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Wykaz skrétéw i akronimow

AE

AEK
AOTMIT
AUC

AWA
b.d.
BIA
ChPL
COMT
DBS
JGP
LCIG
LECIG

NFZ
PD

PLN
RSS

analiza ekonomiczna
analiza efektywnosci klinicznej
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

pole pod krzywa zaleznosci stezenia leku od czasu (ang. area under the
curve)

analiza weryfikacyjna

brak danych

analiza wptywu na budzet

Charakterystyka produktu leczniczego
katecholo-O-metylotransferaza (ang. catechol-0-methyltransferase)
gleboka stymulacja mézgu (ang. Deep Brain Stimulation)
Jednorodna grupa pacjentow

zel dojelitowy zawierajgcy lewodope i karbidope

zel dojelitowy zawierajgcy lewodope, karbidope i entakapon
Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Choroba Parkinsona (ang. Parkinson’s Disease)

Polski Ztoty

mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego zwiazanego z wydaniem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych preparatu Lecigon® (skojarzenie
lewodopy, karbidopy i entakaponu w postaci zelu dojelitowego) stosowanego w populacji pacjentow
Z zaawansowana chorobg Parkinsona.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwaoch kolejnych lat.
Analize kosztow terapii lekiem Lecigon® przeprowadzono na tle kosztoéw terapii preparatem
dwusktadnikowym, tj. produkt leczniczy Duodopa® (skojarzenie lewodopy i karbidopy w postaci zelu
dojelitowego). Nalezy podkresli¢, ze preparat Duodopa® stanowi gtowna technologie opcjonalng
wzgledem preparatu Lecigon®. Oba produkty lecznicze wykazujq istotne podobienstwa w zakresie
drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz sktadu podstawowego, co czyni je poréwnywalnymi
Z klinicznego punktu widzenia.

Ze wzgledu na wnioskowane warunki refundacji preparatu Lecigon®, tj. refundacja w ramach
programu lekowego odstapiono od przeprowadzania analizy doptat pacjentéw. Liczebnos¢ populacji
docelowej oszacowano na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniach NFZ oraz danych
podanych przez ekspertow klinicznych, raportowanych w AWA dla produktu leczniczego Duodopa®.
W analizie uwzgledniono jedynie koszty lekow tj. koszt preparatu Lecigon® oraz koszt preparatu
Duodopa®. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy (warianty: najbardziej prawdopodobny,
minimalny i maksymalny), w ktorym oszacowano koszty leczenia pacjentow przy zatozeniu braku
pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii, oraz scenariusze nowe (warianty:
najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktérych szacowano koszty terapii przy
zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. Poszczegolne
warianty scenariusza istniejacego i nowego roznia sie liczebnoscia populacji kwalifikujacej sie do
leczenia analizowanymi substancjami. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym preparat Lecigon®
jest refundowany w ramach nowej grupy limitowej, w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego stosowany w ramach programu lekowego,
przy wysokosci limitu finansowania na poziomie ceny hurtowej brutto (katalog B).

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w dwoch wariantach, tj.
z uwzglednieniem i bez uwzglednienia umow podziatu ryzyka. W niniejszym streszczeniu ograniczono
opis wynikow do wynikow z uwzglednieniem umow podziatu ryzyka, ze wzgledu na fakt, Ze dla ptatnika
publicznego sa to najistotniejsze i najbardziej informatywne wyniki.

Wyniki

W przypadku wariantu najbardziej prawdopodobnego, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG +
LCIG) w populacji docelowej Wyniosqb odpowiednio w 1. i 2. roku analizy,
w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio d
w 1. 12. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla w

nioskowanej technologii wigzac sie bedzie
ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio ﬂ w 1.1 2. roku

analizy.

W przypadku wariantu minimalnego, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG) w populacji
docelowej Wyniosq* odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio d w 1. 12. roku

analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem
wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio j w 1. i 2. roku analizy.




W przypadku wariantu maksymalnego, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG) w populacji
docelowej wyniosq* odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, w tym koszty
refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio d w 1.1 2. roku
analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem
wydatkéw refundacyjnych NFZ o odpowiednio ﬁ w 1. i 2. roku analizy.

Analiza wrazliwosci

Dodatkowo w ramach analizy wptywu na budzet przeprowadzono analize wrazliwosci dla parametrow
majacych najwiekszy wptyw na ostateczne wyniki analizy, tj.

e (Qdsetka pacjentow przerywajacych leczenie;
¢ Dobowego zuzycia kasetek.

Analize wrazliwosci zostata wykonana jedynie dla wariantu podstawowego.

Wyniki analizy wrazliwosci wykazaty, Ze najistotniejszym parametrem wptywajacym na wynik analizy
wptywu na budzet jest dobowe zuzycie kasetek. Zmiany tego zatozenia generuja najwieksze wahania
kosztow inkrementalnych. Przy minimalnym zuzyciu kasetek (minimalne zuzycie dla preparatu
Lecigon®™ i preparatu Duodopa®) koszty inkrementalne byty nizsze — 0 81% w 1. roku oraz 16% w 2. roku
analizy vs wariant podstawowy. Przy maksymalnym zuzyciu kasetek preparatu Lecigon® koszty
inkrementalne wzrosty 0 167% w 1. roku i o 35% w 2. roku analizy vs wariant podstawowy.

Whioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Lecigon® (skojarzenie lewodopy,
karbidopy i entakaponu w postaci Zzelu dojelitowego) bedzie wiazac sie ze wzrostem wydatkow
refundacyjnych o h odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Ponadto nalezy podkreslic, ze substancja entakapon zawarta w preparacie Lecigon® zmniejsza klirens
lewodopy z krwi, powodujac zwiekszenie AUC w profilu farmakokinetycznym lewodopy.
W konsekwencji odpowiedz kliniczna na lewodope jest przedtuzona, dzieki czemu w terapii mozna

zastosowac mniejsze dawki lewodopy niz te stosowane w preparacie Duodopa® (preparat
dwusktadnikowy), przy osiagnieciu takich samych celéw terapeutycznych.




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego zwiazanego
z wydaniem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych preparatu Lecigon®
(skojarzenie lewodopy, karbidopy i entakaponu w postaci zelu dojelitowego) stosowanego
w populacji pacjentow z zaawansowang chorobg Parkinsona. Analize kosztéw terapii lekiem
Lecigon® przeprowadzono na tle kosztow terapii preparatem dwusktadnikowym, tj. produkt
leczniczy Duodopa® (skojarzenie lewodopy i karbidopy w postaci zelu dojelitowego). Ze
wzgledu na wnioskowane warunki refundacji preparatu Lecigon®, tj. refundacja w ramach
programu lekowego odstapiono od przeprowadzania analizy doptat pacjentow.




2 Metodyka

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

rocznej liczebnosci populaciji;

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. o refundacji
lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami,
z wyszczeglOlnieniem  sktadowej wydatkow  stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiagzanego 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 nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw 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, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdopodobny oraz minimalny
i maksymalny (patrz Rozdziat 2.7.1 oraz 2.7.2).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Lecigon® zarejestrowany
jest w nastepujacym wskazaniu [ChPL Lecigon]:

e leczenie zaawansowanej choroby Parkinsona z ciezkimi fluktuacjami ruchowymi
i hiperkineza lub dyskineza, gdy dostepne doustne skojarzenia produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona nie przyniosty zadowalajacych
rezultatow.

Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowano oszacowano na podstawie badania Smitowska 2024,
w ktérym raportowano chorobowosc choroby Parkinsona w Polsce w latach 2010-2019 oraz
danych Gtownego Urzedu Statystycznego [GUS 2024]. W celu doprecyzowania populacji
zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym wykorzystano réwniez odpowiednie odsetki
zaczerpniete z badania OBSERVE-PD [Fasano 2019, Stefani 2022].

Dla roku 2025 liczba pacjentéow chorych na PD zostata oszacowana na podstawie prognozy
opartej na danych epidemiologicznych dotyczacych chorobowosci choroby Parkinsona
w Polsce w latach 2010-2019. W celu sporzadzenia prognozy wykorzystano narzedzie ,,Arkusz
prognozy” dostepne w programie Microsoft Excel, ktére umozliwia tworzenie prognoz
w oparciu o dane historyczne. W ramach przeprowadzonej prognozy, oprocz wartosci
podstawowych, wyznaczono rowniez wartosci minimalng i maksymalna, ktore stanowig dolng
i gorna granice 95% przedziatu ufnosci. Na Rys. 1 przedstawiono dane z zakresu
prognozowanej chorobowosci w Polsce.

Rys. 1. Chorobowos¢ w latach 2010-2019 oraz prognozowane wartosci
chorobowosci PD w Polsce (liczba przypadkéw na 100 tys. mieszkancéw).
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Na podstawie prognozowanej wartosci chorobowosci i najnowszych danych dotyczacych
liczby ludnosci w Polsce, oszacowano liczbe chorych na chorobe Parkinsona w 2025 roku —
patrz Tab. 1.

Tab. 1. Liczba pacjentéow chorych na PD, na podstawie danych GUS
i prognozowanych wartosci chorobowosci.

Chorobowos¢ w 2025 roku (na 100 tys. mieszkancow) Populacja* | Liczba chorych na
PD

Dolna granica ufnosci 263 99 078

Prognoza 292 | 37637000 110 031

Gorna granica ufnosci 321 120 985

* Najnowsze dostepne dane dotyczace liczby ludnosci w Polsce (dane GUS za 2023 rok).

Na podstawie populacji pacjentéw z rozpoznaniem choroby Parkinsona wyodrebniono osoby
Z zZaawansowang postacig choroby, a nastepnie - pacjentéw z ciezkimi fluktuacjami
motorycznymi i opornoscia na leczenie doustne. Odsetek pacjentow w zaawansowanym
stadium choroby (51%) przyjeto na podstawie badania OBSERVE-PD (Fasano 2019)
miedzynarodowego, wieloosrodkowego badania obserwacyjnego, ktére miato na celu ocene
czestosci  wystepowania zaawansowanej postaci choroby Parkinsona. Badanie
przeprowadzono w 18 krajach, sposréd ktorych wiekszosé stanowity kraje europeijskie
(Austria, Belgia, Chorwacja, Czechy, Grecja, Irlandia, Niemcy, Rumunia, Rosja, Stowacja,
Stowenia, Szwajcaria, Wegry, Wtochy). W badaniu nie uwzgledniono danych z osrodkéw
polskich, jednak z racji tego, ze badanie byto prowadzone w wielu krajach europejskich
(w tym w krajach sasiadujacych z Polska) uznano, ze uzyskane dane beda reprezentatywne
dla pacjentow z Polski. Odsetki pacjentow z ciezkimi fluktuacjami motorycznymi i brakiem
odpowiedzi na leczenie doustne przyjeto na podstawie publikacji Stefani 2022, ktora
przedstawia wyniki analizy wtoskiej grupy pacjentow z badania OBSERVE-PD. We wtoskiej
populacji u 67% pacjentow z zaawansowana choroba Parkinsona terapia doustna nie
przyniosta zadowalajacych rezultatow, a 8,3% pacjentow wykazywato ciezkie fluktuacje
motoryczne. W Tab. Z przedstawiono kolejne kroki oszacowania populacji rejestracyjnej
zgodnie z danymi pozyskanymi z badania OBSERVE-PD. Zgodnie z przeprowadzonym
oszacowaniem, liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
wnioskowana technologia moze byc zastosowana wynosi 2 810 - 3 431 osob w 2025 roku.

Tab. 2. Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktoérych
whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Parametr Wariant Wariant Wariant

podstawowy minimalny maksymalny
Liczba pacjentow z PD 110 031 99 078 120 985
Odsetek pacjentow z zaawansowang 51% 51% 51%
postacia PD
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Parametr Wariant Wariant Wariant
podstawowy minimalny maksymalny

Liczba pacjentow z zaawansowang 56 116 50 530 61702

postacig PD

Odsetek pacjentéw z brakiem 67% 67% 67%

odpowiedzi na leczenie doustne

Liczba pacjentow z brakiem odpowiedzi 37 598 33 855 41 341

na leczenie doustne

Odsetek pacjentow z ciezkimi 8,3% 8% 8%

fluktuacjami motorycznymi

Liczba pacjentow z ciezkimi 3121 2 810 3431

fluktuacjami motorycznymi

Liczebnosé populacji 3121 2 810 3431

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we whniosku

Wnioskowana jest refundacja preparatu Lecigon® w ramach programu lekowego B.90.

