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Indeks akronimdw i skrétéw wykorzystanych w opracowaniu

Centr

Indeks akronimow i skrotow wykorzystywanych w opracowaniu

Akronim / skrot Interpretacja (petna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
e ang. Cost-Effectiveness Analysis;
Analiza kosztéw-efektywnosci
R ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry;
Rejestr analiz kosztéw-efektywnosci
e ang. Cost-Effectiveness Ratio;
Wspdtczynnik kosztow-efektywnosci
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego
& ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
U ang. Cost-Utility Analysis;
Analiza kosztow-uzytecznosci
ang. Cost-Utility Ratio;
CUR 0. costlly e ,
Wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci
ang. Daily Dose;
DD g y
Dawka dobowa
ang. Defined Daily Dose;
DDD
Zdefiniowana dawka dobowa
= ang. Evidence-Based Medicine;
Medycyna oparta na dowodach naukowych
o ang. Incremental Cost-Effectivness Ratio;
Inkrementalny wspdtczynnik kosztow-efektywnosci
ICUR ang. Incremental Cost-Utility Ratio,
Inkrementalny wspdtczynnik kosztow-uzytecznosci
e ang. lower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
ang. Life Years;
LY
Lata zycia
S0 ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
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medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw

Cel

H

zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

Akronim / skrot Interpretacja (petna nazwa)
podmiot zobowigzany do finansowania S$wiadczen medycznych ze $rodkow
ptatnik publiczny . .
publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia)
ptatnik za $wiadczenia medyczne ptatnika publiczny i $wiadczeniobiorca (perspektywa wspodlna, rozszerzona)

QALY ang. Quality-Adjusted Life Years;
Lata zycia skorygowane o jakos¢, lata zycia w petnym zdrowiu
ang. Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire;

RQLQ Kwestionariusz oceny jakosci zycia pacjentéw z zapaleniem btony $luzowej nosa
i/lub spojowek
ang. time-to-trade off;

TTO L ]
skala oceny skutecznosci klinicznej

e ang. upper confidence interval;
Gorna granica przedziatu ufnosci
ang. Visual Analogue Scale;

VAS
Wizualna skala analogowa
ang. World Health Organization,

WHO ,
Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Oceniono zasadnos$¢ ekonomiczng z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy ptatnika za $wiadczenia medyczne
stosowania wspétfinansowanego ze érodkéw publicznych produktu leczniczego Hitaxa® w tagodzeniu objawdw zwigzanych

z okresowym lub przewlektym alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

Proponowany sposob refundacji produktu Hitaxa® obejmuje wpisanie do istniejacej grupy limitowej 207.2, Leki
przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - plynne postacie farmaceutyczne, w czesci A 1 Wykazu refundowanych
lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (A 1. Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym

stanem klinicznym).

Majac na uwadze wyniki przeprowadzonego przegladu systematycznego badan klinicznych | SSSEEEEEE WH
I

Wyniki analizy ekonomicznej $wiadcza, ze stosowanie produktu Hitaxa® w analizowanych wskazaniach, przy cenie zbytu

netto ocenianego produktu sugerowanej przez Podmiot odpowiedzialny, firme Adamed Sp. z o.o., |l N

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata wysoka stabilnos¢ przedstawionego wnioskowania. |

\I |




Ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy ptatnika za Swiadczenia

medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw

zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy ptatnika za $wiadczenia
medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® wspoéifinansowanego ze $rodkéw publicznych w ramach Wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobdw medycznych we
wskazaniu: okresowe alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa, przewlekte alergiczne zapalenie btony $Sluzowej nosa,
pokrzywka, w warunkach polskich.

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:

e populacje stanowig pacjenci z okresowym lub przewlektym, alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa lub pokrzywka
(P)

e wnioskowang technologia jest stosowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna w dawce 0,5 mg/ml opakowanie
150 ml, EAN 5909990981458) (I),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: lewocetyryzyne, cetyryzyne oraz loratadyne (C); zgodnie z wynikami
badania kwestionariuszowego w opracowaniu uwzgledniono wytacznie leki zawierajace ww. substancje czynne w postaci
ptynnej (syrop, krople doustne, roztwdr doustny, zawiesina doustna) — leki pod postacig analogiczng do wnioskowanej
technologii,

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [11],
|
. & ___§ @& & & __§§ & B |
|

e wyniki niniejszej analizy ekonomicznej zaprezentowano pod postacia: lat zycia, lat zycia skorygowanych o jakos¢, kosztu
catkowitego, wyodrebnionych kategorii kosztu (koszt farmakoterapii, koszt wizyt ambulatoryjnych, koszt diagnostyki),
bezwzglednego wspdtczynnika kosztéw-efektywnosci, bezwzglednego wspdtczynnika kosztéw-uzytecznosci oraz cen zbytu

netto ocenianego produktu o ktorych mowa w § 5 ust. 4 i § 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [13].

W obliczeniach uwzgledniono zasady refundacji lekéw obowigzujace zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz.
696.) [30]. Na podstawie dostepnych dowoddéw w opracowaniu uwzgledniono wspdifinansowanie wnioskowanej technologii
lekowej ze $rodkdw publicznych w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego
- ptynne postacie farmaceutyczne, w czesci A 1 Wykazu refundowanych lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym

zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym).

