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Wykaz skrétow i akronimow

AOTM

CBz

DDD

HTA

LTG

LY

NFZ

PICO

QALY

VPA

WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Karbamazepina (Carbamazepine)

Zdefiniowana dawka dobowa (Defined Daily Dose)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)
Lamotrygina (Lamotrigine)

Rok zycia (Life Year)

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)

Population, Intervention, Comparison, Outcome

Liczba lat Zycia skorygowana jego jakoscig (Quality-Adjusted Life Year)
Walproinian (Valproate)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)




Streszczenie
Cel analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw zwigzanych
z podjeciem decyzji o wspotfinansowaniu ze sSrodkéw publicznych preparatéw Lamitrin® (lamotrygina)
w monoterapii padaczki zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Lamitrin® w horyzoncie czasowym od poczatku _ roku.

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej ptatnika
za Swiadczenia zdrowotne (NFZ i pacjent) w - horyzoncie czasowym (_ Populacje
docelowg stanowig pacjenci z nowo zdiagnozowang padaczka z napadami czesciowymi i uogdlnionymi
leczeni zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w ChPL Lamitrin®. Liczebno$¢ populacji
obliczona zostata w oparciu o dane o zapadalnosci.

Dane kosztowe uzyskano na podstawie aktualnych rozporzadzen Ministra Zdrowia i zarzadzen Prezesa
NFZ dotyczgcych odptatnosci za procedury medyczne i leki. Korzystano réwniez z wyliczen analizy
ekonomicznej, bedacej czescig raportu HTA.

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

w zaleznosci od typu napadéw

padaczkowych;

Scenariusze prognozowane — rozszerzenie wskazan refundacyjnych lamotryginy w Wykazie lekéw
refundowanych — lek refundowany we wskazaniu padaczka:

scenariusz najbardziej prawdopodobny -
na poziomie $rednim,

scenariusz minimalny — wskazujgcy na najmniejszy wzrost wydatkéw (lub najwieksze oszczednosci)
zwigzanych z podjeciem decyzji o refundacji preparatow Lamitrin®,

scenariusz maksymalny — wskazujgcy na najwiekszy wzrost wydatkéw zwigzanych z podjeciem decyzji
o refundacji preparatow Lamitrin®.

Dodatkowo przeprowadzono analize wrazliwosci, oceniajgc  wplyw zmiany tylko jednego

z analizowanych czynnikéw na wyniki analizy.
Wyniki analizy i wnioski

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na system ochrony zdrowia wskazujg, ze podjecie pozytywnej
decyzji o refundowaniu lamotryginy w ramach Wykazu refundowanych lekéw, Srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych we wskazaniu padaczka skutkowac

bedzie w zaleznosci od przyjetego scenariusza _w scenariuszu

najbardziej prawdopodobnym w pierwszym roku po podjeciu decyzji o refundacji o_oraz

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




1.1.

1.2.

Wstep

Cel analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw zwigzanych
z podjeciem decyzji o wspotfinansowaniu ze Srodkéw publicznych preparatéw Lamitrin® (lamotrygina)

w monoterapii padaczki zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w Charakterystyce

Produktu Leczniczego Lamitrin® w horyzoncie czasowym od poczatku ||| EGG_ o«

W ramach analizy poréwnano prognozowane wydatki na terapie z zastosowaniem lamotryginy u nowo
zdiagnozowanych pacjentéw w poszczegdlnych scenariuszach jej finansowania z wydatkami
w przypadku braku finansowania lamotryginy w monoterapii padaczki zgodnie z zakresem

zarejestrowanych wskazan do stosowania.

Metodyka

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z uwzglednieniem wynikdw przegladu

systematycznego [5] i analizy ekonomiczne;j [6].

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

wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy [3].
Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO:
Populacja: Dorosli oraz dzieci i mtodziez, niezaleznie od etiologii napadéw padaczkowych.

W odniesieniu do typu napaddéw padaczkowych: dorosli i miodziez w wieku 13 lat
i powyzej — napady czesciowe i uogdlnione, natomiast dzieci i mtodziez w wieku od 2 do

12 lat — typowe napady nieswiadomosci (rodzaj napaddw uogdlnionych).
Interwencja:  lamotrygina (LTG) stosowana w monoterapii

Komparator: karbamazepina (CBZ) stosowana w monoterapii

walproinian (VPA) stosowany w monoterapii




1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Wyniki: inkrementalne wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego (NFZ) oraz ptfatnika za
Swiadczenia zdrowotne (NFZ + pacjent) w przypadku decyzji o finansowaniu leczenia

pacjentdéw z padaczka z zastosowaniem monoterapii lamotryging.

Perspektywa analizy

Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobéw medycznych, leki we wskazaniu padaczka wydawane sg za optaty ryczattowa, co oznacza

wspotptacenie pacjenta.

Majgc to na uwadze oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w Wytycznych dla przeprowadzania oceny
technologii medycznych [1], niniejsza analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika

publicznego (NFZ) oraz pacjenta.

