, ktérego celem byto
ustalenie najlepszego wedtlug interesariuszy z krajéw Europy zestawu strategii
zwigzanych z refundacjg lekoéw oraz wyznaczenie, w oparciu o ich oceny, propozycji
podejscia opartego na najlepszych praktykach, godzacego roézne, czesto sprzeczne, cele
polityki refundacyjnej. Na podstawie wiedzy eksperckiej i wynikodw przegladu literatury
opracowano 7 celow (kryteriow oceny) oraz 16 $rodkow polityki refundacyjnej, ktore

nastepnie poddawano ocenie preferencji poprzez kwestionariusz internetowy skierowany

105



do interesariuszy z 28 krajow Unii Europejskiej wedlug 8 wydzielonych grup. Wsrod
interesariuszy znalezli si¢ pacjenci, organy decyzyjne, platnicy publiczni, przedstawiciele
zawodow medycznych i przemystu. Przy zastosowaniu metod analizy wielokryterialne;j
(algorytm ELECTRE III, metoda rankingowa) zbadano wagi celow i §rodkéw refundacji.
Analizie poddano 81 wypetnionych kwestionariuszy. Wszystkie 7 rozpatrywanych celow
polityki refundacyjnej zostalo uznane za wazne z punktacja powyzej 30/50. Najwicksze
znaczenie uzyskal cel sprawiedliwego dostepu do lekow, nastgpnie dlugoterminowa
rownowaga 1 szybki dostgp do lekdw. Mniejsze wagi przyznano nagradzaniu za
innowacje i zwigkszonej konkurencji. Nagradzanie za innowacje¢ byto najwyzej oceniane
przez przedstawicieli przemystu, a nizej przez pacjentéw i ptatnikow. Szybki dostep do
lekow byt priorytetem dla pacjentéw i przemystu, natomiast okazat si¢ mniej wazny dla
ptatnikow 1 przedstawicieli zawodéw medycznych. Wiekszo$¢ interesariuszy ocenita
analizy farmakoekonomiczne na pierwszym lub drugim miejscu wéréd najbardziej
preferowanych narzedzi refundacji. We wszystkich grupach interesariuszy z wyjatkiem
pacjentow, przejrzysty proces refundacji z precyzyjnie zdefiniowanymi zasadami,
udokumentowanymi i powtarzalnymi decyzjami, podejmowanymi w rozsgdnych ramach
czasowych, pozwalajacy na doglebne rozwazenie wiarygodnych dowodoéw, byt uwazany
za kluczowy [110].

W badaniu przeprowadzonym we Wloszech, ktdrego celem byto poznanie opinii
obywateli na temat m.in. sposobu ustalania cen lekéw refundowanych, stwierdzono,
ze respondenci mieli ograniczong wiedzg na temat przebiegu procesu, a wigkszo$¢ z nich
domagala si¢ przejrzystosci cen lekéw i kryteriow negocjacji. Cho¢ badanie obejmowato
réwniez niewielka probe (20 osob), wnioski dotyczyly koniecznos$ci zwigkszenia
swiadomosci spoleczenstwa na temat kryteriow refundacji 1 sposobu ustalania cen lekow
finansowanych ze $rodkow publicznych, jako istotne ze wzgledu na wplyw decyzji
na wszystkich obywateli [111].

W Butgarii przeprowadzono empiryczng oceng¢ kryteriow wybranych z literatury
wsrdd najwazniejszych interesariuszy procesu refundacji — przedstawicieli zawodow
medycznych, zarzadzajacych szpitalami klinicznymi, zarzadzajacych organizacjami
pacjentow, wtadz podejmujacych decyzje w obszarach zdrowia. Respondenci
odpowiadali ,,tak” lub ,nie” na temat akceptacji kazdego z kryteriow. Sposrod 58
ocenianych kryteriow wyselekcjonowano 10, dla ktorych $redni procent zgody

we wszystkich grupach wynosit przynajmniej 80%. Korzysci zdrowotne byty jedynym
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kryterium z jednogto$nie zgodna oceng respondentdéw. Pig¢ z analizowanych kryteriow
szeroko charakteryzowato wyniki 1 korzysci zdrowotne zwigzane z technologia
medyczng. Kolejne trzy dotyczyly kontekstu klinicznego schorzenia, na ktore
ukierunkowana jest technologia medyczna. Dwa kolejne uzupetniaty szczegoétowa oceng
poprzez dodanie aspektow ekonomicznych i dowodéw naukowych. Zaobserwowano
istotne roznice preferencji pomiedzy grupami interesariuszy. Podobnie jak w przypadku
ocen przyznawanych przez polskich pacjentow, kryteria ekonomiczne uzyskaty
stosunkowo mniejszy odsetek akceptacji. Wplyw na budzet i efektywnos¢-kosztowa
zostaty zaakceptowane przez pacjentdw tylko w 40%, podczas gdy ich ogoélny $redni
procent zgody wynosit odpowiednio 80% 1 75%. Z drugiej strony, pacjenci najwyzej
ocenili czynniki czysto medyczne, jak np. indywidualny efekt i1 ratujace zycie
przeznaczenie leku. Jak wskazali autorzy, obecnie obowigzujace kryteria decyzyjne
w Bulgarii nie uwzgledniaja sity dowoddéw, cho¢ kryterium to znalazto si¢ na 3 miejscu
wsrod kryteriow najbardziej preferowanych przez interesariuszy. Nalezy zwroci¢ uwage,
ze w Planie dla Chorob Rzadkich na lata 2021-2023 Bulgaria byla wskazywana jako
przyktad zastosowania MCDA do podejmowania decyzji refundacyjnych, jednak dane
literaturowe wyszczegolniajg istotne ograniczenia funkcjonowania tamtejszego procesu
decyzyjnego [81] [112].

W Kanadzie przeprowadzono badanie opinii publicznej na temat podejmowania
decyzji o refundacji produktow leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich
(ang. drugs for rare diseases, DRDs). W ankiecie internetowej zebrano odpowiedzi od
1631 osob. Respondenci zostali poproszeni o uszeregowanie co najmniej trzech
1 maksymalnie pigciu priorytetow decyzyjnych sposréd osmiu przedstawionych.
Poproszono ich rowniez o poréwnanie 1 ocen¢ poziomu akceptacji w 5-stopniowej skali
Likerta czterech przedstawionych scenariuszy finansowania. Obliczono czgstotliwos¢
wystepowania kazdego priorytetu, niezaleznie od tego, jak zostal on sklasyfikowany
w odniesieniu do innych priorytetow. Przeprowadzono analizy regresji w celu zmierzenia
zwigzku miedzy danymi demograficznymi respondentéw 1 wybranymi priorytetami
apoziomem ich akceptacji dla scenariuszy finansowania. Poprawa jakosci zycia
1 skuteczna opieka zdrowotna byly najczesciej] wybierane jako najwazniejsze priorytety.
Ponadto ok. 80% respondentéw zgodzito si¢ z rownym dostgpem do DRDs w catej
Kanadzie, a 73% uznato za zasadne ich finansowanie, jesli dodatkowe wydatki sg

uzasadnione poziomem efektywnosci-kosztowej. Okoto potowa respondentow
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akceptowala placenie za DRDs niezaleznie od ich skutecznosci. Wybor skutecznej opieki
zdrowotnej wsrod najwazniejszych priorytetow byt pozytywnie powigzany zaréwno
z priorytetowym traktowaniem innych programéw w stosunku do programow
dotyczacych chordb rzadkich, jak i finansowaniem DRDs tylko wtedy, gdy uznano je za
efektywne-kosztowo. Respondenci, ktorzy wybrali krajowy dostep jako jeden
z najwazniejszych priorytetow, rzadziej zgadzali si¢ na finansowanie DRDs tylko wtedy,
gdy uznano je za efektywne-kosztowo 1 cze$ciej zgadzali si¢ ze scenariuszem
zapewnienia krajowego dostgpu do DRDs. Wnioski z przeprowadzonego badania
sugeruja, ze wedlug opinii spotecznej decyzje o finansowaniu DRDs powinny przede
wszystkim uwzglednia¢ ocene skutecznosci w zakresie poprawy jakosci zycia [113].

W japonskim doniesieniu konferencyjnym, prezentujacym wyniki badania
ankietowego dotyczacego preferencji spoteczenstwa i przedstawicieli zawodow
medycznych na temat wyselekcjonowanych z literatury kryteriow zwigzanych
z podejmowaniem decyzji refundacyjnych w sprawie terapii lekowych stosowanych
w chorobach zagrazajacych zyciu, wykorzystano metod¢ przyznawania punktow,
podobnie jak w badaniu preferencji w niniejszej pracy. W pierwszym etapie respondenci
oceniali wybrane kryteria wedlug 7-stopniowej skali. W badaniu ankietowym wzigto
udziat 719 wuczestnikow. Na podstawie ich odpowiedzi wybrano 8 kryteriow
o najwigkszym $rednim wyniku punktow: ponoszone koszty wlasne, zdarzenia
niepozadane, ztagodzenie objawow, efektywno$¢ kosztowa, utrata produktywnosci,
oczekiwana dtugos¢ zycia, znaczaca innowacja i wplyw na budzet. W drugim etapie
wzigto udziat 613 respondentow, ktorzy rozdzielali 100 punktéw pomiedzy wspomniane
kryteria. Najwazniejszym kryterium dla spoleczefnstwa bylo ztagodzenie objawow,
ale r6znica w poroéwnaniu z przedstawicielami zawodéw medycznych nie byla istotna
(16,2 vs 15,6). Podobnie nie stwierdzono istotnych rdznic w zakresie wptywu na budzet
(9,7 vs 8,7) 1 oczekiwanej dtugosci zycia (8,8 vs 10,5). Kryteriami, w ramach ktorych
wystapity istotne réznice, byly koszty wtasne (15,2 vs 9,7), utrata produktywnosci (12,7
vs 10,0), zdarzenie niepozadane (11,8 vs 9,3), znaczaca innowacja (11,3 vs 16,2)
1 efektywnos¢ kosztowa (14,2 vs 20.1). Podobnie jak w przypadku innych badan, autorzy
ujawnili, ze wartos¢ kliniczna technologii oraz efektywnosé-kosztowa sa waznymi
czynnikami decyzyjnymi dla spoleczenstwa i przedstawicieli zawodéw medycznych

[114].
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Roéwniez w Korei Poludniowej oceniano preferencje spoteczne, dotyczace
kryteriow refundacji. W badaniu, w ktorym wzi¢lo udziat 1000 respondentow,
wykorzystano metode AHP wcelu ilosciowego okreslenia wartosci kryteriow.
Wspotczynniki warto$ci kryteriow byty najwyzsze w przypadku przydatnosci kliniczne;j
(28,5%), efektywnosci kosztowej (27,1%), wptywu na budzet (24,3%) i refundacji
w innych krajach (20,1%). Cechy socjodemograficzne uczestnikow mialy znaczacy
wpltyw na warto$¢ kryteriow. Gotowos¢ do placenia dodatkowych sktadek na krajowe
ubezpieczenie zdrowotne byla ujemnie zwigzana z warto$cig przydatnosci klinicznej
1 efektywnosci kosztowej a dodatnio z warto$cig kryterium refundacji w innych krajach.
Opinia publiczna uznata przydatno$¢ kliniczng i1 efektywnos$é-kosztowa za gldéwne
kryteria, jednak wplyw czynnikéw socjodemograficznych na przyznawane warto$ci
wskazuje, ze rozbiezne interesy spoteczne wymagaja przejrzystych i jednoznacznych
zasad podejmowania decyzji refundacyjnych [115].

Wyniki badah na temat preferencji dotyczacych kryteriow refundacyjnych
z innych krajow wykazaly przypisywanie szczegdlnego znaczenia przez respondentow
warto$ci  klinicznej produktow leczniczych. Mniejsze znaczenie miaty aspekty
ekonomiczne, cho¢ kryterium efektywnosci-kosztowej byto uznawane za istotne. Wyniki
uzyskane w ramach badania preferencji wsroéd przedstawicieli organizacji pacjentow
w Polsce byly podobne — respondenci najwyzsza wage przyznali skutecznosci, istotnosci
stanu klinicznego, relacji korzysci do ryzyka stosowania i1 bezpieczenstwu produktu
leczniczego. Efektywnos$¢ kosztowa zostala uznana za dos¢ istotne kryterium
w porownaniu do pozostatych kryteriow uwzgledniajacych koszty ($rednia przyznanych
punktow: 8, zakres 0-100). Podobnie jak w przytoczonych wynikach z innych krajow,
czynniki kosztowe byly najmniej waznym elementem oceny wsrdd badanych. Nalezy
jednak podkresli¢, ze obserwacje wtasne charakteryzujg ograniczenia, uzyskane wyniki
sa obarczone niepewnoscig. Przede wszystkim wielko$¢ badanej proby byta niewielka
w stosunku do liczby organizacji pacjentéw, do ktorych skierowano ankiete — odpowiedzi
udzielito 15 organizacji z 444. Ze wzgledu na Zrédlo danych kontaktowych, mozliwe,
1z czgs¢ zuwzglednionych organizacji nie istnieje lub z rdéznych przyczyn nie
otrzymata/nie odczytata prosby o wypekienie ankiety. Ponadto, respondenci zwracali
uwage na trudno$¢ w zrozumieniu tresci zawartych w ustawie kryteriow. Te dotyczace
obszarow klinicznych sg opisane krotko i moga by¢ prostsze do zrozumienia. Mozna

spodziewa¢ si¢ zatem, ze kryteria z mniej skomplikowanym opisem mogly by¢

109



intuicyjnie chetniej wybierane przez oceniajacych. Uwage zwraca grupa, do ktorej
skierowano ankiete, obejmowata ona osoby pelnigce funkcje zarzadcze w organizacjach
pacjentow. Byto to celowo zamierzone z uwagi na stopien trudno$ci analizowanego
zagadnienia. Problem ten jednak jest istotny z perspektywy spotecznej — kryteria
decyzyjne zwigzane z wydatkowaniem §rodkéw publicznych powinny by¢ zrozumiate,
a wptyw poszczegolnych czynnikOw na ostateczng decyzje wyraznie okreslony. Mniej
ograniczone z powodu trudnosci zrozumienia wydajg si¢ wyniki preferencji dla
proponowanych celow refundacji. Mozna zauwazy¢, ze sa one spdjne z oceng kryteriow.
Respondenci za najbardziej preferowany cel refundacji uznali maksymalizacje korzysci
zdrowotnej (Srednia punktow 45/100). Znacznie mniej istotne byly wedlug badanych
maksymalizacja liczby leczonych pacjentéw oraz zabezpieczenie dostepu do
najdrozszych terapii (odpowiednio 22 i 21 punktow), a najmniej istotny cel
maksymalizacji liczby refundowanych lekéw (12 punktow). Nalezy rowniez wspomniec,
1z badaniu preferencji poddano 13 kryteridéw refundacyjnych, ktére byty ujete w ustawie
w momencie przeprowadzania ankiety — aktualnie ustawa obejmuje dodatkowe
kryterium, dotyczace zapewnienia ciagglosci dostaw.

Przeprowadzone badanie bylo jedynie proba poznania preferencji na temat
kryteriow refundacyjnych z wykorzystaniem prostej metody przyznawania punktow.
Obliczona $rednia warto$¢ punktow obejmowata skrajnie rozbiezne wartosci, dlatego nie
jest w pelni wiarygodnym wskaznikiem, zwlaszcza przy tak matej liczbie respondentow.
Istnieje potrzeba poglebienia tego typu badan z uzyciem innych mozliwych metod,
zestawow kryteriow, u wigkszej liczby respondentdéw, reprezentujacych nie tylko
organizacje pacjentdw, ale rowniez ogdlng populacje spoleczenstwa, przedstawicieli
zawodoéw medycznych, czy osoby bezposrednio zwigzane z procesem decyzyjnym.
Wydaje sie¢, ze poziom trudno$ci zrozumienia zagadnienia przez osoby nieposiadajace
wiedzy specjalistycznej wymagalby zastosowania uproszczonej formy pytan lub
bezposredniego kontaktu z respondentami zamiast ankiety online. Uzyskane wyniki
moga jednak stanowi¢ wstepng, istotng informacj¢ na temat zidentyfikowanych
probleméw oraz punktu widzenia pacjentéw wobec procesu podejmowania decyzji

o refundacji lekéw w Polsce.
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Ranking technologii

Z uwagi na rozpatrywany w niniejszej pracy problem, w szczegolnosci ze wzgledu
na sugerowane zmiany sposobu podejmowania decyzji refundacyjnych dla lekow
stosowanych w chorobach rzadkich, przedstawiono przyktady konsekwencji
podejmowanych decyzji refundacyjnych w zalezno$ci od przyjetych celéw refundacji
1 zwigzanych z nimi kryteriow.

Zgodnie z wynikami badania preferencji polskich pacjentow na temat celow
i kryteriow decyzyjnych, najwyzsza warto$¢ uzyskal cel maksymalizacji korzys$ci
zdrowotnej, ktéry przy ograniczonym budzecie jest realizowany przez kryterium
efektywnosci kosztowej. W tym przypadku dodatkowa korzy$¢ zdrowotna jest wyrazona
jako QALYG lub LYG. Jak zaznaczono wczesniej, w Srodowisku interesariuszy oraz
w literaturze od dluzszego czasu dyskutuje si¢ na temat watpliwosci zwigzanych
z przydatno$cia analizy efektywnosci-kosztow w ocenie technologii medycznych.
Argumenty przeciw klasycznemu modelowi HTA dotycza pomijania dodatkowych
czynnikow §wiadczacych o wartosci technologii i skupianie oceny na jednym kryterium,
podczas gdy podejmowane decyzje powinny by¢ kompleksowe i1 uwzgledniaé
dodatkowe, istotne informacje [46].

Jak wskazuje literatura, MCDA jest szerokim poje¢ciem, obejmujacym szereg
réznych podejs¢ 1 metod, ktérych celem jest wsparcie procesu podejmowania decyzji
zuwzglednieniem wielu kryteriow. Pomimo szerokich mozliwosci wykorzystania
MCDA w HTA i podejmowaniu decyzji refundacyjnych, propozycje rozwigzan skupiajg
si¢ gtownie na metodach ilosciowych. Zalecenia ISPOR, jak i czg$ci autorow wskazuja
na liczne ograniczenia zastosowania tych metod w HTA 1 przestrzegaja przed
niewlasciwym ich uzyciem, skutkujagcym nieoptymalnymi wyborami. Jak wynika
z charakterystyki MCDA 1 analizy r6znych jej metod, proces podejmowania decyzji
refundacyjnych w Polsce wpisuje si¢ w szeroka definicje MCDA. Co wigcej, w procesie
refundacyjnym nastepuje kilka procesow wielokryterialnych — na poziomie krytycznej
oceny Agencji, oceny wartosciujgcej Prezesa Agencji, na poziomie Komisji
Ekonomicznej oraz przy ostatecznym podejmowaniu decyzji przez Ministra Zdrowia.
Nalezy rowniez zwroci¢ uwage, ze ostateczne decyzje na temat refundacji technologii
niekoniecznie $cisle opieraja si¢ o twarde kryteria kliniczne i kosztowe, czego
potwierdzeniem sg chociazby wyniki analiz zgodnosci rekomendacji Prezesa i decyzji

MZ. W konteks$cie refundacji lekow stosowanych w chorobach rzadkich proponuje sig,
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aby kryteria kliniczno-kosztowe zostaty rozszerzone, np. o wptyw choroby na rodzing
pacjenta [52] [71] [79] [116] [117].

Zgodnie z przeprowadzonymi oszacowaniami dla warunkow polskich, wartos¢
ICER lekow stosowanych w chorobach rzadkich i onkologicznych, ktére byty oceniane
w ramach tworzenia czterech wykazéw TLI Agencji, w okolo 92% przypadkow
przekroczyla prog optacalnosci leczenia. Oznacza to, ze zdecydowana wigkszos¢
technologii nie spehita kryterium efektywnosci kosztowej. Warto rowniez podkreslic,
ze warto$¢ ICER przekraczata prog optlacalnosci srednio o 18 razy, a dla polowy
ocenianych technologii warto$§¢ ta byla wigksza az 8 razy w stosunku do granicy
optacalno$ci. Okoto potowa ocenianych technologii posiadata status leku sierocego.
Powyzsze dane potwierdzily, ze produkty lecznicze stosowane w chorobach rzadkich, czy
nowo rejestrowane leki onkologiczne, w zdecydowanej wickszos$ci sg nieefektywne
kosztowo. Nalezy wskaza¢, ze w raportach Agencji podkreslano liczne ograniczenia
sposobu oszacowania uzyskiwanych korzysci zdrowotnych, co w znacznym stopniu
wplywa na ich wiarygodno$¢. Oszacowana warto§¢ dodatkowej korzysci zdrowotnej
wyrazone] w LYG zostata pozyskana z opublikowanych raportow TLI Agencji, dla
ktorych przeprowadzono modelowanie zgodnie z przyjeta metodyka Agencji, oparta
o zestaw roznorodnych zatozen i uproszczen. Mozna jednak zaktadaé, ze oszacowania te
w akceptowalny sposob odzwierciedlaja przyblizong kliniczng warto§¢ dodang. Mimo
wielu ograniczen, odzwierciedlaja one w sposob przyblizony wartosci kluczowych
parametréw farmakoekonomicznych ocenianych technologii.

Przeprowadzone analizy nie skupialy si¢ na ocenie wielu istotnych czynnikow,
jak np. wiarygodno$¢ dowodow naukowych, precyzja oszacowan, relacja korzysci do
ryzyka stosowania itp., co nie byto mozliwe do wykonania w zakresie niniejszej pracy
1dla tak licznej grupy lekéw, ze wzgledu na trudnosci uzyskania jednolitych danych,
ktére umozliwityby poréwnanie. Jest to istotny problem $wiadczacy z jednej strony
o braku zdefiniowanych, mierzalnych kryteriow, ktore umozliwiltyby powtarzalng ocene,
z drugiej za$ potwierdzono brak dostepnosci wysokiej jakosci dowodow dla lekow
stosowanych w chorobach rzadkich 1 nowych lekow onkologicznych. Istotnym
problemem dla oceny technologii jest dopuszczanie do obrotu produktow na wczesnym
etapie rozwoju, przed uzyskaniem wiarygodnych dowoddéw na temat skutecznos$ci
1 bezpieczenstwa oraz brak dostgpnosci wynikoéw badan klinicznych z randomizacja.

