55

LEVETIRACETAM TEVA®
(LEWETYRACETAM) W MONOTERAPI|
W LECZENIU NAPADOW CZESCIOWYCH
LUB CZESCIOWYCH WTORNIE
UOGOLNIONYCH U CHORYCH W WIEKU
OD 16 LAT Z NOWO ROZPOZNANA

PADACZKA

ANALIZA EKONOMICZNA

Wersja 1.2




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadow
czgsciowych lub czgsciowych wtdrnie uogéinionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza ekonomiczna

Konflikt intereséw:

Raport wykonano na zlecenie firmy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0., ktéra
finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadow
czgsciowych lub czgsciowych wtdrnie uogdlnionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza ekonomiczna

Spis tresci

SPIS trESCI wuvviriisiiiiiiii e r e s en s e e er e e b enenaes srneremmeeeanerennenn 3
INAEKS SKIOTOW...uiiueerieriecerssisicnerners s nse s sessseeses e sms s smsse s e s s sessmssms s sns sasanmsansnaca 9
SIrESZCZONIO «.cvriiiisniiere it csrrisr s n s cans e e sas s e s s e sesr e e s e s s es sea st nme bt e et e e memm e eemnens 11
CEL | ZAKRES ANALIZY. ........oicimiicemce s v sssssssenscssmssmssssassssssasrossasssssesssnns 11
METODYKA ... iiimimmsts s re s ssesassssassmsnssntbas e s s e asesas s sesmn e smssmssana s e sain 11
WYNIKIE et e e ven s snssn s s na b s sms s e e e e e nan e s 12
WNIOSK s e s ss s e e e m e s s emrene e anesnmemnan 14
1. Cel i zakres analizy eKONOMICZNG]....ccccveeuuerieciiiiciirmrcsrec e ssessmmsesrasenennne 16
2, Strategia analityCzna......cviveccirciinnicicr s rece s ar e s e en e e 17
3. PerspektyWa ....c...cociiimiiisinir s e cersrnvn s s sea s e s s e ss e e s nne s 17
4, HOPYZONt CZASOWY .cuecicccccecerrcnrneesrs s srse s s samsssme s nesesessar e ssmmens snasamna e sans 17
5. DySKONTOWANIE .......cccceeeicrtrmerserrec st cssinres e e s e e rns s sressessnme s a s sm s st st m e e e e 18

6. Przeglad systematyczny badarn do oceny jakosci zycia chorych na
padaczke 19

6.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia badarh do oceny jakosci zycia

CROTYCR. ., 19
6.2. Strategia WYSZUKIWANIA...........ccoooieiieeioi e, 20
6.3.  Selekcja badan..........ocveoureiiiii e 20

6.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione na podstawie

przegladu systematycznego i wiaczone do analizy...............cccoovvvveeneenn. 20



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadow
czgsciowych lub czesciowych widrnie uogdinionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza ekonomiczna

7. Ocena wWynikow zdrowotnyCh ......cccoecececccee s e ssssas s s 23
7.1, SKuteczno$6 KIINICZNE ... .c.ooviiieeic et 23
711, Porownanie LEV ZCBZ...........oooiieeeee e, 23
7.1.2. Poréwnanie LEV Z CBZ-CR .........coooiiiiieoeee e 23
7.1.3. Poréwnanie LEV ZVP-ER ..ot 24
7.1.4. Porownanie LEV z (VP+VPA)-ER ........ccooooiiiieie e 25
7.2.  Profil bezpieCzeNstwWa...........ccoiiiiioiiie e, 25
7.21. Porownanie LEVZCBZ-CR .........c..ooooeieeieces e 25
7.2.2. Poréwnanie LEV ZVP-ER ..o 26
7.3, JBKOSE ZYCIA ... it 26

8. Przeglad systematyczny innych analiz ekonomicznych wykonanych w

Polsce lub Za granicg......ccuice e s s es s sn s s e acnan 28
8.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia innych analiz ekonomicznych.............. 28
8.2. Strategia WySZUKIWANIA..............iieiiiiece e, 29
8.3.  Selekcja badan.........cccooviiiiiiie e 29

8.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie przegladu

systematycznego i wigczone do niniejszej analizy...........c.oocoooenn. 30

8.5. Metodyka wtgczonych publikacji prezentujgcych wyniki innych analiz

EKONOMICZNYCN ..ot eeae e e 30
9. Technika analityczna ......ccoireecscncrrrcer e e e 31
10.  ANAHZA KOSZIOW ....ceccceiceccrceccr e resaesr e siss s ans s se e e s ee s meesassaneeasneensnes smeanes 33



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadéw
czgsciowych lub czgsciowych wtdmie uogélnionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza ekonomiczna

11.

12.

13.

101, KOSZEIEKUL.......oii e, 33
10.2. Dziatania niepoZadane...............o.oioeiiee oo e e 44
10.3. MONItOrOWANIE.........ccoiiiieieiieii ettt et e 45

T Loy | 47

Parametry wykorzystane w analizie .......ccccoceveeeeeeieinessersensssessensssscneeeecens 50
12.1. Analiza minimalizacji KOSZIOW ............ccceieeeeeeeeeeeeeeeeeeeer oo 50
12.2. ANAlIZE CUR ..ottt 52

Przedstawienie WYNIKOW ......c..ccccieicirnnscs s ssresssssssssses s e esesee e een 56
13.1. Zestawienie kosztow i KONSEKWENGi ........c..vieeeeeeieiieceeeeeeeeee e 56
13.1.1. Poréwnanie LEV Z CBZ .........ccooiieiiiiieie e 56
13.1.2.  Poréwnanie LEV Z CBZ-CR .......c.oooiiiioe oo 65
13.1.3.  Poréwnanie LEV ZVP-ER...........c.ooioeoeeeeeeeeeeee e 70
13.1.4.  Poréwnanie LEV z (VP+VPA)-ER ........c.coooii i 75
13.2. Wyniki analizy minimalizacji KOSZtOW ..............coooveereeeeeeeeeeeeeeeseeeeereen 80
13.2.1.  Poréwnanie LEV Z CBZ .............cooviiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees v 80
13.2.2.  Poréwnanie LEV Z CBZ-CR.......coooiiiiieeeeeee e 84
13.2.3.  Poréwnanie LEV ZVP-ER...........c.ccooeiieeeeeeeeeee e 88
13.2.4.  Poréwnanie LEV z (VP+VPA}ER ..........oomooeeeeeeee e 92
13.3. Przedstawienie wynikdw CUR............c.coomemiiiici e 97
13.3.1. CURAIB LEV ... 97



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadoéw
czgsciowych lub czesciowych wtornie uogéinionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza ekonomiczna

14.

13.3.2. CURIACBZ ...t e, 101
13.3.3.  CURAIACBZ-CR....ootiiiiiiiee et et 102
13.3.4.  CURAIaVP-ER.......ocoiiiiiii e 102
13.3.5.  CUR I (VP+VPA)-ER ......coouiieieeieeeeeeeeeee e 103

Jednokierunkowa analiza WrazliwoSCl.......ccceeeeeceecvcsreninseessersesssessassesaenen 104

14.1. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla analizy kosztow-

KONSEkWeNCji (CCA) ......coiiiiiiiic e 105
1410, KOSZELEV ..ot 105
14.1.2. KOSZECBZ.....o ittt 109
14,13, KOSZECBZ-CR. .ottt 110
1474, KOSZEVP-ER ..ottt 112
14.1.5.  KoSzZt (VPHVPA)-ER........cveiieeceeeeeeee e, 113

14.2. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwoéci dla kosztéw i efektow

zdrowotnych uwzglednionych w analizie CUR ...........cc.oocoeivveceeeeeenn 115
14.2.1.  Oszacowania wynikow zdrowotnych ...............cccooeveeeieeeeeeeeeeeeeenn 115
14.2.2,  KOSZELEV ..ot 116
14.2.3.  KOSZE CBZ ..ottt e 120
14.24.  KOSZECBZ-CR....coooiiieiit e e e 122
14.2.5.  KOSZEVP-ER ..o 123
14.2.6.  KoSzt (VPHVPA)-ER......coooveeeeeeeecc e 125



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadow
czgsciowych lub czesciowych widmie uogdinionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznana padaczkg — analiza ekonomiczna

14.3. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla analizy minimalizacji

KOSZIOW (CIMA) ...t 126

14.3.1.  Poréwnanie LEV Z CBZ .............coooeiioeeeeeeoeeeee e 127
14.3.2.  Poréwnanie LEV ZCBZ-CR........c.cooiieiii e, 137
14.3.3.  Poréwnanie LEV ZVP-ER............ooooiiioeee e 146
14.3.4.  Poréwnanie LEV zZ (VP+VPA)-ER .....c.oooveoeee oo, 155

15. Wielokierunkowa analiza WraZliwoSCi.....c..ceeemrieerercrunsrsnesrssssmsrcsessereneeens 164
15.1. Poréwnanie LEV Z CBZ..........c.c.oovviiieieeeceeeeeeee e 164
15.2. Poréwnanie LEV Z CBZ-CR ..........ccoooooiiieieeeee oo 182
15.3. Pordwnanie LEV ZVP-ER.............ooooi i, 200
15.4. Poréwnanie LEV z (VP+VPA)-ER ......cc.eooieoeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeee 218

6. ANANIZA PrOGOWA. . ..crercereeccereteeercses e s essessnesmsrs e sessssnessessemsseeseenerareanaen 235
16.1. Ceny progowe w analizie minimalizacji KOSZtOW ........c..ccooveeeeeeeeenne. 235
16.1.1.  Poréwnanie LEV Z CBZ .........ccooee i 235
16.1.2.  Poréwnanie LEV Z CBZ-CR........c..cccooii oo 241
16.1.3. Poréwnanie LEV ZVP-ER...........c.coovvieieeceeee e, e 247
16.1.4.  Pordéwnanie LEV z (VPH+VPA)-ER .....ooo oo 252
16.2. Ceny progowe w analizie CUR.........ccoci oo e 257

17.  Walidacja MOdelU..........eeceeece st res s srassses e se e s e e en e s smneranens 259
18.  Obszary rozbieznos$ci miedzy czescia kliniczna a kosztows .................. 260



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadow
czgsciowych lub czesciowych wtdmie uogélnionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza ekonomiczna

18.1. Sposéb prezentacji efektu Zdrowotnego...........coovvevevevceeeeeeeeeeeeeveen 260
18.2. Prezentacja zdarzen w czasie_. ............................................................... 261
18.3. Zakres danych wykorzystywanych do przedstawienia wynikow............. 262
19,  OGraNiCZENIA...c.ciiiterrrrrserrnirieree e s asarssssmrs et assseceemmsems semeeeeseresnessesansas sons 263
20. Podsumowanie i WNioSKi KORGOWE........c.ecereeecererireseeseesessneseesesseseeseesens 266
21, DYSKUSJA surrriserccreniescmmrmeriserssanssmsasiessnssssssassssessssnssssssssssssenssns sessmenmesnsessesns 269
22. Zatqcznlkl 275

22.1. Strategie wyszukiwania zastosowane w bazach Embase, Medline i
Cochrane Library do odnalezienia badan oceniajacych jako$é zycia
chorych oraz innych analiz ekonomicznych wraz z liczbg publikacji

odnalezionych dla poszczegdinych zapytan...........ccoveeeeeveevcvvevreereeennn 275

22.2. Stowa kluczowe zastosowane w bazach dodatkowych wraz z liczbg
publikacji odnalezionych dla poszczegélnych zapytan........................... 278

22.3. Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikagii

wigczonych w ramach przegladu systematycznego............cocovcveeveennn. 282

22.4. Srednie dawki lekéw stosowane w badaniach odnalezionych w

ANGNZIE KINICZNG] ..........coe vttt 284

22.5. Ceny lekéw uwzglednionych w analizie...............ccovvvvveveeeeeeeeeeeieeen 285

23, SPIS 1Al vt —————————————————— et e s seen 290
24,  SPiS MNYSUNKOW......eiiiictiiiee et crrvesses s st s sme e seesneenneasne ses smeans 313
25.  Biblografia .ccccceee et s e e s e e e nrenesanen 330



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadow
czgsciowych lub czgsciowych wtérnie uogolnionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza ekonomiczna

Indeks skrotow

Skroét Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
ATC ang. Anatomical Therapeutic Chemical - Klasyfikacja anatomiczno-
terapeutyczno-chemiczna
CBZ ang. carbamazepine — karbamazepina
CBZ-CR ang. carbamazepine-controlled-release — karbamazepina o przediuzonym
uwalnianiu
CMA ang. Cost minimization analysis
CCA ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwencji
CEAR ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczacych analiz
kosztow-efektywnosci
CRD ang. Centre for Reviews and Dissemination—Centrum Przegladow
i Rozpowszechniania brytyjskiej stuzby zdrowia
CUR ang. Cost-utility ratio — wspéiczynnik kosztéw uzytecznosci
DDD ang. defined daily dose — dobowa dawka leku ustalona przez Swiatowa
Crganizacje Zdrowia
EQ-5D ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do
oceny jakosci zycia w 5 wymiarach
ICUR ang. Incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspolczynnik kosztow
uzytecznosci
LEV ang. fevetiracetam — lewetyracetam
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
SD ang. standard deviation — odchylenie standardowe
QALY ang. quality-adjusted life years - lata zycia skorygowane o jako&é
VP ang. valproate sodium — walproinian sodu
VP-ER ang. valproate sodium - extended release — walproinian sodu

0 przediuzonym uwalnianiu

ang. (valproate sodium + valproinian acid)— extended release — preparat
(VP+VPA)-ER 0 przediuzonym  uwalnianiu zawierajgcy walproinian sodu i kwas
walproinowy
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Skrot Objasnienie

WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy byta ocena optacalno$ci stosowania w Polsce lewetyracetamu (nazwa
handlowa Levetiracetam Teva®) w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub
czegSciowych widrnie uogélnionych u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczky. Dobér komparatoréw oparto na przeprowadzonych: Analizie problemu
decyzyjnego oraz Analizie klinicznej.

METODYKA

Na podstawie wynikéw Analizy kiinicznej zalozono, ze pomigdzy pordéwnywanymi
technologiami medycznymi nie wystepuja réznice w skutecznoéci i bezpieczenstwie.
W celu oceny optacalnosci stosowania poszczegdlnych opakowan produktu
Levetiracetam Teva® we wskazanej populacji chorych, zastosowano wiec technike
analityczng minimalizacji kosztow (CMA, ang. Cost minimization analysis). Do
okreslenia inkrementainego kosztu stosowania lewetyracetamu wzgledem
komparatoréw: karbamazepina (CBZ), karbamazepina o przediuzonym uwalnianiu
(CBZ-CR), walproinian sodu o przediuzonym uwalnianiu (VP-ER) postuzono sie
wynikami  poréwnania  bezposredniego  tych  technologii  medycznych,
przedstawionymi w Analizie klinicznej oraz modelem wykonanym de novo. W modelu
dane kosztowe oraz komparatpory odpowiadaja warunkom poiskiej praktyki klinicznej
P strukiury polskiego systemu ochrony zdrowia. W przypadku preparatu
o przediuzonym uwalnianiu zawierajacy walproinian sodu i kwas walproinowy
(VP+VPA)-ER postuzono si¢ zestawianiem wynikéw dwéch badan klinicznych oraz
modelem wykonanym de novo.

W analizie minimalizacji kosztéw uwzgledniono jedynie bezposrednie koszty
medyczne. Catkowity koszt réznigcy oceniane technologie medyczne stanowi koszt
leku.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia wykonano réwniez

analizg przedstawiajacg oszacowania ilorazu stosowania porownywanych technologii
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medycznych i wynikéw zdrowotnych uzyskanych przez pacjentéw stosujacych
poszczeglne technologie medyczne (analiza dalej okreslana analiza CUR - ang.
cost-utility  rafio). Przedstawione wspéfczynniki nie $g wspdiczynnikiami
inkrementalnymi, a rozpatrywane kategorie kosztéw i uzyskany wynikéw zdrowotny
nie muszg réznié¢ technologii medycznych (uwzgledniano catkowite koszty i catkowity
efekt zdrowotny). Uwzglednionym efektem zdrowotnym sg lata zycia skorygowane
o jako$¢ (QALY - ang. quality-adjusted life years).

Do oceny kosztéw w analizie minimalizacji kosziéw oraz kosztow i wynikéw
zdrowotnych w analizie CUR przyjeto roczny horyzont czasowy. Uwzgledniono
perspektywg podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $Srodkow
publicznych  (ptatnika publicznego) oraz perspektywe wspdlng podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw  publicznych
i swiadczeniobiorcy (perspektywe wspolng). Ze wzgledu na roczny horyzont czasowy

w analizie nie zastosowano dyskontowania kosztéw ani wynikow zdrowotnych.

WYNIKI

W analizie minimalizacji kosztéw w przypadku poréwnania lewetyracetamu
wzgledem wszystkich wskazanych komparatoréw, stosowanych w monoterapii
w leczeniu napaddw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogélnionych u chorych
wwieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka, terapia lewetyracetamu (dla
poszczegOlnych opakowan leku) okazata sie drozsza od terapii poszczegolnymi
komparatorami zaréwno w perspektywie pfatnika publicznego jaki i w perspektywie

wspaélngj.

W  przypadku poréwnania opfacalnoéci stosowania LEV wzgledem CBZ
w analizowanym wskazaniu, w perspektywie ptatnika publicznegb wystapia koszty
wynoszace [ENNEGEEEE (oodano zakres odpowiednio dla
opakowan leku generujgcych najmniejszy i najwiekszy inkrementalny koszt

zastgpienia poszczegdlnych terapii opcjonalnych), a w perspektywie wspdlnej
wynoszace od NN D> poréwnania LEV z CBZ-CR
koszty te wynosi¢ beda [N ' rcspcktywie platnika

12
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publicznego i [N ' pcrspckiywie wspolnej.

Zastgpienie terapii VP-ER LEV wygeneruje dodatkowe koszty wynoszace od

I/ pcrspektywie wspolnej, a w przypadku zastgpienia
terapii (VP+VPA)-ER LEV koszty te wynosi¢ beda | NEGINGNGNEEEEEEEE
w perspektywie platnika publicznego i od |

w perspektywie wspdlne;j.

Opakowania leku Levetiracetam Teva® generujace najmniejszy i najwiekszy
inkrementalny  koszt  zastgpienia  poszczegélnych  terapii  opcjonalnych

zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 1.
Najtansze i najdrozsze opakowania leku Levetiracetam Teva®

Opakowania najtarisze

Opakowania najdrozsze

Zradfo: opracowanie wlasne

W przypadku poréwnania lewetyracetamu z karbamazeping w Analizie kiinicznej
przedstawiono istotne statystycznie wyniki badania Helmstaedter 2010 (test EpiTrack

oraz ocena zdolnosci poznawczych przez lekarza i przez chorego). Sposéb
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prezentacji wynikéw uniemozliwiat jednak wykonanie poréwnania iloéciowego’ (t. w
badaniu podano odsetek chorych z pogorszeniem badZ polepszeniem wyniku), a
zatem danych dotyczacych przewagi LEV nad CBZ nie mozna bylo wykorzystaé do

obliczen w analizie ekonomiczne.

Otrzymane wyniki poddano jedno- i wielokierunkowej analizie wrazliwoéci, ktérych
wyniki wskazujg, Zze najwickszy wplyw na warto§é inkrementainych kosztéw
porownania LEV z poszczegdlnymi komparatorami majg érednie dawki LEV oraz

Srednie dawki komparatoréw.

W analizie CUR w przypadku poréwnania lewetyracetamu wzgledem wszystkich
wskazanych komparatoréw, stosowanych w monoterapii wleczeniu nhapadéw
czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u chorych w wieku od 16 lat z
nowo rozpoznang padaczky, terapia lewetyracetamu (dla poszczegdlnych opakowar
leku) okazata sie generowaé wyzszy CUR od terapii poszczegdinymi komparatorami

zaréwno w perspektywie ptatnika publicznego jaki i w perspektywie wspoélng;j.

WNIOSKI

Na podstawie wykonane] analizy wnioskowaé mozna, ze stosowanie
lewetyracetamu w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub czesciowych
wtornie uogéinionych u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka
generuje dodatkowe koszty zaréwno w perspektywie pfatnika publicznego jak
fw perspektywie wspélnej. Pomiedzy LEV a CBZ wykazano przewage
w skuteczno$ci wnioskowanej technologii medycznej, lecz ze wzgledy na sposéb
prezentacji wynikow w badaniach kiinicznych nie mozna bylo ich wykorzystaé
w analizie ekonomicznej (wyniki w badaniu przedstawiono jako odsetek chorych,
u ktérych wystapito polepszenie i pogorszenie wyniku, bez okreélenia ,o ile” nastapita
ta zmiana). Co wiecej, w Analizie klinicznej nie odnaleziono badan pozwalajacych na

poréownanie profili bezpieczenstwa LEV z CBZ oraz (VP+VPA)-ER, w zwigzku z czym

" W badaniu nie podano o ile poprawit lub pogorszyt sie wynik.
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w analizie przyjeto, ze pomigdzy tymi technologiami nie ma réznic w ciezkich

zdarzeniach niepozadanych, generujgcych dodatkowe koszty leczenia.
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Analiza zostata przygotowana w celu oceny optacalno$ci stosowania w Polsce
lewetyracetamu (nazwa handlowa Levetiracetam Teva®) w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u chorych w wieku od 16 lat

Z nowo rozpoznang padaczka.

