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Whykaz skrétow i akronimow

ADTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
CBZ Karbamazepina (Corbomazepine)
DDD Zdefiniowana dawka dobowa (Defined Daily Dase)
HTA Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)
LY Rok Zycia (Life Year)
MFZ Marodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)
FICO Population, Intervention, Comparison, Outcome
QALY Liczba lat Zycia skorygowana jego jakoscia (Quality-Adjusted Life Year)

WHO Swiatowa organizacja zdrowia (World Health Organization)




Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysziych wydatkdw zwigzanych
z podjeciem decyzji o wspoffinansowaniu ze srodkow publicznych preparatow Levetiracetam GSK®
(lewetyracetam) w monoterapii padaczki zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Levetiracetam GSK* w horyzondie czasowym od poczatku -

I ok
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz perspektywy wspolnej ptatnika
za Swiadczenia zdrowotne (NFZ i pacjent) w - horyzoncie czasowym _J Populacje
docelows stanowia pacjenci w wigku co najmniej 16 lat z nowo zdiagnozowang padaczka z napadami
czesciowymi. Liczebnosc populacji obliczona zostata w oparciu o dane o zapadalnosci.

Dane kosztowe uzyskano na podstawie aktualnych rozporzgdzen Ministra Zdrowia i zarzadzen Prezesa
MFZ dotyczacych odplatnosci za procedury medyczne i leki. Korzystano rowniez z wyliczen analizy
ekonomicznej, bedace] czedcig raportu HTA.

W analizie uwzgledniono 4 scenariusze — scenariusz aktualny oraz 3 scenariusze prognozowane:
Scenariusz aktualny - leczenie padaczki u nowo zdiagnozowanych pacjentow nie ulega zmianie -
I

Scenariusze prognozowane — rozszerzenie wskazan lewetyracetamu w Wykazie lekdw refundowanych —
lek refundowany we wskazaniu padaczka:

s scenariusz najbardzie] prawdopodobny -
na poziomie srednim,

e scenariusz minimalny — wskazujacy na najmniejszy wzrost wydatkéw zwiazanych z podjeciem decyzji
o refundacji preparatdw Levetiracetam GSK®,

s scenariusz maksymalny — wskazujacy na najwiekszy wzrost wydatkow zwigzanych z podjeciem decyzji
o refundacji preparatdw Levetiracetam GSK*®.

Dodatkowo przeprowadzono analize wrazliwosci, oceniajac wplyw  zmiany tylko jednego

z analizowanych czynnikdw na wyniki analizy.
Whyniki analizy i wnioski

Wyniki przeprowadzone] analizy wptywu na system ochrony zdrowia wskazuja, Ze podjecie pozytywne]
decyzji o refundowaniu lewetyracetamu w ramach Wykazu refundowanych lekdw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Iywieniowego oraz wyrobow medycznych we wskazaniu
padaczka _ w zaleinosci od przyjetego scenariusza _
_ w scenariuszu najbardzie] prawdopodobnym w pierwszym roku po podjeciu decyzji
o refundacji _ zt oraz - zt w drugim roku. Roznica ta bedzie wynosic w przypadku
przyjecia scenariusza minimalnego _ w - roku oraz - zt w roku - W przypadku
scenariusza maksymalnego wzrost wydatkow bedzie wynosic natomiast odpowiednio - zt
i - zt.

Wydatki pacjenta na leki we wszystkich przyjetych scenariuszach oraz wariantach ocenianych w analizie
wrazliwosci bedg _ po podjeciu pozytywne] decyzji o refundacji oceniang] interwencji
w porownaniu do obecnej sytuacji.
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Wstep

Cel analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia bylo oszacowanie przysztych wydatkdw zwiazanych
z podjeciem decyzji o wspotfinansowaniu ze srodkéw publicznych preparatdw Levetiracetam GSK®
(lewetyracetam) w monoterapii padaczki zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi

w Charakterystyce Produktu Leczniczego Levetiracetam GSK® w horyzoncie czasowym od poczatku -
I

W ramach analizy porownano prognozowane wydatki na terapie z zastosowaniem lewetyracetamu
unowo zdiagnozowanych pacjentdw w poszczegolnych scenariuszach jej finansowania z wydatkami
w przypadku braku finansowania lewetyracetamu w monoterapii padaczki zgodnie z zakresem

zarejestrowanych wskazan do stosowania.

Metodyka

Analiza wptywu na budiet zostata przeprowadzona z uwzglednieniem wynikow przegladu

systematycznego [5].

Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych Agencji Oceny
Technologii Medycznych (ADTM) [1] i spetnia minimalne wymagania dotyczace analiz wplywu na budzet
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych

wyrmagan, jakie musza spetniac analizy [3].
Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO:

Populacja: Dorosli, jak réwniez miodziez w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowana padaczka,

niezaleznie od etiologii napadow padaczkowych.

W odniesieniu do typu napadéw padaczkowych: napady czesciowe lub czesciowe

wtdrnie uogolnione
Interwencja: lewetyracetam (LEV) stosowany w monoterapii

Komparator: karbamazepina (CBZ) stosowana w monoterapii
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Whyniki: inkrementalne wydatki ponoszone przez platnika publicznego (NFZ) oraz platnika za
swiadczenia zdrowotne (NFZ + pacjent) w przypadku decyzji o finansowaniu leczenia

pacjentow z padaczka z zastosowaniem monoterapii lewetyracetamem.

Perspektywa analizy

Zeodnie z Wykazem lekow refundowanych, drodkdw spoiywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobow medycznych, leki we wskazaniu padaczka wydawane sa za optaty ryczaltowa, co oznacza

wspotptacenie pacjenta.

Majac to na uwadze oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w Wytycznych dla przeprowadzania oceny
technologii medycznych [1], niniejsza analiza zostala przeprowadzona z perspektywy platnika

publicznego (NFZ) oraz ptatnika za swiadczenia zdrowotne (NFZ + pacjent).

Horyzont czasowy analizy

Y .kt poczatkowy niniejsze]

analizy zostat ustalony na pierwszy dzien roku -

Scenariusze poréwnywane

W ramach analizy wplywu na budzet poréwnano naktady finansowe ponoszone przez ptatnika (publiczny
oraz pacjent) w przypadku podjecia decyzji o rozszerzeniu wskazan refundacyjnych dla preparatow
Levetiracetam GSK® w Wykazie lekow refundowanych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
oraz wyrobdw medycznych do monoterapii padaczki zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami do
stosowania (scenariusz nowy) zaktualng sytuacjg, gdy lewetyracetam nie jest finansowany w te]

populacji pacjentdw (scenariusz aktualny).

Karbamazepina jest lekiem najczescie] stosowanym u nowo zdiagnozowanych pacjentow z napadami
czesciowymi. Razem z walproinianem, ktory stosowany jest gtdwnie w terapii napadow uogdlnionych,

obejmujac prawie 90% catosci sprzedazy DDD dla wskazania padaczka w Polsce,

Szczegoly dotyczace wyboru alternatywnych schematow leczenia przedstawione zostaly w Analizie

problemu decyzyjnego [4] oraz Analizie ekonomicznej [6].