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku [13] niniejszg analize ekonomiczng przeprowadzono z

perspektywy:

e platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych) oraz

e platnika za Swiadczenia medyczne (perspektywy rozszerzonej/wspolnej; perspektywy ptatnika publicznego oraz
$wiadczeniobiorcy).




. Centri
Streszczenie

W celu identyfikacji zasobow zuzywanych w trakcie leczenia pacjentéw z analizowanej populacji wykorzystano informacje
uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wérdd 4 ekspertéw klinicznych. Zidentyfikowano koszty
roznigce, nalezace do kosztéw bezposrednich medycznych, istotnych z perspektyw: platnika publicznego i/albo
Swiadczeniobiorcy. Uwzgledniono wszystkie kategorie kosztu leczenia zwigzane z tagodzeniem objawow alergicznego zapalenia

btony $luzowej nosa lub pokrzywki, zidentyfikowane na podstawie wynikdw badania kwestionariuszowego.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego badan klinicznych
przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [11],

I Vajac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [11],

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej ustalono na poziomie Sredniego czasu trwania terapii okreSlonego na podstawie
wynikéw badania kwestionariuszowego, | " rrzypadku okresowego, alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa,

I rzypadku przewlektego, alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa oraz | W przypadku pokrzywki.

Wyniki analizy
Na podstawie wynikéw analizy podstawowej ustalono, ze stosowanie desloratadyny (produkt Hitaxa®) w analizowanych

Wykazano, ze w horyzoncie trwania terapii pacjenta z analizowanej populacji zastosowanie produktu leczniczego Hitaxa®

(desloratadyna) w miejsce loratadyny, cetyryzyny oraz lewocetyryzyny wigze sie z

o o‘




Ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy ptatnika za Swiadczenia 3
entr

H

medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw

zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

W ramach przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wykazano wysoka stabilno$¢ wnioskowania z analizy
podstawowej.

W ramach wielokierunkowe]j analizy wrazliwosci wykazano wysoka stabilnos¢ wnioskowania z analizy podstawowe;.

Zmiana innych, niz wymienione powyzej, parametrdw uwzglednionych w analizie wrazliwosci nie wptywa na zmiane

whnioskowania w odniesieniu do analizy podstawowe;j.

Whioski
Wyniki niniejszej analizy ekonomicznej éwiadcza, ze stosowanie produktu Hitaxa® w fagodzeniu objawdw zwigzanych z

okresowym lub przewlektym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub pokrzywka, przy cenie zbytu netto ocenianego

produktu sugerowanej przez Podmiot odpowiedzialny, firme Adamed Sp. z o. o.,
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Ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy piatnika publicznego i perspektywy platnika za Swiadczenia

Cel
medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw

H

zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich. 3

1. Cel analizy ekonomicznej

Celem analizy jest ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy
platnika za $wiadczenia medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® wspdifinansowanego ze
$rodkdw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych we wskazaniu:

e okresowe alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa,

e przewlekie alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa,

e pokrzywka,

w warunkach polskich.

12
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2. Problem decyzyjny H'%

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, porownanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia

sie nastepujqco:

e populacje stanowig pacjenci z okresowym lub przewleklym, alergicznym zapaleniem btony
$luzowej nosa lub pokrzywka (P),

e wnioskowana technologig jest stosowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna w dawce
0,5 mg/ml opakowanie 150 ml, EAN 5909990981458) (I),

¢ do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: lewocetyryzyne, cetyryzyne oraz loratadyne
(C); zgodnie z wynikami badania kwestionariuszowego w opracowaniu uwzgledniono wytgcznie
leki zawierajace ww. substancje czynne w postaci ptynnej (syrop, krople doustne, roztwor doustny,
zawiesina doustna) — leki pod postacig analogiczng do wnioskowanej technologii,

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [11],

e wyniki niniejszej analizy ekonomicznej zaprezentowano pod postacig: lat zycia, lat zycia
skorygowanych o jako$¢, kosztu catkowitego, wyodrebnionych kategorii kosztu (koszt
farmakoterapii, koszt wizyt ambulatoryjnych, koszt diagnostyki), bezwzglednego wspodtczynnika
kosztow-efektywnosci, bezwzglednego wspotczynnika kosztow-uzytecznosci oraz cen zbytu netto
ocenianego produktu o ktorych mowa w § 5 ust. 4 i § 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia [13].

Wyniki niniejszego opracowania pozwolg oceni¢ zasadnos¢ ekonomiczng z wybranej perspektywy dla
podjecia decyzji o wspdtinansowaniu technologii lekowej ze $rodkéw publicznych, a takze ocenic
adekwatnoé¢ kosztu stosowania produktu Hitaxa® w analizowanych wskazaniach do uzyskiwanych

efektow zdrowotnych.
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Cei
medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw

Ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy piatnika publicznego i perspektywy platnika za Swiadczenia |
H

zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

2.1. Sposadb finansowania

Podmiot odpowiedzialny, firma Adamed Sp. z o0.0., wnioskuje o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Hitaxa®, w dawce 0,5 mg desloratadyny /ml
opakowanie 150 ml, EAN 5909990981458.