Doboru komparatoréow dokonano w oparciu o Analize problemu decyzyjnego
oraz Analize kliniczng [19, 24]. W Analizie problemu decyzyjnego jako komparator
dla lewetyracetamu (LEV, ang. fevetiracetam) wskazano karbamazepine (CBZ, ang.
carbamazepine), kwas walproinowy (VPA, ang. valproate), walproinian magnezu,
walproinian sodu (VP, ang. valproate sodium) oraz preparaty zawierajgce igcznie
kwas walproinowy i walproinian sodu. W Analizie klinicznej odnaleziono badania
umozliwiajgce poréwnanie bezposrednie LEV z karbamazeping o przediuzonym
uwalnianiu (CBZ-CR, ang. carbamazepine-controfled-release) na podstawie
randomizowanych badan: Cho 2011, KOMET 2008 i Brodie 2007 [11, 12, 31, 41, 3],
LEV z CBZ na podstawie nierandomizowanego badania Helmstaedter 2010 [22] oraz
LEV wzgledem walproinianu sodu o przedluzonym uwalnianiu (VP-ER, ang.
valproate sodium — extended release) na podstawie randomizowanego badania
KOMET 2008. Dodatkowo przedstawiono zestawienie wynikéw z badania Brodie
2007 z wynikami badania Czapinski 1996 [14], w ktérym poréwnywano CBZ-CR
z preparatem ziozonym walproinianem sodu ikwasem walproinowym o
przedtuzonym uwalnianiu ((VP+VPA)-ER, ang. valproate sodium + valproinian acid

— extended release).

W zwigzku z powyzszym, w analizie ekonomicznej przeprowadzono poréwnanie
optacalnosci stosowania LEV wzgledem wszystkich komparatoréw ocenianych
w Analizie kiinicznej, fj. CBZ, CBZ-CR, VP-ER oraz (VP+VPA)-ER.
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2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna wykonana zostala de novo w oparciu o wyniki przegladu
systematycznego Analizy klinicznej [24] oraz przeprowadzony przeglad badan do
jakosci zycia (Rodziat 6.).

3. Perspektywa

Leczenie chorych na padaczke w Polsce wspéffinansowane jest z budzetu platnika
publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjenta®. W zwigzku z tym analiza
ekonomiczna przeprowadzona =zostata w dwoch  wariantach, zgodnie

z Rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.:

s z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
jest nim ptatnik publiczny, czyli NFZ lub wiasciwi ministrowie);

» z perspekiywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $rodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy [38].
4. Horyzont czasowy

Zgodnie w Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) horyzont
czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajaco diugi, aby mozliwa byta
ocena réznic migdzy wynikami i kosztami oceniangj technlologii medycznej oraz
komparatoréw. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
ujawniajg sie w ciaggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykaé sie

w momencie zgonu pacjenta [1].

2 Leki stosowane w leczeniu chorych na padaczke wydawane sa Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscia
ryczattows [29].
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czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza ekonomiczna

W badaniach klinicznych, oceniajacych skutecznoé¢ LEV (odnalezionych
w przegladzie systematycznym, wykonanym w Analizie klinicznej) nie analizowano
wplywu stosowania leku na $miertelno$¢ chorych na padaczke [24]. Biorac to pod
uwage, a takze uwzgledniajgc cel stosowania lewetyracetamu (jakim jest kontrola
napadow padaczkowych przy zachowaniu dobrej tolerancji [34]) przypuszczaé
mozna, ze analizowane w ninigjszym opracowaniu technologie medyczne nie

wpltywajg na $miertelnosé chorych na padaczke.

Ponadto, na podstawie badain klinicznych, odnalezionych w przegladzie
systematycznym, wykonanym w Analizie kifinicznej, wnioskowaé mozna, ze efekt
zdrowotny zwigzany ze stosowaniem LEV wystepuje tylko w sytuacji przyjmowania
leku (po zaprzestaniu przyjmowania leku efekt zanika). Diatego tez koszty i efekty
zdrowotne réznigce oceniane technologie medyczne wystepujg w trakcie trwania
terapii.

W zwigzku z powyzszym, w analizie ekonomicznej uznano, za zasadne przyjecie
I, - c<lu pokazania oplacalnosci stosowania
rocznej terapii lewetyracetamem wzgledem komparatoréw u chorych w wieku

powyzej 16 lat z nowo rozpoznang padaczka,.
5. Dyskontowanie

W decyzji dotyczacej finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzglednié
koszty iefekty kliniczne, jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie
czasowym. Zgodnie z teorig ekonomii, wartosci przyszie ponoszonych kosztow
(i uzyskiwanych efektéw zdrowotnych) nie sg réwne wartosciom kosztéw (ani
uzyskiwanym efektom zdrowotnym) ponoszonych w chwili obecnej. W celu uniknigcia
btedow, warto$ci przyszile nalezy wyrazi¢ w wartosciach terazniejszych, czemu stuzy

dyskontowanie.

Zgodnie z art. 5 ust. 7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
dyskontowanie nalezy zastosowa¢ w momencie, w ktérym horyzont czasowy analizy

przekracza rok [36]. Przyjety dla omawianego problemu zdrowotnego horyzont
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czasowy, wynoszacy 12 miesiecy, pozwala na okreslenie wartosci biezgcych
uzyskiwanych rezultatow. W zwigzku z tym w analizie nie przeprowadzono

dyskontowania otrzymanych wynikéw ani efektéw zdrowotnych.

6. Przeglad systematyczny badan do oceny jakos$ci

zycia chorych na padaczke

Oprocz wynikéw zdrowotnych z badar klinicznych, w analizie konieczne byto réwniez

okre$lenie jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu. Zdecydowano

zastosowaniu strategii bardziej czulych, dotyczacych jakosci zycia chorych na

epilepsje ogdtem.

6.1. Kryteria wiaczenia i wykluczenia badan do oceny
jakosci zycia chorych

Do analizy ekonomicznej byly wtaczane badania speiniajace ponizej zdefiniowane

kryteria, ktére zostaly ustanowione a priori w protokole do przegladu

systematycznego.

Kryteria wlaczenia badan:
* populacja: chorzy na padaczke;
» metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci
zycia chorych.
Kryteria wykluczenia badan:
* populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;

e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wiaczenia, przeglady
niesystematyczne, opisy przypadkéw tzw. case-series, opracowania
pogladowe, publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki,
francuski.
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6.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jakosci zycia chorych zastosowano strategie
wyszukiwania. Strategie zastosowane do przeszukania bazy Embase i Medline
(poprzez wyszukiwarke Ovid) oraz Cochrane Library zaprezentowano w zalgczniku
(rozdziat 22.1). Strategie te =zawierajg terminy odnoszace sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriéw wiaczenia badan.

Dodatkowo, przeszukano bazy Cost-Effectiveness Analysis Registry (CEAR) oraz
Centre for Reviews and Dissemination (CRD). Stowa kluczowe zastosowane

do przeszukania tych baz zaprezentowano w zataczniku (rozdziat 22.2).

Zaktadanym wynikiem przegladu bylo odnalezienie badan umozliwiajacych ocene

jakosci zycia chorych w padaczce.

6.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacie w gtéwnych bazach medycznych Medline, Embase
i Cochrane Library oraz bazach dodatkowych (CEAR oraz CRD) zostaly poddane
selekcji na podstawie tytulow i streszczen, a nastepnie pelnych tekstow. Selekcji
dokonato niezaleznie dwbch analitykow (KA, GB). W przypadku braku zgodnosci
decyzje podejmowane byly zudzialem trzeciego analityka (At) na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczeéniej zdefiniowanych kryteriach wiaczenia

i wykluczenia, opisanych w rozdziale 6.1.

Proces selekcji badai do oceny jako$ci zycia zobrazowano na diagramie,

przedstawionym w zataczniku (rozdziat 22.3).

6.4. Publikacje do oceny jakosci 2zycia chorych
odnalezione na podstawie przegladu

systematycznego i wiaczone do analizy

W wyniku przeszukiwania gtéwnych baz informacji medycznej (Medline, Embase,
Cochrane Library) odnaleziono 1 236 publikacji w formie tytutéw i abstraktow.
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Ponadto przeszukano:

e baze Centre for Reviews and Dissemination, w ktérej odnaleziono 40

publikacii;

» Cost-Effectiveness Analysis Registry, w ktérej odnaleziono 31 publikacii.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktéw wigczono 23 publikacje do analizy petnych
tekstéw, z czego 4 pozycje byly zdublowane miedzy bazami. Po przeprowadzeniu
selekcji petnych tekstéw ostatecznie do oceny jakosci zycia chorych wigczono 3
badania: van Andel 2011 [46], Selai 2005 [38], Stavem 2001 [39].

Rozwazajac wigczenie poszczegélnych badar do analizy przyjeto, ze preferowang
metodg mierzenia jakoSci 2ycia jest kwestionariusz EQ-5D (ang. European Quality of
Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny jakosci zycia w 5
wymiarach). Zatozenie to jest warunkowane koniecznoécia poréwnywania wynikow z
roznych badan. Skala EQ-5D byla jedyna skalg, ktéra wystepowata w kilku badniach.
Uwzglednienie wynikéw liczonych za pomoca innych metod uczynitoby ich

poréwnanie mniej wiarygodnym.

EQ-5D (ang. European Quality of Life-5 Dimensions) jest europejskim
kwestionariuszem do oceny jakosci zycia w dwoch czeéciach: opisowej i liczbowej
(EQ-VAS). Cze$¢ opisowa zawiera 5 kategorii: mobilno$¢, samoopieka, aktywnosci
dnia codziennego, boél/dyskomfort, niepokéj/depresja. W kazdej z kategorii, na
pytanie mozna odpowiedzieé: brak probleméw, niewielkie problemy, cigezkie
problemy. Stan zdrowia jest definiowany jako kombinacjia wynikdéw uzyskanych

w poszczegdlnych kategoriach.

Publikacja van Andel 2011 prezentuje wyniki badania jakosci zycia wsréd chorych na
padaczke i ich opiekunéw. Populacje stanowili pacjenci leczeni w Uniwersyteckim
Centrum Medycznym w Utrecht, w Holandii. Warunkiem kwalifikacji do badania byt
wiek miedzy 16 a 80 rokiem Zycia, iloraz inteligencji powyzej 80 oraz zdolnoéé do
samodzielnego wypetnienia ankiety. Przecietna diugosé choroby wéréd badanych
wynosita 13 lat, (w zakresie od roku do 62 lat). Srednia wartos¢ jakosci zycia wsrod

86 chorych mierzona za pomoca kwestionariusza EQ-5D wyniosta 0,79 w skali 0-1.
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Publikacja Selai 2005 publikuje wyniki 6-miesigcznego badania chorych na
padaczke. Populacie stanowili pacjenci leczeni w Narodowym Szpitalu
Neurologicznym i Neurochirurgicznym w Londynie, w Wielkiej Brytanii. Srednia
wartos¢ jakosci Zycia wérdd 125 chorych w punkcie poczatkowym mierzona za
pomocyg kwestionariusza EQ-5D wynosita 0,85 w skali 0-1.

Publikacja Stavem 2001 prezentuje wyniki badania jakosci zycia wéréd chorych na
padaczke. Populacje stanowili pacjenci leczeni w Centalnym Szpitalu w Akershus,
w Norwegii. W ankiecie wzieli udziat chorzy w wieku 27-67 lat. Srednia waro$é
jakosci zycia wéréd 383 chorych mierzona za pomocsy kwestionariusza EQ-5D
wyniosta 0,81 w skali 0-1.

Metody i wyniki pomiaru jakosci Zzycia, stany zdrowia chorych oraz liczbe pacjentow

wigczonych do poszczegoinych badan podsumowano w ponizszej tabeli (Tabela 2.).

Tabela 2.
Stany zdrowia i wartosci pomiaru jakosci Zycia, okreslone na podstawie
odnalezionych badan oceniajacych jakos¢ zycia chorych na epilepsje

Autor badaniai | Metody pomiaru Stan Jakosé zycia sD Liczba pacjentow
rok publikacji jakosci zycia choroby [0;1] w badaniu
Van Andel 2011 I I ||
epilepsja
Selai 2005 EQ-5D ogélern L I N
Stavem 2001 | I [ |

SD - odchylenie standardowe
Zrodfo: opracowanie wiasne
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7. Ocena wynikéw zdrowotnych

7.1. Skutecznos$é kliniczna

7.1.1. Poréwnanie LEV z CBZ

W porownaniu bezposrednim LEV z CBZ skuteczno$¢ terapii byta oceniana na

podstawie nastepujgcych punktéw koricowych:

brak napadéw padaczkowych w czasie 6 miesiecy;

jako$¢ zycia (Wskaznik Dobrego Samopoczucia) w czasie 6 miesiecy;

ogdina ocena zdrowia przez chorego w czasie 6 miesiecy;

zdolnos$ci poznawcze w czasie 6 miesiecy;
o wynik testu EpiTrack;
o ocena zdolnosci uczenia sie;
o ocena zdolnosci zapamietywania;
o ocena zdolnosci poznawczych przez lekarza i chorego;

o ocena zdolnosci ruchowych przez chorego.

Sposréd powyzszych, wynik w tescie EpiTrack (pogorszenie wyniku), ocena
zdolnosci poznawczych przez lekarza i przez chorego (polepszenie wyniku) okazaty
sle punktami istotnie statystycznie réznigcymi poréwnywane interwencje,

kazdorazowo na korzysé LEV [24].
7.1.2. Poréwnanie LEV z CBZ-CR

W poréwnaniu bezposrednim LEV z CBZ-CR skuteczno$é terapii byta oceniana na

podstawie nastepujacych punktow koncowych:

e brak napaddw padaczkowych w czasie 6 i 12 miesiecy (badanie Brodie 2007);
e czas do pierwszego napadu padaczkowego w czasie 12 miesiecy (badanie
KOMET 2008);
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* nasilenie napadow padaczkowych (oceniane za pomoca Narodowej Szpitalnej
Skali Nasilenia Napadéw Padaczkowych) w czasie 1-1,5 miesigca (badanie
Cho 2017);

* parametry snu i stanéw emocjonalnych w czasie 1-1,5 miesigca (badanie Cho
2011);

o wynik w skali depresji Becka;

o wynik w Szpitalnej Skali Leku;

o wynik w Kwestionariuszu Jako$ci Snu Pittsburgh;
o wynik w Skali Sennoséci Epworth:

o wynik w Skali Latencji Snu;

o wynik w Skali Latencji Snu REM;

o catkowity czas snu;

o efektywnosé snu; _

o procentowy udziat faz snu N1, N2, N3 i REM;

o wynik dla wskaznika przebudzen:

o czas czuwania wirgconego.
Sposrod powyzszych punktéw koficowych nie wykazano istotnej statystycznie
przewagi dla ktérejkolwiek z ocenianych interwengji.

7.1.3. Porownanie LEV z VP-ER

W przypadku poréwnania LEV z VP-ER w badaniach klinicznych oceniano czas do
pierwszego napadu padaczkowego w okresie 12 miesiecy, przy czym nie wykazano

istotnej statystycznie przewagi ktérejkolwiek z analizowanej interwendiji.

* W Analizie klinicznej istotnos¢ statystyczng wykazano dla pordwnania LEV z CBZ-CR wzgledem
braku napadéw padaczkowych w czasie 12 miesigcy w populacji PP (ang. per protocol — populacja
zgodna z protokotem badania) na 2. poziomie dawkowania lekéw, parametr OR wynidst 0,38 (95% Cl:
0,16; 0,92), jednak na 1. oraz 3. poziomie dawkowania lekéw nie wykazano przewagi ktéregokolwiek z
lekéw, a ponadto wyniki ogélem dla populacji PP w czasie 12 miesigcy byly nieistotne statystycznie
[24]. W zwigzku z tym w analizie ekonomicznej nie brano ich pod uwage.
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7.1.4. Poréwnanie LEV z (VP+VPA)-ER

Poréwnanie LEV z (VP+VPA)-ER przeprowadzono na podstawie zestawienia
wynikow badania Brodie 2007 (LEV vs CBZ-CR) oraz Czapiniski 1996 (LEV vs
(VP+VPA)-ER) pod wzglgdem odsetka chorych bez napadéw padaczkowych w
czasie 12 miesiecy*. Zaréwno w badaniu Brodie 2007, jak i w badaniu Czapinski
7996 nie odnotowano statystycznie istotnych réznic w aspekcie omawianego punktu
koncowego. Whnioskowano zatem o braku réznic pomigdzy odsetkami chorych bez
napadow padaczkowych w czasie 12 miesiecy leczonych LEV i (VP+VPA)-ER.

7.2. Profil bezpieczenstwa

Analize bezpieczenstwa przeprowadzono na podstawie 2 badan wigczonych do
Analizy klinicznej (KOMET 2008 i Brodie 2007), w ktorych przedstawione zostato
poréwnanie lewetyracetamu bezpos$rednio z CBZ-CR i VP-ER. Nie odnaleziono
badan speiniajgcych kryteria wiaczenia do analizy dla poréwnania profili
bezpieczenistwa terapii LEV vs CBZ oraz LEV vs (VP+VPA)-ER.

7.2.1. Poréwnanie LEV z CBZ-CR

Dla poréwnania LEV z CBZ-CR istotne statystycznie réznice w profilach
bezpieczenstwa wykazano pod wzgledem czestosci wystepowania kilku dziatan
I zdarzenn niepozadanych. Okreslono, Zze u chorych stosujgcych LEV istotnie
statystycznie czgsciej wystepowaly takie zdarzenia jak depresja i bezsenno$é,
a wsrod chorych leczonych CBZ-CR zaobserwowano istotng statystycznie przewage
w czestosci wystepowania dziatahi niepozadanych ogétem, oraz zdarzen
niepozadanych tji. nudnosci, wysypki, béléw plecoéw oraz zakoniczenie udziatu w

badaniu z powodu zdarzen niepozadanych ogdtem w czasie 12 miesiecy obserwagji.

* Nie wykonano poréwnania posredniego ze wzgledu na rozbieznoéé w okresie obserwacji w tych
badaniach.
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7.2.2. Poréwnanie LEV z VP-ER

W przypadku poréwnania profili bezpieczeristwa LEV z VP-ER istotne statystycznie
roznice stwierdzono dla kilku zdarzen niepozadanych. Wéréd chorych leczonych LEV
czesciej obserwowano depresje, sennosé i zakonczenie udziatu w badaniu z powodu
zdarzen niepozgdanych, a u chorych przyjmujacych VP-ER zwickszenie masy ciata,

drzenie oraz tysienie w czasie 12 miesiecy obserwacii.

Wymienione powyzszych rozdzialach zdarzenia niepozadane, przedstawione
w badaniach wigczonych do Analizy klinicznej przedstawiono bez podzialu na
stopier nasilenia®. Co wiecej, w badaniu Brodie 2007 stwierdzono, ze wiekszos¢

zdarzen niepozadanych miata fagodne lub umiarkowane nasilenie [3].

W analizie ekonomicznej dazono do uwzglednienia wylgcznie zdarzen
niepozadanych wymagajacych leczenia, a wiec cigzkich zdarzen niepozadanych.
W zwigzku z tym, przyjeto, ze pomiedzy ocenianymi technologiami medycznymi nie
ma istotnych statystycznie réznic dotyczacych ciezkich zdarzen niepozadanych, a
zatem w analizie ekonomicznej nie uwzgledniono kosztéw zdarzen niepozadanych

dla poszczegdlnych lekow.
7.3. Jakos¢ zycia

W wykonanym przegladzie systematycznym odnaleziono 3 badania speiniajace
kryteria wigczenia, tj. badania oceniajgce jakosé zycia chorych na padaczke, ktére
zostaly wigczone do analizy. Metodyke badan opisano w Rozdziale 6.4.

Uzytecznosci chorych prezentowane w badaniach przedstawiono w ponizszej tabeli.

® Zgodnie z powszechnie przyjeta klasyfikacjg zdarzen niepozadanych, zdarzenia w stopniu 1. i 2. sa
zdarzeniami w stopniu fagodnym i umiarkowanym. Najczescie] nie wymagajg one leczenia. Natomiast
zdarzenia w stopniu 3. i 4., to zdarzenia w stopniu cigzkim i zagrazajacym zyciu lub zagrazajace
uposledzeniem lub niezdolnoscia do pracy. Wymagajg one hospitalizacji pacjenta lub jej przediuzenia
z zastosowaniem leczenia, w celu uniknigcia trwalych ubytkéw na zdrowiu, a takze inne zdarzenia
wymagajace interwencji medycznej. Stopien 5. zdarzen niepozadanych oznacza zgon. [18] W zwigzku
z powyzszym, zdarzenia niepozgdane wystepujace u chorych w stopniu co najmniej 3, okreélano jako
cigzkie, za$ w stopniu nizszym niz 3. jako fagodne.
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Tabela 3.
Jakos¢ zycia chorych raportowana w badaniach odnalezionych w przegladzie
systematycznym baz medycznych

[ Ucde el

Van Andel 2011 [46]

Selai 2005 [38]

Stavem 2001 [39]

Srednia waZona uzytecznoéé

Uzyteczno§é mini

Uzytecznosé max

Horyzont czasowy (lata)

Uzyskiwany sredni efekt
zdrowotny (QALY)

Zrédfo: Opracowanie wlasne

Srednig uzytecznosé chorych na padaczke, ktéra wykorzystano w analizie
podstawowej ustalono jako Srednig wazong uzytecznoéé chorych raportowang w 3
uwzglednionych publikacjach (jako wagi przyjeto liczbe chorych, kiéra wzieta udziat
w badaniu). Uzytecznos¢ ta jest réwna [} Jako uzytecznose minimalng
I maksymalng przyjeto najnizsze i najwyzsze wyniki prezentowane w badaniach, czyli
odpowiednio [N Nalezy zauwazyé, ze ze wzgledu na przyjety horyzont
czasowy w postaci roku catkowity uzyskiwany przez chorych efekt zdrowotny réwny

jest uzytecznosdéi i wynosi $rednio || EGz<NG

(Wynik zdrowotny = uzytecznosc x horyzont czasowy [lata])
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8. Przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za

granica

8.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaly wlaczane badania spehiajgce ponizej zdefiniowane
kryteria, kidre zostaly ustanowione a priori w protokole do przegladu

systematycznego.