Horyzont czasowy analizy

Y ikt poczatkowy niniejszej

analizy zostat ustalony na pierwszy dzieni roku -

Scenariusze poréwnywane

W ramach analizy wptywu na budzet poréwnano naktady finansowe ponoszone przez ptatnika (publiczny
oraz pacjent) w przypadku podjecia decyzji o rozszerzeniu wskazan refundacyjnych dla preparatéow
Lamitrin® w Wykazie lekéw refundowanych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobdéw medycznych do monoterapii padaczki zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania
(scenariusz nowy) z aktualng sytuacja, gdy lamotrygina nie jest finansowana w tej populacji pacjentéw

(scenariusz aktualny).

Karbamazepina jest najczesciej stosowanym lekiem pierwszego wyboru w populacji pacjentow
z napadami czesciowymi, natomiast w przypadku napadéw uogdlnionych lekiem pierwszego wyboru jest
walproinian. Oba leki obejmujg prawie 90% catosci sprzedazy DDD dla wskazania padaczka w Polsce
i obie substancje czynne sg aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych w ramach Wykazu. Pozostate
leki stosowane we wskazaniu leczenie padaczki to preparaty najczesciej przestarzate i stosowane tylko
w rzadkich przypadkach. Szczegéty dotyczace wyboru alternatywnych schematéw leczenia

przedstawione zostaty w Analizie problemu decyzyjnego [4] oraz Analizie ekonomicznej [6].




1.3.

1.3.1.

1.3.2.

Populacja

Charakterystyka populacji

Preparat Lamitrin® zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazany jest do stosowania jako
monoterapia u dorostych i mtodziezy w wieku 13 lat i powyzej w leczeniu napaddéw czesciowych
i uogdlnionych oraz u dzieci i mtodziez w wieku 2 do 12 lat w leczeniu typowych napadéw

nieSwiadomosci. [5].

Tym samym dla napadéw padaczkowych czesciowych oraz napaddéw padaczkowych uogdlnionych
populacje docelowg stanowig pacjenci w wieku powyzej 12 lat zycia (213 lat), natomiast dla typowych

napaddéw nieswiadomosci chorzy w wieku 2-12 lat.

W obliczeniach zatozono, ze

Liczebnos¢ populacji

Padaczka jest jedng z najczestszych choréb uktadu nerwowego i moze wystepowac w kazdym wieku. Na
catym sSwiecie na padaczke choruje okoto 50 miliondw ludzi. Szacuje sie, ze $rednie rozpowszechnienie
padaczki w catej populacji wynosi 4-10 na 1000. W krajach rozwinietych roczng zapadalnos¢ szacuje sie
na 40-70 przypadkéw / 100 tys. ludnosci z duzg zmiennoscig w zaleznosci 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 pacjentéw starszych powyzej 60 r.z. wynosi 150/100 tys., a w

grupie wiekowej >85 r.z. osigga wartos¢ az 250/100 tys./rok). [9]

Czestos¢ wystepowania choroby wynosi okoto 1%. 50-60% napaddw padaczkowych ujawnia sie ponizej
16 roku zycia [5]. Padaczka wystepuje 1,1 -1,5 razy czesciej u mezczyzn niz u kobiet. [7] W Polsce choruje

na nig okoto 300-400 tysiecy oséb co stanowi ok. 1% populacji. [8]

W badaniu Forsgren 2005 [10] oraz Pugliatti 2007 [11] przedstawiono wyniki dotyczgce s$redniego
rozpowszechnienia padaczki (na 1000 mieszkaricow) w Europie i w Polsce. Dla populacji pacjentéw
dorostych wskaznik ten dla Europy wynosi 5,5 [CI95% 5,3; 6,3], w przypadku dzieci 4,1 [CI95% 3,5; 5,1],
a bez wzgledu na wiek 5,2 [CI95% 3,3; 7,8].

Najbardziej aktualne dane dotyczace epidemiologii padaczki w Polsce pochodzg z badania Zielinski 1974,

w ktérym wskaznik chorobowosci na 1000 mieszkancéw zostat oszacowany na poziomie 7,8. [11]




Wedtug danych WHO [9] oraz opinii ekspertow, u okoto 30% pacjentéw dochodzi do opornosci na

leczenie.

Na 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 okoto

139 tys. pacjentdw w przypadku wskaznika dla krajéw europejskich.

W Tabela 1 przedstawiono oszacowanie populacji docelowej pacjentéw z padaczka.




Tabela 1. Liczebnos$¢ pacjentéw chorych na padaczke w Polsce na podstawie danych epidemiologicznych
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Analiza rocznego zuzycia DDD substancji czynnych stosowanych w padaczce za lata 2008-2011 wskazuje
na dominujgcy role preparatow karbamazepiny i walproiniandéw w tej grupie (Rysunek 1, Rysunek 2).
Udziat w rocznej sprzedazy preparatow karbamazepiny i walproinianu bez wzgledu na ich postac i czas
uwalniania wynosit odpowiednio ok. _ co stanowito tgcznie prawie - tego rynku.
W analizie dla roku 2011 uwzgledniono pierwsze 11 miesiecy powiekszone o $rednig z tego okresu z
uwagi na duzy wzrost sprzedazy w grudniu 2011 r. zwigzany z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012

r. Ustawy o refundacji lekow.