Proponowany sposéb refundacji obejmuje wpisanie ww. prezentacji produktu leczniczego Hitaxa® do
istniejacej grupy limitowej 207.2, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - ptynne postacie
farmaceutyczne w cze$ci A 1 Wykazu refundowanych lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (A 1. Leki refundowane dostepne w aptece
na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym

stanem klinicznym).

Za wpisaniem do istniejacej grupy limitowej wnioskowanego produktu leczniczego przemawiajgq przede

wszystkim nastepujace aspekty:

e desloratadyna jest aktywnym metabolitem loratadyny (wspotfinansowanej w ramach grupy
limitowej 207.2), o podobnej efektywnosci klinicznej oraz profilu bezpieczenstwa [14],

o wskazania refundacyjne desloratadyny (fagodzenie objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem
btony Sluzowej nosa i/lub pokrzywki) sa zbiezne ze wskazaniami refundacyjnymi substancji

wspdifinansowanych w ramach grupy limitowej 207.2.
Szczegétowe informacje na temat wnioskowanej technologii oraz sposobu jej finansowania
zamieszczono w Analizie problemu decyzyjnego [3]. Podsumowanie przedstawiono w Analizie wptywu
na system ochrony zdrowia [4].
2.2. Oceniana technologia
2.2.1. Charakter ocenianej interwencji
Whnioskowana technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwor
doustny) w tagodzeniu objawoéw zwigzanych z okresowym lub przewleklym, alergicznym zapaleniem

btony $luzowej nosa lub pokrzywka.

W opracowaniu uwzgledniono wszystkie wskazania do stosowania produktu leczniczego Hitaxa® [5].

14




2.2. Oceniana technologia Ce

| 4

2.3. Opcjonalne technologie H

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [3].

2.2.2. Dawkowanie ocenianej interwencji

2.3. Opcjonalne technologie

2.3.1. Charakter opcjonalnych interwencji

Zgodnie z wynikami badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 4 ekspertéw klinicznych

(por. rozdziat 12.1) w opracowaniu uwzgledniono wylacznie postacie farmaceutyczne komparatoréow
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analogiczne do wnioskowanej technologii (uwzgledniono leki w postaci ptynnej, tj. syropy, krople

doustne, roztwory doustne, zawiesiny doustne).

W ramach analizy ekonomicznej uwzgledniono nastepujace opcjonalne technologie refundowane:
e loratadyna (syrop, zawiesina doustna),
e cetyryzyna (syrop, krople doustne, roztwor doustny),

e lewocetyryzyna (roztwdr doustny).

W opracowaniu uwzgledniono wszystkie istotne technologie lekowe, ktdre zgodnie z istniejacq
praktyka kliniczng stosowane sg wsrdd pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, co
zostato potwierdzone na podstawie wynikow badania kwestionariuszowego oraz na podstawie
wynikdw oceny aspektdw dotyczacych wskazan, wytycznych leczenia, itd. opisanych w Analizie

problemu decyzyjnego [3].

Szczegoty dotyczace wyboru komparatorow przedstawiono w przeprowadzonej przez Centrum HTA

Sp. z 0.0. Sp. komandytowa Analizie problemu decyzyjnego [3].

2.3.2. Dawkowanie technologii opcjonalnych
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2.4. Charakterystyka i wielkos¢ populacji docelowej Centn
2.5. Uwzglednione efekty zdrowotne i wybor zrddet danych klinicznych uwzglednionych w analizie ekonomicznej H

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono nastepujgce warianty dawkowania dla lewocetyryzyny,

Charakter analizowanej populacji zostat okreSlony w oparciu o zarejestrowane wskazania do

stosowania produktu leczniczego Hitaxa® [5] odpowiadajace zakresowi wnioskowanych wskazar.

Uwzgledniono populacje pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (okresowym lub
przewlektym) i/lub pokrzywka.

Na podstawie danych sprzedazowych lekéw przeciwhistaminowych uwzglednionych w opracowaniu

[10] oraz wynikéw badania kwestionariuszowego oszacowano wielko$¢ populacji docelowej na

poziomie rownym ok. |
Szczegdbty dotyczace estymacji wielkosci analizowanej populacji w latach 2014 — 2016 przedstawiono

w przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. komandytowa Analizie wplywu na system

ochrony zdrowia [4].

2.5. Uwzglednione efekty zdrowotne i wybér 2zrédet danych klinicznych

uwzglednionych w analizie ekonomicznej

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego [11]
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W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego badan klinicznych |

Majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [11], a takze | SSSSEEEEEE
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3.1. Strategia analityczna Ce
3.2. Perspektywa ekonomiczna H

3. Metody przeprowadzenia analizy ekonomicznej

3.1. Strategia analityczna

Strategia analityczna niniejszego opracowania uwzglednia wykonanie analizy ekonomicznej w oparciu
0 przeprowadzony de novo przeglad systematyczny medycznych baz danych w celu okreslenia

efektywnosci analizowanej interwencji.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [11].

