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Indeks akronimow i skrotow wykorzystywanych w opracowaniu

Akronim / skroét Interpretacja (petna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
& ang. Cost-Effectiveness Analysis;
Analiza kosztow-efektywnosci
e ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry;
Rejestr analiz kosztow-efektywnosci
n ang. Cost-Effectiveness Ratio;
Wspétczynnik kosztdw-efektywnosci
i ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
SUA ang. Cost-Utility Analysis;
Analiza kosztéw-uzytecznosci
ang. Cost-Utility Ratio;
CUR 9. cost ity et ,
Wspditczynnik kosztdw-uzytecznosci
- ang. Evidence-Based Medicine;
Medycyna oparta na dowodach naukowych
o ang. Incremental Cost-Effectivness Ratio;
Inkrementalny wspdtczynnik kosztow-efektywnosci
TR ang. Incremental Cost-Utility Ratio;
Inkrementalny wspotczynnik kosztdw-uzytecznosci
e ang. Incremental Net Monetary Benefit;
Inkrementalny wspotczynnik korzysci monetarnej netto
T ang. Intention to Treat;
Analiza zgodna z intencjg leczenia
i ang. lower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
T ang. Net Monetary Benefit;
Wspdtczynnik korzysci monetarnej netto
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
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Akronim / skroét Interpretacja (petna nazwa)
PKB Produkt Krajowy Brutto
OALY ang. Quality-Adjusted Life Years;
Lata Zycia skorygowane o jako$¢, lata zycia w petnym zdrowiu
OALYG ang. Quality-Adjusted Life Years Gained]
Zyskane lata zycia skorygowane o jako$c¢, zyskane lata zycia w petnym zdrowiu
- ang. standard error;
Btad standardowy $redniej
Ul ang. upper confidence interval;
Gorna granica przedziatu ufnosci
g ang. World Health Organization,
Swiatowa Organizacja Zdrowia
ang. unit dose;
ub
Jednostka leku
T ang. systolic blood pressure;
Skurczowe cisnienie tetnicze
ang. acute coronary syndrome;
0OZW (ACS) 9 ) ] VY
Ostry zesp6t wiencowy
NT nadciénienie tetnicze
& ang. cardiovascular diseases;
choroby ukfadu krazenia
& ang. coronary heart diseases;
Choroby niedokrwienne serca
i ang. transient ischemic attack;
Przemijajacy atak niedokrwienny
. ) podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkéw
ptatnik publiczny ) .
publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia)
ptatnik za $wiadczenia medyczne ptatnika publiczny i $wiadczeniobiorca (perspektywa wspodlna, rozszerzona)




Kluczowe informacje z analizy
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< Oceniono zasadnos$¢ ekonomiczng z perspektywy pfatnika publicznego i z perspektywy pfatnika za Swiadczenia medyczne
stosowania finansowanego ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia
tetniczego u pacjentéw, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia podczas jednoczesnego stosowania
poszczegdlnych substancji czynnych w takich samych dawkach jak w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych
produktach, w warunkach polskich oraz oceniono czy proponowany sposob refundacji jest optymalny pod wzgledem

kosztowej-uzytecznosci z perspektywy platnika publicznego oraz z perspektywy ptatnika za $wiadczenia medyczne.
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy pfatnika za $wiadczenia
medyczne stosowania finansowanego ze $rodkdéw publicznych produktu leczniczego Egiramlon® w leczeniu zastepczym
nadci$nienia tetniczego u pacjentéw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia podczas jednoczesnego stosowania
poszczegdlnych substancji czynnych w takich samych dawkach jak w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach,
w warunkach polskich.

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono ocene zasadnosci ekonomicznej stosowania produktu Egiramlon® zgodnie z
zarejestrowanymi wskazaniami w warunkach polskich.

Oceniono czy stosowanie produktu Egiramlon® jest kosztowo-uzyteczne w odniesieniu do stosowania opcjonalnych technologii
refundowanych, oceniono adekwatno$¢ sugerowanych cen zbytu netto poszczegdlnych prezentacji ocenianego produktu do
uzyskiwanych wynikéw zdrowotnych oraz oceniono czy proponowany sposob refundacji jest optymalny pod wzgledem

kosztowej-uzytecznosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy ptatnika za $wiadczenia medyczne.

