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Raport ws. zakreslen

1. Wstep

Celem niniejszego raportu jest prezentacja wraz z podsumowaniem zestawienia informacji, jakie
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej jako , Agencja”) zebrata i analizowata
w zakresie wskazywanych przez Wnioskodawcédw danych do utajnienia, jako danych podlegajgcych
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy, a przekazywanych do Ministerstwa, i nastepnie

do Agencji w procesie wnioskowania o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu.

Dokumentacja zataczona do wnioskdéw refundacyjnych wptywa do Agencji w celu weryfikacji
zawartych w nich danych. W dalszej kolejnosci, razem z analizg weryfikacyjng, sg przekazywane
Radzie Przejrzystosci w celu zaopiniowania i zajecia stanowiska odnosnie do zawartych
w nich propozycji. Aktualna praktyka utajniania danych przez Wnioskodawcéw skutkuje tym,
iz w dokumentach Agencji oraz Rady Przejrzystosci publikowanych na stronie internetowej Agencji
lub w Biuletynie Informacji Publicznej (BIP) znaczna ilos¢ istotnych informacji jest czesto niedostepna
dla opinii publicznej. Duze zrdinicowanie w postepowaniu wnioskodawcédw przekazujacych

dokumentacje i w zakresie zakreslonych informacji sugeruje subiektywny charakter utajniania danych.

W obszarze tak waznym, jak alokacja $rodkéw publicznych, przeznaczonych na refundacje
technologii medycznych, niezwykle istotne jest zapewnienie przejrzystosci danych i procesu
decyzyjnego, umozliwiajgcej jawnos$¢ debaty publicznej dotyczacej réwnego dostepu obywateli

do Swiadczen opieki zdrowotnej i przy uwzglednieniu sprawiedliwosci spotecznej.

Jednoczesnie zapewnienie jawnosci analizowanych danych naukowych umozliwia prowadzenie
analizy i dyskusji naukowej o wartosci klinicznej ocenianych technologii medycznych z ekspertami
z réznych dziedzin medycyny oraz interesariuszami procesu decyzyjnego i systemu ochrony zdrowia.
Pozostawienie jawnym maksymalnego, uzasadnionego zakresu tresci wnioskéw refundacyjnych,
w tym zatgczonych do nich analiz, moze przyczynic sie do poprawy jakosci procesu oceny technologii

medycznych.



Raport ws. zakreslen

2. Metodyka

W metodyce monitorowania zakreslanych informacji sprawdzano i analizowano wystepowanie
jakichkolwiek zakreslen informacji z badanych obszardw, niezaleznie od ilosci zakreslanego tekstu
(np. w obszarze tresci programu lekowego jako zakreslony obszar traktujemy zaréwno kompletne
zakreslenie kryteriow wtaczenia, monitorowania iwyfgczenia pacjentéow w ramach programu,
jak i zakreslenie przyjetego dawkowania). Dane zestawiane sg w ujeciu procentowym, na okres
kwartatu, jako stosunek liczby zakreslonych obszaréw do liczby wystepujacych obszaréw sposréd
badanych (np.gdy wniosek dotyczyt objecia refundacja w ramach kategorii dostepnosci:
chemioterapia, w liczbie badanych obszaréw pomijano te technologie w odniesieniu do obszaru

,tresé programu lekowego”).

Rada Przejrzystosci, w uchwale nr 8/2022 z dnia 10 stycznia 2022 r., zauwazyta,
ze ilos¢ zakreslanych informacji jest zbyt duza. Powoduje to wytgczanie jawnosci znacznej czesci
danych w analizach weryfikacyjnych Agencji, stanowiskach Rady Przejrzystosci i rekomendacjach

Prezesa Agencji, ktére stanowig element informacji publiczne;j.

