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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wplywu na budzet.

Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkow publicznych midazolamu podawanego podpoliczkowo (Buccolam®) w leczeniu
przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u dorostych.

Wnioskowane wskazanie jest rozszerzeniem obecnie refundowanego wskazania dla
preparatu Buccolam® - ,leczenie przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych
u niemowlat, dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 miesiecy do 18 lat)” (Obwieszczenie MZ) -
o populacje dorostych, podyktowanym niedawna (21 pazdziernika 2024 r.) zmiang tresci
wskazania rejestracyjnego przez EMA (EMA 2024).

Przygotowana analiza daje podstawy do oceny obcigzen/oszczednosci budzetowych dla
ptatnika publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych midazolamu podawanego podpoliczkowo.

Metodyka

Analize podstawowa przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (ptatnika publicznego), tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta w 2-letnim horyzoncie
czasowym. Za pierwszy rok analizy (tj. moment rozpoczecia finasowania) przyjeto rok 2026.

Uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktorym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowej
pozostanie na obecnych zasadach;

e« nowy, w ktorym zatozono finansowanie midazolamu podawanego podpoliczkowo
w leczeniu populacji docelowej w ramach katalogu A. Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkow catkowitych oraz z podziatem
na poszczegolne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj.
roznice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejacym.

W celu oszacowania populacji docelowej dla midazolamu we wnioskowanym wskazaniu
skorzystano z danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) dotyczacych liczby pacjentow
z rozpoznang padaczka (G.40) lub stanem padaczkowym (G.41) w 2023 r. (najaktualniejsze
dostepne dane; NFZ 2024) w Polsce (bez wzgledu na wiek). Do dalszych oszacowan
wykorzystano dane dotyczace liczby dzieci w wieku od 3. miesigca do 18. roku zycia,
leczonych aktualnie preparatem Buccolam®, oszacowane w poprzednim raporcie dla
preparatu Buccolam® (AOTMIiT 2022) oraz zaktualizowane w oparciu o aktualng liczbe
ludnosci w Polsce (dane GUS 2024). W obliczeniach wykorzystano rowniez odpowiednie
odsetki pacjentow z rozpoznaniami G.40 i G.41 (NFZ 2024), odpowiedni odsetek pacjentow
z padaczka istanem padaczkowym oraz odsetki pacjentow z drgawkowym stanem
padaczkowym, pochodzace z publikacji Trinka 2012. Przyjeto stata wyjsciowa liczebnosc
populacji chorych z wystepujacymi napadami drgawkowymi w kolejnych latach analizy.
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Z uwagi na brak wiarygodnych danych literaturowych dotyczacych spodziewanego
rozpowszechnienia leku w populacji docelowej w przypadku pozytywnej decyzji
refundacyjnej, parametr ten przyjeto w oparciu o doswiadczenie i predykcje Wnioskodawcy.
Przejmowanie rynku zatozono na poziomie |l odpowiednio w 1 i Il roku analizy oraz
w ramach analizy wrazliwosci na poziomach | GGG odpoviednio w | i Il roku
analizy.

Ze wzgledu na niepewnosc oszacowania populacji docelowej, poza wariantem podstawowym
przedstawiono wariant minimalny i maksymalny. Liczebnos¢ populacji docelowej
w wariancie minimalnym oszacowano analogicznie jak w wariancie podstawowym, przy czym
przyjeto odpowiednio najmniejszy (wariant minimalny) i najwiekszy (wariant maksymalny)
odsetek pacjentow z drgawkowym stanem padaczkowym, raportowany w publikacji Trinka
2022 (w analizie podstawowej przyjeto srednig).

W modelu analizy wptywu na budzet wykorzystano wyniki i zatozenia analizy ekonomicznej
w horyzoncie 1 zdarzenia, tj. 1 napadu drgawkowego. Analize przeprowadzono
z uwzglednieniem kosztow nabycia lekow stosowanych obecnie w leczeniu docelowej
populacji chorych i po wprowadzeniu finansowania midazolamu oraz kosztow hospitalizacji
w przypadku braku kontroli napadu drgawkowego.

W zwiazku z ograniczeniami odnalezionych dowodow klinicznych dedykowanych osobom
dorostym i akceptacjg przez Europejska Agencje Lekow (EMA) ekstrapolacji wynikow
z populacji pediatrycznej na populacje osob dorostych w oparciu o wyniki badan
farmakokinetycznych, w modelu w analizie podstawowej wykorzystano dane na temat
skutecznosci z badania dedykowanego populacji pediatrycznej (Mclntyre 2005, tj. jak we
wczesniej zweryfikowanym przez AOTMIT wniosku; 4/2022/ZLC) a w analizie wrazliwosci
uwzgledniono wyniki skutecznosci z badania klinicznego dedykowanego populacji osob
dorostych (Nakken 2011; ograniczenia badania patrz Analiza kliniczna).'

Wnioskowana cene producenta (cene zbytu netto) midazolamu (Buccolam®, roztwor do
stosowania w jamie ustnej, 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg) przyjeto na podstawie danych
Whnioskodawcy na poziomie | IIEEEEE. Cene detaliczna (tj. z uwzglednieniem
podatku VAT na poziomie 8%, marzy hurtowej na poziomie 6% oraz marzy detalicznej zgodnie

z zapisami ustawy refundacyjnej) przyjeto na poziomie | GGG
|

Koszt nabycia diazepamu oszacowano na podstawie danych z aktualnie obowiazujacego
obwieszczenia Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ) w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz danych
sprzedazowych za okres styczen-grudzien 2024 (Raport refundacyjny). Koszt hospitalizacji
wyznaczono w oparciu o Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 120/2024/DS0Z z dnia 17 grudnia 2024

! Pozostate badania wigczone do Analizy klinicznej dedykowane populacji 0séb dorostych sg badaniami o nizszej
jakosci — ponadto wiekszosc z wiaczonych badan oceniajacych efektywnosc praktyczng lekdw (i dodatkowych)
dotyczy albo samego midazolamu (Meléndez 2006, Shankar 2021, Fraga 2014) albo punktéw koricowych
nieodpowiadajacych strukturze modelu (Jindal 2023, Maltseva 2024, Mukhopadhyay 2013) — wyjatek stanowito
badanie Kadel 2018, ktére uwzgledniono w analizie wrazliwosci w przypadku 1 z analizowanych parametréw
modelu (patrz rozdz. Btad! Nie moina odnalei¢ Zrédta odwotania.). Odnalezione w Analizie klinicznej badania
wtorne nie s3 dedykowane osobom dorostym a wyniki wtaczonego do nich badania Nakken 2011 uwzgledniono
W niniejszej analizie.
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r. (padaczka - diagnostyka i leczenie - JGP A66 jak we wczesniejszym zleceniu; 945 pkt.)
oraz wyceny punktu, ktora wynosi 1,84 PLN/pkt dla hospitalizacji w ramach JGP, na
podstawie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2023 r. zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalaja ryczattu systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej (Zlecenie MZ 100/2024 ZLC).

Analiza objeta 2 warianty, tj. dwie perspektywy (NFZ i wspolna) bez uwzglednienia RSS.

W celu uwzglednienia niepewnosci oszacowan parametréw  przeprowadzono
deterministyczng analize wrazliwosci, w ktorej zmieniano kluczowe dane wejsciowe:
parametry kliniczne opisujace prawdopodobienstwa przejscia w drzewie decyzyjnym oraz
skutecznosc kliniczna.

Wyniki analizy

e W scenariuszu istniejacym _ zwigzane z leczeniem
docelowej populacji chorych wyniosa | GGG odpoviednio w | i

Il roku analizy.

e Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, catkowite koszty dla budzetu NFZ
w przypadku finansowania midazolamu w analizowanym wskazaniu wyniosa ||l
I ocpovwiednio w i 1l roku refundacji, w tym koszt wnioskowanej
technologii wyniesie [ G - olejnych latach analizy.
Oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia finansowania midazolamu
w analizowanym wskazaniu wyniosg 7,2 mln PLN i 16,8 mln PLN w Il roku odpowiednio
w | i Il roku refundacji.

e Dla wariantu minimalnego, oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace
z wprowadzenia finansowania midazolamu w analizowanym wskazaniu wyniosg 5,0
min PLN i 11,6 mln PLN odpowiednio w | i Il roku refundacji.

e Dla wariantu maksymalnego, oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace
z wprowadzenia finansowania midazolamu w analizowanym wskazaniu wyniosa 9,4
min PLN i 22,0 mln PLN odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Whnioski

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania midazolamu
podawanego podpoliczkowo w leczeniu docelowej populacji chorych jest zwiazane

||| N

I Generowane oszczednosci MMM z perspektywy NrZ I
I \ynikaja, z wiekszej
___

skutecznosci leczenia midazolamem niz diazepamem,
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Zalecany w wytycznych praktyki klinicznej (PTE 2018, NICE 2025, AES 2016, NHS 2024)
produkt Buccolam® (midazolam podawany podpoliczkowo) jest terapig o udowodnionych
korzysciach klinicznych oraz tatwiejszej, wygodniejszej i w wiekszym stopniu akceptowalnej
drodze podania niz aktualnie dostepna i finansowana ze srodkéw publicznych w Polsce opcja
terapeutyczna.  Wprowadzenie finansowania  preparatu  Buccolam®  w leczeniu
przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u dorostych stanowi odpowiedz na
niezaspokojong potrzebe zdrowotng w zakresie napadow drgawkowych, w przypadku
ktorych podanie doodbytniczej wlewki diazepamu jest problematyczne. W zwiazku z tym,
stosowanie midazolamu, oprocz korzysci ekonomicznych, niesie rowniez wyrazne zalety
praktyczne i spoteczne (Scott 1999).
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Stowa kluczowe

midazolam, napady drgawkowe, analiza wptywu na budzet
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Skroty i akronimy

AOTMIT | Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BC analiza podstawowa (ang. base case)

cD cena detaliczna

CHB cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

Cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

EMA Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency)
GUS Gtowny Urzad Statystyczny

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE National Institute for Health and Care Excellence

PICO(S) populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, rodzaj badan klinicznych (ang.
population, intervention, comparison, outcome, study)

POZ podstawowa opieka zdrowotna

PSZ Podstawowe Szpitalne Zabezpieczenie Swiadczen Opieki Zdrowotnej
RSS instrument dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

ucz urzedowa cena zbytu

wD$ wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
WLF wysokosc limitu finansowania

WR wysokosc refundacji
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
Srodkéw publicznych midazolamu podawanego podpoliczkowo (Buccolam®) w leczeniu
przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u dorostych.

Wnioskowane wskazanie jest rozszerzeniem obecnie refundowanego wskazania dla
preparatu Buccolam® - ,leczenie przedtuzonych, ostrych napadéw drgawkowych
u niemowlat, dzieci i mtodziezy (od 6 miesiecy do 18 lat)” (Obwieszczenie MZ) - o populacje
dorostych, podyktowanym niedawng (21 pazdziernika 2024 r.) zmiang tresci wskazania
rejestracyjnego przez EMA (EMA 2024).

Analize kosztéow terapii midazolamem przeprowadzono na tle kosztow aktualnej praktyki
klinicznej.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Kontekst analizy wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka
populacja (P) Dorosli, u ktérych wystepuja przedtuzone, ostre napady drgawkowe
interwencja (I) | Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®)

komparator (C) | Diazepam podawany doodbytniczo

perspektywa ¢ ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
s perspektywa wspolna ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta
horyzont 2 lata
czasowy
Scenariusz e brak finansowania ze S$rodkow publicznych midazolamu w docelowej
istniejacy populacji chorych
Scenariusz e finansowanie midazolamu w ramach refundacji aptecznej w docelowej
nowy populacji chorych
Wyniki (0) s dodatkowe bezposrednie koszty medyczne zwiazane z refundacja
midazolamu;

= wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych;
e aspekty etyczne i spoteczne.
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Midazolam (Buccolam®) obecnie refundowany jest w leczeniu przedtuzonych, ostrych
napadow drgawkowych u niemowlat, dzieci i mtodziezy (od 6 miesiecy do 18 lat) w ramach
grupy limitowej 259.0, Leki nasenne iuspokajajace - midazolam w katalogu A. Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym z ryczattowym poziomem
odptatnosci (Obwieszczenie MZ).

Wnioskowane jest rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla midazolamu o dorostych
pacjentow w ramach refundacji aptecznej w ramach istniejacej grupy limitowej 259.0, Leki
nasenne i uspokajajace - midazolam, przy aktualnie obowigzujacym poziomie odptatnosci
dla pacjenta, bedacym na poziomie ryczattu.

