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Analiza ilo$ciowa zlecef lekowych zrealizowanych w Wydziale Oceny Technologii Medycznych w latach 2013-
2018

Abstrakt:

Praca ma na celu przedstawienie wybranych zadan realizowanych przez Wydziat Oceny Technologii Medycznych
(OT) w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), ukazanie zarysu metodologicznego
i wykonanie analizy iloSciowej opracowan przygotowanych w ramach ww. zadan z zakresu oceny technologii
medycznych. Analiza obj¢to opracowania OT z lat 2013-2018 z zakresu analiz weryfikacyjnych, ocen zasadnosci
wydawania zgod na refundacj¢ produktow leczniczych lub srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (SSSPZ) sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego oraz ocen zasadnosci finansowania
produktow leczniczych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL). We wskazanym okresie
Wydziat Oceny Technologii Medycznych przygotowat tacznie 915 opracowan dot. oceny produktow leczniczych
i SSSPZ. Blisko potowe (48%; n=436) z przygotowanych opracowan stanowily analizy weryfikacyjne
dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku czy SSSPZ.
Wirdd przygotowanych w tym okresie analiz weryfikacyjnych ponad potowa (n=249/436; 57%) dotyczyla oceny
lekéw do stosowania w ramach programéw lekowych. Opracowania na potrzeby oceny zasadno$ci wydawania
zg6d na refundacije produktéw leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego stanowily
11% (n=98) wszystkich przygotowanych w tym czasie dokumentow. Kolejne 7% (n=69) stanowity opracowania
dotyczace zasadno$ci finansowania produktéw leczniczych w ramach, obowigzujacego od jesieni 2017 r.
ratunkowego dostepu do technologii lekowych. Pozostata, jedna trzecia wszystkich opracowan, przygotowana
byta na potrzeby innych niz wymienione wyzej zlecen Ministra Zdrowia. Analiza realizacji zadan w kolejnych
latach wskazuje na zmienny udziat poszczegolnych typow opracowan przygotowywanych w OT. Obserwowane
zmiany wynikaja migdzy innymi z wprowadzonych w ostatnich latach kolejnych nowelizacji zapisow w zakresie
ustawowych zadan Agencji (jak np. dotyczacych opiniowania wnioskow o RDTL, cyklicznej oceny lekéw
stosowanych poza wskazaniami zarejestrowanymi — tzw. ang. off-label), jak rowniez podstaw wydawania decyz;ji
o finansowaniu lekow/SSSPZ sprowadzanych w ramach importu docelowego. Na przestrzeni lat 2013-2018
najczesciej oceniane byty produkty lecznicze stosowane w przebiegu chorob nowotworowych (n=298, 32%),
zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej (n=111, 12%), jak roéwniez
chorob: uktadu nerwowego (n=78, 9%), uktadu krazenia (n=52, 6%), czy uktadu kostno-mig$niowego i tkanki
facznej (n=51, 6%).

Stowa kluczowe: analiza weryfikacyjna Agencji, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
AOTMIT, import docelowy, ratunkowy dostep do technologii lekowych, programy lekowe

Abstract:

The aim of this publication is to present selected tasks conducted by the Department of Health Technology
Assessment (OT) within the Agency for Health Technology Assessment and Tariff System (AOTMIT), to show
the methodological outline and to perform quantitative analysis of the assessments developed within
the Department. The analysis was conducted on OT’s documents developed in the period 2013-2018
including:(1) the Agency’s verification analyses (AWA) (2) assessments of the merits of individual requests
for reimbursement of a drug or foods for special medical purposes (FSMP) obtained through the direct import
procedure and (3) assessments of the merits of financing medicinal products under drug technology emergency
access programme. In the mentioned time period, OT developed overall 915 HTA reports. Almost half of them
(48%; n=436) were AWASs that evaluated applicants’ reimbursement dossiers. Over a half of the above mentioned
AWAs (n=249/436; 57%) concerned medicinal products or FSMPs used as part of a drug programme. Assessments
of the merits of individual requests for reimbursement of a drug or FSMP obtained through the direct import
procedure accounted for 11% (n=98) of all tasks. Meanwhile assessments of the merits of financing medicinal
products under drug technology emergency access programme, available since autumn 2017, accounted for 7%
(n=69). The remaining one third of conducted assessments was related to other tasks commissioned by the Ministry
of Health. The quantitative analysis of OT’s assessments showed diverse distribution of the report types
in subsequent years. It can be partially explained by subsequent amendments introduced in recent years to legal
acts regulating the tasks of AOTMIT (especially introduction of new provisions regarding the financing
of medicinal products under drug technology emergency access programme, periodical assessment of drugs used
in unlicensed (off-label) indications), as well as amendments regarding grounds for the decision on reimbursement
of a drug or FSMP obtained through the direct import procedure. During the years 2013-2018, medicinal products
most commonly evaluated by OT were those used for neoplasms (n=298, 32%), endocrine, nutritional and
metabolic diseases (n=111, 12%), as well as diseases of the: nervous system (n=78, 9%), circulatory system
(n=52, 6%), and musculoskeletal system and connective tissue(n=51, 6%).
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1 Analiza ilosciowa opracowan przygotowanych przez
Wydzial Oceny Technologii Medycznych w latach 2013-
2018 na potrzeby realizacji zlecen Ministra Zdrowia
w zakresie oceny produktéow leczniczych i sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

W latach 2013-2018 w ramach realizacji statutowych zadan Wydzialu Oceny Technologii Medycznych (OT)
przygotowano lacznie 915 opracowan dot. oceny technologii medycznych (zaréwno lekéw jaki i SSSPZ).
Stanowilo to 94% przygotowanych w tym okresie opracowan OT (bez uwzglednienia ocen programéw polityki
zdrowotnych).

Zgodnie z rysunkiem ponizej (rys.1), w kolejnych latach w OT przygotowano odpowiednio:
e w2013 roku — 121 opracowan;
e w2014 roku — 184 opracowan;
e w2015 roku — 119 opracowan;
e w2016 roku — 150 opracowan;
e w2017 roku — 142 opracowan;

e W 2018 roku — 199 opracowan.
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Rysunek 1. Liczba opracowan OT przygotowanych w latach 2013-2018 ocen lekéw/SSSPZ ogélem
Zrodlo: opracowanie wlasne

W tabeli ponizej (Tabela 1) zestawiono ilosciowo opracowania OT przygotowane w analizowanym okresie
W podziale na rok ich zakonczenia (najczg¢sciej skorelowany z rokiem opinii/stanowiska Rady Przejrzystosci oraz
opinig/rekomendacja Prezesa Agencji) oraz typ zlecenia. Majac na uwadze szeroki zakres zadan realizowanych
przez OT, w dokumencie wyszczegolniono dane dla okreslonych typéw zleceh tj. Analiz Weryfikacyjnych
Agencji (AWA) dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o objecie refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu
leku czy SSSPZ, ocen zasadno$ci wydawania zgod na refundacje produktow leczniczych/ SSSPZ sprowadzanych
w ramach tzw. importu docelowego, ocen zasadnosci finansowania produktu leczniczego w ramach ratunkowego
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dostepu do technologii lekowych ( RDTL). Dane dotyczace opracowan OT przygotowanych na potrzeby innych
niz wymienione wyzej zleceni Ministra Zdrowia, o réznym przedmiocie i zakresie, kierowane na podstawie
odrebnych przepisow ustaw obowigzujacych AOTMIT (m.in. ocen lekéw stosowanych poza wskazaniami
zarejestrowanymi — tzw. ang. off-label) przedstawiono w niniejszym opracowaniu zbiorczo.

Tabela 1. Zestawienie iloSciowe opracowan OT przygotowanych w latach 2013-2018 ocen lekéw/SSSPZ w podziale
na lata realizacji i typ zlecenia

Rok AWA IMPORT DOCELOWY  RDTL INNE Suma koncowa

2013 53 24 44 121

2014 93 10 81 184

2015 86 1 32 119

2016 64 3 83 150

2017 70 18 19 35 142

2018 70 42 50 37 199
Suma koncowa 436 98 69 312 915

W ramach wspomnianych 915 opracowan przygotowano odpowiednio:

e 436 Analiz Weryfikacyjnych Agencji;

e 98 ocen zasadnosci wydawania zgdéd na refundacj¢ produktow leczniczych/srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego;

e 69 ocen zasadnos$ci finansowania produktu leczniczego w ramach RDTL;

e 312 opracowan na potrzeby innych niz wymienione wyzej zlecen Ministra Zdrowia o réznym przedmiocie
i zakresie.

Analizy weryfikacje dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o objecie refundacjg i ustalenia urzedowej ceny
zbytu leku czy SSSPZ stanowity blisko potowe (48%) z przygotowanych w analizowanym okresie opracowan.
Opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktow leczniczych/SSSPZ
sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego stanowily 11% wszystkich przygotowanych w tym czasie
dokumentéw, a dotyczace zasadnos$ci finansowania w ramach obowigzujacego od jesieni 2017 r. ratunkowego
dostepu do technologii lekowych (RDTL) (7%). Pozostata jedna trzecia wszystkich opracowan przygotowana byta
na potrzeby innych niz wymienione wyzej zlecen Ministra Zdrowia.
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Lata 2013-2018

RDTL,; 69; 7%

INNE; 312; 34% ——AWA 436, 48%

IMPORT JOCELOWY; 98; 11%

Rysunek 2. Liczba opracowan OT przygotowanych w latach 2013-2018 ocen lekéw/SSSPZ w podziale na typ zlecenia
Zrédlo: opracowanie wlasne

Na ponizszym rysunku (Rysunek 3.)przedstawiono zestawienie iloéciowe opracowan dot. ocen lekow/SSSPZ
przygotowanych przez OT w latach 2013-2018 w podziale na typ zlecenia. Analiza realizacji zadan w kolejnych
latach wskazuje na zmienny udziat przedmiotu zlecanych zadan w zakresie oceny lekow i SSSPZ. Obserwowane
zmiany wynikaja migdzy innymi z wprowadzonych w ostatnich latach kolejnych nowelizacji zapisow w zakresie
ustawowych zadan Agencji jak np. dotyczacych oceny RDTL, czy cyklicznej oceny lekéw stosowanych poza off-
label, jak rowniez podstaw wydawania decyzji o finansowaniu lekow/SSSPZ sprowadzanych w ramach importu
docelowego. Nalezy zaznaczy¢, ze liczba przygotowanych opracowan nie odzwierciedla rzeczywistej liczby
zleconych przez Ministra Zdrowia i ocenionych w tym okresie przez OT technologii medycznych. W ramach
realizacji ocen, w szczegdlnosci dotyczacych oceny zasadno$ci wydawania zgdd na refundacje produktow
leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego, czy innych zlecen, jak oceny lekoéw
stosowanych off-label odnoszono si¢ w ramach jednego opracowania do zastosowania jednego leku/SSSPZ w
kliku réznych wskazaniach lub kilku lekéw w danym wskazaniu (niekiedy bardzo szerokim w interpretacji i
niejednoznacznym) jak np. choroby autoimmunizacyjne. Stanowi to istotne ograniczenie przy interpretacji danych
Z niniejszego opracowania.
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Rysunek 3. Liczba opracowan OT dotyczacych przygotowanych w latach 2013-2018 ocen lekéw/SSSPZ wedlug typu
zlecenia

Zrédlo: opracowanie wlasne
W tabeli ponizej (

Tabela 2) przedstawiono zestawienie iloSciowe opracowan OT przygotowanych w analizowanym okresie ocen
lekow/SSSPZ w podziale na lata realizacji i zakres ICD-10, do ktorego przypisano wskazanie, w ramach ktorego
miatby by¢ stosowany dany lek/SSSPZ.