Warto zauwazy¢, ze wsrdod 103 ocenianych technologii, korzy$¢ zdrowotna w postaci
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LYG zostata oszacowana dla 51 z nich, a brak danych lub ich znaczne ograniczenia
uniemozliwity przeprowadzenie oszacowan dla okoto potowy technologii.

Na podstawie przeprowadzonych rankingdw mozna zauwazy¢, ze w zakresie
tylko trzech kryteriow — efektywnosci kosztowej, wplywu na budzet ptatnika, rocznego
kosztu leczenia jednego pacjenta, nadanie priorytetu kazdemu z nich skutkuje znacznie
roznigcymi sie konsekwencjami w uzyskiwanych efektach zdrowotnych oraz w zakresie
nastepstw finansowych. Nalezy zatem mie¢ na uwadze, ze rozszerzanie kryteriow
decyzyjnych, zwtaszcza takich, ktorych nie da si¢ wyrazi¢ za pomoca mierzalnych
parametrow i w przejrzysty sposob, jest zagadnieniem wymagajacym bardzo ostroznego
podejscia.

Rozwazajac problem trudnosci w podejmowaniu decyzji o finansowaniu
technologii, zwlaszcza stosowanych w chorobach rzadkich, warto zwroci¢ uwage na
zagadnienia zwigzane z ich cenami. Wraz ze zwigkszeniem liczby nowych,
specjalistycznych lekow obserwuje si¢ znaczny wzrost kosztow terapii. Leczenie chorob
rzadkich jest szczegolnym przyktadem nadzwyczaj wysokich cen technologii lekowych.
Przyktadowo w Stanach Zjednoczonych w 2016 r. mediana rocznej ceny na pacjenta
najlepiej sprzedajacego si¢ leku sierocego byla 5,5 razy wigksza w porownaniu
do najlepiej sprzedajacego sie leku bez statusu orphan. Jako ogélne uzasadnienie
wyjatkowo duzych cen technologii stosowanych w chorobach rzadkich wskazuje si¢ duze
koszty badan w tym obszarze. Jednoczesnie, jak twierdzg niektorzy autorzy, trudno jest
jednoznacznie potwierdzi¢, jakie sa rzeczywiste naktady ponoszone przez producentow.
Wiele nowych lekow sierocych jest dopuszczanych do obrotu na podstawie niewielkich
badan, co oznacza, ze koszty zwigzane z rozwojem technologii nie powinny by¢
szczegOlnie obcigzajace. Technologie medyczne, jak kazdy inny produkt, podlegaja
mechanizmom zarzadzania cenami — pricingu. Okreslenie ceny produktu jest jednym
z bardziej znaczacych elementow strategii marketingowych firmy i jej sukcesu na rynku.
Istnieje wiele sposobow wyznaczania cen produktoéw i ustug. W najbardziej popularnych
metodach mozna wyr6zni¢ podej$cia skupiajace si¢ na potrzebach producenta lub na
potrzebach klienta. Nalezy zatem rozwazy¢, jakie strategie marketingowe sg stosowane
dla lekow sierocych 1 czy decydent powinien godzi¢ si¢ na tak wysokie ceny
proponowanych terapii, jezeli zysk zdrowotny jest niewielki. Kluczowe jest pytanie —
czyje potrzeby maja zosta¢ zaspokojone? Klasyczne podej$cie do oceny technologii

medycznych pozwala kontrolowaé te mechanizmy 1 wskazuje optymalne rozwigzania,
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w ktorych celem jest maksymalizacja korzysci zdrowotnej. Niektére opisane
we wezesniejszych rozdziatach proponowane metody MCDA, zlaszcza metody
ilosciowe, moga prowadzi¢ do nieoptymalnej alokacji ograniczonych zasobow
finansowych. Finansowanie technologii medycznych jest zwigzane z inwestycja, wobec
ktorej oczekuje si¢ okreslonych korzysci zdrowotnych. W farmakoekonomice korzys¢
zdrowotna jest wyrazana najcze¢sciej jako QALY G lub LYG. Finansowanie technologii
medycznych mozna rozpatrywac jako inwestycje, ktora powinna opierac si¢ na ogoélnych
zasadach inwestowania dobrze poznanych i stosowanych w ekonomii. Inwestycja
to alokacja zasobow  finansowych, ktora wyrdznia si¢ takimi cechami jak
korzysci, naklad, ryzyko oraz czas. Ogél inwestycji danego podmiotu to tzw. portfel
inwestycyjny. Ogoélnie przyjeta zasadg jest projektowanie portfela zgodnie z tolerancja
ryzyka, ramami czasowymi i celami inwestycyjnymi inwestora. Nalezy zatem ustalic,
jaki jest cel inwestycyjny w przypadku refundacji technologii medycznych. Warto
rowniez podkresli¢, ze osigganie kazdego z proponowanych celéw refundacji moze by¢
dodatkowo obcigzone ryzykiem. Kryterium ryzyka jest istotnym elementem
podejmowania decyzji w r6znych dziedzinach i powinno by¢ uwzgledniane w decyzjach
refundacyjnych w celu oszacowania wartosci kosztoéw niepewnosci [118] [119].
Podsumowujac, przedstawione oszacowania i rankingi ocenianych technologii
wykazaly istotny brak efektywnos$ci-kosztowej technologii stosowanych w chorobach
rzadkich 1 nowych technologii onkologicznych. Coraz mniejsze nadawanie znaczenia
kryterium efektywnosci-kosztowej 1 wptywajacym na niego czynnikom powinno byc¢
ostroznie oceniane 1 wymaga analizy réznych mozliwosci oraz dopasowania do
konkretnych warunkéw danego systemu. Kryterium efektywnos$ci kosztowej realizuje cel
uzyskiwania maksymalnych korzysci zdrowotnych w ramach dostgpnego budzetu. Majac
jednak nauwadze potrzeby wszystkich beneficjentow systemu refundacji, nalezy
poszukiwa¢ racjonalnych rozwigzan w zakresie finansowania produktéw leczniczych

dedykowanych ré6znym grupom pacjentow.
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V1. Wnhnioski

W ramach niniejszej pracy przeprowadzono: analize sposobu podejmowania

decyzji refundacyjnych iobowigzujacych kryteriow refundacyjnych w odniesieniu

do definicji i metod MCDA, analiz¢ aktow prawnych i dostepnej literatury, a takze

pilotazowe badanie preferencji polskich pacjentéw na temat kryteriow branych pod

uwage w podejmowaniu decyzji o finansowaniu produktow leczniczych, ponadto

kalkulacje niektorych parametrow farmakoekonomicznych technologii lekowych

0 wysokim poziomie innowacyjno$ci wraz z utworzeniem rankingéw technologii

dla wybranych celéw refundacji i zwigzanych z nimi kryteriow. Wymienione badania

pozwolity na sformutowanie nastgpujacych wnioskoéw:

1)

2)

3)

Analiza ujetych w ustawie refundacyjnej z 2011 r. kryteriow decyzyjnych dla
produktow leczniczych ujawnita, ze nie sg one wyraznie zdefiniowane, brakuje
sprecyzowania wskaznikow imetod pomiaru ich wartosci. Kryteria nie
sg dostatecznie powigzane z konkretnie okreslonym celem refundacji.
Nieznany jest rdwniez wplyw poszczegélnych kryteriow refundacyjnych
na podejmowane decyzje o finansowaniu produktow leczniczych. Obserwacje
te nalezatoby wzig¢ pod uwage przy ewentualnych zmianach systemowych,
zwigzanych ze sposobem podejmowania decyzji refundacyjnych.

Sposob podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce jest procesem
wielokryterialnym. Biorgc pod uwage definicje oraz metody MCDA, jest
to proces deliberatywny, opierajacy si¢ 0 podstawowe  Kryterium
efektywnosci-kosztowej, w ktorym wykorzystuje si¢ metody analizy
wielokryterialnej z regutami decyzyjnymi. Obserwacje te powinny zostaé
wzigte pod uwage podczas wdrazania proponowanych zmian w zakresie oceny
I sposobu podejmowania decyzji 0 finansowaniu lekéw w chorobach rzadkich,
zwlaszcza w odniesieniu do metod ilosciowych MCDA, majacych wiele
ograniczen. Odej$cie od gldwnego kryterium efektywnosci-kosztowej moze
skutkowaé znaczng utratg korzys$ci zdrowotnej wyrazonej jako QALYG/LYG.
Ocena preferencji kryteriow refundacyjnych ujetych w ustawie refundacyjnej
wykazata, ze polscy pacjenci w znacznym stopniu nie rozumiejg ich opisu
I znaczenia. Pacjenci przypisywali najwicksza wage klinicznym warto$ciom

produktow leczniczych a najmniejszg parametrom ekonomicznym, co moze by¢
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4)

uzasadnione brakiem dostatecznej wiedzy na temat znaczenia poj¢é zwigzanych
z kryteriami. Preferowanym celem refundacji wedlug opinii pacjentow byla
maksymalizacja korzysci zdrowotnej. Badania preferencji wymagaja
kontynuacji na wicksza skal¢ i podejmowania dziatalnosci edukacyjnej
zwickszajace] $wiadomo$¢ poszczegolnych interesariuszy na temat kryteriow
refundacyjnych.

Oszacowane dla warunkow polskich parametry farmakoekonomiczne TLI
ujawnity, ze zdecydowana wigkszo$¢ z nich jest nieefektywna kosztowo.
Nalezy  zidentyfikowaé¢ racjonalne rozwigzania refundacji  lekow
nieefektywnych kosztowo, aby unikngé nicoptymalnego wydatkowania
srodkow finansowych. Wydzielenie osobnego budzetu i odrgbnych kryteriow
decyzyjnych dla produktow leczniczych do stosowania w chorobach rzadkich
I nowoczesnych produktéw onkologicznych, obarczonych duza niepewnoscia,

wydaje si¢ odpowiednim rozwigzaniem.
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VII. Zalaczniki

1. Badanie ankietowe

Szanowni Panstwo!

Zapraszam do udzialu w badaniu opinii na temat kryteriow branych pod uwage
w decyzjach dotyczacych refundacji produktéw leczniczych w Polsce. Badanie
ankietowe jest prowadzone w ramach pracy doktorskiej, realizowanej w Katedrze
i Zaktadzie Farmakologii Klinicznej Uniwersytetu Medycznego im. Piastow Slaskich
we Wroclawiu.

Ankieta ma na celu zbadanie opinii pacjentow z rdéznymi problemami
zdrowotnymi 1 jest kierowana do zarzadow organizacji reprezentujacych ich interesy.
Odpowiedz bedzie traktowana jako stanowisko organizacji. Jezeli nie wyraza Panstwo
zgody na ujawnienie nazwy organizacji, odpowiedz pozostanie anonimowa (W tym
przypadku prosze¢ nie wpisywacé nazwy w wyznaczonym miejscu w ankiecie).

Wyniki ankiety zostang wykorzystane w kolejnej czgsci projektu naukowego,
w ktorej planowane jest przeprowadzenie symulacji obrazujacych uzyskiwang korzys¢
zdrowotng w zalezno$ci od zastosowania réznych zestawoéw kryteriow branych pod
uwage w decyzjach refundacyjnych, w tym uwzgledniajac preferencje i propozycje
pacjentow.

Wyniki badania ankietowego beda stanowi¢ istotng informacj¢ na temat opinii
swiadczeniobiorcow w sprawie sposobu podejmowania decyzji o finansowaniu
produktow leczniczych ze srodkéw publicznych, a w przysztoSci moga pozytywnie
wplynaé na ewentualne zmiany w tym zakresie.

Prosze¢ o odpowiedzZ na pytania i wykonanie zadan zgodnie z instrukcja.
Prosze o wskazanie dziedziny medycznej, ktorej dotyczy dzialalnos¢ Panstwa

organizacji.

Psychiatria| ¥

Jezeli w poprzednim pytaniu wybrano ,,inne”, prosz¢ o wpisanie dziedziny ponizej.

W przypadku zgody na podanie nazwy organizacji, ktora Panstwo reprezentuja, prosze
0 wpisanie ponize;j.

Ponizej zamieszczono liste kryteriow refundacyjnych okreslonych w art. 12 Ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, S$rodkdéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Prosz¢ o zapoznanie si¢
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z kryteriami i wyobrazenie sobie, ze dysponujg Panstwo budzetem rownym 100 punktow,
ktory nalezy rozdzieli¢ pomigdzy kryteria. Jezeli uznajg Panstwo za stuszne, to caly
budzet moze zosta¢ przeznaczony na jedno kryterium oraz nie wszystkie kryteria musza
otrzyma¢ punkty (w polach dla kryteridow bez przyznanych punktéw nalezy wpisac ,,0”).
Liczba przyznanych punktéw odzwierciedla znaczenie (wagg) danego kryterium.
Na przyktad, jezeli dwa razy wigcej punktow zostanie przydzielonych do kryterium
,,1stotnos¢ stanu klinicznego” w poréwnaniu do ,,konkurencyjnos$ci cenowej”’, oznacza to,
ze wedlug Panstwa opinii kryterium ,,istotno$¢ stanu klinicznego” jest dwa razy
wazniejsze niz kryterium ,,konkurencyjnos¢ cenowa”. Bardzo prosze¢ o wskazanie wagi
kryteriow wedlug Panstwa preferencji, dokonujac rozdzielenia 100 punktéw pomigdzy
nimi, zgodnie z powyzsza instrukcja (punkty sa automatycznie sumowane do 100).
W przypadku potrzeby wyjasnienia poje¢ pojawiajacych si¢ w kryteriach, prosze

0 zapoznanie si¢ z przepisami ustawy refundacyjnej i ustawy o §wiadczeniach.

Stanowisko Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17 |:|
Rekomendacja Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6 ]
Istotno$¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie I:I
refundacja

Skuteczno$¢ kliniczna i praktyczna :

Bezpieczenstwo stosowania :
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania |:|

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
dotychczas refundowanych lekow, $rodkow spozywczych [ ]
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow

medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym

Konkurencyjnos$¢ cenowa ]

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

$wiadczen ze §rodkdéw publicznych i1 §wiadczeniobiorcoOw

Istnienie alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu
ustawy o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej |:|

I bezpieczenstwa stosowania

118



Wiarygodnos¢ i precyzja oszacowan kryteriow, o ktorych mowa |:|
w pkt 3-10

Mapa potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1

ustawy o $wiadczeniach |:|

Wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia

skorygowanego o jako$¢, ustalonego W wysokosci trzykrotnos$ci

Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktorym

mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie |:|

obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U.

z 2021 r. poz. 151), a w przypadku braku mozliwosci

wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku

zycia
Jezeli w Panstwa opinii istniejg inne niz wymienione wyzej kryteria, ktore powinny by¢
brane pod uwage w podejmowaniu decyzji dotyczacych refundacji produktow
leczniczych ze §rodkow publicznych, prosze o ich wskazanie.
Ponizej sformulowano cztery cele refundacyjne. Prosz¢ o zapoznanie si¢ z nimi
1 wyobrazenie sobie, ze dysponuja Panstwo budzetem rownym 100 punktow, ktory nalezy
rozdzieli¢ pomigdzy cele. Jezeli uznaja Panstwo za shuszne, to caly budzet moze zostac
przeznaczony na jeden cel oraz nie wszystkie cele musza otrzymac punkty (w polach dla
celow bez przyznanych punktéw nalezy wpisa¢ ,,0”). Liczba przyznanych punktow
odzwierciedla znaczenie (wage) danego celu. Na przyktad, jezeli dwa razy wigcej
punktow zostanie przydzielonych do celu ,,maksymalna liczba refundowanych lekow”
w poréwnaniu do ,zabezpieczenia dostgpu do najdrozszych terapii”, oznacza to,
ze wedtug Panstwa opinii cel ,,maksymalna liczba refundowanych lekéw” jest dwa razy
wazniejszy niz cel ,,zabezpieczenie dostgpu do najdrozszych terapii”. Bardzo prosze
o wskazanie wagi celow wedlug Panstwa preferencji, dokonujac rozdzielenia 100
punktow pomiedzy nimi, zgodnie z powyzsza instrukcja (punkty sa automatycznie

sumowane do 100).

Maksymalna korzy$¢ zdrowotna |:|

Maksymalna liczba refundowanych lekow |:|
Maksymalna liczba pacjentow leczonych refundowanymi lekami |:|
Zabezpieczenie dostgpu do najdrozszych terapii |:|
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Jezeli w Panstwa opinii istniejg inne niz wymienione wyzej cele refundacyjne, ktore
powinny by¢ uwzgledniane w podejmowaniu decyzji dotyczacych refundacji produktow

leczniczych ze srodkow publicznych, prosze o ich wskazanie.

Dodatkowe uwagi
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2. Lista organizacji, do ktorych skierowano ankiete

Tabela 24. Lista organizacji, do ktorych skierowano ankiete

Lp. Nazwa organizacji Dziedzina
1 Polskie Towarzystwo Chorob Atopowych Alergologia/atopia

2 Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Astme i Choroby Alergiczne Alergologia/pulmonologia
3 Polska Federacja Stowarzyszefi Chorych na Astme, Alergi¢ i POChP Alergologia/pulmonologia
4 Gdanskie Towarzystwo Pomocy Dzieciom Chorym na Astmg i Alergie Alergologia
5 Ogolnopolskie Stowarzyszenie Pacjentow ze Schorzeniami Serca i Naczyf ,,EcoSerce” Angiologia/kardiologia
6 Fundacja StopDuchenne Choroby rzadkie
7 Fundacja Platynowa Druzyna Choroby rzadkie/neurologia
8 Stowarzyszenie 22Q11 Polska Choroby rzadkie/genetyka
9 Polskie Stowarzyszenie Pomocy Chorym z Obrzgkiem Naczynioruchowym PIEKNIE PUCHNE Choroby rzadkie/genetyka
10 Fundacja Oswoi¢ Miopatie Choroby rzadkie

11 Fundacja Wymarzona Odpornosé Choroby rzadkie

12 Fundacja ,,Rodzina Fra-X” Choraby rzadkie

13 Fundacja Sanfilippo Choraby rzadkie

14 Stowarzyszenie Dzieci z Miopatia Mitochondrialng pod postacia zespotu Leigha Mali Bohaterowie Choraby rzadkie

15 Stowarzyszenie Chorych na Niemanna-Picka i choroby pokrewne Choraby rzadkie

16 Stowarzyszenie Zespolu Williamsa Choraby rzadkie

17 Fundacja ,,Parent Project Muscular Dystrophy” Choraby rzadkie

18 Stowarzyszenie na Rzecz Dzieci z Rzadkimi Chorobami Genetycznymi i Ich Rodzin Wspolnie Choroby rzadkie

19 Stowarzyszenie Rodzin z Choroba Gauchera Choroby rzadkie

20 Fundacja EB POLSKA Choroby rzadkie

21 Stowarzyszenie Rodzin z Amyloidoza TTR Choroby rzadkie

22 Fundacja Pomocy Chorym na Mukowiscydoz¢ ,,Podaruj Oddech” Choroby rzadkie

23 Stowarzyszenie Rodzin z Ataksja Rdzeniowo-M6zdzkowa ATAKSJA Choroby rzadkie

24 Stowarzyszenie Rodzin z Chorobg Fabry’ego Choroby rzadkie

25 Stowarzyszenie Uratujmy Zycie Choroby rzadkie

26 Stowarzyszenie Chorych na Mukopolisacharydoze (MPS) i Choroby Rzadkie Choroby rzadkie

27 Stowarzyszenie Marfan Polska Choroby rzadkie/genetyka/kardiologia/okulistyka/ortopedia
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Lp. Nazwa organizacji Dziedzina

28 Polskie Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Fenyloketonuri¢ ,,ARS VIVENDI” Choroby rzadkie
29 Fundacja UMIEC POMAGAC na rzecz 0s6b chorych na Mukopolisacharydoze Choroby rzadkie
30 Krajowe Forum na rzecz terapii choréb rzadkich —- ORPHAN Choroby rzadkie
31 Alba Julia — Stowarzyszenie pacjentow z choroba Recklinghausena i innymi schorzeniami z grupy fakomatoz Choroby rzadkie
32 Fundacja Na Rzecz Zapobiegania Narkomanii ,, MARATON” Choroby zakazne/leczenie uzaleznien
33 Polska Fundacja Pomocy Humanitarnej ,,Res Humanae” Choroby zakazne
34 Stowarzyszenie Wolontariuszy ,,DA DU” Choroby zakazne
35 Stowarzyszenie FAROS Choroby zakazne
36 Fundacja Aby Zy¢ Choroby zakazne
37 Stowarzyszenie na rzecz osob wykluczonych i zagrozonych wykluczeniem spotecznym ,,Pozytwny Lublin” Choroby zakazne
38 Stowarzyszenie Wolontariuszy Wobec AIDS ,,BadZ z Nami” Choroby zakazne
39 Zjednoczenie na Rzecz Zyjacych z HIV/AIDS ,,Pozytywni w Teczy” Choroby zakazne
40 Stowarzyszenie Chorych na Boreliozg Choroby zakazne
41 Stowarzyszenie ,,Podwale Siedem” Choroby zakazne
42 Stowarzyszenie ,,SOS-WZW” Choroby zakazne
43 Ogolnopolska Sie¢ Osob Zyjacych z HIV/AIDS , SIEC PLUS” Choroby zakazne
44 Stowarzyszenia Solidarni ,,Plus” Choroby zakazne
45 Fundacja ,,Pomorski Dom Nadziei” Choroby zakazne
46 Fundacja Edukacji Spotecznej Choroby zakazne
47 Unia Stowarzyszen Chorych na Luszczyce i LZS Dermatologia
48 Polskie Towarzystwo Chorob Atopowych Alergologia/dermatologia
49 AMICUS Fundacja Luszezycy i LZS Dermatologia
50 Pomorskie Stowarzyszenie Chorych na Luszczycg FALA NADZIEI Dermatologia
51 Unia Stowarzyszefi Chorych na Luszczyce Dermatologia
52 Dolnoslaskie Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Luszczyce i LZS Dermatologia
53 Stowarzyszenie ,,Zyj z catych sit” Dermatologia
54 Swietokrzyskie Stowarzyszenie Chorych na Luszczyce Dermatologia
55 Wielkopolskie Stowarzyszenie Chorych na Luszczyce ,,Wyjdz z cienia” Dermatologia
56 Zachodniopomorskie Stowarzyszenie Chorych na Luszczyce PSORIASIS Dermatologia
57 Ogolnopolskie Stowarzyszenie Chorych na Luszczyce ,,PSORIASIS” Dermatologia
58 Fundacja ,,Tak, mam tuszczycg” Dermatologia
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Lp. Nazwa organizacji Dziedzina