Nalezy podkresli¢, ze preparat Duodopa® stanowi gtowna technologie opcjonalna wzgledem
preparatu Lecigon®. Oba produkty lecznicze wykazuja istotne podobienstwa w zakresie drogi
podania, postaci farmaceutycznej oraz sktadu podstawowego, co czyni je porownywalnymi
z klinicznego punktu widzenia. Podobieristwa miedzy preparatem Lecigon® a preparatem
Duodopa® obejmuja:

e droge podania: oba preparaty sg podawane w postaci ciaglej infuzji dojelitowej, za
pomoca pompy dozujacej lek bezposrednio do jelita cienkiego;

e postac¢ farmaceutyczna: zaréwno Lecigon®, jak i Duodopa® wystepuja w postaci zelu
przeznaczonego do podania dojelitowego. Posta¢ ta umozliwia state stezenie leku
w 0soczu, co sprzyja redukcji fluktuacji objawdéw u pacjentow z zaawansowang
choroba Parkinsona;

e sktad podstawowy: oba preparaty zawierajg lewodope (prekursor dopaminy) oraz
karbidope (inhibitor dekarboksylazy aminokwasow aromatycznych), ktore dziataja
synergistycznie - karbidopa zapobiega cbwodowej przemianie lewodopy do dopaminy,
zwiekszajac jej dostepnosc w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Gtoéwna, roznica jest obecnosé entakaponu w sktadzie preparatu Lecigon®. Entakapon jest
inhibitorem katecholo-O-metylotransferazy (COMT), ktory przedtuza dziatanie lewodopy
poprzez hamowanie jej metabolizmu na obwodzie. Dzigeki zastosowaniu entakaponu
w preparacie Lecigon®, mozliwe jest uzyskanie podobnych efektow terapeutycznych przy
zastosowaniu nizszych dawek lewodopy w poréwnaniu do preparatu Duodopa®.

Ponadto, istniejacy dostep przez przetoke odzywcza typu PEG- J, wykorzystywany dotychczas
do podawania preparatu Duodopa®, moze zosta¢ rowniez zastosowany do infuzji preparatu
Lecigon®. Oznacza to, ze pacjenci aktualnie leczeni preparatem Duodopa®, po przerwaniu
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leczenia mogg zostac¢ przekwalifikowani do terapii preparatem Lecigon® bez koniecznosci
ponownego wykonania przetoki. Jedynym wymaganym elementem jest specjalny konektor,
umozliwiajacy podtaczenie systemu Lecigon® do istniejacego zgtebnika, ktéry dostarczany
jest bezptatnie przez producenta (STADA).

W zwiazku z informacjami przedstawionymi powyzej, w niniejszej analizie wptywu na budzet
zatozono, ze preparat Lecigon” bedzie stosowany gltownie u pacjentow aktualnie leczonych
lub kwalifikujacych sie do leczenia preparatem Duodopa®. Ze wzgledu na odmienny
mechanizm dziatania oraz odmienna droge podania, przyjeto, ze Lecigon® nie bedzie
przejmowat pacjentow kwalifikowanych do leczenia preparatem Produodopa®
(foslewodopa/foskarbidopa), Dacepton® (apomorfina) ani kwalifikowanych do gtebokiej
stymulacji mozgu (DBS). W zwiazku z tym, liczebnosc¢ populacji docelowej oszacowano na
podstawie liczby pacjentéw aktualnie leczonych/kwalifikowanych do leczenia preparatem
Duodopa®.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych raportowanych w AWA dla
preparatu Duodopa® [AWA Duodopa 2016] oraz w sprawozdaniach NFZ dotyczacych liczby
pacjentéw leczonych preparatem Duodopa®, ktéry jest aktualnie refundowany w ramach
programu lekowego B.90 w populacji tozsamej jak wnioskowana.

W AWA dla preparatu Duodopa® [AWA Duodopa 2016] liczebnos¢ populacji docelowej
oszacowano w oparciu o opinie 7 ekspertow klinicznych, wedtug ktorych liczebnosc populacji
miesci sie w przedziale od 30 do 1 tys. pacjentow — patrz Tab. 3. Analitycy agencji zwrocili
uwage na dosc rozbiezne szacunki podane przez ekspertow, wskazujac, ze dwoéch ekspertow
podato zblizone wartosci, tj. 30-40 pacjentow i ocenili te dane jako najbardziej wiarygodne.
Walidacjg powyzszych wartosci sg dane ze sprawozdan NFZ dotyczace liczby pacjentéow
aktualnie leczonych preparatem Duodopa® wramach PL B.90. Preparat Duodopa®
refundowany jest od maja 2017 roku. Z danych ze sprawozdan NFZ (sprawozdania za IV
kwartat 2017 roku - sprawozdania za IV kwartat 2024 roku), wynika, ze roczny przyrost
pacjentow leczonych preparatem dwusktadnikowym lewodopa + karbidopa wynosi od 29 do
42 pacjentow. Wyjatkiem sa tutaj lata 2022 i 2023, w ktorych nastapit znaczny przyrost liczby
pacjentow, spowodowany wprowadzonymi zmianami w kryteriach programu lekowego.
Usuniecie z kryteriow wtaczenia wymogu wystepowania przeciwwskazan do DBS miato
miejsce w 2020 roku, jednak ze wzgledu na pandemie Covid-19, przyrost liczby pacjentow
mogt nastapic pozniej - w 2022 roku. Roczne przyrosty liczby pacjentow stosujacych preparat
Duodopa® w ramach PL B.90 przedstawiono w Tab. 4.

Tab. 3. Liczebnos¢ populacji docelowej raportowana przez ekspertéow
klinicznych w AWA Duodopa® z 2016 roku.

Ekspert Liczebnos¢ populacji raportowane przez
ekspertow klinicznych

300-500
10-15 w wojewaddztwie zachodniopomaorskim
b.d.
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Ekspert Liczebnos¢ populacji raportowane przez
ekspertow klinicznych

4 30-40

5. 200

6. 30

7 1000

b.d. — brak danych.

Tab. 4. Liczba pacjentéw stosujacych preparat Duodopa® w ramach PL B.90.

Rok Liczba Liczba nowych | Zrédto
pacjentow pacjentow

2017 6 Sprawozdanie NFZ za IV kwartat 2017
2018 46 40 | Sprawozdanie NFZ za IV kwartat 2018
2019 77 31 | Sprawozdanie NFZ za IV kwartat 2019
2020 106 29 | Sprawozdanie NFZ za IV kwartat 2020
2021 148 42 | Sprawozdanie NFZ za IV kwartat 2021
2022 206 58 | Sprawozdanie NFZ za IV kwartat 2022
2023 298 92 | Sprawozdanie NFZ za IV kwartat 2023
2024 332 34 | Sprawozdanie NFZ za IV kwartat 2024

Podsumowujac, w ramach niniejszej analizy, przyjeto przyrost liczebnosci populacji
docelowej na poziomie 30-40 pacjentéow. W kolejnym kroku oszacowano catkowitg liczbe
pacjentéw leczonych w programie lekowym B.90 preparatem Duodopa® w zatozonym
horyzoncie analizy (rok 2026 i 2027), przy zatozeniu utrzymywania wzrostu liczby pacjentow
0 30-40 rocznie — patrz Tab. 5.

Tab. 5. Roczny przyrost liczebnosci populacji docelowej wskazanej we

whniosku.

Wariant analizy

Liczebnos¢ populacji

Zrodto

| rok*

Il rok*

Roczny przyrost liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku

Najbardziej prawdopodobny 35 35 | Dane ze sprawozdan
5 0| M dane
Maksymalny 40 40

Catkowita liczba pacjentow leczonych preparatem Duodopa® w horyzoncie analizy

Najbardziej prawdopodobny 402 437

Minimalny 392 422
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Wariant analizy Liczebnos¢ populacji Zrodto

| rok* Il rok*
Maksymalny 412 452

Liczebnos¢ populacji
stosujacej preparat
Duodopa®™ w 2024 roku
(Tab. 4) + przyrost
liczby pacjentow na
poziomie 30-40
rocznie

* | rok — rok 2026 oraz Il rok — rok 2027.

Zgodnie z danymi raportowanymi w sprawozdaniach NFZ (wykorzystano jedynie dane za IV
kwartat 2024 roku), okoto 44% pacjentow leczonych w ramach programu lekowego B.90 sa to
pacjenci rozpoczynajacy leczenie, tj. wsrod tych pacjentow sa zarowno nowi pacjenci jak
i pacjenci ktdorzy zmieniajg stosowana terapie (zmieniajg stosowang terapie w wyniku
przerwania leczenia np. z powodu wystapienia zdarzen niepozadanych czy tez z powodu
decyzji lekarza prowadzacego, zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego) —
patrz Tab. 6.

Tab. 6. Odsetek pacjentéw rozpoczynajacych rocznie leczenie w ramach
programu lekowego B.90.

Rok

Nazwa produktu
rozliczeniowego

Liczba osob
objetych
programem

Odsetek
pacjentow

rozpoczynajacych

leczenie

Zrodto

2024 Diagnostyka w programie 208 443
leczenia zaburzen
motorycznych w przebiegu
Zzaawansowanej choroby

Parkinsona - 1 rok leczenia

Sprawozdanie
NFZ za IV
kwartat 2024

Diagnostyka w programie 268
leczenia zaburzen
motorycznych w przebiegu
Zzaawansowanej choroby
Parkinsona - 2 i kolejny rok
terapii

Populacje docelowa, tj. liczbe pacjentow rozpoczynajacych rocznie leczenie preparatem
Duodopa® oszacowano poprzez zastosowanie odsetka z Tab. 6 (odsetek pacjentow
rozpoczynajacych rocznie leczenie w ramach programu lekowego B.90) do danych
raportowanych w Tab. 5 (catkowita liczba pacjentéw leczonych preparatem Duodopa®
w horyzoncie analizy) — patrz Tab. 7.
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Tab. 7. Liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Wariant analizy Liczba pacjentow Zrodto
| rok Il rok
Najbardziej 176 191 | Dane z Tab. 6 + dane z Tab. 5.
prawdopodobny
Minimalny 171 184
Maksymalny 180 198

Zgodnie z uzupetnieniem wymagan minimalnych, w analizie uwzgledniono rowniez
pacjentéw  kontynuujacych leczenie preparatem Duodopa®. Liczbe pacjentéw
kontynuujacych terapie okreslono jako roznice pomiedzy catkowita prognozowang liczbg
pacjentow kwalifikujacych sie do leczenia preparatem Duodopa® a liczba pacjentow
rozpoczynajacych terapie (arkusz ,,Populacja” w modelu BIA).

Pacjenci kontynuujacy leczenie zostali uwzglednieni w pierwszym roku analizowanego
modelu, a nastepnie - z uwzglednieniem odsetka pacjentow przerywajacych terapie —
przechodza do drugiego roku analizy. Wszyscy pacjenci kontynuujacy terapie zostali wtaczeni
do modelu w pierwszym cyklu analizy. Pacjenci kontynuujacy leczenie zostali uwzglednieni
Zarowno w scenariuszu istniejacym jak i scenariuszu nowym.

Szczegdtowe dane podsumowano w Tab. 8.

Tab. 8. Liczebnos¢ populacji docelowej — pacjenci kontynuujacy leczenie.

Wariant analizy Liczba pacjentow Zrédto

I rok Il rok
Najbardziej 226 191* | Dane z Tab. 5. po odjeciu
prawdopodobny danych z Tab. 7.
Minimalny 221 186"
Maksymalny 232 195*

* Pacjenci, ktorzy zostajq w leczeniu w 2 roku, po uwzglednieniu odsetka pacjentdw przerywajacych miesiecznie terapie.

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whioskowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wnioskodawce, preparat Lecigon® jest aktualnie
stosowany w Polsce u pojedynczych pacjentow.

15



2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej
whioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja przeprowadzono w oparciu o nastepujace zatozenia:

e Przyjeto, ze rynek podzieli sie réwno miedzy oba preparaty, tj. wnioskowany preparat
Lecigon® oraz aktualnie refundowany preparat Duodopa®. Oba preparaty majq taka
samg postac podania, tj. zel dojelitowy, ktory podawany jest za pomoca pompy.
W ramach analizy klinicznej [AEK Lecigon], wykazano, Ze oba preparaty
charakteryzuja sie porownywalnym profilem skutecznosci i bezpieczenstwa,
w zwiazku z powyzszym zatozono rowny udziat w rynku w przypadku obu
analizowanych preparatow, tj. po 50% w 1. i 2. roku analizy. Dla pierwszego roku
analizy przyjeto liniowy wzrost udziatu Lecigon® w rynku, zaktadajac osiagnigcie 50%
udziatu w ostatnim miesiacu tego okresu.

W przypadku pacjentéw kontynuujacych leczenie preparatem Duodopa® nie zatozono, ze
preparat Lecigon® bedzie przejmowat te populacje. Przyjeto, ze pacjenci kontynuujacy
terapie preparatem Duodopa® pozostana na dotychczasowym leczeniu. Jedynie czesc
pacjentéw, ktérzy przerwa terapie Duodopa® (sposréd grupy pacjentéw kontynuujacych
leczenie), przejdzie na leczenie preparatem Lecigon®.

Zatozenie to wynika z faktu, Ze Lecigon® jest alternatywna opcja terapeutyczna,
wprowadzona dla nowo kwalifikowanych pacjentow lub dla osob, ktére z roznych przyczyn
(np. problemy techniczne z pompa, dziatania niepozadane, preferencje pacjenta) przerwaty
terapie preparatem Duodopa®. W praktyce klinicznej nie przewiduje sie masowego
przechodzenia pacjentéw stabilnych klinicznie z terapii Duodopa® na Lecigon®, poniewaz
obie technologie wykazuja porownywalng efektywnosc kliniczng oraz maja taka sama forme
podania.

