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Wykaz skrotow i akronimoéw

AOTM

AR

BIA

ChPL

HTA

LEV

NFZ

Asencja Oceny Technaologii Medycznych {Agency for Health Technology Assessment in Poland}
Analiza racjonalizacyjna

Analiza wptywu na budzet {Budget Impact Analysis}

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics}

Qcena technologii medycznych {Health Technology Assessment}

Lewetyracetam (Levetiracetam}

Narodowy Fundusz Zdrowia




Wstep i cel analizy

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych {Dz.U. 2011 nr 122, poz. 696 z pdin.
zmianami) do wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt.1 tej Ustawy (wniosek o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego) dla leku, srodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu nalezy dotaczy¢ uzasadnienie wniosku zawierajgce m.in. analize racjonalizacyjng. [1]

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budiet podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow
refundacji. Analiza ta powinna przedstawiaC rozwigzania dotyczace refundacji lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych objecie
refundacjg spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmnigj
wzrostowi kosztow wynikajagcemu z analizy wptywu na budzet (art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte

Ustawy). [1]

Celem niniejszej analizy racjonalizacyjne] byto przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji
lekéw, srodkow spoiywcezych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobow medycznych,
ktorych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkdéw publicznych w wielkosci odpowiadajgce]
co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na system ochrony zdrowia dla
lewetyracetamu (Levetiracetam GSK®) w monoterapii padaczki zgodnie z zakresem zarejestrowanych

wskazan do stosowania [6].

Raport HTA (w tym analiza wptywu na system ochrony zdrowia, z ktérej wynikédw korzystano
w niniejszej pracy) dla lewetyracetamu (Levetiracetam GSK®) zostat przeprowadzony zgodnie
z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [2].
Wszystkie analizy wchodzace w skfad raportu HTA (analiza kliniczna [4], analiza ekonomiczna [5]
i analiza wptywu na system ochrony zdrowia [6]), jak rowniez analiza racjonalizacyjna, spetniajg
minimalne wymagania dla tego typu analiz zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie

minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac analizy z dnia 2 kwietnia 2012 roku [3].




Problem zdrowotny

Padaczka jest przewlekta chorobg cechujgcg sie wystepowaniem nieprowokowanych napadow -
stereotypowych epizoddw o naglym poczatku, w czasie ktorych mogg wystepowac zaburzenia
Swiadomosci, zachowania, emocji, czynnosci ruchowych, czuciowych Ilub wegetatywnych,

dostrzegane przez chorego i jego otoczenie. [7]

Padaczke rozpoznaje sie, jezeli potwierdzono wystgpienie co najmniej 2 nieprowokowanych
napaddw padaczkowych w odstepie wiekszym niz 24 godziny. Pojedyncze napady i napady
prowokowane, szczegdlnie ostre napady objawowe w przebiegu cigezkich chordb osrodkowego
uktadu nerwowego lub choréb ogdlnoustrojowych, a takze drgawki gorgczkowe nie spetniajg

kryteriow rozpoznania padaczki. [7]

Padaczka jest jedna z najczestszych chordb neurologicznych. Szacuje sie, ze u 5-10% populacji ogdlne]
wystapi przynajmniej jeden napad padaczkowy w Zyciu (wigczajgc w to drgawki gorgczkowe).
Wskaznik rozpowszechnienia padaczki w Polsce wynosi 1%, podobnie jak w innych krajach

europejskich oraz Ameryce Potnocne]j. [10]

W Polsce na padaczke choruje okoto 300-400 tysiecy osdb. [9] Zapadalnoéé na padaczke waha sie
wgranicach  40-70/100 000/rok z duzg zmiennoscia w  zaleznosci od  wieku
{wynosi 72-250/100 000/rok w 1 r.z.; w populacji osob dorostych waha sie w granicach
30-40/100 000/rok, natomiast w populacji pacjentow starszych powyzej 60 r.z. wynosi 150/100 000,
a w grupie wiekowe] >85 r.Z. osigga wartos¢ az 250/100000/rok) [10]. 50-60% napaddw
padaczkowych ujawnia sie ponizej 16 roku zycia [7]. Wysoka zapadalno$¢ wsrod dzieci wigze sie
z licznymi czynnikami przedporodowymi i okotoporodowymi. Wzrost zachorowalnosci w populacji
powyze] 65 roku zycia ma natomiast zwigzek z chorobami naczyniowymi mézgu, nowotworami
i innymi schorzeniami okresu starzenia. Padaczka wystepuje 1,1-1,5 razy czesciej u meziczyzn niz

u kobiet. [8]

Wiece] niz 60% przypadkdw stanowi padaczka objawiajaca sie napadami czeSciowymi i czesciowymi
wtdrnie uogdlnionymi, zwtaszcza u pacjentdw, u ktorych choroba rozpoczeta sie w podziniejszym
wieku. W przypadku 50% pacjentéw z padaczka udaje sie ustali¢ etiologie napaddw. Postad

lekooporna rozwija sie u 30% chorych z padaczka. [10]




Oceniana interwencja

Mechanizm dziatania lewetyracetamu nadal nie jest w petni poznany, wydaje sie inny niz sposéb
dziatania dostepnych obecnie lekow przeciwpadaczkowych. Wyniki badan in vitro i in vivo wskazuja,
ze lewetyracetam nie zmienia podstawowych wtasciwosci komoérki ani prawidtowych procesow

neurotransmisji. [11]