59 Fundacja Alabaster Dermatologia
60 Stowarzyszenie Pacjentow i Przyjaciot Kliniki Kardiologii na Banacha ,,Serce na Banacha” Diabetologia/kardiologia
61 Polskie Stowarzyszenie Diabetykdéw — Zarzad Glowny Diabetologia
62 Fundacja CUD ,,Cukrzyca U Dzieci” Diabetologia
63 Fundacja ,,Wstanmy Razem. Aktywna Rehabilitacja” Diabetologia
64 Ogolnopolska Federacja Organizacji Pomocy Dzieciom i Mlodziezy Chorym na Cukrzyce Diabetologia
65 Polska Federacja Edukacji w Diabetologii (PFED) Diabetologia
66 Stowarzyszenie Wesoty Diabetyk Diabetologia
67 Swietokrzyskie Stowarzyszenie Pomocy Dzieciom, Mtodziezy, Dorostym z Cukrzyca i z Innymi Schorzeniami Diabetologia
68 Towarzystwo Pomocy Dzieciom i Mtodziezy z Cukrzyca Diabetologia
69 Stowarzyszenie Przyjaciol Dzieci i Mlodziezy z Cukrzyca w Kaliszu Diabetologia
70 PSD Koto Pomocy Dzieciom i Miodziezy z Cukrzyca w Plocku Diabetologia
71 Regionalne Stowarzyszenie Diabetykow z siedzibg w Chrzanowie Diabetologia
72 SED Stowarzyszenie Edukacji Diabetologicznej Diabetologia
73 Fundacja dla Dzieci z Cukrzyca Diabetologia
74 Podkarpackie Stowarzyszenie Przyjaciot Dzieci i Miodziezy z Cukrzyca Diabetologia
75 Gornoslaskie Stowarzyszenie Diabetykow w Mikotowie Diabetologia
76 Koto Przyjaciot Dzieci z Cukrzyca przy TPD w Nowym Sgczu Diabetologia
77 Fundacja DIABECIAKI Diabetologia
78 Stowarzyszenie Pacjentow Bariatrycznych CHLO Gastroenterologia
79 Stowarzyszenie Osob z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita ,,LODZCY ZAPALENCY” Gastroenterologia
80 Fundacja STOMAlife Gastroenterologia/gastrologia/onkologia
81 Stowarzyszenie Osob Chorych na Celiaki¢ i Inne Zespoty Ztego Wchianiania Gastroenterologia
82 Stowarzyszenie Przyjaciét Chorych na Celiakie ,,PRZEKRESLONY KEOS” Gastroenterologia
83 Polskie Stowarzyszenie Osob z Celiakia i na Diecie Bezglutenowej Gastroenterologia
84 Polskie Towarzystwo Opieki nad Chorymi ze Stomig POL-ILKO Gastroenterologia
85 Polskie Towarzystwo Opieki nad Chorymi ze Stomig POL-ILKO O/Regionalny w Warszawie Gastroenterologia
86 Polskie Towarzystwo Wspierania Osob z Nieswoistymi Zapaleniami Jelita ,,J-elita” Gastroenterologia
87 Stowarzyszenie Pacjentow z Niewydolnosécia Uktadu Pokarmowego ,,Apetyt na zycie” Gastroenterologia
88 ~-MAXIMUS” Stowarzyszenie Osob Chorych na Otytosé Gastroenterologia
89 Stowarzyszenie Lwie Serca Genetyka/neurologia
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Lp.

Nazwa organizacji

Dziedzina

90 Fundacja SMA Genetyka/neurologia
91 Stowarzyszenie Rodzin i Przyjaciot Osob z Zespotem Downa ,,SZANSA” Genetyka

92 Warminsko-Mazurskie Stowarzyszenie Rodzin, Opiekunow i Przyjaciol Osob z Zespotem Downa ,,Strzat w 10” w Olsztynie Genetyka

93 Stowarzyszenie Pomocy Chorym z Zespotem Turnera Genetyka

94 Stowarzyszenie Przyjaciol Osob z Zespotem Downa SYNDROM Genetyka

95 Stowarzyszenie Rodzin i Opiekunéw Osob z Zespotem Downa ,,Bardziej Kochani” Genetyka

96 Stowarzyszenie Rodzin i Przyjaciét Dzieci z Zespotem Downa ,,Bury Mis” Genetyka

97 Stowarzyszenie Chorych na Stwardnienie Guzowate Genetyka

98 Stowarzyszenie Chorych na Wrodzone Skazy Krwotoczne Genetyka

99 STOWARZYSZENIE DEBRA POLSKA KRUCHY DOTYK Genetyka

100 Polskie Stowarzyszenie Pomocy Osobom z Zespotem Pradera-Williego Genetyka

101 Polskie Towarzystwo Choréb Nerwowo-Miesniowych Genetyka/neurologia
102 Polskie Towarzystwo Walki z Mukowiscydoza Oddziat w Gdansku Genetyka

103 Polskie Towarzystwo Walki z Mukowiscydoza w Rabce-Zdroju Genetyka

104 Ogolnopolskie Stowarzyszenie Pomocy Osobom z Zespotem Retta Genetyka/neurologia
105 Opolskie Stowarzyszenie Pomocy Dzieciom z Zespotem Downa Genetyka

106 Polskie Stowarzyszenie Choroby Huntingtona Genetyka

107 Polskie Stowarzyszenie Chorych na Fenyloketonuri¢ i Zaburzenia Pokrewne Genetyka

108 Fundacja Pomocy Rodzinom i Chorym na Mukowiscydozg MATIO Genetyka

109 Gdanskie Stowarzyszenie Przyjaciot Dzieci z Fenyloketonuria Genetyka

110 Bydgoskie Stowarzyszenie Przyjaciot Chorych na Fenyloketonurig Genetyka

111 Fundacja Przemijanie Geriatria

112 Fundacja Pokona¢ Endometrioze Ginekologia

113 Stowarzyszenie Kobiet z Problemami Onkologiczno-Ginekologicznymi ,,Magnolia” Ginekologia

114 Fundacja MSD dla Zdrowia Kobiet Ginekologia/onkologia
115 Jedni na Milion — Stowarzyszenie pacjentow z PNH Hematologia

116 Fundacja Mam serce Hematologia/immunologia/Inne/Pediatria
117 Stowarzyszenie Kierunek Zdrowie Hematologia
118 Stowarzyszenie Hematoonkologiczni Hematologia/onkologia
119 Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Nowotwory Krwi w Zamosciu Hematologia/onkologia
120 Stowarzyszenie Kropla Hematologia/onkologia
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Lp.

Nazwa organizacji

Dziedzina

121 Stowarzyszenie na Rzecz Dzieci z Chorobg Nowotworowa KOLIBER Hematologia/onkologia

122 Stowarzyszenie na Rzecz Dzieci z Chorobami Krwi w Lublinie Hematologia/onkologia

123 Polskie Stowarzyszenie Pomocy Chorym Na Szpiczaka Hematologia/onkologia

124 Ogolnokrajowe Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Przewlekla Bialaczke Szpikowa Hematologia/onkologia

125 Polskie Stowarzyszenie Chorych na Hemofilie Hematologia

126 Fundacja Przeciwko Leukemii Hematologia/onkologia

127 Fundacja Urszuli Jaworskiej Bank Dawcow Szpiku Hematologia/hepatologia/neurologia/onkologia
128 Fundacja Carita im. Wiestawy Adamiec Hematologia/onkologia

129 Fundacja Centrum Leczenia Szpiczaka Hematologia/onkologia

130 Fundacja dla Dzieci z Chorobami Nowotworowymi ,,Krwinka” Hematologia/onkologia/psychoonkologia
131 FUNDACJA DOBRZE ZE JESTES Hematologia/onkologia

132 Fundacja ,,Gwiazda Nadziei” Hepatologia/onkologia

133 Stowarzyszenie na Rzecz Osob z Niedoborami Odpornosci ,,IMMUNOPROTECT” Immunologia

134 Fundacja O! Rany Inne

135 Fundacja Dr Clown Inne

136 Fundacja Nieskonczone Mozliwosci Inne

137 Fundacja Adaptacja Inne/neurologia/psychiatria
138 Fundacja SeniorPlus Inne/leczenie otytosci/rehabilitacja
139 Koalicja ,,Na pomoc niesamodzielnym” Inne

140 Fundacja na Rzecz Pacjentéw — Opieka Farmaceutyczna w Centrum Uwagi Inne

141 Fundacja ,,Nadzieja dla Zdrowia” Inne

142 Lubelskie Forum Organizacji Oséb Niepetnosprawnych — Sejmik Wojewodzki Inne

143 Europejska Fundacja Opieki Inne

144 Federacja Pacjentow Polskich Inne

145 Fundacja Zobacz... JESTEM Inne

146 Fundacja Integracja Inne

147 Fundacja ,,Rodzi¢ po ludzku” Inne

148 Stowarzyszenie na Rzecz Chorych z Choroba Nowotworowa ,, PROMYK” w Gizycku Inne/onkologia/opieka paliatywna
149 Fundacja Watch Health Care Inne

150 Koto Przyjaciét Dzieci Niepetnosprawnych ,,Dzielnych Los Wspomaga” Inne

151 Akogo? Fundacja Ewy Btaszczyk Inne
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Lp. Nazwa organizacji Dziedzina

152 Fundacja ,,Z sercem dla Pacjenta” Kardiologia

153 Fundacja Najdrozsza Blizna Kardiologia

154 Fundacja to si¢ leczy Kardiologia/onkologia
155 Stowarzyszenie Metalowych Serc w Przemyslu Kardiologia

156 Polskie Stowarzyszenie Osob z Niewydolno$cia Serca Kardiologia

157 STOWARZYSZENIE UDAROWCY - Liczy si¢ Wsparcie Kardiologia/neurologia/rehabilitacja
158 Stowarzyszenie Osob z Chorobami Serca i Naczyn Obwodowych ANGIO-CARDIO Kardiologia

159 Fundacja Serce Dziecka im. Diny Radziwiltowej Kardiologia

160 Fundacja Corda Cordis Kardiologia

161 Fundacja na rzecz dzieci z wadami serca Cor Infantis Kardiologia

162 Stowarzyszenie Stysze¢ bez Granic Laryngologia

163 Polska Fundacja Osob Stabostyszacych Laryngologia

164 Stowarzyszenie Pomocy Osobom Gluchoniemym i Niedostyszacym ,,Krzyk Ciszy” Laryngologia

165 Stowarzyszenie Rehabilitacji i Pomocy Osobom z Wada Stuchu ,,Pokonac¢ cisz¢” Laryngologia

166 Stowarzyszenie Rodzicow i Przyjaciot Dzieci z Wada Stuchu w Kro$nie Laryngologia

167 Fundacja Medycyny Bolu Leczenie bolu
168 Stowarzyszenie Jump 93 Leczenie uzaleznief
169 Fundacja MatkoweLove Neonatologia

170 Stowarzyszenie ,,Za Wcze$nie” Neonatologia

171 Fundacja Przed Czasem Neonatologia

172 Fundacja Koalicja dla Wezesniaka Neonatologia

173 Ogolnopolskie Stowarzyszenie Moje Nerki — OSMN Nefrologia

174 Stowarzyszenie Dializowanych ,,Nephros” z Siedziba w Jastrzgbiu Zdroju Nefrologia

175 Polskie Stowarzyszenie Chorych na Miasteni¢ Gravis ,,Gioconda Neurologia

176 Fundacja NeuroPozytywni Neurologia/psychiatria
177 Fundacja SM — Walcz o Siebie Neurologia

178 Fundacja Nika Neurologia

179 Fundacja EPI-BOHATER Neurologia

180 Podkarpackie Stowarzyszenie na Rzecz Dzieci z Porazeniem Mozgowym ,,Daj Szans¢” Neurologia/rehabilitacja
181 Alzheimer Polska Neurologia

182 Fundacja Alzheimerowska we Wroctawiu Neurologia
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183 Podkarpackie Stowarzyszenie Pomocy Osobom z Choroba Alzheimera Neurologia
184 Fundacja Parkinsona Neurologia
185 Lubuskie Stowarzyszenie Osob z Chorobg Parkinsona i Ich Rodzin Neurologia
186 Lodzkie Towarzystwo Alzheimerowskie Neurologia
187 Lubelskie Stowarzyszenie Alzheimerowskie Neurologia
188 Fundacja HELPFUL HAND Neurologia
189 Wielkopolskie Stowarzyszenie Alzheimerowskie Neurologia
190 Fundacja StwardnienieRozsiane.info Neurologia
191 Fundacja Glioma-Center im. Hani Magiery Neurologia/onkologia
192 Stowarzyszenie Osob z Choroba Parkinsona i Ich Rodzin ,,Stonik” Neurologia
193 Stowarzyszenie Osob ze Stwardnieniem Rozsianym w ZamoS$ciu Neurologia
194 Stowarzyszenie Rodzicéw Dzieci z Porazeniem Mézgowym Neurologia
195 Stowarzyszenie Chorych na Chorobg Parkinsona i Ich Rodzin Neurologia
196 Stowarzyszenie Chorych na Stwardnienie Rozsiane, ich Opiekunow i Przyjaciot Neurologia
197 Stowarzyszenie Dignitas Dolentium Neurologia
198 Stowarzyszenie Ludzi z Epilepsja, Niepetnosprawnych i Ich Przyjaciot KONICZYNKA Neurologia
199 Polskie Stowarzyszenie Pomocy Osobom z Choroba Alzheimera Neurologia
200 Polskie Stowarzyszenie Syndrom Tourette'a Neurologia
201 Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego — Zarzad Gtéwny Neurologia
202 Fundacja na Rzecz Chorych na Stwardnienie Rozsiane i Choroby Nowotworowe — Poméz Walczyé o Zycie Neurologia/onkologia
203 Siedleckie Stowarzyszenie Pomocy Osobom z Choroba Alzheimera Neurologia
204 Slaskie Stowarzyszenie Chorych na SM SezaM Neurologia
205 Mieleckie Stowarzyszenie Chorych na Stwardnienie Rozsiane Neurologia
206 Opolskie Stowarzyszenie na Rzecz Niepetnosprawnych w tym Rodzin i Oséb z Choroba Alzheimera Neurologia
207 Podlaskie Stowarzyszenie Pomocy Dzieciom z Porazeniem Mo6zgowym ,,Jasny Cel” Neurologia
208 Polskie Stowarzyszenie Ludzi Cierpiacych na Padaczke — Zarzad Gtowny Neurologia
209 LUBELSKIE STOWARZYSZENIE OSOB CHORYCH NA PADACZKE I ICH PRZY] ACIOL . DRGAWKA” Neurologia
210 Polskie Stowarzyszenie na Rzecz Dzieci Chorych na Padaczke Neurologia
211 Polskie Stowarzyszenie na Rzecz Oséb z AHC ahc-pl Neurologia
212 Polskie Stowarzyszenie na Rzecz Osob z Niepetnosprawnoscia Intelektualng — Koto w Pszczynie z siedziba w Piasku Neurologia
213 Fundacja Udaru Mozgu Neurologia
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214 Gdanskie Stowarzyszenie Epileptykow (GSE) Neurologia
215 Inowroctawskie Stowarzyszenie Pomocy Dzieciom z Uszkodzeniem Mézgu Neurologia
216 Mazowieckie Stowarzyszenie Osob z Choroba Parkinsona Neurologia/rehabilitacja
217 Dolnoslaskie Stowarzyszenie Pomocy Dzieciom i Mtodziezy z MPDz ,,Ostoja” Neurologia/rehabilitacja
218 Fundacja ,,Zy¢ z Chorobg Parkinsona” Neurologia
219 Fundacja chorych na zespot Dandy-Walkera Neurologia
220 Fundacja Dom Rodzinnej Rehabilitacji Dzieci z Porazeniem Mézgowym Neurologia/rehabilitacja
221 Fundacja na Rzecz Chorych na SM im. bt. ANIELI SALAWY Neurologia
222 Bydgoskie Stowarzyszenie Opieki Nad Chorymi z Otgpieniem Typu Alzheimerowskiego Neurologia
223 Dobra Wola Stowarzyszenie na rzecz oso6b uposledzonych umystowo lub fizycznie Neurologia
224 Biegusy — Stowarzyszenie Chorych na Stwardnienie Rozsiane Neurologia
225 Polskie Stowarzyszenie Chorych na Miasteni¢ Gravis ,,Gioconda Neurologia
226 Elblaskie Stowarzyszenie Pomocy Osobom z Choroba Alzheimera Neurologia
227 Retina AMD Polska Okulistyka
228 Fundacja Szansa dla Niewidomych — Tyflopunkt w Zielonej Gorze Okulistyka
229 Fundacja Vis Maior Okulistyka
230 Stowarzyszenie Zwyrodnienia Plamki Zwigzanego z Wiekiem AMD Okulistyka
231 Stowarzyszenie Rodzicow i Przyjaciot Dzieci Niewidomych i Stabowidzacych ,,Blizej Swiata™ Okulistyka
232 Polski Zwigzek Niewidomych Okulistyka
233 Fundacja Zobaczy¢ Jutro Okulistyka
234 Fundacja Onkologia 2025 Onkologia
235 Fundacja Onkologika Onkologia
236 Stowarzyszenie Neurofibromatozy Polska Onkologia
237 Fundacja Wygrajmy Zdrowie Onkologia
238 Fundacja Razem w Chorobie Onkologia
239 Stowarzyszenie Osob z Nowotworami Gltowy i Szyi Onkologia
240 Ogolnopolska Federacja Onkologiczna — OFO Onkologia
241 Fundacja Spa for Cancer. Friends for Cancer Onkologia
242 Zycie z rakiem — Fundacja Onkologiczna Onkologia
243 Fundacja NU-MED Onkologia
244 Fundacja Black Butterflies Onkologia
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245 Fundacja w Zwigzku z Rakiem Onkologia

246 Gdanskie Stowarzyszenie Kobiet Amazonki Onkologia

247 Stowarzyszenie Wspolnota Amazonek ,,Nadzieja” w Chorzowie Onkologia

248 Torunskie Stowarzyszenie ,,AMAZONKI” Onkologia

249 Stowarzyszenie Amazonek i Osob z Problemami Onkologicznymi Onkologia

250 Stowarzyszenie Amazonek ,,Tgcza” Onkologia

251 Polska Unia Onkologii Onkologia

252 Koninski Klub ,,Amazonki” Onkologia

253 Ciechocinskie Stowarzyszenie ,,Amazonki” Onkologia

254 Fundacja ISKIERKA Onkologia
255 Stowarzyszenie Rodzin Dzieci z Choroba Nowotworows ,,Onkoludki” Onkologia

256 Klub Amazonki w Dartowie Onkologia

257 Stowarzyszenie Radomszczafiski Klub Amazonek Onkologia

258 Fundacja Onkorejs — Wybieram Zycie Onkologia

259 Fundacja Tworczo$¢ i Dokumentacja Onkologia

260 Stowarzyszenie ,,Amazonki” we Wioctawku Onkologia

261 Fundacja Hospicjum Proroka Eliasza Onkologia

262 Stowarzyszenie RAK PROSTATY Onkologia/urologia
263 Stowarzyszenie Niebieski Motyl Onkologia
264 Fundacja ,,Gdy Liczy si¢ Czas” Onkologia

265 FUNDACIJA ,,ZNAJDZ POMOC” (UNITED WAY POLSKA) Onkologia

266 E6dzka Fundacja Kocham Zycie Onkologia

267 Fundacja OmealL.ife Onkologia

268 Fundacja ,,POKONAJ RAKA” Onkologia
269 Fundacja Malgosi Braunek ,,Badz” Onkologia

270 Stowarzyszenie Oséb z problemem choroby nowotworowej i ich rodzin w Wieluniu ,,PO PROSTU ZYJ!” Onkologia

271 Fundacja Onkologiczna NADZIEJA Onkologia/psychoonkologia
272 Fundacja im. Btazeja Rawickiego Onkologia

273 Stowarzyszenie Walki z Rakiem Pluca Onkologia/pulmonologia
274 Stowarzyszenie Wspierajace Chorych na Chloniaki ,,Sowie Oczy” Onkologia

275 Stowarzyszenie Wspierania Onkologii UNICORN Onkologia/psychoonkologia
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276 Swidnickie Stowarzyszenie ,,Amazonki” Onkologia

277 Swigtokrzyski Klub Amazonki Onkologia

278 Warszawskie Stowarzyszenie Amazonek (na Bielanach) Onkologia

279 Zielonogorskie Stowarzyszenie Amazonek Onkologia

280 Stowarzyszenie na Rzecz Walki z Chorobami Nowotworowymi ,,SANITAS” Onkologia

281 Stowarzyszenie ,£. ODZKIE HOSPICJUM DLA DZIECI — EUPKOWA” Onkologia/opieka paliatywna
282 Stowarzyszenie Opieki Hospicyjnej Ziemi Czgstochowskiej Onkologia/opieka paliatywna
283 Stowarzyszenie Pacjentow i Osob Wspierajacych Chorych na Guzy Neuroendokrynne Onkologia

284 Stowarzyszenie Pomocy Chorym na GIST Onkologia

285 Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Miesaki SARCOMA Onkologia

286 Stowarzyszenie Przyjaciét Chorych ,,Hospicjum” w Gliwicach Onkologia/opieka paliatywna
287 Stowarzyszenie Przyjaciot Chorych na Chtoniaki ,,Przebisnieg” Onkologia

288 Stowarzyszenie PSYCHE SOMA POLIS Onkologia/psychoonkologia

Organizacja .