Metody przeprowadzenia analizy

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny niniejszego etapu oceny

technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja,

poréwnanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

. populacje stanowig pacjenci z nadcisnieniem tetniczym, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia podczas
jednoczesnego stosowania poszczegdinych substancji czynnych w takich samych dawkach jak w preparacie ztozonym, ale
w oddzielnych produktach (P),

. wnioskowang technologia jest stosowanie produktu leczniczego Egiramlon® (ramipryl + amlodypina) w leczeniu

zastepczym pacjentow z analizowanej populacji (I),

. do efektéw zdrowotnych (O) uwzglednionych w niniejszej analizie naleza: wystapienie udaru lub przemijajacego ataku
niedokrwiennego (TIA), inne zdarzenia zwigzane z chorobg ukfadu krazenia (w tym ostry zespdt wiencowy, jako
podstawowa sktadowa chordb niedokrwiennych serca), zgon z powodu chordb uktadu krazenia oraz zgon z pozostatych

przyczyn.

W obliczeniach uwzgledniono zasady refundacji lekow obowigzujace zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz.
696.) [26].
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«  ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych) oraz
. ptatnika za $wiadczenia medyczne (perspektywy rozszerzonej/wspolnej; perspektywy pfatnika publicznego oraz
$wiadczeniobiorcy).
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warunkach polskich.

1. Cel analizy ekonomicznej

Celem analizy jest ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy
ptatnika za S$wiadczenia medyczne stosowania finansowanego ze $rodkow publicznych produktu
leczniczego Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia tetniczego u pacjentdw, u ktdrych
uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych
substancji czynnych w takich samych dawkach jak w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych

produktach, w warunkach polskich.
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2. Problem decyzyjny

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny
niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention,
comparison, outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia
sie nastepujqco:

»  populacje stanowig pacjenci z nadcisnieniem tetniczym, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole
cisnienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych substancji czynnych w takich
samych dawkach jak w preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach (P),

«  wnioskowang technologia jest stosowanie produktu leczniczego Egiramlon® (ramipryl +

amlodypina) w leczeniu zastepczym pacjentéw z analizowanej populacji (I),

« do efektéw zdrowotnych (0) uwzglednionych w niniejszej analizie naleza: wystapienie udaru lub
przemijajacego ataku niedokrwiennego (TIA), inne zdarzenia zwigzane z chorobg ukfadu krazenia
(w tym ostry zespdt wiencowy, jako podstawowa sktadowa chordb niedokrwiennych serca), zgon

z powodu chordb uktadu krazenia oraz zgon z pozostatych przyczyn.

Wyniki niniejszego opracowania pozwolg oceni¢ zasadnos¢ ekonomiczng z wybranej perspektywy dla
podjecia decyzji o wspdtfinansowaniu technologii lekowej ze Srodkéw publicznych, a takze ocenic¢
adekwatnoé¢ kosztu stosowania Egiramlon® w analizowanym wskazaniu do uzyskiwanych efektéw

zdrowotnych.

W opracowaniu oceniono réwniez adekwatno$¢ sposobu finansowania wnioskowanej technologii

poprzez ocene stosunku kosztu do uzyskiwanych efektdw klinicznych zastosowania wnioskowanej

17
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technologii w odniesieniu do jej sktadnikow w monoterapii (oceniono zasadno$¢ ekonomiczng
potraktowania ocenianego produktu ziozonego jako kolejnego odpowiednika jednego ze swoich

sktadnikow z pominieciem drugiego).

2.1. Sposdb finansowania

Podmiot odpowiedzialny, firma EGIS Pharmaceuticals PLC, wnioskuje o objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Egiramlon®, w nastepujacych prezentacjach:

« opakowanie 5 mg + 5 mg, ramipryl + amlodypina, 30 kapsutek (EAN 5909990936779),

+ opakowanie 5 mg + 10 mg, ramipryl + amlodypina, 30 kapsutek (EAN 5909990936809),

« opakowanie 10 mg + 5 mg, ramipryl + amlodypina, 30 kapsutek (EAN 5909990936854),

« opakowanie 10 mg + 10 mg, ramipryl + amlodypina, 30 kapsutek (EAN 5909990936885).