Dodatkowo, w ramach niniejszej analizy przyjeto zatozenie dotyczace migracji pacjentow
pomiedzy analizowanymi technologiami. Zatozono, ze czes¢ pacjentow (32%, szczegotowe
wyjasnienie odsetka przedstawiono w rozdziale 2.6.4 nizej), ktorzy przerwa leczenie
preparatem Duodopa® w scenariuszu nowym, przejdzie na leczenie preparatem Lecigon®.
Analogicznie, przyjeto, ze cze$é pacjentéw przerywajacych terapie Lecigonem® (réwniez
32%, szczegdtowe wyjasnienie odsetka przedstawiono w rozdziale 2.6.4 nizej) rozpoczna
leczenie preparatem Duodopa®. Odsetek pacjentow przerywajacych miesigcznie leczenia,
zaréwno w przypadku preparatu Lecigon” jak i preparatu Duodopa® przyjeto na poziomie
1,4%. Szczegotowy opis danych z zakresu prawdopodobienstwa przerwania leczenia zawarto
w rozdziale 2.2.
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W Tab. 9 podsumowano liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja.

Tab. 9. Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja.

Wariant analizy Liczebnos¢ populacji Zrédto

| rok Il rok

Pacjenci rozpoczynajacy leczenie w ramach programu lekowego B.90

Najbardziej prawdopodobny 48 95 | Populacja docelowa
w kolejnych latach

Minimalny 46 92 | analizy (Tab. 7) +
przejecie rynku na

Maksymalny 49 g9 | poziomie 50% w 1.

(liniowe przejecie)
i 50% w 2. roku

analizy.
Pacjenci przerywajacy leczenie preparatem Duodopa®
Najbardziej prawdopodobny 14 18 | Pacjenci wtaczeni do
" leczenia preparatem
M l 14 18
inimalny Duodopa®
Maksymalny 14 19 [ w scenariuszu nowym
+ odsetek pacjentow
przerywajacych
leczenie
SUMA
Najbardziej prawdopodobny 62 114 | Pacjenci
Minimalny 60 110 | POEReCIIR]aty
leczenie w ramach
Maksymalny 63 117 | programu lekowego

B.90 + pacjenci
przerywajacy leczenie
preparatem Duodopa®

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-
2.1.4 zestawiono w Tab. 10.
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Tab. 10. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populaciji.

u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢
zastosowana

Populacja Liczebnos¢ populacji Odnosnik do
rozdziatu i tabeli
I rok Il rok
Wszyscy pacjenci, 3121 (2 810 - 3 431) | Rozdziat 2.1.1, Tab. 2

Pacjenci ze
wskazaniem
okreslonym we wniosku

176 (171-180)

191 (184-198)

Rozdziat 2.1.2, Tab. 7

Pacjenci, u ktérych
wnioskowana
technologia jest
abecnie stosowana

Rozdziat 0

Pacjenci stosujacy
wnioskowang
technologie

W scenariuszu nowym
wariant najbardziej
prawdopodobny

62

114

Rozdziat 2.1.4, Tab. 9

Pacjenci stosujacy
wnioskowang
technologie

W scenariuszu nowym
wariant minimalny

60

110

Rozdziat 2.1.4, Tab. 9

Pacjenci stosujacy
wnioskowang
technologie

W scenariuszu nowym
wariant maksymalny

63

117

Rozdziat 2.1.4, Tab. 9

2.2 Przerwanie leczenia

W ramach analizy klinicznej zidentyfikowano badanie RWE przeprowadzone w osrodkach
szwedzkich [Odin 2025], w ktorym raportowano przerywanie leczenia preparatem lewodopa
+ karbidopa + entakapon (LECIG) oraz preparatem lewodopa + karbidopa (LCIG). Zgodnie
z danymi raportowanymi w badaniu, nieco wiecej pacjentow leczonych preparatem LECIG
przerywa leczenie vs pacjenci leczeni preparatem LCIG — patrz Rys. 2 — wynik nieistotny

statystycznie.
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Rys. 2. Przetrwanie leczenia raportowane w badaniu Odin 2025.

Treatment persistence

1.04 + Censored
LCIG 95% CI
0.9 LECIG 95% CI
2 08+
8 o074 e rr——
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g 044
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@
= 024
01+ Subjects Event Censored ATC label
LCIG 338 82 256 LCIG
004 LECIG 212 64 148 —— LECIG
1 1 1 1
0 90 180 365
Time to treatment discontinuation (days)
LCIG 338 293 263 232
LECIG 212 164 143 106

Po odczytaniu danych z wykresu zaprezentowanego powyzej, oszacowano, ze mediana
odsetka pacjentow przerywajacych leczenie w przypadku obu omawianych terapii jest
zblizona, tj. 1,2% dla LECIG vs 2% dla preparatu LCIG. W przypadku zastosowania mediany,
odsetek pacjentow przerywajacych leczenie preparatem LCIG wyszedt nieco wyzszy niz
w przypadku LECIG. W przypadku preparatu LECIG wiecej pacjentow odpada na poczatku
leczenia, potem liczba pacjentow przerywajacych miesiecznie leczenie jest stata
i utrzymuje sie poziomie okoto 1-2%. W ramach niniejszej analizy jako parametr przyjeto
mediane, ktora ze wzgledu na swojg odpornosé¢ na wartosci odstajace stanowi lepsze
odzwierciedlenie typowej wartosci w rozkladzie danych. Zastosowanie mediany jest
szczegdlnie uzasadnione w odniesieniu do ramienia Lecigon®, w ktorym odnotowano
relatywnie wysoki odsetek pacjentow przerywajacych leczenie juz w pierwszym miesigcu
terapii. Takie jednorazowe odchylenie we wczesnym okresie leczenia mogloby zawyzyc
wartosé srednig. Mediana jako wartos¢ srodkowa, pozwala w takim przypadku na uzyskanie
bardziej reprezentatywnej i stabilnej miary centralnej. Szczegdtowe obliczenia zawarto
w arkuszu ,,Przerwanie leczenia” w zataczonym modelu.

Podsumowujac, w zwiazku z faktem, ze miesieczny odsetek pacjentéw przerywajacych
leczenie zaréwno w ramieniu LECIG jak i LCIG byt zblizony, w analizie nie roznicowano
danych dotyczacych przerwania leczenia i przyjeto takg sama wartosc w obu poréwnywanych
ramionach (wartosci wyliczone w oparciu o dane raportowane dla obu terapii). Dlugosé cyklu
w omawianym modelu BIA wynosi 1 miesiac, w zwiazku zczym oszacowano
prawdopodobienstwo przerwania leczenia/miesigc — patrz Tab. 30.
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Tab. 11 Odsetki pacjentéw przerywajacych leczenie/miesiac (na podstawie

Odin 2025).
Wariant analizy LECIG LCIG Mediana dla LECIG i LCIG*
Mediana 1,2% 2,0% 1,4%

ngaréoéc' gnediany zostata wyliczona na podstawie danych z kolejnych miesiecy abserwacii w grupach otrzymujacych Lecigon®

i Duodopa®.

Jak wspomniano w rozdziale 2.1.4, wramach niniejszej analizy przyjeto zatozenie dotyczace
migracji pacjentow pomiedzy analizowanymi technologiami. Zatozono, ze czesc pacjentow,
ktorzy przerwa leczenie preparatem Duodopa® w scenariuszu nowym, przejdzie na leczenie
preparatem Lecigon®. Analogicznie, przyjeto, ze czes¢ pacjentow przerywajacych terapie
preparatem Lecigon® rozpocznie leczenie preparatem Duodopa®. Ponadto uwzgledniono
réwniez mozliwosé przejscia pacjentéw na inne opcje leczenia, tj. preparat Produodopa®,
preparat Dacepton® lub zabieg DBS. Szczegdtowe dane dotyczace odsetka pacjentow
stosujacych poszczegblne terapie oméowiono w rozdziale 2.6.4.

W przypadku pacjentéw, ktorzy przerwa leczenie analizowanymi preparatami, tj. Duodopa®
lub Lecigon®, i przejda na inne terapie (Produodopa®, Dacepton®, DBS), model nie
uwzglednia dalszego prawdopodobienstwa przerwania leczenia. Terapie te traktowane sg
w modelu jako stany pochtaniajace, co oznacza, ze pacjenci pozostajg w danym stanie do
korica horyzontu czasowego analizy, a ich dalsze zmiany terapii nie s modelowane. W celu
odzwierciedlenia sredniego czasu leczenia pacjentdw stosujacych terapie Produodopa® oraz
Dacepton®, w modelu uwzgledniono sredni roczny koszt leczenia przypadajacy na pacjenta
w ramach programu lekowego B.90. Dane dotyczace kosztow leczenia poszczegolnymi
substancjami oszacowano na podstawie sprawozdania NFZ za |l kwartat 2025 roku, ktére
zawiera informacje o tacznej liczbie pacjentow oraz catkowitym zuzyciu substancji czynnej
(mg). Na tej podstawie mozliwe jest okreslenie sredniego zuzycia leku na pacjenta, co
posrednio odzwierciedla sredni czas trwania terapii.

W przypadku pacjentdw, ktorzy po przerwaniu leczenia jednym z analizowanych preparatéw
{np. Duodopa®) przejda na leczenie drugim z nich (np. Lecigon®), ponownie uwzgledniono
prawdopodobienstwo przerwania terapii w kolejnym cyklu modelu. Zabieg ten miat na celu
odzwierciedlenie kosztow leczenia obydwoma preparatami — substancjami stanowigcymi
przedmiot niniejszej analizy — oraz zapewnienie petnej reprezentacji kosztow
w scenariuszach, w ktorych mozliwa jest zmiana terapii pomiedzy tymi technologiami.
Dopiero po przerwaniu drugiej terapii pacjenci przechodza do stanu pochtaniajacego,
w ktorym stosowane sa pozostate dostepne technologie (Produodopa®, Dacepton®, DBS).

2.3 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet oparto na zatozeniach i wynikach modelu analizy
ekonomicznej [AE Lecigon]. Model analizy wptywu na budzet opracowano w skoroszycie
programu Microsoft Excel. W analizie wptywu na budzet, podobnie jak w przypadku analizy
ekonomicznej, uwzgledniono gtownie koszty lekow tj. koszt preparatu Lecigon® oraz koszt
preparatu Duodopa®. Dodatkowo, w przypadku przerwania leczenia, naliczono koszt
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substancji/zabiegow stosowanych po przerwaniu leczenia — patrz szczegdtowe informacje
w rozdziale 2.6.

Kalkulator BIA sktada sie z 5 gtownych arkuszy:

»Ustawienia” — arkusz, w ktorym definiuje sie podstawowe ustawienia analizy;

~Populacja” — arkusz z szacunkami populacji docelowej kwalifikujacej sie do
leczenia analizowanymi substancjami;

»Dane kosztowe” — arkusz z szacunkami kosztow analizowanych substancji;
»Wyniki” — arkusz z wynikami analizy;

»Referencje” — arkusz z referencjami prac wykorzystanych w zakresie szacowania
liczebnosci populacji.

Nawigacja pomiedzy arkuszami odbywa sie przez zaktadke "NAWIGACJA" na wstazce
skoroszytu. Prawidtowe dziatanie arkusza wymaga wtaczenia funkcji makr.

Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze i obliczeniowe w tym:

»otart” — arkusz startowy;

»Wprowadzenie” — arkusz zawierajacy skrocony opis modelu, informacje na temat
kodowania koloréw komorek tj. informacje, ktore komorki sa modyfikowalne;

»Parametry” — podsumowanie wszystkich parametrow wejsciowych uwzglednionych
w modelu, w niniejszym arkuszu mozna wprowadzac witasne wartosci dla
poszczegolnych parametrow;

»Przerwanie leczenia” — arkusz z danymi dotyczacymi odsetka pacjentow leczonych
Lecigonem®/Duodopa® w danym miesiacu analizy;

»Mechanizm” — zdefiniowanie list rozwijanych uwzglednionych w modelu;

»5zacowanie catkowitej populacji”, ,,Prognoza populacji” — arkusze, w ktorych
podsumowano metodyke szacowania liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich
pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze byc zastosowana;

»3zacowanie aktualnych wydatkow” — arkusz, w ktorym podsumowano metodyke
szacowania aktualnych wydatkéw NFZ, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku.