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

# - na podstawie danych NFZ odnosnie refundacji za lata 2008-2011 [14, 15, 16, 17]

Przyjmujgc zatozenie, ze wszystkie leki byty stosowane przez pacjentéw z padaczka nielekooporng oraz
ze jeden lek stosowany jest przez jednego pacjenta w dawce DDD, liczba pacjentdéw stosujgcych

analizowane substancje w okresie 1 _pacjentéw w przypadku wykorzystania

danych NFZ za rok 2011.

Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze w przypadku nieskutecznosci drugiej monoterapii, stosuje sie
kombinacje lekéw dobranych pod katem typu napaddw i mechanizmu dziatania. Wyniki badania
obserwacyjnego Majkowski 2005 [20] (badanie dotyczy lat 2000-2001) oraz Majkowski 2007 [18]
(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% pacjentéw, a 3 i wiecej 11% oraz 12,4%. Srednia liczba
lekéw przeciwpadaczkowych przypadajgca na jednego chorego w tych badaniach zostata oszacowana
odpowiednio na 1,5 oraz 1,65. Autorzy wskazujg, ze rdznice te wynikajg z nieco ciezszego przebiegu

padaczki u pacjentéw uczestniczagcych w badaniu Majkowski 2007 [18]. Przyjmujgc te parametry

oszacowano, ze srednia liczba pacjentdw z padaczkg nielekooporng wynosi _




_pacjentéw. Uzyskane wartosci dla liczebnosci populacji przekraczajg liczebnosé populacji dla
estymacji uwzgledniajgcej europejskie wskazniki chorobowosci —_
Wskazanie: padaczka

Analiza rocznego zuzycia DDD substancji czynnych refundowanych we wskazaniu padaczka za lata 2008-
2011 wskazuje na dominujgca role preparatéw karbamazepiny i walproinianéw w tej grupie (Rysunek 2).
Udziat w rocznej sprzedazy preparatéw karbamazepiny i walproinianédw bez wzgledu na ich postac i czas
uwalniania wynosit odpowiednio ok. _ co stanowito tacznie prawie - tego rynku
(Rysunek 3). W analizie dla roku 2011 uwzgledniono pierwsze 11 miesiecy powiekszone o $rednig z tego
okresu z uwagi na duzy wzrost sprzedazy w grudniu 2011 r. zwigzany z wejsciem w zycie z dniem 1

stycznia 2012 r. Ustawy o refundacji lekow.

Rysunek 2. Dynamika sprzedazy DDD substancji czynnych refundowanych we wskazaniu padaczka za okres 2008-2011#

# - na podstawie danych NFZ odnosnie refundacji za lata 2008-2011 [14, 15, 16, 17]




Rysunek 3. Udziat w sprzedazy DDD substancji czynnych refundowanych we wskazaniu padaczka w 2011 r.

Nalezy zwrdci¢ uwage na staty wzrost udziatu preparatow walproinianu o przedtuzonym uwalnianiu
(ponad 20% w okresie lat 2008-2011) oraz niewielkie zmniejszenie udziatu karbamazepiny w postaci

state].

Przyjmujgc zatozenie, ze wszystkie leki byly stosowane przez pacjentéw z padaczka nielekooporng oraz
ze jeden lek stosowany jest przez jednego pacjenta w dawce DDD, liczba pacjentdow stosujgcych

analizowane substancje w okresie 1 roku wyniesie ok. ||| | || | | | JEEEE v orzypadku wykorzystania
danych NFZ za rok 2011.

Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze w przypadku nieskutecznosci drugiej monoterapii, stosuje sie
kombinacje dwdch lekéw dobranych pod katem typu napadéw i mechanizmu dziatania. Wyniki badania
obserwacyjnego Majkowski 2005 [20] (badanie dotyczy lat 2000-2001) oraz Majkowski 2007 [18]
(badanie dotyczy lat 2005-2006) wskazuja, ze 1 lek stosuje odpowiednio 57,7% oraz 47,8% pacjentéw,
2 leki stosuja odpowiednio 31,3% oraz 39,8% pacjentéw, a 3 i wiecej 11% oraz 12,4%. Srednia liczba
lekéw przeciwpadaczkowych przypadajgca na jednego chorego w tych badaniach zostata oszacowana
odpowiednio na 1,5 oraz 1,65. Autorzy wskazujg, ze rdznice te wynikajg z nieco ciezszego przebiegu
padaczki u pacjentdw uczestniczgcych w badaniu Majkowski 2007 [18]. Przyjmujgc te parametry

oszacowano, ze $rednia liczba pacjentéw z padaczky nielekooporng wynosi odpowiednio ||

zgodnie ze stanowiskiem eksperckim [
I 512

to wyniki badania Majkowski 2007, w ktérym napady czesciowe stwierdzono u ponad 65% pacjentéw.

Uwzgledniajac  wielko$¢ populacji pacjentéw z padaczkg nielekooporng na podstawie danych

sprzedazowych mozna oszacowac, ze pacjentdw z czeSciowymi napadami w przebiegu padaczki w roku




2011 wynosita _ a w padaczce nielekoopornej _., a uwzgledniajac

populacje na podstawie liczby stosowanych lekéw _ pacjentbw w padaczce i okoto

_ w padaczce nielekooporne;.