Kryteria wlaczenia badan:
e populacja: chorzy na padaczke;
* interwencja: lewetyracetam;
* komparatory: karbamazepina, kwas walproinowy i walproinian sodu;
* metodyka: analizy Kosztdw-efektywnosci, kosztéw-uzytecznosci lub
minimalizacji kosztéw, wykonane w Polsce lub za granica.
Kryteria wykluczenia badan:

* populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;
* interwencja: inna niz wyzej wymieniona;
o komparatory: inne niz wyzej wymienione;

e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania
pogladowe, publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki,

francuski, hiszpanski.
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8.2. Strategia wyszukiwania

W  celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie
wyszukiwania. Strategie zastosowane do przeszukania bazy Embase i Medline
(poprzez wyszukiwarke Ovid) oraz Cochrane Library zaprezentowano w zatgczniku
(rozdziat 22.1). Strategie te zawierajg terminy odnoszace sie do wyzej

zdefiniowanych kryteridéw wtaczenia badan.

Dodatkowo, w analizie przeszukano bazy Cost-Effectiveness Analysis Registry
(CEAR) oraz Centre for Reviews and Dissemination (CRD).W bazach tych, do
odnalezienia innych analiz ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwiazane z
problemem zdrowotnym oraz stosowana interwencjg i komparatorami. Slowa

kluczowe do przeszukania tych baz zaprezentowano w zatgczniku (rozdziat 22.2).

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujacych wyniki
innych analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczacych
wskazanego problemu zdrowotnego oraz oplacalnosci stosowania oceniangj

interwencji wzgledem zdefiniowanego komparatora.
8.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje w gitéwnych bazach medycznych Medline, Embase
i Cochrane Library oraz bazach dodatkowych (CEAR oraz CRD) zostaty poddane
selekcji na podstawie tytutow i streszczeri, a nastepnie peinych tekstéw. Selekcii
dokonato niezaleznie dwoch analitykow (KA, MP). W przypadku braku zgodnosci
decyzje podejmowane byly zudziatem trzeciego analityka (At) na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wiaczenia

i wykluczenia, opisanych w rozdziale 8.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie,

przedstawionym w zataczniku (rozdziat 22.3).
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8.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i wlaczone do niniejszej
analizy

W wyniku przeszukiwania gtéwnych baz informacji medycznej (Medline, Embase,
Cochrane Library} odnaleziono 105 publikacji w formie tytutéw i abstraktow.

Ponadto przeszukano:

e baze Cenifre for Reviews and Dissemination, w ktoérej odnaleziono

6 publikacji;
» Cost-Effectiveness Analysis Registry, w ktérej odnaleziono 38 publikaciji.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i pelnych tekstéow ostatecznie do analizy
wigczono 1 publikacje Rubio 2006 [37], ktéra opisuje analize minimalizacji kosztow.
Nie wilaczono Zadnych publikacji, prezentujgcych wyniki innych analiz

ekonomicznych w omawianym problemie zdrowotnym.

8.5. Metodyka wiaczonych publikacji prezentujgcych

wyniki innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy odnaleziono jedng analize ekonomiczng, w ktérej
przedstawiono analize minimalizacji kosztéw i zaprezentowano roczne koszty
stosowania LEV (2 000 mg), CBZ (600 mg) oraz VPA (1 000 mg i 800 mg) w leczeniu
napadow czesciowych u chorych zpadaczka. Jedyna uwzgledniong kategorig
kosztowag byla cena leku. Przedstawione koszty sg witasciwe dla perspektywy
hiszpanskiego systemu opieki zdrowotne;.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM, wyniki innych analiz ekonomicznych przedstawiono
w dyskusji (rozdziat 21).
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9. Technika analityczna

Zgodnie z wytycznymi AOTM analize kosztéw-uzytecznosci powinno sie stosowad,
gdy zalezna od zdrowia jako$§¢ zycia jest jednym z istotnych wynikéw analizowanych
technologii lub gdy poréwnywane technologie dajg bardzo réznorodne wyniki
zdrowotne i konieczne jest znalezienie dla nich wspdlnego mianownika,

umozliwiajgcego poréwnanie [1].

Na podstawie wynikéw Analizy klinicznej stwierdzono przewage w skutecznosci
lewetyracetamu nad karbamazeping w zakresie zdolnosci poznawczych po 6
miesigcach leczenia (w tescie EpiTrack, w ocenie zdolnosci poznawczych przez
lekarza oraz ocenie zdolnosci poznawczych przez chorego), a w przypadku
poréwnania LEV wzgledem CBZ-CR, VP-ER oraz (VP+VPA)-ER nie wykazano
istotnej statystycznie przewagi dla ktdrejkolwiek z ocenianych interwencji. Niemniej
jednak, wyniki poréwnania LEV z CBZ przedstawione zostaly w badaniu w sposéb
uniemozliwiajacy ocene wartosci wyniku® (f. w badaniu podano odsetek chorych
Z pogorszeniem badz polepszeniem wyniku), a zatem danych dotyczacych przewagi
LEV nad CBZ nie mozna byto wykorzysta¢ do obliczeri w analizie ekonomiczne;.
Majac na uwadze powyzsze, przeprowadzono przeglad systerﬁatyczny przy
zastosowaniu czulej strategii wyszukiwania, dotyczacej jako$ci zycia chorych na
epilepsjg ogotem. W wyniku przegladu nie odnaleziono Zadnych badar, w ktérych
raportowano jakos¢ Zycia chorych leczonych rozpatrywanymi w analizie
technologiami medycznymi. Do analizy wigczono jednak 3 badania spetniajgce
kryteria witgczenia do analizy, w ktérych raportowano jako$é zycia chorych na
epilepsje ogdtem.

W zwigzku z powyzszym dla poréwnania LEV z komparatorami ocenianymi
w Analizie klinicznej (t. CBZ, CBZ-CR, VP-ER oraz (VP+VPA)-ER)’, zdecydowano

® W badaniu nie podano o ile poprawit lub pogorszyt sie wynik.

" W zwigzku z tym, ze w przegladzie systemafycznym Analizy kiinicznej nie odnaleziono badan
pozwalajgcych na zestawienie skutecznosci i bezpieczeristwa LEV wzgledem VPA oraz VP u chorych
na padaczke, terapii tych w wymienionych wskazaniach nie analizowano.
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0 przeprowadzeniu analizy  technika  minimalizacji kosztow  (CMA,
ang. cost-minimisation analysis). Nalezy przy tym podkreslié, ze zgodnie
z Rozporzgdzeniem Ministra zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [36] oraz wytycznymi
AOTM analize minimalizacji kosztéw przeprowadza sig, gdy wiarygodne dowody
naukowe potwierdzaja, ze wyniki zdrowotne ocenianych interwencji sg réwne [1].
Tym samym, wybrana technika wykonania analizy dla poréwnania LEV z CBZ jest
jedynym mozliwym do przeprowadzenia i przy tym konserwatywnym postepowaniem,
gdyz wyniki badan klinicznych éwiadcza o przewadze LEV wzgledem CBZ
dotyczacej wplywu leczenia na funkcje poznawcze chorych. Co wigcej, na podstawie
dodatkowej analizy bezpieczenstwa przeprowadzonej w Analizie kiinicznej dla
ocenianych technologii medycznych stwierdzi¢c mozna, ze LEV cechuje sie
korzystniejszym profilem bezpieczerstwa niz karbamazepina i walproinian (lub kwas

walproinowy) [24].

Odnaleznione w przegladzie badania dotyczace jakoséi zycia chorych w epilepsiji
ogétem pozwolity na okreslenie uzyskiwanego przez chorych efektu zdrowotnego
(nie jest to efekt zdrowotny roézniacy — efekt zdrowotny jest identyczny dla wszystkich
rozpatrywanych w analizie technologii medycznych), ktéry przedstawiono w analizie
CUR (ang. cost-ulility ratio), przedstawiajgce] iloraz kosztu stosowania
poszczegdlnych technologii medycznych i wynikéw zdrowotnych uzyskanych przez
chorych. Analizg CUR wykonano zgodnie z freécia art. 5 ust. 6 Rozporzadzenia

Ministra zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1],
przeprowadzono  takze analize kosztow i konsekwencji (CCA,

ang. cost-consequences analysis).
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10. Analiza kosztow

W analizie uwzgledniono koszty odpowiadajace zuzyciu zasobéw w praktyce
klinicznej w Polsce. Wszystkie roznice w kosztach ujawniajg sie w przyjetym
dla analizy horyzoncie czasowym i sg ponoszone przez ptatnika publicznego

i pacjenta.

W niniejszej analizie minimalizacji kosztéw brano pod uwage wytgcznie koszt lekdw,

stanowigcy bezposredni koszt medyczny, réznigcy oceniane technologie lekowe.

W przedstawionej dodatkowo analizie CUR uwzgledniono wszystkie bezposrednie
koszty medyczne (nie tylko te réznigce). Oprocz kosztu lekéw uwzgledniono koszt
monitorowania chorych. Uznano, ze koszt zdiagnozowania chorych nie zostanie
uwzglednibny w analizie ze wzgledu na wskazang we wniosku populacje (chorzy z
juz rozpoznang padaczkg). W analizie nie uwzgledniono réwniez kosztu leczenia

dziatan niepozadanych. Uzasadnienie zostato opisane w rozdziale 10.2.

10.1. Koszt leku

Niniejsza analiza dotyczy optacalnosci stosowania lewetyracetamu (produkt
Levetiracetam Teva® w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub
czesciowych wtdrnie uogdinionych u chorych powyzej 16 r.z. Obecnie lek ten nie jest

finansowany ze érodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu.

Koszt uwzglednionych w analizie lekéw okreslono na podstawie danych
zamieszczonych w aktualnym Obwieszezeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwea
2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieri 1 lipca 2012 r. [29]
(zwany dalej Obwieszczeniem). Uwzgledniono przy tym produkty lecznicze
zamieszczone w Obwieszczeniu zgodne pod wzgledem drogi podania leku, tj. nie
uwzgledniono lekéw zawierajacych karbamazepine lub walproinian sodu badZ

produkt ztozony (walproinian sodu z kwasem walproinowym) w postaciach ptynnych
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lub granulatu. Ponadto, nalezy zauwazy¢, ze wiekszosé z analizowanych produktow

posiada dwie kategorie dostepnosci refundacyjne;j:

» lek dostgpny w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych
wskazan;

o lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym, tj. padaczka lub choroby psychiczne lub uposiedzenia umystowe
[29].

We wskazaniu ,choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe” uwzglednione
w analizie produkty lecznicze wydawane sa $wiadczeniobiorcy bezpfatnie,
aw pozostalych wskazaniach refundacyjnych za odplatnoscia ryczattowa®.
W analizie ekonomicznej nie uwzgledniano zatem cen lekéw przypisanych dla
wskazania ,choroby psychiczne I[ub uposledzenia umystowe”. Ceny lekéw

uwzglednionych w analizie przedstawiono w tabeli w zatgczniku (rozdziat 22.5.).

W celu poréwnania kosztéw rocznej terapii ocenianymi lekami, w analizie
ekonomicznej konieczne bylo okreslenie $redniej ceny za mg poszczegélnych
technologii medycznych w perspektywie pfatnika publicznego (bedaca doptatg NFZ)

oraz w perspektywie wspdlnej (ktérg stanowi cena detaliczna leku).

W zwigzku z powyzszym, przeanalizowano dane dotyczace zrefundowanych przez
NFZ opakowari poszczegélnych produktéw leczniczych w okresie od stycznia do
marca 2012 r. [42]. Dane te pozwolily na okreslenie liczby sprzedanych mg w ramach
poszczegblnych produktdéw leczniczych w refundowanych wskazaniach®, a takze
wyznaczenie udziatu danych produktéw w rynku. W niniejszej analizie brano pod
uwage udziat w rynku analizowanych lekéw we wskazaniu padaczka, a jesli nie

mozna byto wyznaczy¢ tych wartosci, uwzgledniano udziat w rynku danych

® do wysokosci limitu finansowania i za doplata w wysokosci réznicy miedzy ceng detaliczng
a wysokoscig limitu finansowania [45).

® Biorac pod uwage roznicg w wysokosci doplaty pacjenta oraz NFZ do lekéw refundowanych
w poszczegolnych wskazaniach (ti. w chorobach psychicznych i w innych wskazaniach) oraz
dysponujgc danymi dotyczacymi fgeznych wydatkéw NFZ i pacjenta na poszczegdlne leki, mozliwe
bylo wyznaczenie liczby sprzedanych opakowan w poszczegdlnych wskazaniach.
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produktow we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach. W przypadku LEV analize
przeprowadzono oddzielnie dla kazdego opakowania produktu Levetiracetam Teva®,

w zwigzku z czym nie brano pod uwage udziatéw w rynku tej technologii.

Szczegbtowe dane dotyczace wyznaczonych w powyzszy sposob udziaidow

analizowanych produktéw w rynku przedstawia tabela ponizej.

Tabela 4.

Udzial poszczegélnych produktéow w rynku w odniesieniu do liczby
zrefundowanych mg ocenianych technologii medycznych we wskazaniu
padaczka w 2012 r.
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I
Na podstawie powyzszych danych wyznaczono $rednia wazong cene za mg
poréwnywanych technologii medycznych w perspektywie ptatnika publicznego
(doptata NFZ) oraz w perspektywie wspdlnej {cena detaliczna za mg leku), przy czym

Jjako wagi przyjeto udziaty w rynku danych produktow. Wyniki obliczen prezentuje
tabela ponize;j.

W kolejnej tabeli zamieszczono ceny jednostkowe poszczegéinych opakowan

produktu Levetiracetam Teva® w perspektywie ptatnika publicznego oraz wspélnej.

e
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Iml"l

Do obliczenia rocznego kosztu leczenia chorych za pomoca analizowanych

technologii medycznych konieczne bylo wyznaczenie stosowanych dawek lekéw.

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Levetiracetam Teva® okreslono,
ze w monoterapii dawka poczatkowa wynosi 250 mg dwa razy na dobe i po
2 tygodniach terapii powinna zosta¢ zwiekszona do poczatkowej dawki
terapeutycznej wynoszacej 500 mg dwa razy na dobe. W zaleznos$ci od odpowiedzi
klinicznej chorego na leczenie dawke mozna nastepnie zwiekszaé co 2 tygodnie o

250 mg na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1500 mg na dobe [9].

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Amizepin® (karbamazepina,
CBZ) okreslono, Zze poczatkowa dawka leku wynosi od 100 do 200 mg raz lub dwa
razy na dobg. W razie potrzeby dawka jest zwigkszana w odstepach tygodniowych
0200 mg na dobg az do uzyskania optymalnej reakcji na leczenie, najczesciej do
dawki 800-1200 mg na dobe [7].

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Neutrop retard® (karbamazepina
o przedtuzonym uwalnianiu, CBZ-CR) terapia rozpoczynana jest od dawki 150 mg
dwa razy na dobg, a nastepnie zwigkszana do indywidualnej dawki optymalne;j.
Dawka podtrzymujaca wynosi 600 mg na dobe [10].
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W przypadku walproinianu sodu o przedtuzonym uwalnianiu (VP-ER), podobnie jak
w przypadku pozostalych lekow stosowanych w padaczce dawke leku dobiera sie
indywidualnie w zalezno$ci od efekidbw terapii. W Charakterystyce Produktu
Leczniczego Absenor® podano, ze dawka poczatkowa leku stosowanego
w monoterapii wynosi od 10 do 15 mg na kg m.c. {masy ciata) na dobe, a nastepnie
zwigkszana jest o 5-10 mg/kg m.c. na dobe w odstepach tygodniowych, az do
uzyskaniach pozadanych efektow leczenia. Dawka maksymalna réwna jest 60 mg/kg
m.c. na dobe [6].

Z Kolei przecigtne dawki (VP+VPA)-ER stosowanego w monoterapii u chorych na
padaczke, okreslone zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Depakine
Chrono®wynosza od 20 do 30 mgr/kg m.c. na dobe, przy czym dawka leku dobierana
jest indywidulanie w celu osiggniecia dawki optymalnej [8].

W badaniach wigczonych do Analizy kiinicznej dawki analizowanych lekéw réwniez
dobierane byly indywidualnie [24]. Majac na uwadze przedstawiony powyzej sposéb
dopasowania optymalnych dawek terapeutycznych uznano, Ze najlepszym
przyblizeniem dawek lekéw przyjmowanych przez chorych w analizowanym
wskazaniu bedzie okreslenie sredniej wazonej dawki lekéw przyjmowanych przez
chorych w badaniach klinicznych (jako wagi przyjeto liczbe chorych uczestniczacych
w tych badaniach). W tym celu przeanalizowano peine teksty badan wiaczonych do
Analizy klinicznej na poziomie selekcji abstraktéw. Analizie poddano badania,
w ktérych oceniane technologie medyczne przyjmowane byly w monoterapii
u chorych na padaczke. Sposrod wyselekcjonowanych badan wyekstrahowano dane
dotyczace srednich dawek lekéw stosowanych przez chorych w badaniach. Nalezy
przy tym zauwazy¢, ze czgsto w badaniach nie okreslono postaci farmaceutyczne;j
stosowanego leku, {j. postaci o zwyklym badz przedtuzonym uwalnianiu. Co wiecej,
dobowe dawki lekéw DDD (ang. defined daily dose) ustalone przez Switowg
Organizacje Zdrowia (WHO, ang. World Health Organization) okreslone zostaty na
poziomie substancji (kodéw ATC, ang. Anatomical Therapeutic Chemical -

Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna) i wynosza:

o 1500 mg dla lewetyracetamu;
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e 1500 mg dla kwasu walproinowego, walproinianu sodu badz produktu
ziozonego'®;

e 1000 mg dla karbamazepiny [48].

W zwigzku z powyzszym, w analizie przyjeto, ze przecigtne dawki analizowanych
technologii medycznych nie beda zalezaly od postaci farmaceutycznej, a dodatkowo,
w przypadku lekéw zawierajacych kwas walproinowy lub jego sél sodows dawki obu
lekéw bedg w przyblizeniu takie same'’. Wplyw wielkosci $redniej dawki
stosowanych lekéw na wynik koricowy analizy ekonomicznej testowano w analizie

wrazliwosci, przedstawionej w rozdziale 14.

Na podstawie odnalezionych badan klinicznych okreslono (zgodnie z powyzej
opisang metodyka), ze $rednia dobowa dawka poszczegélnych lekéw stosowanych
w monoterapii u chorych na padaczke wynosita |l lewetyracetamu, || N
walproinianu sodu lub produktu ztozonego (walproinianu sodu z kwasem
walproinowym) oraz [l karbamazepiny. Szczegotowe dane zamieszezono

w tabeli ponizej.

"% Kwas walproinowy oraz walproinian sodu posiadajg ten sam kod ATC N 03 AG 01 [6, 8]

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze zgodnie z Ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r Prawo farmaceutyczne
[44] ,Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do
obrotu substancji czynne] uwaza sie za taka sama substancje czynna, jezeli nie rdznig sie one w
sposbb znaczaey od substancji czynnej swoimi wlasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub
skutecznosci. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny dofacza dokumentacje potwierdzajaca
bezpieczenstwo lub skutecznosé soli, estrow, eterow, izomerdw, mieszanin izomerdw, kompleksow
b pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej.”
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Tabela 7.
Dawki lekow stosowane w badaniach klinicznych

r

Biorgc pod uwage koszt jednostkowy oraz iloé¢ przyjmowanego leku obliczono

roczny koszt terapii chorego w analizowanym wskazaniu za pomocg ocenianych
technologii medycznych. Przyjeto, ze przecigtny rok trwa 365,25 dni. Wyniki obliczen

w perspektywie ptatnika publicznego oraz wspdlnej przedstawia tabela ponize;j.
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10.2. Dziatania niepozadane

W badaniach wtaczonych w Analizie klinicznej [24] zawarto szczegdtowe informacje
dotyczace wystepowania zdarzer niepozgdanych, kitére zgodnie z definicja GCP
(ang. good clinical practice — dobra praktyka kliniczna) [47] mogg by¢ niezwigzane ze
stosowang interwencjg. Ponadto, podano czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych ogétem, na podstawie ktdrych nie mozna byto wnioskowaé o profilu

bezpieczetistwa stosowanych interwencji.

We wigczonych badaniach wymieniano zdarzenia niepozadane takie jak: grypa,
bezsennosé¢, depresja, biegunka, nudnosci, wysypka, bél plecéw, zwiekszenie masy
ciata, drzenie, sennos¢, lysienie, bol glowy, zawroty glowy, zapalenie nosogardzieli,
zmegczenie. W badaniach nie podano stopnia nasilenia tych zdarzen, zatem nie byto
mozliwe okreélenie czy zdarzenia te wymagaly leczenia. Konieczno$é leczenia

wystepuje w przypadku zdarzen 3. i 4. stopnia.

W praktyce klinicznej zgodnie z opinig ekspertéw [2] i publikacjami [20, 4] jasno
stwierdza sie, Ze lekarz prowadzacy danego pacjenta z padaczkg ma mozliwosé
indywidualnego dostosowania terapii do chorego, tak aby zminimalizowad
wystgpowanie dziatan niepoZzgdanych zwigzanych z leczeniem. Ewentualne
wystapienie pewnych dziatan niepozadanych moze byé kluczowym czynnikiem
wplywajgcym na zmiang terapii, na takg, w trakcie ktérej owe dziatania niepozadane
nie bedg wystepowaty. W praktyce, na podstawie konsultacji z lekarzem, pacjent
takze wspotdecyduje, o tym jakie leki bedzie przyjmowat — dobér terapii uwzglednia
indywidualne predyspozycje do wystapienia danego dziatania niepozadanego, oraz

odczuwalng ucigzliwo$¢ z nim zwigzana,.

Podsumowujgc, w wyniku odpowiedniego doboru terapii nie wystepuje konieczno$é
leczenia dziatan niepozadanych terapii.
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10.3. Monitorowanie

Wszelkie badania diagnostyczne wykonuje sie przed rozpoznaniem choroby. W
momencie kiedy choroba jest rozpoznana, a chorzy speiniajg kryteria analizowane;
grupy docelowej, nie przeprowadza sie juz badan diagnostycznych. Z tego powodu

nie zachodzita koniecznos¢ ich uwzglednienia w niniejszej analizie.

Warto dodaé, ze koszty zwigzane ze zdiagnozowaniem padaczki nie sg réznicujgce
dla chorych stosujgcych lewetiracetam badz komparatory. Co wazne koszty te nie sg
zwigzane z tymi terapiami i sg ponoszone przez ptatnika publicznego w przypadku

chorych z nierozpoznang padaczka, czyli spoza analizowanego wskazania.