W niniejszym opracowaniu zestawienia w podziale na zakres ICD-10 ocenianego wskazania przedstawione sa
orientacyjnie (nalezy mie¢ na uwadze niepewno$¢ zwiazana z przypisaniem odpowiednich kodow ICD-10
do niektorych zlecen Ministra Zdrowia). Dodatkowo ograniczeniem jest poruszana juz wczes$niej kwestia oceny
w ramach jednego opracowania zastosowania leku w kilku r6znych wskazaniach kwalifikowanych do réznych
zakreséw ICD-10. Stad w ponizszych zestawieniach opracowania te zakwalifikowano jako ,,ROZNE”.

Na przestrzeni lat 2013-2018 najczeSciej oceniane byly produkty lecznicze stosowane w przebiegu chordb
nowotworowych (n=298, 33%), zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany
metabolicznej (n=111, 12%), chorob uktadu nerwowego (n=78, 9%), chordb uktadu krazenia (n=52, 6%), choréb
uktadu kostno-migéniowego i tkanki tacznej (n=51, 6%), niektore chordb zakaznych i pasozytniczych (n=46; 5%).

Sposrod 298 dokonanych ocen w zakresie choréb nowotworowych najczesciej ocenianym wskazaniem byty
nowotwory ztosliwe oskrzela i ptuca (kod C34 wg ICD-10), biataczka limfatyczna (kod C91 wg ICD-10), ktorych
dotyczyto po 25 opracowan (po 8%), nowotwor ztosliwy sutka (kod C50 wg ICD-10) oraz biataczka szpikowa
(kod C92 wg ICD-10), ktorych dotyczylo odpowiednio 17 (6%) i 16 (5%) opracowan w zakresie chordb
zaklasyfikowanych do zakresu C00-D48 wg ICD-10.

Sposrod 111 opracowan dotyczacych zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany
metabolicznej, 27 ocen (24%) dotyczyto lekow stosowanych w cukrzycy, 13 ocen (12%) zaburzen przemian
aminokwasow rozgat¢zionych i kwasow ttuszczowych, a 8 ocen (7%) zaburzen przemian lipidéw i innych
lipidemii — gtéwnie roznych postaci hipercholesterolemii.

Sposrod 78 opracowan dotyczacych chordb uktadu nerwowego najwigcej - 25 ocen (32%) dotyczylto leczenia
stwardnienia rozsianego. Na drugim miejscu byty oceny technologii stosowanych w padaczce lekoopornej,
ktore stanowily blisko 20% opracowan w zakresie chordb zaklasyfikowanych do zakresu G00-G99 wg 1CD-10.

Sposrod 52 opracowan dotyczacych chorob uktadu krazenia najwiecej ocen dotyczyto technologii stosowanych
w nadci$nieniu t¢tniczym (n=10) oraz tetniczym nadci$nieniu plucnym (n=8), ktore stanowity odpowiednio
ok. 19% i 15% opracowan w zakresie chordb zaklasyfikowanych do zakresu 100-199 wg 1CD-10.
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Sposrod 51 opracowan dotyczacych chorob uktadu kostno-migsniowego i tkanki tgcznej najwigcej ocen dotyczyto
technologii stosowanych w reumatoidalnego zapalenia stawéw oraz miodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow (lacznie n=14) co stanowito 27% opracowan w zakresie chorob zaklasyfikowanych do zakresu M00-M99
wg ICD-10. Ponadto w analizowanym okresie oceniano rowniez zastosowanie lekéw w tuszczycowym zapaleniu
stawow, osteoporozie (po n=6; 12%), spondyloartropatii osiowej (n=5; 10%) oraz zesztywniajacym zapaleniu
stawow kregostupa (n=4; 8%).

Sposréd 46 opracowan dotyczacych chordb zakaznych i pasozytniczych najwigcej ocen dotyczylo lekow
stosowanych w wirusowym zapaleniu watroby typu C. Lacznie przygotowano 14 ocen, co stanowito 30%
opracowan w zakresie chorob zaklasyfikowanych do zakresu A00-B99 wg ICD-10. Oceny lekow stosowanych
W gruzlicy oraz mykobateriozach stanowity 17%, a stosowanych w toksoplazmozie 11% opracowan z zakresu
chordb zakaznych i pasozytniczych.

Tabela 2. Zestawienie iloSciowe opracowan OT przygotowanych w latach 2013-2018 ocen lekéw/SSSPZ w podziale
na lata realizacji i klasyfikacje¢ ocenianego wskazania wg ICD-10

Klasyfikacja ocenianego wskazania wg 1CD-10 2013 2014 2015 2016 2017 2018 SuMa
konicowa

A00-B99 Niektore choroby zakazne i pasozytnicze 10 6 13 2 5 10 46

C00-D48 Nowotwory 38 78 31 40 49 64 298

D50-D89 Choroby krwi i narzadéw krwiotworczych oraz
niektore choroby przebiegajace z udziatem mechanizmow 3 9 2 9 9 10 42
autoimmunologicznych

E00-E90 Zaburzenia wydzielania wewnetrznego, stanu

oo . . . 15 19 11 14 18 32 111
odzywienia i przemiany metabolicznej

F00-F99 Zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania 2 3 8 3 7 18
G00-G99 Choroby uktadu nerwowego 6 14 12 11 14 21 78
HO00-H59 Choroby oka i przydatkéw oka 2 5 3 4 1 15
100-199 Choroby uktadu krazenia 6 12 3 10 9 12 52
J00-J99 Choroby uktadu oddechowego 4 8 7 8 2 5 34
K00-K93 Choroby uktadu trawiennego 5 2 14 5 9 5 40
L00-L99 Choroby skory i tkanki podskorne;j 4 2 3 5 4 6 24
;\;I(?Z(il-g/l% Choroby uktadu kostno-mie$niowego i tkanki 9 5 10 8 7 12 51
NO0-N99 Choroby uktadu moczowo-piciowego 7 13 2 11 2 7 42
000-099 Ciaza, porod i potdg 1 2 3
Q00-Q99 Wady rozwojowe wrodzone, znieksztatcenia 1 1 3 1 6

i aberracje chromosomowe

R00-R99 Objawy, cechy chorobowe oraz nieprawidtowe
wyniki badan klinicznych laboratoryjnych gdzie indziej 2 5 3 8 2 15
niesklasyfikowane

S00-T98 Urazy, zatrucia i inne okreslone skutki dziatania

czynnikow zewnetrznych & E & &
Z00-Z99 Czynniki wptywajace na stan zdrowia i kontakt ze

. . 1 1 1 3
shuzbg zdrowia
ROZNE 7 1 1 18 3 3 33
Suma koncowa 121 184 119 150 142 199 915

W tabeli ponizej (Tabela 3) dla kazdego roku osobno przedstawiono szczegdlowe zestawienie iloSciowe
opracowan OT dotyczacych przygotowanych ocen lekow/SSSPZ wedlug zakresu ICD-10, do ktorego kwalifikuje
sie oceniane wskazanie i przedmiotu zlecenia.

Tabela 3. Szczegolowe zestawienie iloSciowe opracowan OT przygotowanych w poszczegolnych latach ocen
lekow/SSSPZ wedlug zakresu ICD-10, do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie i przedmiotu zlecenia
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L ) i IMPORT Suma
Klasyfikacja ocenianego wskazania wg ICD-10 AWA INNE RDTL
DOCELOWY koncowa
2013 53 24 44 121
C00-D48 Nowotwory 20 18 38
E00-E90 Zaburzenia wydzielania wewnegtrznego,
L . . . 10 2 3 15

stanu odzywienia i przemiany metabolicznej
A00-B99 Niektore choroby zakazne i

D 4 6 10
pasozytnicze
MO00-M99 Choroby uktadu kostno-migsniowego i

. . 2 5 2 9
tkanki tacznej
NO0-N99 Choroby uktadu moczowo-piciowego 2 2 3 7
ROZNE 1 6 7
G00-G99 Choroby uktadu nerwowego 2 3 1 6
100-199 Choroby uktadu krazenia 3 2 1 6
K00-K93 Choroby uktadu trawiennego 1 1 3 5
L00-L99 Choroby skory i tkanki podskornej 2 1 1 4
J00-J99 Choroby uktadu oddechowego 2 2 4
D50-D89 Choroby krwi i narzadow
krwiotworczych oraz niektore choroby 3 3
przebiegajace z udzialem mechanizméw
autoimmunologicznych
HO00-H59 Choroby oka i przydatkéw oka 2 2
F00-F99 Zaburzenia psychiczne i zaburzenia 2 2

zachowania

R00-R99 Objawy, cechy chorobowe oraz
nieprawidtowe wyniki badan klinicznych 1 1 2
laboratoryjnych gdzie indziej niesklasyfikowane

S00-T98 Urazy, zatrucia i inne okreslone skutki

dziatania czynnikdw zewngtrznych ! !
2014 93 10 81 184
C00-D48 Nowotwory 17 61 78
E00-E90 Zaburzenia wydzielania wewngtrznego,
L - . . 12 4 3 19

stanu odzywienia i przemiany metabolicznej
G00-G99 Choroby uktadu nerwowego 11 3 14
N00-N99 Choroby uktadu moczowo-ptciowego 11 2 13
100-199 Choroby uktadu krazenia 11 1 12
D50-D89 Choroby krwi i narzadow
krwiotworczych oraz niektore choroby

L . . 4 1 4 9
przebiegajace z udzialem mechanizméw
autoimmunologicznych
J00-J99 Choroby uktadu oddechowego 5 3 8
A00-B99 Niektore choroby zakazne i

C 5 1 6
pasozytnicze
H00-H59 Choroby oka i przydatkoéw oka 2 2 1 5

R00-R99 Objawy, cechy chorobowe oraz
nieprawidtowe wyniki badan klinicznych 4 1 5
laboratoryjnych gdzie indziej niesklasyfikowane
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L ) i IMPORT Suma
Klasyfikacja ocenianego wskazania wg ICD-10 AWA INNE RDTL
DOCELOWY koncowa

MO00-M99 Choroby uktadu kostno-migsniowego i 5 5
tkanki tacznej
F00-F99 Zaburzenia psychiczne i zaburzenia 3 3
zachowania
L00-L99 Choroby skory i tkanki podskornej 1 1 2
K00-K93 Choroby uktadu trawiennego 2 2
ROZNE 1 1
Z00-Z99 Czynniki wptywajace na stan zdrowia i 1 1
kontakt ze sluzbg zdrowia
Q00-Q99 Wady rozwojowe wrodzone, 1 1
znieksztalcenia i aberracje chromosomowe
2015 86 1 32 119
C00-D48 Nowotwory 18 13 31
K00-K93 Choroby uktadu trawiennego 10 4 14
A00-B99 Niektore choroby zakazne i