Tabela 2. Zestawienie szacowanej populacji na podstawie kompilacji danych epidemiologicznych i sprzedazowych

Szacowana populacja

Padaczka

# - zatozenie, ze jeden pacjent stosuje jeden lek

1.3.3. Zapadalnos¢

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia uwzgledniono wytgcznie populacje
nowo zdiagnozowanych pacjentéw z padaczka. Liczebnos$¢ tej populacji wyznaczono na podstawie

wskaznikdw zapadalnosci na padaczke.

W badaniu Zielinski 1974 [23] zapadalno$é na padaczke w Polsce zostata oszacowana na poziomie
20 os6b na 100 tys. Raport Komisji Polskiego Towarzystwa Epileptologicznego szacuje zapadalnosé na
poziomie 40-70 / 100 tys. 0s6b ogétem oraz 30-40 / 100 tys. os6b w populacji dorostych. Odnaleziono
jedno badanie (Kotsopoulos 2002 [25]), w ktérym autorzy przeszukali systematycznie bazy informacji
medycznych i zestawili wyniki 27 odnalezionych doniesied naukowych w odniesieniu do wskaznikéw
zapadalnosci na padaczke. Uzyskana mediana zapadalnosci wynosita 47,7 na 100 tys. w populacji
ogdlnej; w populacji mezczyzn i kobiet odpowiednio 50,7 i 46,2 na 100 tys. W zaleznosci od wieku
uzyskano natomiast nastepujgce wyniki: wiek do 14 lat, do 59 i powyzej 60 lat - mediana zapadalnosci
wynosita odpowiednio 82,2 34,7, i 39,7 na 100 tys. ludnosci. W Tabela 3 zestawiono wskazniki

zapadalnosci dla Polski, Europy i $wiata oraz wyniki dwdch opracowan wtérnych.




Tabela 3. Zapadalnos¢ na padaczke na podstawie kompilacji danych epidemiologicznych

Zapadalnos¢ na 100 000

Padaczka ‘ ‘

Polska

46,5 Islandia

48,3 60,9 33,4 75,2 33,3 58,0 UK
23,0 X X X X X UK
50 (40-70) X X X X X UK
42,8 71,5 29,0 15,0 X X Dania
24,0 23,0 27,0 31,0 17,0 Finlandia
X 130,0 X X X X Finlandia
X 52,1 X X X X Niemcy
X 72,4 X X X X Niemcy
( 27,?;?':3, 1) X X X 54,4 20,4 Estonia (Tartu)
X 45 X X X X Estonia
100,0 X X X X X Holandia
X 53 X X X X Szwecja
X 82,3 X X X X Szwecja
33,1 X X 7,5 39,1 27,3 Witochy
X 82,0 X X X X Wiochy
X 650,0 X X X X Serbia
10 32,8 X X X X Norwegia




Swiat

Lavados 1992 [30] 113,0 124,4 103,4 X 125,3 100,9 Chile
Placencia 1992 [37] 190,0 219,0 158,0 150,3 173,0 207,0 Ekwador
Tek'e'Ha['::]’"'t 1997 64,0 86,0 36,0 20,5 72,0 57,0 Etiopia
Mani 1998 [39] 49,3 61,0 42,0 232 50,7 47,7 Indie
Camfield 1996 [44] X 41,0 X X X X Kanada
Rwiza 1992 [45] 73,3 93,2 43,3 39,7 68,9 77,5 Tanzania
Li 1985 [47] 25,0 X X X X X Chiny
Ishida 1985 [50] X 145,0 X X X X Japonia

# - wynik zaprezentowany w postaci mediany

Populacja nowo zdiagnozowanych pacjentéw z padaczkg w Polsce zostata oszacowana na podstawie
danych o zapadalnosci opublikowanych w Raporcie Komisji Polskiego Towarzystwa Epileptologii [19]
(wskaznik zachorowalnosci w populacji ogdlnej) oraz wynikéw zaprezentowanych w pracy
Czapinski 2006 [22] (ogdlny wskaznik zachorowalnosci). Poniewaz w obu publikacjach podano tylko

zakresy zapadalnosci, na potrzeby niniejszej analizy przyjeto zatozenie, ze srednia zapadalnos¢ na
padaczke w Polsce jest réwna sredniej ze Srednich dwdch zakresow (_).

W ramach niniejszego opracowania rozpatrywano nastepujgce scenariusze wielkosci analizowanej

populacji na podstawie |

»  scenariusz $redni — |

»  scenariusz maksymalny - |

Populacje ludnosci w Polsce w wieku co najmniej 2 lat oszacowano na poziomie _ 0s6b,

aw wieku powyzej 12 roku zycia na odpowiednio _ Uwzgledniajac opisane powyzej

wskazniki zachorowalnosci srednig wielko$¢ populacji pacjentédw, ktdérzy zachorujg na padaczke
w danym roku oszacowano _

Przy zatozeniu, ze napady czesciowe wystepujg u - chorych, oszacowano, ze rocznie $rednio
u-pacjentéw zostanie zdiagnozowana padaczka z napadami cze$ciowymi. Jest to zarazem
populacja pacjentéw, ktérzy rozpoczng terapie w kazdym kolejnym roku. Dlatego populacjg docelowg

w analizie dla poréwnania lamotryginy z karbamazeping jest -pacjentéw w roku -oraz

I < orych wilo [ pacientow nowo zdiagnozowanych
I




1.4.