Pacjenci nie wymagaja monitorowania wystgpienia ewentualnych dziatan
niepozadanych. We wszystkich wlaczonych w Analizie klinicznej badaniach, nie
odnotowano wystapienia zdarzen niepozadanych, ktérych identyfikacja wymagataby
wykonywania dodatkowych badari. Wymienione zdarzenia mogg zostaé
zaobserwowane przez chorego i zgtoszone przy kolejnej wizycie kontrolnej, celem
ewentualnej modyfikacji stosowanej terapii. Réwniez rekomendacje i wytyczne
odnalezione w ramach Analizy problemu decyzyjnego [19] nie wspominajg
o koniecznoéci szczegéblnego monitorowania przebiegu choroby. W wiekszosci
przypadkow pacjenci zakiadajg specjalny zeszyt, w ktérym wpisujg zdarzenia majgce
istotne znaczenie dla oceny przebiegu choroby. Lekarz prowadzacy analizuje
zebrane przez chorege dane i miedzy innymi na ich podstawie moze dokonaéd

modyfikacji terapii.

Chorzy na padaczke wymagajq regularnych wizyt u neurologa, okresowo wykonuje
si¢ u nich réwniez badania krwi i EEG [30, 17]. Na podstawie opinii eksperta'?
okreslono, ze chorzy nowozdiagnozowani w ciagu pierwszych | NENEGEGTGTNTNGNGE
udajg sie na wizyte kontrolng do neurologa $rednio [ S ~ c-u

—
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dobrania optymalnej dawki leku. W okresie pdzniejszym wizyty kontrolne odbywajg
sig $rednio |G, -25 co pot roku wykonywane jest kontrolne badanie
EEG™. Chorzy W zwigzku z tym przyjeto schemat monitorowania zaktadajacy, Ze
standardowo w ciggu roku chory bedzie miat cztery wizyty u neurologa (bedgce
Swiadczeniami specjalistycznymi 1-go typu) oraz dwie wizyty u neurologa w trakcie
ktorych wykonywane bedzie takze badanie EEG (bedace $wiadczeniami
specjalistycznymi 3-go typu). W analizie wrazliwosci kosztow dla analizy CUR
testowano wplyw zwiekszenia czestosci wizyt u neurologa do 6 rocznie (uwzglednia
dodatkowe wizyty w celu dopasowania optymainej dawki leku). Koszty zwigzane

z wykonaniem wymienionych $wiadczen przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9.
Koszty $wiadczen zwigzanych z monitorowaniem stanu zdrowia chorych na

padaczke
I L I
[ I

? Czestose wizyt kontrolnych dopasowana jest do indywidulanych potrzeb chorego, przyjeto wartoéci
standardowe.
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11. Zatozenia

W  analizie ekonomicznej uznano, za zasadne przyjecie 12-miesigcznego
horyzontu czasowego w celu pokazania.opfacalnosci stosowania roczne] terapii
lewetyracetamem wzgledem komparatoréw u chorych w wieku powyzej 16 lat z nowo
rozpoznang padaczks. Uzasadnienie dla przyjecia tego zatozenia zostalo opisane

w rozdziale (Rozdziat 4.).

Na podstawie wynikéw Analizy klinicznej stwierdzono przewage w skutecznosci
lewetyracetamu nad karbamazeping w zakresie zdolnosci poznawczych po 6
miesigcach leczenia (w tescie EpiTrack, w ocenie zdolnoéci poznawczych przez
lekarza oraz ocenie zdolnosci poznawczych przez chorego). Niemniej jednak, wyniki
poréwnania LEV z CBZ przedstawione zostaly w badaniu w sposéb uniemozliwiajacy
oceng wartosci wyniku' (fj. w badaniu podano odsetek chorych z pogorszeniem
badz polepszeniem wyniku), a zatem danych dotyczacych przewagi LEV nad CBZ
nie mozna bylo wykorzysta¢ do obliczenn w analizie ekonomicznej. Dlatego tez
w analizie przyjeto, ze pomiedzy rozwazanymi technologiami medycznymi nie

wystepuje réznica w skutecznosci. Jest to zalozenie konserwatywne.

Wymienione w badaniach wigczonych do Analizy klinicznej zdarzenia niepozgdane
dla poréwnania LEV z VP-ER oraz CBZ-CR przedstawiono bez podzialu na stopien
nasilenia'®. Co wiecej, w badaniu Brodie 2007 [3] stwierdzono, Ze wigkszoé¢ zdarzen
niepozgdanych miafa fagodne lub umiarkowane nasilenie. W analizie ekonomicznej

dazono do uwzglednienia wylacznie zdarzen niepozadanych wymagajacych

" o W badaniu nie podano o ile poprawit lub pogorszyt sig wynik.

'* Zgodnie z powszechnie przyjeta klasyfikacjg zdarzen niepozadanych, zdarzenia w stopniu 1. i 2. sg
zdarzeniami w stopniu tagodnym i umiarkowanym. Najczesciej nie wymagaja one leczenia. Natomiast
zdarzenia w stopniu 3. i 4., to zdarzenia w stopniu cigzkim i zagrazajgcym zyciu lub zagrazajgce
uposledzeniem lub niezdolnoscig do pracy. Wymagaja one hospitalizacji pacjenta lub jej przediuzenia
z zastosowaniem leczenia, w celu unikniecia trwatych ubytkéw na zdrowiu, a takze inne zdarzenia
wymagajace interwencji medycznej. Stopien 5. zdarzen niepozadanych oznacza zgon. [18]. W
zwiazku z powyzszym, zdarzenia niepozadane wystepujace u chorych w stopniu co najmniej 3,
okreslano jako cigzkie, zas w stopniu nizszym niz 3. jako lagodne.
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leczenia, a wiec ciezkich zdarzen niepozadanych. W zwigzku z tym, przyjeto, ze
pomigdzy ocenianymi technologiami medycznymi nie ma istotnych statystycznie
réoznic dotyczgcych ciezkich zdarzen niepozadanych, a zatem w analizie
ekonomicznej nie uwzgledniono kosztéw zdarzen niepozadanych dla wymienionych

lekow.

Ponadto w Analizie klinicznej nie odnaleziono badan pozwalajgcych na poréwnanie
profili bezpieczenstwa LEV z CBZ oraz (VP+VPA)-ER, w zwigzku z czym w analizie
przyjeto, ze pomiedzy tymi technologiami nie ma réznic w ciezkich zdarzeniach

niepozadanych, generujacych dodatkowe koszty leczenia.

Cene za mg poszczegdlnych komparatoréw wyznaczono jako $rednia wazong cene
za mg poszczeglOlnych refundowanych opakowan w perspektywie platnika
publicznego (dopfata NFZ) oraz w perspekiywie wspélnej (cena detaliczna za mg
leku), przy czym jako wagi przyjeto udziaty w rynku danych opakowarn. Sposoéb
wyznaczenia ceny za mg substancji poszczegolnych komparatoréw przedstawiono

w rozdziale (rozdziat 10.1.).

W anallizie uznano, ze najlepszym przyblizeniem dawek lekéw przyjmowanych przez
chorych w analizowanym wskazaniu bedzie okreslenie $redniej wazonej dawki lekow
przyjmowanych przez chorych w badaniach klinicznych (jako wagi przyjeto liczbe
chorych uczestniczacych w tych badaniach). W tym celu przeanalizowano petne
teksty badarn wigczonych do Analizy klinicznej na poziomie selekcji abstrakiow.
Analizie poddano badania, w ktérych oceniane technologie medyczne przyjmowane
byly w monoterapii u chorych na padaczke. Spoéréd wyselekcjonowanych badan
wyekstrahowano dane dotyczace $rednich dawek lekéw stosowanych przez chorych
w badaniach.

W analizie przyjeto, ze przecietne dawki analizowanych technologii medycznych nie
bedg zalezaly od postaci farmaceutycznej (CBZ oraz CBZ-CR), a dodatkowo,
w przypadku lekéw zawierajgcych kwas walproinowy lub jego sél sodowg (VP-ER
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oraz (VP+VPA)-ER) dawki obu lekéw bedg w przyblizeniu takie same. Opis
[ wyttumaczenie tego zatozenia znajduje sig w rozdziale (rozdziat 10.1.).

Dodatkowo w analizie CUR nie uwzgledniono kosztu leczenia dziatan
niepozadanych. Uznano, Ze w wyniku odpowiedniego doboru terapii praktycznie nie
wystepuje konieczno$é leczenia dziatar niepozadanych. Zostato to szerzej opisane

w rozdziale 10.2.

W niniejszej analizie minimalizacji kosztéw oraz w analizie kosztéw konsekwengji
brano pod uwage wytacznie koszt lekéw, stanowigcy bezposredni koszt medyczny,
roznigey oceniane technologie lekowe. Konsekwentnie przedstawiono roznigcy efekt
zdrowotny. Z kolei w analizie CUR uwzgledniono wspélny efekt zdrowotny oraz

wspolng kategorie kosztéw w postaci kosztu monitorowania chorych.

W przeprowadzonej analizie progowej przyjeto, ze podstawa limitu w grupie limitowej
166.1 (Lewetyracetam) bedzie sig zmianiata jedynie w przypadku kalkulacji dla
prezentacji leku, ktéry obecnie stanowi podstawe [imitu. Opakowanie stanowiace
obecnie podstawe limitu (Levetiracetam Teva, 250 mg x 50 tabl. powl.) bedzie jg
wcigz wyznaczato w przypadku kalkulacji ceny progowe] dla pozostalych prezentacji

leku.

Dodatkowo przyjeto, Zze przecietny rok trwa 365,25 dni.
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12. Parametry wykorzystane w analizie

12.1. Analiza minimalizacji kosztéw

Ponizsze tabele przedstawiajg parametry, ktére wykorzystano do obliczenia wynikow
analizy podstawowej, analizy wrazliwosci oraz analizy progowej w perspektywie
platnika publicznego i perspektywie wspélnej w wykonanej analizie minimalizacji

kosztow.

Tabela 10.
Parametry wykorzystywane w analizie w perspektywie platnika publicznego

Substancja CBZ CBZ-CR VP-ER (VP+VPA)-ER
érednia wazona
Cena za my cena || I ] ]
substancji w
perspektywie
piatnika cena minimaina | [N ] N I
publicznego
o e | N | N | N | -
maksymalna
$rednia dawka || [ I I
Jednorazowa minimalna
dawka leku {myg) dawka - - - -
maksymalna
dawka I [ I |
Roczny koszt terapii (PLN) ] - [ [
Levetiracetam
Roczny
Substancia Produkt Zawartosé Csilif aan:!? Jednorazowa koszt
] leczniczy opakowania (PLN) ) dawka leku (mg) | terapii
(PLN)
|
LEV ]




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddéw czgsciowych [ub cze$ciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka — analiza

ekonomiczna

Horyzont
czasowy
analizy

Tabela 11.
Parametry wykorzystywane w analizie w perspektywie wspélinej
wy persp J
Substancja CBZ CBZ-CR VP-ER (VP+VPA)-ER
$Srednia wazona
cena I BN e |
Cena za mg
substancfi w
perspekiywie | cenaminimaina | [l | NN | N .
wspolnej (PLN)
cena
maksymalna Il @ B @ e .
srednia dawka [ [ || [
Jednorazow
dawka loku (mg) | Minimaina dawka | [l . m m
maksymalna
dawka I I I [
Roczny koszt terapii (PLN) | [ | |
Levetiracetam
Roczny
Substancia Produkt Zawartosé (;i':)asf:n:!? Jednorazowa koszt
] leczniczy opakowania ] dawka leku (mg terapii
(PLN) (PLN)




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czgdciowych [ub cze$ciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

I [ .
I | I
I I I
. I I
LEV

N T .
I I I
. I I
I . .

Horyzont

czasowy I

analizy

. ]
12.2. Analiza CUR

Efekt zdrowotny

W niniejszym opracowaniu nie wykazano réznic w skutecznosci rozpatrywanych
technologii medycznych (przekladajacych sie na jako$é zycia chorych) w zwigzku
z czym oszacowania wynikéw zdrowotnych w postaci QALY kazdej z technologii
medyczne| sg identyczne. Sposéb kalkulacji QALY na podstawie uzyskiwanej przez
chorych uzytecznosci w rocznym horyzoncie czasowym przedstawiono w Rozdziale
7.3.

Oszacowania CUR

Ponizsze tabele przedstawiajg parametry, ktdre wykorzystano do uzyskania wynikéw

CUR w ramach analizy podstawowej, analizy wrazliwosci oraz analizy progowej w
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czesciowych lub czesciowych wtomie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

ekonomiczna

perspektywie

pfatnika

publicznego i

perspektywie

wspolne;j.

Uzyskiwane

uzytecznosci w przypadku wszystkich rozpatrywanych technologii medycznych sg
takie same (przekatda sie to na identyczne QALY).

Tabela 12.

Parametry wykorzystywane w analizie w perspektywie platnika publicznego

Substancja

cBZ

(VP+VPA)-ER

Cena za mg
substancji w
perspektywie

platnika

publicznego (PLN)

Srednia wazona
cena

cena minimaina

cena
maksymalna

Jednorazowa
dawka [eku (mg)

Srednia dawka

minimalna
dawka

maksymalna
dawka

Roczny koszt terapii (PLN)

0
W
l o
2

Catkowity roczny koszt
monitorowania chorych (PLN)

Uzyteczonsé chorych (EQ-5D)

Uzytecznosé minimalna

Uzytecznoscé maksymalna

Levetiracetam

Substancja

LEV

Produkt
leczniczy

Zawartosc
opakowania

Cena za
myg
substancji
(PLN)

Jednorazowa
dawka leku

(mg)

Calkowity
roczny koszt
monitorowania
chorych (PLN)
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ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych Ilub czesciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

Uzytecznosé
chorych
LEVE

Horyzont
czasowy
analizy

Tabela 13.
Parametry wykorzystywane w analizie w perspektywie wspélnej
Substancja CBz CBZ-CR VP-ER (VP+VPA)-ER
$rednia wazona
cena I BN | e I
. cenaminimaina | [ | N | IR N
cena
$rednia dawka [ ] N [ [
- minimalna dawka [ [ N [ ]
maksymalna
dawka I I I I
Roczny koszt terapii (PLN) Il | I | B | e
Catkowity roczny koszt o
monitorowania chorych
Srednia uzytecznosé chorych (EQ-5D) [ ]
Uzytecznosé minimalna [
Uzyteczno$é maksymalna [ ]

Levetiracetam
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych iub czesciowych wtdrnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

LEV

F FEFHEHEFN

Uzytecznosé
chorych
LEVE

|“II.II .

Horyzont
czasowy
analizy
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych [ub czedciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
ekonomiczna

13. Przedstawienie wynikow

13.1. Zestawienie kosztow i konsekwenciji

13.1.1. Porownanie LEV z CBZ

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie kosztéw i konsekwengcii
zdrowotnych zwigzanych ze stosowaniem LEV oraz CBZ w monoterapii w leczeniu
napadéw czgsciowych lub czesciowych wtdrnie uogélnionych u chorych od 16 r.z.
Z nowo rozpoznang padaczka. W analizie uwzgledniono koszty i efekty zdrowotne
réznigce oceniane technologie medyczne. Analiza ta jest formalnym spetnieniem
wymogow zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
[36] w zakresie art. 5 ust.2 pkt 1. Przedstawione w tej analizie oszacowania kosziow
i wynikéw zdrowotnych odpowiadajg oszacowanym kosztom i wynikom zdrowotnym,

ktére wykorzystano w analizie minimalizacji kosztéw

Wskazane wielkosci minimalne i maksymalne catkowitych kosztéw réznigcych
wyznaczono w oparciu o odchylenie standardowe podawanej dawki leku (LEV)
i skrajne wielko$ci kosztu za mg substancji (w przypadku wszystkich komparatorow).
Skrajne wielko$ci kosztu za mg substancji odpowiadaly najnizszej i najwyzszej cenie

za mg substancji w zaleznosci od rozpatrywanego opakowania leku.

Wyniki przedstawiono w tabelach ponizej (Tabela 14., Tabela 15., Tabela 16.,
Tabela 17., Tabela 18., Tabela 19., Tabela 20., Tabela 21.) w perspektywie ptatnika
publicznego oraz wspéinej (ptatnika publicznego oraz pacjenta) oddzielnie dla
poszczegolnych opakowan leku lewetyracetam.
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ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czedciowych wtémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

Tabela 14.

Zestawienie kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam

Teva® tabl. powl., 250 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ

LEV CBZ
. . miara . . miara
Srednia rozrzutu srednia rozrzutu
- - - - -
- - - -
Efekty
Zdrowotne
H || |
- -
Zuzyte
zasoby * I
'-' -
= —
o -

8]
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznanag padaczkg — analiza
ekonomiczna

Tabela 15.
Zestawienie kosztoéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam

Teva® tabl. powl., 250 mg, 100 tabl.) wzgledem CBZ

LEV cBz
. - miara . - miara
Srednia rozrzutu Srednia rozrzutu
N | || |
| [ |
Efekty
zdrowotne
|| I ]
N |
Zyzyte
| I
I N
Koszty
== N
I = N
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ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
hapadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka — analiza

Tabela 16.

Zestawienie kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 500 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ

(&) ]
«©

LEV CBZ
. . miara . . miara
Srednia rozrzutu srednia rozrzutu
- - - - -
- - _ -
Efekty
zdrowotne
] | (|
- - -
ZuZyte m | .
zasoby
- —| -
* I
Koszty
L g = I
==




ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych lub czesciowych wtdrnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkag — analiza

Tabela 17.

Zestawienie kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 500 mg, 100 tabl.) wzgledem CBZ

(o]
o

LEV CBZ
. . miara . . miara
srednia rozrzutu $rednia rozrzutu
- - - -
Efekty
zdrowotne
| | ] |
- - -
Zuzyte N | .
zasoby
- — -
* I
Koszty
- -
== N




ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych lub czgsciowych wtdérnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznanag padaczka — analiza

Tabela 18.

Zestawienie kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 750 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ

1

[#)]

LEV CBZ
. . miara . . miara
Srednia rozrzutu srednia rozrzutu
- - - - -
- - - -
Efekty
zdrowotne
N L |
- - - - -
Zuzyte
zasoby * N L I L
S TR g p— -
TR ey — —
Koszty
T = —
S | B -




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

Tabela 19.
Zestawienie kosztéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam

Teva® tabl. powl., 750 mg, 100 tabl.) wzgledem CBZ

LEV CBZ
. . miara . . miara
srednia rozrzutu srednia rozrzutu
I n [ (]
[ | ]
Efekty
zdrowotne
I [ |
|
Zuzyte
zasoby | ]
R
T
Koszty



ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czgsciowych widrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

Tabela 20.

Zestawienie kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 1000 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ

LEV CBZ
. . miara . . miara
Srednia rozrzutu Srednla rozrzutu
- - - - -
- - - -
Efekty
zdrowotne
| I |
- _ - - -
Zuzyte *
N T — gy p—"
T U gy pr— —
Koszty
- _— == B
R | = ==




ekonomiczna

levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogoélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

Tabela 21.

Zestawienie kosztéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 1000 mg, 100 tabl.) wzgledem CBZ

(o))
~

LEV cBZ
. . miara . . miara
Srednia rozrzutu Srednia rozrzutu
- - - -
Efekty
Zdrowotne
| I |
- - - - -
Zuzyte
zasoby * N | |
- I | I ||
T gy p— —
Koszty
- — == TR
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadoéw czgsciowych Ilub czesciowych wtdmie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

13.1.2. Poréwnanie LEV z CBZ-CR

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie kosztéw i konsekwendji
zdrowotnych zwigzanych ze stosowaniem LEV oraz CBZ-CR w monoterapii
w leczeniu napadéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u chorych
od 16 r.z. z nowo rozpoznang padaczka. W zwigzku z tym, ze w Analizie klinicznej
nie stwierdzono réznic w skutecznosci stosowania LEV i CBZ-CR, ponizsze tabele
przedstawiajg wylacznie koszty terapii oraz zuzycie zasobdw z nimi zwigzanych.
Wskazane wielkosci minimalne i maksymalne catkowitych kosztdéw réznigcych
wyznaczono w oparciu o odchylenie standardowe podawanej dawki leku (LEV) i
skrajne wielkosci kosziu za mg substancji (w przypadku wszystkich komparatoréw).
Skrajne wielkosci kosztu za mg substancji odpowiadaly najnizszej i najwyzszej cenie

za mg substancji w zaleznosci od rozpatrywanego opakowania leku.

Whyniki przedstawiono ponizej w sposdb tabelaryczny w perspektywie ptatnika
publicznego oraz wspélnej (ptatnika publicznego oraz pacjenta) oddzielnie dla

poszczegolnych opakowan leku lewetyracetam.
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ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czedciowych widrnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczks — analiza

LEV CBZ-CR
. . miara . . miara
Srednia rozrziu srednia rozrzutu
Zuzyte T
- N | | —
= S e p—
Koszty
L B -
I B - e

Tabela 23.

Zestawienie kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 250 mg, 100 tabl.) wzgledem CBZ-CR

LEV CBZ-CR

Srednia miara $rednia miara
rozrzutu rozrzutu

Zuzyte T
- | | N
* N | T .

Koszty

T — - .
B = I -




ekonomiczna

Levetiracetam Teva®

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddéw czesciowych lub cze$ciowych wtdrie uogdinionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

Tabela 24.

Zestawmme kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 500 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ-CR

LEV CBZ-CR

. . miara . - miara
Srednia rozrzutu Srednia rozrzutu

Zuzyte
zasoby T T | [
- | I
* | I

Koszty
s =
I = B

LEV CBZ-CR

. . miara . - miara
$rednia rozrzutu Srednia rozrzutu

Zuzyte
zasoby T I [ I
- n | —
- = | —

Koszty
s o -
-~ = N
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ekonomiczna

Levetiracetam Teva®

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogodlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

Tabela 26.

Zestawmme kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 750 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ-CR

Tabela 27.