2.4 Perspektywa analizy

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZI 2023] analize nalezy
przeprowadzic z perspektywy podmiotu finansujacego $wiadczenia ze srodkow publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz z perspektywy wspolnej, tj. podmiotu finansujacego
swiadczenia ze srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcy (pacjenta).
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Ze wzgledu na zaktadany sposdéb finansowania produktu leczniczego Lecigon® (wnioskowane
jest finansowanie w ramach programu lekowego) oraz aktualny sposob finansowania
uwzglednionej w analizie technologii opcjonalnej (program lekowy) w zakresie gtownych
sktadowych kosztow (koszt substancji czynnych oraz koszt substancji czynnych/procedury
DBS stosowanych po przerwaniu leczenia, w ramach niniejszej analizy uwzgledniono tylko te
kategorie kosztéw — patrz opis w rozdziale 2.6) nie dochodzi do wspétptacenia przez
pacjenta, dlatego wyniki przedstawiono jedynie z perspektywy ptatnika publicznego
i odstgpiono od przeprowadzania dodatkowej analizy kosztéw ponoszonych przez pacjenta.

2.5 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowiazywania decyzji refundacyjnej, tj. zdgodnie z ustawa refundacyjna, pierwsza decyzja
administracyjna o objeciu refundacja wydawana jest na 2 lata [Ustawa refundacyjna 2011].

Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas konieczny na przeprowadzenie
postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku o refundacje, horyzont czasowy
obejmuje lata: 2026 — 2027.

2.6 Analizowane koszty

2.6.1 Koszt wnioskowanego leku

2.6.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku

Uzasadnienie kategorii odptatnosci

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania preparatu Lecigon® ze srodkow publicznych
w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona w ramach programu lekowego, tj. katalog B:
lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach
programu lekowego, przy wysokosci limitu finansowania na poziomie ceny hurtowej brutto.

Zgodnie z aktualng ustawa refundacyjna (art. 14 ustawy), lek majacy udowodniong
skuteczno$¢ w leczeniu nowotworu ztosliwego albo lek stosowany w ramach programu
lekowego kwalifikuje sie do kategorii odptatnosci ,,bezptatny” [Ustawa refundacyjna 2011].

Uzasadnienie kwalifikacji do grupy limitowej
Analizowana technologia ma by¢ dostepna w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej.

Zgodnie z art. 15 ust. 2 do grupy limitowej kwalifikuje sig lek posiadajacy te sama nazwe
migdzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne
i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriéw: 1) tych samych
wskazan lub przeznaczen, w ktorych sa refundowane; 2) podobnej skutecznosci.
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Analizowana technologia moze zostac zakwalifikowana do nowej, odrebnej grupy limitowej.
Wnioskowana technologia stanowi potaczenie 3 substancji czynnych lewodopy, karbidopy,
a takze inhibitora katecholo-O-metylotransferazy — entakaponu. Dwie wymienione
substancje sa aktualnie refundowane, w ramach nastepujacej grupy limitowej:

¢ lewodopa + karbidopa: grupa 1162.0, Lewodopa, karbidopa.
Natomiast entakapon nie jest obecnie refundowany.

Nalezy podkreslic, ze w chwili obecnej, w przypadku leczenia choroby Parkinsona, nie jest
refundowany zaden 3-lekowy preparat, w tym preparat stanowiacy potaczenie: lewodopa +
karbidopa + inhibitor COMT. Na liscie refundacyjnej dostepne sa jedynie leki proste
(preparaty, w sktad ktérych wchodzi pojedyncza substancja czynna) oraz leki ztozone
z dwéch substancji. Istniejg zatem nastepujace przestanki ustawowe, ktore wskazujgq na
koniecznos¢ utworzenia odrebnej grupy limitowej dla analizowanego leku:

e wnioskowana technologia ma inna nazwe miedzynarodowa niz inne leki obecnie
refundowane w Polsce w leczeniu pacjentéw we wnioskowanym wskazaniu;

e ze wizgledu na potaczenie trzech roznych substancji, mechanizm dziatania
wnioskowanej technologii nie jest zblizony do innych lekéw obecnie refundowanych
w Polsce w leczeniu pacjentow we wnioskowanym wskazaniu.

Powyzsze argumenty, powoduja, ze wnioskowany lek zgodnie z zapisem art. 15 ust. 2 Ustawy
Refundacyjnej wymaga utworzenia odrebnej grupy limitowej.

Art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy o refundacji przedstawia warunki utworzenia odrebnej grupy
limitowej w warunkach, w ktérych w mysl art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji zachodzag
warunki utworzenia wspélnej grupy limitowej. Poniewaz warunki zawarte w art. 15 ust. 2
ustawy o refundacji nie zachodza we wnioskowanym wskazaniu (nie ma przestanek do
utworzenia wspolnej grupy limitowej), zapisy art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy o refundacji nie
stosuja sie do niniejszego wniosku.

2.6.1.2 Koszt preparatu Lecigon®

Wniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje jedna prezentacje
preparatu Lecigon®:

e 20 +5 + 20 mg/ml (lewodopa + karbidopa + entakapon) x 1 sztuka (7 kasetek po
47 ml).

Cene zbytu netto preparatu Lecigon® przyjeto zgodnie z zatozeniami wnioskodawcy.
Oszacowanie cen i odptatnosci leku Lecigon® przedstawiono w Tab. 12.
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Tab. 12. Koszt preparatu Lecigon® (bez RSS).

Nazwa, postac¢ | Zawartosc Cena Urzedowa | Cena Wysokos¢ | Cena za 1
i dawka leku opakowania | zbytu cena hurtowa limitu kasetke
netto zbytu brutto finansowa | [PLN]
[PLN] brutto [PLN] nia [PLN]
[PLN]

Lecigon, zel | 1 sztuka (7 B I | -

dojelitowy, 20 | kasetek po
+5+20mg/ml | 47 ml)

{lewodopa +
karbidopa +
entakapon)

2.6.1.3 Opis schematu podziatu ryzyka

Whnioskodawca przewidziat schemat podziatu ryzyka (RSS) oparty na zatozeniu, .

I Oszacowania uwzgledniajace RSS przedstawiono w Tab. 13

Tab. 13. Koszt preparatu Lecigon® (z RSS).

Nazwa, postac i dawka Zawartosc Cena hurtowa Cena za 1 kasetke
leku opakowania brutto [PLN] [PLN]
Lecigon, zel dojelitowy, 20 | 1 sztuka (7 kasetek po e [

+5 + 20 mg/ml (lewodopa | 47 ml)
+ karbidopa + entakapon)

2.6.2 Koszt preparatu Duodopa®

Zgodnie z informacjami zamieszczonymi w aktualnym obwieszczeniu MZ ustalono, ze
w analizowanym wskazaniu refundowana jest obecnie jedna prezentacja preparatu
Duodopa®™: 20+5 mg/ml — 1 szt. (7 kasetek po 100 ml). Realny koszt preparatu Duodopa®
oszacowano na podstawie danych raportowanych w portalu IkarPro [IkarPro Duodopa], ktéry
wyzZnacza ceny realne na podstawie analizy danych rynkowych i transakcyjnych, a nie tylko
cen katalogowych. Dzieki wykorzystaniu powyzej wymienionych danych, oszacowano
rzeczywisty koszt preparatu Duodopa® — patrz Tab. 14.

W modelu uwzgledniono réowniez koszt preparatu Duodopa®, wyznaczony na podstawie
danych zawartych w aktualnym Obwieszczeniu MZ. W analizie podstawowe]j zastosowano
rzeczywiste koszty ponoszone w ramach refundacji tego preparatu.
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Tab. 14. Koszt terapii preparatem Duodopa®.

Koszt za opakowanie
raportowany na portalu
IkarPro — dane za 07.2025

[PLN]

Liczba kasetek w opakowaniu | Koszt za jedna kasetke [PLN]

1 981 7 283,00

2.6.3 Zuzycie analizowanych substancji

Zuzycie analizowanych substancji, przyjeto adekwatnie jak w przypadku analizy
ekonomicznej. W ramach analizy klinicznej zidentyfikowano badania RWE, w ktérych
przedstawiono dane dotyczace sredniego dziennego zuzycia lewodopy (w mg) przez
pacjentow stosujacych preparat Lecigon®. Na podstawie tych danych, w niniejszej analizie
oszacowano dzienng liczbe zuzywanych kasetek Lecigon® — w analizie podstawowej
zastosowano srednig wazona, uwzgledniajaca liczebnosc proby w poszczegolnych badaniach.
W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono scenariusze minimalnego i maksymalnego
Zuzycia.

Z analizy wytaczono dane pochodzace z badari Atanasova-lvanova 2023, Othman 2024
oraz Othman 2025. W wymienionych publikacjach dawkowanie raportowano w ml preparatu
Lecigon® podawanych w ramach bolusu porannego, infuzji ciagtej oraz boluséw dodatkowych
— jednak bez jednoznacznego wskazania czasu trwania infuzji ciagtej oraz liczby boluséw
dodatkowych, co uniemozliwito wiarygodne oszacowanie doktadniej dawki lewodopy
stosowanej przez pacjentow.

W Tab. 15 podsumowano dane pochodzace z badan RWE, wykorzystane w celu wyznaczenie
dziennego zuzycia kasetek.

Tab. 15. Badania RWE — dzienne zuzycie kasetek preparatu Lecigon®.

Kod badania Moment oceny zuzycia Dawka Liczba N
lewodopy lewodopy kasetek*
Santos-Garcia Rozpoczecie terapii LECIG 1048 1,1 65
2024 Koniec okresu obserwacji 1134 1,21 61
Othman 2021 Na poczatku badania 1040 1,11 24
Na koniec badania 1080 1,15 24
Szasz 2024 Dane z catego okresu badania 1164 1,24 74
Szatmari 2024 Dane z catego okresu badania 1201,4 1,28 20
Viljaharju 2024 Dane z catego okresu badania 1096 1,17 27
Weiss 2025 Rozpoczecie leczenia 386,8 1,00** 163
Po 3-6 miesigcach leczenia) 914,9 1,00™ 152
Po 6-12 miesigcach leczenia 968,3 1,03 72
Odin 2025 1-90 dni 1,21 181
1-180 dni 1,20 158
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Kod badania Moment oceny zuzycia Dawka Liczba N

lewodopy lewodopy kasetek*

1-365 dni 1,28 108
Analiza podstawowa ($rednia wazona liczba kasetek zuzywanych 1,14
na dzien)
Wariant minimalny 1,00
Wariant maksymalny 1,28

* Liczbe kasetek wyznaczono w oparciu o zatoZenie, Zze w jedne] kasetce znajduje sie 940 mg lewodopy.

* W analizie zatozono, Ze dla przypadkdw, w ktérych obliczeniowe zuZycie byto panizej 1 kasetki dziennie, przyjeto zuzycie

réwne 1 kasetce.
Zuzycie preparatu Duodopa® przyjeto zgodnie z danymi raportowanymi w AWA Produodopa.
W analizie podstawowej zatozono srednie zuzycie na poziomie 1,12 kasetki/dzien - w AWA
Produodopa wartos¢ te oszacowano na podstawie danych NFZ i rowniez uwzgledniono
w analizie podstawowej. W ramach analizy wrazliwosci rowniez przyjeto te same
scenariusze, co w AWA Produodopa, tj. zuzycie na poziomie 1,00 kasetki/dzien oraz 1,06

kasetki/dzien (zgodnie z zatozeniem przyjetym w AWA Duodopa).

W Tab. 16 podsumowano dane dotyczace uwzglednionego w analizie zuzycia lekow.

Tab. 16. Odsetek pacjentéw zuzywajacych okreslona liczbe kasetek/dobe.

Wariant

Liczba zuzywanych
kasetek - Lecigon®

Liczba zuzywanych
kasetek - Duodopa®

Zrodto

Analiza podstawowa

1,14

1,12

Badania RWE

w przypadku
preparatu Lecigon®

i AWA Produodopa
w przypadku
preparatu Duodopa®.

Analiza wrazliwosci,
wariant minimalny

1,00

1,00

Badania RWE

w przypadku
preparatu Lecigon®

i AWA Produodopa

w przypadku
preparatu Duodopa® —
wariant minimalny.

Analiza wrazliwosci,
wariant maksymalny

1,36

Badania RWE
w przypadku
preparatu Lecigon® —
wariant maksymalny.