Populacja

Charakterystyka populacji

Preparat Levetiracetam GSK® zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazany jest do
stosowania jako monoterapia w leczeniu napaddow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych

u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka [7].
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do stosowania (obecnie lek ten jest refundowany we wskazaniu padaczka lekoopornal.

Tym samym populacje docelows stanowig pacjenci w wieku 216 lat z napadami padaczkowymi

czesciowymi lub czesciowo wtdrnie vogdlnionymi. [4]

W obliczeniach zatozono, ze |

Liczebnos¢ populacji

Padaczka jest jedna z najczestszych choréb ukfadu nerwowego | moze wystepowad w kazdym wieku. Na
catym swiecie na padaczke choruje okofo 50 miliondw ludzi. Szacuje sie, ze Srednie rozpowszechnienie
padaczki w catej populacji wynosi 4-10 na 1000. W krajach rozwinietych roczng zapadalnosc szacuje sie
na 40-70 przypadkéw / 100 tys. ludnodci z duig zmiennoscig w zaleinosci od wieku (wskaznik
zachorowalnosci wynosi 72-250/100 tys./rok w 1 r.z.; w populacji oséb dorostych waha sie w granicach
30-40/100 tys./rok, natomiast w populacji pacjentow starszych powyiej 60 r.z. wynosi 150/100 tys., a w

grupie wiekowej =85 r.z. osigga wartosc az 250/100 tys./rok). [10]

Czestosc wystepowania choroby wynosi okoto 1%. 50-60% napadow padaczkowych ujawnia sie ponizej
16 roku Zycia [5]. Padaczka wystepuje 1,1 -1,5 razy czescigj u mezczyzn niz u kobiet. [8] W Polsce choruje

na nig okoto 300-400 tysiecy o0sob co stanowi ok. 1% populacji. [9]

W badaniu Forsgren 2005 [11] oraz Pugliatti 2007 [12] przedstawiono wyniki dotyczace sredniego
rozpowszechnienia padaczki (na 1000 mieszkarcow) w Europie i w Polsce. Dla populacji pacjentow
dorostych wskaznik ten dla Europy wynosi 5,5 [C195% 5,3; 6,3], w przypadku dzieci 4,1 [C195% 3,5; 5,1],
a bez wzgledu na wiek 5,2 [CI95% 3,3; 7,8].

Majbardziej aktualne dane dotyczace epidemiologii padaczki w Polsce pochodza z badania Zielinski 1974,
w ktorym wskaznik chorobowosci na 1000 mieszkancow zostat oszacowany na poziomie 7,8. [12]
Wedtug danych WHO [10] oraz opinii ekspertow, u okofo 30% pacjentow dochodzi do opornosci na

leczenie.

Ma podstawie danych epidemiologicznych, oszacowana populacja chorych na padaczke nielekooporng
w Polsce w roku 2010 wynosita ok. 208,5 tys. na podstawie wskaznika chorobowosci dla Polski oraz

okofo 139 tys. pacjentow w przypadku wskaznika dla krajow europejskich.

W Tabela 1 przedstawiono oszacowanie populacji pacjentdw z padaczka.




Tabela L. Uerha pacjenttw chorych na padaczhe w Polsce na podstawke danych epldemiologicenych
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Analiza rocznego zuzycia DDD substancji czynnych stosowanych w padaczce za lata 2008 2011 wskazuje
na dominujjca role preparatdéw karbamazepiny | walproiniandw w tej grupie (Rysunek 1, Rysunek 2).
Udziat w rocznej sprzedazy preparatdw karbamazepiny | walproinianu bez wzgledu na ich postad i czas
uwalniania wynosit odpowiednio _co stanowito facznie prawie -tngu rynku.
W analizie dla roky 2011 uwzgledniono pierwsze 11 miesiccy powigkszone o srednig z tego okresu
z uwagi na duzy wzrost sprzedaiy w grudniu 2011 r, zwigzany 2 wejsciem w Zycie z dniem 1 stycznia

2012 r. Ustawy o refundacji lekdw.

Rysunek 1. Dynamika sprzedazy DDD substancji czynnych refundowanych w padaczce za okres lat 2008-2011%

# - na podstawie danych NF2 cdnesnie refundac)i za lata 2008-2011[15, 16, 1/, 18]

MNalezy jednak wzigé pod uwage, ze w przypadku nieskutecznosci drugiej monoterapii, stosuje sie

kombinacje lekéw dobranych pod katem typu napaddw | mechanizmu dzialania. Wyniki badania
obserwacyjnego Majkowski 2005 [21] {badanie dotyczy lat 2000-2001) oraz Majkowski 2007 [19]
{badanie dotyczy lat 2005-2006) wskazujg, ze 1 lek stosuje odpowiednio 57,7% oraz 47,8% pacjentow,
2 leki stosujg odpowiednio 31,3% oraz 39,8% pacjentdw, a 3 i wiecej 11% oraz 12,4%. Srednia liczba
lekéw przeciwpadaczkowych przypadajgca na jednego chorego w tych badaniach zostala oszacowana
odpowiednio na 1,5 oraz 1,65. Autorzy wskazuja, ze roinice te wynikajg z nieco ciezszego przebiegu
padaczki u pacjentdw uczestniczgcych w badaniu Majkowski 2007 [19]. Przyjmujac te parametry
oszacowano, ie srednia liczba pacjentdw z padaczky nielekooporng wynosi odpowiednio -




_ pacjentdw. Uzyskane wartodci dla liczebnoéci populacji przekraczaja liczebnoéé populacii dla
estymacji uwzgledniajacej europejskie wskainiki chorobowosci -_ pacjentdw.

Wskazanie: padaczka

Analiza rocznego zuiycia DDD substancji czynnych refundowanych we wskazaniu padaczka za lata 2008-
2011 wskazuje na dominujacq rolg preparatéw karbamazepiny i walproiniandw w tej grupie [Rysunek 2).
Udziat w rocznej sprzedaiy preparatow karbamazepiny | walproinianaw bez wzgledu na ich postac i czas
uwalniania wynost odpowiednio ok. || | | | | I <o <tanowito tacznie prawie [ tego rynku
{Rysunek 3]. W analizie dla roku 2011 uwagledniono pierwsze 11 miesiecy powiekszone o srednij 2 tego
okresu z uwagi na duzy wzrost sprzedaly w grudniu 2011 r. zwigzany z wejsciem w Zycie z dniem
1 stycznia 2012 r. Ustawy o refundacji lekaw.