14.1.

w roku 2014 oraz _, ktorzy kontynuujg terapie rozpoczeta w - roku) (w analizie

wptywu na budzet nie uwzgledniano wskaznikéw $miertelnosci). (Tabela 4)

Przy zatozeniu, ze napady uogdlnione wystepujg u 30% chorych, oszacowano, Ze rocznie $rednio
u_ zostanie zdiagnozowana padaczka z napadami uogélnionymi. Jest to zarazem
populacja pacjentow, ktorzy rozpoczng terapie w kazdym kolejnym roku. Dlatego populacjg docelowsg
w analizie dla poréwnania lamotryginy z walproinianem jest _ w roku - oraz
dwukrotnie wigksza populacja — -chorych w_ (_owo zdiagnozowanych
w roku - oraz _ ktdrzy kontynuuja terapie rozpoczetg w - roku) (w analizie wptywu

na budzet nie uwzgledniano wskaznikéw smiertelnosci). (Tabela 4)

Tabela 4. Liczebno$¢ docelowej populacji pacjentéow

Liczebnos¢ docelowej populacji w kolejnych
Zapadalnos$é Odsetek pacjentow z latach (nowo zdiagnozowani pacjenci /
Scenariusz srednia (zakres) padaczka czesciowq / kontynuujacy terapie)
na 100 tys. uogélniong

Prognoza udziatu w rynku sprzedazy DDD
Stan aktualny

Na podstawie sprzedazy dawek DDD lekéw refundowanych we wskazaniu padaczka ustalono udziat

w sprzedazy dawek DDD poszczegdlnych substancji czynnych.

Udziat w sprzedazy preparatow karbamazepiny oraz walproinianu wynosit odpowiednio - oraz
- w catosci rynku sprzedazy dawek DDD w roku 2011. Nalezy zwrdéci¢ uwage na znaczacy wzrost

udziatu preparatéw walproinianu w latach 2008-2011 z ||} rrzy jednoczesnym spadku




udziatu karbamazepiny z _ Systematycznie tez maleje udziat pozostatych substancji

czynnych w rynku DDD we wskazaniu padaczka z _

Rysunek 4. Sprzedaz 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 sprzedazy dla catego rynku sprzedazy

DDD, preparatow karbamazepiny oraz walproinianu.

Na potrzeby analizy pozostatg cze$¢ rynku potraktowano jako jedng grupe. Leki z tej grupy s bardzo

rzadko stosowane. Wyniki prognozy dla tej grupy produktdw wskazujg, ze rynek ten z aktualnego

poziomu ponad 11% zmniejszy sie w okresie ||l do odpowiednio | vdziatu w rynku

DDD. Nalezy zaznaczyé, ze wyznaczenie prognozy dla tego rynku czy to na podstawie wynikow regresji
liniowej, czy na podstawie prognozy dla catego rynku, odejmujgc udziaty karbamazepiny oraz

walproinianu, daje bardzo zblizone wyniki.

Wyniki prognozy na podstawie regresji liniowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 5. Prognoza sprzedazy DDD i udziatu w rynku w latach _ na podstawie sprzedazy dawek DDD w latach 2008 -
2011

Kolejny rok




1.4.2.

Dane te nie umozliwiajg jednak oceny, ktore substancje i w jakim odsetku pacjentéw sg stosowane
w monoterapii padaczki. Praktyka kliniczna wskazuje, ze lekiem pierwszego wyboru w padaczce
z napadami czesciowymi jest karbamazepina, natomiast w padaczce z napadami uogdlnionymi
walproinian. Zatozono, ze karbamazepine stosuje sie u wszystkich nowo zdiagnozowanych pacjentéw

jako monoterapie w napadach czesciowych, a walproinian w napadach uogélnionych.

Scenariusze analizowane

W ramach niniejszej analizy rozwazono trzy warianty udziatu lamotryginy w rynku dla scenariuszy
analizowanych po uzyskaniu pozytywnej decyzji o wspodtfinansowaniu lamotryginy (Lamitrin®)
w monoterapii padaczki zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania ze srodkéw

publicznych:

e scenariusz minimalny — udziat w rynku sprzedazy lamotryginy na podstawie danych

opublikowanych w badaniu _ W badaniu tym odsetek pacjentéw
stosujacych lamotrygone wynosit || || | odoowiednio w roku

przyjeto zatozenie, ze w warunkach polskich lamotrygina osiggnie udziat w wysokosci - w

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

e scenariusz maksymalny — poniewaz udziat sprzedazy DDD lewetyracetamu oraz lamotryginy we
wskazaniu padaczka lekooporna jest na zblizonym poziomie w Polsce, tempo wzrostu udziatu

lamotryginy w rynku sprzedazy we wskazaniu padaczka zostato ustalone na podstawie sprzedazy

e scenariusz sredni — przyjeto wartos¢ Srednig ze scenariusza minimalnego oraz scenariusza

maksymalnego.

W tabeli ponizej zestawiono rozwazane scenariusze analizy.




Tabela 6. Scenariusze analizy udziatu lamotryginy w rynku sprzedazy DDD we wskazaniu padaczka

Udziat w runku sprzedazy DDD
Scenariusz Zrédto

1.1. Aktualne wydatki

Aktualne wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego na refundacje lekdw we wskazaniu padaczka
zostaty przedstawione w Analizie Problemu Decyzyjnego. W APD przedstawiono réwniez wydatki

zwigzane ze wspotfinansowaniem lamotryginy we wskazaniu padaczka lekooporna.