L 13 13
pasozytnicze
G00-G99 Choroby uktadu nerwowego 7 1 4 12
E00-E90 Zaburzenia wydzielania wewnetrznego,

L . . . 10 1 11

stanu odzywienia i przemiany metaboliczne;j
MO00-M99 Choroby uktadu kostno-mig¢sniowego i

. . 6 4 10
tkanki tacznej
J00-J99 Choroby uktadu oddechowego 6 1 7

R00-R99 Objawy, cechy chorobowe oraz
nieprawidtowe wyniki badan klinicznych 3 3
laboratoryjnych gdzie indziej niesklasyfikowane

F00-F99 Zaburzenia psychiczne i zaburzenia

- 3 3
zachowania
100-199 Choroby uktadu krazenia 3 3
L00-L99 Choroby skory i tkanki podskorne;j 3 3
S00-T98 Urazy, zatrucia i inne okre§lone skutki 2 2
dziatania czynnikow zewnetrznych
D50-D89 Choroby krwi i narzadow
krwiotworczych oraz niektore choroby 2 2
przebiegajace z udzialem mechanizméw
autoimmunologicznych
N00-N99 Choroby uktadu moczowo-ptciowego 2 2
ROZNE 1 1
000-099 Ciaza, porod i potog 1 1
Q00-Q99 Wady rozwojowe wrodzone, 1 1
znieksztalcenia i aberracje chromosomowe
2016 64 3 83 150
C00-D48 Nowotwory 22 18 40

ROZNE 1 17 18
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L ) i IMPORT Suma
Klasyfikacja ocenianego wskazania wg ICD-10 AWA INNE RDTL
DOCELOWY koncowa
E00-E90 Zaburzenia wydzielania wewnetrznego,
A . . . 8 6 14

stanu odzywienia i przemiany metabolicznej
G00-G99 Choroby uktadu nerwowego 4 1 6 11
N00-N99 Choroby uktadu moczowo-ptciowego 2 9 11
100-199 Choroby uktadu krazenia 3 7 10
D50-D89 Choroby krwi i narzadow
krwiotworczych oraz niektore choroby

L . .y 2 7 9
przebiegajace z udzialem mechanizméw
autoimmunologicznych
MO00-M99 Choroby uktadu kostno-mig$niowego i

. . 7 1 8
tkanki tacznej
J00-J99 Choroby uktadu oddechowego 7 1 8
L00-L99 Choroby skory i tkanki podskornej 4 1 5
K00-K93 Choroby uktadu trawiennego 2 3 5

R00-R99 Objawy, cechy chorobowe oraz
nieprawidtowe wyniki badan klinicznych 1 1 1 3
laboratoryjnych gdzie indziej niesklasyfikowane

HO00-H59 Choroby oka i przydatkéw oka 2 1 3
A00-B99 Niektore choroby zakazne i 5 2
pasozytnicze
000-099 Ciaza, pordd i potdg 2 2
Z00-7Z99 Czynniki wptywajace na stan zdrowia i
. . 1 1
kontakt ze sluzbg zdrowia
2017 70 18 35 19 142
C00-D48 Nowotwory 25 12 12 49
E00-E90 Zaburzenia wydzielania wewngtrznego,
A . . . 9 5 3 1 18
stanu odzywienia i przemiany metaboliczne;j
G00-G99 Choroby uktadu nerwowego 4 6 3 1 14
K00-K93 Choroby uktadu trawiennego 2 4 3 9
D50-D89 Choroby krwi i narzadow
krwiotworczych oraz niektore choroby
L . .y 5 2 2 9
przebiegajace z udziatem mechanizméw
autoimmunologicznych
100-199 Choroby uktadu krazenia 5 2 2 9
MO00-M99 Choroby uktadu kostno-migsniowego i
. . 4 3 7
tkanki tacznej
A00-B99 Niektore choroby zakazne i
L 3 2 5
pasozytnicze
H00-H59 Choroby oka i przydatkéw oka 4 4
L00-L99 Choroby skory i tkanki podskorne;j 3 1 4
ROZNE 2 1 3
Q00-Q99 Wady rozwojowe wrodzone,
. e . 2 1 3
znieksztalcenia i aberracje chromosomowe
F00-F99 Zaburzenia psychiczne i zaburzenia 1 2 3

zachowania
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L ) i IMPORT Suma
Klasyfikacja ocenianego wskazania wg ICD-10 AWA INNE RDTL
DOCELOWY koncowa
J00-J99 Choroby uktadu oddechowego 1 1 2
N00-N99 Choroby uktadu moczowo-piciowego 1 1 2
S00-T98 Urazy, zatrucia i inne okre$lone skutki 1 1
dziatania czynnikow zewnetrznych
2018 70 42 37 50 199
C00-D48 Nowotwory 18 15 31 64
E00-E90 Zaburzenia wydzielania wewngtrznego,
R . . . 13 12 1 6 32

stanu odzywienia i przemiany metabolicznej
G00-G99 Choroby uktadu nerwowego 5 9 5 2 21
MO00-M99 Choroby uktadu kostno-mig$niowego i

. . 8 2 2 12
tkanki tacznej
100-199 Choroby uktadu krazenia 4 3 5 12
D50-D89 Choroby krwi i narzadow
krwiotworczych oraz niektore choroby

Lo . L 1 1 2 6 10
przebiegajace z udzialem mechanizméow
autoimmunologicznych
AOO-B99 Niektore choroby zakazne i 3 4 3 10
pasozytnicze
F00-F99 Zaburzenia psychiczne i zaburzenia 1 4 2 7
zachowania
NO0-N99 Choroby uktadu moczowo-piciowego 3 2 1 1 7
L00-L99 Choroby skory i tkanki podskornej 2 2 2 6
K00-K93 Choroby uktadu trawiennego 3 1 1 5
J00-J99 Choroby uktadu oddechowego 5 5
ROZNE 1 2 3

R00-R99 Objawy, cechy chorobowe oraz
nieprawidtowe wyniki badan klinicznych 2 2
laboratoryjnych gdzie indziej niesklasyfikowane

H00-H59 Choroby oka i przydatkéw oka 1 1

Z00-Z99 Czynniki wptywajace na stan zdrowia i

kontakt ze sluzbg zdrowia ! !
Q00-Q99 Wady rozwojowe wrodzone, 1 1
znieksztalcenia i aberracje chromosomowe

Suma koncowa 436 98 312 69 915

Pomiedzy poszczegélnymi latami wida¢ roznice w udziale ocen dotyczacych probleméw zdrowotnych
kwalifikowanych do danego zakresu choréb wg ICD-10. Co roku dominowaty jednak oceny dotyczace lekow
stosowanych w przebiegu choréb nowotworowych (min 26% w 2015 roku - max 41% - w 2016 roku). Na drugim
miejscu znalazty si¢ oceny dot. leczenia chorob z zakresu zaburzen wydzielania wewnetrznego, stanu odzywienia
i przemiany metabolicznej (min 9% w latach 2015 i 2016 - max 17% - w 2018 roku). Oceny dotyczace chordb z
obu zakresow tacznie stanowity w kolejnych latach od min 35% (2015 r.) do max 53% (2014 r.) wszystkich
opracowan przygotowanych w danym roku. Kolejne pod wzgledem liczby przygotowanych opracowan w
zaleznoéci od roku byty oceny lekow/SSSPZ stosowane w chorobach uktadu nerwowego, choréb uktadu krazenia,
chorob uktadu kostno-mies$niowego i tkanki tagcznej, chorobach zakaznych, choroby uktadu trawiennego.

Na wykresach ponizej dla kazdego roku z osobna przedstawiono liczb¢ opracowan OT dotyczacych
przygotowanych ocen lekow/SSSPZ wedtug zakresu ICD-10, do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie
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ogétem oraz w podziale natyp zlecenia, jak rowniez przedstawiono procentowy podzial opracowan OT
wedlug zakreséw tematycznych okreslonych kodami ICD-10.
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Rysunek 4. Liczba opracowain OT przygotowanych w roku 2013 ocen lekow/SSSPZ wedlug zakresu ICD-10,
do ktorego kwalifikuje sie oceniane wskazanie i typu zlecenia

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rok 2013
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Rysunek 5. Podzial przygotowanych przez OT w roku 2013 opracowan dotyczacych ocen lekow/SSSPZ wedlug
klasyfikacji ocenianego wskazania wg 1CD-10

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 6. Liczba opracowan OT przygotowanych w roku 2014 ocen lekéw/SSSPZ wedlug zakresu ICD-10, do ktérego
kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie i typu zlecenia

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 7. Podzial przygotowanych przez OT w roku 2014 opracowan dotyczacych ocen lekéw/SSSPZ wedlug
klasyfikacji ocenianego wskazania wg 1CD-10

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 8. Liczba opracowan OT przygotowanych w roku 2015 ocen lek6w/SSSPZ wedlug zakresu ICD-10, do ktérego
kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie i typ zlecenia

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 9. Podzial przygotowanych przez OT w roku 2015 opracowan dotyczacych ocen lekow/SSSPZ wedlug
klasyfikacji ocenianego wskazania wg ICD-10

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 10. Liczba opracowan OT przygotowanych w roku 2016 ocen lekéw/SSSPZ wedlug zakresu ICD-10,
do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie i typ zlecenia

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rok 2016
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Rysunek 11. Podzial przygotowanych przez OT w roku 2016 opracowain dotyczacych ocen lekéw/SSSPZ wedlug
klasyfikacji ocenianego wskazania wg ICD-10

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 12. Liczba opracowan OT przygotowanych w roku 2017 ocen lekéw/SSSPZ wedlug zakresu ICD-10,

do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie i typ zlecenia

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rok 2017
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Rysunek 13. Podzial przygotowanych przez OT w roku 2017 opracowan dotyczacych ocen lekéw/SSSPZ wedlug
klasyfikacji ocenianego wskazania wg ICD-10

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 14. Liczba opracowan OT przygotowanych w roku 2018 ocen lekéw/SSSPZ wedlug zakresu ICD-10,
do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie i typ zlecenia



Analiza ilo$ciowa zlecen lekowych zrealizowanych w Wydziale Oceny Technologii Medycznych w latach 2013-
2018

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 15. Podzial przygotowanych przez OT w roku 2018 opracowan dotyczacych ocen lekow/SSSPZ
wedltug zakresu ICD-10 ocenianego wskazania

Zrédlo: opracowanie wlasne
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2 Analiza Weryfikacyjna Agencji (AWA)

Zgodnie z art. 35 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. 2017 poz. 1844), Analizy Weryfikacyjne
Agencji sg przygotowywane do wnioskow o:

1. objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego (art. 24 ust. 1 pkt 1), ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu — do kazdego wniosku dotaczane sg (art. 25 pkt 14 lit. ¢):

a. analiza kliniczna (AKL), sporzadzona na podstawie przegladu systematycznego w poréwnaniu
z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we
wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile wystepuja, finansowanymi ze $rodkow publicznych;

b. analiza ekonomiczna (AE) z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych oraz §wiadczeniobiorcy;

C. analiza wplywu na budzet (AWB) podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych;

d. analiza racjonalizacyjna (AR), przedkladana w przypadku gdy analiza wplywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost
kosztow refundacji;

2. podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja (art. 24 ust. 1 pkt 2), ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sa podane argumenty zwigzane z
efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania — do kazdego
wniosku dotgczane sg (art. 26 pkt 2 lit. h oraz 1):

a. analiza kliniczna i ekonomiczna, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane
z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania;

b. analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych.