Debata o informacjach zakreslanych w dokumentach wnioskodawcéw, a w konsekwencji
w dokumentacji wytwarzanej przez Agencje nie narusza interesu publicznego i stuzy wprowadzeniu
zmian w podejsciu do przejrzystosci. Oczekiwanym efektem jest podawanie do publicznej wiadomosci
danych na temat oceny technologii medycznych w najwiekszym mozliwym zakresie, przy zachowaniu
ochrony tajemnicy przedsiebiorstwa, ale jednoczesnie rownowazgc te tajemnice troskg o dobro
pacjentéw i poszanowanie prawa do spotecznej kontroli dziatarn stuzacych podejmowaniu decyzji

w zakresie alokacji sSrodkéw publicznych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji monitoruje zakres danych zakreslanych
w analizach przedktadanych przez podmioty wnioskujgce o refundacje technologii medycznych.
Utajnianiu podlegaja m.in. dane ekonomiczne i kliniczne. Zestawienie informacji wskazanych
do utajnienia przez wnioskodawcéw przy ocenie wnioskédw refundacyjnych, o jawnos$¢ ktérych

whnioskuje Agencja, przedstawiono w tabeli ponizej.



TABELA 1. ZESTAWIENIE INFORMACJI WSKAZANYCH PRZEZ WNIOSKODAWCOW DO UTAJNIENIA W WYBRANYCH OBSZARACH DOKUMENTACJI (ANALIZY WNIOSKODAWCY) PUBLIKOWANEJ
PRZEZ AGENCJE W ZWIAZKU Z OCENA WNIOSKOW O OBJECIE REFUNDACJA | USTALENIE URZEDOWEJ CENY ZBYTU LEKOW PRZEKAZANYCH DO OCENY AGENCII

lek/wyréb
medyczny

Nplate

Dupixent

Tecentriq

Doptelet

Lynparza

Olumiant

Granulox

Xtandi

Tysabri

Tysabri

Tagrisso

Keytruda

Lynparza

Lynparza

Wakix

Carbaglu

Ravicti

Rinvoq

Buccolam

substancja
czynna

romiplostym

dupilumab

atezoli-
zumab

awatrom-
bopag

olaparibum

baricytynib

hemoglobina
W sprayu

enzalutamid

natalizumab

natalizumab

osimertini-
bum

pembroli-
zumab

olaparyb

olaparibum

pitolisant

acidum
carglumicum

glyceroli
phenylbutyras

upadacytynib

midazola-
mum

wykonawca
analiz

HTA
Consulting

HealthQuest
Aestimo

Centrum
HTA

Centrum
HTA

HealthQuest

HTA
Consulting

MAHTA
Sp. z0.0.

Centrum
HTA

Centrum
HTA

Centrum
HTA

HealthQuest

Centrum
HTA

HealthQuest

MAHTA
Sp. z 0.0.

Instytut
Arcana

HealthQuest

MAHTA
Sp.z o.0.

HealthQuest

wnioskodawca

Amgen
Sp. z 0.0.

Sanofi-Aventis
Sp. z 0.0.

Roche
Polska

Swedish
Orphan
Biovitrum AB

AstraZeneca
AB

Eli Lilly Polska
Sp. zo.0.

Méinlycke
Health Care
Polska Sp. z o.0.

Astellas Pharma
Sp. zo.0.

Biogen
Netherlands BV

Biogen
Netherlands BV

AstraZeneca
AB

MSD Polska
Dystrybucja
Sp.z o.0.

AstraZeneca

AstraZeneca
AB

AOP Orphan
Pharmaceuticals
GmbH

Recordati
Rare Diseases

Immedica
Pharma AB

AbbVie Polska
Sp.z o.0.