Rysunek 2. Dynamika sprzeday DDD substanc]i czynnych refundawanych we wskazaniu padaczrka za okres 2008-201 14

# - na podstawie danych NFZ odneénie refundac]i za lata 20082011 [15, 16, 17, 18]




REysunck 3. Udziat w spreedaiy DDD substancji caynnych refundowanych we wskazaniu padaczka w 2011 r.

Malezy zwrdcic uwage na staty wzrost udziatu preparatow walproiniand o przediuzonym uwalnianiu
{ponacd 20% w okresie lat 2008-2011) oraz niewielkie zmniejszenie udzialu karbamazepiny w postaci

statej.

MNalezy jednak wzigé pod uwage, ze w przypadku nieskutecznosci drugiej monoterapii, stosuje sie
kombinacje dwdch lekdw dobranych pod katem typu napadow i mechanizmu dziatania. Wyniki badania
obserwacyjnego Majkowski 2005 [21] (badanie dotyczy lat 2000-2001) oraz Majkowski 2007 [19]
{badanie dotyczy lat 2005-2006) wskazujg, ze 1 lek stosuje odpowiednio 57,7% oraz 47,8% pacjentow,
2 leki stosuj3 odpowiednio 31,3% oraz 39,8% pacjentdw, a 3 i wiecej 11% oraz 12,4%. Srednia liczba
lekdw przeciwpadaczkowych przypadajaca na jednepo chorego w tych badaniach zostala oszacowana
odpowiednio na 1,5 oraz 1,65 Autorzy wskazuja, Ze rdinice te wynikajg z nieco ciezszego przebiepu
padaczki u pacjentow uczestniczgcych w badaniu Majkowski 2007 [19]. Prryjmujgc te parametry

oszacowano, ie Srednia liczba pacjentdw z padaczka nielekooporna wynosi odpowiednio -

- pacjentdow.
Zpodnie ze stanowiskiem eksperckim Prof. Dr hab.. n med. _

_ padaczkowe napady czedciowe wystepujg u okolo 702 pacjentdw. Potwierdzaja
to wyniki badania Majkowski 2007, w ktdrym napady czesciowe stwierdzono u ponad 65% pacjentow,

Uwzgledniajae wiclkosé populacii pacjentdw 1 padaczky niclekooporng na podstawie danyeh

sprzedazowych moina oszacowad, ie pacjentdw z czedciowymi napadami w przebicgu padaczki w roku
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2011 wynosita _ pacjentow a w padaczce nielekoopornej _., a uwzgledniajac
populacje na podstawie liczby stosowanych lekow _ pacjentow w padaczce i okoto

_ w padaczce nielekoopornej.

Tabela 2. Zestawienie szacowane] populacji na podstawie kampilacji danych epidemiologicznych i sprzedazowych

Sracowana populacja
Padaczka

Zapadalnosé

W ramach niniejsze] analizy wphywu na system ochrony zdrowia uwzgledniono wytacznie populacje
nowo zdiagnozowanych pacjentdw z padaczka. Liczebnosc te] populacji wyznaczono na podstawie

wskaznikow zapadalnosci na padaczke.

W badaniu Zielinski 1974 [24] zapadalnos¢ na padaczke w Polsce zostala oszacowana na poziomie
20 os6b na 100 tys. Raport Komisji Polskiego Towarzystwa Epileptologicznego szacuje zapadalnosc na
poziomie 40-70 / 100 tys. osab ogotem oraz 30-40 / 100 tys. os6b w populacji dorostych. Odnaleziono
jedno badanie (Kotsopoulos 2002 [26]), w ktorym autorzy przeszukali systematycznie bazy informacji
medycznych i zestawili wyniki 27 odnalezionych doniesien naukowych w odniesieniu do wskaznikow
zapadalnosdci na padaczke. Uzyskana mediana zapadalnoici wynosita 47,7 na 100 tys. w populacji
ogolnej; w populacji meiczyzn i kobiet odpowiednio 50,7 i 46,2 na 100 tys. W zaleinosci od wieku
uzyskano natomiast nastepujace wyniki: wiek do 14 lat, do 59 i powyiej 60 lat - mediana zapadalnosci
wynosita odpowiednio 82,2 34,7, i 39,7 na 100 tys. ludnosci. W Tabela 3 zestawiono wskazniki

zapadalnosci na padaczke dla Polski, Europy i swiata oraz wyniki dwdch opracowan wtérnych.




Tabela 3. Zapadalnosé na padaczke na podstawie kompilacji danych epidemiologicznych

Padaczka

Zapadalnosé na 100 00D

46,5 Islandia
48,3 60,9 33 75,2 333 58,0 UK
23,0 ¥ X X X X UK
50 |40-70) ¥ X X X X UK
42,8 71,5 29,0 15,0 ¥ ® Dania
24,0 23,0 27,0 31,0 17,0 Finlandia
b 130,0 x ® b b Finlandia
b 52,1 x ® b b Miemcy
b 724 x ® b b Miemcy
[2?;'?":3’” " ¥ ¥ 54,4 204 Estonia (Tartu)
b 45 t % # b Estonia
1000 X t % # b Holandia
® E * b b ® Siwecja
X 82,3 X X X X Siwecja
331 X % 7.5 39,1 27,3 Wiachy
® 82,0 * b b ® Wiochy
® 650,0 * b b ® Serbia
10 32,8 % % ® ® Morwegia




113,0 1244 1034 ¥ 125,3 1009 Chile
190,0 2190 158,0 150,3 173,0 207,0 Ekwador
64,0 86,0 35,0 20,5 72,0 57.0 Etiopia

43,3 61,0 42,0 23,2 50,7 a7.7 Indie
¥ 41,0 ¥ ¥ ¥ % Kanada
733 93,2 433 39,7 68,9 T7.5 Tanzania
25,0 % ¥ ¥ ¥ % Chiny
¥ 1450 ¥ ¥ ¥ % Japonia

# - wynik zaprezentowany w postaci mediany

Populacja nowo zdiagnozowanych pacjentow z padaczka w Polsce zostata oszacowana na podstawie
danych o zapadalnoici opublikowanych w Raporcie Komisji Polskiego Towarzystwa Epileptologii [20]
(wskaznik zachorowalnosci w populacji dorostych) oraz wynikow zaprezentowanych w pracy
Czapinski 2006 [23] (ogdlny wskaZnik zachorowalnosci). Poniewaz w obu publikacjach podano tylko
zakresy zapadalnodci, na potrzeby niniejsze] analizy przyjeto zatoienie, ze srednia zapadalnosé na

padaczke w Polsce jest rowna sredniej ze srednich dwach zakresow (47,5 / 100 tys. ludnosci).