Analiza wrazliwosci,
dodatkowy scenariusz
Z AWA

Producdopa /AWA
Duodopa

1,06

AWA Produodopa/AWA
Duodopa w przypadku
preparatu Duodopa®.
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2.6.4 Koszt po przerwaniu leczenia

Zaréwno w scenariuszu istniejacym, jak i w scenariuszu nowym uwzgledniono mozliwosé
przerwania leczenia przez pacjentéw. W zaleznosci od analizowanego wariantu, pacjenci po
przerwaniu terapii moga przejs¢ na rézne dostepne opcje terapeutyczne:

Strukture udziatu poszczegélnych technologii

Scenariusz istniejacy: pacjenci, ktorzy przerwa leczenie preparatem Duodopa®, moga
zosta¢ przekwalifikowani do leczenia jedng z nastepujacych technologii:
Produodopa®, Dacepton® lub DBS;

Scenariusz nowy: pacjenci, ktorzy przerwa leczenie preparatem Duodopa®, moga
przejsc¢ na terapie z wykorzystaniem preparatow Produodopa®, Dacepton®, Lecigon®
lub DBS;

Scenariusz nowy: pacjenci, ktorzy przerwa leczenie preparatem Lecigon®, moga
rozpoczac leczenie przy uzyciu preparatow Produodopa®, Dacepton®, Duodopa® lub
DBS;

Scenariusz nowy, pacjenci ktorzy ponownie przerwa leczenie preparatem Lecigon®
(pacjenci, ktérzy przeszli z terapii preparatem Duodopa®) lub ponownie przerwa
leczenie preparatem Duodopa® (pacjenci, ktorzy przeszli z terapii preparatem
Lecigon®), moga zosta¢ przekwalifikowani do leczenia jedna z nastepujacych
technologii: Produodopa®, Dacepton® lub DBS.

stosowanych w leczeniu pacjentow

Z Zaawansowang postacia choroby Parkinsona przyjeto w oparciu o:

dane Narodowego Funduszu Zdrowia raportowane w sprawozdaniu za |l kwartat 2025
roku (dotyczace odsetka pacjentow stosujacych poszczegélne leki refundowane
w ramach programu lekowego B.90), oraz

dane raportowane w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP), obejmujace
odsetek pacjentow poddawanych zabiegowi DBS.

Szczegoty podsumowano w Tab. 17.

Tab. 17. Udziat poszczegélnych schematéw leczenia.

Schemat leczenia Liczba pacjentow Odsetek Zrodto

Producdopa® 206 22% | Dane ze sprawozdania
Duodopa® 297 329 tricl):kZuza Il kwartat 2025
Dacepton® 82 9%

DBS 336 36% | Statystyki NFZ

W ramach niniejszej analizy przyjeto, ze odsetek pacjentow stosujacych terapie DBS
pozostaje staty, niezaleznie od analizowanego scenariusza.

Zatozono, 7ze zaréwno w scenariuszu istniejacym, jak i w scenariuszach nowych, 36%
infuzyjne bedzie kwalifikowanych do terapii

pacjentéw przerywajacych

leczenie
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z wykorzystaniem systemu DBS. Udziat pozostatych technologii (tj. Produodopa®, Dacepton®,
Duodopa®, Lecigon®) zostat odpowiednio przeskalowany w zaleznosci od analizowanego
scenariusza, tak aby taczny udziat wszystkich opcji terapeutycznych sumowat sie do 100%.
Przyjecie statego odsetka pacjentow kierowanych do DBS, niezaleznie od analizowanego
scenariusza, jest zgodne z realiami praktyki klinicznej — decyzja o kwalifikacji do zabiegu
stymulacji gtebokiej struktur moézgu nie zalezy od rodzaju wczesniej stosowanej terapii
infuzyjnej, lecz od spetnienia okreslonych kryteriow medycznych. W konsekwencji,
utrzymanie statego udziatu pacjentéw przechodzacych do DBS pozwala na zachowanie
spojnosci we wszystkich analizowanych scenariuszach i jednoczesnie umozliwia ocene
wptywu innych terapii (Duodopa®, Lecigon®, Produodopa®, Dacepton®) na strukture leczenia.

W przypadku pacjentow przerywajacych leczenie w scenariuszu nowym (tj. pacjentow
dotychczas leczonych preparatem Duodopa®), przyjeto, ze czesé z nich przejdzie na terapie
preparatem Lecigon®. Zatozono, ze odsetek pacjentéw zmieniajacych leczenie na Lecigon®
wynosi 32%, co odpowiada aktualnemu udziatowi pacjentéw stosujacych preparat Duodopa®
w ramach programu lekowego B.90. Uwzgledniajac istotne podobienstwa pomiedzy
preparatami Duodopa® i Lecigon® — w zakresie drogi podania (infuzja jelitowa), postaci
farmaceutycznej (zel dojelitowy) oraz sktadu podstawowego (lewodopa/karbidopa) —
zatozenie, 7e odsetek pacjentow przechodzacych z jednej terapii na druga bedzie zblizony,
nalezy uznac za uzasadnione i realistyczne.

Dane uwzglednione w analizie podsumowano w Tab. 18

Tab. 18. Udziat poszczegélnych schematdéw leczenia w zaleznosci od
analizowanego scenariusza.

Schemat leczenia Odsetek

Scenariusz istniejacy, pacjenci przebywajacy leczenie preparatem Duodopa®

Produodopa® 45%
Dacepton® 18%
DBS 36%
Scenariusz nowy, pacjenci przebywajacy leczenie preparatem Duodopa®

Produodopa® 22%
Lecigon® 32%
Dacepton® 9%
DBS 36%
Scenariusz nowy, pacjenci przebywajacy leczenie preparatem Lecigon®

Produodopa® 22%
Duodopa® 32%
Dacepton® 9%
DBS 36%
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Koszt miesiecznej terapii preparatem Produodopa® oraz Dacepton®™ przyjeto zgodnie
Z danymi raportowanymi w sprawozdaniu NFZ za |l kwartat 2025 roku. Wykorzystanie danych
ze sprawozdania NFZ pozwala odzwierciedli¢ sredni czas leczenia pacjentow.

W pierwszym kroku, na podstawie danych raportowanych w portalu lkarPro [lkarPro
Dacepton, lkarPro Produodopa, oszacowano koszt preparatéw Produodopa® (foslewodopa +
foskarbidopa) oraz Dacepton® (apomorfina) — patrz Tab. 19.

W modelu uwzgledniono réwniez koszty preparatow Produodopa® i Dacepton™ wyznaczone
w oparciu o dane raportowane w aktualnym Obwieszczeniu MZ. W analizie uwzgledniono
rzeczywiste koszty ponoszone na refundacje preparatow.

Tab. 19. Koszt terapii preparatem Produodopa®, Dacepton®.

Preparat Koszt za opakowanie | Liczba mg Koszt za 1 mg [PLN]
raportowany na w pakowaniu
portalu lkarPro —
dane za 07.2025
[PLN]

Produodopa® 2 050 16 800" 0,1220"
Decepton® 771 500 1,5416

* W zakresie zuzycia dysponowano danymi dotyczacymi liczby mg foslewodopy zuzywanej przez pacjentow tygodniowo,
w Zwigzku u Z czym koszt za mg wyznaczono dla foslewodopy z uwzglednieniem catkowite] liczny mg foslewodopy
w opakowaniu.

W kolejnym kroku, w przypadku substancji stosowanych w ramach PL, na podstawie danych
przedstawionych powyzej oraz danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za Il kwartat 2025
roku wyznaczono sredni miesieczny koszt terapii przypadajacy na jednego pacjenta, tj.
w tym celu wykorzystano dane ze sprawozdania NFZ dotyczace liczby wykorzystanych mg
danej substancji w okresie od stycznia do czerwca 2025 roku oraz danych dotyczacych liczby
pacjentow stosujacych dang substancje. Na tej podstawie mozliwe jest okreslenie sredniego
zuzycia leku na pacjenta, co posrednio odzwierciedla sredni czas trwania terapii.

Szczegotowe obliczenia przedstawiono w arkuszu ,,Dane kosztowe” w zataczonym modelu
BIA oraz podsumowano w Tab. 20.

Tab. 20. Sredni miesieczny koszt terapii preparatem Produodopa®, Dacepton®
przypadajacy na jednego pacjenta.

Preparat Liczba mg Liczba pacjentow Sredni miesieczny
zrefundowanych koszt przypadajacy
w okresie od 01- na jednego pacjenta
06.2025 [PLN]

Produodopa® 60 248 140 206 5 947

Decepton® 1136 300 82 3 560

* W zakresie zuzycia dyspanowano danymi dotyczacymi liczby mg faslewodopy zuzywanej przez pacjentow tygodniowo,
w Zwigzku u z czym koszt za mg wyznaczono dla foslewodopy z uwzglednieniem catkowitej liczny mg foslewodopy
w opakowaniu.
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Koszt wszczepienia i programowania stymulatora DBS oszacowano zgodnie z danymi
raportowanymi w AWA Produodopa. Uwzgledniono, ze wszczepienie stymulatora DBS
rozliczane jest w ramach procedury: 5.51.01.0001003 — Wszczepienie stymulatora struktur
gtebokich mozgu/ stymulatora nerwu btednego. Koszt hospitalizacji dla tej grupy przyjeto
zgodnie z danymi raportowanymi w zarzadzeniu nr 57/2025/DSOZ.

Zgodnie z metodyka opisang w Analizie ekonomicznej do wniosku: Produodopa [AWA
Produodopa], w Polsce wykonuje sie najczesciej wszczepienie dwodch stymulatorow
w ramach dwoch réznych procedur. Zgodnie z danymi udostepnionymi na portalu e-zdrowie
[E-zdrowie Parkinson], w 2021 procedure DBS wykonano u 257 pacjentow, natomiast liczba
hospitalizacji dla adekwatnego okresu rowna byta 313, co oznacza, ze jeden pacjent miat
srednio rozliczone 1,22 hospitalizacji.

W Tab. 21 podsumowano koszt ponoszony na wszczepienie i programowanie stymulatora DBS.

Tab. 21. Koszt DBS.

Kod Nazwa grupy Wartos¢ Cena Liczba Koszt
produktu punktowa - punktu*® wykonan ostateczny

hospitalizacja [PLN]
5.51.01.0001 | Wszczepienie 49 837 1,68 1,22 101 970
003 stymulatora struktur

gtebokich mozgu/
stymulatora nerwu
btednego

* Wycene punktu rozliczeniowego przyjeto w oparciu o swiadczenia w kazdym wojewddztwie (po jednej umowie o najwickszej
wartosdi z kazdego wojewadztwa za 2025 r.) dla éwiadczenia: "Neurochirurgia - hospitalizacja - A03", w obliczeniach
uwzgledniono mediane ze wszystkich wojewadztw.

W scenariuszach nowych, przy kalkulacji kosztéw terapii stosowanych po przerwaniu
leczenia, pominieto koszt terapii preparatem Lecigon® (w przypadku pacjentow
przerywajacych leczenie preparatem Duodopa®) oraz koszt terapii preparatem Duodopa®
{(w przypadku pacjentow przerywajacych leczenie preparatem Lecigon®). Koszty tych terapii
zostaty ujete odrebnie, aby umozliwi¢ ich zsumowanie z catkowitymi kosztami
analizowanych interwencji w scenariuszach nowych.

W przypadku pacjentdw, ktorzy przerwa leczenie analizowanymi preparatami, tj. Duodopa®
lub Lecigon®, i przejda na inne terapie (Produodopa®, Dacepton®, DBS), model nie
uwzglednia dalszego prawdopodobienstwa przerwania leczenia. Terapie te traktowane sg
w modelu jako stany pochtaniajace, co oznacza, ze pacjenci pozostajg w danym stanie do
korica horyzontu czasowego analizy, a ich dalsze zmiany terapii nie s modelowane.

W przypadku pacjentow, ktorzy po przerwaniu leczenia jednym z analizowanych preparatow
(np. Duodopa®) przejda na leczenie drugim z nich (np. Lecigon®), ponownie uwzgledniono
prawdopodobienstwo przerwania terapii w kolejnym cyklu modelu. Zabieg ten miat na celu
odzwierciedlenie kosztow leczenia obydwoma preparatami — substancjami stanowiacymi
przedmiot niniejszej analizy — oraz zapewnienie petnej reprezentacji kosztow
w scenariuszach, w ktorych mozliwa jest zmiana terapii pomiedzy tymi technologiami.
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Dopiero po przerwaniu drugiej terapii pacjenci przechodza do stanu pochtaniajacego,
w ktorym stosowane sa pozostate dostepne technologie (Produodopa®, Dacepton®, DBS).

W przypadku systemu DBS pacjenci ponosza catkowity koszt jego wszczepienia.

Dane uwzglednione w modelu podsumowano w Tab. 22. Szczegdtowe obliczenia zawarto
w arkuszu ,,Dane kosztowe” w zataczonym modelu BIA.

Tab. 22. Koszt po przerwaniu leczenia.

Parametr Sredni koszt
leczenia [PLN]

Miesieczny koszt terapii stosowanych w PL w przypadku pacjentow ktorzy 3 345,95
przerywaja leczenie preparatem Duodopa® w scenariuszu obecnym

Catkowity koszt DBS w przypadku pacjentéw ktorzy przerywaja leczenie 37 200,78
preparatem Duodopa® w scenariuszu obecnym

Miesieczny koszt terapii stosowanych w PL w przypadku pacjentow ktorzy 2 431,26
przerywaja leczenie preparatem Duodopa® w scenariuszu nowym (bez
uwzglednienia preparatu Lecigon)

Catkowity koszt DBS w przypadku pacjentow ktorzy przerywaja leczenie 54 906,92
preparatem Duodopa® w scenariuszu nowym

Miesieczny koszt terapii stosowanych w PL w przypadku pacjentow ktorzy 2 431,26
przerywaja leczenie preparatem Lecigon® w scenariuszu nowym {bez
uwzglednienia preparatu Duodopa)

Catkowity koszt DBS w przypadku pacjentow ktorzy przerywaja leczenie 54 906,92
preparatem Lecigon® w scenariuszu nowym

DBS — gleboka stymulacja mézgu (ang. Deep Brain Stimulation); PL — program lekowy.