Neuraxpharm
Arzneimittel
GmbH

data
publikacji

rekomendacji

Prezesa
AOTMIT

2022-06-21

2022-06-07

2022-06-06

2022-06-06

2022-06-06

2022-05-30

2022-05-27

2022-05-25

2022-05-23

2022-05-23

2022-05-17

2022-05-16

2022-05-16

2022-04-22

2022-04-22

2022-04-19

2022-04-19

2022-04-13

2022-04-06

tresé ?lo'ie'nie{ refundacja bezpie- K wplyw
wskazania programu I.gr.l:pa nies ozenl:: w innych skutecznosé czeristwo koszt/efekt efektywnosc na budzet
lekowego imitowa pro:;;yc;l krajach (z wyt. PSUR) bez RSS kosztowa bez RSS




lek/wyréb
medyczny

Tecentriq

Jorveza

Cresemba

Spravato

Darzalex

Leqvio

Lamzede

Forxiga

Venclyxto

Imbruvica

Opdivo

Bavencio

Opdivo

Emgality

Kesimpta

Inrebic

Talzenna

Jardiance

EXUFIBER
AG+

Entyvio

substancja
czynna

atezolizu-
mabum

budezonidum

isavucona-
zolum

esketaminum

daratumu-
mabum

inclisiranum

welmanaza
alfa

dapaglifiozi-
num

venetoclaxum

ibrutynib

nivolumabum

avelumabum

nivolumabum

galcanezu-
mabum

ofatumuma-
bum

fedratinibum

talazoparibum

empaglifio-
zinum

wyréb
medyczny

vedolizuma-
bum

wykonawca
analiz

Aestimo

HealthQuest

Aestimo

MAHTA
Sp. z o.0.

HTA
Consulting

HealthQuest

Centrum
HTA

HealthQuest

HTA
Consulting

HTA
Consulting

Instytut
Arcana

Aestimo

Instytut
Arcana

HealthQuest

Centrum
HTA

MAHTA
Sp. zo.0.

Aestimo

Aestimo

Instytut Arcana
a Certara
Company

MAHTA
Sp. z 0.0.

wnioskodawca

Roche
Polska

Dr. Falk
Pharma GmbH

Pfizer Polska
Sp. zo.0.

Janssen-Cilag
Polska
Sp. zo.0.

Janssen-Cilag
Polska
Sp. zo.0.

Novartis
Poland
Sp. zo.0.

Chiesi Poland
Sp. Z 0.0.

AstraZeneca
Pharma Poland
Sp. zo0.0.

AbbVie
Polska
Sp. zo0.0.

Janssen-Cilag
Polska
Sp. zo.0.

Bristol-Myers
Squibb
Polska Sp. z 0.0.

Merck
Sp.zo.0.

Bristol-Myers
Squibb
Polska Sp. z o.0.

Eli Lilly
Polska
Sp. zo.0.

Novartis
Poland
Sp. zo.0.

Bristol-Myers
Squibb
Polska Sp. z 0.0.

Pfizer Polska
Sp. z 0.0.

Boehringer
Ingelheim
Sp. zo.0.

Molnlycke
Health Care
Polska Sp. z o.0.

Takeda Pharma
Sp. z0.0.

data

publikacji

rekomendacji

Prezesa

AOTMIT

2022-04-06

2022-04-06

2022-03-28

2022-03-24

2022-03-22

2022-03-21

2022-03-14

2022-03-09

2022-03-07

2022-02-21

2022-02-11

2022-02-11

2022-02-09

2022-02-01

2022-01-24

2022-01-21

2022-01-14

2022-01-12

2022-01-04

2022-01-03
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lek/wyréb
medyczny

Cosentyx

Evrysdi

Entyvio

Adcetris

Vyndagqel

Ofev

Sarclisa

Pigray

Calquence

Phesgo

Vitrakvi

Mavenclad

Gardasil

Taltz

Tysabri

Kineret

Rybelsus

Mizetam

Trulicity

substancja
czynna

sekukinumab

rysdyplam

vedolizuma-
bum

brentuxima-
bum
vedotinum

tafamidisum
nintedanibum
izatuksymab
alpelisyb

akalabrutynib

pertuzumabum
+

trastuzumabum

larotrectini-
bum

cladribinum

szczepionka
przeciw
wirusowi
brodawczaka
ludzkiego
[typy 6,11,16,18]

ixekizumab
natalizumab
anakinra

semaglutidum

ezetymib
+

atorwastatyna

dulaglutidum

wykonawca
analiz

a Certara
Company

MAHTA
Sp. z 0.0.