W ramach niniejszego opracowania rozpatrywano nastepujace scenariusze wielkosci analizowanej

populacji na podstawic |

I cenariusz maksymainy

Populacje ludnosci w Polsce w wieku co najmniej 16 lat oszacowano na _ Uwzgledniajac

opisane powyze] wskazniki zachorowalnosci srednig wielkosc populacji pacjentdw, ktérzy zachoruja na
padaczke w danym roku oszacowano na _

Przy zaloieniu, Ze napady czesciowe wystepuja u 70% chorych, oszacowano, ie rocznie srednio
u-pacjentdw zostanie zdiagnozowana padaczka z napadami czesciowymi. Jest to zarazem
populacja pacjentow, ktorzy rozpoczna terapie w kazdym kolejnym roku. Dlatego populacja docelowa
w analizie jest - pacjentdw w roku - oraz dwukrotnie wieksza populacja - - chorych
w-rcrku i-pacjentdw nowo zdiagnozowanych w roku - oraz - chorych, ktorzy




1.4.

1.4.1.

kontynuuja terapie rozpocieta w - roku) (w analizie wplywu na budiet nie uwzgledniano

wskaznikow smiertelnosci). (Tabela 4)

Tabela 4. Liczebnost docelowej populac)i pacjentow

Liczebnosc docelowej populacji w kolejnych
FELELE]L T Odsetek pacjentow latach {nowo zdiagnozowani pacjenci /
Scenariusz srednia (zakres) FETELET kontynuujgcy terapie)
na 100 tys. czesciowymi

Prognoza udziatu w rynku sprzedazy DDD

Stan aktualny

MNa podstawie sprzedazy dawek DDD lekdw refundowanych we wskazaniu padaczka ustalono udziat

w sprzedaiy dawek DDD poszczegolnych substanci czynnych.

Udziat w sprzedazy preparatow karbamazepiny oraz walproinianu wynosit odpowiednio - oraz
- w catosci rynku sprzedaiy dawek DDD w roku 2011. Nalezy zwrocic¢ uwage na znaczacy wizrost
udziatu preparatow walproinianu w latach 2008-2011 z _ przy jednoczesnym spadku
udziatu karbamazepiny z _ Systermatycznie te: maleje udzial pozostatych substancji
czynnych w rynku DDD we wskazaniu padaczka z _




Rysunck 4, Sprzedai dawek DDD we wskazaniu padaczka w latach 2008 - 2011

Prognozy sprzedazy dla rynku preparatéw ze wskazaniem do leczenia padaczki dokonano na podstawie
sprzedazy dawek DDD w latach 2008 2011, Wyznaczono prognoze sprzedaiy dla catego rynku sprzedazy

DDD, preparatdw karbamazepiny oraz walproinianu.

Na patrzeby analizy pozostaly czesd rynku potraktowano jako jedna grupe. Leki z tej grupy sa bardzo
rzadko stosowane. Wyniki prognozy dla tej grupy produktow wskazuja, Ze rynek ten z aktualnego
poziomu ponad 11% zmniejszy sie w okresie ||| co odpowiecnio || v<ziatu w rynku
DDD. Nalety zazraczyd, ie wyznaczenie prognozy dla tego rynku czy to na podstawie wynikow regresji
liniowej, czy na podstawie prognozy dla catego rynku, odejmujac udziaty karbamazepiny oraz

walproinianu, daje bardzo zblizone wyniki.

Wyniki prognozy na podstawie regresji liniowej przedstawiono w tabeli panizej.

Tabela 5. Prognoza sprzedazy DDD i udzizhu w rynku w latach _ na podstawic sprzedaiy dawek DDD
w latach 20D8- 2011

Dane te nie umotliwiajy jednak oceny, ktdre substancje i w jakim odsetku pacjentdw s3 stosowane
w leczeniu padaczki. Praktyka kliniczna wskazuje, Ze lekiem pierwszego wyboru w padaczce 2 napadami

czesciowymi jest karbamazepina.




1.4.2. Scenariusze analizowane

W ramach niniejszej analizy rozwazono trzy warianty udziatu LEV w rynku dla scenariuszy analizowanych

po uzyskaniu pozytywne] decyzji o wspotfinansowaniu lewetyracetamu (Levetiracetam GSK®)

w monoterapii padaczki zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania ze srodkow

publicznych:

scenariusz minimalny — udziat w rynku sprzedazy lewetyracetamu na podstawie danych

opublikowanych w badaniu — W badaniu tym odsetek pacjentow
stosujgcych lewetyracetam wynosit _ odpowiednio w roku

- przyjeto zatoZenie, e w warunkach polskich lewetyracetam osiagnie udzial w wysokosci

- w pierwszym roku i-w drugim roku po podjeciu decyzji o refundacji;

scenariusz maksymalny — udziat w rynku sprzedazy lewetyracetamu na podstawie sprzedazy

I, wch pierwszych latach preparaty
te osiggnety udziat w rynku w wysokosci odpowiednio _

scenariusz sredni — przyjeto wartosc srednia ze scenariusza minimalnego oraz scenariusza

maksyrmalnego.

W tabeli ponize] zestawiono rozwazane scenariusze analizy.

Tabela 6. Scenariusze analizy udzialu lewetyracetamu w rynku sprzedady DDD we wskazaniu padaczka

Scenariusz
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1.6.

Aktualne wydatki

Aktualne wydatki ponoszone przez platnika publicznego na refundacje lekdw we wskazaniu padaczka

zostaty przedstawione w Analizie Problemu Decyzyjnego.

Aktualnie substancja czynna lewetyracetam refundowana jest w innym wskazaniu niz, to ktdarego
dotyczy wniosek. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [53] lewetyracetam refundowany jest

we wskazaniu padaczka lekooporna.

Refundacja w roku 2011 preparatow lewetyracetamu bez wzgledu na postac (state i pfynne) wynosita

ponad _ o stanowito - cate] kwoty na refundacje preparatow ze wskazaniem do

leczenia padaczki lekoopornej. Dla preparatow w postaci statej i plynne] wartosci te wynosity
odpowiecio ponad

W roku 2011 swiadczeniobiorcy poniesli wydatki na kwote ok. - zi na zakup preparatow ze
wskazaniem do leczenia padaczki lekoopornej. Odpiatnosc swiadczeniobiorcow w roku 2011 preparatow
lewetyracetamu bez wzgledu na postac (state i ptynne) wynosila ponad - co stanowito -
catej kwoty na refundacje preparatdw ze wskazaniem do leczenia padaczki lekoopornej. Dla preparatow
w postaci state] i plynnej wartosci te wynosity odpowiednio ponad _
=i

Skutecznosc terapii

W niniejszej analizie uwzgledniono poziom skutecznosc poszczegdlnych terapii na podstawie wynikow

analizy ekonomicznej. Na potrzeby analizy przyjeto zaloienie, _

W tabeli ponize] zestawiono dane dotyczace skutecznosci pordwnywanych terapii jako odsetek

pacjentow leczonych dang terapig w okresie 1 roku oraz 2 roku. _
Y Seclnie wartosci parametréw dotyczacych

skutecznosci oraz odsetki pacjentow, u ktorych wystapilo niepowodzenie leczenia z powodu
nieakceptowalnych dziatan niepoigdanych lub braku skutecznosci pochodzg z analizy deterministyczne;,
natomiast zakresy wartosci w odniesieniu do poziomu skutecznosci z analizy probabilistycznej

przeprowadzonej w ramach analizy ekonomiczne]. (Tabela 7, Tabela 8)




1.7.