;2?) Stowarzyszenie Rodzicow Dzieci Chorych na Biataczke i Inne Choroby Nowotworowe Onkologia

291 Stowarzyszenie Chorych na Czerniaka Onkologia

292 Stowarzyszenie Hospicjum Homo-Homini im. $w. Brata Alberta Onkologia/opieka paliatywna
293 Stowarzyszenie Itawski Klub ,,Amazonki” Onkologia

294 Stowarzyszenie Kobiet po Mastektomii ,,Amazonka” w Leborku Onkologia

295 Stowarzyszenie ,,Amazonki” w Bielsku-Bialej Onkologia

296 Stowarzyszenie Kobiet z Problemami Onkologiczno-Ginekologicznymi ,,Magnolia” Ginekologia/onkologia
297 Stowarzyszenie Kobiet z Problemem Onkologicznym w Lomzy Onkologia

298 Stowarzyszenie M¢zczyzn z Chorobami Prostaty im. T. Koszarowskiego ,,Gladiator” w Warszawie Onkologia

299 Stowarzyszenie na Rzecz Pomocy Dzieciom z Choroba Nowotworowa ,,Poméz Dziecku Wyzdrowie¢” Onkologia

300 Stowarzyszenie Amazonek ,,Zonkil” Onkologia

301 Stowarzyszenie Amazonek Gdynskich Onkologia

302 Stowarzyszenie Amazonek w Szczecinku Onkologia

303 Stowarzyszenie Amazonki Warszawa-Centrum Onkologia

304 Razem — Fundacja Onkologii Lubelskiej Onkologia

305 Sieradzki Klub ,,Amazonka” Onkologia

306 Slaska Liga Walki z Rakiem Onkologia
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307 Sosnowieckie Stowarzyszenie Amazonek ,,Zycie” Onkologia

308 Stowarzyszenie — Klub Kobiet po Mastektomii ,,Amazonki” przy Podkarpackim O$rodku Onkologicznym w Brzozowie Onkologia

309 Stowarzyszenie ,, £.6dzki Klub Amazonka” Onkologia

310 Stowarzyszenie Amazonek ,,Agata” Onkologia/rehabilitacja
311 Stowarzyszenie Amazonek ,,Pomocna Dion” Onkologia

312 Nowosolskie Stowarzyszenie Amazonek ,,TECZA” Onkologia

313 Ogolnopolska Organizacja na Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy ,,Kwiat Kobiecosci” Onkologia

314 Polska Koalicja Pacjentow Onkologicznych Onkologia

315 Polskie Amazonki Ruch Spoteczny Onkologia

316 Fundacja Psychoonkologii i Promocji Zdrowia ,,Ogrod Nadziei Onkologia/psychoonkologia
317 Fundacja Rak’nRoll. Wygraj Zycie Onkologia

318 Fundacja SOS Zycie Onkologia

319 Fundacja Tam i z powrotem Onkologia

320 Fundacja Urszuli Smok ,,Podaruj Zycie” — Rejestr Dawcow Szpiku Kostnego Onkologia

321 Goleniowskie Stowarzyszenie Kobiet z Problemem Onkologicznym EWA Onkologia

322 Gorzowskie Stowarzyszenie ,,Amazonek” Onkologia

323 Ketrzynskie Towarzystwo Amazonki Onkologia

324 Klub ,,Amazonek” w Wyszkowie Onkologia

325 Klub Amazonka w Opolu Onkologia

326 Klub Amazonki w Biatymstoku Onkologia

327 Klub Przyjaciot Kobiet po Mastektomii ,,Amazonka” Onkologia

328 Stowarzyszenie Klub Slaskich Amazonek Onkologia

329 Krakowskie Towarzystwo ,,Amazonki” Onkologia

330 Lubelskie Hospicjum dla Dzieci im. ,,Malego Ksigcia” Onkologia/opieka paliatywna
331 Lubelskie Stowarzyszenie Amazonek Onkologia

332 Elblaskie Stowarzyszenie Amazonek Onkologia

333 Federacja Stowarzyszen AMAZONKI Onkologia

334 Fundacja ,,Ex Animo” Onkologia

335 Fundacja ,,Gdynski Most Nadziei” Onkologia

336 Fundacja ,,Na Ratunek Dzieciom z Choroba Nowotworowa” Onkologia

337 Fundacja Europejskie Centrum Edukacji PO PROSTU Onkologia/seksuologia
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338 Fundacja GAJUSZ — Hospicjum Domowe dla Dzieci Onkologia/opieka paliatywna
339 Fundacja Hospicjum Onkologiczne $w. Krzysztofa w Warszawie Onkologia/opieka paliatywna
340 Fundacja na Rzecz Dzieci z Chorobg Nowotworowsa ,,Wyspy Szczgsliwe” Onkologia
341 Fundacja Nasze Dzieci Onkologia
342 Fundacja Onkocafe — Razem lepiej Onkologia
343 Fundacja Onkologiczna DUM SPIRO-SPERO Onkologia
344 Fundacja Otwartych Serc im. Bogusi Nykiel-Ostrowskiej Onkologia
345 Fundacja Podkarpackie Hospicjum dla dzieci Onkologia
346 Fundacja Pomocy Dzieciom z Chorobg Nowotworowsa Onkologia
347 Fundacja Pomocy Dzieciom z Chorobami Nowotworowymi w Poznaniu Onkologia
348 ,.Gladiator” Stowarzyszenie Me¢zczyzn z Chorobami Prostaty — Oddziat Warminsko-Mazurski Onkologia
349 Akademia Walki z Rakiem Onkologia
350 Onkofundacja Alivia Onkologia
351 Bogatynskie Stowarzyszenie ,,Amazonki” Onkologia
352 Radomskie Towarzystwo Pacjentow Onkologicznych Onkologia
353 Fundacja Na Rzecz Pomocy Chorym Na Biataczki Onkologia
354 Hospicjum Pomorze Dzieciom Opieka paliatywna
355 Suwalskie Stowarzyszenie Opieki Paliatywnej Opieka paliatywna
356 Fundacja ,,Swiatto” Opieka paliatywna
357 Stowarzyszenie Wspierania Opieki Paliatywnej Opieka paliatywna
358 Wiodawskie Towarzystwo Przyjaciol Chorych ,,Hospicjum” Opieka paliatywna
359 Stowarzyszenie Hospicjum Lodzkie Opieka paliatywna
360 Spoteczne Stowarzyszenie ,,Hospicjum im. $w. Kaliksta I” w Tychach Opieka paliatywna
361 Fundacja Zachodniopomorskie Hospicjum dla Dzieci i Dorostych Opieka paliatywna
362 Fundacja SPINA Ortopedia/urologia
363 Lubuskie Stowarzyszenie Inwalidow Narzadu Ruchu Ortopedia

364 Fundacja dla Os6b z Urazem Rdzenia Krggowego ,,Kregostup” Ortopedia

365 Fundacja Kregostup w Dziataniu Ortopedia

366 ,»Axis” Stowarzyszenie Pomocy dla Chorych po Urazie Rdzenia Kregowego Ortopedia

367 Bydgoskie Stowarzyszenie Laryngektomowanych Otolaryngologia
368 Fundacja K.I1.D.S. Klub Innowatoréw Dziecigcych Szpitali Pediatria
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369 Polska Fundacja Ochrony i Promacji Zdrowia Psychiatria
370 Fundacja Nie Wida¢ Po Mnie Psychiatria
371 Fundacja Twarze Depresji Psychiatria
372 Fundacja eFkropka Psychiatria
373 Drewnickie Stowarzyszenie Rodzin i Przyjacidt Osob z Zaburzeniami Psychicznymi ,,EMPATIA” Psychiatria
374 Putawskie Stowarzyszenie Ochrony Zdrowia Psychicznego Psychiatria
375 Stowarzyszenie ,,Klub Wsparcia Psychicznego” Psychiatria
376 Lubelskie Stowarzyszenie JESTESMY Psychiatria
377 Stowarzyszenie Rodzin i Przyjaciot Osob z Zaburzeniami Psychicznymi ,,Nadzieja” Psychiatria
378 Stowarzyszenie Uzytkownikow Psychiatrycznej Opieki Zdrowotnej oraz Ich Rodzin i Przyjaciot ,,Feniks” Psychiatria
379 Stowarzyszenie Wsparcie Spoteczne ,,Ja-Ty-My” Psychiatria
380 Suwalskie Stowarzyszenie Rodzin i Przyjaciot Osob Chorych Psychicznie ,,Nadzieja” Psychiatria
381 Torunskie Stowarzyszenie ,, Wspoltpraca” Psychiatria
382 Towarzystwo Pomocy Lekarskiej i Opieki nad Psychicznie i Nerwowo Chorymi Psychiatria
383 Towarzystwo Przyjaciot Niepetnosprawnych Psychiatria
384 Towarzystwo Przyjaciot Tworek ,,Amici Di Tworki” Psychiatria
385 Warszawski Dom pod Fontanng Psychiatria
386 Stowarzyszenie Ochrony Zdrowia Psychicznego ,,Wzajemna Pomoc” Psychiatria
387 Stowarzyszenie Osob i Rodzin na Rzecz Zdrowia Psychicznego ,,Zrozumie¢ i pomoc” Psychiatria
388 Stowarzyszenie Otworzcie Drzwi Psychiatria
389 Stowarzyszenie PERSONA na rzecz Promocji i Ochrony Zdrowia Psychicznego w Raciborzu Psychiatria
390 Stowarzyszenie Rodzin ,,Otwarty Umyst” Psychiatria
391 Stowarzyszenie Rodzin ,,Zdrowie Psychiczne” Psychiatria
392 Stowarzyszenie Rodzin Dziatajacych Na Rzecz Zdrowia Psychicznego ,,Dla Rodziny” Psychiatria
393 Stowarzyszenie Rodzin i Opiekundéw Osob Chorych Psychicznie ,,Rodzina” Psychiatria
394 Stowarzyszenie Rodzin i Przyjaciot Osob Mniejszych Szans ,,Wig¢z” Psychiatria
395 Stowarzyszenie Dziatajace Na Rzecz Osob Chorych Psychicznie i Ich Rodzin ,,Przystan” Psychiatria
396 Stowarzyszenie na Rzecz Osob z Kryzysami Psychicznymi ,,Przyjazna Dion” Psychiatria
397 Stowarzyszenie na Rzecz Przeciwdziatania Wykluczeniu Spotecznemu Osob z Zaburzeniami Psychicznymi ,,MOST” Psychiatria
398 Stowarzyszenie na Rzecz Rehabilitacji Psychiatrycznej Psychiatria
399 Stowarzyszenie Na Rzecz Rozwoju Psychiatrii ,,Adiutare” Psychiatria
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400 Stowarzyszenie Na Rzecz Rozwoju Psychiatrii i Opieki Srodowiskowej Psychiatria
401 Pomost — Stowarzyszenie Mtodziezy i Osob z Problemami Psychicznymi, Ich Rodzin i Przyjaciot Psychiatria
402 Slaskie Stowarzyszenie Rodzin Psyche Psychiatria
403 Stowarzyszenie ,,Nadzieja dla Rodziny” Psychiatria
404 POL-FAMILIA Zwiazek Stowarzyszen Rodzin i Opiekunow Oséb Chorych Psychicznie Psychiatria
405 ,Integracja” Stowarzyszenie Rodzin i Przyjaciét Osob z Zaburzeniami Psychicznymi Psychiatria
406 Lubelskie Stowarzyszenie Rodzin ,,Zdrowie Psychiczne” Psychiatria
407 Dolno$laskie Stowarzyszenie Aktywnej Rehabilitacji ,,ART” Psychiatria/rehabilitacja
408 Fundacja Pomocy Chorym Psychicznie im. Tomasza Deca Psychiatria
409 Brodnowskie Stowarzyszenie Przyjaciot i Osob z Zaburzeniami Psychicznymi ,,Pomost” Psychiatria
410 Charytatywne Stowarzyszenie Niesienia Pomocy Chorym ,,Misericordia” Psychiatria
411 Cieszynskie Stowarzyszenie Ochrony Zdrowia Psychicznego ,,WigZz” Psychiatria
412 Fundacja Warszawskie Centrum Psychoonkologii Psychoonkologia
413 Stowarzyszenie Jednym Tchem! Pulmonologia
414 POLSKIE TOWARZYSTWO WSPIERANIA CHORYCH NA IDIOPATYCZNE WEOKNIENIE PLUC — IPF Pulmonologia
415 Polskie Stowarzyszenie Osob z Nadcisnieniem Plucnym i Ich Przyjaciot Pulmonologia
416 Fundacja ,,Oddychanie” Pulmonologia
417 Fundacja System Aktywizacji Seniora Rehabilitacja
418 Fundacja Aktywnej Rehabilitacji FAR, Biuro Regionalne w Zielonej Gorze Rehabilitacja
419 Stowarzyszenie Grupa Aktywnej Rehabilitacji Rehabilitacja
420 Fundacja Pomocy Mtodziezy i Dzieciom Niepetnosprawnym ,,Hej, Koniku” Rehabilitacja
421 Fundacja Splotu Ramiennego Rehabilitacja
422 Dolnoslaskie Stowarzyszenie na Rzecz Chorych Diugotrwale Unieruchomionych ,,Niebieski Parasol” Rehabilitacja
423 Ogolnopolskie Stowarzyszenie Chorych na Fibromialgi¢ FIBRO-MY Reumatologia
424 Stowarzyszenie Ehlers-Danlos Polska Reumatologia
425 Ogolnopolska Federacja Stowarzyszen Reumatykow ,,REF” Reumatologia
426 Pomorskie Stowarzyszenie Osob z Chorobami Reumatycznymi Re-Misja Reumatologia
427 Stowarzyszenie Chorych na Reumatyzm Reumatologia
428 Koscierskie Stowarzyszenie Osob Chorych na Choroby Reumatyczne i Ich Przyjaciot ,,Koliber” Reumatologia
429 Czestochowskie Stowarzyszenie Reumatykow i ich Sympatykdw Reumatologia
430 Stowarzyszenie Reumatykow i ich Sympatykow — Koto w Warszawie Reumatologia
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431 Pomorskie Stowarzyszenie Osob z Chorobami Reumatycznymi Reumatologia
432 Fundacja ,,APROBATA” Reumatologia
433 Stowarzyszenie Reumatykéw i Ich Sympatykow im. Hanki Zechowskiej Koto Podkarpackie ,,Podaj Dalej” Reumatologia
434 Stowarzyszenie Reumatykow i ich Sympatykow — Zarzad Gtowny Reumatologia
435 Stowarzyszenie Chorych na ZZSK i Os6b Ich Wspierajacych Reumatologia
436 Ogolnopolskie Stowarzyszenie Miodych z Zapalnymi Chrobami Tkanki £acznej ,,3majmy si¢ razem” Reumatologia
437 Opolskie Stowarzyszenie Chorych na Reumatyzm , MILENIUM” Reumatologia
438 Fundacja Transplantacja LIVERstrong Transplantologia
439 Fundacja Serce Anielki Transplantologia
440 Stowarzyszenie Transplantacji Serca im. prof. Zbigniewa Religi — Zarzad Gtowny Transplantologia
441 Stowarzyszenie Pomocy Chorym Dzieciom ,,LIVER” Transplantologia
442 Stowarzyszenie ,,Zycie po przeszczepie” Transplantologia
443 Stowarzyszenie Osob z NTM ,,UroConti” — Zarzad Glowny Urologia
444 Fundacja Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej Inne
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3. Technologie oceniane w ramach tworzenia wykazow TLI Agencji

Tabela 25. Technologie lekowe oceniane w ramach tworzenia wykazéw TLI w latach 2021-2024