Zgodnie z ustawg o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych Minister wiasciwy do spraw zdrowia, wydajac
decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci (Ustawa
refundacyjna):

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegblnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy
odptatnosci  30% limitu finansowania przekraczatby 5% 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, albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajacego, zgodnie z aktualna wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej 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;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

Wnioskowana cene zbytu netto midazolamu (Buccolam, roztwor do stosowania w jamie

ustnej 10 mg/2ml, 2.5 mg/0,5 ml, 5 mg/1 ml, 7.5 mg/1,5 ml) KGN
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. Urzedowa cene zbytu (tj. z 8% podatkiem VAT), cene hurtowg
brutto (tj. z 6% marza hurtowa) oraz cene detaliczng (z marza detaliczng zgodng z Ustawa
refundacyjng) przyjeto na poziomie odpowiednio

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z 12 wrzesnia 2024 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2025 r., minimalne wynagrodzenie za prace ustala
sie od 1 stycznia 2025 roku w wysokosci na 4 666 PLN (Rozporzadzenie RM).

Wnioskowana urzedowa cene zbytu midazolamu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 2. Wnioskowane ceny midazolamu.

Zawartos¢ Cena UCzZ, CHB CD, PLN | WLF, WDS, WR, PLN
opakowania zbytu PLN* PLN**

Buccolam, 2,5
mg/0,5 ml, 4
| amp.-strzyk.

: Buccolam, 5
mg/ml, 4

I

I
| amp.-strzyk.

I

I

' Buccolam, 7,5
mg/1,5 ml, 4
amp.-strzyk.

=
>

|
[ |
Buccolam, 10 -

mg/2 ml, 4
amp.-strzyk.

* VAT 8%; ** marza hurtowa 6%; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena hurtowa brutto; CD- cena detaliczna;
WLF - wysokosc limitu finansowania; WDS - wysokosc doplaty swiadczeniobiorcy; WR - wysokosc refundacii.

1

Poszczegblne dawki midazolamu (Buccolam®) s réwnorzedne isa stosowane, zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL Buccolam), w zaleznosci od wieku chorego.

* Zdefiniowana dawka dobowa (DDD) dla midazolamu wg Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World
Health Organization, WHO) wynosi 10 mg (podanie podpoliczkowe).
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3 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. z pézn. zm.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjng), lub decyzje
0 podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $Swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych roznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéow dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej ilosciowej prognozy rocznych wydatkow
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.

3.1 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Rozporzadzenie MZ), analiza wptywu na
budzet powinna zawierac oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
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e obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. 3.1.1);

e docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz.3.1.2);

e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz.3.1.3);

e w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
witasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji (patrz rozdz.3.1.4).

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich  pacjentow, uktéorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Populacje obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) stanowig niemowleta
od 3 miesigca zycia, mate dzieci, dzieci, mtodziez idorosli, u ktorych wystepuja
przedtuzone, ostre napady drgawkowe.

Midazolam (Buccolam®) byt juz oceniany przez AOTMIT i uzyskat pozytywne rekomendacje
zarowno Rady Przejrzystosci, jak i Prezesa AOTMIT, co przyczynito sie do tego, ze jest on
obecnie refundowany w leczeniu przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych
u niemowlat, dzieci imtodziezy (w wieku od 6 miesiecy do 18 lat) (AOTMIT 2022,
Obwieszczenie MZ).

Populacje docelowa wskazang we wniosku stanowig dorosli, u ktorych wystepuja
przedtuzone, ostre napady drgawkowe.

Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych
wnioskowana technologia moze byc zastosowana rozdzielono na 2 etapy, obejmujace
oszacowanie liczebnosci populacji pediatrycznej (tj. niemowlat od 3. miesigca zycia, matych
dzieci, dzieci i mtodziezy) oraz oszacowanie liczebnosci populacji dorostych (tj. w wieku >18.
roku zycia).

W celu oszacowania liczebnosci populacji niemowlat od 3. miesigca zycia, matych dzieci,
dzieci i mtodziezy, u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana postuzono sie
podejsciem zaaprobowanych przez AOTMIT w 2022 r. (zaktualizowanym o nowe dane GUS).

Zgodnie z danymi Gtownego Urzedu Statystycznego (GUS) z 2024 r. (stan na 30.06.2024 r.)
liczba osob w wieku <18 lat w Polsce wynosita 6 806 103. Zatozono, ze bedzie ona stata
w kolejnych latach analizy (patrz Tab. 3).

Tab. 3. Liczba osdb w wieku <18 lat w Polsce w kolejnych latach analizy na podstawie danych
Gléwnego Urzedu Statycznego (GUS 2024).

Populacja Liczba oséb
Liczba oséb w wieku <18 lat 6 806 103

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL Buccolam) midazolam podawany
podpoliczkowo moga podawac rodzice/opiekunowie pacjentom, u ktorych rozpoznano
padaczke.
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W kolejnym kroku, rowniez spojnie z raportem z 2022 r. (wariant podstawowy), odsetek
chorych z padaczka, u ktorych wystepuja napady drgawkowe/stany padaczkowe pomimo

leczenia podstawowego (leki przeciwpadaczkowe), przyjeto [ KEGTcCNGGGEE

Tab. 5. Odsetek dzieci z padaczka, u ktérych wystepuja napady drgawkowe / stany padaczkowych
pomimo leczenia podstawowego (I NENEGEGEG) -

Parametr Wartosé Zrédto
Odsetek dzieci zpadaczka, u ktorych wystepuja | [

napady drgawkowe / stany padaczkowych pomimo

leczenia podstawowego

Prognozowang na lata 2025-2026 liczebnos¢ populacji niemowlat od 3 miesigca zycia, matych
dzieci, dzieci imtodziezy z padaczka z wystepujacymi napadami drgawkowymi wraz
z zestawieniem kolejnych krokow oszacowania przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 6. Oszacowanie liczebnosci populacji niemowlat od 3 miesiagca zycia, matych dzieci, dzieci
i modziezy z padaczka z wystepujacymi napadami drgawkowymi.

Parametr Liczba chorych
Liczba osob w wieku <18 lat (GUS 2024) 6 806 103
Czestosc wystepowania padaczki u dzieci (Giussani 2014, opinie ekspertow) I
Liczba dzieci w wieku <18 lat z padaczka ]
Odsetek dzieci z padaczka, u ktorych wystepujg napady drgawkowe / stany ]
padaczkowych pomimo leczenia podstawowego (opinie ekspertow (wartosc

usredniona)

Liczba dzieci w wieku <18 lat z padaczka i wystepujacym stanem padaczkowym -

W przypadku oszacowania liczebnosci populacji dorostych, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana, postuzono sie danymi NFZ, obejmujacymi liczbe
pacjentow z rozpoznang padaczka (G.40) lub stanem padaczkowym (G.41) w 2023 r., ktora
wynosita 331 212 (oszacowanie na podstawie wszystkich wykupionych lekow refundowanych
u chorych zrozpoznaniami G.40 iG.41). Nastepnie odejmujac liczebnos¢ populacji
dzieciecej, oszacowana w tabeli powyzej, otrzymujemy liczbe dorostych pacjentow
z padaczka/stanem padaczkowym.
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Tab. 7. Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentow w wieku 218 lat z padaczka/stanem
padaczkowym.

Parametr Liczba chorych

Liczba chorych oszacowana na podstawie wartosci refundacji* (w mln zt) lekéw | 603,3 tys.
przeciwpadaczkowych** u pacjentow z rozpoznaniem padaczki lub stanu
padaczkowego w 2023 r. (NFZ 2024)

Odsetek pacjentdw z rozpoznaniem G.40, G.41" (NFZ 2024) 54,9%
Liczba pacjentow z rozpoznaniem G.40, G.41 w 2023 r. 331 212

Liczba dzieci w wieku <18 lat z padaczkg e
Liczba pacjentow w wieku >18 lat z padaczka/stanem padaczkowym [

* Wartosc refundacji obejmuje wartosc refundacji NFZ oraz doptaty z budzetu MZ (m.in. w ramach programu
Leki75+); ** leki przeciwpadaczkowe zostaty zdefiniowane jako leki wchodzace w sktad grupy limitowej "leki
przeciwpadaczkowe” w obwieszczeniu Ministra Zdrowia; ™ informacja o rozpoznaniu padaczki odnosi sie do faktu
udzielenia pacjentowi swiadczenia z rozpoznaniem gtownym padaczki lub stanu przeciwpadaczkowego (G.40 lub
G.41 weg ICD-10) w roku 2023.

Definicja stanu padaczkowego® wydaje sie by¢ najbardziej zblizona do wnioskowanego
wskazania, stad oszacowanie docelowej populacji chorych woparciu o dane
epidemiologiczne, dotyczace SE wydaje sie najwtasciwsza opcja, co tez jest spdjne
z poprzednim raportem dla Buccolamu®, gdzie oszacowano liczbe dzieci z padaczka
i wystepujacym stanem padaczkowym.

W kolejnym kroku oszacowano liczbe pacjentéw w wieku 218 lat z padaczka oraz liczbe
pacjentow w wieku >18 lat ze stanem padaczkowym. Z uwagi na to, ze dane dotyczace liczby
pacjentéw z rozpoznaniami G.40 i G.41 osobno sg dostepne jedynie w oparciu o dane nt.
wartosci refundacji swiadczen, dla ktorych wartosc rozliczonego swiadczenia byta wigksza
od zera lub swiadczenie zostato sprawozdane w ramach ryczattu PSZ (Podstawowe Szpitalne
Zabezpieczenie Swiadczen Opieki Zdrowotnej; nie uwzglednia zatem m.in. éwiadczen
udzielonych w ramach stawki kapitacyjnej POZ, szpitalnych oddziatow ratunkowych),
obliczono odsetek pacjentow wytacznie z rozpoznaniem G.41, ktory wynosi 1,29%.

Tab. 8. Oszacowanie odsetka odnoszacego sie do populacji pacjentow wytacznie z rozpoznaniem
G.41 sposrod tacznej populacji pacjentoéw z rozpoznaniami G.40 i G.41 (NFZ 2024).

Parametr Liczba chorych

Liczba pacjentow (w tys.) z rozpoznaniem gtownym ICD-10: G.40 w 2023 r.* 267,7 tys.

Liczba pacjentow (w tys.) z rozpoznaniem gtownym ICD-10: G.41 w 2023 r.* 3,5 tys.
Odsetek pacjentow wytacznie z rozpoznaniem G.41. 1,29%

* Wartosc refundacji swiadczen odnosi sie do swiadczen, dla ktorych wartosc rozliczonego swiadczenia byta
wieksza od zera lub swiadczenie zostalo sprawozdane w ramach ryczattu PSZ (nie uwzglednia zatem m.in.
$wiadczen udzielonych w ramach stawki kapitacyjnej POZ, szpitalnych oddziatow ratunkowych).

Obliczony powyzej odsetek wykorzystano w celu oszacowania liczby pacjentow w wieku >18
lat ze stanem padaczkowym oraz liczby pacjentow w wieku 218 lat z padaczka.

5 Stan padaczkowy (SE) to termin uzywany do opisu przedtuzajacego sie i samoistnie utrzymujacego
sie napadu padaczkowego, ktory moze miec jawne, subtelne lub prawie niezauwazalne objawy
behawioralne. Jest uznawany za najbardziej ekstremalng forme padaczki lub manifestacje ostrego
i czesto zagrazajacego zyciu zaburzenia mozgu, takiego jak na przyktad udar, zapalenie mézgu czy
uraz (Trinka 2012).
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Tab. 9. Oszacowanie liczebnosci populacji dorostych chorych ze stanem padaczkowym oraz
szacowanie liczebnosci populacji dorostych chorych z padaczka w Polsce (NFZ 2024).

Parametr Liczba chorych
Liczba pacjentow w wieku >18 lat z padaczka/stanem padaczkowym I
Odsetek pacjentow wytacznie z rozpoznaniem G.41. 1,29%

Liczba pacjentow w wieku 218 lat ze stanem padaczkowym [

Liczba pacjentow w wieku >18 lat z padaczka ]

Z uwagi na to, ze wnioskowane wskazanie dotyczy leczenia napadow drgawkowych,
w kolejnym kroku zasadne jest wykorzystanie danych (pochodzacych z publikacji Trinka
2012), zgodnie z ktorymi, u 15% pacjentow z padaczka wystapi/wystapit stan padaczkowy ->
co daje odpowiednio il pacjentow. Z kolei szacuje sie, ze drgawkowy stan padaczkowy
zgodnie z danymi literaturowymi moze wystapi¢ u 37-70% (Srednio u 54%) chorych (Trinka
2012). Na podstawie zaprezentowanych zatozen oszacowano, ze liczba pacjentow w wieku
>18 lat z padaczka oraz drgawkowym stanem padaczkowym bedzie wynosita odpowiednio
I v wariancie podstawowym, Il w wariancie minimalnym oraz [l w wariancie
maksymalnym - szczegoty patrz Tab. 10. Dalej nalezy uwzglednic rowniez liczbe pacjentow
z rozpoznaniem G.41 (stan padaczkowy) oszacowang w Tab. 9, skorygowang o odpowiedni
odsetek pacjentéw z napadami drgawkowymi, co po dodaniu daje [ NEGTcTcNGGGGN

I chorych w wieku >18 lat, potencjalnie kwalifikujacych sie do leczenia
preparatem Buccolam® we wnioskowanym wskazaniu.