Proponowany sposéb refundacji obejmuije:
« wpisanie wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekéw, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych we wszystkich

zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, o ktdrej mowa w art. 11 pkt. 1 Ustawy

—
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(o)}
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2.2. Oceniana technologia

2.2.1. Charakter ocenianej interwencji

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Egiramlon® (produkt ztozony
ramiprylu i amlodypiny) w leczeniu zastepczym pacjentdw z nadcis$nieniem tetniczym, u ktdrych

uzyskano odpowiednig kontrole ciSnienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych
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substancji czynnych w takich samych dawkach jak w preparacie ztozonym, ale w oddzielnych

produktach.

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].

N

.2.2, Dawkowanie ocenianej interwencji

Dawkowanie wnioskowanej technologii ustalono zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami (por.
informacje z Charakterystyki produktu leczniczego Egiramlon® przedstawione w Analizie problemu
decyzyjnego [40]). Dzienng dawke ocenianego produktu ustalono na poziomie jednej jednostki (1
D).

Przedstawione dawkowanie okreSla rowniez zdefiniowang dzienng dawke wg WHO dla produktow

Cc

ztozonych stosowanych w terapii hipotensyjnej [27], [28].
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leczni

szczeg

W ramach analizy podstawowej wykorzystano $rednie dzienne dawkowanie zgodne z istniejacq
praktyka oraz wskazane przez ekspertéw klinicznych stopnie stosowania sie pacjenta do zalecen
lekarza.

W ramach analizy wrazliwosci testowano wplyw pominiecia parametrow compliance na wnioskowanie
(dla wszystkich interwencji ustalono compliance na poziomie 100%) oraz testowano zakres zmiennosci
parametrow dotyczacych dawkowania i parametréw compliance ustalony na poziomie 95% CI (por.

zakres niepewnosci parametrow od 9. do 12. i od 17. do 23. z Tabela 16.).

N

.3. Charakterystyka i wielkos¢ populacji docelowej

Charakter analizowanej populacji zostat okreSlony w oparciu o zarejestrowane wskazania do

stosowania produktu leczniczego Egiramlon® oraz zakres wnioskowanego wskazania [40].

Zgodnie z Charakterystyka produktu leczniczego [40] Egiramlon® wskazany jest w leczeniu
zastepczym nadcisnienia tetniczego u pacjentdw, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia
podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych substancji czynnych w takich samych dawkach jak

w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach.

Zgodnie z wnioskowanym zakresem wskazan objetych refundacja, populacje docelowg dla
whnioskowanej technologii stanowig wszyscy pacjenci z ww. populacji, tj. pacjenci aktualnie stosujacy

ramipryl i amlodypine w terapii skojarzonej oraz pacjenci, ktorzy sg do niej predysponowani.




2.4. Charakterystyka i wielko$¢ populacji docelowej
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3.2. Perspektywa ekonomiczna

3. Metody przeprowadzenia analizy ekonomicznej

3.1. Strategia analityczna

Strategia analityczna niniejszego opracowania uwzglednia wykonanie analizy ekonomicznej w oparciu
o przeprowadzony de novo przeglad systematyczny medycznych baz danych w celu okreslenia
efektywnosci analizowanej interwencji.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdow przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. [41].

W ramach analizy efektywnosci klinicznej, po przeprowadzeniu przegladu systematycznego
medycznych baz danych zakwalifikowano do analizy wybrane doniesienia naukowe, biorgc pod uwage
ich tematyke i wiarygodno$¢, po czym zestawiono wyniki skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa dla
poszczegdlnych procedur medycznych.

Ocena wiarygodnosci danych klinicznych zostata przeprowadzona zgodnie z zasadami Medycyny
Opartej na Dowodach Naukowych (ang. Evidence-Based Medicine; EBM) [4].

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.

Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym
opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1]-[20],
[22]. Wszystkie przedstawione w niniejszym dokumencie metaanalizy przeprowadzono z
uwzglednieniem metody odwroconej wariancji oraz z wykorzystaniem modelu efektu statego (dla

nieistotnej heterogennosci danych) lub efektu losowego (dla p>0,1 oceniajac testem Q Cochrana).