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

poszczegodlnych procedur medycznych.

Ocena wiarygodnosci danych klinicznych zostata przeprowadzona zgodnie z zasadami Medycyny
Opartej na Dowodach Naukowych (ang. Evidence-Based Medicine; EBM) [12].

W niniejszej analizie wykorzystano ogodlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.

Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym
opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1], [12],
[19]-[21], [23].

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

rozporzadzeniu [13].

3.2. Perspektywa ekonomiczna

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku [13] niniejszq analize
ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy:
e platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow

publicznych) oraz
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e pfatnika za Swiadczenia medyczne (perspektywy rozszerzonej/wspolnej; perspektywy ptatnika

publicznego oraz $wiadczeniobiorcy).
W opracowaniu nie uwzgledniono perspektywy spotecznej gdyz ewentualne kategorie kosztéw
posrednich (absencja pracownicza pacjentdw, przejScie na rente) nie sg mierzalne w warunkach

polskich i z duzym prawdopodobienstwem nie dotyczg pacjentdéw z analizowanej populacii.

3.3. Horyzont czasowy

Wyniki badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 4 ekspertdw klinicznych Swiadcza, ze

Horyzont analizy zostat ustalony na takim samym poziomie zaréwno dla kosztdw, jak i dla efektow

zdrowotnych.

20




3.3. Horyzont czasowy Ce

| 4

3.4. Technika analityczna i punkty korcowe analizy ekonomicznej H

W ramach analizy wrazliwosci testowano wptyw na wyniki niniejszej analizy zmiany horyzontu
czasowego w zakresie
(por. Tabela 9).

3.4. Technika analityczna i punkty koncowe analizy ekonomicznej

Celem analizy klinicznej byla ocena efektywnosci klinicznej (skutecznosci klinicznej i profilu
bezpieczefistwa) produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwor doustny) stosowanego:
e W tagodzeniu objawow zwigzanych z okresowym (sezonowym), alergicznym zapaleniem btony

$luzowej nosa,

w tagodzeniu objawdw zwigzanych z przewlektym, alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa,

w tagodzeniu objawdw zwigzanych z pokrzywka

w poréwnaniu do loratadyny, cetyryzyny oraz lewocetyryzyny.
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3.5. Modelowanie
W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono modelowanie pozwalajace okresli¢ efekty zdrowotne
i koszty poréwnywanych interwencji z wybranej perspektywy ekonomicznej w warunkach praktyki

klinicznej w Polsce, w horyzoncie stosowania poréwnywanych interwencji (por. rozdziat 3.3).

W ramach analizy modelowano przezycie pacjentdw z analizowanej populacji z uwzglednieniem

Powody przeprowadzenia modelowania [1]:

e brak oceny skutecznosci klinicznej poréwnywanych technologii medycznych w skali od 0 do 1 (np.
ang. time-to-trade off, TTO), ktdra mogtaby zosta¢ bezposrednio wykorzystana w ramach oceny
ekonomicznej — wnioskowanie z analizy uwzgledniajacej réznice w skutecznosci poréwnywanych

interwencji powinno obejmowac okreslenie lat zycia oraz lat zycia skorygowanych o jakos¢ [13],




3.5. Modelowanie

W

e precyzyjna ocena zuzycia zasobow medycznych wsrdd pacjentdw z analizowanej populacii.

Przeprowadzone modelowanie pozwolito okresli¢ wysoko$¢ zuzycia zasobow medycznych po
zastosowaniu poréwnywanych interwencji oraz dtugos¢ zycia pacjenta z analizowanej populacji

wyrazong jako liczba lat zycia i liczba lat Zycia skorygowana o jako$¢ (QALY).

Co wiecej, w praktyce klinicznej modyfikacja schematu leczenia (zamiana substancji czynnej,
dofaczenie kolejnej substancji czynnej do schematu leczenia) przebiega z uwzglednieniem
indywidualnych kryteriow dla danego pacjenta ze wzgledu na wysoka réznorodno$¢ pacjentow z
analizowanej populacji (przede wszystkim wspdtwystepowanie innych schorzen na tle alergicznym, w
tym astmy oskrzelowej) i tym samym przebiega z uwzglednieniem réznych kryteriow modyfikacji

leczenia przeciwalergicznego.

Przy ocenie przezycia catkowitego pacjentdw z analizowanej populagji

Uproszczony schemat modelu przedstawiono na rysunku ponizej.
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Rysunek 1. Schemat modelu decyzyjnego.

Wykorzystany model decyzyjny cechuje:

e brak stochastycznosci (wykorzystano modelowanie deterministyczne),

e brak statycznosci (uwzgledniono

analizowanych zdarzen),

zmienne w czasie prawdopodobienstwa wystgpienia

e agregacja (pacjenci z rozpatrywanych grup sa przypisani poszczegolnym stanom zdrowia, bez

rozpatrywania losow kazdego pacjenta z osobna),

e ciggtos¢ (zdarzenia mogg wystapi¢ w dowolnym okresie),

¢ nieliniowos$¢ oraz rozpatrywanie loséw pacjentéw z jednej kohorty (model zamkniety).