Sposob i procedury przygotowania AWA, przy uwzglednieniu wiedzy z zakresu oceny technologii medycznych
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie sposobu i procedur przygotowania
Analizy Weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz wysokosci optaty za te analizg (Dz.U. 2014
poz. 4), wydanego na podstawie art. 35 ust. 10 wustawy refundacyjnej, ktore obowigzuje
od 18 stycznia 2014 r.

Zgodnie z §2 Rozporzadzenia, po otrzymaniu ww. wnioskow wraz z dolgczonymi do nich analizami, Agencja:

1. dokonuje sprawdzenia, czy analizy dolgczone do wniosku, spetlniaja wymagania okreslone
W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe;j
ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu (Dz.U. 2012 poz. 388), wydanego na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy
refundacyjnej, ktore obowiazuje od 11.04.2012r.;

2. przeprowadza ocen¢ analiz (AKL, AE, AWB, AR), dotaczonych do wniosku; ocena ta jest
przeprowadzana poprzez (§3 Rozporzadzenia):

a. analiz¢ piSmiennictwa naukowego, w szczegélnosci wytycznych praktyki klinicznej oraz
publikacji opisujacych wyniki badan naukowych — w tym badan klinicznych, przegladow
systematycznych oraz analiz ekonomicznych;

b. wystepowanie o opinie do ekspertow;

c. analize dokumentéw okreslajgcych warunki dopuszczenia do obrotu oraz sposéb i poziom
finansowania lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych;

d. kwerendy w bazach bibliograficznych — w zakresie odpowiednim do przedmiotu oceny analiz;
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e. weryfikacje poprawnosci obliczen stanowigcych podstawe oszacowan przedstawionych
w ocenianych analizach, a w przypadku stwierdzenia ich niepoprawno$ci — dokonanie wtasnych
obliczen w tym zakresie;

f. identyfikacj¢ rozbieznosci pomig¢dzy informacjami zawartymi w ocenianych analizach a stanem
faktycznym na dzien zlozenia wniosku, (okreslonym w wyniku przeprowadzenia czynnosci, o
ktorych mowa w pkt a—e);

3. przeprowadza przeglad rekomendacji refundacyjnych odnosnie do wnioskowanego leku, s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego z innych panstw, wraz
Z analiza ich uzasadnien i szczegotowych warunkéw objecia refundacja; przeglad ten polega
na (§4 Rozporzadzenia):

a. wyszukiwaniu rekomendacji refundacyjnych w publikatorach zagranicznych instytucji
wydajacych rekomendacje refundacyjne;

b. identyfikacji w treSci wyszukanych rekomendacji refundacyjnych argumentow
przemawiajacych za finansowaniem wnioskowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego ze $rodkoéw publicznych lub przeciw
takiemu finansowaniu, w szczegélnosci argumentéw wynikajacych z oceny efektywnosci
klinicznej, bezpieczenstwa i optacalnosci;

C. analizie rekomendowanych warunkéw objgcia refundacja wnioskowanego leku, s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w szczegolnosci
pod wzgledem wskazan oraz poziomu i sposobu finansowania;

4. przeprowadza analiz¢ szczegdétowych warunkéw objecia refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w innych panstwach, ktéra odbywa si¢
przez zestawienie informacji dotyczacych (§ 5 Rozporzadzenia):

a. aktualnego poziomu refundacji w innych panstwach,
b. warunkéw refundacji w innych panstwach,
C. ograniczen refundacji w innych panstwach

- na podstawie analizy informacji przedstawionych przez wnioskodawce (zgodnie z art. 24 ust. 2 pkt 1)
oraz na podstawie informacji wyszukanych przez Agencje;

5. wyznacza warto$¢ progowej ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ (QALY), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia, jest rowny wysokosci progu, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca (art. 12 pkt 13 iart. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy
refundacyjnej), ktore odbywa si¢ przez weryfikacj¢ poprawnosci oszacowania tej ceny przedstawionego
w analizie ekonomicznej, z wykorzystaniem dokumentu elektronicznego, wymaganego zgodnie
z Rozporzadzeniem w sprawie minimalnych wymagan (§5 ust. 2 pkt 7); zgodnie z Komunikatem Prezesa
AOTMIT od 31 pazdziernika 2018r. wysoko$¢é ww. progu wynosi 139 953 zt;

6. dokumentuje czynnosci, o ktorych mowa w pkt 1-5, opisuje ich wyniki i zamieszcza uwagi wynikajace
z porOwnania analiz przedstawionych przez wnioskodawce z wynikami dokonanych czynnosci,
wraz z ich uzasadnieniem.

Analiza Weryfikacyjna Agencji jest niezwlocznie przekazywana przez Prezesa Agencji Radzie Przejrzystosci oraz
wnioskodawcy, a nastepnie publikowana w Biuletynie Informacji Publicznej wraz z analizami wnioskodawcy
(AKL, AE, AWB, AR). Do wszystkich ww. analiz mozna zgtasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia opublikowania
(art. 35 ust. 4 ustawy refundacyjnej).

Zgodnie z art. 35 ustawy refundacyjnej AWA podlega optacie, ktora zgodnie z Rozporzadzeniem wynosi obecnie
101 574 zt.

Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie oceny leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, przygotowuje rekomendacje w zakresie (art. 35
ust. 6 ustawy refundacyjnej):

1. objecia refundacja danego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego albo
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2. niezasadnosci obje¢cia refundacja danego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego.

Rekomendacja jest przekazywana przez Prezesa Agencji Ministrowi Zdrowia w terminie nie dtuzszym niz 60 dni
od dnia otrzymania wniosku o obj¢cie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu lub podwyzszenie urzedowe;j
ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego (art. 35 ust.
8 ustawy refundacyjnej). W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spelnia wymagan okreslonych w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do
uzupelnienia analiz, wyznaczajac mu 21 dni na uzupehienie dokumentacji, a bieg termindw ulega zawieszeniu
(art. 35 ust. 2 ustawy refundacyjnej).

Analiza Weryfikacyjna Agencji jest przekazywana Komisji Ekonomicznej przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia wraz z ww. wnioskiem, stanowiskiem Rady Przejrzystosci, rekomendacja Prezesa Agencji i innymi
dokumentami, na podstawie ktorych przygotowana zostata rekomendacja, celem przeprowadzenia negocjacji
warunkow objecia refundacja (art. 35 ust. 9 ustawy refundacyjne;j).

2.1 Sprawozdawczos¢ AOTMIT

W latach 2013-2018 w ramach realizacji statutowych zadan w OT przygotowano lacznie 436 Analiz
Weryfikacyjnych Agencji dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o objecie refundacja i ustalenia urzedowe;j
ceny zbytu leku czy SSSPZ. Stanowito to ok. 48% przygotowanych w tym okresie wszystkich opracowan OT
dotyczacych ocen lekéw/SSSPZ.

Zgodnie z rysunkiem ponizej (
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Rysunek 16), w kolejnych latach przygotowano odpowiednio:
e w2013 roku — 53 AWA,
e w2014 roku — 93 AWA;
e w2015 roku — 86 AWA,;
o w2016 roku — 64 AWA,;
o w2017 roku — 70 AWA,;
e w2018 roku — 70 AWA.
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Rysunek 16. Liczba AWA przygotowanych w latach 2013-2018 ogétem
Zrédlo: opracowanie wlasne

Ponizej (Tabela 4, Rysunek 17) zestawiono iloSciowo przygotowane w analizowanym okresie AWA w podziale
na rok zakofczenia oceny oraz wnioskowang dla ocenianego leku/SSSPZ kategorie dostgpnosci refundacyjne;.

Tabela 4. Zestawienie iloSciowe przygotowanych w latach 2013-2018 analiz weryfikacyjnych Agencji wedlug roku
realizacji oceny oraz wnioskowanej kategorii dostepnos$ci refundacyjnej

Rok Apteka (na recepte) K;z:Z:i:(;:r;::;?f;:i* Cht:(rr?it(;atlggapii Program Lekowy k::crzfva
2013 23 1 2 27 53
2014 53 3 37 93
2015 32 1 53 86
2016 24 1 2 37 64
2017 18 1 2 49 70
2018 23 1 46 70
kf:chva 173 3 11 249 436

*dla 3 lekow przygotowano wspolne AWA, obejmujace technologie medyczng dostepng zarGwno w ramach kategorii lek
dostgpny w aptece na recepte jak i w kategorii chemioterapii

Sposroéd wspomnianych 436 Analiz Weryfikacyjnych Agencji:

. 249 AWA dotyczyto lekow do stosowania w ramach programu lekowego;

. 173 AWA dotyczyto lekow dostepnych w aptece na recepte;

. 11 AWA dotyczyto lekéw do stosowania w ramach katalogu chemioterapii;

. 3 AWA dotyczylo oceny wnioskdw o objecie refundacja lekéw w ramach dwdch kategorii odptatnosci

refundacyjnej, tj. jako lek dostgpny w aptece na recepte¢ oraz w ramach katalogu chemioterapii,
warunkowanej wnioskowanym wskazaniem.

Oceny dokumentacji skladanej wraz z wnioskami o objecie refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku
czy SSSPZ stosowanych w ramach programu lekowego stanowily 57% wszystkich AWA przygotowanych
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w analizowanym okresie. Wsrod pozostatych AWA zdecydowana wigkszo$¢ dotyczyla wnioskéw o objecie
refundacja leku/SSSPZ dostepnego w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym lub w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen. Oceny te stanowity 39% wszystkich AWA przygotowanych w
latach 2013-2018.
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Rysunek 17. Liczba AWA przygotowanych w latach 2013-2018 wedlug wnioskowanej Kkategorii dostepnosci
refundacyjnej

Zrodlo: opracowanie wlasne

W analizowanym okresie najwigcej AWA dotyczyto stosowania lekow/SSPZ w leczeniu nowotworéw (lacznie
120 AWA; 28%) oraz w leczeniu zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany
metabolicznej (facznie 62 AWA; 14%). Nalezy przy tym wskazaé, ze stosowanie lekow/SSPZ w leczeniu
nowotworow bylo oceniane najczesciej w kazdym roku w latach 2013-2018.