Czy w .
Lp Nazwa handlowa Substancja czynna Oceniane wskazanie wykazie C zy na FEUIEGE)
. " liScie MZ? azFM
AOTMIT?
Adakveo . Zapobieganie nawracajacym przetomom naczyniowo-okluzyjnym (ang. vaso-occlusive crisis, VOC) u . . .
L [120] kryzanlizumab pacjentéw z niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowa w wieku 16 lat i starszych nie nie nie
Arikayce liposomal . Leczenie zakazen ptuc wywotanych przez pratki niegruzlicze Mycobacterium avium Complex (MAC) u . . .
2 amikacyna X . AT . . . . : nie nie nie
[121] 0s0b dorostych z ograniczonymi mozliwosciami leczenia, u ktorych nie wystepuje mukowiscydoza
Monoterapia w leczeniu dorostych pacjentéw z nieresekcyjnymi albo przerzutowymi nowotworami
3 Ayvakyt awaprytynib podscieliskowymi przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal stromal tumour, GIST) z mutacja tak nie nie
[122] pryty! D842V w genie kodujacym receptor alfa ptytkopochodnego czynnika wzrostu (ang. platelet-derived
growth factor receptor alpha, PDGFRA)
Blenrep belantamab . . L L .. . . . .
4 [123] mafodotin Szpiczak mnogi u pacjentow po co najmniej czterech liniach leczenia (ICD-10 C90.0) nie nie nie
Nieleczona wczesniej przewlekla biataczka limfocytowa (ang. chronic lymphocytic leukaemia, CLL)
Calquence . . . .
5 akalabrutynib - - - - - - - nie nie nie
[124] Leczenie dorostych pacjentow z przewleklg biataczka limfocytowa (ang. chronic lymphocytic leukaemia,
CLL), ktorzy wczesniej otrzymali co najmniej jedna terapie
BRI Leczenie dorostych pacjentdw z nowo zdiagnozowang ostra biataczka szpikowa (AML, ang. acute
6 [125] glasdegibum myeloid leukaemia) wystepujaca de novo lub wtérna, ktorych nie mozna podda¢ standardowe;j nie nie nie
chemioterapii indukujacej
Givlaari . . . . .
7 [126] giwosyran sodowy Ostra porfiria watrobowa u dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat tak tak tak
8 HeFlczll;ijeX bulewirtyd Przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu D (HDV) nie nie nie
9 Idefirix imlifidaza Leczenie desensytyzacyjne (odczulanie) u wysoko 1mmunlzowanych dorostych biorcow przeszczepu tak tak tak
[128] nerki
Isturisa : . . . : :
10 [129] osilodrostat Leczenie endogennego zespotu Cushinga u 0soéb dorostych tak nie nie
: : W skojarzeniu z odpowiednimi lekami przeciwbakteryjnymi we wszystkich grupach wiekowych w
Obiltoxaximab SFL . . leczeniu waglika wziewnego wywotanego przez bakteri¢ Bacillus anthracis we wszystkich grupach . . .
11 obiltoxaximab . . o . . o . nie nie nie
[130] wiekowych w ramach profilaktyki poekspozycyjnej waglika wziewnego, kiedy inne metody leczenia sg
nieodpowiednie lub niedostgpne
Oxlumo - - " . .
12 [131] lumazyran sodu Leczenie pierwotnej hiperoksalurii typu 1 we wszystkich grupach wiekowych tak tak tak
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Pigray - Leczenie kobiet po menopauzie oraz m¢zczyzn z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem . .
L [132] alpelisyb piersi HR-dodatnim, HER2-ujemnym z mutacja PIK3CA tak nie nie
14 Polivy polatuzumab Leczenie dorostych pacjentdw z nawrotowym/ opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B, tak nie nie
[133] wedotyny ktorzy nie kwalifikuja si¢ do przeszczepienia krwiotworczych komorek macierzystych
Pretomanid
15 FGK/Drovprela pretomanid Gruzlica lekooporna (MDR, XDR) tak tak tak
[134]
Reblogyl Niedokrwisto$¢ zalezna od transfuzji z powodu zespotdow mielodysplastycznych tak nie nie
eblozy
16 luspatercept
[135] [136] perereep o o _ . . .
Niedokrwistos¢ zalezna od transfuzji zwigzana z beta-talasemia nie nie nie
Rozlytrek . i ci ji i i ki j . .
17 vt entrektynib Guzy lite z obecnos$cia fuzji genu neurotyoﬁczne?] receptorowe; kinazy tyrozynowej (NTRK, ang. tak nie nie
[137] neurotrophic tyrosine receptor kinase)
Sarclisa Dorosli pacjenci z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem mnogim, ktoérzy otrzymali wczesniej
18 138 izatuksymab co najmniej dwa cykle leczenia, w tym z zastosowaniem lenalidomidu i inhibitora proteasomow, nie nie nie
(138] u ktorych nastapita progresja choroby po ostatnim leczeniu
Zolgensma onasemnogen RQZF:nlowy zanik migsni (ang. spinal muscular' atrgphy, SMA) 5q zblall'el}cznq r.m}ta.qq genu SMN] i
19 139 abeparwowek klinicznym rozpoznaniem SMA typu 1 lub pacjentéw z rdzeniowym zanikiem migséni 5q z bialleliczna tak tak tak
(139] P mutacja genu SMNI1 iz nie wigcej niz 3 kopiami genu SMN2
. Nawrotowy i oporny na leczenie szpiczak mnogi, w leczeniu dorostych pacjentow, u ktorych stosowano
Abecma idekabtagen A Y X X IOV, 7 . . .
20 140 wikleucel wczesniej co najmniej trzy metody leczenia, w tym lek immunomodulujacy, inhibitor proteasomu i tak nie nie
(140] przeciwciato anty-CD38, i wykazano progresj¢ choroby podczas ostatnio stosowanego leczenia
Brukinsa Makroglobulinemia Waldenstroma, u dorostych pacjentow, ktorzy wczesniej stosowali co najmniej jedna
21 141 zanubrutynib metode leczenia, albo w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja sie do stosowania tak nie nie
Ll chemioimmunoterapii
Bylva! i : : . S . R
22 ylvay odewiksybat Postgpujaca rodzinna cholestaza wewnqtrzwqtrqbowa (gng. progressive familial intrahepatic cholestasis, tak tak tak
[142] PFIC) u pacjentéw w wieku od 6 miesiecy
Copiktra 1 . . . . . e, .. . . .
23 [143] duwelisyb Przewlekta biataczka limfocytowa (CLL) po weczesniejszym zastosowaniu co najmniej dwoch terapii nie nie nie
Copiktra 2 . . . . . . . . . . .
24 [144] duwelisyb Chtoniak grudkowy (FL) oporny na leczenie co najmniej dwiema weze$niejszymi terapiami uktadowymi nie nie nie
5 Elzonris tagraksofus Nowotwor z blastycznych plazmacytoidalnych komoérek dendrytycznych (ang. blastic plasmacytoid nie nie nie
[145] g P dendritic cell neoplasm — BPDCN), w monoterapii jako leczenie pierwszego rzutu pacjentéw dorostych
2% Enhertu trastuzumab HER2-dodatni raki piersi, nieoperacyjny lub przerzutowy, monoterapia dorostych pacjentow, ktorzy tak nie nie
[146] derukstekan otrzymali dwa lub wigcej schematow leczenia opartych na anty-HER2
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B Choroby ze spektrum zapalenia nerwoéw wzrokowych oraz rdzenia kregowego (zesp6t Devic'a),
27 []‘_) 4¥] 9 satralizumab monoterapia lub w skojarzenie z terapig immunosupresyjng u pacjentow dorostych i mtodziezy w wieku tak tak tak
powyzej 12 lat, u ktorych wystepuja przeciwciata IgG przeciwko akwaporynie-4 (AQP4-1gG)
28 Fintepla fenfluramina Napady padaczkowe zwigzane z Zespolen} Drav.et, Je}ko dod.atek do leczenia innymi lekami tak tak nie
[148] przeciwpadaczkowymi u pacjentéw w wieku od 2 lat
29 Gavreto ralsetvnib RET-dodatni (ang. Rearranged During Transfection, RET) zaawansowany niedrobnokomérkowy rak tak nie nie
[149] P Y ptuca (NDRP), w monoterapii u pacjentow dorostych nieleczonych wezesniej inhibitorem RET
Imeivree Otyto$¢ i kontrola uczucia glodu towarzyszacego potwierdzonemu w badaniach genetycznych
30 150 setmelanotyd zwigzanemu z bialleliczng utrata funkcji niedoborowi roopiomelanokortyny (POMC), w tym PCSK1, lub tak tak nie
[150] receptora leptyny (LEPR) u 0sob dorostych i dzieci w wieku od 6 lat
Nawrotowy lub zaawansowany rak endometrium z upo$ledzeniem naprawy nieprawidtowo sparowanych
Jemperli - nukleotydow (ang. mismatch repair deficient, MMR) /wysoka niestabilno$cia mikrosatelitarng (ang. - -
i [151] dostarlimab microsatellite instability-high, MSI-H), ktory ulegt progresji w trakcie lub po zakonczeniu tak nie nie
wezesniejszego schematu leczenia zawierajacego platyng, w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentek
Koselugo . Leczenie objawowych, nieoperacyjnych nerwiakowtokniakow splotowatych (ang. plexiform .
e [152] selumetynib neurofibromas, PN) u dzieci i mlodziezy w wieku 3 lat i starszych z neurofibromatozg typu 1 (NF1) tak tak ne
Leukodystrofia metachromatyczna (ang. metachromatic leukodystrophy, MLD) odznaczajaca si¢
dwuallelowymi mutacjami genu arylosulfatazy A prowadzacymi do zmniejszenia aktywnosci
Libmeldy atidarsagen enzymatycznej ARSA, w przypadku: - dzieci z péznymi niemowlgcymi albo wezesnymi miodzieficzymi .
33 e A - L . : tak tak nie
[153] autotemcel postaciami choroby, bez objawow klinicznych choroby; - dzieci z wezesng miodziencza postacia
choroby, z wezesnymi objawami klinicznymi choroby, mogace nadal poruszaé si¢ samodzielnie, przed
pojawieniem si¢ zaburzenia funkcji poznawczych
Nawrotowa albo oporna na leczenie posta¢ chtoniaka nieziarniczego rozlanego z duzych komoérek B
Minjuvi (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), w skojarzeniu z lenalidomidem, a nastgpnie w monoterapii w
£ [154] tafasytamab leczeniu pacjentow dorostych, ktorzy nie kwalifikuja si¢ do autologicznego przeszczepu komorek tak tak tak
macierzystych (autologous stem cell transplant, ASCT)
Szpiczak mnogi, w skojarzeniu z deksametazonem u dorostych, u ktérych wcze$niej zastosowano co
Nexpovio - najmniej cztery metody leczenia i u ktorych choroba okazala si¢ oporna na leczenie co najmniej dwoma - -
35 selineksor R . . .. . : S tak nie nie
[155] inhibitorami proteasomu, dwoma $rodkami immunomodulujacymi oraz przeciwciatem monoklonalnym
przeciwko CD38 i ktorzy wykazywali progresj¢ choroby na ostatniej terapii
Miejscowo zaawansowany albo przerzutowy rak drog zotciowych z fuzja albo rearanzacja receptora
36 Pemazyre emidatvnib czynnika wzrostu fibroblastow 2 (fibroblast growth factor receptor 2, FGFR2), w monoterapii, w tak nie nie
[156] pemigaty leczeniu 0sob dorostych u ktorych wystapila progresja choroby po przynajmniej jednej weze$niejszej linii
leczenia ogdlnoustrojowego
37 Qinlock rioretvnib Zaawansowany nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego (GIST), u dorostych pacjentow, nie nie nie
[157] prety ktorzy byli wezedniej leczeni trzema lub wigeej inhibitorami kinazy, w tym imatynibem
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Zaawansowany rak rdzeniasty tarczycy (RRT) z mutacja w genie RET, w monoterapii, u dorostych i
Retsevmo 1 . . . . . . . . s .
38 [158] selperkatynib mlodziezy w wieku co najmniej 12 lat, ktorzy wymagajg terapii systemowej po wezesniejszym leczeniu tak tak tak
kabozantynibem i (lub) wandetanibem
39 Retsevmo 2 selperkatynib Zaawansowany rak tar.czycy z orbe.cr.losmq fuzji genu RET, u dorgslych, ktorzy wymagajq terapii tak nie nie
[159] systemowej po wczesniejszym leczeniu sorafenibem i (lub) lenwatynibem
Zaawansowany, niedrobnokomoérkowy rak pluca (NDRP) z obecnoscia fuzji genu RET, w monoterapii, u
Retsevmo 3 . . - " . SR - 2 . .
40 [160] selperkatynib dorostych, ktorzy wymagaja terapii systemowej po wczesniejszej immunoterapii i (lub) chemioterapii tak nie nie
opartej na zwiazkach platyny
Ryego relugoliks, estradiol, Leczenie umiarkowanych do ciezkich objawow miesniakéw macicy u dorostych kobiet w wieku . . .
41 nie nie nie
[161] octan noretysteronu rozrodczym
42 Sogroya somanacitan Terapia zastgpcza hormonem wzrostu u dorostych z niedoborem endogennego hormonu wzrostu (ang. nie nie nie
[162] P Adult Growth Hormone Deficiency, AGHD)
autologiczne Nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak z komorek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL) u
Tecartus transdukowane anty- .o . . . LT e .
43 - dorostych pacjentow, ktorzy uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym tak tak tak
[163] CD19 komorki CD3- inhibitor Ki . , -
dodatnie) inhibitor kinazy tyrozynowej Brutona (ang. Bruton’s tyrosine kinase, BTK)
Nieresekcyjny lub przerzutowy potrdjnie ujemny rak piersi (ang. metastatic triple-negative breast cancer,
Trodelvy sacytuzumab . .7 . L . P
44 - mTNBC), w monoterapii, u dorostych pacjentow, ktorzy wezesniej otrzymali co najmniej dwie linie tak tak tak
[164] gowitekan . A : .
leczenia systemowego, w tym co najmniej jedna w zaawansowanej chorobie
Tukvsa HER2-dodatni miejscowo zaawansowany rak piersi lub HER2-dodatni rak piersi z przerzutami, w
45 [16%] tukatynib skojarzeniu z trastuzumabem i kapecytabing u dorostych pacjentow, ktorzy otrzymali co najmniej 2 tak nie nie
schematy leczenia skierowanego przeciwko receptorowi HER2 w przesztosci
46 V([)])fgg]gO wosorytyd Achondroplazja u pacjentow w wieku co najmniej 2 lat, ktorych nasady kosci dlugiej nie sg zamknigte tak tak nie
47 Amvuttra wutrisiran Leczenie dziedzicznej amyloidozy transtyretynowej (hATTR) dor_oslych pacjentow z polineuropatiag w | nie nie
[167] lub 11 stadium zaawansowania
48 Artesu?iéesfmlvas artezunat Do stosowania w leczeniu poczatkowym cigzkiej malarii u osob dorostych i dzieci tak tak nie
49 Breyanzi 1 lizokaptagen Doro$li pacjenci z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B nie nie nie
[169] maraleucel (DLBCL) po zastosowaniu dwoch lub wiecej linii leczenia systemowego
50 Breyanzi 2 lizokaptagen Leczenie dorostych pacjentow z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym stopnia nie nie nie
[170] maraleucel 3B po zastosowaniu dwoch lub wiecej linii leczenia systemowego
Breyanzi 3 lizokaptagen Le(,:z'eme_: do_ros%ycl.l paqentoyv z nawrotowym lub opornym na leczrsme plerwotqygl ‘(?h%omak}em ) ) )
51 [171] maraleucel $rodpiersia z duzych komorek B (PMBCL) po zastosowaniu dwoch lub wigcej linii leczenia nie nie nie

systemowego
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Do leczenia dorostych pacjentow z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem mnogim, u ktorych
52 Carvykti ciltakabtagen stosowano wcze$niej co najmniej trzy metody leczenia, w tym lek immunomodulujacy, inhibitor nie nie nie
[172] autoleucel proteasomu i przeciwciato anty-CD38 i u ktorych stwierdza si¢ progresje choroby w trakcie ostatniej
metody leczenia
53 Enjaymo sutimlimab Leczenie niedokrwistosci hemolitycznej u dornogkyc!‘l pacjentow z choroba zimnych aglutynin (ang. cold nie nie nie
[173] agglutinin disease, CAD)
ekstrakt z gatunkow
Betula pendula Roth,
Betula pubescens
Ehrh., a takze
mieszancow obu
gatunkow, kory
Filsuvez (odpi) \(/)VIe(Ii(rglk 0.5- Leczenie ran o czg$ciowej grubo$ci zwigzanych z postacia dystroficzng pecherzowego oddzielania si¢
54 [174] brzozbwgJe') xt m naskorka (ang. dystrophic epidermolysis bullosa, DEB) i postacig graniczng pecherzowego oddzielania nie nie nie
84-9E'J> r’ng y si¢ naskorka (ang. junctional epidermolysis bullosa, JEB) u pacjentéw w wieku 6 miesigcy i starszych
triterpenow,
obliczonych jako
suma betuliny,
kwasu betulinowego,
erytrodiolu, lupeolu i
kwasu oleanoloweg
Kimmtrak W monoterapii w leczeniu dorostych pacjentow, u ktorych wystepuje ludzki antygen leukocytarny
> [175] tebentafusp (HLA)-A*02:01, z nieresekcyjnym lub przerzutowym czerniakiem blony naczyniowej oka tak tak tak
56 Kinpeygo budesonid Leczenie pierwotnej nefropatii IgA (IgAN) u osob dorostych, u ktorych istnieje ryzyko szybkiej progresji nie nie nie
[176] choroby, a stosunek stezenia biatka do kreatyniny w moczu (UPCR) wynosi >1,5 g/gram
Livmarli e Leczenie $wiadu w przebiegu cholestazy u pacjentow z zespotem Alagille'a (ang. Alagille syndrome, - - -
> [177] maralixibat ALGS) w wieku 2 miesiccy i starszych nie nie nie
Leczenie zakazenia wirusem cytomegalii (CMYV) i (lub) choroby niereagujacej (z opornoscia lub bez) na
58 Livtencity maribavir jedna lub wigcej wezesniejszych terapii, w tym na gancyklowir, walgancyklowir, cydofowir lub foskarnet nie nie nie
[178] u dorostych pacjentow, ktorzy przeszli przeszczepienie krwiotworczych komoérek macierzystych (HSCT)
lub przeszczepienie narzadu litego (SOT)
Lunsumio W monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym chtoniakiem grudkowym - - -
% [179] mosunetuzumab (ang. follicular lymphoma, FL), ktorzy otrzymali wcze$niej co najmniej dwie terapie uktadowei starszych nie nie nie
Ngenla Leczenie dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat i starszych z zaburzeniami wzrostu spowodowanymi . . .
60 somatrogon . S nie nie nie
[180] niedostatecznym wydzielaniem hormonu wzrostu
61 N[lig?jy fosdenopteryna Leczenie pacjentow z niedoborem kofaktora molibdenowego typu A tak tak nie
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62 Opdualag niwolumab/relatlima | Do leczenia pierwszej linii zaawansowanego (nieoperacyjnego lub przerzutowego) czerniaka u dorostych nie nie nie
[182] b i mlodziezy w wieku 12 lat i starszej z ekspresja PD-L1 na komoérkach guza < 1%)
Orgovyx . . , . . . . .
63 [183] relugolix Do stosowania u 0s6b dorostych z zaawansowana postacig hormonozaleznego raka gruczotu krokowego nie nie nie
Oxbryta W leczeniu niedokrwisto$ci hemolitycznej spowodowanej niedokrwisto$cia sierpowatokrwinkowa (ang.
64 [184] wokselotor sickle cell disease, SCD) u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych w monoterapii lub w skojarzeniu tak nie nie
z hydroksymocznikiem
Padcev Monoterapia raka urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u dorostych pacjentow,
65 [185] enfortumab vedotin ktorzy otrzymali wezesniej chemioterapi¢ oparta na pochodnych platyny i inhibitor receptora tak tak tak
programowanej $mierci komorki 1 lub inhibitor ligandu programowanej $mierci komorki 1
Do stosowania w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu dorostych pacjentéw ze szpiczakiem
mnogim, ktorzy wczesniej otrzymali co najmniej trzy linie leczenia, u ktérych choroba jest oporna na co
66 Pepaxti flufenamid najmniej jeden inhibitor proteasomow, jeden lek immunomodulujacy i jedno przeciwciato monoklonalne nie nie nie
[186] melfalanu przeciwko CD38 i u ktorych w trakcie ostatniego leczenia lub po jego zakofczeniu wystgpita progresja
choroby. U pacjentéw z wczesniejszym autologicznym przeszczepem komorek macierzystych czas
mig¢dzy przeszczepieniem a progresja powinien wynosi¢ co najmniej 3 lata od momentu przeszczepienia
W skojarzeniu z terapig deprywacji androgenow z lub bez inhibicji szlaku sygnatowego receptora
. lutet (177Lu) androgenowego we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z postepujacym, przerzutowym, opornym
Pluvicto S . . o ; . . .
67 [187] wipiwotyd- na kastracj¢ rakiem gruczotu krokowego z obecnoscig antygenu blonowego gruczotu krokowego, ktorzy nie nie nie
tetraksetan byli wczesniej leczeni inhibitorami szlaku sygnatowego receptora androgenowego i chemioterapia oparta
na taksanach
Pyrukynd I — . . . - L . . .
68 [188] mitapivat Leczenie niedoboru kinazy pirogronianowej (niedoboru PK) u pacjentéw dorostych nie nie nie
Roctavian waloktokogen Leczer}le c1§z}<1ej postaci hemoﬁlnrty'pg 'A (Wrodzony n1§dobor c;ynmlfa VHI) u dorostych pacj enFow, u ) ) )
69 ktorych nie wystgpowaly wczesniej inhibitory czynnika VIII i u ktorych nie wykryto przeciwciat nie nie nie
[189] roksaparwoweku h : A
przeciwko serotypowi 5 adenowirusa (AAV5)
70 Skytrofa lonapeasomatropina Zaburzenia wzrostu u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat do 18 lat z powodu niewystarczajacego nie nie nie
[190] Peg P wydzielania endogennego hormonu wzrostu (niedoboér hormonu wzrostu; GHD)
W leczeniu dorostych pacjentow z zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP) ze
7 Tabrecta capmatinib zmianami prowadzacymi do pominigcia egzonu 14 w genie czynnika przejscia mezenchymalno- nie nie nie
[191] P epitelialnego (ang. mesenchymal-epithelial transition factor gene, METex14), ktorzy wymagaja terapii
uktadowej po wezesniejszym leczeniu immunoterapia i (lub) chemioterapia oparta na zwiazkach platyny
W schemacie opartym na skojarzeniu z rytuksymabem lub cyklofosfamidem, jest wskazany do
72 Tavneos avakopan stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z cigzka, czynng ziarniniakowatoscig z zapaleniem naczyn nie nie nie
[192] P (GPA granulomatosis with polyangiitis) lub mikroskopowym zapaleniem naczyn (MPA microscopic
polyangiitis)
73 Tecvayli teclistamab Do stosovyania w monote.rapii w leczeniu dor_oskych‘ pac_je_ntéw z naqutqum i opornym na leczenie nie nie nie
[193] szpiczakiem mnogim, ktorzy otrzymali co najmniej trzy wcze$niejsze terapie, w tym lek
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immunomodulujacy, inhibitor proteasomu i przeciwciato anty-CD38, i u ktérych stwierdzono progresje
choroby w trakcie ostatniej terapii
W leczeniu pacjentéw dorostych z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z
Tepmetko - mutacjami prowadzacymi do pominigcia eksonu 14 (METex14) genu czynnika przejscia - - -
74 tepotinib . . o L P nie nie nie
[194] mezenchymalno-nablonkowego, ktorzy wymagaja terapii ogolnoustrojowej po wezesniejszej
immunoterapii i (lub) chemioterapii opartej na zwigzkach platyny
75 Upstaza eladokagen U pacjentow w wieku 18 miesiecy i starszych z klinicznie, molekularnie i genetycznie potwierdzonym nie nie nie
[195] eksuparwowek rozpoznaniem niedoboru dekarboksylazy L-aminokwaséw aromatycznych (AADC) z cigzkim fenotypem
76 Voraxaze lukarpidaza zmniejszenie toksycznego stezenia metotreksatu w osoczu u dorostych i dzieci (w wieku 28 dni i nie nie nie
[196] g P starszych) z opdzniong eliminacja metotreksatu lub zagrozonych toksycznym dziataniem metotreksatu
VARGETT leczenie uzupelniajace do standardowe;j terapii dorostych pacjentow z uogélniong miastenia
7 [1)/\397] efgartigimod alfa rzekomoporazng (gMG), u ktorych stwierdzono obecno$¢ przeciwciat przeciwko receptorowi tak nie
acetylocholiny (AChR)
Xenpozyme u dzieci i mtodziezy oraz dorostych jako enzymatyczna terapia zastgpcza w leczeniu objawow niedoboru
78 pozy olipudaza alfa kwasnej sfingomielinazy (ang. Acid Sphingomyelinase Deficiency, ASMD) typu A/B lub B, tak tak tak
[198] clna ’
niezwiazanych z o$rodkowym uktadem nerwowym (OUN)
leczenie pacjentow w wieku 12 miesigcy i starszych z genetycznie potwierdzonym rozpoznaniem zespotu
Zokin progerii Hutchinsona-Gilforda lub progeroidowej laminopatii z wadliwg obrobka prelamin (ang.
79 [199\]/y lonafarnib processing deficient progeroid laminopathy), ktore sg zwiazane z heterozygotyczng mutacja genu LMNA tak tak nie
z gromadzeniem biatka podobnego do progeryny lub z homozygotyczng albo ztozona heterozygotyczna
mutacjg genu ZMPSTE24
Ebvallo W monoterapii pacjentdow dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych zakazonych wirusem
80 [200] tabelekleucel Epsteina-Barr z nawrotowa lub oporng na leczenie postacig potransplantacyjnej choroby nie nie nie
limfoproliferacyjnej (EBV+ PTLD), ktorzy otrzymali co najmniej jedng weczesniejsza terapig.
Jako sktadnik wielolekowego schematu chemioterapeutycznego do leczenia ostrej biataczki
81 Enrylaze rekombinowana limfoblastycznej (ang. acute lymphoblastic leukaemia, ALL) i chtoniaka limfoblastycznego nie nie nie
[201] kryzantaspaza (ang. lymphoblastic lymphoma, LBL) u pacjentéw dorostych i pediatrycznych (w wieku 1 miesigc i
starszych), u ktorych wystapita nadwrazliwo$¢ lub cicha inaktywacja asparaginazy pochodzacej z E. coli.
Finlee | W leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku 1 roku i starszych z glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci
82 [202] mezylan dabrafenibu | (ang. highgrade glioma, HGG) z mutacjg BRAF V600E, ktorzy otrzymali wcze$niej przynajmniej jeden tak nie nie
cykl leczenia radioterapia i (lub) chemioterapig.
83 Finlee 11 mezvlan dabrafenibu W leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku 1 roku i starszych z glejakiem o niskim stopniu zto§liwosci tak nie nie
[203] y (ang. lowgrade glioma, LGG) z mutacjag BRAF V600E, ktorzy wymagaja terapii systemowej.
84 Hemgenix etranakogen Do stosowania w cigzkiej i umiarkowanie cigzkiej postaci hemofilii B (wrodzony niedobor czynnika IX) nie nie nie
[204] dezaparwowek u dorostych pacjentéw, u ktorych nie wystgpowaty wezesniej inhibitory czynnika IX.
Hyftor - Do stosowania w leczeniu naczyniakowtokniaka twarzy w przebiegu stwardnienia guzowatego u . . .
e [205] sirolimus dorostych oraz dzieci i mlodziezy w wieku 6 lat i starszych. ne ne ne
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Imjudo - W skojarzeniu z durwalumabem, w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych z zaawansowanym lub . . .
i [206] tremelimumab nieoperacyjnym rakiem watrobowokomoérkowym (ang. hepatocellular cancer, HCC). nie nie nie
. . Do stosowania w monoterapii u dorostych pacjentow z nowo rozpoznang ostra biataczkg szpikowa
87 I?gg%” decytabldnar:;edazury (ang. acute myeloid leukaemia, AML), ktorzy nie kwalifikuja si¢ do standardowej chemioterapii nie nie nie
Y indukcyjnej.
Teviifiea W monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem z
88 [2%8] pirtobrutynib komorek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL) leczonych weze$niej inhibitorem kinazy nie nie nie
tyrozynowej Brutona (ang. Bruton’s tyrosine kinase, BTK).
Loargys - W leczeniu niedoboru arginazy-1 (ARG1-D), znanego réwniez pod nazwa hiperargininemii, u 0s6b -
e [209] pegzylarginaza dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych. tak nie
W leczeniu pacjentéw dorostych z miejscowo zaawansowanym albo przerzutowym rakiem drog
90 Lytgobi futibatynib z6lciowych z fuzja albo rearanzacja receptora czynnika wzrostu fibroblastow 2 (ang. fibroblast growth nie nie nie
[210] y factor receptor 2, FGFR2), z progresja po przynajmniej jednym rzucie weze$niejszego leczenia
ogolnoustrojowego.
W monoterapii kobiet po menopauzie i me¢zczyzn z ER-dodatnim (ang. estrogen receptor (ER) positive),
p p P gZCZy g g p p
o1 Orserdu elacestrant HER2-ujemnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi z aktywujaca mutacja w nie nie nie
[211] genie ESR1, u ktorych doszto do progresji choroby po co najmniej jednej linii terapii hormonalnej, w tym
leczenia z zastosowaniem inhibitora CDK4/6.
W monoterapii do leczenia dorostych pacjentoéw z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem
Talvey mnogim, ktorzy otrzymali co najmniej trzy wezesniejsze terapie, w tym lek immunomodulujacy, inhibitor . . .
g [212] talkwetamab proteasomu i przeciwciato anty-CD38, i u ktorych stwierdzono progresj¢ choroby w trakcie ostatniej nie nie nie
terapii.
T W monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub
93 tislelizumab rozsianym ptaskonabtonkowym rakiem przetyku (ang. oesophageal squamous cell carcinoma, OSCC) po nie nie nie
[213]
weczesniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny.
Tibsovo | W leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem drog
94 [214] iwosydenib z6lciowych, z mutacja IDH1 R132, ktorzy byli wezesniej leczeni co najmniej jedng linig systemowej nie nie nie
terapii.
W skojarzeniu z azacytydyna w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo rozpoznang ostra biataczka
95 Tibsovo Il iwosvdenib szpikowa (ang. acute amyeloid leukaemia, AML) z mutacja w genie kodujacym dehydrogenazg tak nie nie
[215] Y izocytrynianu 1 (IDH1) R132, ktorzy nie sa zakwalifikowani, aby otrzyma¢ standardowa chemioterapig
indukcyjna.
TemEme: W leczeniu pierwszego rzutu u dorostych z niedrobnokomorkowym rakiem ptuc (NDRP) z przerzutami,
. przy jednoczesnym braku mutacji w genie warunkujacym wrazliwo$¢ na leczenie z wykorzystaniem . . .
96 AstraZeneca tremelimumab PR : . . . - - nie nie nie
[216] inhibitorow kinazy tyrozynowej EGFR lub mutacji w genie ALK, w skojarzeniu z durwalumabem i
chemioterapia oparta na pochodnych platyny.
Vanflyta ; ; Do stosowania w skojarzeniu ze standardowa chemioterapig indukcyjng z wykorzystaniem cytarabiny i ; ; ;
97 kwizartynib : . . RO ) . . nie nie nie
[217] antracykliny oraz standardowa chemioterapia konsolidujaca z wykorzystaniem cytarabiny, a nastgpnie w
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monoterapii podtrzymujacej u dorostych pacjentéw z nowo zdiagnozowang ostra biataczka szpikowa
(ang. acute myeloid leukaemia, AML) z mutacja FLT3-ITD.
Yorvipath . . L . . .
98 [218] palopegteryparatyd Leczenie dorostych z przewlekta niedoczynnoscia przytarczyc. nie nie nie
Ztalmy W leczeniu uzupetniajgcym napadéw padaczkowych zwigzanych z zaburzeniami niedoboru kinazy . . .
& [219] ganaksolon cyklinozaleznej typu 5 (CDKLS5) [CDD] u pacjentow w wieku od 2 do 17 lat. ne ne ne
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4. Korzys¢ zdrowotna i oszacowane koszty TLI