LEV CBZ-CR
L . miara . . miara
$rednia rozrzutu Srednia rozrzuty
Zuzyte ?
- I | HE
* I H I |
Koszty
T — -
B - I -

ZestaWIenle kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 750 mg, 100 tabl.) wzgledem CBZ-CR

LEV CBZ-CR
< : miara f o Ao miara
Srednia rozrzutu srednia rozrzutu
Zuzyte
zasoby T I L I
- | o |-
* | I N
Koszty
N N -
. I -
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Levetiracetam Teva®

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu

napadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogdhionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

ekonomiczna

Tabela 28.

Zestawnenle kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 1000 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ-CR

LEV CBZ-CR
. . miara . . miara
srednia rozrzutu $rednia rozrzutu
Zuzyte T
- I [ | I
* I H I N
Koszty
- == B -
== B -= B

Tabela 29.

Zestameme kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 1000 mg, 100 tabl.) wzgledem CBZ-CR

LEV CBZ-CR

. . miara . - miara
srednia rozrzutu $rednia rozrzutu

Zuzyte
zasoby ' I [ |
=S n | | —
Koszty * | I
T N -




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

LEV CBZ-CR
. . miara . . miara
srednia rozrzutu srednia rozrzutu

13.1.3. Porownanie LEV z VP-ER

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie kosztéw i konsekwencji
zdrowotnych zwigzanych ze stosowaniem LEV oraz VP-ER w monoterapii w leczeniu
napadow czeéciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u chorych od 16 r.z.
znowo rozpoznang padaczkg. W zwiazku z fym, ze w Analizie klinicznej nie
stwierdzono réznic w skutecznosci stosowania LEV i VP-ER, ponizsze tabele
przedstawiajg wytacznie koszty terapii oraz zuzycie zasoboéw z nimi zwigzanych.
Wskazane wielko$ci minimalne i maksymalne catkowitych kosztéw réznigcych
wyznaczono w oparciu o odchylenie standardowe podawanej dawki leku (LEV) oraz
w oparciu o odchylenie standardowe podawanej dawki leku i skrajrie wielko$ci kosztu
za mg substancji (w przypadku wszystkich komparatoréw). Skrajne wielkosci kosztu
za mg substancji odpowiadaly najnizszej inajwyzszej cenie za mg substancji

w zaleznosci od rozpatrywanego opakowania leku.

Whyniki przedstawiono ponizej w spos6b tabelaryczny w perspektywie ptatnika
publicznego oraz wspodlnej (platnika publicznego oraz pacjenta) oddzielnie dla

poszczegdlnych opakowan leku lewetyracetam.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czedciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u

horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka - analiza
ekonomiczna

Tabela 30.

ZestaW|en|e kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 250 mg, 50 tabl. ) wzgledem VP-ER

LEV VP-ER
. . miara - . miara
Srednia rozrzutu Srednia rozrzutu
Zuzyte T
- | I
* | I
Koszty
T — - .
L B -

Tabela 31.

Zestawrenle kosztow i konsekwencji stosowanla LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 250 mg, 100 tabl. ) wzgledem VP-ER

LEV VP-ER
. . miara . . miara
srednia rozrzutu $rednia rozrzutu
Zuzyte
zasoby T T I I
- | I |
.. R e —
Koszty
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czeSciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

Tabela 32.
Zestameme kosztow i konsekwencji stosowania LLEV (produkt Levetiracetam

Teva® tabl. powl., 500 mg, 50 tabl.) wzgledem VP-ER

LEV VP-ER
. . miara . . miara
_ srednia rozrzutu srednia rozrzutu
Zuzyte T
zasohy | N ]
- I I
= R ey p—
Koszty
- B -
A -

Tabela 33.
Zestawneme kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam

Teva® tabl. powl., 500 mg, 100 tabl.) wzgledem VP-ER

LEV VP-ER
Srednia miara $rednia miara
rozrzutu rozrzutu
Zuzyte
zasoby T I I N
- | I
- = gy p—
Koszty
L g | -
. I -




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych lub czesciowych wtdémie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczksg — analiza
ekonomiczna

Tabela 34.

Zestaw:eme kosztéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 750 mg, 50 tabl.) wzgledem VP-ER

LEV VP-ER

. . miara . - miara
$rednia rozrzutu Srednia rozrzutu

Zuzyte T
- | I
=, | | —

Koszty

T — -
-
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czegsciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka —~ analiza

ekonomiczna

Tabela 35.

Zestawienie kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 750 mg, 100 tabl.) wzgledem VP-ER

Tabela 36.

LEV VP-ER
. X miara . . miara
Srednia rozrzufu $rednia rozrzutu
Zuzyte T
- I [ I |
T U [ R— p—
Koszty
T — - -
B == I -

Zestawienie kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 1000 mg, 50 tabl.) wzgledem VP-ER

LEV VP-ER
. . miara . . miara
srednia rozrzutu Srednia rozrzutu
Zuzyte
zasoby T I I I N
- I H I N
TR [ e — p—
Koszty
T — -
N == -
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtémie uogdhionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

Tabela 37.
ZestaWIeme kosztéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 1000 mg, 100 tabl. )} wzgledem VP-ER

LEV VP-ER
. . miara . . miara
srednia rozrzuty Srednia rozrzutu
Zuzyte T
- ] H I
* I I I .
Koszty
o JER N IR
B e B -

13.1.4. Poréwnanie LEV z (VP+VPA)-ER

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie kosziéw i konsekwencji
zdrowotnych zwigzanych ze stosowaniem LEV oraz (VP+VPA)-ER w monoterapii
w leczeniu napaddw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u chorych
od 16 r.z. z nowo rozpoznang padaczka, W zwiazku z tym, ze w Analizie klinicznej
nie stwierdzono réznic w skutecznosci stosowania LEV i (VP+VPA)-ER, ponizsze
tabele przedstawiajg wylgcznie koszty terapii oraz zuzycie zasobéw z nimi
zwigzanych. Wskazane wielkosci minimalne i maksymalne catkowitych kosztow
rézniacych wyznaczono w oparciu o odchylenie standardowe podawanej dawki leku
(LEV) oraz w oparciu o odchylenie standardowe podawanej dawki leku i skrajne
wielkosci kosztu za mg substancji (w przypadku wszystkich komparatoréw). Skrajne
wielkosci kosztu za mg substancji odpowiadaly najnizszej i najwyzszej cenie za mg

substancji w zalezno$ci od rozpatrywanego opakowania leku.
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ekonomiczna

Levetiracetam Teva®

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

Wyniki przedstawiono ponizej w sposob tabelaryczny w perspektywie ptatnika

publicznego oraz wspoélnej (ptatnika publicznego oraz pacjenta) oddzielnie dla

poszczegolnych opakowan leku lewetyracetam.

Tabela 38.

Zestameme kosztow i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam

Teva® tabl. powl., 250 mg, 50 tabl.) wzgledem (VP+VPA})-ER

LEV (VP+VPA)-ER
. . miara . . miara
srednia rozrzutu srednia rozrzutu
Zuzyte
zasoby T ] . | I
IIiIIIIIIIIIIlII I H R
T [FUY  p—" p—
Koszty
N — -
|

Tabela 38.
ZestaWIen!e kosztéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 250 mg, 100 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER

LEV (VP+VPA)-ER

srednia v, | erednia | Mmiara

g B I B | .
Koszty ] | ] I
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napadow czesciowych lub cz
chorych w wieku od 16 fat zn
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
gSciowych wtérnie uogéinionych u
OWQ rozpoznang padaczkg — analiza

Tabela 40.

Zestawienie kosztéw i konsekwen
Teva® tabl. powl., 500 mg,

LEV (VP+VPA)-ER

R . miara . - miara

Srednia rozrzutu srednia rozrzutu
* . N NN | .
T — an - .
— el

cji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
50 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER

LEV (VP+VPA)-ER
. - miara . . miara
Srednia rozrzutu Srednia rozrzuty
Zuzyte
zasoby N | | ]
I [ I .
] [ | N .
Koszty
= BN ==
o )

Tabela 41.
Zestawienie kosztow i konsekwencj

Teva® tabl. powl., 500 mg,

100 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER

i stosowania LEV (produkt Levetiracetam

LEV (VP+VPA)-ER
. . miara . , miara
srednia rozrzutu Srednia rozrzuty
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ekonomiczna

Levetiracetam Teva®

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czgéciowych wtomie uogélnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka - analiza

Tabela 42,

LEV (VP+VPA)-ER
. . miara < : miara
Srednia rozrzutu srednia rozrzutu
Zuzyte
zasoby T I N I I
= == v =
ol e v e ——
Koszty
T — - .
B e B -

ZestaWIeme kosztéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam

Teva® tabl. powl., 750 mg, 50 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER

LEV {VP+VPA)-ER
. . miara . < miara
Srednia rozrzutu srednia rozrzutu
Zuzyte
zasoby ' | [ I .
- N N I
* ] N N .
Koszty
T — - .
|




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam} w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych Ilub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

Tabela 43.
Zestawienie kosztéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 750 mg, 100 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER
LEV (VP+VPA}-ER
. . miara . . miara
Srednia rozrzutu srednia rozrzutu
Zuzyte
zasoby | I - .
. H I S
I H I
Koszty
2 I
| N =

Tabela 44.
Zestawienie kosztéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam

Teva® tabl. powl., 1000 mg, 50 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER
LEV (VP+VPA)-ER
- : miara . : miara
Srednia rozrzutu Srednia rozrzutu
Zuzyte
zasoby 7 || I I
- | N .
- = gy p—
Koszty
L BN - |
I B =




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czedciowych wtomie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
ekonomiczna

Tabela 45.
Zestawienie kosztéw i konsekwencji stosowania LEV (produkt Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 1000 mg, 100 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER

LEV (VP+VPA)-ER

. . miara < . miara
$rednia rozrzutu Srednia rozrzuty
. [ | I
| N
| I
A - S
N -

13.2. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw
13.2.1. Poréwnanie LEV z CBZ

W ramach analizy ekonomicznej, do oceny optacalno$ci stosowania lewetyracetamu
wzgledem karbamazepiny w monoterapii w leczeniu napadow czesciowych lub
czesciowych wtérnie uogéinionych u chorych powyzej 16. r.z. z nowo zdiagnozowang
padaczkg, zastosowano technike minimalizacji kosztéw. Nalezy przy tym podkreslic,
iz jest to postepowanie konserwatywne ze wzgledu na wystgpowanie rdznic
dotyczacych skutecznosci stosowania LEV oraz CBZ opisanych w rozdziale powyzej
(7.1). Niemniej jednak, ze wzgledu na SposOb prezentacji wynikéw w badaniach

klinicznych odnalezionych w Analizie klinicznej [24] oraz ze wzgledu na wymagania
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogalnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

dotyczace przeprowadzania analiz ekonomicznych [36] danych tych nie mozna byto
wykorzystaé do przeprowadzenia analizy kosztow-uzytecznosci'®. Oszacowanie
kosztdw i wynikéw zdrowotnych wynikajacych z zastosowania kazdej sposrod
rozpatrywanych technologii medycznych | ktdre wykosztystano w analizie
minimalizacji kosztéw przedstawiono w Rozdziatach: 13.1-13.1.4.

Catkowite koszty réznigce oceniane technologie medyczne wystepujace w
horyzoncie czasowym analizy przedstawiono w tabelach ponizej (oddzielnie dla
poszczegoinych opakowan leku Leveteiracetam Teva® w perspektywie ptatnika
publicznego oraz poszerzonej. Sposéb wyznaczenia wartosci tych kosztow
oméwiono w rozdziale 10.1.

Tabela 46.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 250 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity réznigcy .
oceniane technologie medyczne Koszt m:‘f;‘ entalny
(PLN) (PLN)

Perspektywa LEV [

piatnika N
publicznego CBZ [
Perspektywa LEV  — .

wspélna CBZ -

Na podstawie przedstawionych wynikow wnioskowad mozna, ze w przypadku
zastapienia karbamazepiny produktem Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg, 50
tabl. w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub czesciowych wtérnie

uogdlnionych u chorych powyzej 16. r.z. z nowo rozpoznang padaczka,

"® Istotne statystycznie réznice dotyczace skutecznoscei stosowania LEV wzgledem CBZ wykazano dla
punktéw koricowych prezentujacych poprawg lub pogorszenie wyniku, przy czym nie podano .o ile”
nastgpita zmiana wyniku.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czgSciowych wtdrnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

W perspektywie platnika publicznego wystapia koszty wynoszace [N,

natomiast w perspektywie wspélnej I

Analogiczng interpretacie nalezy zastosowaé dla wynikéw uzyskanych dla
pozostatych opakowari leku Levetiracetam Teva® przedstawionych w tabelach
ponize;j.

Tabela 47.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV {(produkt Levetiracetam Teva® tabl.

powl., 250 mg, 100 tabl.) wzgledem CBzZ w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt lrzll:(’lglr;entalny
(PLN)
Perspektywa || ]
pfatnika —
publicznego [ ]
epena | —
Tabela 48.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 500 mg, 50 tabl) wzgledem CBZ w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy )
oceniane technologie medyczne Koszt l?llglglr)lentalny
(PLN)
Perspektywa | [l [
platnika |
publicznego ] ]
Perspektywa L _ -
wspona - o .
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napaddw czesciowych
chorych w wieku od 16

ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
lub czesciowych wtdrnie uogdinionych u
lat z nowo rozpoznang padaczky — analiza

Tabela 49.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV
powl., 500 mg, 100 tabl.

w horyzoncie czasowym analizy

(produkt Levetiracetam Teva® tabl.
) wzgledem CBZ w analizowanym wskazaniu,

Koszt catkowity rézniacy
oceniane technologie medyczne

Koszt inkrementalny
(PLN)

Perspektywa

platnika
publicznego

Perspektywa

(PLN)
L
I
A
I

wspolna

Tabela 50.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.

powl.,

750 mg, 50 tabl.) wz

w horyzoncie czasowym analizy

gledem CBZ w analizowanym wskazaniu,

Koszt catkowity rézniacy
oceniane technologie medyczne
(PLN)

Koszt inkrementalny
(PLN)

Perspektywa

platnika
publicznego

Perspektywa

wspolna

Tabela 51.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV
powl, 750 mg, 100 tabl.

w horyzoncie czasowym analizy

(produkt Levetiracetam Teva® tabl.
} wzgledem CBZ w analizowanym wskazaniu,

Koszt catkowity rézniacy
oceniane technologie medyczne

Koszt inkrementalny

(PLN) (PLN)
Perspektywa | I
ptatnika I
publicznego [ |
Perspektywa | [ I |
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam)} w monoterapii w leczeniu
napaddw czesciowych lub czesciowych wtomnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

Koszt calkowity rozniacy
oceniane technologie medyczne
(PLN)

Koszt inkrementalny
(PLN)

| wepsina | gy -

Tabela 52.

Calkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 1000 mg, 50 tabl) wzgledem CBZ w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt caltkowity roznigcy
oceniane technologie medyczne Koszt I?ll:('ll'_e;r)lentalny
{PLN)
Perspektywa | I
platnika I
publicznego [ ]
Perspektywa | I —
weeolna -

Zrédfo: opracowanie wlasne

Tabela 53.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 1000 mg, 100 tabl.) wzgledem CBZ w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Perspektywa ] ]
platnika N
publicznego [ ] e
Perspektywa o - I
wepolna - [

I

13.2.2. Porownanie LEV z CBZ-CR

W ramach analizy ekonomicznej, do oceny optacalnosci stosowania lewetyracetamu
wzgledem karbamazepiny o przedtuzonym uwalnianiu w monoterapii w leczeniu

napadow czesciowych lub czeéciowych wtérnie uogdlnionych u chorych powyZej
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczaniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
ekonomiczna

16. r.z. z nowo zdiagnozowang padaczka, ze wzgledu na brak réznic w skutecznosci

terapii wykazanej w Analizie klinicznej, zastosowano technike minimalizacji kosztéw.

Catkowite koszty rézniace oceniane technologie medyczne wystepujgce
w horyzoncie czasowym analizy przedstawiono w tabelach ponizej (oddzielnie dla
poszczegdlnych opakowan leku Leveteiracetam Teva®) w perspektywie ptatnika
publicznego oraz poszerzone;. Sposéb  wyznaczenia wartoéci tych kosztow
oméwiono w rozdziale 10.1.

Tabela 54.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl,, 250 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ-CR w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt u;llgﬁg')lentalny
(PLN)
Perspektywa [ |
platnika -
publicznego | NN -
Perspektywa I I —
wePoina | ]

Na podstawie przedstawionych wynikéw wnioskowaé mozna, ze w przypadku
zastgpienia karbamazepiny o przediuzonym uwalnianiu produktem Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 250 mg, 30 tabl. w monoterapii w leczeniu napadow czesciowych
lub czesciowych wtérnie uogodlnionych u chorych powyzej 16. r.z. z nowo rozpoznang
padaczka, w perspektywie platnika publicznego wystapig koszty wynoszace ok

I - - ocrspekiywic wspélnej rowne ok. [ NENGEG

Analogiczna interpretacie nalezy zastosowaé dla wynikéw pozostatych prezentacii

leku Levetiracetam Teva®, ktére przedstawiono w tabelach ponizej.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Iub czgsciowych wtdmie uogodlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

Tabela 55.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV
powl., 250 mg, 100 tabl.

w horyzoncie czasowym analizy

(produkt Levetiracetam Teva® tabl.
) wzgledem CBZ-CR w analizowanym wskazaniu,

Koszt catkowity réznigcy .
oceniane technologie medyczne Koszt |rzllglfhrlr;entalny
(PLN)
Perspektywa | ] N
platnika -
publicznego | NN I
Perspektywa | I . —
wepdina | -
Tabela 56.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV
powl., 500 mg, 50 tabl.

w horyzoncie czasowym analizy

(produkt Levetiracetam Teva® tabl.
) wzgledem CBZ-CR w analizowanym wskazaniu,

Koszt catkowity réznigcy .
oceniane technologie medyczne Koezt lrzgll'_eh:l;entalny
{PLN)
Perspektywa | [l I
platnika I
publicznego | NN N
Perspektywa | 1 . —
wepolna | oy -
Tabela 57.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV
powl., 500 mg, 100 tabl.

w horyzoncie czasowym analizy

(produkt Levetiracetam Teva® tabl.
) wzgledem CBZ-CR w_analizowanym wskazaniu,

Koszt catkowity rézniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt l?gfg;ental"y
(PLN)
Perspektywa N I
platnika [
publicznego | [N .
Perspektywa I ] ]
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ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czgsciowych wtérnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza

Koszt catkowity réznigcy
oceniane technologie medyczne
(PLN)

Koszt inkrementalny
{PLN)

wspolna ' _

Tabela 58.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.

powl., 760 mg, 50 tabl.) wzgledem CBZ-CR w analizowanym wskazaniu

w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy
oceniane technologie medyczne
{PLN)

Koszt inkrementalny
(PLN)

Perspektywa

piatnika
publicznego

Perspektywa

wspolna

Tabela 59.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.

powl., 750 mg, 100 tabl) wz

w horyzoncie czasowym analizy

gledem CBZ-CR w analizowanym wskazaniu,

Koszt catkowity rézniacy
oceniane technologie medyczne

Koszt inkrementalny

(PLN) (PLN)
Perspektywa i I
platnika I
publicznego | I .
perspekiywa | S —
wspolna | oy ]




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych lub czesciowych wtdrnie uogonionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

Tabela 60.

Calkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 1000 mg, 50 tabl.} wzgledem CBZ-CR w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt nzé(’l]'_e;lr;entalny
{PLN)
Perspektywa I ]
platnika [
publicznego | NN _
perspektywa | I I —
wspolna | -
Tabela 61.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 1000 mg, 100 tabl) wzgledem CBZ-CR w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Perspektywa [ ] N
platnika -
publicznego | N ]
Perspektywa — — I
wepoina | oy .

] ]
13.2.3. Porownanie LEV z VP-ER

W ramach analizy ekonomicznej, do oceny oplacalnosci stosowania lewetyracetamu
wzgledem walproinianu sodu o przedtuzonym uwalnianiu w monoterapii w leczeniu
napadow czgs$ciowych lub czgsciowych wtdrnie uogdlnionych u chorych powyzej
16. r.z. z nowo zdiagnozowang padaczka, ze wzgledu na brak réznic w skutecznoéci

terapii wykazanej w Analizie kiinicznej, zastosowano technike minimalizacji kosztow.

Catkowite koszty rdznigce oceniane technologie medyczne wystepujace w
horyzoncie czasowym analizy przedstawiono w tabelach ponizej (oddzielnie dla
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych Iub czesciowych wtdmie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

poszczegolnych opakowan leku Leveteiracetam Teva® w perspektywie platnika
publicznego oraz poszerzonej. Spos6b wyznaczenia wartosci tych kosztow

omdwiono w rozdziale 10.1.

Tabela 62.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 250 mg, 50 tabl) wzgledem VP-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt uzgll'_el:lr;entalny
{PLN)

Perspektywa | [l I

ptatnika N
publicznego | [N [
Perspektywa o - -

wepolna | I

Na podstawie przedstawionych wynikéw wnioskowac mozna, ze w przypadku
zastgpienia walproinianu sodu o przedtuzonym uwalnianiu produktem Levetiracetam
Teva® tabl. powl., 250 mg, 50 tabl. w monoterapii w leczeniu napadéw czesSciowych
lub czg$ciowych wtdrnie uogélnionych u chorych powyzej 16. r.z. z nowo rozpoznang
padaczka, w perspektywie platnika publicznego wystapia koszty wynoszace ok
1,93 tys. PLN, a w perspektywie wspolnej réwne ok. 1,89 tys. PLN.

Analogiczng interpretacie nalezy zastosowaé dla wynikéw pozostatych prezentacji
leku Levetiracetam Teva®, ktére przedstawiono w tabelach ponize;j.