W modelu rozpatrywano losy hipotetycznych pacjentéw z czterech kohort réznigcych sie schematem

terapeutycznym w momencie wiaczenia do obserwacji (za punkt poczatkowy przyjeto rozpoczecie

leczenie w kazdej z porownywanych grup). W opracowaniu uwzgledniono obserwacje pacjentéw od

momentu rozpoczecia terapii w kazdej grupie do wykluczenia |
e

W celu okreslenia punktow koncowych analizy ekonomicznej, tj. lat zycia, lat zycia skorygowanych o

jakos¢, liczby dni terapii, kazdg z grup réznigcych sie schematem postepowania osobno poddawano

obserwacji przez zdefiniowany okres (od momentu wigczenia do modelu zakonczenia okresu

obserwacji; por. rozdziat 3.3).
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W

Liczebnos¢ wszystkich grup ustalono na takim samym poziomie w punkcie poczatkowym (1 pacjent).

Charakterystyka pacjentdw w punkcie poczatkowym analizy byta taka sama w kazdej grupie.

Modelowanie przeprowadzono osobno dla kazdego uwzglednionego w analizie wskazania tj. okresowe
alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa, przewlekte alergiczne zapalenie btony $Sluzowej nosa,

pokrzywka.

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej zostat podzielony na interwaty o przyjetej dtugosci. Dtugosc¢
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Liczbe lat zycia w interwale pomnozono przez wartos¢ uzytecznosci (por. rozdziat 3.6.1) w celu

otrzymania liczby lat zycia skorygowanych o jakosc.

Okreslone wartosci lat zycia, lat zycia skorygowanych o jakos¢ lub liczby dni terapii w danym interwale
zostaty nastepnie zsumowane w horyzoncie czasowym analizy i raportowane dla poszczegdlnych

interwencji.

W ramach przeprowadzonego modelowania uwzgledniono dyskontowanie opisane w rozdziale 3.8;
zdyskontowane wartosci wspomnianych wynikdw modelowania roéwniez zostaty zsumowane w

horyzoncie analizy.

Okredlona w ramach modelowania zdyskontowana liczba dni terapii w analizowanym horyzoncie
czasowym zostata wykorzystana przy ocenie zdyskontowanego kosztu zastosowania poréwnywanych
interwencji (przy kalkulacji zdyskontowanej liczby dni terapii w horyzoncie czasowym uwzgledniono

stope dyskontowg charakterystyczna dla kosztéw; por. rozdziat 3.8).

Przyjete w ramach analizy wartosci wszystkich parametréw zostaty zestawione z dostepnymi danymi
odnalezionymi w wyniku przegladu medycznych baz danych. Wykorzystano i przedstawiono tylko te
informacje, ktére w zadowalajacy sposob odzwierciedlaty warunki postepowania w Polsce,
odpowiadaly charakterystyce pacjentow wiaczonych do niniejszego badania oraz miescity sie w

normach europejskich.
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iﬁ

3.6. Ocena wynikéw zdrowotnych

Szczegdty dotyczace efektywnosci ocenianej interwencji w odniesieniu do komparatoréw
przedstawiono w ramach przegladu systematycznego medycznych baz danych przygotowanego przez

Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [11] (postacie ptynne) oraz [18] (postacie state).

3.6.1. Jakos¢ zycia pacjentéw z analizowanej populacji

Przeszukano medyczne bazy danych w celu odnalezienia zrédet informacji dotyczacych uzytecznosci

uwzglednionych stanéw zdrowia.

Uwzgledniono nastepujace bazy danych i serwisy internetowe: NG
v ________________________________________F |
AN S LN L R I E—
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Zaprojektowano przeglad z mozliwoscig identyfikacji zrodet informacji na temat jakosci zycia pacjenta,
ktory doswiadcza okresowego lub przewlekiego, alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa lub
pokrzywki.

W celu odnalezienia wszystkich doniesien naukowych dotyczacych rozpatrywanego problemu
decyzyjnego skonstruowano strategie wyszukiwania o wysokiej czutosci. Strategie wyszukiwania

zaprojektowana metodq ciggu prob i korekt. Kryteria wyszukiwania obejmowaty wytacznie il

Poza projektem kwerendy nie stosowano ograniczen do jezyka zidentyfikowanych tekstow doniesien
(przeszukanie z wykorzystaniem zapytan w jezyku angielskim oraz polskim w przypadku bazy Polska
Bibliografia Lekarska 1991-2012).

Wyniki przegladu wraz ze skréconym przedstawieniem stosowanych zapytan przedstawiono w tabeli

ponizej i na rysunku ponizej.
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3.6. Ocena wynikéw zdrowotnych

Tabela 1. Skrocona strategia przeszukania i wyniki przegladow baz danych majacego na celu identyfikacje

doniesien naukowych wykorzystanych w opracowaniu do oceny jakosci zycia (data przegladu: 18.04.2013).
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Rysunek 2. Diagram selekcji identyfikacje doniesien naukowych wykorzystanych w opracowaniu: jakos¢ zycia

pacjentow z analizowanej populacji (PRISMA).