1.1. Skutecznos¢ terapii

W niniejszej analizie uwzgledniono poziom skutecznosci poszczegdlnych terapii na podstawie wynikéw

analizy ekonomicznej. Na potrzeby analizy przyjeto zatozenie, ze _

W tabeli ponizej zestawiono dane dotyczgce skutecznosci porédwnywanych terapii jako odsetek

pacjentéw leczonych dana terapia w okresie | NS I
Y ¢recinie wartodci parametrow dotyczacych

skutecznosci oraz odsetki pacjentéw, u ktérych wystgpito niepowodzenie leczenia z powodu
nieakceptowalnych dziatan niepozgdanych lub braku skutecznosci pochodzg z analizy deterministycznej,
natomiast zakresy wartosci w odniesieniu do poziomu skutecznosci z analizy probabilistycznej

przeprowadzonej w ramach analizy ekonomiczne;j.

Tabela 7. Zestawienie skutecznosci porownywanych terapii na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej — LTG vs CBZ

Odsetek pacjentow
leczonych w danym roku




SF — remisja choroby; NSF — czesciowa kontrola napadéw padaczkowych; TF — niepowodzenie leczenia.

Tabela 8. Przyczyny niepowodzenia terapii na podstawie analizy ekonomicznej — LTG vs CBZ

Przyczyna niepowodzenia leczenia

TF — niepowodzenie leczenia; TFuae — TF z powodu nieakceptowalnych AE; TFisc — TF z powodu braku skutecznosci.

Tabela 9. Zestawienie skutecznosci poréwnywanych terapii na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej — LTG vs VPA

Odsetek pacjentow
leczonych w danym roku

SF —remisja choroby; NSF — czesciowa kontrola napadéw padaczkowych; TF — niepowodzenie leczenia.




Tabela 10. Przyczyny niepowodzenia terapii na podstawie analizy ekonomicznej — LTG vs VPA

Przyczyna niepowodzenia leczenia e ...

TF — niepowodzenie leczenia; TFuae — TF z powodu nieakceptowalnych AE; TFisc — TF z powodu braku skutecznosci.

1.2. Dane kosztowe uwzglednione w analizie

W tabeli ponizej zestawiono dane dotyczace kosztow poréwnywanych terapii. Wartosci parametréw
pochodzace z analizy deterministycznej stanowia srednig — koszty $rednie, natomiast wartosci dolnego
i gérnego przedziatu ufnosci wyznaczone w analizie probabilistycznej stanowig wartos¢ kosztéw

minimalnych i maksymalnych odpowiednio.

Tabela 11. Koszt analizowanych terapii na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej — LTG vs CBZ

Refundacja NFZ Doptata pacjenta
Roczny koszt terapii = - I -

SF — remisja choroby; NSF — czesciowa kontrola napadéw padaczkowych; TF — niepowodzenie leczenia.

Tabela 13. Koszt analizowanych terapii na podstawie wynikow analizy ekonomicznej — LTG vs VPA

Refundacja NFZ Doptata pacjenta
Roczny koszt terapii

SF —remisja choroby; NSF — czesciowa kontrola napadéw padaczkowych; TF — niepowodzenie leczenia.




1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Perspektywa analizy

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

Swiadczenie (ptatnik 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

nowej technologii. [1]

Prognozowane wydatki ptatnika na leczenie przedstawiono _ horyzoncie czasowym,
obejmujacym lata _ Jest to okres odpowiadajgcy dtugosci obowigzywania pierwszej decyzji
refundacyjnej dla wnioskowanej technologii medyczne;.

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sktada sie z dwdch czesci — dokumentu w formacie WORD oraz arkusza
kalkulacyjnego, umozliwiajgcego obliczenia prognozowanych wydatkédw ptatnika. Obliczenia

przeprowadzono w programie MS Excel 2010.

Sposob przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:







Wyniki analizy wptywu na budzet

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

prognozowane scenariusze:

e najbardziej prawdopodobny - wszystkie analizowane zmienne ustawione na wartosciach

Srednich,

e minimalny — wskazujacy na najmniejszy wzrost wydatkéw (lub najwieksze oszczednosci)
zwigzanych z podjeciem decyzji o refundacji preparatéw Lamitrin® (wszystkie analizowane
zmienne ustawione na wartosciach maksymalnych, z wyjgtkiem kosztéw ustawionych na

wartosciach minimalnych),

e maksymalny - wskazujgcy na najwiekszy wzrost wydatkdw zwigzanych z podjeciem decyzji
o refundacji preparatéw Lamitrin® (wszystkie analizowane zmienne ustawione na wartosciach

maksymalnych).

Dodatkowo przeprowadzono jednokierunkowgq analize wrazliwosci, zmieniajgc wartos$¢ tylko jednego
analizowanego czynnika w zakresie wartosci minimalnych do maksymalnych przy pozostawieniu

pozostatych parametréw na wartosciach srednich.
2.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

W przypadku utrzymania aktualnego stanu (brak refundacji LTG we wskazaniu padaczka) wydatki

pfatnika publicznego zwigzane z leczeniem padaczki wynosi¢ beda o_
_. Oszacowano, ze rozszerzenie refundacyjnych wskazan do stosowania

ocenianej technologii medycznej o wskazanie w leczeniu padaczki skutkowaé bedzie _

_ Po podjeciu decyzji o wspétfinansowaniu lamotryginy ze srodkéw publicznych we wskazaniu

padaczka wydatki pacjenta _, gdy lek ten nie jest refundowany

w tym wskazaniu.