Tab. 10. Oszacowanie liczebnosci populacji dorostych chorych z drgawkowym stanem
padaczkowym.

Parametr Liczba chorych
Liczba pacjentow w wieku >18 lat z padaczka e
Odsetek pacjentow z padaczka oraz stanem padaczkowym 15%
(Trinka 2012)
Liczba pacjentow z padaczka oraz stanem padaczkowym e
'_ _BC | MN MAX
Odsetek pacjentow z padaczka oraz drgawkowym stanem 54% 37% 70%
padaczkowym

Liczba pacjentow w wieku =218 lat z padaczka oraz
drgawkowym stanem padaczkowym

Il @ B
Liczba pacjentow w wieku >18 lat z rozpoznaniem G.41 ] |- ]
Il BN

i drgawkowym stanem padaczkowym

Liczba pacjentow w wieku 218 lat z drgawkowym stanem
padaczkowym

Tab. 11. Oszacowanie liczebnosci populacji chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana

Parametr Liczba chorych

Liczba dzieci w wieku <18 lat z padaczka i wystepujacym I
stanem padaczkowym

B [ MmN | max
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Parametr Liczba chorych

Liczba pacjentéw w wieku >18 lat z drgawkowym stanem
padaczkowym

I I I
Liczba pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia | [N [ ] [ ]

moze byc zastosowana

Podsumowujac, prognozowana liczebnosé¢ populacji kwalifikujacej sie do leczenia
midazolamem podawanym podpoliczkowo we wskazaniu zgodnym ze wskazaniem
rejestracyjnym dla preparatu Buccolam (ChPL Buccolam) tj. potencjat rynku,
oszacowano na

3.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Populacje docelowa dla ocenianej technologii medycznej stanowig dorosli (powyzej 18 r.z.),
u ktérych wystepuja przedtuzone, ostre napady drgawkowe. Liczebno$¢ wspominanej
populacji zostata oszacowana i opisana szczegotowo w rozdz. 3.1.1 jako sktadowa liczebnosci
populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana. Zgodnie z przyjetymi we wspomnianym rozdziale zatozeniami liczebnosc
populacji docelowej wynosi [l chorych w wariancie podstawowym oraz [l
I chorych odpowiednio w wariancie minimalnym i maksymalnym - patrz tabela
ponizej.

Tab. 12. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Parametr Liczba chorych
Liczba pacjentow w wieku >18 lat z padaczka e
Odsetek pacjentow z padaczka oraz stanem padaczkowym 15%
(Trinka 2012)
Liczba pacjentow z padaczka oraz stanem padaczkowym ]
BC MIN MAX
Odsetek pacjentow z padaczka oraz drgawkowym stanem 54% 37% 70%
padaczkowym

Liczba pacjentow w wieku =18 lat zpadaczka oraz | [l e e

drgawkowym stanem padaczkowym

Liczba pacjentéw w wieku 218 lat z rozpoznaniem G.41 [ | | ||
i drgawkowym stanem padaczkowym
Liczebnos¢ populacji docelowej [ [ ] ]

3.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktoérej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Whnioskowana technologia jest obecnie refundowana istosowana w Polsce w leczeniu
przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u niemowlat, dzieci i mtodziezy (od 6
miesiecy do 18 lat). Preparat Buccolam jest stosowany w Polsce rowniez we wskazaniu
obejmujacym populacje dorostych, jednakze w minimalnym zakresie, co jest spowodowane
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faktem niedawnego rozszerzenia wskazania rejestracyjnego o wspomniang populacje tj.
w 21 pazdziernika 2024 r., stad w niniejszym rozdziale w celu oszacowania liczebnosci
populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana postuzono si¢ danymi
sprzedazowymi dotyczacymi jedynie rynku refundowanego.

Czestos¢ wystepowania napadow drgawkowych u dorostych w ciggu roku przyjeto na
podstawie danych uzyskanych od ekspertow klinicznych przedstawionych w opublikowanej
analizie ekonomicznej Lee 2014 (spojnie z poprzednim raportem dla preparatu Buccolam®).
Uwzgledniono dane dla czterech krajow z najwieksza czestoscig wystepowania napadow
drgawkowych w miesigcu, tj. Niemiec, Szkocji, Walii i Hiszpanii - spojnie z zatozeniami
przyjetymi w poprzednim raporcie dla preparatu Buccolam (AOTMIT 2022) - patrz tabela
ponizej.

Tab. 13. Czestos¢ wystepowania napadow drgawkowych u dzieci (Lee 2014).

Kraj Czestos¢ wystepowania napadoéw | Roczna czestosé wystepowania
drgawkowych w miesigcu napadow drgawkowych

Szkocja 1,26 15,12

Walia 1,17 14,04

Niemcy 1,27 15,24

Hiszpania 0,75 9,00

srednia 1,11 13,35

Na podstawie liczby sprzedanych opakowan preparatu Buccolam, przyjetej na podstawie
raportu refundacyjnego za okres styczen-grudzien 2024 r. (Raport refundacyjny),
oszacowano liczbe sprzedanych amputko-strzykawek preparatu Buccolam. Przyjmujac
zatozenie odpowiadajace praktyce klinicznej (dane Wnioskodawcy), zgodnie z ktorym
pacjenci po podaniu leku Buccolamu, w przypadku braku ustgpienia SE lub wystapienia
kolejnych napadow, otrzymuja kolejny lek (Relsed) przyjeto, ze liczba sprzedanych amputko-
strzykawek jest rowna liczbie napadow leczonych omawianym preparatem. Uwzgledniajac
obliczona powyzej srednig czestosc wystepowania napadow drgawkowych, oszacowano, ze
preparat Buccolam jest aktualnie stosowany u 3 209 chorych - patrz Tab. 14.

Tab. 14. Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana na podstawie danych sprzedazowych (Raport refundacyjny sty-paz 2024).

Preparat Ekstrapolacja sty-gru 2024
Liczba opakowan | Liczba amp.- Liczba
strzyk.* chorych

Buccolam, 2.5 mg/0,5 ml 326 1302 98
Buccolam, 5 mg/1 ml 2 483 9 931 744
Buccolam, 7.5 mg/1,5 ml 2 846 11 382 853
Buccolam, 10 mg/2ml 5058 20 231 1515

SUMA 3 209

* Kazde opakowanie preparatu Buccolam zawiera 4 amputko-strzykawki.
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3.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Wielkos¢ docelowej populacji chorych kwalifikujacych sie do leczenia midazolamem
podawanym podpoliczkowo oszacowano na (patrz3.1.2):

W przypadku aktualnej praktyki klinicznej uwzgledniono, ze wszyscy chorzy z wystepujacymi
napadami drgawkowymi (populacja docelowa) stosuja diazepam podawany doodbytniczo, tj.
jedyna dostepna i finansowang ze srodkow publicznych w Polsce w analizowanym wskazaniu
terapie.

Z uwagi na brak wiarygodnych danych dotyczacych spodziewanego rozpowszechnienia leku
w populacji docelowej w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, parametr ten
przyjeto na podstawie danych wewnetrznych Wnioskodawcy.

Rozpowszechnienie midazolamu w docelowej populacji chorych w wariancie podstawowym
(BC) przyjeto na poziomie [ | I v ! roku analizy. Zestawienie liczby pacjentow
leczonych midazolamem we wnioskowanym wskazaniu w kolejnych latach analizy
przedstawiono w ponizszej tabeli. W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono rowniez
alternatywne odsetki przejmowania rynku - patrz rozdz. 3.10.

Tab. 15. Liczba pacjentow leczonych midazolamem we wnioskowanym wskazaniu w kolejnych
latach analizy, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja.

Populacja Odsetek chorych leczonych Liczba pacjentow leczonych
midazolamem midazolamem
| rok ‘ Il rok 1 rok | Il rok

Wariant podstawowy (BC)
Wariant podstawowy

Wariant minimalny

Wariant maksymalny
Analiza wrazliwosci (SA 7A)
Wariant podstawowy

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

Analiza wrazliwosci (SA 7A)
Wariant podstawowy

Wariant minimalny

Wariant maksymalny
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3.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 16. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji.

Populacja Liczebnos$¢ populacji Odnosnik
| rok Il rok

Wszyscy pacjenci, u ktorych technologia moze Rozdz.
by¢ zastosowana 3.1.1
Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we Rozdz.
wniosku 3.1.2
Pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia Rozdz.
jest obecnie stosowana 3.1.3
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie e Rozdz.
w scenariuszu nowym - analiza podstawowa 3.1.4
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie [ Rozdz.
W scenariuszu nowym - wariant minimalny 3.1.4
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie [ Rozdz.
w scenariuszu nowym - wariant maksymalny 3.1.4

3.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 24 pazdziernika 2023 r. roku (Rozporzadzenie MZ)
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, analiza
ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoch wariantach:

e 1z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkow
publicznych;

o z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy.

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) analize
nalezy wykonac z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z tacznej perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych
i swiadczeniobiorcow przy uwzglednieniu wspotptacenia za technologie medyczne (taczna
perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow) (AOTMIT 2016).

Niniejsza analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego
Swiadczenia zdrowotne, ktorym w Polsce jest Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) oraz
z perspektywy wspolnej, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych i $wiadczeniobiorcy, czyli perspektywy NFZ i pacjenta tacznie (ze wzgledu na
wspotptacenie za diazepam i midazolam).
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W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegolnie istotne z punktu
widzenia ptatnika. W analizie nie zostaty uwzglednione koszty posrednie, co jest zatozeniem
konserwatywnym (zgodnie z parametrami przyjetymi w analizie wiekszy odsetek osob trafia
do szpitala, a zatem nie pracuje w tym czasie, w przypadku zastosowania diazepamu niz
midazolamu).

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) AOTMIT ,,Zaleca sie stosowanie
przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiagniecia
docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow) lub obejmujacego
co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiace) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii medycznej ze srodkow publicznych” (AOTMIT 2016).

Majac na uwadze 2-letnie obowigzywanie decyzji refundacyjnej i spodziewane dynamiczne
zmiany rynkowe ocena zachowania rynku w dtuzszym horyzoncie jest obarczona duzym
btedem. Stad w analizie przyjeto horyzont 2-letni. Za pierwszy rok analizy (tj. moment
rozpoczecia finasowania) przyjeto rok 2026.

3.4 Scenariusze

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktorym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowej
pozostanie na obecnych zasadach;

e nowy, w ktorym zatozono finansowanie midazolamu podawanego podpoliczkowo
(Buccolam®) w leczeniu populacji docelowej w ramach katalogu A. Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

W niniejszej analizie wptywu na budzet ograniczono si¢ do oszacowania wydatkow
zZwiazanych z wprowadzeniem refundacji midazolamu w ramach wnioskowanej populacji
jedynie wsrod pacjentow rozpoczynajacych leczenie midazolamem w kolejnych latach
analizy. Wydatki ponoszone na pacjentow dotychczas leczonych w tym wskazaniu nie
réznicuja obydwu analizowanych scenariuszy.

3.4.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy leczenia napadow drgawkowych u dorostych zdefiniowano jako
stosowanie diazepamu podawanego doodbytniczo.

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacja.
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3.4.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania midazolamu podawanego
podpoliczkowo w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych, w ramach katalogu A. Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych irocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja.

W ponizszej tabeli przedstawiono strukture rynku przyjeta w ramach scenariusza nowego.

Tab. 17. Podziat rynku pomiedzy midazolamem oraz diazepamem w scenariuszu nowym.

Terapia Struktura rynku

| rok Il rok
Midazolam e [
Diazepam - -
Lacznie 100% 100%

3.5 Opis modelu

W analizie wptywu na budzet wykorzystano wyniki izatozenia analizy ekonomicznej.
W analizie ekonomicznej wykorzystano model zbudowany na potrzeby oceny kosztow-
uzytecznosci  stosowania midazolamu podawanego podpoliczkowo  (Buccolam®)
w porownaniu z diazepamem podawanym doodbytniczo w leczeniu przedtuzonych, ostrych
napadow drgawkowych u niemowlat, matych dzieci, dzieci i mtodziezy (od 3 miesiecy do 18
lat), w oparciu o zatozenia zaczerpniete z modelu opisanego w analizach ekonomicznych Lee
2013 i Lee 2014. Wiarygodnosc modelu podnosi jego publikacja w recenzowanym pismie z IF
(ang. Impact Factor) 2,195 oraz jego pozytywna ocena przez AOTMIT w ramach zlecenia
dotyczacego populacji pediatrycznej (Zlecenia nr 4/2022/ZLC, patrz AOTMIT 2022).
Przyjeto, ze odpowiada on rowniez populacji osob dorostych.

