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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia tetniczego u pacjentéw, u /e
[ Cent
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.

Indeks akronimow wykorzystywanych w opracowaniu

Akronim Interpretacja (petna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
o ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wptywu na budzet
a5 ang. coronary heart diseases;
Choroby niedokrwienne serca
i ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
& ang. cardiovascular diseases;
choroby uktadu krazenia
e ang. lower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
NT nadcisnienie tetnicze
ang. acute coronary syndrome;
OZW (ACS) L,
Ostry zespot wiencowy
S0 ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome,
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
o ang. systolic blood pressure;
Skurczowe cinienie tetnicze
— ang. transfent ischemic attack;
Przemijajacy atak niedokrwienny mézgu
e ang. upper confidence interval;
Gorna granica przedziatu ufnosci
ang. unit dose;
ub
Jednostka leku
g ang. World Health Organization,;
Swiatowa Organizacja Zdrowia




Kluczowe informacje z analizy

Kluczowe informacje z analizy

%  Przeprowadzona analiza pozwolita ocenic wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspétfinansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu Egiramlon® (produkt ztozony z ramiprylu i
amlodypiny) w leczeniu zastepczym nadci$nienia tetniczego u pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole
ci$nienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych substancji czynnych w takich samych dawkach jak w tym

preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach.




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu 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.




Streszczenie {

Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze Srodkdw publicznych w ramach
Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Al.
Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym) produktu leczniczego Egiramlon® stosowanego w leczeniu zastepczym nadciénienia tetniczego u
pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdinych substancii
czynnych w takich samych dawkach jak w preparacie ztozonym ale w oddzielnych produktach | .

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 nastepujaco:

populacje stanowig pacjenci z nadci$nieniem tetniczym, u ktérych 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 pacjentow z analizowanej populacji (I),

do efektéw zdrowotnych (O) uwzglednionych w niniejszej analizie nalezg: wystgpienie udaru lub przemijajacego ataku
niedokrwiennego (TIA), inne zdarzenia zwigzane z chorobg ukfadu krazenia (w tym, ostry zesp6t wieficowy jako
podstawowa sktadowa choréb niedokrwiennych serca), zgon z powodu choréb uktadu krazenia oraz zgon z pozostatych

przyczyn.

W ramach analizy poréwnano naklady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze $rodkdw publicznych wnioskowanej technologii (,scenariusz
istniejacy”) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Egiramlon® stosowanego

wsérod pacjentdw z nadciSnieniem tetniczym, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia podczas jednoczesnego




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia 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 w warunkach

polskich.

stosowania poszczegdinych substancji czynnych w takich samych dawkach jak w preparacie ztozonym, ale w oddzielnych

produktach (,scenariusz nowy”; por. rozdziat 2.4.).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia 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 w warunkach

polskich.
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Streszczenie

Wykazano, ze za wspoifinansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Egiramlon® stosowanego w leczeniu zastepczym
nadci$nienia tetniczego u pacjentéw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole cinienia podczas jednoczesnego stosowania
poszczegdlnych substancji czynnych w takich samych dawkach jak w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach
przemawiajg aspekty zdrowotne pacjentdw z analizowanej populacji (wyzszy stopien wspdtpracy pacjenta z lekarzem

prowadzacym terapie hipotensyjng moze przetozy¢é sie na dodatkowe efekty zdrowotne), aspekty etyczne oraz aspekty
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia tetniczego u pacjentéw, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych substancji f

czynnych w takich samych dawkach jak w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach w warunkach
polskich.

1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
srodkdw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Al. Leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym) produktu leczniczego Egiramlon® stosowanego w leczeniu zastepczym
nadcisnienia tetniczego u pacjentow, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole ciSnienia podczas

jednoczesnego stosowania poszczegdlnych substancji czynnych w takich samych dawkach jak w

preparacie ztozonym ale w oddzielnych produktach, | GcIEzcNING
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Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze Srodkow publicznych leczenia hipotensyjnego z wykorzystaniem produktu

zlozonego z ramiprylu i amlodypiny (Egiramlon®).