Tabela 26. Korzys¢ zdrowotna i 0szacowane koszty TLI

Interwencja: Komparator: Koszt interwencji w czasie | Koszt komparatora w czasie . .
. . . . Interwencja: Komparator:
Lp. Lek oczekiwany czas | oczekiwany czas | LYG oczekiwanym oczekiwanym - . .
terapii (LYs) terapii (LYs) [PLN] [PLN] koszt/pacjent/rok* [PLN] koszt pacjent/rok* [PLN]

1 Ayvakyt 2,81 0 2,81 4027 831 0 1433392 0

2 Blenrep 1,85 0,48 1,37 3179567 0 1718 685 0

3 Calquence 1a 16,01 9,04 6,97 23131134 888 644 1444793 98 301

4 Calquence 1b 17,81 9,04 8,77 27 686 036 888 644 1554 522 98 301

5 Calquence 2 5,24 1,47 3,77 7570715 49 850 1444793 33912

6 Daurismo 1,15 0,45 0,7 7473118 210 6 498 363 467

7 Givlaari 36,53 33,45 3,08 79513102 8097 041 2176 652 242 064

8 Polivy 2,15 0,8 1,35 1015678 23179 472 408 28973

Pretomanid
9 FGK/Drovprela 39,72 8,49 31,22 294 284 0 294 284 0
1
Pretomanid
10 | FGK/Drovprela 42,7 8,49 34,21 294 284 0 294 284 0
2

11 Sarclisa 2,36 1,88 0,48 4505 134 1447783 1908 955 770 097
12 Zolgensma 71,3 1,44 69,86 9020 160 0 9020 160 0

13 Abecma 2,3 0 2,3 4733202 0 2057914 0

14 Copiktra 2 25 0 2,5 9015941 0 3606 376 0

15 Enhertu 2,33 0 2,33 3397625 0 1458 208 0

16 Gavreto 2,25 0 2,25 1312442 0 583 308 0

17 Jemperli 0,76 0 0,76 374 813 0 493 175 0

18 Koselugo 3,43 0 3,43 3954211 0 1152831 0

19 Minjuvi 2,96 1,58 1,42 1809 327 32558 611 259 20 606

20 Pemazyre 0,85 0 0,85 201 829 0 237 445 0

21 Qinlock 1,52 0,90 1,17 6577 061 0 4315 185 0
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Interwencja:

Komparator:

Koszt interwencji w czasie

Koszt komparatora w czasie

. . . . Interwencja: Komparator:
Lp. Lek oczekiwany czas | oczekiwany czas | LYG oczekiwanym oczekiwanym - . .
terapii (LYs) terapii (LYs) [PLN] [PLN] koszt/pacjent/rok* [PLN] koszt pacjent/rok* [PLN]
22 Retsevmo 1 3,97 0 3,97 2052 425 0 516 984 0
23 Retsevmo 2 191 0 191 1128 502 0 590 839 0
24 Retsevmo 3 2,16 0 2,16 1276211 0 590 839 0
25 Tecartus 1,99 0 1,99 2850570 0 1432 447 0
26 Trodelvy 1,17 0,76 0,41 699 740 6204 598 921 8173
27 Tukysa 2,08 1,64 0,44 3086 666 0 1482193 0
Artesunate terapia
28 Amivas jednorazowa nd 3,15 77238 7295 77238 7295
29 | Breyanzil _ terapia 0 051 1911 540 0 1911 540 0
jednorazowa
30 Carvyki _ lerapia 0 1,92 2 155 485 0 2 155 485 0
jednorazowa
31 Kimmtrak 2,93 1,94 0,99 4934 665 312985 1684 186 161 333
32 Lunsumio 2,15 0 2,15 1277015 0 593 960 0
33 Nulibry 26,12 3,59 22,54 55 789 069 42190 2135876 11752
34 Opdualag 6,23 5,04 1,19 5304 242 2135675 851 403 423745
35 Padcev 1,27 1,02 0,24 699 740 4155 550 977 4074
36 Pepaxti 0,39 0 0,39 398 935 0 1022911 0
37 Pluvicto 1,53 1,15 0,38 18 482 825 75115 12080 278 65 318
38 Tabrecta 0,9 0 0,9 1470425 0 1633805 0
39 Tecvayli 1,36 0 1,36 1969 112 0 1447 877 0
40 Tepmetko 13 0 13 1595041 0 1226 955 0
41 Ebvallo HCT 1,54 0 1,54 4258 991 0 2765578 0
42 Ebvallo SOT 1,2 0 1,2 3318 694 0 2765578 0
43 Finlee 1 1,46 0 1,46 819 812 0 561 515 0
44 Finlee 2 1,23 0 1,23 592 870 0 482 008 0
45 Imjudo 24 2,04 0,36 492 775 203 210 205 323 99 613
46 Orserdu 0,65 0,39 0,26 1007 249 269 1549 613 690
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Interwencja: Komparator: Koszt interwencji w czasie | Koszt komparatora w czasie . .
. . . . Interwencja: Komparator:
Lp. Lek oczekiwany czas | oczekiwany czas | LYG oczekiwanym oczekiwanym - . .
terapii (LYs) terapii (LYs) [PLN] [PLN] koszt/pacjent/rok* [PLN] koszt pacjent/rok* [PLN]
47 Tibsovo 2 1,69 0 1,69 2552 960 0 1510 627 0
48 Vanflyta 5,88 3,95 1,93 5329 901 21570 5329 901 21570

*Lub koszt jednorazowego podania/pelnej terapii w przyadku technolOogii, ktorych nie stosuje si¢ w sposob ciagty
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5. TLI — oszacowane koszty leczenia jednego pacjenta: koszt roczny lub koszt pelnej terapii (oceniana interwencja

i komparator)

Tabela 27. TLI: oszacowane koszty leczenia jednego pacjenta — koszt roczny lub koszt pelnej terapii (oceniana interwencja i komparator)

Lp. Lek Oceniana interwencja: koszt leczenia/pacjenta (roczny/pelna terapia) | Komparator: koszt leczenia/pacjenta (roczny/pelna terapia)
1 Ayvakyt 1433392 0
2 Blenrep 1718 685 0
3 Calquence 1a 1444 793 98 301
4 Calquence 1b 1554522 98 301
5 Calquence 2 1444 793 33912
6 Daurismo 6498 363 467
7 Givlaari 2176 652 242 064
8 Polivy 472 408 28973
9 Pretomanid FGK/Drovprela 1 294 284 0
10 Pretomanid FGK/Drovprela 2 294 284 0
11 Sarclisa 1 908 955 770 097
12 Zolgensma 9020 160 0
13 Abecma 2057914 0
14 Copiktra 2 3606 376 0
15 Enhertu 1458 208 0
16 Gavreto 583 308 0
17 Jemperli 493 175 0
18 Koselugo 1152 831 0
19 Minjuvi 611259 20 606
20 Pemazyre 237 445 0
21 Qinlock 4315185 0
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Lp. Lek Oceniana interwencja: koszt leczenia/pacjenta (roczny/pelna terapia) | Komparator: koszt leczenia/pacjenta (roczny/pelna terapia)
22 Retsevmo 1 516 984 0

23 Retsevmo 2 590 839 0

24 Retsevmo 3 590 839 0

25 Tecartus 1432 447 0

26 Trodelvy 598 921 8173
27 Tukysa 1482193 0
28 Artesunate Amivas 77 238 7295
29 Breyanzi 1 1911 540 0
30 Carvykti 2 155485 0

31 Kimmtrak 1684 186 161 333
32 Lunsumio 593 960 0

33 Nulibry 2135876 11752
34 Opdualag 851403 423 745
35 Padcev 550977 4074
36 Pepaxti 1022911 0
37 Pluvicto 12 080 278 65318
38 Tabrecta 1 633 805 0
39 Tecvayli 1 447 877 0
40 Tepmetko 1226 955 0
41 Ebvallo HCT 2765578 0
42 Ebvallo SOT 2765 578 0
43 Finlee 1 561515 0
44 Finlee 2 482 008 0
45 Imjudo 205 323 99 613
46 Orserdu 1549 613 690
47 Tibsovo 2 1510 627 0
48 Vanflyta 5329901 21570
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6. Kalkulacja kosztow terapii TLI

Tabela 28. Koszt terapii lekiem Ayvakyt [220]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Awapratynib 300 1 1 365 13,09 1433392
Zrodio ceny Ayvakyt: https:/pl.everyone.org/ayvakit-avapritinib [Data dostepu: 25.07.2024 1.]
Tabela 29. Koszt terapii lekiem Blenrep* [221]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Belantamab mafodotin. 175 21 1 17 565 1718 685
*fProdukt aktualnie wycofany z obrotu
Zrédlo ceny: https://pl.everyone.org/blenrep-belantamab-mafodotin-blmf [Data dostgpu: 25.07.2024 1.]
Tabela 30. Koszty terapii lekiem Calquence 1a oraz koszty komparatora [222] [223] [224]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Oceniana technologia
Akalabrutynib 100 1 2 365 19,79 1444793
Komparator
3 (cykl 1) 1
Obinutuzamab 1000 28 12,19* 97 537
1 (cykl 2-6) 5
Chlorambucyl 35 28 2 6 1,82% 764
RAZEM: 98 301

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrédto ceny Calquence: https://www.aptekaodserca.pl/calquence-100-mg-kapsulki-twarde-60-szt.html [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
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Tabela 31. Koszty terapii lekiem Calquence 1b oraz koszty komparatora [222] [223] [224]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Oceniana technologia
Akalabrutynib 100 1 2 365 19,79 1444793
. 3 (cykl 1)
Obinutuzamab 1000 28 1+5 12,19 97 537
1 (cykl 2-6)
RAZEM: 1542 330
Komparator
. 3 (cykl 1)
Obinutuzamab 1000 28 1+5 12,19 97 537
1 (cykl 2-6)
Chlorambucyl 35 28 2 6 1,82 764
RAZEM: 98 301

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrodto ceny Calquence: https://www.aptekaodserca.pl/calquence-100-mg-kapsulki-twarde-60-szt.html [Data dostepu: 25.07.2024 1.]

Tabela 32. Koszty terapii lekiem Calquence 2 oraz koszty komparatora [222] [225] [226]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4X5x%6
Oceniana technologia
Akalabrutynib 100 1 2 365 19,79 1444793
Komparator
1 2 3 Koszt na rok [PLN]
Substancja czynna Dawka roczna [mg] Cena za mg [PLN] (2x3)
Bendamustyna 1534%* 3,32%* 5093
Rytuksymab 5250* 5,58%%* 28 819
RAZEM: 33912

*Wielkos¢ dawki rocznej zaczerpnigto z raportu AOTMiT

**Zgodnie z Obwieszczeniem MZ

Zrédto ceny Calquence: https://www.aptekaodserca.pl/calquence-100-mg-kapsulki-twarde-60-szt.html [Data dostepu:
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Tabela 33. Koszty terapii lekiem Daurismo oraz koszty komparatora [227] [228]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Oceniana technologia

Glasdegibum 100 28 28 13 178,02 6 497 896

Cytarabinum (LDAC) 20 28 20 13 0,09* 467
RAZEM: 6498 363

Komparator
Cytarabinum (LDAC) 20 28 20 13 0,09* 467
>‘ngodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrédto ceny Daurismo: https://pl.everyone.org/daurismo-glasdegib [Data dostgpu: 25.07.2024 r.]
Tabela 34. Koszty terapii lekiem Givlaari oraz koszty komparatora [229]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Oceniana technologia
Giwosyran sodowy 175 30 1 12 921,23%* 1934 588
Hemina - 242 064**
RAZEM: 2176 652
Komparator
Hemina - 242 064**
*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ

**Koszt zaczerpnigto z raportu AOTMiT
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Tabela 35. Koszty terapii lekiem Polivy oraz koszty komparatora [230] [225] [226]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Oceniana technologia
Polatuzumab wedotyny 126 21 1 6 586,55 443 435
Bendamustyna 163,6 21 2 6 3,32% 6518
Rytuksymab 681,8 21 1 6 5,49* 22 456
RAZEM: 472 408
Komparator
Bendamustyna 163,6 21 2 6 3,32% 6518
Rytuksymab 681,8 21 1 6 5,49* 22 456
RAZEM: 28973
>‘fZgodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrédlo ceny Polivy: https://pl.everyone.org/polivy-polatuzumab-vedotin-piiq [Data dostgpu: 25.07.2024 r.]
Tabela 36. Koszty terapii lekiem Dovprela 1/2 [231]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Pretomanid 200 1 1 182 3,15% 114 675
(pierwsze g\?v(; tygodnie) ! ! 14 3,04%
Bedakilina 200 60 855
(tygodnie 3-26) ! 3 24 3,04%
Linezolid 1200 1 1 182 0,54 118 754
RAZEM: 294 284

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrédto ceny linezolid: https:/bartoszmowi.pl/phx_preparat/7906 [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
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Tabela 37. Koszty terapii lekiem Sarclisa oraz koszty komparatora [232]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Oceniana technologia
Izatuksymab 28 4 1
700 4,30 1138 858
28 2 12
Pomalidomid* 4 28 21 13 701,76** 768 430
Deksametazon* 40 28 4 13 0,80%* 1668
RAZEM: 1908 955
Komparator
Pomalidomid* 4 28 21 13 701,76** 768 430
Deksametazon* 40 28 4 13 0,80%* 1668
RAZEM: 770 097

*Dawkowanie przyjeto z raportu AOTMIT
**Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrodto ceny Sarclisa: https://pl.everyone.org/sarclisa-isatuximab#! [Data dostepu: 25.07.2024 r.]

Tabela 38. Koszt terapii lekiem Zolgensma [233]

Substancja czynna

Onasemnogen
abeparwowek

Jednorazowa dawka

Koszt terapii [PLN]

9020 160*

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ

Tabela 39. Koszt terapii lekiem Abecma [234]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt terapii [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Idekabtagen wikleucel Jednorazowa dawka 2 056 506
Cyklofosfamid 546 1 1 3 0,04* 59
Fludarabina 54,6 1 1 3 8,24* 1349
RAZEM: 2057914

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ

Zrodto ceny: https://www.drugs.com/price-guide/abecma [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
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Tabela 40. Koszty terapii lekiem Copictra 2 [235]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Duwelisyb 25 28 2 13 197,61 3606376
Zrédto ceny Copictra: https://pl.everyone.org/copiktra-duvelisib [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Tabela 41. Koszty terapii lekiem Enhertu [236]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Trastuzumab derukstekan 378 21 1 17 221,95 1458 208
Zrodo ceny Enhertu: https:/pl.everyone.org/enhertu-fam-trastuzumab-deruxtecan-nxki [Data dostepu: 25.07.2024 1.]
Tabela 42. Koszty terapii lekiem Gavreto [237]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CykKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Pralsetynib 400 1 1 365 4,00 583 308

Zrédio ceny Gavreto: https://pl.everyone.org/gavreto-pralsetinib [Data dostepu: 25.07.2024 1.]

Tabela 43. Koszty terapii lekiem Jemperli [238]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Dostarlimab 200 21 1 4 60,21 493 175
1000 42 6
Zrodto ceny Jemperli: https://everyone.org/pt/jemperli-dostarlimab [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Tabela 44. Koszty terapii lekiem Koselugo [239]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Selumetynib 30 1 2 365 52,64 1152 831

Zrodio ceny Koselugo: https://pl.everyone.org/koselugo-selumetinib [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
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Tabela 45. Koszty terapii lekiem Minjuvi oraz koszty komparatora [240]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Oceniana technologia
5 1
Tafasytamab 840 28 4 2 21,26* 590 653
2 10
Lenalidomid 25 28 21 12 3,27* 20 606
RAZEM: 611 259
Komparator
Lenalidomid 25 28 21 12 3,27* 20 606
*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Tabela 46. Koszty terapii lekiem Pemazyre [241]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4X5x%6
Pemigatynib 13,5 21 1 17 1011,94 237 445
Zrédio ceny Pemazyre: https://pl.everyone.org/pemazyre-pemigatinib [Data dostepu: 25.07.2024 1]
Tabela 47. Koszty terapii lekiem Qinlock [242]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Ripretynib 150 1 1 365 78,82 4315185
Zrédto ceny Qinlock: https://pl.everyone.org/ginlock-ripretinib [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Tabela 48. Koszty terapii lekiem Retsevmo 1 [243]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Selperkatynib 140%* 1 2 365 5,06%* 516 984

*Srednia dawka ze wzgledu na zastosowanie u miodziezy i dorostych
*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
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Tabela 49. Koszty terapii lekiem Retsevmo 2 i Retsevmo 3 [243]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Selperkatynib 160 1 2 365 5,06 590 839
*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ (cena dla wskazania refundacyjnego Retsevmo 1)
Tabela 50. Koszty terapii lekiem Tecartus [244]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt terapii [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Autologiczne
transdukowane anty-CD19 Jednorazowa dawka "
komorki CD3-dodatnie 1431000
Cyklofosfamid 910 1 1 3 0,04* 98
Fludarabina 54,6 1 1 3 8,24* 1349
RAZEM: 1432 447
*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Tabela 51. Koszty terapii lekiem Trodelvy oraz koszty komparatora [245]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Oceniana technologia
Sacytuzumab gowitekanu | 700 21 | 2 17 24,61* 598 921
Komparator
Kapecytabina | 1 084 370 mg (dawka roczna) ** 0,01* 8173

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ

** Dawka przyjeta z raportu AOTMiT (wybrano kapceytabing ze wzglgdu na jej najnizszy koszt wérod wszystkich mozliwych komparatorow)
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Tabela 52. Koszty terapii lekiem Tukysa [246]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Oceniana technologia
Tukatynib 300 1 2 365 3,15 689 741
Trastuzumab i.v. 260 : : : 5,12% 785776
420 21 1 17
Kapecytabina 1820 21 28 17 0,01* 6675
RAZEM 1482193
’fZgodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrédto ceny Tukysa: https://pl.everyone.org/tukysa-tucatinib [Data dostepu: 25.07.2024 1.]
Tabela 53. Koszty terapii lekiem Artesunate Amivas oraz koszty komparatora [247]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Oceniana technologia
Artesunate i.v. 120 1 3 1 212,88 76 635
Artesunate p.o. 100 1 1 6 0,98 588
Doksycyklina 100 1 2 7 0,01* 15
RAZEM: 77 238
Komparator
Chinina i.v. 1000 1
1 1 2,79 6971
500 3
Chinina p.o. 500 1 3 6 0,03 308
Doksycyklina 100 1 2 7 0,01* 15
RAZEM: 7295

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrédto ceny Artesunate Amivas: https://medzpills.com/product/artesunate-100mg-tablet/, https://www.unmc.edu/intmed/divisions/id/asp/protected-antimicrobials/artesunate.html [Data dostepu: 25.07.2024 1.]