Zmiany w odniesieniu do modelu pediatrycznego dotycza dawek lekéw (na dawki stosowane
u dorostych zgodnie z odpowiednimi Charakterystykami analizowanych produktow
leczniczych), a takze aktualizacji wartosci parametrow kosztowych. Nie wprowadzono zmian
w odniesieniu do parametrow klinicznych opartych na analizie Lee 2014 czy uzytecznosci
opartych na analizie Lee 2013, w zwiazku z brakiem odnalezienia bardziej wiarygodnych
zrodet. Europejska Agencja Lekow (EMA) zaakceptowata ekstrapolacje wynikow z populacji
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pediatrycznej na populacje osob dorostych w oparciu o wyniki badan farmakokinetycznych.
W niniejszej analizie wykorzystano zatem zatozenia oraz dane zweryfikowane
i zatwierdzone przez AOTMIT wramach wczesniejszego zlecenia dotyczacego
midazolamu (4/2022/ZLC).

Model zaimplementowano w programie Microsoft Excel. Wartosci i zatozenia pochodzace
z modelu uzupetniono danymi klinicznymi. Wykorzystano wyniki badania klinicznego
Mclintyre 2005 (a w analizie wrazliwosci Nakken 2011 - badanie o mniejszej jakosci
i wiarygodnosci od badania Mcintyre 2005; patrz rozdz. 3.5.2.3 i3.5.2.5) w zakresie
skutecznosci leczenia napadow drgawkowych, tj. odsetek napadéw drgawkowych trwajacych
odpowiednio krocej lub dtuzej niz 10 minut oraz odsetek napadow drgawkowych trwajacych
krocej niz 10 minut po ktorych wystepuja kolejne drgawki, celem oszacowania wptywu
stosowania midazolamu podawanego podpoliczkowo i diazepamu podawanego doodbytniczo
na koszty i wyniki zdrowotne,

Badanie McIntyre 2005 to wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne,
w ktorym porownano zastosowanie midazolamu podawanego podpoliczkowo i diazepamu
podawanego doodbytniczo w populacji dzieci (wiek 26 miesiecy) przyjetych do szpitala
z aktywnymi drgawkami bez dostepu dozylnego. Badanie Nakken 2011 to jednoosrodkowe
(przeprowadzone w Norwegii) prospektywne badanie kliniczne eksperymentalne typu IIB
(patrz klasyfikacja doniesien naukowych - Wytyczne AOTMIT), ktorego celem byto
porownanie skutecznosci i tolerancji midazolamu podawanego podpoliczkowo oraz
diazepamu podawanego doodbytniczo w terapii ratunkowej seryjnych napadow
drgawkowych lub niedrgawkowych badz stanu padaczkowego u dorostych, a takze ustalenie
preferencji pacjentow i personelu medycznego w odniesieniu do zastosowanych opcji
terapeutycznych w warunkach opieki stacjonarnej.

W przypadku parametrow dotyczacych odsetkow braku mozliwosci czy nieudanego podania
leku oraz podania Il dawki przez opiekuna, jako gtowne zrodto danych wykorzystano analize
ekonomiczng Lee 2014 (dane dla roznych krajow europejskich) uzupetniong o zatozenia.
W zakresie wartosci uzytecznosci w modelu jako gtowne zrédto danych wykorzystano analize
ekonomiczng Lee 2013 - dane woparciu o opinie ekspertow klinicznych z krajow
europejskich. Koszty szacowano w oparciu o dane przekazane przez wnioskodawce, dane
Z obwieszczenia MZ, dane sprzedazowe (Raport refundacyjny) oraz dane zawarte
w Zarzadzeniach Prezesa NFZ oraz Zleceniu MZ (wycena punktu).

Wyniki modelu ekonomicznego przedstawiono w przeliczeniu na jeden napad drgawkowy.
W analizie wptywu na budzet wcelu oszacowania rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz NFZ i pacjenta
przyjeto wystepowanie $rednio 1,1 napadu drgawkowego w ciggu miesiaca u jednego chorego
na podstawie opublikowanej analizy ekonomicznej Lee 2014 (patrz rozdz.3.1.3, Tab. 13)

3.5.1 Struktura modelu
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3.5.2 Parametry kliniczne

Ponizej przedstawiono opis parametrow klinicznych wykorzystanych w niniejszym modelu
ekonomicznym.

3.5.2.1 Brak mozliwosci podania leku przez opiekuna

W analizie wrazliwosci uwzgledniono brak mozliwosci podania leku (spowodowany np.
brakiem dostepu do leku w miejscu, w ktérym wystapit napad) zgodnie z zatozeniami
opublikowanych analiz ekonomicznych Lee 2013 i Lee 2014. Odpowiednie wartosci przyjeto
na podstawie sredniej z danych dla roznych krajow europejskich przedstawionych w analizie
ekonomicznej Lee 2014 - patrz ponizsza tabela.

Tab. 18. Brak mozliwosci podania leku skutkujacy wezwaniem karetki pogotowia - dane dla krajow
europejskich na podstawie opublikowanej analizy ekonomicznej Lee 2014.

Kraj Wartosc¢ (midazolam) Wartosc (diazepam)
Szkocja 10% 16%

Walia 5% 6%

Niemcy 24% 37%

Hiszpania 10% 70%

Francja 30% 50%

Wtochy 30% 39%

Szwajcaria 16% 24%

Srednia 18% 35%

W ponizszej tabeli zestawiono dane dotyczace prawdopodobienstwa braku mozliwosci
podania leku przez opiekuna w zaleznosci od wariantu analizy.

Tab. 19. Brak mozliwosci podania leku skutkujacy wezwaniem karetki pogotowia w zaleznosci od
wariantu analizy.

Analiza Wartosé (midazolam) Wartos¢ (diazepam)
Analiza podstawowa (BC) [ | [ |
Analiza wrazliwosci (SA1) 18% 35%

3.5.2.2 Nieudane podanie leku przez opiekuna skutkujace wezwaniem karetki
pogotowia

W analizie ekonomicznej Lee 2013 nieudane podanie leku przez opiekuna zdefiniowano jako
opoznienie w przygotowaniu leku, opodznienie w podaniu lub nieprawidtowe dawkowanie
leku skutkujace koniecznoscig wezwania karetki pogotowia. Autorzy analizy wskazuja, ze
podanie midazolamu podawanego podpoliczkowo (Buccolam®) wydaje sie byc proste,
a dawkowanie poprawne biorac pod uwage, ze kazda strzykawka preparatu W analizie
ekonomicznej Lee 2013 nieudane podanie leku przez opiekuna zdefiniowano jako opoznienie
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w przygotowaniu leku, opdznienie w podaniu lub nieprawidtowe dawkowanie leku
skutkujace koniecznoscia wezwania karetki pogotowia. Autorzy analizy wskazuja, ze podanie
midazolamu podawanego podpoliczkowo (Buccolam®) wydaje sie proste, a dawkowanie
poprawne bioragc pod uwage, ze kazda strzykawka preparatu Buccolam® zawiera
odpowiednig dawke (nie ma koniecznosci doktadnego odmierzania dawki produktu). Z kolei
podanie diazepamu we wlewkach doodbytniczych moze byc¢ utrudnione/zagrozone
w przypadku wystapienia zatrzymania stolca, ktore moze by¢ zwigzane z napadem
drgawkowym.

W modelu odsetki napadéw drgawkowych skutkujacych wezwaniem karetki pogotowania
z powodu nieudanego podania leku przyjeto jako srednig z danych dla réznych krajow
europejskich przedstawionych w opublikowanej analizie ekonomicznej Lee 2014 - patrz
ponizsza tabela. Wartosci z poszczegolnych krajow dla midazolamu (wraz ze srednia) sq
mniejsze od wartosci dla diazepamu, co jest zgodne z zatozeniami analizy ekonomicznej Lee
2013.

Tab. 20. Nieudane podanie leku przez opiekuna skutkujace wezwaniem karetki pogotowia - dane
dla krajoéw europejskich na podstawie opublikowanej analizy ekonomicznej Lee 2014.

Kraj Wartos¢ (midazolam) Wartosc (diazepam)
Szkocja 6% 8%

Walia 3,5% 4%

Niemcy 10% 18%

Hiszpania 5% 10%

Francja 10% 50%

Wtochy 15% 40%

Szwajcaria 3% 14%

srednia 8% 21%

W analizie wrazliwosci uwzgledniono odpowiednio minimalny i maksymalny odsetek
nieudanych podan lekow przez opiekuna skutkujacych wezwaniem karetki pogotowia
(warianty 1 i2) oraz odsetek nieudanych podan w grupie diazepamu na takim samym
poziomie jak w grupie midazolamu (wariant 3) - patrz ponizsza tabela.

Ponadto w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono wartosci z badania Kadel 2018
wtaczonego do Analizy klinicznej, dotyczacego efektywnosci praktycznej midazolamu
podawanego podpoliczkowo i diazepamu podawanego doodbytniczo w populacji dorostych
chorych z napadami drgawkowymi w Niemczech. W badaniu tym u 16,7% chorych w grupie
midazolamu iu 26,3% w grupie diazepamu zgtaszano trudnosci w podawaniu (m.in.
wypluwanie leku lub wymiotowanie lekiem®). Publikacja Lee 2014 nadal pozostaje zrodtem
wartosci w analizie podstawowej, poniewaz pochodzg z niej rowniez inne parametry
w modelu oraz dotyczy wiekszej ilosci krajow.

> W badaniu Nakken 2011 sa dostepne wyniki dla zblizonego punktu koncowego (brak efektu, potrzebna
hospitalizacja) wskazujace na bardzo niskie (kilkuprocentowe) nieudane odsetki podan analizowanych
lekow, ale podania wykonywane byty przez pielegniarki, w zwiazku z tym nie przyjeto niniejszych
odsetkow w analizie.
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Tab. 21. Nieudane podanie leku przez opiekuna skutkujgce wezwaniem karetki pogotowia
w zaleznosci od wariantu analizy.*

Analiza Wartos¢ (midazolam) Wartos¢ (diazepam)
Analiza podstawowa (BC) 8% 21%

Analiza wrazliwosci (SA1) 3% 4%

Analiza wrazliwosci (SA2) 15% 50%

Analiza wrazliwosci (SA3) 8% 8%

Analiza wrazliwosci (SA4) 17% 26%

* Podano wartosci zaokraglone; opis zrodet w tekscie nad tabela.

3.5.2.3 Skutecznosc - napad trwajacym < 10 minut lub >10 minut

Skutecznos$¢ leczenia, tj. dane dotyczace odsetka napadow drgawkowych trwajacych
odpowiednio krocej lub dtuzej niz 10 minut, przyjeto na podstawie danych z badania
klinicznego Mcintyre 2005. Wyniki badania Mcintyre 2005 wskazuja, ze w przypadku 65%
napadow po podaniu midazolamu podpoliczkowego i 41% napadow po podania diazepamu
doodbytniczo doszto do zatrzymania napadu drgawkowego w ciggu 10 minut.

W analizie wrazliwosci dane dotyczace skutecznosci w zakresie czasu trwania napadow
drgawkowych w ramieniu diazepamu przyjeto jak w analizie podstawowej, natomiast
odpowiednie wartosci w ramieniu midazolamu oszacowano na podstawie 95% przedziatu
ufnosci dla roznicy miedzy ramionami wykazanej w badaniu McIntyre 2005.

Ponadto w ramach analizy wrazliwosci testowano wartosci z badania Nakken 2011
(jednoczesnie ze zmiang skutecznosci w odniesieniu do wystapienia kolejnych drgawek po
napadzie trwajacym <10 min; patrz rozdz. 3.5.2.5).

Tab. 22. Skutecznosc kliniczna - odsetek napadow drgawkowych trwajacych <10 minut lub >10
minut (Mcintyre 2005) w zaleznosci od wariantu analizy.

Analiza | Wartosc (midazolam) ‘ Wartosc (diazepam)
Napad drgawkowy trwajacy <10 minut

Analiza podstawowa (BC) 65% 41%
Analiza wrazliwosci (SA1) 52% 41%
Analiza wrazliwosci (SA2) 78% 41%
Analiza wrazliwosci (SA3)* 86% 86%
Napad drgawkowy trwajacy >10 minut

Analiza podstawowa (BC) 35% 59%
Analiza wrazliwosci (SA1) 48% 59%
Analiza wrazliwosci (SA2) 22% 59%
Analiza wrazliwosci (SA3)* 14% 14%

Opis w tekscie nad tabelg; * podano wartosci zaokraglone, w scenariuszu tym zmienione sg jednoczesnie
parametry skutecznosci w odniesieniu do wystapienia kolejnych drgawek po napadzie trwajacym <10 min (patrz
rozdz. 3.5.2.5).