Tabela 63.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 250 mg, 100 tabl.) wzgledem VP-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt calkowity ré2nigcy
oceniane technologie medyczne
(PLN)

Koszt inkrementalny
(PLN)

Perspektywa ] | I
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czesciowych lub czesdciowych wtdrie uogdinionych u
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Koszt catkowity rézniacy
oceniane technologie medyczne

Koszt inkrementalny

(PLN) PLN)
platnika
publicznego I I
Perspektywa ] ] —
wepdlna | _—
Tabela 64.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl, 500 mg, 50 tabl) wzgledem VP-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy
oceniane technologie medyczne

Koszt inkrementalny

(PLN) (PLN)
Perspektywa [ ]
platnika N
publicznego | [
Perspektywa o — I
wepona | -

Tabela 65.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 500 mg, 100 tabl) wzgledem VP-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity roznigcy
oceniane technologie medyczne

Koszt inkrementalny

(PLN) (PLN)
Perspektywa | [l I
platnika ]
publicznego | [ ||
Perspektywa | I ] —
wspoina | —
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 iat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

Tabela 66.
Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 750 mg, 50 tabl) wzgledem VP-ER w analizowanym wskazaniu,

w horyzoncie czasowym analizy

Koszt caltkowity rozniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt lrzllgll'_e;lr)lentalny
(PLN)

Perspektywa ] I :

platnika ]
publicznego [ [
Perspektywa | I I —

wepolna )\ I

Tabela 67.

Calkowity koszt réznigcy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 750 mg, 100 tabl.) wzgledem VP-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt u}llgll‘:an;entalny
{PLN)
Perspektywa || I
ptatnika [ ]
publicznego | [N N
Perspektywa i N —
wepolna | —
Tabela 68.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 1000 mg, 50 tabl) wzgledem VP-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy .
ocentane technologie medyczne Koszt |r;II§|I'_eI:|r)|entalny
(PLN)
Perspektywa | -
ptatnika ]
publicznego I T
Perspekiywa [ I ]
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogédlnionych u
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Koszt catkowity rézniacy
oceniane technologie medyczne
(PLN)

Koszt inkrementalny
{PLN)

wspodlna ; ]

Perspektywa
platnika

|
publicznego I
I

Perspektywa

WSp{')lna -

*
L
I

.

13.2.4. Poréwnanie LEV z (VP+VPA)-ER

W ramach analizy ekonomicznej, do oceny oplacalno$ci stosowania lewetyracetamu
wzgledem produktu zloZzonego walproinianu sodu z kwasem walproinowym o
przedtuzonym uwalnianiu w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub
czesciowych wtornie uogdlnionych u chorych powyzej 16. r.z. z nowo zdiagnozowang
padaczka, ze wzgiedu na brak réznic w skutecznosci terapii wykazanej w Analizie

klinicznej, zastosowano technike minimalizacji kosztow.

Calkowite koszty rézniace oceniane technologie medyczne wystepujace w
horyzoncie czasowym analizy przedstawiono w tabelach poniZej (oddzielnie dla
poszczegdinych opakowari leku Leveteiracetam Teva®) w perspektywie ptatnika
publicznego oraz poszerzonej. Sposob wyznaczénia wartosci tych kosztow

omoéwiono w rozdziale 10.1.

Tabela 70.
Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
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napadow czesciowych lub czesciowych wtomie uogdinionych u
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ekonomiczna

powl., 250 mg, 50 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt inkrementalny
(PLN) (PLN)

Perspektywa o  —

ptatnika I
publicznego * .
Perenokt | I

erspektywa

wspélna * . .

Na podstawie przedstawionych wynikéw wnioskowaé mozna, ze w przypadku
zastgpienia (VP+VPA)-ER produktem Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg, 50
tabl. w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub czesciowych wtérnie
uogdlnionych u chorych powyzej 16. r.z. z nowo rozpoznang padaczka, w
perspektywie ptatnika publicznego wystapia koszty wynoszace | N EGz<NGNG. = ~

perspektywie wspoinej rowne ok| N

Analogiczng interpretacje nalezy zastosowac dla wynikéw pozostalych prezentacii

leku Levetiracetam Teva®, ktére przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 71.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 250 mg, 100 tabl.) wzgledem (VP+VPA}-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt |r(|ll;||':el:lr)|entalny
(PLN)
Perspektywa . L
platnika ||
publicznego *
I
Perspektywa
wspoina | I I
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgéciowych lub czeSciowych wtornie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

Koszt catkowity rozniacy
oceniane technologie medyczne
(PLN)

Koszt inkrementalny
{PLN)

-

Tabela 72.

Catkowity koszt rézniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 500 mg, 50 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER w analizowanym wskazaniu, w
horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy
oceniane technolegie medyczne

Koszt inkrementainy

(PLN) (PLN)
Perspektywa | I I
platnika [ ]
publicznego * ]
P kt -
i N
wspéina
P * ]

Tabela 73.

Calkowity koszt rozniacy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 500 mg, 100 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy
oceniane technologie medyczne

Koszt inkrementalny

(PLN) (PLN)
Perspelftywa o  —
e, | — — —
Perspektywa - _— ]
wspoéina * .

Tabela 74.

Catkowity koszt réznigecy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych widrnie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

powl., 750 mg, 50 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rézniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt '?;’fﬂ;emamy
(PLN)

Perépektywa I I

platnika [ ]
publicznego T e
P kt

erspektywa

wspéina * _— L

Tabela 75.

Catkowity koszt réznigcy stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 750 mg, 100 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rozniacy :
oceniane technologie medyczne Koszt ||;l;rLel:lr)|entalny
(PLN)
Perspektywa | I I
platnika _
publicznego T e
Porepekt I [
erspektywa
wspéina * — I
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtémie uogédlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

Tabela 77.

oy

-
=

*
I
I

Catkowity koszt rézniacy stosowania LLEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl.
powl., 1000 mg, 100 tabl.) wzgledem (VP+VPA)-ER w analizowanym wskazaniu,
w horyzoncie czasowym analizy

Koszt catkowity rozniacy .
oceniane technologie medyczne Koszt ";;E:I';e"talny
(PLN)
Perspektywa | B I
platnika | ]
publicznego * [
Doremakt I I
erspektywa
wspélina * — I
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtomie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczng

13.3. Przedstawienie wynikéw CUR

Zgodnie z art. 5 ust 6 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia [36] w
analizie przedstawiono wspdtczynniki CUR, dla kazdej prezentacji lewetyracetamu
i uwzglednionych w opracowaniu komparatorow. Zachodza bowiem okolicznosci, o
ktorych mowa w art. 13 ust 3 Ustawy refundacyjnej [45], tj. w Analizie kiinicznej nie
odnaleziono badarn randomizowanych, dowodzacych wyzszo$é leku nad
technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu.
W oszacowaniu wspétczynnikow CUR, w przeciwienstwie do analizy minimalizacj
kosztéw uwzgledniono koszty catkowite stosowania ocenianych technologii
medycznych (koszt leku i monitorowania leczenia), a nie tylko koszty réznicujace

oceniane technologie (identycznie postapiono w przypadku efektéw zdrowotnych).

Wyniki przedstawiono zaréwno w perspektywie platnika publicznego jak
1 w perspektywie poszerzonej (obejmujacej oprocz perspektywy ptatnika publicznego

takze perspektywe pacjenta).
13.3.1. CUR dla LEV

Tabela 78.

Przedstawienie wartosci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapii lewetyracetamem, z wykorzystaniem prezentacji
Levetiracetam Teva® (250 mg x 50 tabl. powl.)

Perspektywa platnika publicznego

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]
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Levetiracetam Teva®

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérmie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

Tabela 79.

Przedstawienie wartosci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapu lewetyracetamem, z wykorzystaniem prezentacji
Levetiracetam Teva® (250 mg x 100 tabl. powl.}

Perspektywa pfatnika publicznego

Calkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Perspektywa poszerzona

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Tabela 80.

Przedstawienie wartosci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapu lewetyracetamem, z wykorzystaniem prezentacji
Levetiracetam Teva® (500 mg x 50 tabl. powl.)

Perspektywa ptatnika publicznego

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]
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Levetiracetam Teva®

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
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Tabela 81.

Przedstawienie warto$ci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapll lewetyracetamem, z wykorzystaniem prezentacji
Levetiracetam Teva® (500 mg x 100 tabl. powl. )

Perspektywa ptatnika publicznego

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Perspektywa poszerzona

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny {QALY]

CUR [PLN/QALY]

Tabela 82.

Przedstawienie warto$ci CUR oraz catkowitych kosztéw i efekiéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapu lewetyracetamem, z wykorzystaniem prezentacji
Levetiracetam Teva® (750 mg x 50 tabl. powl.)

Perspektywa platnika publicznego

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efeki zdowotny [QALY)

CUR [PLN/QALY]

Perspektywa poszerzona

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]
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Levetiracetam Teva®
napadow czesciowych lub czesciowych wtémie uogbinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu

Tabela 83.

Przedstawienie warto$ci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapu lewetyracetamem, z wykorzystaniem prezentacji
Levetiracetam Teva® (750 mg x 100 tabl. powl.)

Perspektywa platnika publicznego

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Perspektywa poszerzona

Calkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Tabela 84.

Przedstawienie warto$ci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapll lewetyracetamem, z wykorzystaniem prezentaciji
Levetiracetam Teva® (1000 mg x 50 tabl. powl.)

Perspektywa platnika publicznego

Calkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]
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Levetiracetam Teva®

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
hapadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogoinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

Tabela 85.

Przedstawienie wartosci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapu lewetyracetamem, z wykorzystaniem prezentacji
Levetiracetam Teva® (1000 mg x 100 tabl. powl.)

Perspektywa platnika publicznego

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Perspektywa poszerzona

Calkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Tabela 86.

Przedstawienie wartosci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych

uzyskiwanych dia terapii karbamazepinag

Perspektywa pfatnika publicznego

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Perspektywa poszerzona

Calkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]




ekonomiczna

Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czegsciowych lub czesciowych wtémie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

13.3.3. CUR dla CBZ-CR

Tabela 87.

Przedstawienie wartosci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapii karbamazepina o przedtuzonym uwalnianiu

Perspektywa platnika publicznego

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Perspektywa poszerzona

Calkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

.
13.3.4. CUR dla VP-ER

Tabela 88.

Przedstawienie wartosci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapii walproinianem sodu o przedtuzonym uwalnianiu

Perspektywa platnika publicznego

Calkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Perspektywa poszerzona

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY)

CUR [PLN/QALY)]




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych lub czesciowych wtdmie uogdhionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczina

13.3.5.  CUR dla (VP+VPA)-ER

Tabela 89.

Przedstawienie warto$ci CUR oraz catkowitych kosztéw i efektéw zdrowotnych
uzyskiwanych dla terapii preparatem o przedluzonym uwalnianiu zawierajacym
walproinian sodu 1 kwas walproinowy

Perspektywa platnika publicznego

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]

Perspektywa poszerzona

Catkowite koszty stosowania terapii [PLN]

Uzyskany efekt zdowotny [QALY]

CUR [PLN/QALY]
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

14. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Jednokierunkowa analize wraZliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére
w najwigkszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg, potencjalnie najwiekszy
wpltyw na wyniki. Dla parametréw tych przeprowadzono analize wartoéci skrajnych
(ang. Extreme value analysis), ktéra ocenia wplyw przyjecia przez te parametry
wartoéci ekstremalnych, a wiec zaktada pesymistyczne oraz optymistyczne

scenariusze.

W przypadku parametrow, dla ktérych (na podstawie uzytych w analizie zrédet
danych) odnaleziono zakres zmiennoéci lub wartoéci skrajne, postuzono sie tymi

warto§ciami w analizie wrazliwosci. Dotyczy to nastepujacych parametréw:
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw c¢zgsciowych lub czesciowych wtdrnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 Jat z nowo rozpoznanag padaczky — analiza
ekonomiczna

Szczegdtowe zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan parametréw uwzglednionych w analizie oraz Zrédta tych

danych przedstawiono w zatgcznikach (w rozdziale 22.4 i 22 5).

Poniewaz horyzont czasowy uwzgledniany w niniejszej analizie wynosi 1 rok wyniki
analizy podstawowej nie zostaty zdyskontowane. W zwigzku z tym nie zostata

rowniez wykonana analiza wrazliwo$ci dla stop dyskontowych.

14.1. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla

analizy kosztow-konsekwencji (CCA)

Zgodnie z Art. 5 ust 9 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012r. [36] analiza wrazliwosci zawiera oszacowania kosztéw i wynikow
zdrowotnych stosowania kazdej z technologii. Poniewaz w niniejszym opracowaniu
wyniki analizy nie obejmowaly wynikéw zdrowotnych (w przypadku LEV nie byt to
wynik iloSciowy) analiza wrazliwosci zawiera jedynie oszacowania kosztow

stosowania poszczegdlnych technologii.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogodlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgéciowych lub czesciowych wtornie uogélnionych u
horych w wieku od 18 lat z nowo rozpoznanag padaczkg — analiza
ekonomiczna
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levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniuy
napaddw czesciowych lub czesciowych wtémie uogolnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Iub czeéciowych widmie uogolnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczky — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czeéciowych lub czesciowych wtémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtdrie uogdinionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

14.2. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla
kosztow i efektow zdrowotnych uwzglednionych
‘w analizie CUR

Zgodnie z Art. 5 ust 9 pkt 3 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012r. [36] analiza wrazliwosci zawiera oszacowania kosztéw i wynikow
zdrowotnych stosowania kazdej z technologii. W niniejszym rozdziale uwzgledniono
koszty catkowite stosowania technologii medycznych oraz catkowite efekty

zdrowotne uzyskiwane przez chorych (a wiec nie tylko koszty i efekty rdéznigce).

14.2.1. Oszacowania wynikow zdrowotnych
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetan) w monoterapii w leczeniu
napaddéw czesciowych lub czesciowych wtornie uogdhionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czeSciowych lub czesciowych wtomie uogdhionych u
chorych w wieku od 18 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogdnionych u
chorych w wieku od 18 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddéw czedciowych lub czesciowych wtdrnie uogodlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

ekonomiczna

119



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtdmie uogélnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddéw czesciowych lub czesciowych widrie uogoinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdérnie uogolnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczkag — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniy
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdinionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w [eczeniu
napaddéw czesciowych lub czesciowych wtdrmnie uogodlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czesciowych lub czesciowych wtdmnie uogdlnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czegsciowych lub czesdciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

ekonomiczna

L]

I

.
[ |
|

N

I

I

o

14.3. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla

analizy minimalizacji kosztéw (CMA)

Parametry, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig
i w najwigkszym stopniu moglyby rzutowaé¢ na wyniki oszacowan wskazano
w rozdziale (rozdziat 14.). Zakres zmiennoéci tych parametréw wraz z uzasadnieniem
wskazano w rozdziatach (rozdzialy 14.1.1.- 14.1.5.). Wyniki jednokierunkowej analizy
wrazliwosci dla analizy minimalizacji kosztéw przedstawiono w formie tabelaryczne;.
Whyniki przedstawiono w perspektywie pfatnika publicznego oraz w perspektywie

wspolnej, osobno dla kazdej prezentaciji leku Levetiracetam Teva®.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdornie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonocmiczna

14.3.1. Poréwnanie LEV z CBZ
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub cze$ciowych wiémie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna :
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

14.3.2. Poréwnanie LEV z CBZ-CR
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych witdrnie uogainionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

14.3.3. Porownanie LEV z VP-ER
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapi w leczeniu
napadow czegsciowych lub czesciowych wtdrie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czeSciowych wtérnie uogodlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznanag padaczkg — analiza
ekonomiczna

15. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci

W celu okreslenia niepewno$ci wynikdw przeprowadzono wielokierunkows
probabilistyczng analize wrazliwosci. Uwzgledniono w nigj wplyw zmiany wartosci

hastepujacych parametrow na warto$¢ inkrementalnych kosztéw:

15.1. Poroéwnanie LEV z CBZ

Ponizsza tabela prezentuje parametry wykorzystanych rozktadéw w analizie
probabilistycznej (perspektywa platnika publicznego oraz perspektywa || NEGN
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg - analiza
ekonomiczna

Perspektywa ptatnika publicznego
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czedciowych lub cze$ciowych witdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 18 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtomie uogonionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka ~ analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® {(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
hapadow czedciowych lub czeSciowych wtornie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekoncmiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapli w leczeniu
napaddéw czegsciowych lub czesciowych widmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczksg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddéw czesciowych lub czesciowych wtomie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczky — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® {lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czgéciowych lub czesciowych wtornie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkaq — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czeéciowych [ub czesciowych wtormnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 18 lat z nowo rozpoznana padaczka — analiza
ekonomiczna

Perspektywa wspoélna

Ponizsze wykresy prezentuja prawdopodobienstwo efektywnos$ci kosztowej
stosowania LEV dla kazdej prezentacji tego leku wzgledem CBZ oraz rozktad
mozliwych wynikéw kosztu inkrementalnego LEV wzgledem CBZ w perspektywie

wspdinej.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych witdrnie uogoinionych u
chorych w wieku od 18 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czegséciowych lub czesciowych wtomie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczkg ~ analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych widrnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczky — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam} w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogblinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

15.2. Poréwnanie LEV z CBZ-CR

Ponizsza tabela prezentuje parametry wykorzystanych rozkladéw w analizie

probabilistycznej (perspektywa pfatnika publicznego oraz perspektywa wspéina).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych lub czesciowych wtdémie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

Perspektywa ptatnika publicznego

Ponizsze wykresy prezentuja prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej
stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg, 50 tabl)
wzgledem CBZ-CR oraz rozklad mozliwych wynikéw kosztu inkrementalnego LEV
wzgledem CBZ-CR w perspektywie ptatnika publicznego. Interpretacja wykresow jest

analogiczna w stosunku do opiséw przedstawionych w rozdziale (rozdziat 15.1.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych [ub czeéciowych widrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgséciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czedciowych lub czeSciowych widrie uogéinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka — analiza
ekonomiczna

186



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czegéciowych lub czesciowych wtdrmie wuogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznanag padaczkg — analiza
ekonomiczna

187



Levetiracetam Teva® (tewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesdciowych lub czeéciowych wtdrmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczky — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam ‘Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czeSciowych lub czgsciowych wtdmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
ekonomiczng

Perspektywa wspélna

Ponizsze wykresy prezentujg prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej
stosowania LEV dla kazdej prezentacji leku wzgledem CBZ-CR oraz rozkfad
mozliwych wynikoéw kosztu inkrementalnego LEV wzgledem CBZ-CR w perspektywie
wspolnej. Interpretacja otrzymanych wynikéw jest analogiczna jak w przypadku
perspektywy ptatnika publicznego.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych widmie uogodlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka — analiza
ekonomiczna

-




. Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu

napadow czesciowych lub czesciowych wtémie uogdlnionych u

- chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczkg — analiza
ekonomiczna

-
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych witdrnie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkag — analiza
ekonomiczna

195



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czeéciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czegsciowych [ub czesciowych wtdrie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

-




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych widrie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czeéciowych wtdmie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czedciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z howo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

15.3. Porownanie LEV z VP-ER

Ponizsza tabela prezentuje parametry wykorzystanych rozktadéw w analizie
probabilistycznej (perspektywa platnika publicznego oraz perspektywa || NEGzN

_

Perspektywa ptatnika publicznego

Ponizsze wykresy prezentujg prawdopodobieristwo efektywnos$ci kosztowej
stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg, 50 tabl.)
wzglgdem VP-ER oraz rozktad mozliwych wynikéw kosztu inkrementalnego LEV
wzgledem VP-ER w perspektywie platnika publicznego. Interpretacja wykresow jest

analogiczna w stosunku do opiséw przedstawionych w rozdziale (rozdziat 15.1.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czgéciowych Ilub czesciowych wtdmie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czeéciowych wtdmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgsciowych lub czesciowych wtomie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddéw czesciowych lub czesciowych wtdmie wogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesdciowych wtorie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

Perspektywa wspoélina

Ponizsze wykresy prezentujg prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowe;
stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg, 50 tabl)
wzgledem VP-ER oraz rozktad mozliwych wynikéw kosztu inkrementalnego LEV
wzgledem VP-ER w perspektywie wspélne;.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtormie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czesciowych Ilub czesciowych wtdérnie uogdhionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

212



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych iub czesciowych wtémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

213
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czgsciowych wtomie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czedciowych lub czesciowych wtdmie wogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

215



Levetiracetam Teva® {(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych widrnie uogoélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniy
napadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

217



Levetiracetam Teva® {lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Jub czesciowych wtdrie uogodinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

15.4. Poréwnanie LEV z (VP+VPA)-ER

Ponizsza tabela prezentuje parametry wykorzystanych rozkladéw w analizie

probabilistycznej (perspektywa piatnika publicznego oraz perspektywa wspolna).

Perspektywa ptatnika publicznego

Ponizsze wykresy prezentuja prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej
stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg, 50 tabl.)
wzgledem (VP+VPA)-ER oraz rozklad mozliwych wynikéw kosztu inkrementalnego
LEV wzgledem (VP+VPA)-ER w perspektywie wspdlnej. Interpretacja wykreséw jest

analogiczna w stosunku do opiséw przedstawionych w rozdziale (rozdziat 15.1.).

218



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czegsciowych lub czesciowych wtomie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czedciowych lub czesSciowych wtérnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czeSciowych wtémie uogoinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesdciowych widrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczksg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesdciowych lub czesciowych wtémie uogodinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czgsciowych lub czesciowych wtdrnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czgsSciowych lub czesciowych wtdrnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczky — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

Perspektywa wspdlna

Ponizsze wykresy prezentujg prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowe;
stosowania LEV (produkt Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg, 50 tabl)
wzgledem (VP+VPA)-ER oraz rozktad moziiwych wynikéw kosztu inkrementalnego
LEV wzgledem (VP+VPA)-ER w perspekiywie wspdlinej.

Interpretacja otrzymanych wynikéw jest analogiczna jak w przypadku perspektywy
ptatnika publicznego.

226



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czgsciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czegsciowych lub czesciowych wtornie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czeéciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekanamiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czegséciowych wtdmie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czeSciowych wtdrnie uogolhionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czeSciowych wtdrnie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg ~ analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub cze$ciowych wtérie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

16. Analiza progowa

16.1. Ceny progowe w analizie minimalizacji kosztéw

Zgodnie z Art. 5 ust 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [36]
wykonano oszacowanie ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej,
roznica pomigdzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej i opcjonalnej jest

rowna zero. Wyniki analizy przedstawiono w rozdziatach ponizej.