MAHTA
Sp. z 0.0.

MAHTA
Sp. z 0.0.

HealthQuest

HTA
Consulting

wnioskodawca

Novartis Poland
Sp.z o.0.

Roche Polska
Sp. z 0.0.

Takeda Pharma
Sp. z 0.0.

Takeda Pharma
Sp. zo.0.

Pfizer Polska
Sp. z o.0.

Boehringer
Ingelheim
Sp. zo.0.

Instytut Arcana g, ,fi-Aventis

a Certara
Company

HTA
Consulting

Aestimo

Aestimo

MAHTA
Sp. z 0.0.

Aestimo

HealthQuest

MAHTA
Sp.z 0.0.

Centrum
HTA

Centrum

HTA

HealthQuest

HealthQuest

HealthQuest

Sp. z0.0.

Novartis Poland
Sp. z 0.0.

AstraZeneca
AB

Roche Polska
Sp. z 0.0.

Bayer
Sp. z 0.0.

Merck
Sp. zo.0.

MSD Polska
Dystrybucja
Sp. z 0.0.

Eli Lilly Polska
Sp. z 0.0.

Biogen
Netherlands BV

Swedish Orphan
Biovitrum
AB (publ)

Novo Nordisk
Pharma
Sp. z 0.0.

Zaktady
Farmaceutyczne

POLPHARMA S.A.

Eli Lilly Polska
Sp. z 0.0.

data
publikacji

rekomendacji

Prezesa

AOTMIT

2022-01-03

2022-01-03

2021-12-28

2021-12-27

12021-12-27

2021-12-06

2021-12-06

2021-12-06

2021-12-06

2021-12-06

2021-11-29

2021-11-26

2021-11-26

2021-11-22

2021-11-15

2021-11-05

2021-10-19

2021-10-18

2021-10-18

trescé
programu
lekowego

wskazania

grupa
limitowa

ztozenie/
nieztozenie
propozycji
RSS

refundacja
w innych
krajach

skutecznosé

bezpie-
czenstwo
(z wyt. PSUR)

Raport ws. zakreslen

wplyw
kzsn/:;eskt ef:k‘iy":‘"wg‘s na budzet
e osztowa bez RSS




Raport ws. zakres$len

) pugﬁr(aacji trefé flolie‘nie{ refundacja bezpie- Koant/atole ; 7 wplyw
lokjwyroh substancja | wykonawea | \pnjoskodawea | rekomendacji | wskazania programu i gr-:pa Sl w innych skutecznos¢ | czenstwo ek || e na budzet
medyczny czynna analiz Kroe;;s; lekowego imitowa PTOS‘S’:VCJ' krajach (z wyt. PSUR) bez RSS kosztowa bez RSS

i

) MAHTA Eli Lilly Polska -10-
Taltz ixekizumab Spizio5] Sp.yz i 2021-10-18
: rurioctocogum Instytut Takeda Pharma 10~
ACYRCE alfa pegolum Arcana Sp.z 0.0 20ZL10-4
Cablivi caplaci=ing cOn"s'I’l‘ﬁng Ablynx NV 2021-10-05
Alfamino & MAHTA Nestle 104
HMO Ssspi sp. it~ poISka S.A' . - - - - -
conestatum Centrum Pharming 00
Ruconest alfa HTA Group N.V. 2021-09-28
HTA Angelini
Latuda lurazydon Consulting Pharma Polska 2021-09-24
Sp. z o.0.
Instytut Arcana o
Nseor::eaote &sspz o Cortara Nut;lcua Polska  5021.09-06
2 Company P-Zog
pentozanu  Instytut Arcana
Elmiron wielosiarczan a Certara NorUa;nBeda 2021-08-25
sodowy Company
EUSA Pharma
Sylvant siltuksymab Cea_trlxm (Netherlands) 2021-08-25
B.V

Cosentyx  Secukinuma- HealthQuest NovartisPoland  5051.0g.23
bum Sp.z 0. 0.