Tabela 7. Zestawienie skutecznodci pordwnywanych terapii na podstawie wynikdw analizy ekonomiczne|

Odsetek pacjentow
leczonych w danym roku g

5F = remisja choroby; NSF = czesciowa kontrola napaddw padaczkowych: TF — niepowodzenie leczenia.

Tabela 8. Prrycryny niepowodzenia terapii na podstawie analizy ekonomicznej

Przyczyna niepowodzenla leczenia

TF = niepowodzenie leczenia; TFuae = TF z powodu nieakceptowalnych AE; TFisc = TF z powodu braku skutecznosc,

Dane kosztowe uwzglednione w analizie

W tabeli ponize] zestawiono dane dotyczace kosztow porownywanych terapii. Wartosci parametrow
pochodzace z analizy deterministycznej (srednia) w odniesieniu do kosztow terapii 53 nizsze niz wartosc
dolnego przedzialu ufnosci dla wynikow analizy probabilistyczne] ze wzgledu na przyjecie w analizie

deterministyczne] sredniej dawki lekow (lewetyracetamu i karbamazepiny] na podstawie badania
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1.10.

N (Tabela 9, Tabela

10)

Tabela 9. Koszt analizowanych terapii na podstawie wynikdw analizy ekonomiczne]j

Refundacja NFZ Doplata pacjenta

Roczny koszt terapil

Koszty Srednia

SF — ramisja choroby; N5F — czedciowa kontrola napaddw padaczkowych: TF — niepowodzenie leczenia.

Perspektywa analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego (NFZ) i platnika za

swiadczenie (platnik publiczny i pacjent).

Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z wytycznymi AOTM horyzont czasowy analizy wptywu na system ochrony zdrowia powinien
obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub co najmniej 2 lat od wprowadzenia

nowe] technologii. [1]
Prognozowane wydatki platnika na leczenie przedstawiono w - horyzoncie czasowym,
obejmujgcym lata _ Jest to okres odpowiadajacy diugosci obowiazywania pierwsze] decyzji

refundacyjne] dla wnioskowanej technologii medycznej.

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet skiada sie z dwoch czesci — dokumentu w formacie WORD oraz arkusza
kalkulacyjnego, umoiliwiajacego obliczenia prognozowanych wydatkéow ptatnika.  Obliczenia

przeprowadzono w programie M5 Excel 2010,




1.11. Sposob przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujacy sposab:




2.1.

Whyniki analizy wptywu na budzet

Ponizej przedstawiono wydatki ptatnika publicznego oraz pacjenta ponoszone na leczenie padaczki
w przypadku nierefundowania lewetyracetamu we wskazaniu padaczka, a takie po podjeciu decyzji
o jego wspotfinansowaniu ze srodkow publicznych w tym wskazaniu. W ramach analizy rozwazono trzy

prognozowane scenariusze:

* najbardzie] prawdopodobny - wszystkie analizowane zmienne ustawione na wartosciach

srednich,

*  minimalny — wskazujgcy na najmniejszy wzrost wydatkow zwigzanych z podjeciem decyzji
orefundacji preparatow Levetiracetam GSK® (wszystkie analizowane zmienne ustawione na

wartosciach minimalnych),

= maksymalny - wskazujacy na najwiekszy wzrost wydatkow zwigzanych z podjeciem decyzji
orefundacji preparatow Levetiracetam GSK® (wszystkie analizowane zmienne ustawione na

wartosciach maksymalnych).

Dodatkowo przeprowadzono jednokierunkows analize wrailiwosci, zmieniajac wartosc tylko jednego
analizowanego czynnika w zakresie wartosci minimalnych do maksymalnych przy pozostawieniu

pozostatych parametrdw na wartosciach srednich.
Scenariusz najbardziej prawdopodobny

W przypadku utrzymania aktualnego stanu (brak refundacji LEV we wskazaniu padaczka) wydatki
ptatnika publicznego zwigzane z leczeniem padaczki wynosic beda okoto - tw - roku i blisko
_ w roku - Oszacowano, #e rozszerzenie refundacyjnych wskazan do stosowania ocenianej

technologii medycznej o wskazanie w leczeniu padaczki skutkowad bedzie _

_ Po podjeciu decyzji o wspoffinansowaniu lewetyracetamu ze srodkow publicznych we
wskazaniu padaczka wydatki pacjenta _ w porownaniu do obecnej sytuacji, gdy lek ten

nie jest refundowany w tym wskazaniu.

Tabela 11. Scenariusz najbardziej prawdopodobny — wydatki inkrementalne

Platnik Kategoria




Platnik (NFZ + pacjent)

Platnik {NFZ +
pacjent}

Tabela 13. Seenari




Kategoria

£
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=
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=
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=




Rysunck 5. Scenariusz najbardzic] prawdopodobny — wyd atki platnika publicznega

Rysunck 6. Scenariusz najbardzie] prawdopodobny — wyd atki pacjenta




Rysunck 7, Scenariusz najbardziej prawdopodobny — wydatki ptatnika (NFZ + pacjont)

2.2. Scenariusz minimalny

W przypadku utrzymania aktualnego stanu (brak refundacji LEV we wskazaniv padaczka) wydatki
ptatnika publicznego zwigzane z leczeniem padaczki wynosié beda hliﬁkn- z w- roku i ponad
_w roku - Oszacowano, Ze rozszerzenie refundacyjnych wskazah do stosowania ocenianej
technologii medyeznej o wskazanie w leczenivu padaczki skutkowaé bedzie zwickszeniem wydatkdw

ptatnika publicznego _ zt w roku - | Zwigkszeniem tych wydatkow n:r_

zt w roku - Po podjociu decyzji o wspdffinansowaniv lewetyracetamu ze Srockdw publicznych we

wskazaniu padaczka wydatki pacjenta beda _ gdy lek ten nie

jest refundowany w tym wskazaniu,

Tabela 14. Scenariusz minimalny — wydatki inkrementalne

Platnik Kategoria

1. ||L||-




Tabela 15. Scenariusz minimalny — wydatki w warlancle aktualnym

Platnik [NFZ +
pacjent)

Tabela 16. Scenariusz minimalny —wydatki w warlancie




Rysunek B. Scenariusz minimalny — wydatki platnika publicznego




Rysunck 9. Scenariusz minimalny — wydatki pacjenta

Rysunck 10. Scenariusz minimalny — wydatki ptatnika (NFZ + pacjent)