31



Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wplywu na budzet.

3.5.2.4 Podanie drugiej dawki leku przez opiekuna w przypadku napadu trwajacego >10
min

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL Buccolam) opiekunowie moga podac
jedynie pojedyncza dawke midazolamu. Jesli napady nie ustapia w ciagu 10 minut od podania
pierwszej dawki midazolamu, nalezy skontaktowac sie z pogotowiem ratunkowym oraz
przekazac pracownikowi stuzby zdrowia pusta strzykawke, aby wiedziat, jaka dawke leku
otrzymat pacjent. W zwiazku ztym, w przypadku midazolamu, uwzgledniono brak
mozliwosci podania drugiej dawki.

Z kolei Charakterystyka Charakterystyka Produktu Leczniczego dla preparatu Relsed (ChPL
Relsed) dopuszcza podanie drugiej dawki leku po 10-15 minutach, jesli drgawki nie ustepuja.

Odsetek napadow drgawkowych trwajacych >10 minut, w przypadku ktérych zostanie
podania przez opiekuna druga dawka diazepamu przyjeto jako srednig z danych dla réoznych
krajow europejskich przedstawionych w analizie ekonomicznej Lee 2014 - patrz ponizsza
tabela.

Tab. 23. Podanie |l dawki diazepamu przez opiekuna w przypadku napadu trwajacego >10 minut
- dane dla krajow europejskich na podstawie opublikowanej analizy ekonomicznej Lee 2014.

Kraj Wartosc
Szkocja 0%
Walia 30%
Niemcy 10%
Hiszpania 0%
Francja 10%
Wtochy 0%
Szwajcaria 20%
srednia 10%

W analizie wrazliwosci uwzgledniono odpowiednio minimalny i maksymalny odsetek
napadow drgawkowych trwajacych >10 minut, w przypadku ktorych zostanie podana Il dawka
diazepamu - patrz ponizsza tabela.

Tab. 24. Podanie |l dawki diazepamu przez opiekuna w przypadku napadu trwajacego >10 minut
w zaleznosci od wariantu analizy.

Analiza

Wartos¢ (midazolam)

Wartosc (diazepam)

Analiza podstawowa (BC)

0%

10%

Analiza wrazliwosci (SA1)

0%

0%

Analiza wrazliwosci (SA2)

0%

30%

3.5.2.5 Skutecznos¢ - wystapienie kolejnych drgawek po napadzie trwajacym <10 min

Odsetki napadow drgawkowych trwajacych krocej niz 10 minut po ktorych wystepuja kolejne
drgawki przyjeto na podstawie danych z badania klinicznego Mcintyre 2005. W badaniu
wykazano, ze kolejne drgawki wystapity w przypadku 14% i 33% napadow odpowiednio
w ramieniu midazolamu i diazepamu.
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W analizie wrazliwosci dane dotyczace skutecznosci w zakresie wystgpienia kolejnych
drgawek po napadzie trwajacym <10 minut w ramieniu midazolamu przyjeto jak w analizie
podstawowej, natomiast odpowiednie wartosci w ramieniu diazepamu oszacowano na
podstawie 95% przedziatu ufnosci dla roznicy miedzy ramionami wykazanej w badaniu
Mcintyre 2005.

Ponadto w ramach analizy wrazliwosci testowano wartosci z badania Nakken 2011
(jednoczesnie ze zmiang skutecznosci w odniesieniu do wystapienia kolejnych drgawek po
napadzie trwajacym <10 min; patrz rozdz. 3.5.2.3).

Tab. 25. Skutecznosc¢ kliniczna - odsetek napadéw drgawkowych trwajacych < 10 minut, po
ktorych wystapity kolejne drgawki (McIntyre 2005) w zaleznosci od wariantu analizy.

Analiza Wartosc (midazolam) Wartosc (diazepam)
Analiza podstawowa (BC) 14% 33%

Analiza wrazliwosci (SA1) 14% 18%

Analiza wrazliwosci (SA2) 14% 50%

Analiza wrazliwosci (SA3)* 11% 3%

Opis w tekscie nad tabela; * podano wartosci zaokraglone, w scenariuszu tym zmienione sg jednoczesnie
parametry skutecznosci w odniesieniu do wystapienia kolejnych drgawek po napadzie trwajacym <10 min (patrz
rozdz. 3.5.2.3).

3.6 Parametry kosztowe

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegolnie istotne z punktu
widzenia ptatnika, tj. koszty zakupu lekow (midazolamu i diazepamu) i koszty hospitalizacji.

W analizie nie szacowano kosztow posrednich, co jest zatozeniem konserwatywnym (zgodnie
z parametrami przyjetymi w analizie wiekszy odsetek osob trafia do szpitala, a zatem nie
pracuje w tym czasie, w przypadku zastosowania diazepamu niz midazolamu).

Szczegotowy opis danych kosztowych wraz ze zrodtami, kosztami jednostkowymi
i obliczeniami znajduje si¢ w zaktadce ,Parametry kosztowe” modelu ekonomicznego
dotaczonego do niniejszej analizy.

W celu oszacowania kosztow korzystano z nastepujacych zrodet:

e koszty substancji czynnych:
o midazolamu- dane Wnioskodawcy (patrz rozdz. 2),
o diazepamu - aktualnie obowigzujace Obwieszczenie MZ i komunikat o refundacji
aptecznej za okres styczen-listopad 2024 (Raporty refundacyjne).
e koszty procedur medycznych:
o leczenie szpitalne - Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 120/2024/DSOZ z dnia 17 grudnia
2024 r. oraz Zlecenie MZ 100/2024 ZLC.

3.6.1 Koszty zakupu lekéw

Koszt midazolamu oszacowano na podstawie danych Wnioskodawcy (patrz rozdz.2), a koszt
diazepamu - na podstawie danych z Obwieszczenia MZ oraz danych sprzedazowych za okres
rok 2024 (w celu obliczenia sredniego kosztu wazonego udziatami réznych opak.
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w sprzedazy; Raport refundacyjny). Koszty te skorygowano o odsetek opakowan wydawanych
bezptatnie - patrz nizej.

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ midazolam znajduje sie na wykazie lekéw dostepnych
bezptatnie $wiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia (wykaz D1) a diazepam znajduje sie
wykazie lekow dostepnych bezptatnie swiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia (wykaz D1)
na wykazie lekow dostepnych bezptatnie swiadczeniobiorcom powyzej 65. roku zycia (wykaz
D2). Przyjeto zatem, ze po rozszerzeniu wskazania dla midazolamu o osoby doroste znajdzie
sie on rowniez na wykazie lekow dostepnych bezptatnie swiadczeniobiorcom powyzej 65.
roku zycia (wykaz D2), analogicznie jak diazepam (zatozenie konserwatywne, powodujace
wzrost kosztu leku dla NFZ). Odsetki opakowan wydawanych bezptatnie obliczono
z uwzglednieniem cen z obwieszczenia MZ z 2024 r. oraz raportu refundacyjnego za rok 2024
(szczegotowe obliczenia patrz zaktadka ,Parametry kosztowe” w modelu) - zatozenie
upraszczajace w zwigzku z brakiem bardziej doktadnych danych (tj. brakiem oddzielenia
danych dla dzieci oraz poszczegolnych wskazan dla diazepamu, ktory refundowany jest
w padaczce i drgawkach innych niz okreslone w ChPL).

W zwiagzku z tym, ze osoby w wieku 65+ lat stanowig tylko czes¢ wnioskowanego wskazania
dla midazolamu u oséb dorostych, niewiarygodnym bytoby przyjecie dla niego odsetkow
obliczonych dla preparatow Buccolam® refundowanych obecnie jedynie w populacji
pediatrycznej, ktora w catosci objeta jest wykazem D1 (odsetki te bytyby bardzo zawyzone).
Przyjeto zatem dla niego odsetki opakowan wydawanych bezptatnie jak dla diazepamu - do
analizy podstawowej srednig wazona (liczba sprzedanych opak. wg Raportow refundacyjnych
za 2024 r.) z 2 refundowanych opak. diazepamu (35% opak. wydawanych bezptatnie), a do
analizy wrazliwosci odsetki z poszczegolnych opakowan diazepamu (warianty okreslone jako
MIN i MAX - odpowiednio 28% i 59%, tj. odsetki jak dla Relsed wiekszego i mniejszego opak.;
patrz zaktadka ,,Parametry kosztowe” w modelu).

Koszt zakupu 1 dawki midazolamu (1 amp. strzyk. z roztworem do stosowania w jamie ustnej)

oszacowano na | z perspektywy NFZ i I z perspektywy wspolnej - patrz
ponizsza tabela.

Koszt zakupu 1 wlewki doodbytniczej diazepamu oszacowaniu na 5,91 PLN z perspektywy NFZ
i 6,46 PLN z perspektywy wspolnej.

Tab. 26. Koszty zakupu lekow.

Lek Koszt, PLN/podanie*

NFZ NFZ + pacjent
midazolam ] I
diazepam 5,91 6,46

* Koszt jednego podania midazolamu lub diazepamu to koszt odpowiednio 1 amputko-strzykawki doustnej lub
koszt 1 wlewki doodbytniczej.

3.6.2 Koszty hospitalizacji

W modelu zgodnie z drzewem decyzyjnym (patrz rozdz. 3.5.1) przyjeto, ze chory bedzie
hospitalizowany w nastepujacych przypadkach:

e brak mozliwosci podania leku przez opiekuna,
¢ nieudane podanie leku przez opiekuna,
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e niepodanie drugiej dawki leku (np. z powodu braku mozliwosci podania) przy
napadzie drgawkowym trwajacym >10 min,

* napad drgawkowy trwajacy >10 min po podaniu drugiej dawki leku,

* wystapienie kolejnych drgawek w ramach tego samego epizodu po udanym podaniu
lekow i napadzie drgawkowym trwajacym <10 min.

Koszt hospitalizacji przyjeto na podstawie Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 120/2024/DSOZ z dnia
17 grudnia 2024 r. (padaczka - diagnostyka ileczenie - JGP A66 jak we wczesniejszym
zleceniu; 945 pkt.) oraz wyceny punktu, ktora wynosi 1,84 PLN/pkt dla hospitalizacji
w ramach JGP, na podstawie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2023 r.
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalajg ryczattu systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej (Zlecenie MZ 100/2024 ZLC).

Tab. 27. Koszt hospitalizacji (Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 120/2024/DS0Z).

Kod Nazwa swiadczenia Wartos¢ Wycena | Koszt,
swiadczenia punktowa punktu PLN
5.51.01.0001066 | Padaczka - diagnostyka i leczenie | 945 1,84 1738,80

3.7 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie (AOTMIT
2016).

3.8 Podsumowanie zatozen analizy

Ponizej przedstawiono podsumowanie zatozen i wartosci gtownych parametrow klinicznych
i kosztowych.

Tab. 28. Podsumowanie parametrow.

Parametr Analiza podstawowa | Uzasadnienie/zrodio | Rozdziat
danych
Horyzont czasowy 2 lata wytyczne AOTMIT 3.3
(AOTMIT 2016)
Brak mozliwosci podania leku [ I 3.5.2.1
przez opiekuna skutkujacy -
skutkujace wezwaniem karetki
pogotowia
Nieudane podanie leku przez B: 8% Lee 2014 3.5.2.2
opiekuna skutkujace wezwaniem R: 21%
karetki pogotowia
Napad trwajacy <10 min B: 65% Mcintyre 2005 3.5.2.3
R: 41%
Napad trwajacy >10 min B: 35% Mclntyre 2005 3.5.2.3
R: 59%
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Parametr Analiza podstawowa | Uzasadnienie/zrédio | Rozdziat
danych

Podanie drugiej dawki leku przez B: 0% B: ChPL 3.5.2.4

opiekuna w przypadku napadu R: 10% R: Lee 2014

trwajacego >10 min

Wystapienie kolejnych drgawek po | B: 14% Mcintyre 2005 3.5.2.5

napadzie trwajacym <10 min R: 33%

B - midazolam; R - diazepam.

Tab. 29. Podsumowanie parametréow kosztowych.

Parametry NFZ NFZ + pacjent

Koszty zakupu lekéw, PLN/podanie*

midazolam ] [
diazepam 5,91 6,46
Koszty hospitalizacji, PLN

midazolam [ [
diazepam 1738,80 1738,80

* Koszt jednego podania midazolamu lub diazepamu to koszt odpowiednio 1 amputko-strzykawki doustnej lub
koszt 1 wlewki doodbytniczej.

3.9 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem roznych
ustawien parametrow wejsciowych, zeby sprawdzi¢, czy kierunki zmian wynikéw s3g
uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym
zerowych) wartosci parametrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej
spojnosci.

3.10 Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono w celu okreslenia wrazliwosci wynikow uzyskanych
w modelu w odniesieniu do niepewnosci gtownych danych wejsciowych.