Bristol-Myers

Reblozyl luspatercept HealthQuest Squibb Polska 2021-08-1
Sp. z 0.0.
Xgeva denosumabum  Aestimo 5’;""292‘:. 2021-08-T1
3 AOP Orphan
Besremi  ropeginterferon  MAHTA o ticals  2021-08-09
alfa-2b P. Z 0.0. AG

Sanofi-Aventis 2021-08-09

Dupixent dupilumabum HealthQuest Sp. z 0.0.

Dupixent  dupilumabum HealthQuest Sanofi-Aventis 545, 65 o5

Sp. z0.0.
Imfinzi d“"éz':‘ma' HealthQuest As"alf;““a 2021-07-28
VaxigripTetra szczepionka Aestimo Sans:,f.i zp :sot.eur 2021-07-26
Fluenz Tetra  szczepionka Aestimo AstraZeneca 2021-07-26
Rinvoq upadacytynib SB;A:':‘; Ab g\:ez 23:.5"3 2021-07-14
Rinvoq upadacytynib Sh::AzHI}:: Ab ts’\;i‘; zﬂ?ka 2021-07-14



lek/wyréb substancja
medyczny czynna
pegylated 3 rynotekan
Ii 1 P Y
Zejula niraparibum
Ultomiris rawulizumab
. BD igly do pena do
Micro-Fine™ iniekcji insuliny
Plus oraz GLP1
beclometasoni
dipropionas
: + formoteroli
Trimbow fumaras
+ glycopyrronii
bromidum
Keytruda pembrolizu-
mab
Ocrevus okrelizumab
Xtandi enzalutamid

Prevenar 13

Tecentriq

Xospata

Symkevi

+ Kalydeco

Avastin

Zeposia

Lutathera

Lutathera

Olumiant

Botox

Kaftrio
+ Kalydeco

szczepionka
przeciw
pneumokokom

atezolizumab

gilteritinibi
fumaras

tezacaftorum/
ivacaftorum/
ivacaftorum

bewacyzumab

ozanimod

lutetium
oxodotreotidi

lutetium
oxodotreotidi

baricitinibum

toksyna
botulinowa
typu A

ivacaftorum/
tezacaftorum/
elexacaftorum/

ivacaftorum

wykona.wca wnioskodawca
analiz
HT, Servier Polska
Consulting Sp. z 0.0.
Aestimo GSK Services
Sp.z o. 0.
MAHTA Alexion Europe
Sp. z0.0. SAS
Becton
c HTﬁ. Dickinson
onsulting  pojska sp. z o.0.
Aestimo Pfizer Polska
Sp.zo.0..
MSD Polska
HealthQuest Dystrybucja
Sp. z 0.0.
HTA Roche Polska
Consulting Sp. z 0.0.
MAHTA Astellas Pharma
Sp. z0.0. Sp. z 0.0.
HealthQuest Pfisz:rzP:Eka
: Roche Polska
Aestimo Sp. z 0.0.
MAHTA Astellas Pharma
Sp. zo.0. Sp. zo.0.
Vertex
HTA s
: Pharmaceuticals
COnatiEts Poland Sp. z o.0.
Aestimo Roche Polska
Sp. z 0.0.
MAHTA Brls;:tglgers
SpEZE Polska Sp. z o.0.
Advanced
SMA:'Z?, Accelerator
PsZ 00 Applications
MAHTA Advanced
Spz ol Accelerator
Ll Applications
MAHTA Eli Lilly Polska
Sp. zo.0. Sp. z o.0.
HTA Allergan
Consulting Sp. z 0.0.
Vertex
i Pharmaceuticals
Aestime Poland Sp. z o.0.