Przeprowadzona analiza ekonomiczna zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen
technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w

rozporzadzeniu [34].

3.2. Perspektywa ekonomiczna

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku [34] niniejsza analize

ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy:

« platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych) oraz
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» platnika za Swiadczenia medyczne (perspektywy rozszerzonej/wspodlnej; perspektywy ptatnika

publicznego oraz $wiadczeniobiorcy).

W

.3. Horyzont czasowy

Skuteczno$¢ porownywanych interwencji zostata wykazana w ramach badan klinicznych

uwzgledniajacych okres maksymalnie do kilkunastu tygodni [41].

Uwzgledniony w niniejszym opracowaniu punkt koncowy badan klinicznych — wysokos$¢ redukcji
skurczowego cisnienia tetniczego — cechuje istotna korelacja z prawdopodobienstwem wystgpienia

zgonu z powodu chordb uktadu krazenia (Swiadczg o tym m.in. wyniki badania [59]).

Ustalono tym samym, ze poprzez istotng redukcje wysokosci ci$nienia tetniczego porownywane

interwencje mogg wptywac na dtugo$¢ zycia pacjenta z analizowanej populaciji.

Majac powyzsze na uwadze horyzont czasowy analizy ekonomicznej uwzgledniajacej ww. efekty

zdrowotne ustalono na poziomie trwania zycia pacjenta z analizowanej populagji.

Zgodnie z informacjami Gtdwnego Urzedu Statystycznego dalsze trwanie zycia osoby z populacji
generalnej bedacego w wieku standardowego pacjenta z nadcis$nieniem tetniczym w Polsce (59,7 lat
zgodnie z wynikami badania POZ-NAD [62] lub 57 lat zgodnie z wynikami badania [79]) wynosi 18,5 —
20,6 lat w przypadku mezczyzny oraz 23,8 — 26,3 lat w przypadku kobiety [52].
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W

.6. Ocena wynikéw zdrowotnych

Analize ekonomiczng przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. [41].

SzczegOtowe informacje dotyczace efektywnosci eksperymentalnej wnioskowanej technologii w
odniesieniu do uwzglednionych w opracowaniu schematéw opcjonalnych leczenia hipotensyjnego
przedstawiono w przeprowadzonym przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. przegladzie systematycznym
[41].
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medyczne stosowania produktu leczniczego Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadcinienia tetniczego u .
/ Cen
pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednia kontrole cisnienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych K\

\
substancji czynnych w takich samych dawkach jak w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach w -

warunkach polskich.

W ramach probabilistycznej analizy uwzgledniono nastepujace rozktady prawdopodobienstwa:

« normalny w przypadku parametrow skutecznosci klinicznej poréwnywanych opcji, dawkowania,
parametrow biochemicznych itp.,

» beta w przypadku wartosci prawdopodobienstw wystgpienia danego zdarzenia (np. przejecia
czesci rynku, odsetka kobiet),

« gamma w przypadku parametréow kosztowych okreSlonych na podstawie wynikow badania
kwestionariuszowego,

«  Drichlet'a przy ocenie udziatdw w rynku poszczegdlnych prezentacji ocenianego produktu oraz
odsetka poszczegdlnych zdarzen CVD,

»  log-normalny w przypadku parametrow wzglednych wystgpienia dziatan niepozadanych,

« normalny lub beta w przypadku parametrow okreslajacych jakos¢ zycia.
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.6.2.  Analiza kosztow-uzytecznosci

Analiza kosztow-efektywnosci ma za zadanie wykazac skale dodatkowych naktadéw finansowych lub
uzyskanych oszczednosci wynikajacych z zastgpienia jednego sposobu postepowania z pacjentem -
innym, w celu uzyskania dodatkowej korzysci klinicznej. W analizie kosztow-efektywnosci jednostkg
wyniku jest efektywnos$¢, a miarg efektywnosci sg zyskane lata zycia (ang. Life Years Gained: LYG);
celem opracowania jest obliczenie kosztu marginalnego zwigzanego z uzyskaniem dodatkowego roku