2.7 Scenariusze analizy

2.7.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu
zobowiagzanego 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, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie preparatem Lecigon®, a stosowany jest jedynie preparat Duodopa®.

W scenariuszu istniejacym uwzgledniono zmiennosc takich parametrow, jak:
e liczebnos¢ populacji docelowej.

Powyzszy parametr postuzyt do zdefiniowania trzech wariantéw scenariusza istniejacego:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 23. Szczegdtowe
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uzasadnienie zakresu zmiennosci testowanych parametréw przedstawiono w poprzednich
rozdziatach (2.1).

Tab. 23. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza istniejacego.

Zmienna Wariant Wariant Wariant Uzasadnienie
najbardziej minimalny maksymalny parametryzacji
prawdopodobny

Liczebnosé I rok: 176 | rok: 171 | rok: 180 Szczegotowe informacje

populacji Il rok: 191 Il rok: 184 Il rok: 198 przedstawiono

docelowej w rozdziale 2.1.2.

2.7.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja iloSciowej prognozie rocznych wydatkéow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie preparatu Lecigon®
do refundaciji.

W scenariuszu nowym uwzgledniono zmiennosc takich parametrow, jak:
e liczebnos¢ populacji docelowej.

Powyzsze parametry postuzyty do zdefiniowania trzech wariantow scenariusza istniejacego:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 24. Uzasadnienie
zakresu zmiennosci testowanych parametrow przedstawiono w poprzednich rozdziatach
(2.1).

Tab. 24. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza nowego.

Zmienna Wariant Wariant Wariant Uzasadnienie
najbardziej minimalny maksymalny parametryzacji
prawdopodobny

Liczebnos¢ | rok: 176 I rok: 171 | rok: 180 Szczegotowe informacje

populacji Il rok: 191 Il rok: 184 Il rok: 198 przedstawiono

docelowej w rozdziale 2.1.2.

Udziat 50% w 1. roku i 50% w 2. roku analizy W przypadku wszystkich

preparatu analizowanych wariantow

Lecigon® zatozono, ze Lecigon®

w rynku przejmie 50% rynku w 1.

roku i 50% rynku w 2. roku
analizy. W przypadku 1.
roku analizy przyjeto
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Zmienna

Wariant
najbardziej
prawdopodobny

Wariant
minimalny

Wariant
maksymalny

Uzasadnienie
parametryzacji

liniowy wzrost udziatu
Lecigon®w rynku,
zaktadajac osiggniecie 50%
udziatu w ostatnim
miesiacu tego okresu.
Szczegdtowe informacje
przedstawiono

w rozdziale 2.1.4
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3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
oszacowano na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ za IV kwartat 2024
roku. Na podstawie danych raportowanych w sprawozdaniu NFZ z 2024 roku oszacowano, ze
koszty leczenia pacjentéw z zaawansowana choroba Parkinsona (pacjenci leczeni w ramach
programu lekowego B.90), wynosza rocznie okoto 47 mln — patrz Tab. 25.

Nalezy podkreslic, ze przedstawione oszacowanie ma charakter przyblizony i odnosi sie do
wszystkich pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego B.90. w 2024 roku. Nizsze
koszty wykazane w scenariuszu istniejacym w niniejszej analizie wynikaja z faktu, ze wsréd
potencjalnych komparatorow dla ocenianej interwencji uwzgledniono wytacznie preparat
Duodopa® - gléwna alternatywe terapeutyczna dla Lecigon®. Oba preparaty cechujg sie
istotnym podobienstwem w zakresie drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz sktadu
podstawowego, co z klinicznego punktu widzenia czyni to oba produkty porownywalnymi.
Ponadto nalezy podkresli¢, ze koszty leczenia preparatem Duodopa® oszacowane w | roku
scenariusza obecnego pokrywaja sie z danymi raportowanymi w sprawozdaniu NFZ za Y
kwartat 2024 roku.

Tab. 25. Aktualne roczne wydatki NFZ na leczenie pacjentéw w ramach
programu lekowego B.90.

Procedura Liczba Wartos¢ Koszt [PLN] Koszt catkowity
rozliczonych punktowa [PLN]
jednostek

rozliczeniowych
w poszczegdlnych

zakresach
Hospitalizacja zwigzana 150 486, 72* 861,49** 129 194
Z wykonaniem programu
Hospitalizacja w trybie jednodniowym 250 486,72* 861,49+ 215757
zZwigzana z wykonaniem pragramu
Przyjecie pacjenta w trybie 1655 108, 16* 191,44 316925

ambulatoryjnym zwigzane
Z wykonaniem programu

Diagnostyka w programie leczenia 71 1 066,40* 1887,53* 134 392
zaburzen motarycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona —
1 rok leczenia

Diagnostyka w programie leczenia 164 307 543, 36* 89 285
zaburzen motorycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona —
21 kolejny rok terapii

Lewodopa + karbidopa — 1 mg 274 864 500 - 283,00 38 893 327
Apomorfina — 1 MG 3058 300 - 1,54 4714736
Foslewodopa + foskarbidopa — 1 mg 17 830 512 - 0,12* 2175503
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Procedura Liczba
rozliczonych
jednostek
rozliczeniowych
w poszczegélnych
zakresach

SUMA 46 669 119

Wartos¢ Koszt [PLN] Koszt catkowity
punktowa [PLN]

* Dane uwzglednione na podstawie infarmacji raportowanych w Zarzadzeniu nr 87/2025/DGL; ** Koszt wyznaczony przy
uwzglednieniu ceny za 1 punkt na poziomie 1,77. Wycene punktu rozliczeniowego przyjeto w oparciu o Swiadczenia w kazdym
wojewodztwie (po jednej umawie o najwigksze]j wartosci z kazdego wojewddztwa za 2025 r.), w obliczeniach uwzglednicno
mediane ze wszystkich wojewddztw; *** Koszt za 1 kasetke; * Koszt za mg. Szczegdtowy opis sposobu wyznaczenia kosztu za mg
preparatu Producdopa® oraz preparatu Dacepton® przedstawiono w dokumencie analizy ekonomicznej.
Ponadto pacjenci z zaawansowana choroba Parkinsona maja réwniez mozliwosc wszczepienia
stymulatora DBS. Zgodnie z danymi raportowanymi w portalu Statystyki NFZ [Statystyki NFZ]
w 2023 roku liczba hospitalizacji z gtownym rozpoznaniem G20, w ramach, ktorych
stosowano procedurg DBS wynosita 336 (JGP A03 Wszczepienie stymulatora struktur
gtebokich mézgu/stymulatora nerwu btednego) i 423 (JGP AQ4 Wszczepienie/wymiana
stymulatora rdzenia kregowego lub wymiana generatora do stymulacji struktur gtebokich
mozgu). Koszty hospitalizacji zwiazane z systemem DBS wyznaczono na podstawie wartosci
punktowe] hospitalizacji zaczerpnietej z Zarzadzenia NFZ nr 57/2025/DSOZ oraz wyceny
punktu z danych zawartych w raporcie AOTMIT w sprawie zmiany sposobu lub poziomu
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej [Raport AOTMIT]. Przy uwzglednieniu wartosci
punktowych, koszty hospitalizacji zwigzane z systemem DBS w 2023 roku wyniosty 30,8 mln
PLN w ramach JGP A03 i 27,4 mln PLN w ramach JGP A04 — patrz Tab. 26.

Tab. 26 Aktualne roczne koszty hospitalizacji zwiazane z systemem DBS.

Parametr Grupa JGP AO3 Grupa JGP AO4 Irodto

Liczba hospitalizacji dla choroby Parkinsona (kod ICD-10: 336 423 | Statystyki NFZ

G20), rok 2023

Wartos¢ punktowa 49 837 35 207* | Zarzadzenie NFZ nr
57/2025/D50Z

Koszt punktu [PLN] 1,84 1,84 | Raport AOTMIT

Koszt hospitalizacji [PLN] 91 700 64781 | -

Koszt catkowity [PLN] 30 811 227 27402312 | -

SUMA [PLN] 58 213539 | -

* Przyjeto koszt z zarzadzania 32/2025/DS0Z, bo w zarzadzeniu 57/2025/DS0OZ grupa A04 nie funkcjonuje, jej miejsce zajmuje
grupa A05 (Wymiana generatora do stymulacji struktur gtebokich mdzgu), w przypadku ktdrej brak jest danych dotyczacych
liczby hospitalizacji.

Podsumowujac, aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku wynosza: 104,9 mln PLN.

Koszt refundacji preparatu Lecigon® we wnioskowanym wskazaniu wynosi 0 zt.

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosa 40,0 mln PLN i 61,8 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
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analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosg odpowiednio 4,2 mln PLN
i 19,5 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
903 tys. PLNi 8,8 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

W przypadku uwzdlednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 27.

Tab. 27. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej

prawdopodobnego.
Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok

Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 34 685 447 48 925 808 34 685 447 48 925 808
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4 435 535 4 083 541 4 435 535 4083 541
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 39 120 982 53 009 350 39 120 982 53 009 350
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych 4232333 19 453 117 32 651 846 38 788 061 36 884 178 58 241177
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 233179 852 465 2 906 204 2701877 3139 383 3554 342
[PLN]
SUMA [PLN] 4465 512 20305 582 35 558 050 41 489 938 40 023 561 61795519
Imiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 4232 333 19453 117 -2033602 | -10137 748 2198 731 9315 369
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 233179 852 465 -1529 331 -1 381 664 -1296 152 -529 199
[PLN]
SUMA [PLN] 4465512 20 305 582 -3562 932 | -11519412 902 579 8786 170
Z RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 34 685 447 48 925 808 34 685 447 48 925 808
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4435 535 4 083 541 4435 535 4083 541
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 39120 982 53 009 350 39 120 982 53 009 350
Scenariusz nowy
Kaszt analizowanych I B 84| 2720 | R TR
substancji [PLN]
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Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok I rok Il rok 1 rok Il rok
Koszt po przerwaniu leczenia I I 2 906 204 2 701 877 [ ] [ ]
[PLN]
SUMA [PLN] BN | BN | s55ss050 | 4146993 | N |
Zmiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizawanych B B 033602 | 10137748 I I
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I B 152933 1381664 | R [ ]
[PLN]
SUMA [PLN] B | B 62932 | 11519412 |

LCIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope i karbidope; LECIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope, karbidope i entakapon;
RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).
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3.3 Wariant minimalny

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosa 39,0 mln PLN i 60,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosg odpowiednio 4,1 mln PLN
i 18,9 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowane]j
technologii wiazac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
880 tys. PLN i 8,5 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 28.

Tab. 28. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego.

W przypadku uwzdlednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)

Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok | rok Il rok I rok Il rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 33 822 625 47 601 364 33 822 625 47 601 364
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4325 198 3974978 4325198 3974978
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 38 147 823 51 576 341 38 147 823 51 576 341
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych 4127051 18 886 906 31839 611 37 768 606 35 966 661 56 655 512
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 227 378 828 220 2833911 2 631627 3061 289 3 459 847
[PLN]
SUMA [PLN] 4354 429 19 715 126 34 673 521 40 400 233 39 027 950 60 115 359
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 4127051 18 886 906 -1983 014 -9 832 758 2144 036 9054 148
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 227 378 828 220 -1491 288 -1 343 350 -1 263 909 -515130
[PLN]
SUMA [PLN] 4354 429 19 715 126 -3474302 | -11 176 108 880 127 8 539 018
Z RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 33822 625 47 601 364 33 822 625 47 601 364
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4325198 3974978 4325198 3974978
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 38 147 823 51 576 341 38 147 823 51 576 341
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Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych I B o611 2778606 N
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I I 2 833 911 2 631 627 [ ] I
[PLN]
SUMA [PLN] B B o2 0023 1| R
Zmiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizawanych I B 533014 -9 832 758 I I
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I B 491288 124335 | R [ ]
[PLN]
SUMA [PLN] BN | BN | 0474302 | 11176108 |

LCIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope i karbidope; LECIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope, karbidope i entakapon;
RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).

3.4 Wariant maksymalny

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosa 41,0 mln PLN i 63,5 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosg odpowiednio 4,3 mln PLN
i 20,0 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
925 tys. PLN i 9,0 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

W przypadku uwzdlednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)

w populacji docelowej wyniosa. |

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 29.

Tab. 29. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego.

Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem
I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 35 548 269 50 250 253 35 548 269 50 250 253
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4 545 872 4192 105 4 545 872 4192 105
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 40 094 141 54 447 358 40 094 141 54 447 358
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Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
Scenariusz nowy
Koszt analizawanych 4337 615 20019 327 33 464 080 39 807 516 37 801 695 59 826 843
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 238 979 876 709 2 978 498 2772127 3217 477 3 648 836
[PLN]
SUMA [PLN] 4576 594 20 896 037 36 442 578 42 579 643 41019 172 63 475 679
Zmiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 4337 615 20019 327 -2084 189 | -10 442 737 2253 426 9 576 590
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 238979 876 709 -1 567 374 -1419 978 -1 328 395 -543 269
[PLN]
SUMA [PLN] 4576 594 20 896 037 -3651562 | -11862716 925 032 9033 321
Z RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizawanych 0 0 35 548 269 50 250 253 35 548 269 50 250 253
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4 545 872 4192 105 4 545 872 4192105
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 40 094 141 54 447 358 40 094 141 54 442 358
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych I B ::4+080| waorsts| E | T
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I I 2978 498 2772127 [ ] [
[PLN]
SUMA [PLN] B | B | o408 | w5904 | N |
Imiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Kaszt analizowanych I B 2034189 | -10442 737 [ ] [ ]
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I B 567374 1419978 | R I
[PLN]
SUMA [PLN] B B o5z | 11862716 Il

LCIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope i karbidope; LECIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope, karbidope i entakapon;
RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).




3.5 Analiza wrazliwosci

Dodatkowo w ramach analizy wptywu na budzet przeprowadzono analize wrazliwosci dla
parametrow majacych najwiekszy wptyw na ostateczne wyniki analizy, tj.

e Qdsetka pacjentow przerywajacych leczenie;
e Dobowego zuzycia kasetek.

Analize wrazliwosci zostata wykonana jedynie dla wariantu podstawowego.

3.5.1 Odsetek pacjentow przerywajacych leczenie

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono odsetek pacjentéw przerywajacych leczenie,
oszacowany w oparciu o dane z badania Odin 2025 jako mediane z miesiecznych odsetkéw
pacjentow przerywajacych leczenie dla obu terapii (LECIG i LCIG). W ramach analizy
wrazliwosci testowano wariant minimalny (25 percentyl) i maksymalny (75 percentyl) — patrz
Tab. 30.

Tab. 30 Odsetki pacjentéw przerywajacych leczenie/miesiac.

Wariant analizy LECIG LCIG LECIG i LCIG
Analiza podstawowa* 1,220% 2,001% 1,422%
Analiza wrazliwosci, 0,796% 0,699% 0,699%
wartos¢ minimalna®

Analiza wrazliwosci, 2,682% 2,655% 2,655%
wartos¢ maksymalna*

* W analizie wykorzystano mediang oraz 251 75 percentyl.
Minimalny odsetek pacjentéw przerywajacych leczenie

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosg 39,2 mln PLN i 63,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio 3,7 mln PLN
i 18,6 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowane]j
technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
982 tys. PLN i 7,4 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

W przypadku uwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosa

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 31.




Tab. 31. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci — minimalny odsetek
pacjentéw przerywajacych leczenie.

Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok I rok Il rok 1 rok Il rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 35 931 980 53 524 249 35931 980 53 524 249
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 2 248 380 2 181976 2 248 380 2181976
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 38 180 360 55 706 225 38 180 360 55 706 225
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych 3 746 947 18 562 492 33 845 005 42 728 448 37 591 952 61 250 940
substancji [PLN]
FF?l_Sﬁﬁ po przerwaniu leczenia 96 067 390 641 1474 382 1453 402 1570 449 1844 043
SUMA [PLN] 3843014 18 953 133 35 319 386 44 181 850 39 162 401 63 134 983
Imiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt analizawanych 3 746 947 18 562 492 -2086 975 | -10 795 801 1659 972 7 766 691
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 96 067 390 641 -773 998 -728 574 677 932 -337 933
[PLN]
SUMA [PLN] 3843014 18 953 133 -2860974 | -11524375 982 041 7428 758
Z RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 35931 980 53 524 249 35931 980 53 524 249
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 2 248 380 2181976 2 248 380 2181974
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 38 180 360 55 706 225 38 180 360 55 706 225
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych B B 0| 2724 | R
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia [ ] I 1474 382 1453 402 [ ] [ ]
[PLN]
SUMA [PLN] B B -c:0:| «ieso| R R
Zmiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizawanych I B 2086975 | -10 795 801 I I
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia [ ] -773 998 -728 574 [ ] [ ]
[PLN]
SUMA [PLN] B B 2860974 | -11524375 i I

LCIG — zel dojelitowy zawierajacy lewodope i karbidope; LECIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope, karbidope i entakapon;
RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).

Maksymalny odsetek pacjentéw przerywajacych leczenie

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosa 41,4 mln PLN i 59,3 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosg odpowiednio 5,0 mln PLN




i 20,2 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowane]j
technologii wiazac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
826 tys. PLN i 10,5 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

W przypadku uwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)

w populacji docelowej wyniosa. |
[

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 32.

Tab. 32. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci — maksymalny odsetek
pacjentdéw przerywajacych leczenie preparatem Lecigon®.

Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok I rok Il rok I rok 1l rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 32 683 860 42 136 334 32 683 860 42 136 334
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 7 870 166 6 638 767 7 870 166 6 638 767
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 40 554 026 48 775 101 40 554 026 48 775 101
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych 4 950 835 20 248 062 30 737 084 33 002 920 35687 919 53 250 982
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 542 577 1709 354 5149 358 4342 236 5691935 6 051 589
[PLN]
SUMA [PLN] 5493 412 21957 415 35 886 442 37 345 156 41379 854 59 302 571
Zmiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 4950 835 20 248 062 -1946 776 9133414 3004059 11114 648
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 542 577 1709 354 -2 720 808 -2 296 532 -2178 231 -587 178
[PLN]
SUMA [PLN] 5493 412 21957 415 -4 667 584 | -11429 945 825828 10527 470
I RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 32 683 860 42 136 334 32 683 860 42 136 334
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 7 870 166 6 638 767 7 870 166 6 638 767
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 40 554 026 48 775 101 40 554 026 48 775 101
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych B B 074 z:ozozo | D DR
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia ] I 5 149 358 4342 236 I I
[PLN]




Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok 1 rok Il rok I rok 11 rok
SUMA [PLN] B | B | sseso42 | 373451% | NN |
Zmiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizawanych B | 9477 -9 133 414 I I
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia ] | 2720808 229532 | [ ]
[PLN]
SUMA [PLN] BN | BN | 467584 | 11429945 |

LCIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope i karbidope; LECIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope, karbidope i entakapon;
RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).

3.5.2 Dobowe zuzycie kasetek

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono scenariusze oparte na danych dotyczacych
dobowego zuzycia kasetek preparatu Lecigon®, oszacowanych na podstawie wynikow badari
RWE (Santos Garcia 2024, Othman 2021, Szasz 2024, Szatmari 2024, Viljaharju 2024, Weiss
2025, Odin 2025). Przedstawiono warianty zaktadajace minimalne oraz maksymalne zuzycie
produktu Lecigon®. Dodatkowo, w odniesieniu do preparatu Duodopa®, zastosowano te same
scenariusze analizy wrazliwosci, co w AWA Produodopa - tj. minimalne zuzycie na poziomie
1,00 kasetki/dzien oraz alternatywne zuzycie na poziomie 1,06 kasetki/dzien (zgodnie
Z zatozeniem przyjetym w AWA Duodopa).

W Tab. 33 podsumowano dane dotyczace uwzglednionego w analizie zuzycia analizowanych
lekow.

Tab. 33. Zestawienie danych dotyczacych dobowego zuzycia kasetek
preparatu Lecigon® i Duodopa®, wykorzystanych w analizie wrazliwosci.

Parametr

Analiza podstawowa

Wartos¢ w analizie
wrazliwosci

Irddto danych, uzasadnienie
zakresu

Zuzycie kasetek/dobe

Lecigon®; 1,14
Duodopa®: 1,12

Lecigon® 1,00
Duodopa®: 1,00

Dane uwzglednione na podstawie badarn
RWE (Tab. 15} oraz w AWA Producdopa

Lecigon®™ 1,36
Duodopa®: 1,12
Lecigon™ 1,14
Duocdopa®™ 1,06

Minimalne zuzycie kasetek

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosa 36,0 mln PLN i 55,3 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio 3,7 mln PLN
i 17,1 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiazac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
607 tys. PLN i 7,5 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

W przypadku uwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosg
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Szczegdtowe wyniki przedstawiono w Tab. 34.

Tab. 34. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci — minimalne zuzycie
kasetek preparatéw Lecigon® i Duodopa®.

Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok | rok Il rok I rok Il rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 30 969 149 43 683 758 30 969 149 43 683 758
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4435 535 4 083 541 4435 535 4083 541
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 35 404 684 47 767 299 35404 684 47 767 299
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych 3718943 17 093 419 29153 433 34 632197 32 872 377 51725617
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 233179 852 465 2 906 204 2701877 3139 383 3554 342
[PLN]
SUMA [PLN] 3952122 17 945 884 32 059 638 37 334074 36 011 760 55279 958
Zmiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 3718943 17 093 419 -1815 716 -9 051 560 1903 228 8 041 859
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 233179 852 465 -1 529 331 -1 381 664 -1296 152 -529 199
[PLN]
SUMA [PLN] 3952122 17 945 884 -3345 046 | -10433225 607 076 7512 660
Z RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 30 969 149 43 683 758 30 969 149 43 683 758
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4 435 535 4 083 541 4 435 535 4083 54
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 35 404 684 47 767 299 35404 684 47 767 299
Scenariusz nowy
Koszt analizawanych B B 243 #6297 0 R
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I ] 2 506 204 2 701 877 I I
[PLN]
SUMA [PLN] B | B 209638 | 37334074 | N |
Imiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych I B c5716 -9 051 560 [ ] [ ]
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I B 5933 1381664 | I
[PLN]
SUMA [PLN] B | BN | 3345040 | 10433225 |
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Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok | rok Il rok I rok Il rok

LCIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope i karbidope; LECIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope, karbidope i entakapon;
RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).

Maksymalne zuzycie kasetek preparatu Lecigon®

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosa 40,6 mln PLN i 64,2 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosg odpowiednio 4,8 mln PLN
i 21,9 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wiazac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
1,4 mln PLN i 11,2 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

W przypadku uwzdlednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)

w populacji docelowej wyniosa. |

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 35.

Tab. 35. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci — maksymalne zuzycie
kasetek preparatu Lecigon®.

Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 34 685 447 48 925 808 34 685 447 48 925 808
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4 435 535 4 083 541 4 435 535 4083 541
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 39120 982 53 009 350 39 120 982 53 009 350
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych 4 760 248 21 879 577 32 651 846 38 788 061 37 412 093 60 667 638
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 233179 852 465 2 906 204 2 701 877 3139 383 3 554 342
[PLN]
SUMA [PLN] 4993 426 22732 042 35 558 050 41 489 938 40 551 476 64221 980
Imiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 4 760 248 21879 577 -2033602 | -10 137 748 2 726 646 11741 829
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 233179 852 465 -1529 331 -1 381 664 -1 296 152 -529 199
[PLN]
SUMA [PLN] 4993 426 22732042 -3562 932 | -11519412 1430 494 11212 630




Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok I rok Il rok 1 rok Il rok
I RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizawanych 0 0 34 685 447 48 925 808 34 685 447 48 925 808
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4 435 535 4 083 541 4 435 535 4083 541
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 39120 982 53 009 350 39 120 982 53 009 350
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych B B 34| w7000 | 0 N
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I I 2 906 204 2 701 877 [ ] [
[PLN]
SUMA [PLN] B B -cco00| v499:: | N R
Zmiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Kaszt analizowanych B B 2033602 | -10137748 [ ] I
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I I -1529 331 -1 381 664 I I
[PLN]
SUMA [PLN] B B 56292 | -11519412 I [ ]

LCIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope i karbidope; LECIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope, karbidope i entakapon;
RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).

Alternatywne zuzycie kasetek preparatu Duodopa®

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)
w populacji docelowej wyniosa 38,4 mln PLN i 59,8 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio 4,2 mln PLN
i 19,5 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowane]j
technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
1,0 mln PLN i 9,3 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

W przypadku uwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (LECIG + LCIG)

w populacji docelowe;j wyniosa |

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 36.




Tab. 36. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci — alternatywne zuzycie

kasetek preparatu Duodopa®.

Kategoria kosztow LECIG LCIG Razem

I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 32 920 206 46 435 834 32 920 206 46 435834
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4 435 535 4 083 541 4 435 535 4083 541
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 37 355 741 50 519 376 37 355 741 50 519 376
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych 43232333 19 453 117 30 990 100 36 814 026 35222 433 56 267 142
substancji [PLN]
FF?l_Sﬁﬁ po przerwaniu leczenia 233179 852 465 2 906 204 2 701 877 3139 383 3 554 342
SUMA [PLN] 4465 512 20305 582 33 896 304 39 515903 38 361 816 59 821 484
Imiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt analizawanych 4232 333 19 453 117 -1930 106 -9 621 809 2302 227 9831308
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 233179 852 465 -1 529 331 -1 381 664 -1296 152 -529 199
[PLN]
SUMA [PLN] 4465 512 20 305 582 -3459 437 | -11 003 473 1006 075 9302109
Z RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt analizowanych 0 0 32 920 206 46 435 834 32 920 206 46 435834
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia 0 0 4435 535 4 083 541 4435 535 4083 541
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 37 355 741 50 519 376 37 355 741 50 519 376
Scenariusz nowy
Koszt analizowanych B B oo 402 | R TR
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I I 2 906 204 2 701 877 [ ] [ ]
[PLN]
SUMA [PLN] B B 204 220559 E R
Zmiana kosztéw vs scenariusz istniejacy
Koszt analizawanych I B 0 5:0 106 -9 621 809 I I
substancji [PLN]
Koszt po przerwaniu leczenia I B 52933 1381664 | R [ ]
[PLN]
SUMA [PLN] B B 450437 | 11003473 i I

LCIG — zel dojelitowy zawierajacy lewodope i karbidope; LECIG — Zel dojelitowy zawierajacy lewodope, karbidope i entakapon;

RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).