W wyniku przeprowadzonego przegladu odnaleziono | v ramach ktorych oceniono
jako$¢ Zycia pacjentéw z zapaleniem btony Sluzowej nosa. | I HEE N
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3.7. Ocena kosztow

Celem analizy jest poréwnanie kosztéw stosowania rozpatrywanych schematéw w tagodzeniu
objawdéw zwigzanych z okresowym lub przewlektym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub

pokrzywka w warunkach polskich.

Przedmiotem opracowania jest poréwnanie kosztéow stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna,
roztwor doustny) w ww. wskazaniu w odniesieniu do stosowania uwzglednionych w opracowaniu

komparatoréw (loratadyna, cetyryzyna, lewocetyryzyna) w postaci ptynnej.

Analiza kosztow zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzywanego do finansowania Swiadczen medycznych ze $rodkéw publicznych, Narodowego
Funduszu Zdrowia) i perspektywy ptatnika za $wiadczenia medyczne  (perspektywy

rozszerzonej/wspolnej: ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy).

W ramach analizy kosztéow brano pod uwage przede wszystkich te dane kosztowe, ktore byty istotne
ze wskazanej perspektywy oraz ktére mozna zaliczy¢ do tzw. mierzalnych kosztéw rdznigcych, tj.
kategorie kosztowe, w przypadku ktérych wysoko$¢ ponoszonych naktaddw finansowych zalezata od
wyboru okreslonej opcji terapeutycznej (w pierwszej kolejnosci brano pod uwage mierzalne koszty,

ktorych zrédto bezposrednio wptywato na wysokos¢ kosztu inkrementalnego).

Zidentyfikowano koszty rdznigce, nalezace do kosztéw bezposrednich medycznych, istotnych z
perspektyw: ptatnika publicznego i/albo $wiadczeniobiorcy. Uwzgledniono wszystkie kategorie kosztu
leczenia zwigzane z tagodzeniem objawdw alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa lub pokrzywki,

zidentyfikowane na podstawie wynikdw badania kwestionariuszowego.

Dane kosztowe zebrano w okresie od marca do kwietnia 2013 roku (z datg odciecia 18 kwietnia 2013

roku).
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W celu identyfikacji zasobow zuzywanych w trakcie opieki nad pacjentami z analizowanej populagji
wykorzystano informacje uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd

4 ekspertow klinicznych.

Szczegbtowe informacje na temat respondentdéw badania kwestionariuszowego, jego metodologii i

wynikow zamieszczono w rozdziale 12.1.

Przy ocenie kosztow z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami

przedstawionymi w aktualnym Zarzadzeniu Prezesa NFZ [35] (kwiecien 2013 r.).

W opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji lekéw
okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696. z
pozn. zm.) [30] oraz koszt lekéw zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym Wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, wchodzgacym w zycie z dniem 1 marca 2013 roku [29].

W ramach niniejszej analizy przy ocenie catkowitych kosztoéw opieki nad pacjentami w rozwazanym

Szczegoty dotyczace kalkulacji wszystkich kategorii kosztowych uwzglednionych w opracowaniu jak i
szczegOty dotyczace zuzycia zasobdw medycznych, ktorych koszt zostat uwzgledniony w kosztach

przedstawionych w niniejszym rozdziale przedstawiono w dotgczonym modelu decyzyjnym.
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medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w fagodzeniu objawéw

zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

3.7.1. Zasoby uwzglednione w opracowaniu

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki

lekarza prowadzacego terapie pacjenta z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub pokrzywka.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg z kosztami z perspektywy s$wiadczeniobiorcy i/albo

ptatnika publicznego.

Cene punktu rozliczeniowego za uwzglednione w opracowaniu $wiadczenia medyczne ustalono na
podstawie Informatora o umowach zawartych na rok 2013 przez Oddziaty Wojewddzkie Narodowego

Funduszu Zdrowia ze Swiadczeniodawcami [27] (AOS, $wiadczenia w zakresie alergologii). i

Uwzgledniony w niniejszej analizie koszt jednostek rozliczeniowych za $wiadczenia medyczne zawarto

w tabeli ponizej.

Tabela 2. Koszt punktu za $wiadczenia medyczne.

) . Koszt punktu/swiadczenia z perspektywy ptatnika
Jednostka rozliczeniowa
publicznego
Punkt w lecznictwie szpitalnym 52,00 zb*
Punkt w lecznictwie ambulatoryjnym (zakres: alergologia) [ ]

* uwzgledniono najbardziej aktualng warto$¢ wyceny $wiadczen szpitalnych w catym kraju; ** uwzgledniono $redni wazony

liczbg kontraktéw koszt punktu w AQOS z zakresu alergologii.
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Wycene punktowg $wiadczen wykazywanych przez podmioty $wiadczace ustugi medyczne

w przypadku rozpatrywanych standw klinicznych zestawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Wycena punktowa swiadczen uwzglednionych w opracowaniu.