Najrzadziej oceniane byly technologie medyczne stosowane w leczeniu urazoéw, zatru¢ i innych okreslonych
skutkow dziatania czynnikow zewnetrznych (facznie 3 AWA; 1%) oraz wrodzonych wad rozwojowych,
znieksztatcen i aberracji chromosomowych (facznie 4 AWA; 1%).

Szczegdlowe zestawienie liczby AW A opracowanych w poszczegdlnych kategoriach chorob wg klasyfikacji ICD-
10 zawiera ponizsza tabela oraz rysunki

Tabela 5. Zestawienie iloSciowe przygotowanych w latach 2013-2018 analiz weryfikacyjnych Agencji wedlug
klasyfikacji ocenianego wskazania wg ICD-10

Klasyfikacja ocenianego wskazaniawg ICD-10 2013 2014 2015 2016 2017 2018 i“',“a
oncowa
A00-B99 Niektore choroby zakazne i pasozytnicze 4 5 13 3 3 28

C00-D48 Nowotwory

D50-D89 Choroby krwi i narzadow
krwiotworczych oraz niektore choroby
przebiegajace z udzialem mechanizméw
autoimmunologicznych

E00-E90 Zaburzenia wydzielania wewngtrznego,
stanu odzywienia i przemiany metabolicznej

F00-F99 Zaburzenia psychiczne i zaburzenia
zachowania

G00-G99 Choroby uktadu nerwowego
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Klasyfikacja ocenianego wskazaniawg ICD-10 2013 2014 2015 2016 2017 2018 i:)‘:,:"ciwa
H00-H59 Choroby oka i przydatkéw oka 2 - - 4 - 11
100-199 Choroby uktadu krazenia 3 11 3 3 5 4 29
J00-J99 Choroby uktadu oddechowego 2 5 6 7 5 26
K00-K93 Choroby uktadu trawiennego 10 2 3 20
L00-L99 Choroby skory i tkanki podskornej 2 3 4 8 2 15
MOO-M99 Choroby uktadu kostno-migéniowego i 2 5 6 7 4 8 3
tkanki facznej

N00-N99 Choroby uktadu moczowo-piciowego 2 11 3 21

Q00-Q99 Wady rozwojowe wrodzone,
znieksztatcenia i aberracje chromosomowe

R00-R99 Objawy, cechy chorobowe oraz
nieprawidlowe wyniki badan klinicznych 4
laboratoryjnych gdzie indziej niesklasyfikowane

S00-T98 Urazy, zatrucia i inne okre§lone skutki
dziatania czynnikéw zewngtrznych

Suma koncowa 53 93

Lata 2013-2018
RO0-R99; 8; 29 (Q00-Q99; 4 1%
S00-T98; 3; 1%
FO0-F99; 10; 2%
HO0O0-H59; 11; 3%
D50-D89; 14; 3%
L00-L99; 15; 3%

C00-D48; 120; 28%

K00-K93; 20; 5%
NO00-N99; 21; 5%

J00-J99; 26; 6% _|

A00-B99; 28; 6%

' |
E00-E90; 62; 14%

|
MO00-M99; 32; 7% G00-G99; 33; 8%

100-199; 29; 7%

Rysunek 18. Podzial AWA przygotowanych przez OT w latach 2013-2018 wedlug klasyfikacji ocenianego wskazania
wg ICD-10

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 19. Liczba AWA przygotowanych w okresach 2013-2015 oraz 2016-2018 wedlug zakresu ICD-10, do ktérego
kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie ogélem

Zrédlo: opracowanie wlasne

Jak wskazano powyzej, najwiecej AWA dotyczylo lekow/SSSPZ do stosowania w leczeniu nowotworow.
W latach 2013-2018 ogdtem oceniono stosowanie lekow/SSSPZ w leczeniu 49 nowotworéw, a najczesciej
ocenianym wskazaniem byly nowotwory ztosliwe oskrzela i ptuca (kod C34 wg ICD-10), ktorych dotyczyto 19
AWA (12%) oraz biataczka limfatyczna (kod C91 wg ICD-10), ktorej dotyczyto 11 AWA (7%).

Sposrod 62 AWA dotyczacych zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej
39% (24 AWA) dotyczyto lekow stosowanych w cukrzycy, a 8% (5 AWA) w zaburzeniach przemian lipidow i
innych lipidemii — gléwnie réznych postaci hipercholesterolemii.
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Wsrod AWA chordb uktadu nerwowego najwigcej wnioskow 55% (18 AWA) dotyczyto leczenia stwardnienia
rozsianego. Najwigcej wnioskow w tym wskazaniu oceniano (po 6 AWA) w2014 i 2015 roku. Na drugim miejscu
ocenianych w ramach AWA schorzen uktadu nerwowego byta choroba Parkinsona (5 AWA; 15%).

W 2013 roku najwigcej AWA dotyczyto nowotworow (20 AWA; 38%) oraz zaburzen wydzielania wewngtrznego,
stanu odzywienia i przemiany metabolicznej (10 AWA; 19%). Najmniej AWA dotyczylo choréb uktadu
trawiennego (1 AWA; 2%) oraz objawdw, cech chorobowych oraz nieprawidlowych wynikéw badan klinicznych
laboratoryjnych gdzie indziej niesklasyfikowanych (1 AWA; 2%).

Oceny dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o objecie refundacja w ramach programu lekowego stanowity
51% wszystkich AWA w 2013 r., a 16 sposrod nich (59%) dotyczyto lekow/SSSPZ stosowanych w leczeniu
nowotworow. Wsrod pozostatych AWA zdecydowana wickszo§¢ dotyczyla wnioskéw o objecie refundacja
apteczng (43% wszystkich AWA), z czego najwigcej dotyczyto zaburzen wydzielania wewnetrznego, stanu
odzywienia i przemiany metabolicznej (35%; 8 AWA).
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Rysunek 20. Liczba AWA przygotowanych w 2013 roku wedlug zakresu ICD-10, do ktérego kwalifikuje si¢ oceniane
wskazanie oraz rodzaju wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej

Zroédlo: opracowanie wlasne
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Rok 2013
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Rysunek 21. Podzialt AWA przygotowanych przez OT w roku 2013 wedlug klasyfikacji ocenianego wskazania wg 1CD-
10

Zrodlo: opracowanie wlasne

W 2014 roku najwigcej AWA rowniez dotyczylo nowotworow (17 AWA; 18% - 20 % mniej niz przed rokiem)
oraz zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej (12 AWA, 13% - 6 %.
mniej niz przed rokiem). Najmniej AWA dotyczylo natomiast chordb skory i tkanki podskornej (1 AWA; 1%)
oraz chorob oka i przydatkow oka (2 AWA,; 2%).

Oceny dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o objecie refundacjg w ramach refundacji aptecznej stanowity
57% wszystkich AWA w 2014 r., a 20 sposréd nich (38%) dotyczyto lekéw/SSSPZ stosowanych w zaburzeniach
wydzielania wewnetrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej (10 AWA,; 19%) oraz chorob uktadu
moczowo-pitciowego (10 AWA, 19%). Wsrod pozostatych AWA zdecydowana wigkszo$¢ dotyczyta wnioskow
0 objecie refundacja w ramach programu lekowego (40% wszystkich AWA), z czego najwigcej dotyczyto leczenia
nowotworow (32%; 12 AWA).
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Rysunek 22. Liczba AWA przygotowanych w 2014 roku wedlug zakresu ICD-10, do ktérego kwalifikuje si¢ oceniane
wskazanie oraz rodzaju wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 23. Podzial AWA przygotowanych przez OT w roku 2014 wedlug klasyfikacji ocenianego wskazania wg ICD-
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Zrédlo: opracowanie wlasne
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W 2015 roku po raz kolejny najwigcej AWA dotyczyto nowotworow (18 AWA; 21% - 3% wiegcej niz przed
rokiem). Natomiast na drugim miejscu pod wzgledem liczby ocen uplasowaly si¢ niektore choroby zakazne
i pasozytnicze (13 AWA; 15% - 10% wigcej niz przed rokiem). Najmniej AWA dotyczyto wad rozwojowych
wrodzonych, znieksztatcen i aberracji chromosomowych (1 AWA; 1%).

Oceny dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o obj¢cie refundacja w ramach programu lekowego stanowity
62% wszystkich AWA w 2015 r., a 15 sposrod nich (28%) dotyczyto lekow/SSSPZ stosowanych w leczeniu
nowotworow. Wsrod pozostatych AWA zdecydowana wickszo§¢ dotyczyla wnioskéw o objecie refundacja
apteczng (37% wszystkich AWA), z czego najwigcej dotyczylo zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu
odzywienia i przemiany metabolicznej (25%; 8 AWA).
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Rysunek 24. Liczba AWA przygotowanych w 2015 roku wedlug zakresu ICD-10, do ktérego kwalifikuje si¢ oceniane
wskazanie oraz rodzaju wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 25. Podzial AWA przygotowanych przez OT w roku 2015 wedlug Klasyfikacji ocenianego wskazania wg 1CD-
10

Zrodlo: opracowanie wlasne

Takze w 2016 roku najwigcej AWA dotyczylo nowotwordw (22 AWA; 34% - 13%. wigcej niz przed rokiem). Z
kolei drugie miejsce zajely, podobnie jak w 2013 r. i 2014 r., zaburzenia wydzielania wewngtrznego, stanu
odzywienia i przemiany metabolicznej (8 AWA; 13% - 1% mniej niz przed rokiem). Najmniej AWA dotyczyto
natomiast objawdw, cech chorobowych oraz nieprawidtowych wynikéw badan klinicznych laboratoryjnych gdzie
indziej niesklasyfikowanych (1 AWA; 2%).

Oceny dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o objecie refundacja w ramach programu lekowego stanowity
58% wszystkich AWA w 2016 1., a 18 sposrod nich (49%) dotyczyto lekow/SSSPZ stosowanych w leczeniu
nowotworow. Wsrod pozostatych AWA zdecydowana wigkszo$¢ dotyczyta wnioskow o objecie refundacja
apteczng (38% wszystkich AWA), z czego najwiccej dotyczylo zaburzen wydzielania wewnetrznego, stanu
odzywienia i przemiany metabolicznej (16%; 5 AWA) oraz chor6b uktadu oddechowego (16%; 5 AWA).
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Rysunek 26. Liczba AWA przygotowanych w 2016 roku wedlug zakresu ICD-10, do ktérego kwalifikuje si¢ oceniane
wskazanie oraz rodzaju wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 27. Podzial AWA przygotowanych przez OT w roku 2016 wedlug klasyfikacji ocenianego wskazania wg 1CD-
10

Zrodlo: opracowanie wlasne
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W 2017 roku, kolejny rok z rzgdu, najwigcej AWA dotyczyto nowotworéw (25 AWA; 36% - 2% wigcej niz przed
rokiem) oraz zaburzen wydzielania wewnetrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej (9 AWA; 13% -
bez zmian w stosunku do roku poprzedniego). Najmniej AWA dotyczylo natomiast zaburzen psychicznych
i zaburzen zachowania (1 AWA; 1%), chorob uktadu oddechowego (1 AWA; 1%), choréb uktadu
moczowo-piciowego (1 AWA,; 1%) oraz urazoéw, zatru¢ i innych okreslonych skutkow dziatania czynnikow
zewngtrznych (1 AWA; 1%).