Tabela 15. Scenariusz najbardziej prawdopodobny — wydatki inkrementalne

Ptatnik Kategoria

Karbamazepina / Walproinian

Lamotrygina

MIX




Ptatnik Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)

Kategoria
Ptatnik

Pacjent

Ptatnik (NFZ +
pacjent)

Kategoria

Ptatnik
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2013 r.
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Rysunek 5. Scenariusz najbardziej prawdopodobny — wydatki ptatnika publicznego

Rysunek 6. Scenariusz najbardziej prawdopodobny — wydatki pacjenta




Rysunek 7. Scenariusz najbardziej prawdopodobny — wydatki ptatnika (NFZ + pacjent)

2.2. Scenariusz minimalny

W przypadku utrzymania aktualnego stanu (brak refundacji LTG we wskazaniu padaczka) wydatki

ptatnika publicznego zwigzane z leczeniem padaczki _
_ Oszacowano, ze rozszerzenie refundacyjnych wskazan do stosowania ocenianej
technologii medycznej o wskazanie w leczeniu padaczki skutkowac bedzie _
I Po podjeciu decyzji o

wspotfinansowaniu lamotryginy ze srodkdw publicznych we wskazaniu padaczka wydatki pacjenta beda

_ gdy lek ten nie jest refundowany w tym wskazaniu.

Tabela 18. Scenariusz minimalny — wydatki inkrementalne

Ptatnik Kategoria

Karbamazepina / Walproinian

Lamotrygina

MIX

Diagnostyka

Leczenie i monitorowanie pacjenta

RAZEM

farmakoterapia

Karbamazepina / Walproinian

Lamotrygina

MIX

RAZEM

Karbamazepina / Walproinian




Tabela 19. Scenariusz minimalny — wydatki w wariancie aktualnym

Ptatnik (NFZ +

pacjent)

Tabela 20. Scenariusz minimalny — wydatki w wariancie




Populacja nowo zdiagnozowanych pacjentéw
LTG

Populacja nowo zdiagnozowanych pacjentéw
CBZ / VPA

MiXcbz/vpa

Lamotrygina

MiXltg

RAZEM

Karbamazepina / Walproinian

MiXcbz/vpa

Diagnostyka

Leczenie i monitorowanie pacjenta

Lamotrygina

MiXItg

Diagnostyka

Leczenie i monitorowanie pacjenta

RAZEM

Farmakoterapia

Diagnostyka

Leczenie i monitorowanie pacjenta

Rysunek 8. Scenariusz minimalny — wydatki ptatnika publicznego




Rysunek 9. Scenariusz minimalny — wydatki pacjenta

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

2.3. Scenariusz maksymalny

W przypadku utrzymania aktualnego stanu (brak refundacji LTG we wskazaniu padaczka) wydatki

ptatnika publicznego zwigzane z leczeniem padaczki wynosi¢ beda _

Oszacowano, ze rozszerzenie wskazan refundacyjnych do stosowania

ocenianej technologii medycznej o wskazanie w leczeniu padaczki skutkowac _




Y Ocenia sie, ze analizowany

scenariusz, wskazujagcy na tak duze wydatki zwigzane z leczeniem padaczki, jest najmniej

prawdopodobny sposrdd analizowanych wariantéw.

Tabela 21. Scenariusz maksymalny — wydatki inkrementalne

Kategoria

T

Ptatnik (NFZ + pacjent)

Tabela 22. Scenariusz maksymalny — wydatki w wariancie aktualnym

Kategoria
Ptatnik

Pacjent

Ptatnik (NFZ +
pacjent)




Tabela 23. Scenariusz maksymalny — wydatki w wariancie analizowanym

Kategoria

Ptatnik

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)




Rysunek 11. Scenariusz maksymalny — wydatki ptatnika publicznego

Rysunek 12. Scenariusz maksymalny — wydatki pacjenta




Rysunek 13. Scenariusz maksymalny — wydatki ptatnika (NFZ + pacjent)

2.4. Analiza wrazliwosci

W ramach analizy przeprowadzono jednokierunkowg analize wrazliwosci, zmieniajgc wartos¢ tylko
jednego z analizowanych parametrow w zakresie wartosci minimalnych, przez s$rednie, do

maksymalnych, pozostawiajgc pozostate analizowane zmienne na wartosciach Srednich.

2.4.1. Liczebno$¢ populacji

Szacuje sie, iz wydatki ptatnika publicznego ||| G - -ic s
roku. W roku kolejnym wystgpia natomiast _ zaleznosci od

przyjetych zatozen dotyczacych wielkosci populacji, ktéra bedzie leczona lamotryging po podjeciu decyzji

o jej wspdtfinansowaniu ze srodkéw publicznych we wskazaniu padaczka.