16.1.1. Porownanie LEV z CBZ

Perspektywa ptatnika publicznego

Analiza progowa wykazata, ze przyjecie opfaty za miligram LEV na poziomie
I siuikowac bedzie brakiem roznic pomiedzy kosztem stosowania
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

porownywanych technologii medycznych (LEV vs CBZ) w perspektywie piainika
publicznego. Cena ta jest wtasciwa dla wszystkich opakowan leku Levetiracetam
Teva®, przy czym cena zbytu netto za poszczegolne opakowania bedzie rézna ze
wzgledu na rézng zawartos¢é DDD w opakowaniach oraz inng wysoko$é marzy
detaliczne] dla uwzglednionych lekow'’. Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii

medycznej w podziale na poszczegélne opakowania leku przedstawia tabela ponize;.

Tabela 155.
Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na

poszczegdlne opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w kosztach
stosowania technologii wnioskowanej i opcjonalnej

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl.,, 500 mg

Levetiracetam 'l'_eva@, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000__ mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
p_owl_., 1000 mg _

v Zgodnie z Ustawg refundacyjng urzedowa marza detaliczna ma charakter degresywny [45]
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesdciowych wtornie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

Perspektywa wspélna

Analiza progowa wykazata, ze przyjecie ceny detalicznej za miligram LEV na
poziomie [N skutkowaé bedzie brakiem réznic pomiedzy kosztem
stosowania poréwnywanych technologii medycznych (LEV vs CBZ) w perspektywie
wspdlnej. Cena ta jest wiasciwa dla wszystkich opakowan leku Levetiracetam Teva®,
przy czym cena zbytu netto za poszczegdlne opakowania bedzie rézna ze wzgledu
na rézng zawartos¢ DDD w opakowaniach oraz inng wysoko$é marzy detalicznej dla
uwzglednionych lekéw. Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej

w podziale na poszczegodlne opakowania leku przedstawia tabela ponize;j.

Tabela 156.

Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na
poszczegdlne opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w kosztach
stosowania porownywanych technologii medycznych

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.-
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000 mg

Analiza progowa dla wariantéw analizy wrazliwosci
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogdinionych u
chorych w wieku od 18 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomticzna

16.1.2. Poréwnanie LEV z CBZ-CR
Perspektywa platnika publicznego

Analiza progowa wykazata, ze przyjecie opfaty za miligram LEV na poziomie
N :<utowac bedzie brakiem réznic pomiedzy kosztem stosowania
poréwnywanych technologii medycznych (LEV vs CBZ-CR) w perspektywie ptatnika
publicznego. Cena ta jest wlasciwa dla wszystkich opakowan leku Levetiracetam
Teva®, przy czym cena Zbytu netto za poszczegblne opakowania bedzie rézna ze
wzgledu na rézng zawarto§¢ DDD w opakowaniach oraz inng wysokosé marzy
detalicznej dla uwzglednionych lekéw. Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii

medycznej w podziale na poszczegdine opakowania leku przedstawia tabela ponize;.

Tabela 160.

Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na
poszczegdine opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w kosztach
stosowania porownywanych technologii medycznych

Produkt leczniczy Zawartos¢ opakowania Cena zbylu netto za
opakowanie (PLN)
. ®
Levetl;a:::frgs'ge;; , tabl. - -
. ®
Levetlrpa:vt‘e’rfnzlsger\:‘z , tabl. - O
. ®
Levetl;?ﬁf?oge;; , tabl, . .
" ®
Levetu};a:::z?l]'lc;er\:‘z , tabl. I B
. ®
Levetlrpa:;::?s'ge:‘lag , tabl. O |
. @
Levetul;a:ﬁfr;isge:lz , tabl. I I
Leveti';‘g‘c::f% l']l'g\rl::, tabl. . e
o ®
Levet;;'zﬁﬁlt?% (;r[f‘::g, tabl. — ||




: Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
gg,‘ napadow czedciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

ekonomiczna

Perspektywa wspdélna

Analiza progowa wykazata, Ze przyjecie ceny detalicznej za miligram LEV na
poziomic | skutkowac bedzie brakiem réznic pomiedzy kosztem
stosowania poréwnywanych technologii medycznych (LEV vs CBZ-CR)
w perspektywie wspdlnej. Cena ta jest wiasciwa dla wszystkich opakowan leku
Levetiracetam Teva® przy czym cena zbytu netto za poszczegdlne opakowania
bedzie rézna ze wzgledu na rézng zawarto$¢ DDD w opakowaniach oraz inng
wysokos¢ marzy detalicznej dla uwzglednionych lekéw. Ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii medycznej w podziale na poszczegélne opakowania leku
przedstawia tabela ponizej.

Tabela 161.

Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na

poszczegoine opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w Kkosztach
stosowania porownywanych technologii medycznych

. .. . Cena zbytu netto za
Produkt leczniczy Zawarto$¢ opakowania .
opakowanie (PLN)

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 2560 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl_, 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl,, 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000 mg

Analiza progowa dla wariantéow analizy wrazliwosci
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych witomie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka — analiza
ekonomiczna

243
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddéw czesciowych lub czesciowych witornie uogolnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo fozpoznang padaczky — analiza
ekonomiczna

16.1.3. Poréwnanie LEV z VP-ER
Perspektywa platnika publicznego

Analiza progowa wykazata, ze przyjecie opfaty za miligram LEV na poziomie
I <<utkowaé bedzie brakiem réznic pomiedzy kosztem stosowania
poréwnywanych technologii medycznych (LEV vs VP-ER) w perspektywie platnika
publicznego. Cena ta jest wiasciwa dla wszystkich opakowan leku Levetiracetam
Teva®, przy czym cena zbytu netto za poszczegéine opakowania bedzie rézna ze
wzglgdu na rozng zawartosé DDD w opakowaniach oraz inng wysokosé marzy
detalicznej dla uwzglednionych lekow. Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii
medycznej w podziale na poszczegdlne opakowania leku przedstawia tabela ponizej.

Tabela 165.
Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na
Poszczegdlne opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w kosztach
stosowania poréwnywanych technologii medycznych

Produkt leczniczy Zawartos¢ opakowania ::::ow::ii“(lPLNn)eﬁo -
Leveti;a:)c;}flgszer\;a:, tabl. 50 tabl. 14,86
Leveti;c;:frgs';e;f, tabl. 100 tabl. 23,34
Leveti;cweltfrgoTuer;f, tabl. 50 tabl. 23,34
Leveti;&:}cﬁfrgoze;f, tabl. 100 tabl. 52,91
Leveti;zg:ﬁffr?sger\:]f, tabl. 50 tabi. 37,44
Leveti;e:;::ta,l;lsger\;f, tabl. 100 tabi. 84,77
Levet::g:ve;-t,a% ;‘;\ri:;’, tabl. 50 tabl. 52,91
Levet:args:i-t?,rlr:] g‘;\r-:a:, tabl. 100 tabl. 116,64

Perspektywa wspélna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

Analiza progowa wykazata, ze przyjecie ceny detalicznej za miligram LEV na
poziomic [ skutkowaé bedzie brakiem réznic pomiedzy kosztem
stosowania  poréwnywanych technologi medycznych (LEV. vs VP-ER)
w perspektywie wspolnej. Cena ta jest wiasciwa dla wszystkich opakowan leku
Levetiracetam Teva®, przy czym cena zbytu netto za poszczegdine opakowania
bedzie rézna ze wzgledu na rézng zawartoéé DDD w opakowaniach oraz inng
wysokoS¢ marzy detalicznej dla uwzglednionych lekéw. Ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii medycznej w podziale na poszczegdlne opakowania leku
przedstawia tabela ponize;.

Tabela 166.

Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na

poszczegolne opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w kosztach
stosowania poréwnywanych technologii medycznych

. .. ] Cena zbytu netto za
Produkt leczniczy Zawartos¢ opakowania

opakowanie {PLN)

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 7560 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl,, 1000 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000 myg

Analiza progowa dla wariantéw analizy wrazliwosci

248
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgdciowych lub czesciowych wtornie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
ekonomiczna

Perspektywa pfatnika publicznego

Analiza progowa wykazata, Zze przyjecie optaty za miligram LEV na poziomie
I s<utkowaé bedzie brakiem réznic pomiedzy kosztem stosowania
poréwnywanych technologii medycznych, LEV vs (VP+VPA)-ER w perspektywie
ptatnika publicznego. Cena ta jest wlasciwa dla wszystkich opakowan Ileku
Levetiracetam Teva®, przy czym cena Zbytu netto za poszczegdlne opakowania
bedzie rézna ze wzgledu na rézng zawartos¢ DDD w opakowaniach oraz inng
wysoko$¢ marzy detalicznej dla uwzglednionych lekéw. Ceny Zbytu netto
wnioskowanej technologii medycznej w podziale na poszczegélne opakowania leku
przedstawia tabela ponize,j.

Tabela 170.

Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na

poszczeg6lne opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w kosztach
stosowania poréwnywanych technologii medycznych

S L. . Cena =zbytu netto =za
Produkt leczniczy Zawarto$¢ opakowania .
opakowanie {PLN)

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000 mg
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czgéciowych [ub czesciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

Perspektywa wspodlna

Analiza progowa wykazata, ze przyjecie ceny detalicznej za miligram LEV na
poziomie N skutkowaé bedzie brakiem réznic pomiedzy kosztem
stosowania poréwnywanych technologii medycznych LEV vs (VP+VPA)-ER
w perspektywie wspélnej. Cena ta jest wlasciwa dla wszystkich opakowan leku
Levetiracetam Teva® przy czym cena zbytu netto za poszczegdlne opakowania
bedzie rézna ze wzgledu na rézng zawartos¢ DDD w opakowaniach oraz inng
wysokos§¢ marzy detalicznej dla uwzglednionych lekéw. Ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii medyczne] w podziale na poszczegdlne opakowania leku
przedstawia tabela ponize;j.

Tabela 171.

Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na

poszczegdlne opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w kosztach
stosowania porownywanych technologii medycznych

. .. . Cena zbytu netto za
Produkt leczniczy Zawartosé opakowania

opakowanie (PLN)

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl,, 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 250 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 500 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 750 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000 mg

Levetiracetam Teva®, tabl.
powl., 1000 mg

Analiza progowa dla wariantéw analizy wrazliwosci
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u
chorych w wiegku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka ~ analiza
ekonomiczna

16.2. Ceny progowe w analizie CUR

Zgodnie z art. 5 ust. 6 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
przedstawiono réwniez kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotczynnik CUR jest nie wyzszy od zadnego ze wspétczynnikéw obliczonych
dla komparatorow. Dla kazdego rozpatrywanego w analize opakowania leku LEV
nalezy wigc wskazaé jedng cene zbytu netto. Wartosci przedstawiono w tabeli

ponizej.
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levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Iub czesciowych wtémie uogdinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznanag padaczkq — analiza
ekonomiczna

17. Walidacja modelu

W celu walidacji oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wykonano walidacje
wewnetrzng i zewnetrzng modelu. W ramach walid'acji wewnetrznej do modelu
wprowadzano zerowe i skrajne wartosci parametrow kazdorazowo otrzymujac
oczekiwane wyniki. Wykonano réwniez analizg wrazliwosci uzyskiwanych
inkrementalnych wynikow oraz analize wrazliwosci kosztéw stosowania kazdej z

technologii medycznych. Wyniki byly zgodne z oczekiwaniami.

W ramach walidacji zewnetrznej wykonano przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny oplacalnosci stosowania LEV u chorych
z padaczka. Odnaleziono 1 analizg minimalizacji kosztéw, Rubio 2006 [37]
przedstawiajaca roczne koszty stosowania LEV, CBZ-CR oraz (VP+VPA)-ER
w perspektywie holenderskiego systemu opieki zdrowotnej. Wyniki przedstawionej
powyzej analizy ekonomicznej zestawiono z rezultatami otrzymanymi w niniejszym
opracowaniu. Roczne koszty stosowania wszystkich technologii medycznych
przedstawione w publikacji Rubio 2006 sg wyzsze od kosztéw prezentowanych w
analizie. W przypadku LEV moze to wynika¢ z wyzszego dawkowania, jednak
generalnie nalezy przyjaé, ze réznice wynikajg z réznic na poziomie kosztow
jednostkowych charakterystycznych dla poszczegélnych technologii medycznych.
Zbieznos¢ pomiedzy publikacig Rubio 2006 i wynikami przedstawionej analizy
dotyczy natomiast przewagi kosztowej CBZ-CR i (VP+VPA)-ER nad LEV oraz
przyjecia rocznego horyzontu analizy.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtdrmie uogéinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

18. Obszary rozbieznosci miedzy czes$cia kliniczna

a kosztowa

18.1. Sposdb prezentacji efektu zdrowotnego

W  Analizie problemu decyzyjnego okreslono, 2e komparatorami dlaleku
Levetiracetam Teva® sg karbamazepina (w postaci 0 zwyklym oraz przedtuzonym
uwalnianiu) oraz kwas walproinowy i jego sole (tj. preparaty zawierajace walproinian
sodu, walproinian magnezu oraz produkty ztoZone z walproinanu sodu i kwasu
walproinowego, zaréwno o zwykiym jak tez i o przediuzonym uwalnianiu) [19].
W przegladzie systematycznym wykonanym w Analizie klinicznej nie odnaleziono
badan pozwalajacych na poréwnanie wynikéw ocenianej technologii medycznej
ze wszystkimi komparatorami, a w zwigzku z tym na okreslenie kosztow i efektéw
zdrowotnych z nimi zwigzanych. Odnalezione badania pozwolity na poréwnanie
wynikéw zdrowotnych LEV z CBZ, CBZ-CR, VP-ER i (VP+VPA)-ER w analizowanej
populacji chorych. W zwigzku z powyzszym, w analizie ekonomicznej oceniano
efektywnos¢ kosztowa LEV w poréwnaniu z technologiami medycznymi ocenianymi

w Analizie klinicznej.

W czesci Analizy klinicznej do oceny skutecznosci analizowanych technologii
medycznych, postuzono sie wynikami badan odnalezionych w przegiadzie
systematycznym. Brano pod uwage wszystkie punkty koncowe przedstawione
w badaniach, kiore pozwalaly na ocene efektow terapeutycznych poréwnywanych
lekéw. Wykazano przy tym przewage terapeutyczng LEV wzgledem CBZ dla
nastepujacych punkidéw koncowych:

* wynik w tescie EpiTrack;
» wynik dotyczacy oceny zdolnosci poznawczych przez lekarza i przez chorego
[24].

260



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czegsciowych lub czesciowych widmie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

Jednak sposéb prezentacji powyzszych danych uniemozliwit wykorzystanie ich do
obliczen w analizie ekonomicznej, ti. w badaniach nie okreslono ,o ile” nastapito
polepszenie lub pogorszenie wyniku. W zwigzku z powyzszym zwrdécono sie do
autoréw badan z prosbg o udostgpnienie szczegdtowych wynikéw. Autorzy odmowili
jednak udostepnienia tych danych. Dlatego tez w analizie ekonomicznej przyjeto
podejscie konserwatywne zaktadajace brak réznic pomigdzy LEV a CBZ. W zwigzku
z tym wykonana zostata analiza minimalizacji kosztéw, ktora nie uwzgledniata
wynikow zdrowotnych oraz analiza CUR, w ktorej prezentowano identyczny efekt
zdrowotny dla wszytkich technologii medycznych. Wynik ten byt prezentowany
w sposob odminenny niz w Analizie klinicznej. Jednostky efektu zdrowotnego byto
QALY, do oszacowania kitérego postuzyly publikacjie odnalezione w przegladzie
systematycznym do jakosci zycia (przeglad wykonany w ramach niniejszej analizy

ekonomicznej).

Ponadto, w Analizie kiinicznej profil bezpieczenstwa ocenianych technologii
medycznych analizowany byt dla wszystkich zdarzen ilub dziatan niepozadanych
wskazanych w badaniach klinicznych. W analizie ekonomicznej dazono z kolei do
uwzglednienia wylgcznie zdarzen niepozadanych wymagajacych leczenia, a wiec
cigzkich zdarzen niepozadanych. W odnalezionych badaniach zdarzenia
niepozadane przedstawiono bez podziatu na stopien nasilenia. Co wiecej, w badaniu
Brodie 2007 stwierdzono, ze wigkszos¢ zdarzen niepozadanych miata tagodne lub
umiarkowane nasilenie. W zwigzku z powyzszym, przyjeto, ze pomiedzy ocenianymi
technologiami medycznymi nie ma istotnych statystycznie réznic dotyczacych
cigzkich zdarzer niepozadanych, a zatem w analizie ekonomicznej nie uwzgledniono

kosztéw z nimi zwigzanych.
18.2. Prezentacja zdarzen w czasie

Analizg  ekonomiczng dla poréwnania efektywnosci leczenia  chorych
w analizowanym wskazaniu LEV z CBZ, CBZ-CR, VP-ER, (VP+VPA)-ER

przeprowadzono technikg minimalizacji kosztéw. W zwigzku z powyzszym, nie
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu

napadow czgsciowych Ilub czesciowych wtémie uogélhionych u

il chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

ekstrapolowano wynikéw badan Klinicznych w horyzoncie czasowym analizy

ekonomicznej.

18.3. Zakres danych wykorzystywanych do przedstawienia

wynikéw

W Analizie kilinicznej skuteczno$é i bezpieczenstwo terapii LEV wzgledem
komparatoréw oceniana byla na podstawie badan klinicznych odnalezionych
w przegladzie systematycznym. Analize ekonomiczna (minimalizacji kosztow)

przeprowadzono na podstawie wynikow tych badan.

Dodatkowo, w celu szczegotowego okreslenie dawek stosowanych lekoéw. w analizie
ekonomicznej przeprowadzono przeglad badar klinicznych wykluczonych z Analizy
klinicznej na etapie selekcji peinych tekstow. Wiaczano wszystkie badania, w ktérych
podana zostata $rednia dawka zazywanych lekow stosowanych w monoterapii u

chorych w analizowanym stanie klinicznym.,
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czeéciowych lub czesciowych wtdrnie uogbinionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka ~ analiza
ekonomiczna

19. Ograniczenia
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdmie uogdlnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
.ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam)} w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czegsciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlinionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

20. Podsumowanie i wnioski koncowe

Celem analizy bylo dokonanie oceny optacalnosci stosowania w Polsce
lewetyracetamu (produktu Levetiracetam Teva®) w monoterapii w leczeniu napadow
czgsciowych lub czgsciowych wtérnie uogdlnionych u chorych w wieku powyzej

16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

Doboru komparatoréw dokonano w oparciu o Analize kliniczng, w ktérej odnaleziono
badania pozwalajgce na pordwnanie terapii LEV z CBZ, CBZ-CR, VP-ER,
(VP+VPA)-ER w analizowanym wskazaniu. Na podstawie wynikéw Analizy klinicznej
zatozono, ze pomigdzy poréwnywanymi technologiami medycznymi nie wystepuja
roznice w skutecznosci i bezpieczeristwie, w zwiazku z czym do oceny opfacalnosci
LEV zastosowano technike minimalizacji kosztéw. Nalezy przy tym zaznaczyé, ze
jest to podejscie konserwatywne, gdyz de facto pomiedzy LEV a CBZ wykazano
przewage w skutecznos$ci wnioskowanej technologii medycznej, lecz ze wzgledy na
sposdb prezentacji wynikéw w badaniach klinicznych nie mozna byto ich wykorzystaé
w analizie ekonomicznej (wyniki w badaniu przedstawiono jako odsetek chorych, u
ktorych wystapito polepszenie i pogorszenie wyniku, bez okreélenia ,o ile” nastapita
ta zmiana). Co wigcej, w Analizie klinicznej nie odnaleziono badar pozwalajacych na
poréwnanie profili bezpieczefstwa LEV z CBZ oraz (VP+VPA)-ER, w zwigzku z czym
w analizie przyjeto, ze pomiedzy tymi technologiami nie ma réznic w ciezkich

zdarzeniach niepozadanych, generujacych dodatkowe koszty leczenia.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia wykonano réwniez
analize przedstawiajgca oszacowania ilorazu stosowania poréwnywanych technologii
medycznych i wynikow zdrowotnych uzyskanych przez pacjentéw stosujgcych
poszczeglne technologie medyczne (analiza dalej okreslana analizg CUR - ang.
cost-utility ratio). Uwzglednionym efektem zdrowotnym sg lata zycia skorygowane
o jako$¢ (QALY — ang. quality-adjusted life years).

W wyniku przeprowadzonej analizy minimalizacji kosziéw okreslono, ze terapia
z zastosowaniem LEV jest drozsza wzgledem wszystkich komparatoréw branych pod
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow cze$ciowych lub czesciowych wtomie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

uwage w analizie ekonomicznej. Analize przeprowadzono dla poszczegéinych

opakowan produktu Levetiracetam Teva®

W przypadku poréwnania opfacalnosci stosowania LEV wzgledem CBZ
w analizowanym wskazaniu, w perspektywie platnika publicznego wystapia koszty
wynoszace od [N (ood:ono zakres odpowiednio dla
opakowan leku generujacych najmniejszy i najwiekszy inkrementalny koszt

zastapienia poszczegdlnych terapii opcjonalnych), a w perspektywie wspélnej

wynoszace |G D': roownania LEV z CBZ-CR
koszty te wynosi¢ beda od |GG - o< rspckiywic platnika
publicznego i od [N . pcrspekiywie wspoine.
Zastapienie terapii VP-ER LEV wygeneruje dodatkowe koszty wynoszace od
I porspektywie platnika  publicznego i od
I - < spekiywie wspolnej, a w przypadku zastapienia
terapii (VP+VPA)-ER LEV koszty te wynosi¢ beda |GGG
w perspektywie platnika publicznege i od |

w perspektywie wspoélne;j.