2.3. Scenariusz maksymalny

W przypadku utrzymania aktualnego stanu (brak refundacji LEV we wskazaniu padaczka) wydatki
platnika publicznego zwigzane z leczeniem padaczki wynosié beda okolo _ ot w - roku
i ponad - zt w roku - Oszacowano, Ie rozszerzenie wskazaf refundacyjnych do stosowania
ocenianej technologii medycznej o wskazanie w leczeniu padaczki skutkowad bedzie zwigkszeniem

wydatkdw platnika publicznego o ponad - ot w roku - i zZwickszeniem tych wydatkdw o blisko

I - - o« [
I~ podieciu decyzii o wspdifinansowaniu




lewetyracetamu ze srodkéw publicznych we wskazaniu padaczka wydatki pacjenta beda _

_ gdy lek ten nie jest refundowany w tym wskazaniu. Ocenia sie, ie analizowany
scenariusz jest najmniej prawdopodobny sposréd analizowanych wariantow,

Tabela 17. Scenariusz maksymalny — wydatki inkrementalne

Platnik Kategoria

Platnik (NFZ + pacjent]

Tabela 18. Scenariusz maksymalny — wydatki w wariancie aktualnym

Kategoria
Ptatnik

Platnik (NFZ +

pacjent)




Tabela 19. Scenariusz maksymalny — wydatkl w wariancie analizowanym

Kategoria

Platnik

Platnik {NFZ + pacjent)




Rysunck 11. Scenariusz maksymalny —wydatki platnika publicznego

Rysunck 12, Scenariusz maksymalny —wydatki pacjenta
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Eysunck 13. Scenariusz maksymalny — wydatki ptatnika (NFZ + pacjent)

Analiza wrazliwosci

W ramach analizy przeprowadzono jednokierunkows analize wrailiwosci, zmieniajac wartosc tylko
jednega z analizowanych parametrow w  zakresie wartosci minimalnych, przez 4rednie, do

maksymalnych, pozostawiajjc pozostate analizowane zmienne na wartosciach srednich.

Liczebnosé populacji

Szacuje sie, iz wydatki platnika publicznego wzrosna _ zt w pierwszym
roku oraz od _ zl w kolejnym roku w zaleznosci od przyjetych zatozen dotyczacych
wielkosci  populacji, ktdra bedzie leczona lewetyracetamem po podjeciu  decyzji o jego

wspdtfinansowaniu ze srodkdw publicznych we wskaraniu padaczka.

Tabela 20. Analiza wrazliwosci - liczebnosc populacji na poziomie srednim - wydatki inkrementalne

Platnik Kategoria




Platnlk (NFZ + pacjent)

Platnik (NFZ + pacjent)

Pacjent

Platnik (NFZ + pacjent)




Platnik Kategoria

2.4.2. Udzial preparatéw Levetiracetam GSK w rynku sprzedazy

Szacuje sie, iz wydatki ptatnika publicznego _ zt w pierwszym roku oraz od
_ zt w kolejnym roku w zaleinosci od przyjetych zatozen dotyczacych udziatu w rynku

sprzedazy preparatow Levetiracetam GSK® po podjeciu decyzji o jego wspotfinansowaniu ze srodkow

publicznych we wskazaniu padaczka.

Tabela 23. Analiza wrailiwosci— udziatl LEV G5K w rynku na poziomie srednim —wydatki inkrementalne

Piatnik Kategoria

Platnik (NFZ + pacjent)

Tabela 24. Analiza wrailiwoscl — udzial LEV GSK w rynku na poziomie minimalnym — wydatkl inkrementalne

Platnik Kategoria




Platnik Kategoria

Platnik [NFZ + pacjent)

Platnik Kategoria

Platnik [NFZ + pacjent)

2.4.3. Skutecznos¢ terapii

Szacuje sie, iz wydatki ptatnika publicznego _ zf w pierwszym roku
oraz od _ zt w kolejnym roku w zaleinosci od przyjetych zatozer dotyczacych
skutecznosci terapii po podjeciu decyzji o jego wspotfinansowaniu ze srodkow publicznych we wskazaniu

padaczka.




Tabela 26. Analiza wrailiwosci — skutecznos€ terapii na poziomie srednim — wydatki inkrementalne

Platnik Kategoria

Platnik (NFZ + pacjent)

Tabela 27, Analiza wrailiwodcl — skutecznodé terapll na poziomie minimalnym — wydatkl iInkrementalne

Platnik Kategoria

Patnik {NFZ + pacjent)




Tabela 28, Analiza wraillwodcl — skutecznost terapll na poziomie maksymalnym — wydatkl inkrementalne

Kategoria

Platnik (NFZ + pacjent)

2.4.4. Poziom kosztow

stacue i, i wydatki pltnika publceneso (NN I
pierwszym roku oraz — zt w kolejnym roku w zaleznosci od przyjetych zatozen

dotyczacych poziomu kosztow po podjeciu decyzji o jego wspotfinansowaniu ze srodkow publicznych we

wskazaniu padaczka.

Tabela 29, Analiza wrailiwosci — poziom kosztdw na poziomie srednim — wydatki inkrementalne

Platnik Kategoria

Platnik [NFZ + pacjent)




Platnik {NFZ + pacjent)

Platnik {NFZ + pacjent)




Platnik Kategoria
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3.2.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wpiyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Podjecie decyzji o finansowaniu lewetyracetamu w ramach Wykazu refundowanych lekdw, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia Iywieniowego oraz wyrobow medycznych we wskazaniu

pacaczka |

Preparaty Levetiracetam GSK® sg obecnie wspdifinansowane ze srodkdw publicznych we wskazaniu

padaczka lekooporna. Stosowanie ich we wskazaniu padaczka _

Aspekty etyczne i spoteczne

Tabela 32, Podsumowanie aspektdw etycznych | spotecznych







Podsumowanie i wnioski

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na system ochrony zdrowia wskazuja, ze podjecie pozytywng]
decyzji o refundowaniu lewetyracetamu w ramach Wvykazu refundowanych lekow, srodkdw

spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrobow medycznych we wskazaniu

padaczka skutkowad bedzie w zaleinoici od przyjetego scenariusza _
N, . przypaciku
scenariusza maksymainego |

Wydatki pacjenta na leki we wszystkich przyjetych scenariuszach oraz wariantach ocenianych w analizie

wrazliwosci _ po podjeciu pozytywnej decyzji o refundacji ocenianej interwencji

w porownaniu do obecnej sytuaci.




Ograniczenia

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia zalozono, iz nowo rdiagnozowani pacjenci z padaczka
z napadami czesciowymi moga byc leczeni wyltacznie karbamazeping lub (po podjeciu pozytywne] decyzji
o refundacji) lewetyracetamem. Dodatkowo brak danych o udziale w rynku lewetyracetamu
stosowanego w podgrupie pacjentdow z nowo zdiagnozowana padaczka (dostepny jest wylacznie ogdlny
udziat w rynku dla poszczegolnych lekow) oraz dane dotyczace udziatu dla poszezegdlnych preparatow

we wskazaniu padaczka lekooporna.