data
publikacji
rekomendacji
Prezesa
AOTMIT
2021-07-07
2021-07-07

2021-07-05

2021-07-05

2021-06-30

2021-06-23

2021-06-21

2021-06-21

2021-06-18

2021-06-16

2021-06-15

2021-06-15

2021-06-15

2021-06-15

2021-06-11

2021-06-1

2021-06-11

2021-06-11

2021-06-11

wskazania

tresc
programu
lekowego

grupa
limitowa

f‘°ze."'e{ refundacja
mez’ozenl.t.! w innych skutecznosé
propozvall krajach
RSS

bezpie-
czenstwo
(z wyt. PSUR)

koszt/efekt
bez RSS

Raport ws. zakres$len

efektywnosé
kosztowa

wplyw
na budzet
bez RSS




Raport ws. zakres$len

data ztozenie/ : .
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5 : publikacji tres¢ 5 SR, ot i
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. polatuzumabum MAHTA Roche Polska -06-
Pollvy vedotinum Sp. zo.0. Sp. zo.0. 201:00:08
daratumuma- 3 Janssen-Cilag %
Darzalex B Aestimo Polska Sp. z 0. 0. 2021-06-09
daratumuma- HTA Janssen-Cilag i
Darzalex Burm Consulting  Polska Sp. zo.0. 2021-06-09
: - Janssen-Cilag _06-
Erleada apalutamid Aestimo Polska Sp. z 0. 0. 2021-06-08 -
szczepionka
przeciwko blonicy,
tezcowi, krztuscowi,
‘. winuisowemu Instytut Arcana 5
Ir;'fannx Zeealeniniauess a Certara GSSK Services 2021-06-02
Cood | zakazenlom Company p.Z 0. 0.
wywolywanym
przez Haemophilus
influenzae typb
Kanuma sebelipazum MAHTA Alexion 2021-05-26
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Tagrisso ozymertynib Ces¥:m AstraZeneca 2021-05-18 -
Hyrimoz adalimumab HealthQuest Sa”s‘:fzz ';‘;'Ska 2021-05-12 -
N ., HTA Bristol-Myers
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Sp. z 0.0. Sp. z 0.0.
lnldakrlerlol
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g 2021-04-13
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Ultomiris rawulizumab MAHTA Alexion 2021-04-08
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Breezhaler furoinian Consulting Sp.z o.0.
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3. Wskazanie i tres¢ programu lekowego

Ponizszy wykres przedstawia procentowy udziat zakreslanych informacji dotyczgcych wskazania
itresci programu lekowego w analizach dofaczonych do wnioskéw  refundacyjnych.
Monitorowany zakres wskazan dotyczy wystepowania zakreslen przynajmniej fragmentu
tresci wskazania lub tytutu proponowanego programu lekowego; w przypadku monitorowania
tresci programu lekowego sprawdzano wystepowania zakreslen w opisie programu lekowego

z wyfaczeniem jego tytutu.

Dotychczasowa analiza wskazuje, ze najwyzszy odsetek zakreslenn w obszarze wskazanie dotyczyt
prawie 20% wnioskdéw, a w obszarze tres¢ programu lekowego — najwyiszy poziom zakreslen

odnotowano w | kwartale 2022 r., kiedy dotyczyt ponad 90% ocenianych wnioskéw.

WYKRES 1 ZAKRESLANIE WSKAZAN | TRESCI PROGRAMOW LEKOWYCH
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Raport ws. zakreslen

4. Skutecznosc i bezpieczenstwo

Ponizej przedstawiono procentowy udziat zakreslanych informacji w analizach wnioskodawcéw
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych, wynikajgcych z powotywania
sie na przepisy dotyczace tajemnicy przedsiebiorstwa lub prawo do pierwszej publikacji danych.
Z analizy danych dotyczgcych bezpieczenstwa wytgczono informacje przedktadane w okresowych

raportach dot. bezpieczenstwa.