Opakowania leku Levetiracetam Teva® generujace najmniejszy i najwiekszy
inkrementalny  koszt  zastapienia = poszczegélnych  terapii  opcjonalnych

zaprezentowano w tabeli ponize,j.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
ekonomiczna

Tabela 176.
Najtansze i najdrozsze opakowania leku Levetiracetam Teva®

Opakowania najtansze

Opakowania najdrozsze ]

W analizie CUR w przypadku poréwnania lewetyracetamu wzgledem wszystkich
wskazanych komparatoréw, stosowanych w monoterapii wleczeniu napadow
czesciowych [ub czedciowych wtdrnie uogdinionych u chorych w wieku od 16 lat z
nowo rozpoznang padaczka, terapia lewetyracetamu (dla poszczegdéinych opakowarh
leku) okazata sie generowad [l CUR od terapii poszczegdélnymi komparatorami

zarowno w perspektywie ptatnika publicznego jaki i w perspektywie wspélnej.
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levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czeséciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

21. Dyskusja

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wskazuje na wzgledng stabilno$é uzyskanych
rezultatéw. W przedstawionej analizie minimalizacji kosztéw parametrami, ktore w
najwigkszym stopniu wplywaja na wyniki poréwnania terapii LEV (dia kazdej
prezentacji leku LEV) wzgledem jej komparatoréw jest &rednia dawka
przyjmowanego LEV oraz $rednie dawki przyjmowanych komparatorow.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddéw czgsciowych lub czesciowych wtérmie uogdlnionych u
horych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
ekonomiczna

Zgodnie z Art. 5 ust 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [36]
wykonano oszacowanie ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej,
réznica pomiedzy kosztem stosowania téchnologii wnioskowanej i opcjonalnej jest
réwna zero. Ceny zbytu dla poszczegdlnych opakowan, w wariancie podstawowym
analizy, w porownaniu ztechnologiami opcjonalnymi, przy uwzglednieniu
perspektywy pfatnika publicznego oraz perspektywy wspolnej zaprezentowano
w ponizszych tabelach.
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Tabela 177.

Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na
poszczegdlne opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w kosztach
stosowania poréwnywanych technologii medycznych w perspektywie platnika

Levetiracetam

250 mg 50 tabl.

Levetiracetam
Teva®, tabl. powl.,
250 mg 100 tabl.

Teva®, tabl. powl., [
|

Levetiracetam
Tevag, tabl. powl.,
500 mg 50 tabl.

Levetiracetam
Teva® tabl. powl.,
500 mg 100 tabl.

Levetiracetam
Teva®, tabl. powl.,
750 mg 50 tahl.

Levetiracetam

750 mg 100 tabl.

Levetiracetam
Teva®, tabl. powl.,
1000 mg 50 tabl.

Levetiracetam
Teva“, tabl. powl.,
1000 mg 100 tabl.

|
|
|
Teva®, tabl. powi., [
[
|
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Tabela 178.

Ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej w podziale na
poszczegdlne opakowania leku, gwarantujaca brak réznicy w kosztach
stosowania poréwnywanych technologii medycznych w perspektywie wspélnej

Levetiracetam
Teva®, tabl. powl.,
250 mg 50 tabl.

Levetiracetam
Teva®, tabl. powl.,
250 mg 100 tabl.

Levetiracetam
Teva®, tabl. powi.,
500 mg 50 tabl.

Levetiracetam
Teva®, tabl. powl.,
500 mg 100 tabl.

Levetiracetam
Teva®, tabl. powl.,
750 mg 50 tabl.

Levetiracetam
Teva®, tabl. powl.,
750 mg 100 tabl.

Levetiracetam
Tevaﬂ, tabl. powl.,
1000 mg 50 tabl.

Levetiracetam
Teva®, tabl. powl.,
1000 mg 100 tabl.

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTM) podjeto probe

odnalezienia innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci
stosowania LEV u chorych z padaczka.

Wykonano przeglad systematyczny przedstawiony w rozdziale (Rozdziat 8.),

wwyniku ktérego odnaleziono 1 analize ekonomiczna, Rubio 2006 [37]
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przedstawiajacg roczne koszty stosowania LEV, CBZ-CR oraz (VP+VPA)-ER
w perspektywie holenderskiego systemu opieki zdrowotne;.
Tabela 179.

Zestawienie analiz ekonomicznych dotyczacych efektywnosci LEV i CBZ-CR
oraz (VP+VPA)-ER w napadow czesciowy u chorych z rozpoznang padaczka

Analiza Technologia uwzgledniania

LEV (2 000 mg)

CBZ-CR (600 mg)
Rubio 2006 [37]

(VP+VPA)-ER (1000 mg)

(VP+VPA)-ER (800 mg)

*wediug $redniego kursu walut NBP z 2005 roku 3,8958 €/PLN [27], oraz uwzgledniajac inflacje 2005-
2011 [21]
Zrédio: opracowanie wlasne

Wyniki przedstawionej powyZej analizy ekonomicznej zestawiono 2z rezultatami
otrzymanymi w niniejszym opracowaniu. Roczne koszty stosowania wszystkich
technologii medycznych przedstawione w publikacji Rubio 2006 sg wyzsze od
kosztéw prezentowanych w analizie. W przypadku LEV moze to wynikaé z wyzszego
dawkowania, jednak generalnie nalezy przyja¢, ze réznice wynikajg z réznic na
poziomie kosztébw jednostkowych charakterystycznych dla poszczegdlnych
technologii medycznych. Zbiezno$¢ pomiedzy publikacjg Rubio 2006 i wynikami
przedstawionej analizy dotyczy natomiast przewagi kosztowej CBZ-CR i (VP+VPA)-
ER nad LEV oraz przyjecia rocznego horyzontu analizy.
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22. Zalaczniki

22.1. Strategie wyszukiwania zastosowane w bazach
Embase, Medline i Cochrane Library do odnalezienia
badan oceniajacych jako$é¢ zycia chorych oraz innych
analiz ekonomicznych wraz 2z liczba publikacji

odnalezionych dla poszczegdélnych zapytan

Tabela 180.

Strategia wyszukiwania zastosowane w bazach Embase i Medline
(wyszukiwarka Ovid) wraz =z liczbg publikacji odnalezionych dla
poszczegodlnych zapytan {Qol)

Nr Stowa kluczowe Wynik

("quality-adjusted life year" OR "quality-adjusted life years"

OR QALY OR SF-6D OR SF6D OR Eurogol OR "standard

#1 gamble" OR "time trade-off' OR SG OR TTO OR EQ5D OR 177 691

EQ-5D OR VAS OR "visual analogue scale" OR HUI OR
"health utilities index").af

(Epilepsy OR "Comitial Disease" OR Epilepsia OR Epileptic

#2 OR Epilep* OR "Falling sickness" OR Epilepsies OR Seizure 396 172
OR Convulsion).af

#3 #1 AND #2 937

#4 Remove duplicates from #3 774

Data ostatniego wyszukiwania: 18.09.2012 r.
Zrodfo: opracowanie wiasne

Tabela 181.
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Cochrane Library wraz z liczbg
publikacji odnalezionych dla poszczegdlnych zapytai (QolL.)

Nr Stowa kluczowe Wynik

("quality-adjusted life year" OR "quality-adjusted life years"

OR QALY OR SF-8D OR SF8D OR Eurogol OR "standard

#1 gamble" OR "time trade-off' OR SG OR TTO OR EQ5D OR 25446

EQ-5D OR VAS OR "visual analogue scale” OR HUI OR
"health utilities index") [All tex]

#2 (Epilepsy OR "Comitial Disease" OR Epilepsia OR Epileptic 6 189
OR Epilep* OR "Falling sickness" OR Epilepsies OR Seizure
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Nr Stowa kluczowe Wynik

OR Convulsion) [All text]

#3 #1 AND #2 462

Data ostatniego wyszukiwania: 18.09.2012 r.
Zrédio: opracowanie wlasne

Tabela 182.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazach Embase i Medline
(wyszukiwarka Ovid) wraz z liczba publikacji odnalezionych dla
poszczegolnych zapytan (inne analizy ekonomiczne)

Nr Stowa kluczowe Wynik

("cost-effectiveness” OR "cost-utility” OR CEA OR CUA OR
#1 "budget impact” OR BIA OR Markov OR "decision tree" OR 1776 799
econcmic* OR cost*). af

(Epilepsy OR "Comitial Disease” OR Epilepsia OR Epileptic
#2 OR Epilep* OR "Falling sickness" OR Epilepsies OR Seizure 387 885
OR Convulsion). af

{Levetiracetam OR Levitiracetam OR "ucb L058" OR "uch-
L059" OR ucbL059 OR "uck L0OBC" OR "ucb-L060" OR
#3 ucbL060 OR "UCB 6474" OR "UCB-6474" OR UCB6474 OR 4 649
Etirazetam OR Kopodex OR Matever OR Keppra OR Trund)
.af

(Carbamazepine OR Carbamazepin OR CBZ OR Amizepin
OR Amizepine OR Apo-carbamazepine OR Atretol OR Biston
OR Calepsin CR Camapine OR Carbadac OR Carbategral
OR Carbatol OR Carbazene OR Carbazep OR Carbazepin
OR Carbazina OR Carmaz OR Carpaz OR Carzepin OR
Carzepine OR Clostedal OR Convuline OR Carbatrol OR
Epileptol OR Epimax OR Epitol OR Eposal OR Espa-lepsin
#4 CR Equetro OR Finlepsin OR Foxalepsin OR "g 32883" OR 65 270
g32883 OR "g-32883" OR Hermolepsin OR Karbamazepin
OR Kodapan OR Lexin OR Mazepine OR Mazetol OR
Netigeron OR Nordotol OR Neurotop OR Neurotol OR Panitol
OR Servimazepin OR Sirtal OR "Spd 417" OR Spd417 OR
"Spd-417" OR Tardotol OR Taver OR Tegol OR Tegral OR
Tegretal OR Tegretol OR Tegrital OR Telesmin OR Temporol
OR Teril OR Timonil). af

(Valproic OR Propylisopropylacetic OR Propylpentanoic OR
Propylpentanoate OR Propylvalerate OR Propylvaleric OR
Propylacetate OR Propylacetic OR Dipropylacetate OR
Dipropylacetatic OR Dipropylacetic OR Apilepsin OR
#5 Atemperator OR Convulex OR Convulsofin OR Depacon OR 64 006
Depakene OR Depakin OR Depakine OR Depalept OR
Deprakine OR Depakene OR Depakote OR Dipropyt OR
Divalproex OR Diprosin OR Epilam OR Epilex OR Ergenyl
OR Epilim OR Everiden OR Goilim OR "Kw 6066 N" OR
Labazene OR Leptilan OR Leptilanil OR Mylproin OR Myproic
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Nr Stowa kluczowe Wynik

OR Offil OR Orfiril OR Orlept CR Petilin OR Propymal OR
Stavzor OR Valproate OR Vupral OR Valprolek OR Valcote
OR Valeptol OR Valerin). af

#5 #3 AND #4 1425
#7 #3 AND #5 1765
#8 #6 OR #7 2072
#9 #1 AND #2 AND #8 107
#10 Remove duplicates from #6 88

Data ostatniego wyszukiwania: 04.07.2012 r.
Zrodio: opracowanie wlasne

Tabela 183.

Strategia wyszukiwania zastosowanaw bazie Cochrane Library wraz z liczbg

publikacji odnalezionych dla poszczegélnych zapytan (inne analizy
ekonomiczne)

Nr Stowa kluczowe Wynik

("cost-effectiveness” OR "cost-utility" OR CEA OR CUA OR
"budget impact” OR BIA OR Markov OR "decision tree" OR 47 243
economic* OR cost*) [All tex{]

#1

(Epilepsy OR "Comitial Disease" OR Epilepsia OR Epileptic
OR Epilep* OR "Falling sickness" OR Epilepsies OR Seizure 6 157
OR Convulsion) [All text]

#2

{Levetiracetam OR Levitiracetam OR "ucb L058" OR "uchb-
L059" OR ucbL059 OR "ucb LO60" OR "uch-.060" OR
uchL080 OR "UCB 6474" OR "UCB-6474" OR UCB6474 OR 277
Etirazetam OR Kopodex OR Matever OR Keppra OR Trund)
[All text]

#3

(Carbamazepine OR Carbamazepin OR CBZ OR Amizepin
OR Amizepine OR Apo-carbamazepine OR Afretol OR Biston
OR Calepsin OR Camapine OR Carbadac OR Carbategral
OR Carbatol OR Carbazene OR Carbazep OR Carbazepin
OR Carbazina OR Carmaz OR Carpaz OR Carzepin OR
Carzepine OR Clostedal OR Convuline OR Carbatrol CR
#4 Epileptol OR Epimax OR Epitol OR Eposal OR Espa-lepsin
OR Equetro OR Finlepsin OR Foxalepsin OR "g 32883" OR
g32883 OR "g-32883" OR Hermolepsin OR Karbamazepin
OR Kodapan OR Lexin OR Mazepine OR Mazetol OR
Neugeron OR Nordotol OR Neurotop OR Neurotol OR Panitol
OR Servimazepin OR Sirtal OR "Spd 417" OR Spd417 OR
"8pd-417" OR Tardotol OR Taver OR Tegol OR Tegral OR
Tegretal OR Tegretol OR Tegrital OR Telesmin OR Temporol

1633
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Nr Stowa kluczowe Wynik

OR Teril OR Timonil) [All text]

(Valproic OR Propylisopropylacetic OR Propylpentanoic OR
Propylpentanoate OR Propylvalerate OR Propylvaleric OR
Propylacetate OR Propylacetic OR Dipropylacetate OR
Dipropylacetatic OR Dipropylacetic OR Apilepsin OR
Atemperator OR Convulex OR Convulsofin OR Depacon OR
Depakene OR Depakin OR Depakine OR Depalept OR
#5 Deprakine OR Depakene OR Depakote OR Dipropyl OR 1458
Divalproex OR Diprosin OR Epilam OR Epilex OR Ergenyl
OR Epilim OR Everiden OR Goilim OR "Kw 6066 N" OR
Labazene OR Leptilan OR Leptilanil OR Mylproin OR Myproic
OR Orfil OR Orfiril OR Oriept OR Petilin OR Propymal OR
Stavzor OR Valproate OR Vupral OR Valprolek OR Valcote
OR Valeptol OR Valerin) [All text]

#6 #3 AND #4 64
#7 #3 AND #5 53
#8 #6 OR #7 74
#9 #1 AND #2 AND #8 17

Data ostatniego wyszukiwania: 04.07.2012 r.
Zrédio: opracawanie wlasne

22.2. Stowa kluczowe zastosowane w bazach dodatkowych
wraz z liczbg publikacji odnalezionych dla

poszczegdlnych zapytan

Tahela 184.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z liczba publikacji
odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan (QolL.)

Nr Stowa kluczowe Wynik
# Epilepsy 9
#2 “Comitial Disease” 0
#3 Epilepsia 2
#4 Epileptic 8
#5 ‘ “Falling sickness” 0
#6 Epilepsies 0
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Nr Stowa kluczowe Wynik
#7 Seizure 12
#8 Convulsion 0

Data ostatniego wyszukiwania: 18.09.2012 r.
Zrédio: opracowanie wtasne

Tabela 185.
Sfowa kluczowe zastosowane w bazie CRD wraz z liczbg publikacji
odnalezionych dla poszczegolnych zapytan (Qol)

Nr Stowa kluczowe Wynik

("quality-adjusted life year" OR "quality-adjusted life years"

OR QALY OR SF-6D OR SF6D OR Eurogol OR “standard

#1 gamble” OR "time trade-off' OR SG OR TTO OR EQ5D OR 4907

EQ-5D OR VAS OR "visual analogue scale" OR HUI OR
"health utilities index") [Any field]

(Epilepsy OR "Comitial Disease" OR Epilepsia OR Epileptic

#2 OR Epilep* OR "Falling sickness" OR Epilepsies OR Seizure 455
OR Convulsion) [Any field]
#3 #1 AND #2 40

Data ostatniego wyszukiwania: 18.09.2012 r.
Zrédfo: opracowanie wtasne

Tabela 186.
Slowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z liczbg publikacji
odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan (inne analizy ekonomiczne)

Nr Stowa kluczowe Wynik
#1 Epileps 9
#2 Epileptic 8
#3 Comitial Disease 0
#4 Falling sickness 0
#5 Seizure 12
#8 Convulsion 0
#7 Levetiracetam 2
#8 Carbamazepin 4
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Nr Stowa kluczowe Wynik

#9 Valproic 0
#10 Valproate 2
#11 Tegretol 1

Data ostatniego wyszukiwania: 04.07.2012 r.
Zrédio: opracowanie wlasne

Tabela 187.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie CRD wraz z liczbg publikacji
odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan (inne analizy ekonomiczne)

Nr Stowa kluczowe Wynik

("cost-effectiveness"” OR "cost-utility" OR CEA OR CUA OR
"hudget impact” OR BIA OR Markov OR "decision tree" OR 19 203
economic* OR cost*) [Any field]

#1

(Epilepsy OR "Comitial Disease" OR Epilepsia OR Epileptic
OR Epilep* OR "Falling sickness" OR Epilepsies OR Seizure 432
OR Convulsion) [Any field]

#2

(Levetiracetam OR Levitiracetam OR "ucb L052" OR "ucb-
LO59" OR ucbL059 OR "uch LO60" OR "uch-LOB0" OR
ucbL060 OR "UCB 6474" OR "UCB-6474" OR UCB6474 OR 26
Etirazetam OR Kopodex OR Matever OR Keppra OR Trund)
[Any field]

#3

(Carbamazepine OR Carbamazepin OR CBZ OR Amizepin
OR Amizepine OR Apo-carbamazepine OR Atretol OR Biston
OR Calepsin OR Camapine OR Carbadac OR Carbategral
OR Carbatol OR Carbazene OR Carbazep OR Carbazepin
OR Carbazina OR Carmaz OR Carpaz OR Carzepin OR
Carzepine OR Clostedal OR Convuline OR Carbatrol OR
Epileptol OR Epimax OR Epitol OR Eposal OR Espa-lepsin
OR Equetre OR Finlepsin OR Foxalepsin OR "g 32883" OR 145
g32883 OR "g-32883" OR Hermolepsin OR Karbamazepin
OR Kodapan OR Lexin OR Mazepine OR Mazetol OR
Neugeron OR Nordotol OR Neurotop OR Neurotol OR Panitol
OR Servimazepin OR Sirtal OR "Spd 417" OR Spd417 OR
"Spd-417" OR Tardotol OR Taver OR Tegol OR Tegral OR
Tegretal OR Tegretol OR Tegrital OR Telesmin OR Temporol
OR Teril OR Timaonil) [Any field]

{(Valproic OR Propylisopropylacetic OR Propylpentancic OR
Propylpentancate OR Propylvalerate OR Propylvaleric OR
Propylacetate OR Propylacetic OR Dipropylacetate OR

Dipropylacetatic OR Dipropylacetic OR Apilepsin OR 144
Atemperator OR Convulex OR Convulsofin OR Depacon OR
Depakene OR Depakin OR Depakine OR Depalept OR
Deprakine OR Depakene OR Depakote OR Dipropyl OR

#5
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Nr Stowa kluczowe Wynik

Divalproex OR Diprosin OR Epilam OR Epilex OR Ergeny!
OR Epilim OR Everiden OR Goilim OR "Kw 6066 N" OR
Labazene OR Leptilan OR Leptilanil OR Mylproin OR Myproic
OR Orfil OR Orfiril OR Orlept OR Petilin OR Propymal OR
Stavzor OR Valproate OR Vupral OR Valprolek OR Valcote
OR Valeptol OR Valerin) [Any field]

#6 #3 AND #4 9
#7 #3 AND #5 6
#3 #6 OR #7 11
#9 #1 AND #2 AND #8 6

Data ostatniego wyszukiwania: 04.07.2012 r.
Zrodfo: opracowanie wlasne
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22.3. Diagrém PRISMA przedstawiajacy proces selekcji
publikacji wilaczonych w ramach przegladu

systematycznego

Rysunek 129.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wlaczonych
w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badan
do oceny jakosci zycia chorych

Publikacje z gtdwnych baz Publikacje z baz dodatkowych:
medycznych: CRD: 40
Medline i Embase:774 CEAR: 31
COCHRANE: 462
Lacznie: 1236 tacznie: 71

Publikacje wykluczone na
Publikacje po usunigciu duplikatow podstawie tytutow i streszczen:
analizowane na podstawie tytutéw
i streszczen: Niewlasciwa populacja: 670
Wiaczonych: 1289 Niewtasciwa metodyka: 808

\ Wykluczonych: 1276 /

A

Publikacje wlgczone do analizy
peinych tekstow:

Publikacje wykluczone na
podstawie petnych tekstow:

Wiaczonych: 23 Niewlasciwa populacja: 0

,l, Niewlasciwa metodyka: 20

\ Wykluczonych: 20 /

Publikacje wiaczone do oceny jakosci
zycia chorych:

Wigczonych: 3

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie wzoru diagramu PRISMA [33]
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Rysunek 130.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wilaczonych
w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

Publikacje z gidwnych baz / Publikacje z baz dodatkowych: \
medycznych: CRD: 6
Medline | Embase: 88 CEAR: 38
Cochrane Library; 17
tacznie: 105 Lacznie: 44
\ \_ J
l ¥ Publikacje wykluczone na\
podstawie tytutdw i streszczen:
Publikacje po usunieciu duplikatéw Niewtasciwa populacja: 16
analizowaqe na podstgwie tytutdw Niewlasciwa metodyka: 74
i streszczen:

Wiaczonych: 121 Niewlasciwa interwencja: 15
Niewtasciwy komparator: 3

1 \ Wykluczonych: 108 /
\

Publikacje wiaczone do analizy Publikacje wykluczone na
peinych tekstow, podstawie petnych tekstow:
Whaczonych: 13 Niewlasciwa populacja; 1

Niewlasciwa interwencja: 11
1 Wykluczonych: 12

N

Wigczone analizy ekonomiczne
wykonane w Polsce lub za granica;

Wihaczonych: 1

Zrédlo: opracowanie wiasne na podstawie wzoru diagramu PRISMA [33]
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