Zrédto ceny chininy p.o.: https://www.drugs.com/price-guide/quinine [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Zrodto ceny chininy i.v.: https:/supply.unicef.org/s1560600.html [Data dostgpu: 25.07.2024 r.]
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Tabela 54. Koszty terapii lekiem Breyanzi 1 [248]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt terapii [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Lizokaptagen maraleucel Jednorazowa dawka 1910 132
Cyklofosfamid 546 1 1 3 0,04* 59
Fludarabina 54,6 1 1 3 8,24* 1349
RAZEM: 1911 540

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrodto ceny Breyanzi: https://www.drugs.com/price-guide/breyanzi [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
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Tabela 55. Koszty terapii lekiem Carvykti [249]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt terapii [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Ciltakabtagen autoleucel Jednorazowa dawka 2154 077
Cyklofosfamid 546 1 1 3 0,04* 59
Fludarabina 54,6 1 1 3 8,24* 1349
RAZEM: 2 155 485

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Zrodto ceny Carvykti: https://www.drugs.com/price-guide/carvykti [Data dostepu: 25.07.2024 1.]

Tabela 56. Koszty terapii lekiem Kimmtrak oraz koszty komparatora [250]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Oceniana technologia
20
Tebentafusp 30 7 : : 486,80* 1684 186
68 7 1 50
Komparator
Pembrolizumab 140** 21 1 17 14,93* 36324
Ipilimumab 210%* 21 1 17 283,26* 1033 892
Dakarbazyna 1770%** 21 1 17 0,18* 5635
RAZEM: 161 333

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ

** Dawkowanie zgodne z zatozeniami z raportu AOTMiT

*** Sredni koszt zgodnie z odsetkiem pacjentéw stosujacych poszczegélne opcje w badaniu klinicznym
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Tabela 57. Koszty terapii lekiem Lunsumio [251]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
63 3 1
Mosunetuzumab 60 21 | 1 1036,58* 593 960
30 15
*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
Tabela 58. Koszty terapii lekiem Nulibry oraz koszty komparatora [252]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CykKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Oceniana technologia
Fosfodenopteryna 36* 1 1 91 650,19 2135876
Komparator
BSC** 11 752%%*
*Zatozenie upraszczajace: Srednia masa dorosli i dzieci/noworodki
** ang. Best supportive care
*#% Koszt zaczerpnigty z raportu AOTMiT
Zrodto ceny Nulibry: https://www.drugs.com/price-guide/nulibry [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Tabela 59. Koszty terapii lekiem Opdualag oraz koszty komparatora [253]
q q q q z q . Cena jednostkowa
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku (mg/fiolka) [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Oceniana technologia
Niwolumab 480
28 1 13 32 656,56*" 851 403
Relatlimab 160
Komparator
Niwolumab 480 28 1 13 67,72* 423 745

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
~ Cena dotyczy jednej fiolki, w terapii rocznej zuzywanych jest ok. 26 fiolek
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Tabela 60. Koszty terapii lekiem Padcev oraz koszty komparatora [254]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku ?::;7;:3::;5;11:2‘;]? Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Oceniana technologia
Enfortumab wedotyny | 125 28 | 3 13 161,02% 550 977
Komparator
Docetaksel 136,5%+ 21 | I 17 1,72% 4074
*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
** Dawkowanie z badania klinicznego: 75 mg/m”2 p.c.
Tabela 61. Koszty terpii lekiem Pepaxti [255]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CykKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Flufenamid melfalanu 40 28 1 13 1961, 75 1022911
Zrodto ceny Pepaxti: https://www.drugs.com/price-guide/pepaxto [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Tabela 62. Koszty terapii lekiem Pluvicto [256]
Substancja czynna Dawka na podanie [MBq] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku ?;Z?g:ﬂ(:‘;s[tﬁgx? Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Oceniana technologia
Lutet U;Z;i)s::;iiw"tyd' 7 400 42 1 8 187,85 12 080 278
Komparator
Dichlorek radu-223 65 318*

*Koszt zaczerpnigty z raportu AOTMIT (produkt leczniczy Xofigo jest aktualnie wycofany z obrotu)
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Tabela 63. Koszty terapii lekiem Tabrecta [257]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Capmatinib 400 1 2 365 5,59 1633 805
Zrodto ceny Tabrecta: https://www.drugs.com/price-guide/tabrecta [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Tabela 64. Koszty terapii lekiem Tecvayli [258]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
0,06
Teclistamab 0,3 1 1 1
263,24 1447 877
1,5
1,5 7 1 51

Zrodto ceny Tabrecta: https://www.drugs.com/price-guide/tecvayli [Data dostepu: 25.07.2024 r.]

Tabela 65. Koszty terapii lekiem Tepmetko [259]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4X5x%6
Tepotinib 450 1 1 365 7,47 1226 955
Zrodto ceny Tepmetko: https://www.drugs.com/price-guide/tepmetko [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Tabela 66. Koszty terapii lekiem Ebvallo | HCT oraz Ebvallo 11 SOT [260]
Substancja czynna Objetosc d?fspersji Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za ml [PLN] Koszt na rok [PLN]
na podanie [ml]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Tabelecleucel 1,92 35 3 10 46 040,36 2765578

Zrodto ceny Ebvallo: https://www.g-ba.de/downloads/92-975-6585/2023_02_17_Modul3A_Tabelecleucel.pdf [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
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Tabela 67. Koszty terapii lekiem Filnee | [261]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Dabrafebin 130 1 2 365 3,40 322995
Trametynib 1,6 1 1 365 408,42 238 520
RAZEM: 561 515
Z:r(’)dio ceny Ebvallo: https://www.g-ba.de/downloads/92-975-6585/2023_02_17_Modul3A_Tabelecleucel.pdf [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Zrodto ceny trametynibu: https://www.nice.org.uk/guidance/ta977/documents/674 [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Tabela 68. Koszty terapii lekiem Finlee 11 [261]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Dabrafebin 110 1 2 365 3,40 273 304
Trametynib 1.4 1 1 365 408,42 208 705
RAZEM: 482 008

Zrodto ceny Ebvallo: https://www.g-ba.de/downloads/92-975-6585/2023 02_17 Modul3A_Tabelecleucel.pdf [Data dostepu: 25.07.2024 r.]

Zrédto ceny trametynibu: https://www.nice.org.uk/guidance/ta977/documents/674 [Data dostepu: 25.07.2024 r.]

Tabela 69. Koszt terapii lekiem Imjudo oraz koszty komparatora [262]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CyKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2x4x5%6
Oceniana technologia
Tremelimumab 300 28 1 1 548,61 164 582
Durwalumab 1500 28 1 13 2,08* 40 741
Komparator
Sorafenib 400 1 2 365 0,34* 99 613

Zrédto ceny Imjudo: https://www.drugs.com/price-guide/imjudo [Data dostepu: 25.07.2024 1.]
*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ
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Tabela 70. Koszty terapii lekiem Orserdu oraz koszty komparatora [263]

Substancja czynna Dawka na podanie [MBq] Cykl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za mg [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Oceniana technologia
Dichlorowodorek 345 1 1 365 12,30 1549 613
elacestrantu
Komparator
Letrozol 2,5 | 1 I 365 0,76 690
>‘fZgodnie z Obwieszczeniem MZ (wybrany jako najtanszy komparator)
Zrédlo ceny Orserdu: https://www.drugs.com/price-guide/orserdu [Data dostgpu: 25.07.2024 r.]
Tabela 71. Koszty terapii lekiem Tibsovo 11 [264]
Substancja czynna Dawka na podanie [mg] CykKl [dni] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w roku Cena za ml [PLN] Koszt na rok [PLN]
1 2 3 4 5 6 T=2%4x5%6
Iwosydenib 500 1 1 365 8,28 1510 627

Zrédto ceny Tibsovo: https://www.drugs.com/price-guide/tibsovo [Data dostepu: 25.07.2024 1.]
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Tabela 72. Koszt terapii lekiem Vanflyta oraz koszt komparatora [265]

Substancja czynna Dawka na podanie [mg] Liczba podan w cyklu Liczba cykli w terapii Cena za mg [PLN] Koszt terapii [PLN]
1 2 4 5 6 T=2%x4x5%6
Oceniana interwencja
Indukcja
Cykl 1
Kwizartynib 354 14 2 94,75 93913
Cytarabina 100 8 1 0,09* 130
Daunorubicyna 60 6 1 28,07 18 390
Cykl 2
Cytarabina 100 7 1 0,09* 114
Daunorubicyna 60 6 1 28,07 18 390
Konsolidacja
Kwizartynib 354 14 4 94,75 187 826
Cytarabina 3000 6 1 0,09 2 935
Podtrzymanie
Cykl 1
. . 26,5 35151
Kwizartynib 3 14 1 94,75 70 302
Kolejne cykle
Kwizartynib 53 28 35 94,75 4921 140
RAZEM: 5329901
Komparator
Indukcja
Cykl 1
Cytarabina 100 8 1 0,09* 130
Daunorubicyna 60 6 1 28,07 18 390
Cykl 2
Cytarabina 100 7 1 0,09* 114
Daunorubicyna 60 6 1 28,07 18 390
Konsolidacja
Cytarabina 3000 6 1 0,09%* 2935
RAZEM: 21 570

*Zgodnie z Obwieszczeniem MZ

Zrodto ceny Vanflyta: https://everyone.org/vanflyta-quizartinib [Data dostgpu: 25.07.2024 r.]
Zrédo ceny daunorubicyny: https://www.drugs.com/price-guide/daunorubicin [Data dostepu: 25.07.2024 r.]
Dawkowanie przyjeto na podstawie raportu AOTMiT
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7. Ranking: cel maksymalizacji korzysci zdrowotnej

Tabela 73. Ranking: cel maksymalizacji korzy$ci zdrowotnej
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8. Ranking: cel maksymalizacji liczby refundowanych lekow

Tabela 74. Ranking: cel maksymalizacji liczby refundowanych lekow
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9. Ranking: cel maksymalizacji liczby leczonych pacjentow

Tabela 75. Ranking: cel maksymalizacji liczby leczonych pacjentow
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X. Streszczenie

Refundacja produktéw leczniczych stanowi podstawowe narzedzie panstwowej
polityki lekowej, zapewniajgce obywatelom dostep do farmakoterapii. Kryteria
refundacyjne w Polsce okresla ustawa refundacyjna z 2011 r. Sa one sformutowane
W 0g6lny sposob, nie wskazuja konkretnych definicji zawartych w nich poje¢, a takze nie
wyszczegolniaja  wskaznikow  stluzacych do okreslenia wartosci  poszczegdlnych
zmiennych. Podejmowanie decyzji refundacyjnych w systemie polskim jest nakierowane
na maksymalizacj¢ efektoéw zdrowotnych. Podstawowym kryterium decyzyjnym jest
efektywnosc¢-kosztowa. Zmiany zwigzane z nadawaniem coraz mniejszego znaczenia
temu Kkryterium moga skutkowaé utratg korzys$ci zdrowotnych w postaci lat zycia
skorygowanych o jako$¢ (QALYS).

Celem pracy byla analiza sposobu podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce
w odniesieniu do metod wielokryterialnej analizy decyzyjnej (MCDA), ocena preferencji
polskich pacjentéw na temat kryteriow branych pod uwage w podejmowaniu decyzji
0 finansowaniu produktéw leczniczych oraz ocena skutkow decyzji refundacyjnych
w zaleznosci od przyjetych celow refundacji.

Przeprowadzono pilotazowe badanie preferencji wsrdod 15 zarzadéw organizacji
pacjentow. W badaniu ankietowym respondenci rozdzielali 100 punktéw pomiedzy
kryteria refundacyjne oraz cztery zaproponowane cele refundacji. W drugiej czeSci
badania wykonano symulacj¢ wplywu proponowanych celow refundacji i zwigzanych
znimi skutkow decyzji na przyktadzie produktow leczniczych ocenianych w ramach
tworzenia wykazu technologii o wysokim poziomie innowacyjnos$ci (TLI). Na podstawie
danych pozyskanych z opublikowanych raportow AOTMIT, dotyczacych
poszczegdlnych TLI, wyselekcjonowano dane o dodatkowej korzysci zdrowotnej
w postaci zyskanych lat zycia (LYG), oszacowano koszty terapii 1 komparatoroOw oraz
obliszono ICER. Utworzone zostaly rankingi technologii w zalezno$ci od przyjetego celu
refundacji 1 kryteriow w zakresie $redniego budzetu przeznaczanego na refundacj¢ TLI.

Analiza ujetych w ustawie refundacyjnej z 2011 r. kryteriow decyzyjnych dla
produktéw leczniczych ujawnita, Ze nie sg one wyraznie zdefiniowane, brakuje
sprecyzowania wskaznikow i metod pomiaru ich wartosci. Kryteria nie sg dostatecznie
powigzane z konkretnie okre§lonym celem refundacji. Nieznany jest rowniez wpltyw

poszczegolnych kryteriow refundacyjnych na podejmowane decyzje o finansowaniu
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produktow leczniczych. Obserwacje te nalezaloby wzig¢ pod uwage przy ewentualnych
zmianach systemowych, zwigzanych ze sposobem podejmowania decyzji
refundacyjnych. Stwierdzono, iz sposob podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce
jest procesem wielokryterialnym. Biorac pod uwage definicj¢ oraz metody MCDA, jest
to proces deliberatywny, opierajacy si¢ o podstawowe kryterium efektywnosci-
kosztowej, w ktorym wykorzystuje si¢ metody analizy wiclokryterialnej z regutami
decyzyjnymi. Obserwacje te powinny zosta¢ wzigte pod uwage podczas wdrazania
proponowanych zmian w zakresie oceny i sposobu podejmowania decyzji o finansowaniu
lekow w chorobach rzadkich, zwtaszcza w odniesieniu do metod ilosciowych MCDA,
majacych wiele ograniczen. Odej$cie od glownego kryterium efektywnosci-kosztowej
moze skutkowa¢ znaczng utrata korzysci zdrowotnej wyrazonej jako QALYG/LYG.
Ocena preferencji kryteriow refundacyjnych ujetych w ustawie refundacyjnej wykazata,
ze polscy pacjenci w znacznym stopniu nie rozumiejg ich opisu i znaczenia. Pacjenci
przypisywali najwicksza wage klinicznym wartosciom produktow leczniczych
anajmniejszg parametrom ekonomicznym, co moze by¢ uzasadnione brakiem
dostatecznej wiedzy na temat znaczenia poje¢ zwigzanych z kryteriami. Preferowanym
celem refundacji wedlug opinii pacjentow byta maksymalizacja korzysci zdrowotne;.
Badania preferencji wymagaja kontynuacji na wigksza skalg i podejmowania dziatalnosci
edukacyjnej zwigkszajacej $swiadomos¢ poszczegdlnych interesariuszy na temat
kryteriow refundacyjnych. Oszacowane dla warunkow polskich —parametry
farmakoekonomiczne TLI ujawnity, ze zdecydowana wigkszos¢ z nich jest nieefektywna
kosztowo. Nalezy zidentyfikowa¢ racjonalne rozwigzania refundacji lekow
nieefektywnych kosztowo, aby unikng¢ nieoptymalnego wydatkowania S$rodkow
finansowych. Wydzielenie osobnego budzetu i odrgbnych kryteriow decyzyjnych dla
produktow leczniczych do stosowania w chorobach rzadkich i nowoczesnych produktow
onkologicznych, obarczonych duza niepewno$cia, wydaje si¢ odpowiednim
rozwigzaniem. Pomimo wskazanych ograniczen przeprowadzonego badania, uzyskane
wyniki mogg miec istotne znaczenie w kontynuowaniu dalszych obserwacji dotyczacych
poszukiwan racjonalnych rozwigzan w zakresie finansowania produktéw leczniczych,

uwzgledniajgcego potrzeby roznych grup beneficjentow procesu refundacji.
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XI. Summary

The reimbursement of medicinal products is a fundamental tool of drug policy,
guaranteeing access to pharmacotherapy for healthcare recipients. The reimbursement
criteria in Poland are set out in the 2011 Reimbursement Act. They are formulated in
a general way, do not indicate specific definitions of the concepts included, and do not
specify the indicators used to determine the values of certain variables. Reimbursement
decision-making in the Polish system is directed towards maximising health outcomes.
The basic decision criterion is cost-effectiveness. The proposed changes related to
prioritising this criterion increasingly less may result in a loss of health benefits in terms
of quality-adjusted life years (QALYS).

The aim of the study was to analyse how reimbursement decisions are made in
Poland with reference to the methods of multicriteria decision analysis (MCDA), to assess
the preferences of Polish patients on the criteria considered in decisions on the
reimbursement of medicinal products and to evaluate the effects of reimbursement
decisions depending on the reimbursement objectives adopted.

A pilot preference survey was conducted among patient organisation boards. In the
survey, respondents distributed 100 points between reimbursement criteria and four
proposed reimbursement objectives. Fifteen organisations were surveyed. In the second
part of the study, a simulation of the impact of the proposed reimbursement objectives
and the associated decision implications was performed using the example of medicinal
products evaluated in the development of the Highly Innovative Technology List (TLI).
Based on data extracted from published AOTMIT reports on individual TLIs, data on
additional health benefit as life years gained (LYG) were selected, costs of therapies and
comparators were estimated and ICERs were estimated. Technology rankings were
created depending on the adopted reimbursement objective and criteria in the average
budget allocated to TLI reimbursement.

An analysis of the decision-making criteria for medicinal products included in the
Reimbursement Act revealed that they are not clearly defined, indicators and methods for
measuring their value are not specified. The criteria are not sufficiently linked to
a specifically defined reimbursement objective. The impact of the particular
reimbursement criteria on decisions to fund medicinal products is also unclear. These

observations should be considered for possible system changes related to the way
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reimbursement decisions are reached. It was observed that the way reimbursement
decisions are made in Poland is a multi-criteria process. Taking into consideration the
definition and methods of MCDA, it is a deliberative process, based on the basic criterion
of cost-effectiveness, which uses methods of MCDA with decision rules. These
observations should be considered when implementing the proposed changes to the
assessment and decision-making process for the funding of medicines in rare diseases,
especially quantitative MCDA methods, which have many limitations. Giving
increasingly reduced importance to the cost-effectiveness criterion may result in
a significant loss of health benefit expressed as QALYG/LYG. An evaluation of the
preferences of the reimbursement criteria included in the Reimbursement Act showed that
Polish patients significantly misunderstand their description and meaning. Patients
assigned the most importance to the clinical values of medicinal products and the lowest
to the economic parameters, possibly due to insufficient knowledge of the meaning of the
terms associated with the criteria. The preferred objective of reimbursement according to
patients' opinions was to maximise the health benefit. Preference studies need to be
continued on a larger scale and educational activities should be undertaken to increase
the awareness of individual stakeholders about reimbursement criteria. The TLI
pharmacoeconomic parameters estimated for Polish settings revealed that most of them
are cost ineffective. Rational reimbursement solutions for cost-ineffective medicines
should be identified to avoid suboptimal expenditure of funds. A separate budget and
specific decision criteria for rare disease medicines and innovative oncology products
with significant uncertainties seems an appropriate solution. Despite the indicated
limitations of the study, the results obtained may be important in the continuation
of further analyses concerning the search for rational solutions for the financing of
medicinal products, considering the needs of different groups of beneficiaries of the

reimbursement process.
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XII. Wykaz najwazniejszych skrotow

AE analizy ekonomiczna

AHP analityczny proces hierarchiczny (ang. Analytic Hierarchy Process)
AKL analiza kliniczna

AMNOG niem. Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APD analiza problemu decyzyjnego

AWA Analiza Weryfikacyjna Agencji

BIA analiza wptywu na budzet (ang. Budget Impact Analysis)

CCA analiza kosztéw-konsekwencji (ang. cost-consequense analysis)

CEA analiza efektywnos$ci-kosztow (ang. cost-effectiveness analysis)

CMA analiza minimalizacji-kosztow (ang. cost-minimalisation analysis)
CUA analiza uzytecznos$ci-kosztow (ang. cost-utility analysis)

DCE ang. Descrete Choice Experiment

DDD dobowa dawka leku

DEA ang. Envelopment Analysis

EBM medycyna oparta o dowody naukowe (ang. Evidence-Based-Medicine)
EMA Europejska Agencji Lekow (ang. European Medicine Agency)

FDA Amerykanska Agencja ds. Zywnoéci i Lekow (ang. Food and Drug Agency)
FM Fundusz Medyczny

G-BA niem. Gemeinsamer Bundesausschuss

HAS fr. Haute Autorite Sante

HRQoL zalezna od zdrowia jakos$¢ zycia (ang. Health Related Quality of Life)

HTA ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)
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ICER inkrementalny wspolczynnik efektywnosci-kosztow (ang. Incremental Cost

Effectiveness Ratio)

ICUR inkrementalny wspotczynnik uzytecznosci kosztow (ang. Incremental Cost Utility
Ratio)

ISPOR ang. International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
LY lata zycia (ang. Life Years)

LYG zyskane lata zycia (ang. Life Years Gained)

MAU wieloatrybutowa teoria uzytecznosci (ang. Multi-Attribute Utility theory)
MCDA wielokryterialna analiza decyzyjna (ang. Multiple Criteria Decision Analysis)

MCDM wielokryterialne podejmowanie decyzji (ang. Multiple-Criteria Decision
Making)

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS ang. National Health Service

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

PAPRIKA ang. Potentially All Pairwise RanKings

PLN zloty

QALYG zyskane lata zycia (ang. Quality Adjusted Life Years Gained)
QALYs lata zycia skorygowane o jakos¢ (ang. Quality Adjusted Life Years)
QoL jako$¢ zycia (ang. Quality of Life)

RCT randomizowane badanie kliniczne (ang. randomised controlled trial)
RDTL ratunkowy dostep do technologii lekowych

SD odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

SMR (ang. Service Medical Rendu)