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

sie nastepujqco:

populacje stanowig pacjenci z nadcisnieniem tetniczym, u ktérych 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 pacjentow z analizowanej populacji (I),

L]
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do efektéow 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.




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu 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.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego

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

Przy ocenie kosztow zwigzanych ze zdarzeniami skorelowanymi z wysokim cisnieniem tetniczym
(choroby ukfadu krazenia) wykorzystano model decyzyjny szczegdtowo opisany w ramach Analizy

ekonomicznej [81].

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]- [22].
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet %

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia wspdtfinansowania wnioskowanej
technologii ze Srodkow publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen
technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w

rozporzadzeniu [34].

2.1. Oceniana technologia i sposob jej finansowania

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Egiramlon® (produkt ztozony z
ramiprylu i amlodypiny) w leczeniu zastepczym pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym, u ktdrych
uzyskano odpowiednig kontrole ci$nienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych
substancji czynnych w takich samych dawkach jak w preparacie ztozonym ale w oddzielnych
produktach.

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).

« braku wynikéw odpowiednich badan klinicznych trudno jednoznacznie zakwalifikowac oceniany
produkt jako kolejny odpowiednik ramiprylu lub produktu ziozonego z inhibitora konwertazy

angiotensyny i antagonisty wapnia).

15




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia 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 w warunkach

polskich.

zgodnie z art. 5 ustawy o refundacji [26] obliczenia zwigzane z limitem finansowania, poziomem
odptatnosci $wiadczeniobiorcy i tym samym kwalifikacji do odpowiedniej grupy limitowej lekow
ztozonych powinny odbywac¢ sie z uwzglednieniem ceny DDD lub liczby DDD substancji czynnej
zawartej w tym leku o najwyzszym koszcie DDD (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i z perspektywy ptatnika za S$wiadczenia medyczne w ramach istniejagcego rynku sprzedazy

preparatow prostych koszt DDD amlodypiny jest wyzszy od kosztu DDD ramiprylu [40]),

16




2.1. Oceniana technologia i sposéb jej refundacji
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia 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 w warunkach
polskich.

Wszystkie uwzglednione w opracowaniu produkty lecznicze przyjmowane sg doustnie pod postaciq
tabletek, skutkiem czego nie istniejg przestanki sugerujace réznice w drodze podawania ocenianego
produktu i produktéw opcjonalnych, jednakze wyzszy compliance stosowania produktu ztozonego w

miejsce politerapii moze przetozy¢ sie na dodatkowy efekt kliniczny [81].

18




2.1. Oceniana technologia i sposéb jej refundacji
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu 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.

2.2. Perspektywa analizy

Analizowany problem decyzyjny obejmuje wpisanie ocenianej technologii lekowej do Wykazu

refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych |

Przedstawiony sposdb finansowania uwzglednia wspotptacenie $wiadczeniobiorcy za oceniany produkt,

zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 2 lub 4 ustawy o refundacji [26].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wptywu na budzet
zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy

$wiadczeniobiorcy.
2.3. Horyzont czasowy analizy

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpltywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
srodkow publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkow publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym
wskazaniu wsrod pacjentéw z analizowanej populacji pierwszego dnia miesigca obowigzywania decyzji
Ministra Zdrowia o wspotfinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na
proponowanych zasadach; |
I

Tym samym w ramach analizy wplywu na budzet dotyczacej stosowania produktu Egiramlon® w

analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci nakltadéw z jednorocznego budzetu
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2.3. Horyzont czasowy analizy

2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy

pfatnika publicznego oraz ocene konsekwencji finansowych dla trzech kolejnych lat obserwacji w
odniesieniu do porownywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,scenariusz nowy” vs ,scenariusz

istniejacy”) — oceniono wptyw na budzet finansowania ocenianej technologii lekowej _