6.

Bibliografia

10.
11.

12.

13

14.
15,

16.

17.

Agencja Oceny Technologii Medycznych. Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA) -
Woersja 2.1; Warszawa, kwiecien 2009; http://www.aotm.gov.pl/index.php?id=13 [10.08.2011]
AOTM, Komunikat w sprawie obowigzujace] wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakosc. http://www.aotm.gov.plfindex.php?id=560
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spefniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia tywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

_. Analiza problemu decyzyjnego. Lewetyracetam (Levetiracetam G5K*) w
monoterapii padaczki zgodnie z zakresem zarejestrowanych wskazan do stosowania; wersja 1.00
(I

_. Analiza kliniczna. Lewetyracetam (Levetiracetam G5K®) w monoterapii padaczki
zgodnie z zakresem zarejestrowanych wskazan do stosowania — przeglad systematyczny; wersja
1.00 (I

_ Analiza ekonomiczna. Lewetyracetam |Levetiracetam G5K®) w monoterapii
padaczki zgodnie z zakresem zarejestrowanych wskazan do stosowania; wersja 1.00 l_
=

Charakterystyka produktu Leczniczego Levetiracetam GSK —
http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/dcp/charakterystyka/2012-01-
02_Levetiracetam%20G5K%20tabletki%20ChPL%2002.01.2012.pdf [dostep: 18.05.2012]
ledrzejczak 1.: Padaczka. BNP Lublin 2006: 13-17

Rejdak K; Wspotczesne algorytmy diagnostyczne i standardy terapeutyczne w nowo rozpoznang]
padaczce u dorostych. Polski Przeglad Neurologiczny 2010; 6:131-136

WHO2009, http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs999/en/index.html

Forsgren L, Beghi E, Oun A, Sillanp3a M. The epidemiology of epilepsy in Europe - a systematic
review. Eur ] Neurol. 2005 Apr;12(4):245-53.

M.Pugliatti, E.Beghi, L.Forsgren, et al. Estimating the cost of epilepsy in Europe: A review with
economic modeling. Epilepsia, 48(12):2224-2233, 2007

Zielinski 1). Epilepsy and mortality rate and cause of death. Epilepsia 1974; 15: 191-201

GUS. http://www.stat.gov.pl/cps/rde/xbecr/gus/L_powierzchnia_ludnosc_teryt_2011.pdf
Uchwata Nr 5/2012/I1 Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 marca 2012 r. w sprawie
przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat
2011 r. http:/fwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3Edzialnr=7 Bartnr=4848

Uchwata Nr 3/2011/1l Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie
przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat
2010 r. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=7 &artnr=4409

Uchwata Nr 3/2010/11 Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2010 r. w sprawie
przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartal
2009 r. http:/fwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=38dzialnr=7 Bartnr=4067




18.

19,

20.

21.

22.

23

24.

25.

26.

27.

28.

29,

30.

31

32

33.

34.

35.

36.
37.

38.

39.

Uchwata Nr 3/2010/11 Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2010 r. w sprawie
przyjecia okresowego sprawozdania z dzialalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat
2009 r. http://www.nfz.gov.pl/new/index php?katnr=38dzialnr=7&artnr=4067

Jerzy Majkowski, Beata Majkowska-Zwaolinska. Cechy demograficzne, spoteczne i medyczne 1019
chorych z padaczka. Prospektywne, wieloosrodkowe badania kosztow padaczki w 2006 r. w
Polsce. EPILEPTOLOGIA 2007; 15:119-139

Standardy diagnostyki i leczenia chorych z padaczka w Polsce. Raport Komisji Polskiego
Towarzystwa Epileptologii. Epileptologia 2002; 10: 109-130

Majkowski J, Kacinski K, Jedrzejczak, et al. Leczenie farmakologiczne padaczki w polsce w latach
2000-2001. Analiza wieloosrodkowych prospektywnych badan 6195 CHORYCH. Epileptologia
2005, 13:11-27

Stanowisko nr 46/14/2009 z dnia 6 lipca 2009 r. w sprawie finansowania ze srodkdw publicznych
lakozamidu (Vimpat®) w leczeniu padaczki lekooporne]

Czapinski P, Niedzielska K.: Padaczka [w.] Choroby wewnetrzne Szczeklik A. [red.],Medycyna
Praktyczna, Krakow 2006, 1913-1920.

Zielinski 1). Epidemiology and medical-social problems of epilepsy in Warsaw. Final report on
research program no. 19-P-58325-F-01. Warsaw: Psychoneurological Institute, 1974,

Oun A, Haldre 5,Magi. Incidence of adult epilepsy in Estonia. Acta Neurol S5cand 2003: 108: 245-
251

Kotsopoulos IAW, van Merode T, Kessels FGH et. al. Systematic review and meta-analysis of
incidence studies of epilepsy and unproveked seizures. Epilepsia 2002; 43{11):1402-9

Hauser WA, Kurland LT. The epidemiology of epilepsy in Rochester, Minnesota, 1935 through
1967. Epilepsia 1975; 16: 1-66.

Beilmann A, Napa A, Hamarik M, et al. Incidence of childhood epilepsy in Estonia. Brain Dev
1999;21: 166-74.

Braathen G, Theorell K. A general hospital population of childhood epilepsy. Acta Paediatr
1995;84: 1143-6.

Dlafsson E, Hauser WA, Ludvigsson P, et al. Incidence of epilepsy in rural celand: a population-
based study. Epilepsia 1996;37: 951-5.

Lavados J, Germain L, Morales L, et al. A descriptive study of epilepsy in the district of El-
Salvador, Chile, 1984-1988. Acta Neurol Scand 1992;85: 249-56.

Doerfer J, Wasser 5. An epidemiologic study of febrile seizures and epilepsy in children. Epilepsy
Res 1987;1: 149-51.

Granieri E, Rosati G, Tola R, et al. A descriptive study of epilepsy in the district of Copparo, Italy,
19564-1978. Epilepsia 1983;24: 502-14.

Kerdnen T, Riekkinen Pj, Sillanpda M. Incidence and prevalence of epilepsy in adults in Eastern
Finland. Epilepsia 1989;30: 413-21.

Pavlovic M, Jarebinski M, Pekmezovic T, et al. Seizure disorders in preschool children in a
Serbian district. Neuroepidemiology 1998;17: 105-10.

Graaf ASd. Epidemiological aspects of epilepsy in Northern Norway. Epilepsia 1974;15: 291-9.
Blom 5, Heijbel J, Bergfors PG. Incidence of epilepsy in children: a follow up study three years
after the first seizure. Epilepsia 1978;19: 343-50.

Placencia M, Shorvon SD, Paredes V, et al. Epileptic seizures in an Andean region of Ecuador.
Brain 1992;115: 771-82.

Tekle-Haimanot R, Forsgren L, Ekstedt J. Incidence of epilepsy in rural central Ethiopia. Epilepsia
1997;38: 541-6.