Oceny dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o obj¢cie refundacja w ramach programu lekowego stanowity
70% wszystkich AWA w 2017 r., a 21 sposrod nich (43%) dotyczyto lekéw/SSSPZ stosowanych w leczeniu
nowotworow. Wsrod pozostatych AWA zdecydowana wickszo§¢ dotyczyla wnioskéw o objecie refundacja
apteczng (26% wszystkich AWA), z czego najwigcej dotyczyto zaburzen wydzielania wewnetrznego, stanu
odzywienia i przemiany metabolicznej (39%; 7 AWA).
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Rysunek 28. Liczba AWA przygotowanych w 2017 roku wedlug zakresu ICD-10, do ktérego kwalifikuje si¢ oceniane
wskazanie oraz rodzaju wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 29. Podzial AWA przygotowanych przez OT w roku 2017 wedlug Klasyfikacji ocenianego wskazania wg 1CD-
10

Zrodlo: opracowanie wlasne

W 2018 roku, podobnie jak w latach poprzednich, najwigcej AWA dotyczyto nowotwordéw (18 AWA; 26% - 10%
mniej niz przed rokiem) oraz zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej
(13 AWA,; 19% - 6% wigcej niz przed rokiem). Najmniej AWA dotyczylo natomiast chordb krwi i narzadow
krwiotworczych oraz niektorych chordb przebiegajacych z udzialem mechanizméw autoimmunologicznych (1
AWA; 1%) zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania (1 AWA; 1%), choréb uktadu oddechowego (1 AWA,
1%), chordb oka i przydatkéw oka (1 AWA; 1%) oraz wad rozwojowych wrodzonych, znieksztalcen i aberracji
chromosomowych (1 AWA,; 1%).

Oceny dokumentacji sktadanej wraz z wnioskami o objgcie refundacja w ramach programu lekowego stanowity
66% wszystkich AWA w 2018 1., a 15 sposréd nich (33%) dotyczyto lekow/SSSPZ stosowanych w leczeniu
nowotworow. Wsrod pozostatych AWA zdecydowana wigkszos¢ dotyczyla wnioskow o objecie refundacja
apteczng (33% wszystkich AWA), z czego najwigcej dotyczylo zaburzen wydzielania wewnetrznego, stanu
odzywienia i przemiany metabolicznej (26%; 6 AWA).
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Rysunek 30. Liczba AWA przygotowanych w 2018 roku wedlug zakresu ICD-10, do ktérego kwalifikuje si¢ oceniane
wskazanie oraz rodzaju wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej

Zrodlo: opracowanie wlasne
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3 Import docelowy

Podstawa prawna Importu docelowego

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2001 r. Nr 126, poz. 1381
z pdzn. zm.) mozna sprowadza¢ z zagranicy produkty lecznicze oraz §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego ($sspz) nie posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce, jesli ich zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pod warunkiem, ze:

a. dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany i posiada
aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu,
b. nie jest zarejestrowany w Polsce odpowiednik z tg samg substancjg czynna.

Do obrotu nie dopuszcza si¢ produktow leczniczych:

a. w odniesieniu, do ktorych wydano decyzj¢ o odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia
okresu waznosci pozwolenia, cofnigcia pozwolenia oraz

b. zawierajacych te sama lub te same substancje czynne t¢ samg dawke i posta¢ co produkty lecznicze, ktore
otrzymaty pozwolenia,

c. produkty, ktére z uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu powinny byc¢
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust 1.

Zgodnie z ww. ustawg Minister Zdrowia okre§la w drodze rozporzadzenia wzor zapotrzebowania wraz z
wnioskiem o wydanie zgody na refundacj¢ produktu leczniczego lub $sspz sprowadzanego z zagranicy w ramach
importu docelowego.

Zgodna na pokrycie kosztow w ramach Importu

Zgodnie z art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2017 poz. 1844 z p6zn. zm.), lek nieposiadajacy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostgpny w obrocie na terytorium RP i sprowadzany z zagranicy na
warunkach i w trybie okreslonych w art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego moga by¢ wydane po wniesieniu przez $wiadczeniobiorce optaty ryczattowej za
opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na ich refundacje¢ przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Wniosek w sprawie refundacji lekow lub $sspz minister do spraw zdrowia rozpatruje w terminie nie
dtuzszym niz 30 dni od dnia wystapienia o ich refundacje¢ przez $wiadczeniobiorce.

W celu zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacj¢ danego leku lub $sspz, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze wystapi¢ do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji o wydanie rekomendacji
w sprawie zarsadnosci refundacji tego leku lub $sspz w okreslonym wskazaniu. W przypadku gdy do ministra
wilasciwego do spraw zdrowia wplynie wiecej niz 10 wnioskdw o wyrazenie zgody na refundacje leku
zwierajgcego okreslong substancj¢ czynng lub $sspz o okreslonym sktadzie w danym wskazaniu, uzyskanie
rekomendacji Prezesa Agencji jest obowigzkowe.

Jesli minister wystgpi do Prezesa Agencji o wydanie rekomendacji w sprawie refundacji leku lub $sspz w ramach
importu docelowego, bieg terminu na rozpatrzenie sprawy ulega zawieszeniu do dnia otrzymania przez ministra
rekomendacji Prezesa AOTMiT Rekomendacja taka wazna jest przez 3 lata i ma zastosowanie rowniez do innych
lekoéw zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynng oraz zblizong posta¢ farmaceutyczna, a takze do $sspz o sktadzie
identycznym z ocenianym $rodkiem.

Rekomendacja Prezesa AOTMIT

Agencja w postgpowaniu ze zleceniem Ministra Zdrowia w sprawie importu docelowego, stosuje odpowiednio
zapisy art. 31g oraz 31 h ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.).

Po otrzymaniu zleceenia Ministra Zdrowia Prezes Agencji dokonuje oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej i
przygotowuje, raport pelny albo skrdcony, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2009
r. W sprawie wzoréw wnioskow w sprawie usuni¢cia danego §wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia gwarantowanego lub warunkéow
jego realizacji (Dz.U. 2009 nr 133 poz. 1101).

Raport zawiera m. in.:

a. opis $wiadczenia opieki zdrowotnej objetego zleceniem, ze szczegdlnym uwzglednieniem dostgpnosci
alternatywnego $wiadczenia opieki zdrowotnej w danej chorobie, stanie zdrowia lub wskazaniu,



Analiza ilo$ciowa zlecef lekowych zrealizowanych w Wydziale Oceny Technologii Medycznych w latach 2013-
2018

b. opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktorych jest udzielane $wiadczenie opieki zdrowotnej objete
zleceniem,

c. wskazanie dowodoéw naukowych w postaci opracowan wtornych lub wytycznych praktyki klinicznej,
d. dane o kosztach §wiadczenia opieki zdrowotnej oraz jego elementach sktadowych.

Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej Radzie
Przejrzystosci, o ktorej mowa w art. 31s. ustawy o Swiadczeniach, ktdra na tej podstawie przygotowuje stanowisko
dla Prezesa Agencji.

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko przygotowane przez Rade Przejrzystosci, wydaje rekomendacje,
ktéra wraz z raportem w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej oraz stanowiskiem Rady Przejrzystosci
przekazywana jest Ministrowi Zdrowia oraz niezwlocznie publikowana na stronie internetowej Agencji oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej Agencji na zasadach okreslonych w przepisach o dostgpie do informacji
publicznej.

Podstawy odmowy finansowania w ramach importu

Minister Zdrowia odmawia wydania zgody na refundacje produktéw sprowadzanych w ramach importu w
odniesieniu do leku lub §sspz w danym wskazaniu w przypadku gdy:

a. zrekomendacji Prezesa AOTMIiT wynika, Ze nie jest zasadne ich finansowanie ze srodkow publicznych
w tym wskazaniu;

b. zostala wydane rekomendacja o ktorej mowa w art. 35 ust 6 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. 2017 poz. 1844), w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w
odniesieniu do tego $sspz w tym wskazaniu,

C. zostala wydane decyzja o odmowie objecia refundacja i ustalenia urzgdowej ceny zbytu o ktérej mowa
w art. 11 ustawy o refundacji, w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu
do tego $sspz w tym wskazaniu;

d. uptynat okres, o ktorym mowa w ust. 3d;

e. wniosek dotyczy leku, dla ktdorego mozna zastosowaé procedur¢ opisang w art. 4b ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3.1 Sprawozdawczos¢ AOTMIT

W latach 2013-2018 w OT przygotowano tacznie 98 ocen zasadnosci wydawania zgod na refundacjg produktow
leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego. Oceny te stanowity ok. 11% wszystkich
przygotowanych w tym okresie opracowan OT dotyczacych oceny lekow/SSSPZ.

Zgodnie z rysunkiem ponizej (Rysunek 32), na potrzeby oceny zasadno$ci wydawania zgdd na refundacje
produktow leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego w kolejnych latach
przygotowano odpowiednio:

e w2013 roku — 24 opracowania;
e w2014 roku — 10 opracowan

e w2015 roku — 1 opracowanie;
e w2016 roku — 3 opracowania;
e w2017 roku — 18 opracowan;

e w2018 roku — 42 opracowania.
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Rysunek 32. Liczba przygotowanych w latach 2013-2018 opracowan OT dotyczacych ocen zasadnosci wydawania zgéd
na refundacj¢ produktow leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego ogéltem

Zrodlo: opracowanie wlasne

Ponizej (Tabela 6, Rysunek 33) przedstawiono zestawienie ilo$ciowe opracowan OT dotyczacych oceny
zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktow leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu
docelowego w podziale na lata realizacji i klasyfikacj¢ ocenianego wskazania wg 1CD-10.

Tabela 6. Zestawienie iloSciowe opracowan OT dotyczacych przygotowanych w latach 2013-2018 ocen zasadno$ci
wydawania zgéd na refundacje produktu leczniczego sprowadzanego w trybie tzw. importu docelowego
wedlug klasyfikacji ocenianego wskazania wg ICD-10

Klasyfikacja ocenianego wskazania wg ICD-10 2013 2014 2015 2016 2017 2018 Suma koncowa
A00-B99 Niektore choroby zakazne i pasozytnicze 2 4 13

D50-D89 Choroby krwi i narzadéw krwiotworczych oraz
niektore choroby przebiegajace z udziatem mechanizmoéw
autoimmunologicznych

E00-E90 Zaburzenia wydzielania wewngtrznego, stanu
odzywienia i przemiany metabolicznej

F00-F99 Zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania
G00-G99 Choroby uktadu nerwowego

H00-H59 Choroby oka i przydatkéw oka

100-199 Choroby uktadu krazenia

K00-K93 Choroby uktadu trawiennego

L00-L99 Choroby skory i tkanki podskérnej

MO00-M99 Choroby uktadu kostno-migsniowego i tkanki
tacznej

N00-N99 Choroby uktadu moczowo-ptciowego

Q00-Q99 Wady rozwojowe wrodzone, znieksztatcenia
i aberracje chromosomowe

R00-R99 Objawy, cechy chorobowe oraz nieprawidtowe
wyniki badan klinicznych laboratoryjnych gdzie indziej
niesklasyfikowane

ROZNE
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Z00-Z99 Czynniki wptywajace na stan zdrowia i1 kontakt
ze stuzba zdrowia

Suma koncowa 24 10 1 3 18 42 98

Na przestrzeni lat 2013-2018 najczesciej oceniane byty produkty stosowane w przebiegu chorob zwigzanych
z zaburzeniami wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej (ok 24%), choréb uktadu
nerwowego (20%), choroby zakazne i pasozytnicze (13%).