Dotychczasowa analiza wskazuje, ze najwyiszy odsetek zakreSlen dotyczyt 45% wnioskéw
w Il kwartale 2021 r. w obszarze skutecznosci oraz prawie 35% wnioskéw w Il kwartale 2022 w zakresie
danych nt. bezpieczenstwa. Najnizsze odsetki odnotowano w Il kwartale 2021 roku — odpowiednio

30% i 15%.

WYKRES 2 ZAKRESLANIE DANYCH NT. SKUTECZNOSCI | BEZPIECZENSTWA (Z WYt. DANYCH Z PSUR)
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Raport ws. zakreslen

5. Efektywnos¢ kosztow

Ponizszy wykres przedstawia procentowy udziat zakre$lanych informacji w analizach
whnioskodawcéw dotyczgcych kosztow, efektywnosci kosztowej oraz wptywu na budzet pfatnika
publicznego bez udziatu instrumentéw podziatu ryzyka. Monitorowane wartosci dotyczg kosztéw
oraz efektéw zdrowotnych zawartych w analizach, niezaleznie od techniki analitycznej
przyjetej w analizie ekonomicznej. Monitorowanie efektywnosci kosztowej dotyczy tylko analiz
koszt-efekt. Stuprocentowy poziom zakreslen w obszarze kosztow bez RSS oraz efektdw zdrowotnych
odnotowano w Il kwartale 2021 r. oraz w | kwartale 2022 r. Analogicznie w zakresie
uzyskania/nieuzyskania efektywnosci kosztowej w lilIV kwartale 2021 r. oraz | kwartale 2022 r.
orazdanych nt. wptywu nabudzet ptatnika publicznego bez RSS od Il kwartatu 2021 r.

do konica raportowanego okresu.

WYKRES 3 ZAKRESLENIA DANYCH KOSZTOWYCH
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Raport ws. zakreslen

6. Refundacja w innych krajach

Wykres przedstawia procentowy udziat zakreslanych informacji w analizach wnioskodawcéow
dotyczacych refundacji technologii medycznej w innych krajach (fakt refundacji, wartos¢ refundacji
lub koszt technologii dla pacjenta). Dotychczasowa analiza wskazuje, ze najwyzszy poziom zakreslen

(prawie 100 %) odnotowano w ostatnim raportowanym kwartale 2022 r.

WYKRES 4 ZAKRESLENIA DANYCH NT. POZIOMU | SAMEGO FAKTU REFUNDACII TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
W INNYCH KRAJACH
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7. Zestawienie 10 obszarow zakreslen

Wykres przedstawia procentowy udziat zakreslanych informacji we wszystkich sposréd 10 wybranych obszaréw analiz wnioskodawcéw dotaczonych

do wnioskéw refundacyjnych ocenianych przez Agencje w roku 2021 oraz | i Il kwartale 2022 r. Jedenasta pozycja przedstawia dane usrednione.

Dotychczasowa analiza wskazuje, iz najwiekszy zakres danych o zakreslenie ktérych wnoszg podmioty wnioskujace o refundacje ze srodkéw publicznych dotyczy obszaréow
informacji z zakresu kosztow i efektow zdrowotnych uzyskiwanych w analizach ekonomicznych oraz faktu uzyskania/nieuzyskania efektywnosci kosztowej,
a takze wptywu na budzet ptatnika publicznego. W dalszej kolejnosci odnotowano wysoki poziom zakreslania w obszarach danych nt. refundacji technologii w innych krajach,

faktu ztozenia/nieztozenia propozycjg instrumentdw podziatu ryzyka oraz tresci programéw lekowych.