Kluczowe dane wejsciowe wsrod parametrow modelu obejmowaty:

e parametry kliniczne opisujace prawdopodobienstwa przejscia miedzy ,,weztami”
drzewa decyzyjnego, tj.:
o brak mozliwosci podania leku przez opiekuna,
o nieudane podanie leku przez opiekuna,
o podanie drugiej dawki leku przez opiekuna w przypadku napadu drgawkowego
trwajacego >10 minut od podania pierwszej dawki,
o skutecznosc¢ kliniczna:
o czas trwania napadow drgawkowych, tj. odsetek napadow trwajacych
odpowiednio krocej lub dtuzej niz 10 minut,
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o wystepowanie kolejnych drgawek po napadzie drgawkowym trwajacym <10
min.

Ponadto analizowano niepewnosc¢ kosztu midazolamu w nastepstwie uwzglednienia go na
wykazie lekow D2.

W przeprowadzonych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z opisem
zamieszczonym w ponizszej tabeli, pozostate parametry byty takie jak w przypadku analizy
podstawowej.
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Tab. 30. Scenariusze analizy wrazliwosci.

Wariant | Parametr Analiza Uzasadnienie/zrodlo | Analiza wrazliwosci Uzasadnienie/zrodto Rozdziat

podstawowa danych danych

SA 1 brak mozliwosci [ [ ] B: 18% Lee 2014 3.5.2.1
podania leku przez ] R: 35%
opiekuna

SA 2A odsetek napadow B: 65% Mcintyre 2005 (analiza | B: 52% Mcintyre 2005 | 3.5.2.3
drgawkowych R: 41% z uwzglednieniem R: 41% (skuteczno$¢  w ramieniu
trwajacych <10 minut wszystkich epizodow midazolamu na podstawie

SA 2B drgawkowych) B: 78% dolnej/goérnej granicy

R: 41% 95%Cl dla roznicy)

SA 3A wystapienie kolejnych | B: 14% Mcintyre 2005 (analiza | B: 14% Mcintyre 2005 | 3.5.2.5
drgawek po napadzie | R: 339 z uwzglednieniem R: 18% (skutecznos¢  w ramieniu
drgawkowym wszystkich epizodow : diazepamu na podstawie

SA 3B trwajacym <10 minut drgawkowych) B: 14% dolnej/gbrnej granicy

R: 50% 95%Cl dla roznicy)

SA 4A nieudane podanie leku | B: 8% Lee 2014 (wartosci B: 3% Lee 2014 (wartosci | 3.5.2.2
przez opiekuna R: 21% usrednione) R: 4% minimalne/maksymalne)

SA 4B B: 15%

R: 50%
SA 4C B: 8% Lee 2014 (odsetek
R: 8% w grupie diazepamu taki
sam jak w grupie
midazolamu)
SA 4D B: 17% Kadel 2018 (Niemcy)
R: 26% dorosli
SA 5A podanie drugiej dawki | 10% Lee 2014 (wartosc 0% Lee 2014 (wartos¢ | 3.5.2.4
SA 5B diazepamu po usrednione) 30% minimalna/maksymalna

napadzie drgawkowym
trwajacym >10 minut
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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam™) w léczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wplywu na budzet.

Wariant | Parametr Analiza Uzasadnienie/zrodio | Analiza wrazliwosci Uzasadnienie/zrédto Rozdziat
podstawowa danych danych
SA 6 odsetek napadow B: 65% Mclintyre 2005 (analiz | B: 86% Nakken 2011 (badanie 3.5.2.3,
drgawkowych R: 41% z uwzglednieniem R: 86% RCT) - wszystkie epizody | 3.5.2.5
trwajacych <10 minut wszystkich epizodow drgawkowe - dorosli
ORAZ drgawkowych)
wystapienie kolejnych | B: 14% Mcintyre 2005 (analiz | B: 11%
drgawek po napadzie | R: 33 z uwzglednieniem R: 3%
drgawkowym wszystkich epizodow
trwajacym <10 minut drgawkowych)
SA7A | struktura rynku - I I N 3.1.4
I
578 I I
]
SA 8A odsetek opak. B: 35% Srednia wazona B: 28% jak dla Relsed wiekszego 3.6.1
wydawanych (liczba sprzedanych opak.
SA 8B bezplatniedia MDZ opak: We RADOrtow B: 59% jak dla Relsed mniejszego

refundacyjnych za
2024r.)z2
refundowanych opak.
diazepamu (Relsed)

opak.

39




Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wplywu na budzet.

3.11 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze $rodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (Rozporzadzenie MZ).

Wnioskowane jest finansowanie stosowania preparatu Buccolam® w leczeniu napadow
drgawkowych u dorostych.

Na podstawie zgromadzonych danych, liczebnos¢ docelowej populacji chorych oszacowano

na I v i !l roku analizy (liczebnos¢ populacji przyjeto jak w wariancie
podstawowym).

W zwiazku z powyzszym, aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku obejmujace koszty zakupu lekow (midazolamu i diazepamu) i koszty
hospitalizacji oszacowano na

Midazolam podawany podpoliczkowo aktualnie nie jest finansowany przez NFZ
w analizowanym wskazaniu, w zwigzku zczym wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku stanowiace refundacje ceny wnioskowanej technologii
wynoszg 0 PLN.

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku przedstawiono ponizej.

Tab. 31. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.

Populacja, | rok | Populacja, Koszty | rok, Koszty Il rok, PLN
Il rok PLN
Aktualna
praktyka I N | |
kliniczna
- midazolam | | | |
Lacznie ] I I I
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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®™) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wpltywu na budzet.

4 Wyniki analizy

Ponizej zestawiono wyniki przeprowadzonych analiz.

4.1 Perspektywa NFZ

4.1.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

W wariancie najbardziej prawdopodobnym liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na
leczonych
midazolamem podawanym podpoliczkowo w kolejnych latach.

W scenariuszu istniejacym taczne NN
N odpowiednio w I i 11 roku analizy.

W scenariuszu_nowym |
N odpowiednio w | i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu midazolamu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio [ EGcTcGN

Oszczednosci budzetowe zwiazane z wprowadzeniem finansowania midazolamu
w analizowanym wskazaniu wyniosa 7,2 mln PLN i 16,8 min PLN odpowiednio w | i Il roku
analizy (tacznie 24,0 min PLN).

Tab. 32. Zestawienie wynikéw dla wariantu podstawowego (najbardziej prawdopodobnego) -
perspektywa NFZ.

| rok Il rok

Scenariusz istniejacy, PLN

Koszt zakupu diazepamu, PLN
Koszty hospitalizacji, PLN
Koszty tacznie, PLN

Scenariusz nowy, PLN

Koszt zakupu midazolamu, PLN

Koszty hospitalizacji, PLN

Koszty tacznie, PLN

Wyniki inkrementalne, PLN

Koszty zakupu lekéw, PLN

Koszty hospitalizacji, PLN
Koszty tacznie, PLN -7 173 410 -16 829 922
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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®™) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wpltywu na budzet.

Ryc. 2. Zestawienie wynikéw dla wariantu podstawowego (najbardziej prawdopodobnego) -
perspektywa NFZ.

&0

Miliony

50
40

30

4,2

-16,8

4.1.2 Wariant minimalny

W wariancie minimalnym liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na | EGEGcTcNGEGEG

I -cicntow leczonych midazolamem podawanym

podpoliczkowo w kolejnych latach.

W scenariuszu istniejacym || GGG 2 iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | GGG odpoviednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym || GG 2 i:zane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa [ NN odpoviednio w | i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu midazolamu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio [ EGcG

Oszczednosci budzetowe zwiazane z wprowadzeniem finansowania midazolamu
w analizowanym wskazaniu wyniosa 5,0 min PLN i 11,6 min PLN odpowiednio w | i Il roku
analizy (tacznie 16,6 min PLN).

Tab. 33. Zestawienie wynikow dla wariantu minimalnego - perspektywa NFZ.

Scenariusz istniejacy, PLN

Koszt zakupu diazepamu, PLN

; Koszty hospitalizacji, PLN

Koszty tacznie, PLN
Scenariusz nowy, PLN
Koszt zakupu midazolamu, PLN

‘_ Koszty hospitalizacji, PLN

Koszty tacznie, PLN
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| rok Il rok

Wyniki inkrementalne, PLN

Koszty zakupu lekow, PLN

' Koszty hospitalizacji, PLN
| Koszty tacznie, PLN ' -4 961 050 | -11 639 386

Ryc. 3. Zestawienie wynikéw dla wariantu minimalnego - perspektywa NFZ.
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4.1.3 Wariant maksymalny
W wariancie maksymalnym liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na || GGG

I ocjcntow leczonych midazolamem podawanym

podpoliczkowo w kolejnych latach.

W scenariuszu istniejacym || GGG 2 iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa [ GG ocpoviednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym [ GGG 2 iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | G ocpoviednio w | i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu midazolamu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio || EGcGcGNG

Oszczednosci budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania midazolamu
w analizowanym wskazaniu wyniosa 9,4 min PLN i 22,0 min PLN odpowiednio w | i Il roku
analizy (tacznie 31,4 min PLN).

Tab. 34. Zestawienie wynikow dla wariantu maksymalnego - perspektywa NFZ.
| rok Il rok

Scenariusz istniejacy, PLN

| Koszt zakupu diazepamu, PLN

| Koszty hospitalizacji, PLN

‘ Koszty tacznie, PLN
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| rok Il rok

Scenariusz nowy, PLN

Koszt zakupu midazolamu, PLN

' Koszty hospitalizacji, PLN

‘ Koszty tacznie, PLN

Wyniki inkrementalne, PLN

| Koszty zakupu lekow, PLN

Koszty hospitalizacji, PLN
' Koszty tacznie, PLN -9 385 770 -22 020 459

Ryc. 4. Zestawienie wynikow dla wariantu maksymalnego - perspektywa NFZ.
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4.1.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.10.
Wyniki poszczegolnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

1
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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®™) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wpltywu na budzet.

Tab. 35. Zestawienie wynikow dla analizy wrazliwosci - perspektywa NFZ.

Wariant

| rok, PLN

Zmiana vs BC

Il rok, PLN

Zmiana vs BC

-7 173 410

-16 829 922

-9 385770

-4 961 050

30,84% |
-30,84%

-11 639 386 |

-22 020 459

30,84% |
-30,84%

4.2 Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

4.2.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

W wariancie najbardziej prawdopodobnym liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na

N < zonych

midazolamem podawanym podpoliczkowo w kolejnych latach.

W scenariuszu istniejacym || I d'a ptatnika i pacjenta zwiazane z leczeniem

docelowej populacji chorych wyniosa I
N

W scenariuszu nowym || dla ptatnika i pacjenta zwiazane z leczeniem
docelowej populacji chorych wyniosg
B v tym koszt zakupu midazolamu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio |

Oszczednosci z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta zwiazane z wprowadzeniem
finansowania midazolamu w analizowanym wskazaniu wynios3a 7,2 min PLN i 16,8 min
PLN odpowiednio w | i Il roku analizy (tagcznie 24,0 min PLN).
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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®™) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wpltywu na budzet.

Tab. 36. Zestawienie wynikow dla wariantu podstawowego (najbardziej prawdopodobnego) -
perspektywa NFZ i pacjenta.

| | rok Il rok

Scenariusz istniejacy, PLN

Koszt zakupu diazepamu, PLN

; Koszty hospitalizacji, PLN

: Koszty tacznie, PLN

_| Scenariusz nowy, PLN

| Koszt zakupu midazolamu, PLN

| Koszty hospitalizacji, PLN
| Koszty tacznie, PLN
Wyniki inkrementalne, PLN

| Koszty zakupu lekow, PLN

| Koszty hospitalizacji, PLN
| Koszty tacznie, PLN | -7 174 370 -16 832 175 |

Ryc. 5. Zestawienie wynikow dla wariantu podstawowego (najbardziej prawdopodobnego) -
perspektywa NFZ i pacjenta.
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4.2.2 Wariant minimalny

W wariancie minimalnym liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na || GGG
pacjentow leczonych midazolamem podawanym
podpoliczkowo w kolejnych latach.

W scenariuszu istniejacym | | | I ptathika i pacjenta zwiazane z leczeniem

docelowej populacji chorych wyniosa |G ocdpovwiednio w 1 i 1l roku

analizy.
W scenariuszu nowym || G ptathika i pacjenta zwiazane z leczeniem

docelowej populacji chorych wyniosa |G ocpovwiednio w 1 i Il roku
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analizy, w tym koszt zakupu midazolamu (substancji czynnej) wyniesie || EGccINGEG

Oszczednosci z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta zwigzane z wprowadzeniem
finansowania midazolamu w analizowanym wskazaniu wyniosg 5,0 min PLN i 11,6 min

PLN odpowiednio w | i Il roku analizy (tacznie 16,6 min PLN).