) Koszt jednostkowy z
o . . . Liczba pkt : .,
Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia ) ) perspektywy platnika Zrodto
rozliczeniowych )
publicznego

W11 5.30.00.0000011 W11 Swiadczenie 3,5 [35]
B specjalistyczne 1-go typu ! I

W12 Swiadczenie
W12 5.30.00.0000012 7

[35]
specjalistyczne 2-go typu

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono marze hurtowa na leki refundowane obowigzujaca w
2013 roku (6%) [30]. W ramach analizy wrazliwosci testowano scenariusze z uwzglednieniem marzy
hurtowej obowigzujacej od 2014 roku (5% - lista rozwijana w arkuszu ,Zatozenia” modelu

decyzyjnego umozliwia zmiane wysokosci marzy hurtowej).

W analizie kosztow zastosowano ogdlnie akceptowalne metody statystyczne i epidemiologiczne.
3.7.2. Koszt uwzglednionych substancji czynnych

3.7.2.1. Koszt desloratadyny wspolfinansowanej ze srodkow publicznych

Zgodnie z wnioskowanym sposobem refundacji w ramach niniejszej analizy uwzgledniono
wspdtfinansowanie produktu Hitaxa® (roztwdr doustny) w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2
(Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne) (por. rozdziat
2.1.). W ramach analizy ekonomicznej uwzgledniono aktualny ksztatt grupy limitowej 207.2., co
oznacza, ze lekiem wyznaczajacym limit finansowania dla wnioskowanej technologii bedzie produkt

cetyryzyny — Zyrtec, krople doustne, 10 mg/ml, 20 ml [29].

Majac na uwadze przedstawienie decydentom wszystkich aspektow zwigzanych z refundacjg

wnioskowanej technologii w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono ponadto utworzenie nowej

grupy limitowej dla produktu Hitaxa® S I
I
I
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zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich. 3

medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw

Na podstawie sugerowanej przez Podmiot odpowiedzialny ceny zbytu netto, przy uwzglednieniu
aspektéow wyceny lekéw refundowanych opisanych w Ustawie o refundacji [30], okreslono urzedowq

cene leku i limit refundacji dla ocenianego produktu (por. tabela ponizej).

Tabela 4. Uwzglednione w opracowaniu ceny Hitaxa®.

Cena producenta netto [ —
I
— =
. L |
I I
[ . I
I .
I L]
— [
— — I
L
I [
. L
| I
| [ ]
I — —
I
L .
I L
I I
— _—

Sredni wazony koszt 1 mg desloratadyny przedstawiono w ponizszej tabeli.

36




Ci
3.7. Ocena kosztow %

Tabela 5. Sredni wazony koszt 1 mg desloratadyny.

Platnik publiczny

3.7.2.2. Koszt leczenia loratadyna, cetyryzyna oraz lewocetyryzyng

W chwili obecnej (kwiecien 2013 roku) finansowanie ze Srodkéw publicznych lekdéw w postaci ptynnej
stosowanych w celu fagodzenia objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa
i/lub pokrzywka przebiega w ramach Wykazu refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w grupie limitowej 207.2 (Leki

przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne) [29].

Finansowaniu ze $rodkéw publicznych w ramach ww. grupy podlegajg substancje: cetyryzyna,
lewocetyryzyna, loratadyna. Wszystkie wyzej wymienione substancje czynne wpisane sq do Wykazu
refundowanych  produktow leczniczych  wydawanych  $wiadczeniobiorcy we  wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach za odptatnoscia 30% limitu finansowania [29]. W Wykazie
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, w grupie limitowej 207.2 znajduje sie 15 lekéw zawierajacych jedng z trzech substancji
czynnych stosowanych w analizowanym wskazaniu [29]. Szczegdtowe dane dotyczace cen
detalicznych, limitéw finansowania, odpfatnosci pacjentéw oraz kwot refundacji poszczegdinych

preparatow przedstawiono w dotaczonym modelu obliczeniowym (zaktadka ,,Grupy”).

Przy ocenie $redniego wazonego kosztu 1 mg loratadyny, cetyryzyny oraz lewocetyryzyny
uwzgledniono wielko$¢ sprzedazy w DD lekéw refundowanych w listopadzie 2012 r. okre$long na
podstawie Komunikatow Narodowego Funduszu Zdrowia [10] oraz informacji o wartosci DD
poszczegdlnych substancji [6] (dla przedziatu wiekowego 1-6 lat). Sredni wazony koszt 1 mg
uwzglednionych substancji przedstawiono w ponizszej tabeli. Warto$¢ minimalng i maksymalng ww.

kosztu przedstawiono w Tabela 9.
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medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw

H

zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

Tabela 6. Sredni wazony koszt 1 mg loratadyny, cetyryzyny, lewocetyryzyny.