Sposrod ocenionych technologii stosowanych w zaburzeniach wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia
i przemiany metabolicznej blisko potowa (n=11) ocen dotyczyta zaburzen przemian aminokwasow rozgatezionych
i kwasow tluszczowych, w przypadku chordb uktadu nerwowego blisko potowa ocen dotyczyla padaczki
lekoopornej (n=9). Na 13 opracowan poswigconych chorobom zakaznym i pasozytniczym najwigcej ocen
dotyczyto gruzlicy i mykobakteriozy (n=7) oraz toksoplazmozy (n=5).

Lata 2013-2018

HO00-H59; 2; 2%
- -9 90,
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Rysunek 33. Podzial przygotowanych przez OT w latach 2013-2018 opracowan dotyczacych oceny technologii
sprowadzanych w ramach importu docelowego wedlug przypisania ocenianego wskazania do choréb danego zakresu
wg ICD-10

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 34. Liczba przygotowanych przez OT w okresach 2013-2015 oraz 2016-2018 opracowan dotyczacych oceny
technologii sprowadzanych w ramach importu docelowego wedlug przypisania ocenianego wskazania do choréb danego
zakresu wg ICD-10

Zrédlo: opracowanie wlasne

Na rysunkach ponizej dla kazdego roku z osobna przedstawiono liczbg opracowan OT dotyczacych oceny
zasadno$ci wydawania zgod na refundacj¢ produktéw leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu
docelowego wedtug klasyfikacji ocenianego wskazania wg ICD-10.
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W 2013 r. ww. opracowania OT dotyczyly najczesciej chordb zakaznych i pasozytniczych (25%) oraz chordob
uktadu kostno-migsniowego i tkanki tacznej (21%). W 2014 r. opracowania odnosity si¢ gtdéwnie do zaburzen
wydzielania wewngtrznego, stanu odzywiania i przemiany metabolicznej (40%), a takze do chordb oka
i przydatkow oka (20%). W 2015 r. opracowanie dotyczyto chorob uktadu nerwowego. W 2016 r. przygotowane
opracowania dotyczyly w takim samym odsetku choréb uktadu nerwowego, objawow, cech chorobowych
i nieprawidlowosci innych wynikow badan laboratoryjnych oraz innych zakresow wskazan (33,3%). W 2017 r.
opracowania oceniaty najczgsciej choroby uktadu nerwowego (33%) oraz zaburzenia wydzielania wewngtrznego,
stanu odzywiania i przemiany metabolicznej (28%). W 2018 r. opracowania dotyczyly glownie zaburzen
wydzielania wewnetrznego, stanu odzywiania i przemiany metabolicznej (28%) i choréb uktadu nerwowego
(21%).
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Rysunek 35. Liczba opracowan OT dotyczacych ocen zasadno$ci wydawania zgoéd na refundacje produktéow
leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego w 2013 roku wedlug zakresu ICD-10,
do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie

Zrédlo: opracowanie wiasne
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Rysunek 36. Podzial przygotowanych przez OT w 2013 roku opracowan dotyczgcych oceny technologii sprowadzanych
W ramach importu docelowego wedlug przypisania ocenianego wskazania do choréb danego zakresu wg ICD-10

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 37,. Liczba opracowan OT dotyczacych ocen zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktéw
leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego w 2014 i 2015 roku wedlug zakresu ICD-10,
do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rok 2014
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Rysunek 38. Podzial przygotowanych przez OT w 2014 roku opracowan dotyczacych oceny technologii sprowadzanych
W ramach importu docelowego wedlug przypisania ocenianego wskazania do choréb danego zakresu wg ICD-10

Zrédlo: opracowanie wlasne

Rok 2015

G00-G99; 1; 100%

Rysunek 39. Podzial przygotowanych przez OT w 2015 roku opracowan dotyczacych oceny technologii sprowadzanych
w ramach importu docelowego wedlug przypisania ocenianego wskazania do choréb danego zakresu wg ICD-10

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 40. Liczba opracowan OT dotyczacych ocen zasadno$ci wydawania zgéd na refundacj¢ produktow
leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego w 2016 roku wedlug zakresu ICD-10,
do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie

Zrodlo: opracowanie wlasne

Rok 2016
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Rysunek 41. Podzial przygotowanych przez OT w 2016 roku opracowan dotyczacych oceny technologii sprowadzanych
w ramach importu docelowego wedlug przypisania ocenianego wskazania do choréb danego zakresu wg ICD-10

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 42. Liczba opracowan OT dotyczacych ocen zasadno$ci wydawania zgéd na refundacje produktéw
leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego w 2017 roku wedlug zakresu ICD-10,
do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie

Zrédlo: opracowanie wlasne

Rok 2017
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Rysunek 43. Podzial przygotowanych przez OT w 2017 roku opracowan dotyczacych oceny technologii sprowadzanych
w ramach importu docelowego wedlug przypisania ocenianego wskazania do choréb danego zakresu wg ICD-10

Zrédlo: opracowanie wlasne
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Rok 2018
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Rysunek 44. Liczba opracowan OT dotyczacych ocen zasadno$ci wydawania zgéd na refundacj¢ produktéw
leczniczych/SSSPZ sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego w 2018 roku wedlug zakresu ICD-10,
do ktorego kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie

Zrodlo: opracowanie wlasne

Rok 2018
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Rysunek 45. Podzial przygotowanych przez OT w roku 2018 opracowan dotyczacych oceny technologii sprowadzanych
w ramach importu docelowego wedlug przypisania ocenianego wskazania do choréb danego zakresu wg ICD-10

Zrodlo: opracowanie wlasne
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4 Ratunkowy dostep do technologii lekowej (RDTL)

Podstawa prawna RDTL

Ustawa z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. 2017 poz. 1200), wprowadzita do Ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 2018 poz. 1510) rzdziat 3a ,,Ratunkowy dostep do technologii lekowych”. Przepisy te zaczety
obowigzywa¢ po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia tej ustawy tj. od 23 lipca 2017 roku.

Na czym polega RDTL?

To $wiadczenie, dzigki ktoremu pacjent, za indywidualng zgoda Ministra Zdrowia moze otrzymac¢ dostep
do danego leku.

Jakie warunki nalezy speinié¢ aby uzyskac¢ zgode¢ sfinansowanie leku w ramach RDTL?

1. Zastosowanie leku u $wiadczeniobiorcy musi wynika¢ z uzasadnionej i aktualnej wiedzy medycznej - lek
niezbedny dla ratowania zycia lub zdrowia $wiadczeniobiorcy;

2. Lek nie jest finansowany ze §rodkoéw publicznych w danym wskazaniu;

3. Lek musi by¢ dostgpny na rynku oraz dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 3 o dopuszczeniu produktow
leczniczych do obrotu na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub
pozostaje w obrocie na podstawie art. 29 (elementy pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego
do obrotu ust. 5 lub 6 tej ustawy) oraz by¢ dostepny na rynku;

4. Niepowodzenie wczesniejszego leczenia - u danego $wiadczeniobiorcy zostaty wyczerpane juz wszystkie
mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologic medyczne finansowane ze $§rodkow
publicznych.

Zgoda na pokrycie kosztéw leku w ramach RDTL

Minister wlasciwy do spraw zdrowia na drodze decyzji administracyjnej wydaje zgode na pokrycie kosztow leku
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej. Decyzji tej nadaje si¢ rygor natychmiastowej
wykonalno$ci, a jej kopia zostaje przestana wiasciwemu oddzialowi wojewddzkiemu Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ).

Zgoda na leczenie lub kontynuacje jest wydawana na okres terapii nie dtuzszy niz:
a) 3 miesiace,

b) trzy cykle leczenia.

Whniosek o zgod¢ na RDTL

Zgoda jest wydawana na wniosek $wiadczeniodawcy (podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w rozumieniu
przepisOw o dziatalnosci leczniczej), posiadajacego w dniu ztozenia wniosku, zawarta umowe o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie leczenia szpitalnego.

Whiosek zawiera:

1. oznaczenie $wiadczeniodawcy sktadajgcego wniosek, z podaniem nazwy (firmy), adresu albo siedziby,
numeru NIP lub REGON;

2. migjsce udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej u danego $wiadczeniodawcy;

3. imie¢ i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy;

4. 1imig i nazwisko §wiadczeniobiorcy;

5. numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamo$¢; w przypadku dziecka nieposiadajacego numeru PESEL lub niemoznosci
ustalenia tego numeru — numer PESEL przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta wraz z adnotacjg o zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz $wiadczeniobiorca,
a w przypadku nieposiadania numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢
wraz z adnotacjg o zamieszczeniu danych osoby innej niz $wiadczeniobiorca;
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6. informacje, czy wniosek jest skladany po raz pierwszy, czy dotyczy kontynuacji leczenia,
0 ktérej mowa w art. 47d ust. 2;

7. wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego i ich oznaczenie wedlug Migdzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 oraz opis stanu klinicznego §wiadczeniobiorcy;

8. nazwe leku i nazwe powszechnie stosowang leku oraz jego posta¢ farmaceutyczng, moc, ilo$¢ i sposob
dawkowania oraz numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9. planowany okres terapii lub liczbe cykli leczenia;

10. opis przebiegu dotychczasowego leczenia wraz z podaniem stosowanych lekéw, ich mocy, sposobu
dawkowania i okre$leniem czasu ich stosowania oraz jego efektow, wskazujacych jednoznacznie,
ze zostaly wyczerpane wszystkie mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostgpne technologie
medyczne finansowane ze Srodkow publicznych lub brak jest mozliwosci ich zastosowania;

11. potwierdzenie skutecznosci leczenia w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej —w przypadku
kontynuacji leczenia;

12. wskazanie warto$ci netto wnioskowanej terapii albo cykli leczenia, wraz z jej uzasadnieniem;

13. okreslenie okresu wnioskowanej terapii albo liczby cykli leczenia, jednak w wymiarze nie dtuzszym niz
trzymiesi¢czna terapia albo trzy cykle leczenia;

14. date sporzadzenia wniosku oraz podpis i piecze¢ $wiadczeniodawcey i lekarza, o ktorym mowa w pkt 3.

Do wniosku dolacza si¢ opini¢ konsultanta krajowego lub konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorobg lub problem zdrowotny $wiadczeniobiorcy, ktora zawiera ocen¢ zasadno$ci
zastosowania produktu leczniczego, ktorego dotyczy wniosek, u danego $wiadczeniobiorcy.