Majac na uwadze charakterystyke pacjentdw z populacji docelowej (réwniez pacjenci u ktdrych
potrzeba zastosowania terapii skojarzonej wystepuje danego roku horyzontu czasowego analizy ale
przede wszystkim pacjenci u ktérych stan kliniczny wskazany we wniosku wystapit w latach
poprzednich) nalezy oczekiwaC bardzo szybkiego osiagniecia stabilizacji rynku po wprowadzeniu
ocenianej technologii — juz w pierwszym roku nalezy sie spodziewa¢ putapu wykorzystania
wnioskowanej technologii. Tym samym obserwacje zakonczono po ustaleniu sie réwnowagi na rynku

(por. rozdziat 3.1.).

W opracowaniu uwzgledniono wszystkie technologie lekowe, ktore zgodnie z istniejacq praktyka

kliniczng stosowane sg ws$rod pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, co zostato
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia 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 w warunkach
polskich.

okre$lone na podstawie wynikdw badania kwestionariuszowego przedstawionych w Analizie problemu

decyzyjnego [40].

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentdéw, o ktérych mowa

powyzej.

22




2.3. Horyzont czasowy analizy

2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy

Niemniej w ramach analizy uwzgledniono wyzszy compliance stosowania wnioskowanej technologii w
odniesieniu do politerapii sktadnikami i tym samym dtuzszy okres wykorzystania wnioskowanej
technologii w miejsce politerapii (w przypadku pacjentdw catkowicie przerywajacych leczenie
hipotensyjne) lub wyzsze zuzycie leku (w przypadku pacjentdw kontynuujacych leczenie, ale

pomijajacych dawki leku hipotensyjnego).

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

« wielkos¢ populacji, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34] (por. rozdziat 2.5.),

» ilosciowg prognoze rocznych wydatkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 rozporzadzenia [34] (prognoza
opisana jako scenariusz istniejacy),

« ilosciowq prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja, o ktoérej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [34] (prognoza opisana
jako scenariusz nowy),

«  0szacowania réznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [34],

« zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [34] przedstawiono rowniez prognozy i rdznice w ich
wartosciach dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze $rodkdéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentdbw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej

wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3
rozporzadzenia [34), [ N EEEG_GEG

|
e

23




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu 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.

N

.4. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

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 Egiramlon® [40] 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
wnioskowanej technologii stanowig wszyscy pacjenci z ww. populacji, tj. pacjenci aktualnie stosujacy

ramipryl i amlodypine w terapii skojarzonej oraz pacjenci ktorzy sg do niej predysponowani.
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’Cent
2.5. Charakterystyka i wielkoé¢ analizowanej populacji %

Przedstawione wyniki $wiadcza, iz aktualnie w Polsce leczeniu hipotensyjnemu poddawanych jest
okoto 5,8 min pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym. Tylko okoto 2,5 min pacjentdw z nadci$nieniem

tetniczym uzyskuje kontrole ci$nienia tetniczego w ramach leczenia farmakologicznego [61].

Wyniki  najbardziej wiarygodnych w warunkach polskich badan, ktorych celem byto
scharakteryzowanie pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym w Polsce: badania POZ-NAD [62] oraz

najnowszego badania [79] $wiadczg, ze gtdwnym schematem leczenia hipotensyjnego jest duoterapia
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu 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.

Szczegoty dotyczace epidemiologii nadci$nienia tetniczego w Polsce przedstawiono w ramach Analizy

problemu decyzyjnego [40].

.

W obliczeniach liczby pacjentdw stosujacych poszczegdine substancje czynne wykorzystano
nastepujace przeksztatcenia:

5
i = €D, -ROK

=

0;

gdzie:

L, — to liczna pacjentdw przyjmujaca dang substancje czynng lub produkt ztozony i w roku 2012,

%, - to sprzedaz jednostek (mg w przypadku amlodypiny i ramiprylu oraz tabletek w przypadku produktéw ztozonych) substancji
czynnej lub produktu ztozonego i, okreSlona na podstawie ekstrapolacji danych sprzedazowych NFZ przedstawionych w
komunikatach dotyczacych okresu od stycznia do sierpnia 2012 roku [29]-[32],