3.5.3 Podsumowanie wynikow

W analizie podstawowej, bez uwzglednienia mechanizmu podziatu ryzyka (RSS), koszty
inkrementalne oszacowano na poziomie 903 tys. PLN w pierwszym roku oraz 8,8 mln PLN
w drugim roku. Wariant analizy wrazliwosci zaktadajacy minimalny odsetek przerwan

N

8



leczenia prowadzit do wzrostu kosztow w pierwszym roku (o 9%) oraz spadku w drugim roku
(o 15%), natomiast scenariusz z maksymalnym odsetkiem przerwan skutkowat spadkiem
kosztéw w pierwszym roku o 9%, przy jednoczesnym wzroscie o 20% w roku drugim.
Najwiekszy wptyw na wyniki miaty zatozenia dotyczace dobowego zuzycia kasetek preparatu
Lecigon®. Wariant z minimalnym zuzyciem obnizat koszty o 33% i15% odpowiednio
w pierwszym i drugim roku, natomiast wariant z maksymalnym zuzyciem preparatu Lecigon®
generowat najwyzszy wzrost — 0 58% i 28%. Scenariusz przyjmujacy zuzycie Duodopy® zgodne
z analiza AWA Produodopa/AWA Duodopa skutkowat wzrostem kosztéw o 11% w pierwszym
roku i 6% w drugim roku.

W analizie podstawowej, z uwzglednieniem mechanizmu podziatu ryzyka (RSS),

W Tab. 37 podsumowano wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci.

Tab. 37. Podsumowanie wynikéw analizy wrazliwosci.

Nazwa scenariusza Koszty inkrementalne Zmiana kosztow
inkrementalnych vs analiza
podstawowa

I rok Il rok I rok Il rok

Bez RSS

Analiza podstawowa 902 579 8786 170

Przerwanie leczenia — 982 041 7 428 758 109% 85%

wartos¢ minimalna

Przernwanie leczenia — 825 828 10 527 470 91% 120%

wartos¢ maksymalna

Dobowe zuzycie kasetek 607 076 7 512 660 67% 86%

— wartos¢ minimalna

Dobowe zuzycie kasetek 1430 494 11 212 630 158% 128%

— wartos¢ maksymalna

dla preparatu Lecigon®

Dobowe zuzycie kasetek 1 006 075 9302 109 1M11% 106%

— wartosc z AWA

Producdopa
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Nazwa scenariusza

Koszty inkrementalne

Zmiana kosztow

inkrementalnych vs analiza

podstawowa

| rok Il rok

I rok

Il rok

ZRSS

Analiza podstawowa

Przerwanie leczenia —
wartos¢ minimalna

Przerwanie leczenia —
wartos¢ maksymalna

Dobowe zuzycie kasetek
— wartos¢ minimalna

Dobowe zuzycie kasetek
— wartos¢ maksymalna
dla preparatu Lecigon®

Dobowe zuzycie kasetek
— wartosc z AWA
Producdopa

RSS — instrument dzielenia ryzyka; AWA — analiza weryfikacyjna.
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych preparatu Lecigon® (skojarzenie
lewodopy, karbidopy i entakaponu w postaci zelu dojelitowego) stosowanego w populacji
pacjentéw z zaawansowang choroba Parkinsona.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwéch
kolejnych lat. Analize kosztow terapii lekiem Lecigon® przeprowadzono na tle kosztow
terapii preparatem dwusktadnikowym, tj. produkt leczniczy Duodopa® (skojarzenie
lewodopy i karbidopy w postaci zelu dojelitowego}. Ze wzgledu na wnioskowane warunki
refundacji preparatu Lecigon®, tj. refundacja w ramach programu lekowego odstapiono od
przeprowadzania analizy doptat pacjentow. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na
podstawie danych raportowanych w AWA dla produktu leczniczego Duodopa® — dane podane
przez ekspertow klinicznych oraz danych raportowanych w sprawozdaniach NFZ. W analizie
uwzgledniono jedynie koszty lekéw tj. koszt preparatu Lecigon®, koszt preparatu Duodopa®
oraz koszt schematéw leczenia stosowanych po przerwaniu leczenia (tj. koszt preparatu
Produodopa®, Dacepton® i DBS). Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy
(warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktérym oszacowano
koszty leczenia pacjentéw przy zatozeniu braku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
wnioskowanej technologii, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny,
minimalny i maksymalny), w ktérych szacowano koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. Poszczegdlne warianty
scenariusza istniejacego i nowego réznia sie liczebnoscia populacji kwalifikujacej sie do
leczenia analizowanymi substancjami. W analizie przedstawiono wariant, w ktérym preparat
Lecigon® jest refundowany w ramach nowej grupy limitowej, w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany
w ramach programu lekowego, przy wysokosci limitu finansowania na poziomie ceny
hurtowej brutto (katalog B).

Ponizej, podsumowano wyniki uzyskane dla wariantu z uwzglednieniem RSS.

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla
wnioskowanej technologii (Lecigon®) wiaza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkow

refundacyjnych NFZ o || odpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
(Lecigon®) wigzad sie bedzie ze wzrostem wydatkéw refundacyjnych NFZ o |G

I odpoviednio w 1. i 2. roku analizy.

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii
(Lecigon®) wiaza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkéw refundacyjnych NFZ o | EGzG

I odpoviednio w 1. i 2. roku analizy.
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Wyniki analizy wrazliwosci wykazaty, ze najistotniejszym parametrem wptywajacym na
wynik analizy wptywu na budzet jest dobowe zuzycie kasetek. Zmiany tego zatozenia
generuja najwieksze wahania kosztow inkrementalnych.

W zakresie ograniczen analizy nalezy wymienic nastepujace kwestie:

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych dotyczacych liczby
pacjentéw aktualnie leczonych w ramach programu lekowego B.10. przy uzyciu
preparatu Duodopa®. Z uwagi na znaczne podobienstwo preparatéw Duodopa®
i Lecigon® w zakresie postaci farmaceutycznej (zel dojelitowy), drogi podania
(infuzja dojelitowa za pomoca pompy) oraz sktadu podstawowego (lewodopa
i karbidopa), przyjeto zatozenie, ze wnioskowany preparat Lecigon® bedzie
przejmowat wytacznie rynek terapeutyczny Duodopa®.

Ze wzgledu na odmienny mechanizm dziatania, droge podania i profil
farmakologiczny, przyjeto réwniez, ze Lecigon® nie bedzie stosowany jako
alternatywa dla terapii z uzZyciem preparatu Produodopa®

(foslewodopa/foskarbidopa), Dacepton® (apomorfina) ani dla gtebokiej stymulacji
mozgu (DBS).

Nalezy jednak podkresli¢, ze przyjete zatozenie moze nie w petni odzwierciedlac
rzeczywista praktyke kliniczna. W warunkach rzeczywistych decyzje terapeutyczne
sg podejmowane indywidualnie, w oparciu o stan kliniczny pacjenta, preferencje
chorego oraz dostepnosc terapii w osrodku. Mozliwe jest zatem, ze czesc pacjentow
kwalifikowanych do leczenia innymi technologiami, takimi jak Produodopa®,
apomorfina czy DBS, zostanie ostatecznie zakwalifikowana do terapii Lecigon® ze
wzgledu na jego wtasciwosci farmakokinetyczne, tatwosc obstugi urzadzenia, profil
tolerancji lub preferencje pacjenta. Z tego wzgledu rzeczywista populacja stosujaca
Lecigon® moze byc¢ nieco szersza niz populacja obejmujaca wytacznie pacjentow
stosujacych aktualnie preparat Duodopa®. Niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci
populacji docelowej analizowano w ramach wariantu minimalnego oraz
maksymalnego.

Niepewnos¢ dotyczaca rzeczywistego przejecia rynku przez wnioskowang
technologie. W przypadku wszystkich analizowanych wariantow, przyjeto zatozenie,
7e wnioskowana technologia roku przejmie 50% rynku. W przypadku 1. roku analizy
przyjeto liniowy wzrost udziatu Lecigon® w rynku, zaktadajac osiagniecie 50% udziatu
w ostatnim miesigcu tego okresu. Brakuje przyktadéw lekow refundowanych
w leczeniu zawansowanej choroby Parkinsona, ktére umozliwityby weryfikacje
zatozen przyjetych dla preparatu Lecigon®. Nalezy jednak podkreslic, ze istnieje
istotna niepewnos¢ co do faktycznego tempa i zakresu przejecia rynku przez
wnioskowana technologie. Na chwile obecng brakuje danych empirycznych lub
przyktadéw innych lekéw refundowanych w leczeniu zaawansowanej postaci choroby
Parkinsona, ktore mogtyby stanowic punkt odniesienia do walidacji tego typu zatozen.
Leczenie tej fazy choroby dotyczy stosunkowo matej, wysoce zrdéznicowanej
klinicznie populacji, a decyzje terapeutyczne sa czesto indywidualizowane.
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Niepewnos¢ dotyczaca odsetka pacjentéw przerywajacych leczenie. W ramach
niniejszej analizy miesieczny odsetek pacjentow przerywajacych leczenie
oszacowano na podstawie badania Odin 2025. W przytoczonym badaniu RWE
odnotowano wyzszy odsetek przerwan leczenia w kohorcie LECIG (-31%) po 365
dniach obserwacji, w porownaniu do ~25% w kohorcie LCIG. Jednak, jak zaznaczyli
autorzy badania, interpretacja tej réznicy wymaga ostroznosci, z uwagi na kilka
czynnikow:

@]

W badaniu Odin 2025 w ramieniu Lecigon® uwzgledniono wiekszy odsetek
pacjentow z grupy pump-experienced, natomiast w ramieniu Duodopa®
przewazali pacjenci pump-naive. Do grupy pump-experienced zaliczono
osoby, ktore wczesniej byty leczone pompa lewodopy w dowolnym momencie
terapii, w tym takze pacjentéw, ktérzy ponownie rozpoczeli to samo leczenie.
Oznacza to, ze w tej grupie mogli znalezé sie rowniez pacjenci, ktorzy
wczesniej przerwali terapie z powodu dziatan niepozadanych, co moze
wskazywaC na ciezszy przebieg choroby lub bardziej wymagajacy profil
kliniczny.

Analiza opierata sie na danych z rejestru recept, a wyniki wskazuja, ze
Znaczna czesé pacjentow, ktorzy przerwali leczenie LCIG/LECIG, przeszta na
inne leczenie pompowe z lewodopa lub wznowita to samo leczenie
w pozniejszym okresie obserwacji. W zwiazku z tym pacjenci sklasyfikowani
jako "przerywajacy leczenie" w tej analizie niekoniecznie byli rzeczywistymi
przypadkami trwatego przerwania terapii.

Okres obserwacji w omawianym badaniu byt krotszy niz we wczesniejszych
analizach.

Wsrod pacjentow leczonych LCIG lub LECIG przez co najmniej 180 dni okoto
94% kontynuowato leczenie po 365 dniach.

Na podstawie danych zaczerpnietych z badania oszacowano sredni miesieczny
odsetek pacjentow przerywajacych leczenie, ktory — ze wzgledu na opisane
powyzej czynniki — moze by¢ obarczony pewna niepewnoscig. Dane dotyczace
odsetka pacjentow przerywajacych leczenia testowano w ramach scenariuszowej
analizy wrazliwosci.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
omawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje
udzielania swiadczen.
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6 Wnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Lecigon® (skojarzenie
lewodopy, karbidopy i entakaponu w postaci zelu dojelitowego) bedzie wiazac sie ze
wzrostem wydatkéw refundacyjnych o || [ G odpoviednio w 1. i 2. roku
analizy.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze substancja entakapon zawarta w preparacie Lecigon®

Zzmniejsza klirens lewodopy z krwi, powodujac zwigkszenie AUC w profilu
farmakokinetycznym lewodopy. W konsekwencji odpowiedz kliniczna na lewodope jest
przedtuzona, dzieki czemu w terapii mozna zastosowa¢ mniejsze dawki lewodopy niz te
stosowane w preparacie Duodopa® (preparat dwusktadnikowy), przy osiggnieciu takich
samych celow terapeutycznych.
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