WYKRES 5 ZESTAWIENIE ZAKRESLEN W 10 MONITOROWANYCH OBSZARACH WRAZ USREDNIONYMI DANYMI DLA WSZYSTKICH 10 OBSZAROW
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8. Podsumowanie

Pozostawienie jawnym maksymalnego, uzasadnionego zakresu tresci wnioskéw refundacyjnych,
w tym zatgczonych do nich analiz, moze przyczynié sie do poprawy jakosci procesu oceny technologii medycznych.
Dziatania podjete przez Rade Przejrzystosci, polegajace na intensyfikacji monitorowania zasadnosci zakreslania
informacji, we wnioskach ztozonych do Ministerstwa Zdrowia po od 1 marca 2022 r. majg na celu zwiekszenie

dostepnosci przede wszystkim do informacji nt. skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianych technologii.

W monitorowanym okresie mozna zaobserwowac generalng tendencje wzrostowq ilosci informacji, o zakreslanie
ktérych wnioskujg podmioty farmaceutyczne — jej przetamanie nastgpito dopiero w Il kwartale 2022 roku.
Obecnie trudno jednoznacznie okreslié przyczyny zmiany trendu ilosci danych wskazywanych do utajnienia
przed opinig publiczng, jednak nalezy zauwazy¢, ze zbiega sie ona opublikowaniem uchwaty Rady nawotujacej
whnioskodawcéw do ograniczenia ilosci zakreslanych informacji. Nalezy réwniez zauwazy¢, ze rdznice procentowego
udziatu zakreslen pomiedzy wszystkimi wnioskodawcami wynoszg do 70%, jednak nawet pomiedzy firmami, ktére

ztozyty przynajmniej 4 wnioski refundacyjne, réznica wynosi az 25%.

Wykres przedstawia liczbe wnioskéw refundacyjnych sktadanych catym raportowanym okresie, a takze procent
zakres$lanych w nich informacji. Procent zakreslonych informacji dotyczy wytgcznie 10 monitorowanych obszaréw,
zgodnie z metodologig okreslong w rozdziale 2. Liczbe sktadanych wnioskéw obrazujg kolejne pionowe linie —

dane procentowe zobrazowano w odniesieniu do pierwszej pionowej linii i podano warto$¢ procentowa.
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WYKRES 6 PROCENTOWY UDZIAt ZAKRESLONYCH INFORMACJI WE WSZYSTKICH WNIOSKACH REFUNDACYJNYCH WNIOSKODAWCY

Molnlycke Health Care Polska Sp. z o.0.
Ipsen Pharma S.A.S

Bayer Sp. z 0.0.

Nutricia Polska Sp. z 0.0.

Nestle Polska S.A.

Ferring GmbH

AstraZeneca AB

Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.
AbbVie Polska Sp. z o0.0.
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

Alexion Europe SAS

Allergan sp. z o0.0.

Advanced Accelerator Applications
Ablynx NV

Biogen Netherlands BV

Chiesi Poland sp. z 0.0.

Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Dr. Falk Pharma GmbH

Becton Dickinson Polska Sp. z o0.0.
Merck sp. z 0.0.

Vertex Pharmaceuticals Poland sp. z 0.0.
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Novartis Poland sp. z 0. o.

GSK Services Sp. z 0. o.

Servier Polska Sp. z 0.0.

Norameda UAB

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Astellas Pharma sp. z 0.0.
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Takeda Pharma Sp. z 0.0.

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Pharming Group N.V.
Janssen-Cilag International NV
Immedica Pharma AB
EWOPHARMA AG Spétka z o.0.
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Amgen Sp. z 0.0.

Roche Polska Sp. z 0.0.

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
Swixx Biopharma sp. z 0.0.

EUSA Pharma (Netherlands) B.V
Amgen Sp. z 0.0.

Farmak International Sp. z 0.0.
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
GMP-Orphan

Celgene Europe B.V.

Recordati Rare Diseases SARL
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