Tab. 37. Zestawienie wynikow dla wariantu minimalnego - perspektywa NFZ i pacjenta.

|

| rok Il rok

Scenariusz istniejacy, PLN

Koszt zakupu diazepamu, PLN

j Koszty hospitalizacji, PLN
Koszty tacznie, PLN

Scenariusz nowy, PLN

Koszt zakupu midazolamu, PLN

: Koszty hospitalizacji, PLN

Koszty tacznie, PLN

Wyniki inkrementalne, PLN

| Koszty zakupu lekow, PLN

‘, Koszty hospitalizacji, PLN

; Koszty tacznie, PLN

-4 961714 -11 640 943

Ryc. 6. Zestawienie wynikow dla wariantu minimalnego - perspektywa NFZ i pacjenta.
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4.2.3 Wariant maksymalny

-5,0

-11,6

W wariancie maksymalnym liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano || GG

I ocjcntow leczonych midazolamem podawanym

podpoliczkowo w kolejnych latach.
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W scenariuszu istniejacym || GGG 2 iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa || G odpowiednio w 1 i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym || GGG 2\ iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | EGNEEEEEE ocpoviednio w | i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu midazolamu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio || GcGcGN

Oszczednosci budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania midazolamu
w analizowanym wskazaniu wyniosg 9,4 min PLN i 22,0 mln PLN odpowiednio w I i Il roku
analizy (tacznie 31,4 mln PLN).

Tab. 38. Zestawienie wynikéw dla wariantu maksymalnego - perspektywa NFZ i pacjenta.
| rok Il rok

Scenariusz istniejacy, PLN

| Koszt zakupu diazepamu, PLN

Koszty hospitalizacji, PLN

1 Koszty tgcznie, PLN

| Scenariusz nowy, PLN

| Koszt zakupu midazolamu, PLN

" Koszty hospitalizacji, PLN

Koszty tacznie, PLN

| Wyniki inkrementalne, PLN

| Koszty zakupu lekow, PLN

| Koszty hospitalizacji, PLN
Koszty tacznie, PLN -9 387 026 -22 023 406

(g

Ryc. 7. Zestawienie wynikow dla wariantu maksymalnego - perspektywa NFZ i pacjenta.
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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®™) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wpltywu na budzet.

4.2.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.10.

Wyniki poszczegolnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

Tab. 39. Zestawienie wynikow dla analizy wrazliwosci - perspektywa NFZ i pacjenta.

Wariant

| rok, PLN

Zmiana vs BC

Il rok, PLN

Zmiana vs BC

BC

7173 410

-16 829 922

| MIN

-4 961 050

30,84%

-11 639 386

30,84%

| MAX
| SA1
| SA2A
| sA2B
| SA 3A

| sA 38

| SA 4A
| SA 4B
| SA 4C
| SA 4D
| SA 5A
| SA5B
| SA6
| SA7A
BXC
| SA 8A
SA 8B

-9 385 770

“30;84%

-22 020 459

-30,84%
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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wplywu na budzet.

5 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen
zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania ze sSrodkow publicznych midazolamu podawanego
podpoliczkowo w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych nie wptynie negatywnie na
organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Whnioskowane jest rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla midazolamu o dorostych
pacjentow w ramach refundacji aptecznej w ramach istniejacej grupy limitowej 259.0, Leki
nasenne i uspokajajace - midazolam, przy aktualnie obowigzujacym poziomie odptatnosci
dla pacjenta, bedacym na poziomie ryczattu.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
midazolamu podawanego podpoliczkowo u dorostych z napadami drgawkowymi, ktore
dotyczg bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.

Podjecie decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych midazolamu podawanego
podpoliczkowo w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych nie powinno spowodowac
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia,
dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.
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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wplywu na budzet.

6 Aspekty etyczne, spoteczne oraz prawne

Wnioskowane jest finansowanie midazolamu podawanego podpoliczkowo w leczeniu
przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u dorostych.

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktora mogtaby poniesc straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania midazolamu
w analizowanym wskazaniu.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia midazolamem moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegolnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegotowa
informacja dla pacjenta lub opiekuna o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania,
wtym  specyficznych  dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach  zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Buccolam).

Nie zidentyfikowano zadnych obowiazujacych regulacji prawnych, ktore wymagatyby
korekty. Poprzez wprowadzenie finansowania midazolamu w analizowanym wskazaniu
spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji ijakosci zycia pacjentow iich opiekunow,
wynikajacy z dostepu do opcji terapeutycznej, zalecanej w wytycznych praktyki klinicznej,
tj. wytycznych Polskiego Towarzystwa Epileptologii (PTE) z 2018 r., National Insitute for
Health and Care Excellence (NICE) z 2025 r. i American Epilepsy Society (AES) z 2016 r. oraz
National Health Service (NHS) z 2024 r.

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wplywu wprowadzenia refundacji
midazolamu na kwestie etyczne i spoteczne wskazane w Wytycznych oceny technologii
medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT 2016).
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Midazolam podawany podpoliczkowo (Buccolam®) w leczeniu napadow drgawkowych u dorostych. Analiza wplywu na budzet.

7 Ograniczenia i dyskusja

Niniejsza analiza wptywu na system ochrony zdrowia miata na celu oszacowanie
przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia)
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych
midazolamu podawanego podpoliczkowo (Buccolam®™) w leczeniu przedtuzonych, ostrych
napadow drgawkowych u dorostych. Przyjeto wprowadzenie finansowania midazolamu od
2026 roku.

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktorym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowej
pozostanie na obecnych zasadach;

e nowy, w ktorym zatozono finansowanie midazolamu podawanego podpoliczkowo
(Buccolam®) w leczeniu populacji docelowej tj. rozszerzenie obecnego wskazania
refundacyjnego w ramach katalogu A. Leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym.

Wyniki analizy przedstawiono w postaci wydatkow catkowitych, z podziatem na poszczegélne
kategorie kosztowe, dla obu analizowanych scenariuszy oraz wydatkow inkrementalnych
stanowiacych roznice miedzy wydatkami ponoszonymi w scenariuszu nowym i istniejacym.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), oraz perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta.

W celu oszacowania populacji docelowej dla midazolamu we wnioskowanym wskazaniu
skorzystano z danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) dotyczacych liczby pacjentow
z rozpoznang padaczka (G.40) lub stanem padaczkowym (G.41) w 2023 r. (najaktualniejsze
dostepne dane; NFZ 2024) w Polsce (bez wzgledu na wiek). Do dalszych oszacowan
wykorzystano dane dotyczace liczby dzieci w wieku od 3. miesigca do 18 roku zycia,
leczonych aktualnie preparatem Buccolam®, oszacowane w poprzednim raporcie dla
preparatu Buccolam® (AOTMIT 2022) oraz zaktualizowane w oparciu o aktualng liczbe
ludnosci w Polsce (dane GUS 2024). W obliczeniach wykorzystano rowniez odpowiednie
odsetki pacjentow z rozpoznaniami G.40 i G.41 (NFZ 2024), odpowiedni odsetek pacjentow
z padaczka istanem padaczkowym oraz odsetki pacjentow z drgawkowym stanem
padaczkowym, pochodzace z publikacji Trinka 2012. Przyjeto statg wyjsciowa liczebnosc
populacji chorych z wystepujacymi napadami drgawkowymi w kolejnych latach analizy.

Zgodnie z definicja stanu padaczkowego wedtug ILAE, termin ,stan padaczkowy” dotyczy
shiestandardowo przedtuzajacych sie napadow”, ktore przez lekarzy moga zostac
sklasyfikowane jako ,,stan padaczkowy” badz jako ,przedtuzajacy sie napad”, a co za tym
idzie liczebnosc populacji oszacowana z uwzglednieniem wytacznie ,,stanu padaczkowego”
moze by¢ niedoszacowana ze wzgledu na niedostateczne raportowanie/rozpoznawanie
(Tinka 2015).

Biorac pod uwage niepewnoS¢ oszacowania populacji docelowej poza wariantem
podstawowym przedstawiono wariant minimalny i maksymalny. Liczebnos¢ populaciji
docelowej w wariancie minimalnym oszacowano analogicznie jak w wariancie
podstawowym, przy czym przyjeto odpowiednio najmniejszy (wariant minimalny)
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i najwiekszy (wariant maksymalny) odsetek pacjentow z drgawkowym stanem
padaczkowym, raportowany w publikacji Trinka 2022 (w analizie podstawowej przyjeto
srednig). Warto zwroci¢ uwage, ze ILAE w 2015 roku przedstawito nowa klasyfikacje
i definicje stanu padaczkowego, a publikacja Trinka 2012 zostata opublikowana przed ta
zmiang. Zgodnie z danymi literaturowymi szacuje sie, ze nowa definicja SE odnosi sie do ok.
10% pacjentow wiecej w porownaniu z poprzednig definicjq SE. Zwiekszona liczebnosc
populacji pacjentow z SE, wynikajaca ze zaktualizowanej definicji SE, zawiera sie juz
w scenariuszu maksymalnym, stad przyjety odsetek chorych ze stanem padaczkowym wydaje
sie odzwierciedlac stan aktualny (Leitinger 2019).

Rozpowszechnienia leku w populacji docelowej w przypadku pozytywnej decyzji
refundacyjnej przyjeto na podstawie d
I
wzgledu na brak poparcia przyjetego rozpowszechnienia leku dowodami naukowymi,
przeprowadzono analizy wrazliwosci, w ktorych przyjeto alternatywne rozpowszechnienia
rynku - warianty SA 7A i SA 7B analizy wrazliwosci.

Prognozowane obcigzenia/oszczednosci budzetowe w ramach niniejszej analizy oszacowano
wykorzystujac zatozenia iwyniki analizy ekonomicznej w horyzoncie 1 zdarzenia, tj.
1 napadu drgawkowego. W analizie wptywu na budzet w celu oszacowania rocznych
wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych
(NFZ) oraz NFZ i pacjenta wykorzystano model zbudowany na potrzeby oceny kosztow-
uzytecznosci  stosowania midazolamu podawanego podpoliczkowo  (Buccolam®)
w porownaniu z diazepamem podawanym doodbytniczo w leczeniu przedtuzonych, ostrych
napadow drgawkowych u niemowlat, matych dzieci, dzieci i mtodziezy (od 3 miesiecy do
18 lat), w oparciu o zatozenia przedstawione w opublikowanych analizach ekonomicznych
Lee 2014 ilee 2013 (Pediatric Drugs IF 2,2). Model jest skoroszytem kalkulacyjnym
wykonanym w oprogramowaniu Microsoft Excel - szczegoty patrz Analiza ekonomiczna.
Whniosek w populacji pediatrycznej z wykorzystaniem niniejszego modelu zostat oceniony
pozytywnie przez AOTMIT (pozytywne Stanowisko Rady Przejrzystosci jak i Rekomendacja
Prezesa AOTMIT) (4/2022/ZLC) iw efekcie midazolam jest refundowany w leczeniu
przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych uniemowlat, dzieci i mtodziezy
(Obwieszczenie MZ). Oparcie modelu i jego struktury o populacje pediatryczna konsultowano
z ekspertami klinicznymi. Rowniez wytyczne PTE 2018 roznicuja dorostych i dzieci jedynie
pod katem dawek lekow (PTE 2018). Ponadto w publikacji Sanchez Fernandez 2020,
dotyczacej m.in. porownania nie dozylnych benzodiazepin (donosowego midazolamu
z doodbytniczym diazepamem), nie roznicowano Sciezki leczenia dla dorostych i dzieci
a takze skutecznosci w tych grupach (jedynie parametry kosztowe roznity sie w tych
populacjach).

W zwiazku z ograniczeniami odnalezionych dowodow klinicznych dedykowanych osobom
dorostym i akceptacja przez Europejska Agencje Lekow (EMA) ekstrapolacji wynikow
z populacji pediatrycznej na populacje osob dorostych woparciu o wyniki badan
farmakokinetycznych, w modelu w analizie podstawowej wykorzystano dane na temat
skutecznosci z badania dedykowanego populacji pediatrycznej (Mcintyre 2005, tj. jak we
wczesniej zweryfikowanym przez AOTMIT wniosku; 4/2022/ZLC) a w analizie wrazliwosci
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uwzgledniono wyniki skutecznosci z badania klinicznego dedykowanego populacji osob
dorostych (Nakken 2011; ograniczenia badania patrz Analiza kliniczna).®

Czes$¢ parametrow skutecznosci, niedostepnych we wspomnianych wyzej badaniach,
przyjeto z analizy ekonomicznej Lee 2014, woparciu o warto$¢ srednig z krajow
europejskich. Opinia kliniczna w analizie Lee 2014 zostata uzyskana na podstawie badan
panelowych Delphi i wywiadow z ekspertami klinicznymi. Czes¢ z ekspertow klinicznych
z Lee 2014 nie byta z placowek pediatrycznych, tylko ogolnych (lub mieszanych) albo wrecz
dedykowanych osobom dorostym (Lee 2014).