Tabela 24. Analiza wrazliwosci — liczebnos¢ populacji na poziomie srednim — wydatki inkrementalne

Ptatnik Kategoria

Karbamazepina / Walproinian

Lamotrygina

MIX

Diagnostyka

Leczenie i monitorowanie pacjenta

RAZEM

farmakoterapia

Karbamazepina / Walproinian

Lamotrygina




Ptatnik (NFZ + pacjent)

Kategoria

Ptatnik

T

Kategoria

Ptatnik (NFZ + pacjent)

Ptatnik

Kategoria

Pacjent




Kategoria

Ptatnik (NFZ + pacjent)

2.4.2. Udziat preparatéw Lamitrin® w rynku sprzedazy

Szacuje sig, iz wydatki ptatnika publicznego wzrosna _ W pierwszym roku.
W roku- kolejnym wystapia |
w zaleznosci od przyjetych zatozen dotyczacych udziatu w rynku lamotryginy po podjeciu decyzji o jej

wspotfinansowaniu ze srodkéw publicznych we wskazaniu padaczka.

Tabela 27. Analiza wrazliwo$ci — udziat Lamitrin® w rynku na poziomie srednim — wydatki inkrementalne

Ptatnik Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)




Tabela 28. Analiza wrazliwosci — udziat Lamitrin® w rynku na poziomie minimalnym — wydatki inkrementalne

Ptatnik Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)

Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)




2.4.3. Skutecznosc¢ terapii

Szacuje sie, iz wydatki ptatnika publicznego wzrosng _
w plerwszym roku. W roku kolejnym wystapia N I

I :2/cinosci od przyjetych zatozeri dotyczacych skutecznosci terapii.

Tabela 30. Analiza wrazliwosci — skutecznos¢ terapii na poziomie srednim — wydatki inkrementalne

Ptatnik Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)

Tabela 31. Analiza wrazliwosci — skutecznos¢ terapii na poziomie minimalnym — wydatki inkrementalne

Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)




Kategoria

Tabela 32. Analiza wrazliwosci — skutecznos¢ terapii na poziomie maksymalnym — wydatki inkrementalne

Ptatnik Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)

2.4.4. Poziom kosztéw

Szacuje sie, iz w pierwszym roku od podjecia decyzji o refundowaniu praparatéw Lamitrin® we

wskazaniu padaczka mogg zostac osiggniete o_
_. W zaleznosci od przyjetych zatozen dotyczacych poziomu
kosztéw po podjeciu decyzji o wspotfinansowaniu lamotryginy ze Srodkdw publicznych we wskazaniu
padaczka w kolejnych latach moge pojawi¢ sie ||| GTcNGGGGEEE
I

Tabela 33. Analiza wrazliwosci — poziom kosztéw na poziomie $rednim — wydatki inkrementalne

Ptatnik Kategoria




Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)

Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)

Ptatnik Kategoria




Kategoria

Pacjent

Ptatnik (NFZ + pacjent)




3.1.

3.2

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Podjecie decyzji o finansowaniu lamotryginy w ramach Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych we wskazaniu
padaczka nie bedzie skutkowato koniecznoscia dodatkowej organizacji udzielania Swiadczen
zdrowotnych i zwigzanych z tym dodatkowych wydatkéw ani w obszarze ochrony zdrowia, ani w innych

sektorach, dlatego nie przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie.

Preparaty Lamitrin® sg obecnie wspodftfinansowane ze srodkéw publicznych we wskazaniu padaczka
lekooporna. Stosowanie ich we wskazaniu padaczka nie naktada szczegdlnych wymogdw ani na pacjenta

ani na Swiadczeniodawce.

Aspekty etyczne i spoteczne

Tabela 36. Podsumowanie aspektow etycznych i spotecznych

Ocena pozytywnej decyzji o finansowaniu lamotryginy w swietle aspektéw etycznych







Podsumowanie i wnioski

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na system ochrony zdrowia wskazujg, ze podjecie pozytywnej
decyzji o refundowaniu lamotryginy w ramach Wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych we wskazaniu padaczka skutkowac

bedzie w zaleznosci od przyjetego scenariusza [

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

wrazliwosci _ po podjeciu pozytywnej decyzji o refundacji lamotryginy we wskazaniu
padaczka poréwnaniu do obecnej sytuacji, gdy lek ten nie jest wspotfinansowany w tym wskazaniu,

z wyjatkiem scenariusza maksymalnego oraz scenariusza zaktadajgcego najwyzsze koszty terapii.




Ograniczenia

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia zatozono, iz nowo zdiagnozowani pacjenci z padaczka
z napadami czesciowymi i uogdlnionymi mogg by¢ leczeni wytgcznie karbamazeping i walproininem
odpowiednio lub (po podjeciu pozytywnej decyzji o refundacji) lamotryging. Dodatkowo brak danych o
udziale w rynku lamotryginy stosowanej w podgrupie pacjentéw z nowo zdiagnozowang padaczka
(dostepny jest wytgcznie ogdlny udziat w rynku dla poszczegdlnych lekdw). Scenariusz maksymalny
udziatu lamotryginy w rynku po podjeciu decyzji o refundacji leku we wskazaniu padaczka zostat
ustalony na podstawie udziatlu w rynku preparatéw lewetyracetamu, gdy rozpoczeto ich

wspotfinansowanie we wskazaniu padaczka lekooporna.
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