C, - to parametr compliance substancji czynnej lub produktu zlozonego i (odsetek przyjetych tabletek w odniesieniu do

zaleconej liczby tabletek u standardowego pacjenta),
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

R E - to liczna dni w roku,

L, - to dzienna dawka ($rednia dzienna dawka amlodypiny lub ramiprylu niezaleznie od wskazan i liczby przyjmowanych lekéw
lub 1 tabletka w przypadku produktéw ztozonych),

0, - to odsetek pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wsrdd wszystkich pacjentdow przyjmujacych dang

substancje czynna lub produkt ztozony i.

Warto$¢ podstawowych parametréw wykorzystanych do oceny wielkosci analizowanej populacji

przedstawiono w tabeli ponizej.
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Ocena konsekwengji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu

zastepczym nadciénienia tetniczego u pacjentdw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole ci$nienia 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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Ocena konsekwengji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu
zastepczym nadciénienia tetniczego u pacjentdw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole ci$nienia 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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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji
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Ocena konsekwengji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu

zastepczym nadciénienia tetniczego u pacjentdw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole ci$nienia 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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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia 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 w warunkach

polskich.
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

w
(6]




Ocena konsekwengji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu

zastepczym nadciénienia tetniczego u pacjentdw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole ci$nienia 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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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu 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

W celu uwzglednienia wszystkich efektow wsrod pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we

wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztow [34], w niniejszym opracowaniu uwzgledniono efekty
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Efekty zdrowotne uwzglednione w niniejszej analizie wptywu na budzet:

wigzq sie z oceniang jednostkg chorobowa i jej przebiegiem, odzwierciedlajg wszystkie medycznie
istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednocze$nie umozliwiaja wykrycie potencjalnych rdéznic

miedzy poréwnywanymi interwencjami,

majq zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnej decyzji (punkty krytyczne danego
problemu zdrowotnego; efekty zwigzane z kosztem z rozpatrywanych perspektyw ekonomicznych

i/albo majacych wptyw na jako$¢ zycia pacjenta z analizowanej populacii).
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2.6. Analiza wplywu na skutki zdrowotne

2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu 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

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki
lekarza prowadzacego terapie pacjenta w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie

refundacja i ustalenie ceny urzedowej poszczegdlnych prezentaciji produktu leczniczego Egiramlon®.
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia 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 w warunkach

polskich
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9. Analiza wrazliwosci ‘
HT;

_' uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na

poziomie 95% przedziatu ufnosci) parametrédw wplywajacych na wielko$¢ populacji docelowej,
parametrow zwigzanych z dawkowaniem schematéw alternatywnych i parametrow zwigzanych ze

stopniem wspdtpracy pacjenta z lekarzem prowadzacym terapie hipotensyjng (ang. compliance).
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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
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zastepczym nadciénienia tetniczego u pacjentdw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole ci$nienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych substancji czynnych w

takich samych dawkach jak w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach w warunkach polskich




Cent

_HT,

Btad! Nie mozna odnalezé zrodta odwotania. Btad! Nie mozna odnalezé¢ zrédta odwotania.
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Btad! Nie mozna odnalezé zrodta odwotania. Btad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania.
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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
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3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

3.2. Scenariusz minimalny
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_HT,

Btad! Nie mozna odnalezé zrodta odwotania. Btad! Nie mozna odnalezé¢ zrédta odwotania.
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3.2. Scenariusz minimalny

3.3. Scenariusz maksymalny
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia 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 w warunkach
polskich
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych stosowania produktu Egiramlon® w leczeniu zastepczym nadciénienia 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 w warunkach

polskich
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3.3. Scenariusz maksymalny
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Cent
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia podczas jednoczesnego stosowania poszczegdlnych substancji HT,
czynnych w takich samych dawkach jak w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach w warunkach L
polskich.
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3.4. Analiza wrazliwosci: opcjonalne sposoby refundacji i newralgiczne zatozenia