Na podstawie analizy ekonomicznej Lee 2014 (uwzgledniono dane dla czterech krajow
Z najwieksza czestoscig wystepowania napadow drgawkowych w miesigcu, tj. Niemiec,
Szkocji, Walii i Hiszpanii)
e, \ celu
uwzglednienia rzeczywistych kosztow ponoszonych na leczenie w analizowanym stanie
klinicznym nie przeprowadzono dyskontowania kosztow.

W analizie nie szacowano kosztow posrednich, co jest zatozeniem konserwatywnym (zgodnie
z parametrami przyjetymi w analizie wiekszy odsetek osob trafia do szpitala, a zatem nie
pracuje w tym czasie, w przypadku zastosowania diazepamu niz midazolamu).

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegolnie istotne z punktu
widzenia ptatnika, tj. koszty zakupu lekow ikoszty hospitalizacji (patrz Raport
refundacyjny) za okres styczen-listopad 2024 r. (koszt diazepamu). Podczas szacowania
kosztow wykorzystano dane Wnioskodawcy (koszt midazolamu), aktualne Obwieszczenie
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych idane sprzedazowe (Raport
refundacyjny; koszt diazepamu) oraz Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 120/2024/DSOZ (koszt
jednodniowej hospitalizacji w celu diagnostyki ileczenie padaczki) oraz Zlecenie MZ
100/2024 ZLC (wycena punktu).

Zatozono, ze midazolam, znajdujacy sie obecnie w wykazie lekow dostepnych bezptatnie
swiadczeniobiorcom ponizej 18. roku Zycia (wykaz D1), znajdzie sie, po rozszerzeniu
refundacji o osoby doroste, w wykazie lekow dostepnych bezptatnie swiadczeniobiorcom
powyzej 65. roku zycia (wykaz D2), tak jak obecnie diazepam (znajdujacy sie na obu tych
wykazach). Odsetki opakowan wydawanych bezptatnie obliczono z uwzglednieniem cen
z Obwieszczen MZ z 2024 r. oraz Raportow refundacyjnych za rok 2024 - zatozenie
upraszczajace w zwiazku z brakiem bardziej doktadnych danych (tj. brakiem oddzielenia
danych dla dzieci oraz poszczegolnych wskazan dla diazepamu, ktory refundowany jest
w padaczce i drgawkach innych niz okreslone w ChPL). W zwigzku z tym, Ze osoby w wieku
65+ lat stanowig tylko czes¢ wnioskowanego wskazania dla midazolamu u osob dorostych,
niewiarygodnym bytoby przyjecie dla niego odsetkow obliczonych dla preparatéw Buccolam®

& Pozostate badania wigczone do Analizy klinicznej dedykowane populacji oséb dorostych sg badaniami o nizszej
jakosci — ponadto wiekszosc z wiaczonych badan oceniajacych efektywnosc praktyczng lekdw (i dodatkowych)
dotyczy albo samego midazolamu (Meléndez 2006, Shankar 2021, Fraga 2014) albo punktéw koricowych
nieodpowiadajacych strukturze modelu (Jindal 2023, Maltseva 2024, Mukhopadhyay 2013) — wyjatek stanowito
badanie Kadel 2018, ktére uwzgledniono w analizie wrazliwosci w przypadku 1 z analizowanych parametréw
modelu (patrz rozdz. Btad! Nie moina odnalei¢ Zrédta odwotania.). Odnalezione w Analizie klinicznej badania
wtdrne nie sg dedykowane osobom dorostym a wyniki wtaczonego do nich badania Nakken 2011 uwzgledniono
W niniejszej analizie.
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refundowanych obecnie jedynie w populacji pediatrycznej, ktora w catosci objeta jest
wykazem D1 (odsetki te bytyby bardzo zawyzone). Przyjeto zatem dla niego odsetki
opakowan wydawanych bezptatnie jak dla diazepamu - do analizy podstawowej srednig
wazong (liczbg sprzedanych opak. wg Raportow refundacyjnych za 2024 r.)
z 2 refundowanych opak. diazepamu (35% opak. wydawanych bezptatnie), a do analizy
wrazliwosci odsetki z poszczegolnych opakowan diazepamu (warianty okreslone jako MIN
i MAX - odpowiednio 28% i 59%, tj. odsetki jak dla Relsed wiekszego i mniejszego opak.).

Wnioskowang cene producenta (cene zbytu netto) midazolamu (Buccolam®, roztwor do
stosowania w jamie ustnej, 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg) przyjeto na podstawie danych
Wnioskodawcy na poziomie || . Cene detaliczna (tj. z uwzglednieniem
podatku VAT na poziomie 8%, marzy hurtowej na poziomie 6% oraz marzy detalicznej zgodnie

z zapisami ustawy refundacyinej) przyjeto na poziomie || llGNGTGNGNGEGEGEGEEE
|

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze stosowanie midazolamu podawanego
podpoliczkowo w docelowej populacji chorych jest zwigzane z oszczednosciami
budzetowymi oraz oszczednosciami z perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta.

W scenariuszu istniejacym [ budzetowe z perspektywy NFZ, zwiazane

z leczeniem docelowej populacji chorych wyniosa [ GGG ocdooviednio

w i1l roku analizy.

W wariancie najbardziej prawdopodobnym prognozowane wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
w scenariuszu nowym, tj. po wprowadzeniu finasowania midazolamu w docelowej populacji
chorych oszacowano

w kolejnych latach
analizy. W porownaniu ze scenariuszem istniejacym generowane sg oszczednosci dla
budzetu NFZ w wysokosci 7,2 min PLN i 16,8 min PLN odpowiednio w | i Il roku analizy.

W wariancie minimalnym i maksymalnym generowane przez NFZ oszczednosci zwigzane
z wprowadzeniem finansowania midazolamu w analizowanej populacji chorych wynoszg
odpowredmo 5,0 mln PLN i 11,6 mln PLN oraz 9,4 mln PLN i 22,0 mln PLN w kolejnych latach

o
=3
Q
N
=

Zalecany w wytycznych praktyki klinicznej (PTE 2018, NICE 2025, AES 2016, NHS 2024)
produkt Buccolam® (midazolam podawany podpoliczkowo) jest terapig o udowodnionych
korzysciach klinicznych oraz tatwiejszej, wygodniejszej i w wiekszym stopniu akceptowalnej
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drodze podania niz aktualnie dostepna i finansowana ze srodkow publicznych w Polsce opcja
terapeutyczna.

Wprowadzenie finansowania preparatu Buccolam® w leczeniu przedtuzonych, ostrych
napadow drgawkowych u dorostych stanowi odpowiedZz na niezaspokojong potrzebe
zdrowotng w zakresie napadow drgawkowych, w przypadku ktorych podanie doodbytniczej
wlewki diazepamu jest problematyczne. W zwigzku z tym, stosowanie midazolamu, oprocz
korzysci ekonomicznych, niesie rowniez wyrazne zalety praktyczne i spoteczne (Scott 1999).
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8 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania midazolamu podawanego
podpoliczkowo (Buccolam®) w leczeniu przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych
u dorostych.

Liczebnos¢ populacji docelowej dla midazolamu podawanego podpoliczkowo we
wnioskowanym wskazaniu oszacowano na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ), danych literaturowych | N . D- < dotyczace liczby osob
w Polsce w wieku 218 lat ograniczono uwzgledniajac czestos¢ wystepowania drgawkowego
stanu padaczkowego.

Ostatecznie liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na
leczonych midazolamem podawanym podpoliczkowo
w kolejnych latach (wariant najbardziej prawdopodobny).

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
uzyskano nastepujgce wyniki:

* W scenariuszu istniejagcym _ zwigzane z leczeniem
docelowej populacji chorych wyniosa || GGG odpoviednio w

111l roku analizy.

e Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, catkowite koszty dla budzetu NFZ
w przypadku finansowaniamidazolamu w analizowanym wskazaniu wyniosg -
I ocpovwiednio w i 1l roku refundacji, w tym koszt wnioskowanej
technologii wyniesie [ G - olejnych latach analizy.
Oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia finansowania midazolamu
w analizowanym wskazaniu wyniosg 7,2 min PLN i16,8 mln PLN odpowiednio
w i Il roku refundacji.

e Dla wariantu minimalnego, oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace
z wprowadzenia finansowania midazolamu w analizowanym wskazaniu wyniosg 5,0
mln PLN i 11,6 mln PLN odpowiednio w | i Il roku refundacji.

e Dla wariantu maksymalnego, oszczednosci dla budzetu NFZ wynikajace
z wprowadzenia finansowania midazolamu w analizowanym wskazaniu wyniosa 9,4
min PLN i 22,0 mln PLN odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Tab. 40. Podsumowanie wynikéw analizy wptywu na budzet.

Parametr Rok analizy
| rok Il rok
Liczebnos¢ populacji docelowej e e
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Parametr Rok analizy

I rok Il rok
Oszczednosci budzetowe BC, PLN 7,2 mln 16,8 mln
Oszczednosci budzetowe MIN, PLN 5,0 mln 11,6 mln
Oszczednosci budzetowe MAX, PLN 9,4 mln 22,0 mln

Generowane oszczednosci zarowno z perspektywy NFZ, jak i perspektywy wspolnej
w przypadku stosowania midazolamu podawanego podpoliczkowo wynikaja z wiekszej
skutecznosci leczenia midazolamem niz diazepamem,
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9.2 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE

TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentow moga byc faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do dorostych (218 roku zycia), u ktorych
wystepuja przedtuzone, ostre napady drgawkowe.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
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Tak - w ramach populacji docelowej.
Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob.

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych,

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktorych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do dorostych (218 roku zycia), u ktorych
wystepuja przedtuzone, ostre napady drgawkowe. W analizowanym wskazaniu finansowana
jest aktualnie jedna terapia w postaci wlewek doodbytniczych. Wnioskowana technologia
stanowi odpowiedz dla pacjentow i opiekunéw, dla ktorych droga podania obecnie
finansowanego leku (wlewki doodbytnicze) jest problematyczna.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow przez dostep do skutecznej
i rekomendowanej przez autorow wytycznych klinicznych opcji terapeutycznej.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,
moze byc nieakceptowana przez poszczegolnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Nie.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
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Wprowadzenie finansowania midazolamu podawanego podpoliczkowo w populacji
dorostych z przedtuzonymi, ostrymi napadami drgawkowymi nie wymaga utworzenia nowej
grupy limitowej.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych odpowiadajqcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznos$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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9.3 Zgodnosc

Z minimalnymi
(Rozporzadzenie MZ)

wymaganiami

MZ

Nr

Analiza wptywu na budzet

‘ Rozdziat

| Komentarz

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana,

3.1.1

docelowej, wskazanej we wniosku,

3.1.2

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana?

3.1.3

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu
refundacja?

3.1.4

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkow srodkow publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej

wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

3.1

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkow
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej

wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja?

Tak: scenariusz
istniejacy

w kolejnych
latach

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych

wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja?

Tak: scenariusz
nowy w kolejnych
latach

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie Klinicznym wskazanym we
wniosku, stanowiacych roznice pomigdzy prognozami,
o ktarych mowa w pkt. 24 i 25, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii?

Tak: réznica
kosztow pomiedzy
scenariuszami
nowym

i istniejacym

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt. 6?

4.1.2, 4.1.
4.2.2, 4.2.

¥

W W

Tak

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa
w pkt 4i5?

3.8

Tak
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Nr | Analiza wptywu na budzet Rozdziat Komentarz

9 | Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie 2,3.8 Tak
ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-

3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4i 5,
w szczegolnosci zalozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

10 | Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy - Dotaczony
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

11 | Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa 3.3 Tak
w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu
na budzet (nie krotszy niz 2 lata)?

12 | Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie | 3.1.4, 3.4 Tak
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

13 | Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie - Nie dotyczy
wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji
analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane?

14 | Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to
czy oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu - Analizy nie
dzielenia ryzyka, obejmuja

instrumentow
dzielenia ryzyka
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu 4
dzielenia ryzyka?

15 | Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja - Whnioskowana jest
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy refundacja
limitowej, analiza zawiera wskazanie w ramach
dowodow spetnienia wymagan ustawowych? istniejacej grupy

limitowej

16 | Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja 2 Tak
obejmuja kwalifikacje do wspolnej, istniejacej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera
wskazanie dowodow spetnienia wymagan ustawowych?

Ogolne adnotacje
17 | Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i racjon

alizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Pismiennictwo | Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowosci,

umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej

wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrodet informacji zawartych Pismiennictwo, | Tak

w analizach, w szczegélnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autoréow niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii?

w tekscie
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