Wnhiosek wraz z opinig konsultanta sktada si¢ w postaci papierowej lub elektroniczne;j.
Rozpatrzenie wniosku
Whiosek rozpatruje sie:

e w terminie nie dluzszym niz 14 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku,

e (jezeli jest wymagana opinia AOTMiT) w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia otrzymania
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia opinii sporzadzonej przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji.

Kiedy jest wymagana opinia AOTMIT?
Minister zdrowia zleca Agencji sporzadzenie opinii w sprawie zasadno$ci finansowania ze $srodkow publicznych
leku w danym wskazaniu:

A

1. w przypadku gdy koszt wnioskowanej terapii w ujgciu kwartalnym lub trzech cykli leczenia przekracza
jedna czwarta $redniej warto$ci produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca (aktualnie jest
to 11 662,75 zt);

2. jestto pierwszy wniosek dla danego leku w danym wskazaniu;

B.

1. w przypadku gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu kwartalnym Iub trzech cykli
leczenia nie przekracza jednej czwartej $redniej wartosci produktu krajowego brutto na jednego
mieszkanca, i

2. uprzednio zostala wydana co najmniej jedna zgoda, w sprawie wniosku dotyczacego innego
$wiadczeniobiorcy dla tego samego leku w tym samym wskazaniu,

3. jezeli opinia AOTMIT nie zostata wczesniej wydana dla danego leku w danym wskazaniu dla innego
$wiadczeniobiorcy.

Opinia AOTMIT

1. Termin na przygotowanie opinii Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
leku w danym wskazaniu wynosi 30 dni.
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2. Opinia moze zawiera¢ okreslenie maksymalnego poziomu kosztu terapii lub ceny leku, po przekroczeniu
ktorego nie jest zasadne finansowanie tego leku ze srodkéw publicznych.

3. W przypadku gdy z opinii Agencji, wynika, ze:

e jest zasadne finansowanie ze Srodkow publicznych leku, ktory nie jest finansowany ze $rodkoéw
publicznych w danym wskazaniu,

e jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia §wiadczeniobiorcow,

minister zdrowia wzywa podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego do ztozenia
wniosku, o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej, dla leku w tym wskazaniu, w terminie 90 dni od dnia
dorgczenia wezwania.

Podstawy odmowy finansowania w ramach RDTL
Minister zdrowia odmawia wydania zgody, w odniesieniu do leku w danym wskazaniu, w przypadku gdy:

1. z opinii Agencji, wynika, ze nie jest zasadne finansowanie ze $rodkéw publicznych danej substancji
czynnej w tym wskazaniu;

2. podmiot odpowiedzialny nie ztozyt wniosku w terminie 90 dni od dnia dor¢czenia wezwania;

3. zostata wydana rekomendacja, o niezasadnos$ci objecia refundacjg danego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w odniesieniu do danej substancji
czynnej w tym wskazaniu;

4. zostala wydana decyzja o odmowie objecia refundacja i ustalenia urzgdowej ceny zbytu, w odniesieniu
do danej substancji czynnej w tym wskazaniu.

4.1 Sprawozdawczos¢ AOTMIT

Na dzien 31.grudnia 2018 r. do Agencji Oceny Technologii Medycznych wptynelo 75 wnioskéw z prosba
0 wydanie opinii w ramach RDTL:

e w2018 roku - 51 wnioskow - powstato 48 raportow;
e w2017 roku - 24 wnioski - powstato 21 raportow.

Od dnia wejscia w zycie zapisow znowelizowanej w lipcu 2017 roku ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych w zakresie ratunkowego dostgpu do technologii lekowych do konca 2018
roku przygotowano tacznie 69 ocen zasadnosci finansowania lekow w ramach RDTL.

Zgodnie z rysunkiem ponizej, na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekéw w ramach RDTL w kolejnych
latach przygotowano odpowiednio:

e wroku 2017 - 19 opracowan;
e wroku 2018 - 50 opracowan;

Oceny te stanowity ok. 7% wszystkich przygotowanych w tym okresie w OT opracowan dotyczacych ocen
lekow/SSSPZ.

Lata 2017-2018
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Rysunek 46. Liczba przygotowanych w latach 2017-2018 opracowan OT dotyczacych ocen zasadno$ci finansowania
leku w ramach RDTL ogélem

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Rysunek 47. Liczba przygotowanych w latach 2017-2018 opracowan OT dotyczacych ocen zasadno$ci finansowania
ze Srodkéw publicznych produktéw leczniczych w trybie tzw. RDTL wedlug zakresu ICD-10, do ktérego kwalifikuje
sie oceniane wskazanie

Zrédlo: opracowanie wlasne

Ponizej (Tabela 7 i Rysunek 48) przedstawiono zestawienie ilosciowe opracowan OT dotyczacych zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych produktéw leczniczych w ramach RDTL w podziale na lata realizacji
i zakres ICD-10, do ktorego przypisano wskazanie, ktorego leczenie danym lekiem miatoby zosta¢ sfinansowane.

Tabela 7. Zestawienie ilosciowe opracowan OT dotyczacych przygotowanych w latach 2017-2018 ocen zasadnoS$ci
finansowania ze Srodkéw publicznych produktéw leczniczych w trybie tzw. RDTL wedlug zakresu ICD-10, do ktérego
kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie

Klasyfikacja ocenianego wskazania wg ICD-10 2017 2018 Suma koncowa

Co0-D48 Nowotwory 2w s

D50-D89 Choroby krwi i narzadow krwiotworczych oraz niektore

choroby przebiegajace z udziatem mechanizméw autoimmunologicznych 2 e €
EOO-E_90 Zaburzeni_a Wygizielania wewnegtrznego, stanu odzywienia i 6 7
przemiany metabolicznej

G00-G99 Choroby uktadu nerwowego 2 3
K00-K93 Choroby uktadu trawiennego B 3
L00-L99 Choroby skory i tkanki podskoérnej 2 2
MO00-M99 Choroby uktadu kostno-migsniowego i tkanki tacznej 2 2

N00-N99 Choroby uktadu moczowo-ptciowego _
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Suma koncowa 19 50 69

Lata 2017-2018
MO00-M99; 2; 3%

NOO-N99; 1: 2%
L00-L99: 2: 3%_\\ /

K00-K93; 3; 4%

G00-G99; 3;4%

E00-E90; 7; 10%

_——

D50-D8Y; 8; 12/

C00-D48; 43; 62%

Rysunek 48. Podzial przygotowanych przez OT w latach 2017-2018 opracowan dotyczacych ocen zasadno$ci
finansowania ze $§rodkéw publicznych produktow leczniczych w trybie tzw. RDTL wedlug zakresu ICD-10, do ktérego
kwalifikuje si¢ oceniane wskazanie

Zrédlo: opracowanie wlasne

W latach 2017-2018 najwiecej ocen zasadnoS$ci finansowania ze $rodkéw publicznych produktéw leczniczych
w ramach RDTL (n=43, 62%) dotyczyto chordb nowotworowych. Kolejne pod wzgledem liczby przygotowanych
w tym okresie opracowan dotyczyty chordb z zakresu chordb krwi i narzgdow krwiotworczych (n=8, 12%) oraz
zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej (n=7, 10%).

Sposrod chordb nowotworowych najwigcej ocen dotyczylo zastosowania lekow w biataczce szpikowej (n=5, 12%
z ocen RDTL z zakresu ICD-10 C00-D48, w tym trzy opracowania dotyczace ostrej biataczki szpikowej
i dwa opracowania dotyczace przewleklej biataczki szpikowej), biataczki limfatycznej, nowotworu
zlo$liwego sutka, nowotworu ztosliwego phluca (po n=3, 7% z ocen RDTL z zakresu ICD-10 CO00-D48).
Oceny te w sumie stanowity 33% ocen RDTL z zakresu ICD-10 C00-D48 i 20% wszystkich RDTL ocenionych w
latach 2017-2018.

Sposérod chordb zaklasyfikowanych do grupy chorob krwi i narzadéw krwiotworczych oraz niektorych choréb
przebiegajacych z udzialem mechanizméw autoimmunologicznych najwigcej, bo az potowa ocen (n=4, 50%)
dotyczyla matoptytkowosci, w tym trzy oceny dotyczyly samoistnej plamicy matoptytkowej, a jedna
matoptytkowosci wtornej.

W ramach ocen dotyczacych leczenia zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany
metabolicznej oceniano zastosowanie lekow w takich wskazaniach jak cystynoza neuropatyczna - nalezgca
do zaburzen przemian aminokwasow (n=2), nalezace do zaburzen przemian aminokwasdéw rozgal¢zionych
i kwasow tluszczowych: acyduria metylomalonowa (n=1) i acyduria propionowa (n=1), akromegalia (n=2), zesp6t
Cushinga (n=1).

Na 19 opracowan przygotowanych w 2017 roku najwiecej ocen RDTL dotyczyto nowotworow (n=12; 63%) oraz
choroby ukiadu trawiennego (n=3; 16%) oraz chordb krwi i narzadow krwiotworczych oraz niektorych choréb
przebiegajacych z udziatem mechanizméw autoimmunologicznych (n=2, 11%). Pojedyncze opracowania w tym
roku dotyczyly chorob ukladu nerwowego oraz zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia
i przemiany metabolicznej (po n=1; 5%).
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Rok 2017

K00-K93; 3; 16%

-G99; 1; 5%
G00-GO9; 1;5%
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Rysunek 49. Podzial przygotowanych przez OT w roku 2017 opracowan dotyczacych ocen zasadnosci finansowania
ze Srodkéw publicznych produktéw leczniczych w trybie tzw. RDTL wedlug zakresu ICD-10, do ktorego kwalifikuje
sie oceniane wskazanie

Zrodlo: opracowanie wlasne

Na 50 opracowan przygotowanych w 2018 roku najwigcej ocen RDTL dotyczylo nowotworéw (n=31; 62%)
choroby krwi i narzadow krwiotwoérczych oraz niektorych chorob przebiegajacych z udziatem mechanizméow
autoimmunologicznych oraz zaburzen wydzielania wewngetrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej
(po n=6, 12%). Najmniej ocen dotyczylo chorob skory i tkanki podskornej, chorob uktadu nerwowego,
chorob uktadu kostno-migéniowego i tkanki tacznej (po n=2, 4%) oraz choréb uktadu moczowo-piciowego
(po n=1; 2%).

Rok 2018
MO00-M99; 2; 4%  N00-N99; 1; 2%

\

Rysunek 50. Podzial przygotowanych przez OT w roku 2018 opracowan dotyczacych ocen zasadnos$ci finansowania
ze §rodkéw publicznych produktéw leczniczych w trybie tzw. RDTL wedlug zakresu ICD-10, do ktorego kwalifikuje
si¢ oceniane wskazanie

L00-L99; 2; 4%
G00-G99; 2; 4%

E00-E90; 6; 12%
_\

C00-D48; 31, 62%

D50-D89; 6; 12%/

Zrodlo: opracowanie wlasne
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