zycia w przypadku przecietnego pacjenta (ang. Incremental Cost-Effectiveness Ratio; ICER).
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Specyficznym rodzajem analizy kosztéw-efektywnosci jest analiza kosztdéw-uzytecznosci, w ktorej
jednostka wyniku jest uzytecznos$¢, a miarg uzytecznosci sg zyskane lata Zycia skorygowane o jakosc
(ang. Quality Adjusted Life Years, QALY) lub rdwnowazniki lat zycia w petnym zdrowiu (ang. Healthy-
Year Equivalent, HYE); celem opracowania jest obliczenie kosztu marginalnego, zwigzanego
z uzyskaniem dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu w przypadku przecietnego pacjenta (ang.
Incremental Cost-Utility Ratio; ICUR).

Analize ekonomiczng przeprowadza sie w celu okreSlenia kosztu marginalnego pacjentéw
Z rozpatrywanej populacji w przeliczeniu na zyskany rok zycia (ang. Incremental Cost-Effectiveness

Ratio; ICER) lub zyskany rok zycia skorygowany o jakos¢ (ang. Incremental Cost-Utility Ratio; ICUR).

Technologie medyczng uznaje sie za optacalng lub kosztowo-uzyteczna, jezeli inkrementalny koszt
uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego (QALY), w wyniku zastgpienia komparatora przez
oceniany schemat, jest nizszy od progu optacalnosci (jezeli efekt kliniczny jest wyzszy w grupie oceniaj
interwencji) lub wyzszy od progu optacalnosci (jezeli efekt kliniczny jest nizszy w grupie oceniaj

interwencji) [3].

Matematycznie warunek kosztowej-uzytecznosci mozna przedstawi¢ w formie:

jezeli AE = 0 to ICUR == = A
AC

AE

jezeli AE < Qto ICUR =

gdzie:

ICUR - inkrementalny koszt uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego,

AE — rdznica w efektach zdrowotnych poréwnywanych technologii medycznych (QALY),
AC — rdznica w kosztach poréwnywanych technologii medycznych,

A - prog optacalnosci.

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw [26] wysokoS¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, ustala sie w wysokosci trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto na jednego mieszkanca. Zgodnie z ustawq z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto [42] Prezes Gtéwnego Urzedu Statystycznego
oblicza $rednig warto$¢ PKB na jednego mieszkanca za okres ostatnich trzech lat w terminie do dnia

31 pazdziernika drugiego roku po roku konczacym okres ostatnich trzech lat.
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Miarg kosztowej-uzytecznosci moze by¢ rowniez wspotczynnik inkrementalnej korzy$ci monetarnej

netto (ang. incremental net monetary benefit, INMB), ktdrego wartos¢ obliczana jest ze wzoru:

INMB = AE - A — AC

gdzie:

INMB - inkrementalny wspotczynnik monetarnej korzysci netto,

AE — rdznica w efektach zdrowotnych poréwnywanych technologii medycznych (QALY),
AC — réznica w kosztach poréwnywanych technologii medycznych,

A - prog optacalnosci.

Warto$¢ INMB wyzsza od 0 sugeruje kosztowa-uzyteczno$¢ ocenianej interwencji w poréwnaniu do

komparatora ze wskazanej perspektywy ekonomicznej.

W

.6.3.  Analiza minimalizacji kosztow
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Przy braku istotnej réznicy odnosnie parametréw skutecznosci klinicznej stosowania poréwnywanych
opcji terapeutycznych istniejg warunki do przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztéw. Analiza
minimalizacji kosztdw ma za zadanie wykaza¢ skale dodatkowych naktaddéw finansowych lub
uzyskanych oszczednosci wynikajacych z zastgpienia jednego sposobu postepowania z pacjentem

innym, w przypadku zblizonej skutecznosci klinicznej.
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. jest profesjonalnym os$rodkiem analitycznym, zajmujacym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekdéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. wspoipracuje z grupg kilkunastu konsultantéw zajmujacych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktory
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspdtpracujac w

miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujac dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. zapewnia szybka realizacje zlecen, wysoka jako$¢ ustug oraz
konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system

ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych

(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k.:
« Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Peiny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztdw (optacalnosci) okre$lonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreSlonego leku na budzet platnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
+ Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
« Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.