3.5. Podsumowanie wynikow analizy wptywu na budzet
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4. Analiza zuzytych zasobow

3. Analiza zuzytych zasobow

Zuzycie zasobdw medycznych majacych najwyzszy wptyw na zmiane inkrementalng wydatkéw z
budzetu ptatnika publicznego tytutem realizacji poréwnywanych ze sobg scenariuszy przedstawiono w

tabelach ponizej.
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4. Analiza wplywu na efekty zdrowotne

Wyniki analizy wptywu na efekty zdrowotne zostaty przedstawione w tabelach ponizej.
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5. Analiza wplywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Stosowanie produktu Egiramlon® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych wymogéw na

Swiadczeniobiorce czy $wiadczeniodawce.

Analizowany produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany przez pacjenta samodzielnie w warunkach

ambulatoryjnych/ domowych.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Egiramlon® — uwaza sie, ze decyzja o
finansowaniu ze Srodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tq technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko
wyspecjalizowanego osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikoéw stuzby

zdrowia, itp.).

Co wiecej, stosowanie produktu Egiramlon® nie wiaze sie z dodatkowymi kosztami dotyczacymi

wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).

Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z analizowang technologia medyczng zostaty spetnione
przez placowki medyczne obejmujace opiekg medyczng pacjentdw z analizowanej populacji ze
wzgledu na przypisywanie im opcjonalnych schematéw leczenia. Podjecie decyzji o finansowaniu
ocenianej technologii medycznej ze Srodkdéw publicznych nie powinno spowodowaé istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, skutkiem czego nie

przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie.
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6. Aspekty etyczne i spoteczne {

6. Aspekty etyczne i spoteczne

Wyniki analizy ekonomicznej [81] Swiadcza, ze wyzszy stopien wspdtpracy pacjenta z lekarzem
osiggniety przy podawaniu produktu ztozonego w miejsce terapii skojarzonej moze przetozy¢ sie na
wymierne efekty zdrowotne. Tym samym rozszerzenie grona dostepnych dla $wiadczeniobiorcow
schematow leczenia hipotensyjnego stanowitoby odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby

grupy pacjentdw z niskim stopniem wspdtpracy z lekarzem prowadzacym terapie.

Po szerokim przeanalizowaniu problemu zdecydowano, ze decyzja o finansowaniu ocenianej
technologii ze $rodkdw publicznych nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi i nie stwarza koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach. Nie znaleziono rowniez

aspektow ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w
opracowaniu zasadach spowoduije, ze:
«  7adne z grup pacjentéw nie bedq faworyzowane,

«  niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrdd osdb z analizowanej populacji.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych probleméw spotecznych.
Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:
«  zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze

wzgledu na udostepnienie wygodnej i skutecznej opdji terapeutycznej,

nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentow z analizowanej populacji,

nie bedzie powodowac lub wptywaé na stygmatyzacje,

nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentdw z analizowanej populacii,

ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

nie bedzie stwarza¢ problemdw spotecznych dotyczacych ptci lub rodziny.
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7. Dyskusja

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego oraz
$wiadczeniobiorcy wspotfinansowania w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $srodkéw specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych produktu ztozonego z ramiprylu i amlodypiny

(Egiramlon®; Podmiot odpowiedzialny: EGIS Pharmaceuticals PLC).

W ramach niniejszej analizy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyziji
dotyczacej wspoffinansowania ze srodkdéw publicznych stosowania ocenianego produktu w leczeniu
zastepczym nadcisnienia tetniczego u pacjentdw, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole cinienia
podczas jednoczesnego stosowania poszczegolnych substancji czynnych w takich samych dawkach jak

w tym preparacie ztozonym, ale w oddzielnych produktach.

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajaca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace
finansowania ze S$rodkdw publicznych wnioskowanej technologii zostata przedstawiona w tabeli

ponizej.
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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 lekdw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. wspotpracuje 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 szybkq 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.