TLI technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci

TLK technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej
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URPL Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Imcivree 11 20
22 BIP.pdf [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Jemperli Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Jemperli 12 20
22 BIP.pdf [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Koselugo (selumetynib) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 13/2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Koselugo 13 20
22 BIP.pdf[Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Limbeldy (atidarsagen autotemcel) Zalacznik do Raportu oceny technologii
o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr
14/2022,

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Libmeldy 14 2
022 BIP.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Minjuvi (tafasytamab) Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnos$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 15/2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Minjuvi_15 202
2 BIP.pdf [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Nexpovio (selineksor) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 16/2022,
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Enspryng_8_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Enspryng_8_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Fintepla_9_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Fintepla_9_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Gavreto_10_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Gavreto_10_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Imcivree_11_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Imcivree_11_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Jemperli_12_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Jemperli_12_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Koselugo_13_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Koselugo_13_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Libmeldy_14_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Libmeldy_14_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Minjuvi_15_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Minjuvi_15_2022_BIP.pdf
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Nexpovio 16 2
022 BIP.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Pemazyre (pemigatynib) Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 17/2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Pemazyre 17 2
022 BIP.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Qinlock (ripretunib) Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 18,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Qinlock 18 202
2 BIP.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Retsevmo (selperkatynib) Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 19/2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Retsevmo 19 2

022 BIP.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Retsevmo (selperkatynib) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 20/2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Retsevmo 20 2
022 BIP.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Retsevmo (selperkatynib) Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnosci  w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Retsevmo 21 2
022 BIP.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Ryego (relugoliks, estradiol, octaqn noretysteronu) Zatacznik do Raportu oceny
technologii o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok
2022 nr 22/2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Ryeqo 22 2022
_BIP.pdf [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Sogroya (somapacitan) Zalgcznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnos$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 23/2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Sogroya 23 202
2 BIP.pdf [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Tecartus (autologiczne transdukowane anty-CD19 komorki CD3-dodatnie)
Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci w ramach
Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 24/2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Tecartus 24 202
2 BIP.pdf. [Data dostepu: 18.11.2024 r.].
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Nexpovio_16_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Nexpovio_16_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Pemazyre_17_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Pemazyre_17_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Qinlock_18_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Qinlock_18_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Retsevmo_19_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Retsevmo_19_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Retsevmo_20_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Retsevmo_20_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Retsevmo_21_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Retsevmo_21_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Ryeqo_22_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Ryeqo_22_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Sogroya_23_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Sogroya_23_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Tecartus_24_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Tecartus_24_2022_BIP.pdf
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Trodelvy (sacytuzumab gowitekan) Zalacznik do Raportu oceny technologii
0 wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr
25/2022,

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/'wykaz tli/RAPORTY/2022/Trodelvy 25 20
22 BIP.pdf[Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Tukysa (tukatynib) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnos$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 26/2022
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Tukysa 26 202
2 BIP.pdf, AOTMIT 09.02.2022 [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Voxzogo (wosorytyd) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 27/2022,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2022/Voxzogo 27 20
22 BIP.pdf [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Amuttra (wutrisyran) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 1/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/1 Amvuttra reo
ptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Artesunate amivas (artezunat) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 2/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/2 Artesunate%?2
OAmivas_reoptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Breyanzi (lizokaptagen maraleucel) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci ~ wramach  Funduszu Medycznego za rok 2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/3 Breyanzi%?20
DLBCL reoptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Breyanzi (lizokaptagenm maraleucel) nr 4/2023 Raport oceny technologii
o wysokiej innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/4 Breyanzi%Z20
FL3B reoptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Breyanzi (lizokaptagen meraleucel) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 5/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/5 Breyanzi PM
BCL reoptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Carvycti (ciltakabtagen autoleucel) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 6/2023,
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Trodelvy_25_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Trodelvy_25_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Tukysa_26_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Tukysa_26_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Voxzogo_27_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Voxzogo_27_2022_BIP.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/1_Amvuttra_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/1_Amvuttra_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/2_Artesunate%20Amivas_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/2_Artesunate%20Amivas_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/3_Breyanzi%20DLBCL_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/3_Breyanzi%20DLBCL_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/4_Breyanzi%20FL3B_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/4_Breyanzi%20FL3B_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/5_Breyanzi_PMBCL_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/5_Breyanzi_PMBCL_reoptr.pdf
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/6 Carvykti reop
tr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Enjaymo (sutimlimab) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
wramach  Funduszu  Medycznego za rok 2021 nr  7/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/7 Enjaymo_reo
ptr.pdf [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Filsuvez (ekstrakt z gatunkéw Betula pendula Roth, Betula pubescens Ehrh.)
Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu
Medycznego za rok 2023 nr 8/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/8 Filsuvez RE
OPTR.pdf. [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Kimmtrak (tabentafusp) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 9/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/Kimmtrak reopt
r.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Kinpeygo (budezonid) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 10/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/10 Kinpeygo re
optr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Livmarli (maraliksybat) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 11/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/11 Livmarli_reo
ptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Livtencity (maribawir) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 12/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/12_ Livtencity r
eoptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Lunsumio (mosunetuzumab) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 12/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/13 Lunsumio_re
optr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Ngenla (somatrogon) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2021 nr 14/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/14 Ngenla reop
tr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/6_Carvykti_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/6_Carvykti_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/7_Enjaymo_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/7_Enjaymo_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/8_Filsuvez_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/8_Filsuvez_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/Kimmtrak_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/Kimmtrak_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/10_Kinpeygo_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/10_Kinpeygo_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/11_Livmarli_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/11_Livmarli_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/12_Livtencity_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/12_Livtencity_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/13_Lunsumio_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/13_Lunsumio_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/14_Ngenla_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/14_Ngenla_reoptr.pdf
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[185]

[186]

[187]
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Nulibry (fosdenopteryna) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 15/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/15 Nulibry reo
ptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Opdualag (nowulumab-+relatlimab) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjnos$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 16/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/16 Opdualag re
optr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Orgovyx (relugoliks) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 17/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/17_Orgovyx reo
ptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Oxbryta (wokselotor) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 18/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/18 Oxbryta reo
ptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Padcev (enfortumab wedotyny) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 19/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/19 Padcev_reop
tr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Pepaxti (flufenamid melfalanu) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 20/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/20 Pepaxti_reop
tr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Pluvicto (lutetu (77Lu)wipiwotyd-tetraksetan) Raport oceny technologii
o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr
21/2023,

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/21 Pluvicto reo
ptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Pyrukynd (mitapiwat) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 22/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/22 Pyrukynd re
optr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Roctavian (waloktokogen roksaparwoweku) Raport oceny technologii
o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022
nr 23/2023,
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/15_Nulibry_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/15_Nulibry_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/16_Opdualag_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/16_Opdualag_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/17_Orgovyx_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/17_Orgovyx_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/18_Oxbryta_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/18_Oxbryta_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/19_Padcev_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/19_Padcev_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/20_Pepaxti_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/20_Pepaxti_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/21_Pluvicto_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/21_Pluvicto_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/22_Pyrukynd_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/22_Pyrukynd_reoptr.pdf
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[191]

[192]

[193]

[194]

[195]

[196]

[197]

[198]

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/'wykaz tli/RAPORTY/2023/23 Roctavian re
optr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Skytrofa (lonapegsomatropina) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2021 nr 24/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/24 Skytrofa reo
ptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Tabrecta (kapmatynib) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w  ramach  Funduszu  Medycznego za  rok 2023  25/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/25 Tabrecta reo
ptr.pdf [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Tavneos (awakopan) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 26/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/26 Tavneos reo
ptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Tecvayli (teklistamab) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 27/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/27 Tecvayli_reo
ptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Tepmetko (tepotynib) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2023 nr 28/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/28 Tepmetko re
optr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Upstaza (eladokagen eksuperawowek) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 29/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/29 Upstaza reo
ptr.pdf [Data dostgpu: 18.11.2024 r.].

Voraxaze (glucarpidase) Raport oceny technologii lekowej w ramach Funduszu
Medycznego za rok 2022 nr 33/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/30 Voraxaze re
optr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Vyvgart (efgartigimod alfa) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
Nr: 31/2023 Data ukonczenia: 15.03.2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/31 Vyvgart reo
ptr.pdf. [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Xenpozyme (olipudaza alfa) Raport oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2021 nr 32/2023,
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/23_Roctavian_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/23_Roctavian_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/24_Skytrofa_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/24_Skytrofa_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/25_Tabrecta_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/25_Tabrecta_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/26_Tavneos_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/26_Tavneos_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/27_Tecvayli_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/27_Tecvayli_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/28_Tepmetko_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/28_Tepmetko_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/29_Upstaza_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/29_Upstaza_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/30_Voraxaze_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/30_Voraxaze_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/31_Vyvgart_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/31_Vyvgart_reoptr.pdf
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[203]
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[205]

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/32 Xenpozyme
reoptr.pdf [Data dostepu: 18.11.2024 r.].

Zokinvy (lonafarnib) Raport oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 nr 33/2023,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2023/33 Zokinvy reo
ptr.pdf [Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Ebvallo (tabelekleucel) Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnosci wramach  Funduszu Medycznego na rok 2024,
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%?20
8%202023%20TLI%20Ebvallo%20BIP_REOPTR.pdf

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Enrylaze (rekombinowana kryzantaspaza) Zalacznik do Raportu oceny
technologii o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok
2024,

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
14%202023%20TLI%20Enrylaze%20BIP_ REOPTR

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Finlee (mezylan dabrafenibu) Zalacznik do Raportu oceny technologii
o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024,
AOTMIT 23.02.2024 Nr:WS.425.24.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
24%202023%20TLI%20Finlee%20HGG_BIP REOPTR.pdf

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Finlee (mezylan dabrafenibu) Zalacznik do Raportu oceny technologii
o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024,
AOTMIT 23.02.2024 Nr:WS.425.25.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
25%202023%20TLI%20Finlee%20LGG_BIP REOPTR.pdf

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Hemgenix (etranakogen dezaparwowek) Zatgcznik do Raportu oceny technologii
o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024,
AOTMIT 20.02.2024 Nr: WS.425.1.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
1%202023%20TLI%20Hemgenix%20BIP_ REOPTR.pd.

[Data dostepu: 19.11.2024 .].

Hyftor (sirolimus) Opracowanie analityczne Zatacznik do Raportu oceny
technologii o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok
2024, AOTMIT 22.02.2024 WS.425.10.2023
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/32_Xenpozyme_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/32_Xenpozyme_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/33_Zokinvy_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2023/33_Zokinvy_reoptr.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%208%202023%20TLI%20Ebvallo%20BIP_REOPTR.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%208%202023%20TLI%20Ebvallo%20BIP_REOPTR.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2014%202023%20TLI%20Enrylaze%20BIP_REOPTR
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2014%202023%20TLI%20Enrylaze%20BIP_REOPTR
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2024%202023%20TLI%20Finlee%20HGG_BIP_REOPTR.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2024%202023%20TLI%20Finlee%20HGG_BIP_REOPTR.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2025%202023%20TLI%20Finlee%20LGG_BIP_REOPTR.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2025%202023%20TLI%20Finlee%20LGG_BIP_REOPTR.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%201%202023%20TLI%20Hemgenix%20BIP_REOPTR.pd.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%201%202023%20TLI%20Hemgenix%20BIP_REOPTR.pd.
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
10%202023%20TLI%20Hyftor%20BIP_ REOPTR.pdf.
[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Imjudo (tremelimumab) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMiT
20.02.2024 Nr: WS.425.2.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_ tli/RAPORTY/2024/WS%20425%?20
2%202023%20TLI%20Imjudo%20BIP_REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Inaqovi (decytabina+cedazurydyna) Zatacznik do Raportu oceny technologii
o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024,
AOTMIT 23.02.2024 Nr: WS.425.20.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_ tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
20%202023%20TLI1%20Inaqovi_BIP_REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Jaypirca (pirtobrutynib) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMiT
23.02.2024 Nr: WS.425.18.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
18%202023%20TLI%20Jaypirca%20BIP_ REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Loargys (pegzylarginza) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMiT
23.02.2024 Nr: WS.425.23.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
23%202023%20TLI%20Loargys%20BIP_ REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Lytgobi (futibatynib) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMiT
23.02.2024 Nr: WS.425.11.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%?20
11%202023%20TLI1%20Lytgobi BIP_ REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Orserdu (elacestrant) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMiT
21.02.2024 Nr: WS.425.15.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
15%202023%20TLI%200rserdu%20BIP_REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2010%202023%20TLI%20Hyftor%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2010%202023%20TLI%20Hyftor%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%202%202023%20TLI%20Imjudo%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%202%202023%20TLI%20Imjudo%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2020%202023%20TLI%20Inaqovi_BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2020%202023%20TLI%20Inaqovi_BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2018%202023%20TLI%20Jaypirca%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2018%202023%20TLI%20Jaypirca%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2023%202023%20TLI%20Loargys%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2023%202023%20TLI%20Loargys%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2011%202023%20TLI%20Lytgobi_BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2011%202023%20TLI%20Lytgobi_BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2015%202023%20TLI%20Orserdu%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2015%202023%20TLI%20Orserdu%20BIP_REOPTR.pdf.

[212]

[213]

[214]

[215]

[216]

[217]

[218]

Talvey (talkwetamab) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMiT
22.02.2024 Nr: WS.425.13.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
13%202023%20TLI1%20Talvey%20BIP_REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Tevimbra (tislelizumab) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMiT
23.02.2024 Nr: WS.425.17.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
17%202023%20TLI%20Tevimbra%20BIP_ REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

TIBSOVO (iwosydenib) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMIiT
22.02.2024 Nr: WS.425.6.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
6%202023%20TL1%20Tibsovo%20CCA_BIP_REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

TIBSOVO (iwosydenib) Zatacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMIiT
22.02.2024 Nr: WS.425.5.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
5%202023%20TLI1%20Tibsovo%20AML%20BIP_REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Tremelimumab AstraZeneca (tremelimumab) Zalacznik do Raportu oceny
technologii o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok
2024, AOTMIT 23.02.2024 Nr: WS.425.4.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%?20
4%202023%20TLI1%20Tremelimumab%20AstraZeneca%20BIP_REOPTR .pdf.
[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Vanflyta (kwizartynib) Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMiT
23.02.2024 Nr: WS.425.19.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
19%202023%20TLI1%20Vanflyta%20BIP_REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

YORVIPATH (palopegteryparatyd) Zalacznik do Raportu oceny technologii

o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024,
AOTMIT 23.02.2024 Nr: WS.425.22.2023
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2013%202023%20TLI%20Talvey%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2013%202023%20TLI%20Talvey%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2017%202023%20TLI%20Tevimbra%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2017%202023%20TLI%20Tevimbra%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%206%202023%20TLI%20Tibsovo%20CCA_BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%206%202023%20TLI%20Tibsovo%20CCA_BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%205%202023%20TLI%20Tibsovo%20AML%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%205%202023%20TLI%20Tibsovo%20AML%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%204%202023%20TLI%20Tremelimumab%20AstraZeneca%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%204%202023%20TLI%20Tremelimumab%20AstraZeneca%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2019%202023%20TLI%20Vanflyta%20BIP_REOPTR.pdf
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2019%202023%20TLI%20Vanflyta%20BIP_REOPTR.pdf

[219]

[220]

[221]

[222]

[223]

[224]

[225]

[226]

https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz tli/RAPORTY/2024/WS%20425%20
22%202023%20TLI%20Yorvipath%20BIP_ REOPTR.pdf.
[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Ztalmy (ganaksolon) Zalacznik do Raportu oceny technologii o wysokiej
innowacyjno$ci w ramach Funduszu Medycznego na rok 2024, AOTMIiT
22.02.2024 Nr: WS.425.9.2023
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_ tli/RAPORTY/2024/WS%20425%?20
9%202023%20TLI1%20Ztalmy%20BIP_REOPTR.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Ayvakyt
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220324154952/anx_154952 pl.pdf”

[Data dostepu: 27.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Blenrep
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2020/20200825148987/anx 148987 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Calquence
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220708156317/anx_156317 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Gazyvaro
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2014/20140723129050/anx_129050_pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Leukeran
http://chpl.com.pl/data_files/2012-02-16 leukeran 2 ch.pdf
[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Bendamustine Accord
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-
products/32942/characteristic. [Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego MabThera
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2017/20170516137895/anx 137895 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].
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https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2022%202023%20TLI%20Yorvipath%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%2022%202023%20TLI%20Yorvipath%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%209%202023%20TLI%20Ztalmy%20BIP_REOPTR.pdf.
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2024/WS%20425%209%202023%20TLI%20Ztalmy%20BIP_REOPTR.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220324154952/anx_154952_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220324154952/anx_154952_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200825148987/anx_148987_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200825148987/anx_148987_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220708156317/anx_156317_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220708156317/anx_156317_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2014/20140723129050/anx_129050_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2014/20140723129050/anx_129050_pl.pdf.
http://chpl.com.pl/data_files/2012-02-16_leukeran_2_ch.pdf
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/32942/characteristic.
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/32942/characteristic.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2017/20170516137895/anx_137895_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2017/20170516137895/anx_137895_pl.pdf.

[227]

[228]

[229]

[230]

[231]

[232]

[233]

[234]

[235]

[236]

Charakterystyka Produktu Leczniczego Daurismo
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/daurismo-epar-
product-information_pl.pdf. [Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Alexan
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/377/characteristic
[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka produktu Leczniczego Givlaari
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2020/20200302147425/anx_147425 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Polivy
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2020/20200116146820/anx_146820 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Dovprela
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20210114150221/anx_150221 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Sarclisa
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20221216157718/anx_157718 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka produktu Leczniczego Zolgensma
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20210326150924/anx_150924 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka produktu Leczniczego Abecma
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20211118153941/anx_153941 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Copictra
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20210820152837/anx_152837 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Enhertu
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
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https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/daurismo-epar-product-information_pl.pdf.
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/daurismo-epar-product-information_pl.pdf.
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/377/characteristic
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200302147425/anx_147425_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200302147425/anx_147425_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200116146820/anx_146820_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200116146820/anx_146820_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210114150221/anx_150221_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210114150221/anx_150221_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20221216157718/anx_157718_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20221216157718/anx_157718_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210326150924/anx_150924_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210326150924/anx_150924_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211118153941/anx_153941_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211118153941/anx_153941_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210820152837/anx_152837_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210820152837/anx_152837_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210118150509/anx_150509_pl.pdf.

[237]

[238]

[239]

[240]

[241]

[242]

[243]

[244]

[245]

register/2021/20210118150509/anx_150509 pl.pdf.
[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20211118153376/anx_153376_pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20210421151305/anx_151305 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20210617151846/anx 151846 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220708156087/anx 156087 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220216154626/anx 154626 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20211118153574/anx_153574 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2021/20210211150524/anx_150524 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220902156735/anx_156735 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
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https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210118150509/anx_150509_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211118153376/anx_153376_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211118153376/anx_153376_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210421151305/anx_151305_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210421151305/anx_151305_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210617151846/anx_151846_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210617151846/anx_151846_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220708156087/anx_156087_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220708156087/anx_156087_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220216154626/anx_154626_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220216154626/anx_154626_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211118153574/anx_153574_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20211118153574/anx_153574_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210211150524/anx_150524_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210211150524/anx_150524_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220902156735/anx_156735_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220902156735/anx_156735_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230215158169/anx_158169_pl.pdf

[246]

[247]

[248]

[249]

[250]

[251]

[252]

[253]

[254]

register/2023/20230215158169/anx 158169 pl.pdf.
[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220602155915/anx_ 155915 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyja Produktu Leczniczego Artesunate

https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2023/20231005160305/anx_160305_pl.pdf.
[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220404155180/anx_155180 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2023/20231207160918/anx_ 160918 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220401155304/anx_155304 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2023/20230419158814/anx 158814 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2023/20230203158364/anx 158364 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220915156787/anx_156787 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
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https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230215158169/anx_158169_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220602155915/anx_155915_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220602155915/anx_155915_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20231005160305/anx_160305_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20231005160305/anx_160305_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220404155180/anx_155180_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220404155180/anx_155180_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20231207160918/anx_160918_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20231207160918/anx_160918_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220401155304/anx_155304_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220401155304/anx_155304_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230419158814/anx_158814_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230419158814/anx_158814_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230203158364/anx_158364_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230203158364/anx_158364_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220915156787/anx_156787_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220915156787/anx_156787_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220413154561/anx_154561_pl.pdf.

[255]

[256]

[257]

[258]

[259]

[260]

[261]

[262]

[263]

register/2022/20220413154561/anx_154561 pl.pdf.
[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Pepaxti
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220817156470/anx 156470 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Pluvicto
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20221209157605/anx 157605 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Tabrecta
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tabrecta-epar-
product-information_en.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Tecvayli
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20220823157360/anx 157360 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Tepmetko https://www.cckmerck.pl/wp-
content/uploads/2021/02/Tempetko_siol.pdf.
[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Ebvalloo
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2022/20221216157616/anx_157616_pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Finlee
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2023/20231115160824/anx_160824 pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyk Produktu Leczniczego Imjudo
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2024/20240216161718/anx_161718_ pl.pdf.

[Data dostepu: 19.11.2024 r.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego Orserdu
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
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https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220413154561/anx_154561_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220817156470/anx_156470_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220817156470/anx_156470_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20221209157605/anx_157605_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20221209157605/anx_157605_pl.pdf.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tabrecta-epar-product-information_en.pdf.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tabrecta-epar-product-information_en.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220823157360/anx_157360_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220823157360/anx_157360_pl.pdf
https://www.cckmerck.pl/wp-content/uploads/2021/02/Tempetko_siol.pdf.
https://www.cckmerck.pl/wp-content/uploads/2021/02/Tempetko_siol.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20221216157616/anx_157616_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20221216157616/anx_157616_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20231115160824/anx_160824_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20231115160824/anx_160824_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2024/20240216161718/anx_161718_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2024/20240216161718/anx_161718_pl.pdf.
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230915160176/anx_160176_pl.pdf.

[264]

[265]

register/2023/20230915160176/anx_160176_pl.pdf.
[Data dostepu: 19.11.2024 1.].

Charakterystyka Produktu Leczniczego
https://ec.europa.eu/health/documents/community-
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