40.

41.
42,

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49,

50.

51

52

53,

54,

Mani K5, Rangan G, Srinivas HV, et al. The Yelandur study: a community-based approach to
epilepsy in rural South India: epidemiological aspects. Seizure 1998;7: 281-8.

Doose H, Sitepu B. Childhood epilepsy in a German city. Neuropediatrics 1983;14: 220-4.
Cockerell OC, Johnson AL, Sander JW, et al. Remission of epilepsy: results from the National
General Practice Study of Epilepsy. Lancet 1995;346: 140-4.

Joensen P. Prevalence, incidence, and classification of epilepsy in the Faroes. Acta Neurol Scand
1986;74: 150-5.

Cockerell OC, Goodridge DMG, Brodie D, et al. Neurological disease in a defined population: the
results of a pilot study in two general practices. Neuroepidemiology 1996;15: 73-82.

Camfield C5, Camfield PR, Gordon K, et al. Incidence of epilepsy in childhood and adolescence: a
population based study in Nova Scotia from 1977 to 1985. Epilepsia 1996;37: 19-23.

Rwiza HT, Kilonzo GP, Haule |, et al. Prevalence and incidence of epilepsy in Ulanga, a rural
Tanzanian district: a community-based study. Epilepsia 1992;33: 1051-6.

Rantala H, Ingalsuo H. Occurence and outcome of epilepsy in children younger than 2 years. |
Pediatr 1999;135: 761-4.

Li 5, Schoenberg BS, Wang C, Cheng X, et al. Epidemiology of epilepsy in urban areas of the
people’s republic of China. Epilepsia 1985;26: 391-4.

Cavazzuti GB. Epidemiclogy of different types of epilepsy in school age children of Modena,
ltaly. Epilepsia 1980;21: 57-62.

Okkes IM, Lamberts H. Verschillende frequentiecijfers van aandoeningen bij
gezondheidsenquete en huisartsregistraties. Ned Tijdschr Geneeskd 1997;141: 634-5.

Ishida 5. Prevalence of epilepsy in Okayama prefecture: a neuroepidemiologic study. Folia
Psychiatr Neurol Jpn 1985;39: 325-32,

Stanowisko RK AOTM nr 46/14/2009 z dnia & lipca 2009 r. w sprawie finansowania ze srodkdw
publicznych lakozamidu (Vimpat®) w leczeniu padaczki lekoopornegj

OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 28 sierpnia 2012 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2012 .

Hollingworth 5A, Eadie MJ. Antiepileptic drugs in Australia: 2002-2007. Pharmacoepidemiology
and drug safety 2010; 19: 82-89




Spis tabel

Tabela 1. Liczba pacjentow chorych na padaczke w Polsce na podstawie danych
B M O OBICEINCN .. cios s irnemrerrsrissssssrnrrsassssrensns ssrsnsssssrnssssnnmssss ssssss shnses sssssssbbstinsssssrnssssnnssssssstsrss D

Tabela 2. Zestawienie szacowanej populacji na podstawie kompilacji danych epidemiologicznych

[ 1 gi=le =l 130, o Bt B S RSy e e e T R e e R DR PR e PPyt 14
Tabela 3. Zapadalnosc na padaczke na podstawie kompilacji danych epidemiologicznych.ecccvinnnee. 15
Tabela 4. Liczebnosé docelowe] populac)i PACiEntOW ... ieesicesie e s s srsesssasssmessassssassamens s senssan 17
Tabela 5. Prognoza sprzedazy DDD i udziatu w rynku w latach _ na podstawie sprzedazy

dawek DDD w Iatach 2008- 2011 ....oiviiinrresssirerrrissss srsemsssmsssnsss beises bssssssnns s manss iessss srberssssssss 18
Tabela 6. Scenariusze analizy udziatu lewetyracetamu w rynku sprzedazy DDD we wskazaniu

[ E= T L - U U S 19
Tabela 7. Zestawienie skutecznosci porownywanych terapii na podstawie wynikow analizy

B RO O et T e L e e T S s s 21
Tabela 8. Przyczyny niepowodzenia terapii na podstawie analizy ekOnomiCZng] ....oveeeeceemecrsieesccsersnnans 21
Tabela 9. Koszt analizowanych terapii na podstawie wynikow analizy ekonomiczne] .....ccevecvececnininnaas 22
Tabela 10. Koszt diagnostyki i leczenia pacjenta z padaczka na podstawie analizy ekonomiczne] ............ 22
Tabela 13. Scenariusz najbardziej prawdopodobny — wydatki inkrementalne ... ceccinnnceccccncieinnas 24
Tabela 12. Scenariusz najbardziej prawdopodobny — wydatki w wariancie aktualnym ..., 25
Tabela 13. Scenariusz najbardziej prawdopodobny — wydatki w wariancie analizowanym......ccocoveveeene. 25
Tabela 13. Scenariusz minimalny — wydatki inkrementalne ... e e e 28
Tabela 12. Scenariusz minimalny — wydatki w wariancie aktualnym... e 29

Tabela 13. Scenariusz minimalny — wydatki w wariancie analizowanym ... 29

Tabela 13. Scenariusz maksymalny — wydatki inkrementalne .o 32
Tabela 12. Scenariusz maksymalny — wydatki w wariancie aktualnym ..o 32
Tabela 13. Scenariusz maksymalny — wydatki w wariancie analizowanym ..o 33

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — liczebnosé populacji na poziomie Srednim — wydatki
L= =TSSR 35

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — liczebnosé populacji na poziomie minimalnym — wydatki
inkrementalneg o manaiii e i e SR s R R R i 36

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — liczebnosc populacji na poziomie maksymalnym — wydatki
I BT B TV VB . ccimsisssomaoi iss VEBA S FF 36

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — udziat LEV G5K w rynku na poziomie srednim — wydatki
L= = =1 37

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — udziat LEV G5K w rynku na poziomie minimalnym — wydatki
1 = 1B B L L S TS e IR 37

Tabela 13. Analiza wrailiwosci — udziat LEV G5K w rynku na poziomie maksymalnym — wydatki
T R BB AIIE <. ic s s it i s i S e o i W i i 38




Tabela 13. Analiza wrazliwoici — skutecznosc terapii na poziomie srednim — wydatki
inkrementalne

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — skutecznosé terapii na poziomie minimalnym — wydatki

T B I T . i i et e e S B o 0 G b e i s e

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — skutecznosc terapii na poziomie maksymalnym — wydatki
inkrementalne

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — poziom kosztow na poziomie srednim — wydatki inkrementalne......

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — poziom kosztow na poziomie minimalnym — wydatki
inkrementalne

Tabela 13. Analiza wrazliwosci — poziom kosztow na poziomie maksymalnym — wydatki

L= 1= €= L L=

Tabela 19. Podsumowanie aspektow etycznych i spotecznych ..o e

... 40