Levetiracetam GSK® jest wskazany jako monoterapia w leczeniu napaddw czesciowych

lub czesciowych wtornie uogdlnionych u pacjentdow w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.
Levetiracetam GSK® jest wskazany jako terapia wspomagajgca:

e w leczeniu napaddw czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u dorostych, dzieci

i niemowlat w wieku od 1 miesiaca z padaczka;

¢ wleczeniu napaddw mioklonicznych u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziercza

padaczka miokloniczna;

o w leczeniu napadéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy

w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogdlniona. [11]

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): leki przeciwpadaczkowe (NO3AX14)

Zgodnie z ChPL pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Keppra® (tabletki
powlekane, 250 mg) wydano w dniu 29 wrzesnia 2000 r. [12]. FDA zaaprobowato lewetyracetam
(preparat Keppra®, tabletki) w dniu 30 listopada 1999 r. [13] Lewetyracetam we wskazaniu padaczka

nie jest obecnie refundowany w Polsce ze srodkéw publicznych.




4.1.

4.2.

4.3.

Wyniki analizy

Metodyka

Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjne]j ustalono na takim samym poziomie jak horyzont czasowy
analizy wptywu na system ochrony zdrowia. Uwzgledniono perspektywe ptatnika publicznego

{Narodowy Fundusz Zdrowia).

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia dla lewetyracetamu (Levetiracetam GSK®)
oszacowano, iz po podjeciu decyzji o rozszerzeniu wskazan refundacyjnych dla lewetyracetamu w
Wykazie lekow refundowanych w Polsce o wskazanie w leczeniu padaczki koszty ptatnika publicznego
(NFZ) wzrosng o maksymalnie okofo - w pierwszym roku i maksymalnie okoto _
w kolejnym roku (scenariusz prognozowany wskazujacy najwyiszy wzrost wydatkow ptatnika
publicznego — scenariusz najbardziej pesymistyczny). Wprowadzenie ponizej przedstawionych
rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli uwoalnié¢ srodki finansowe, ktore mogtyby pokryé co najmnigj

wskazany powyzej wzrost kosztdw ptatnika publicznego. (Tabela 1)

Tabela 1. Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia {wydatki ptatnika publicznego)

Whydatki aktualne
(przed podjeciem decyzji o refundowaniu LEV w monoterapii padaczki
zgodnie z zakresem zarejestrowanych wskazan do stosowania)

Whydatki prognozowane

z zakresem zarejestrowanych wskazan do stosowania)

{po podjeciu decyzji o refundowaniu LEV w monoterapii padaczki zgodnie _ _

Réznica wydatkéw (wzrost wydatkéw)

Proponowane rozwigzania

Rozwigzanie dotyczace refundacji lekdw, srodkdéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktorego wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkow
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow ptatnika publicznego
wynikajgcemu  z analizy wptywu na system ochrony zdrowia dla lewetyracetamu
{Levetiracetam GSK®) w monoterapii padaczki zgodnie z zakresem zarejestrowanych wskazan do

stosowania to:
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4.4. Wielkos¢ uwolnionych srodkéw po wprowadzeniu proponowanych rozwigzan

| Przewiduje sie, iz [

. W przypadku podjecia decyzji

o}

i czesc z tej kwoty bedzie mdgt przeznaczyé na
refundacje lewetyracetamu w monoterapii padaczki zgodnie z zakresem zarejestrowanych wskazan

do stosowania. (Tabela 3)

Tabela 3. |
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4.5.

4.6.

Tabela 4. Wielkos¢ uwolnionych srodkow finansowych

Rozwigzanie Wielkos€ uwolnionych srodkow / rok

Oszacowania dowodz3jce zasadnosci proponowanych rozwigzan

Proponowane rozwigzania racjonalizacyjne pozwolg uwolni¢ w obydwu latach wiekszg kwote niz ta
potrzebna na sfinansowanie wzrostu kosztow refundacji po rozszerzeniu wskazan refundacyjnych dla
lewetyracetamu w Wykazie lekdw refundowanych o stosowanie w monoterapii padaczki zgodnie

z zakresem zarejestrowanych wskazan do stosowania. (Tabela 5)

Tabela 5. Oszacowania analizy racjonalizacyjnej

Wzrost wydatkdw na podstawie BIA
(scenariusz pesymistyczny)

Wielkos¢ uwolnionych srodkow -
rozwigzania AR

Zatozenia, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

W analide ragonalizacyine] zatozono, - |
zatotono rownier, - [
I o0 przyjeto zaotene, it w zviazk:

W odniesieniu do wydatkdéw ponoszonych na lewetyracetam po podjeciu decyzji o jego
refundowaniu w monoterapii padaczki, przyjeto najbardziej pesymistyczny scenariusz analizy wptywu

na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego.




Whioski koncowe

Finansowanie lewetyracetamu (Levetiracetam GSK®) ze srodkdw publicznych w monoterapii padaczki
zgodnie z zakresem zarejestrowanych wskazan do stosowania wigze sie z dodatkowymi wydatkami
ptatnika publicznego, jednak przedstawione w niniejszej analizie rozwigzania racjonalizacyjne mogg
prowadzi¢ do uwolnienia $rodkéw publicznych w wysokosci co najmniej réwnowaznej wzrostowi

wydatkow wynikajacemu z analizy wptywu na system ochrony zdrowia.
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