2013 r. 0,07 z 0,06 zt 0,12 z
Loratadyna

2014 r. 0,06 zt 0,06 zt 0,12 z

2013 r. 0,07 zt 0,04 zt 0,10 zt
Cetyryzyna

2014 r. 0,06 zt 0,03 z 0,10 z

2013 r. 0,13 z 0,15 z 0,28 zt

Lewocetyryzyna
2014 r. 0,13 zt 0,15 zt 0,28 z

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono $redni wazony sprzedazg poszczegdlnych lekdw koszt 1
mg wszystkich opcjonalnych technologii refundowanych. W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono
minimalng i maksymalng wysokos¢ koszu jednostkowego dla kazdej substancji czynnej (lista rozwijana
z arkusza ,Zatozenia” modelu decyzyjnego dotgczonego do niniejszego opracowania umozliwia zmiane

wysokosci kosztu refundowanych substancji czynnych).

3.7.3. Koszt podania lekow

Koszt podania lekow okreslono na podstawie wynikow badania kwestionariuszowego

przeprowadzonego wsrod 4 ekspertow klinicznych. Eksperci wskazali, ze podanie lekow odbywa sie w

w




3.7. Ocena kosztow

Tabela 7. Miesieczny koszt podania lekow w zaleznosci od wskazania.

(0]

.7.4. Koszt diagnostyki
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zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

3.8. Dyskontowanie

Ze wzgledu na horyzont czasowy przekraczajacy 1 rok (w przypadku przewlekiego zapalenia btony
$luzowej nosa; por. rozdziat 3.3) w ramach analizy uwzgledniono dyskontowanie efektéw klinicznych
(lat zycia, lat zycia skorygowanych o jakoS¢) przy rocznej stopie dyskontowej réownej 3,5% oraz

dyskontowanie kosztow przy rocznej stopie dyskontowej rownej 5,0% [1], [13].

W ramach dwukierunkowej analizy wrazliwosci uwzgledniono dyskontowanie na poziomie:
e 5% dla kosztéw i wynikdw zdrowotnych,
e 0% dla kosztéw i wynikow zdrowotnych oraz

e 0% dla wynikéw zdrowotnych i 5% dla kosztow [1].

3.9. Metody analizy wrazliwosci

Ze wzgledu na fakt, iz w analizie podstawowej zidentyfikowano parametry nalezace do grona
parametréw niepewnych, zbadano ich wptyw na wnioskowanie z analizy J

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci dla kluczowych parametréw niepewnych przeprowadzono
analize progowg pozwalajacg oceni¢ zakres zmiennosci kluczowych parametrow przy braku zmiany
whnioskowania w odniesieniu do analizy podstawowej (analize progowq przeprowadzono wyfacznie dla
parametrow, dla ktérych zaobserwowano zmiane wnioskowania w ramach analizy wrazliwosci w

testowanym zakresie zmiennosci).

Testowany w ramach analizy wrazliwosci zakres zmiennosci parametréw niepewnych przedstawiono w

rozdziale 3.10.

Scenariusze wielokierunkowej analizy wrazliwosci zdefiniowano w tabeli ponizej.




3.9. Metody analizy wrazliwosci Cen

3.10. Wykaz parametréw analizy ekonomicznej HT)

Tabela 8. Scenariusze wielokierunkowej analizy wrazliwosci.

Scenariusz analizy wrazliwosci Opis

3.10. Wykaz parametrow analizy ekonomicznej

W tabeli ponizej przedstawiono wszystkie parametry uwzglednione w modelowaniu oraz zakresy
zmiennosci tych parametrow (95% CI lub zakres minimum - maksimum) uwzglednione w ramach

analizy wrazliwosci.
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roztwor doustny) w tagodzeniu objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

Tabela 9. Parametry modelowania.
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roztwor doustny) w tagodzeniu objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich. HT
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zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

W tabeli powyzej przedstawiono parametry stanowigce bezposrednie dane wejsciowe modelu
obliczeniowego. Szczegdly dotyczace kalkulacji kazdego z wtérnych parametrow przedstawiono w
rozdziatach: 3.5, 3.7 oraz dotaczonym do niniejszego opracowania skoroszycie MS Excel 2007
zawierajacym model obliczeniowy.
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4. Wyniki analizy ekonomicznej

4.1. Wyniki analizy podstawowej

Zestawienie kosztdw-konsekwencji zastosowania produktu leczniczego Hitaxa® oraz opcjonalnych
schematow stosowanych w tagodzeniu objawdw zwigzanych z zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub
pokrzywka, w horyzoncie rownym Sredniemu czasowi trwania terapii oraz z perspektywy pfatnika

publicznego i z perspektywy ptatnika za Swiadczenia medyczne przedstawiono w tabeli ponize;j.
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Tabela 10. Wyniki analizy ekonomicznej: zestawienie kosztow-konsekwencji dla wskazania okresowe zapalenie btony $luzowej nosa.
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I | | |
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Ce
roztwor doustny) w fagodzeniu objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich. HT
Tabela 11. Wyniki analizy ekonomicznej: zestawienie kosztow-konsekwencji dla wskazania przewlekte zapalenie btony sluzowej nosa.
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roztwor doustny) w fagodzeniu objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich. HT
Taabe 2
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Tabela 13. Progowe ceny zbytu netto okreslone dla analizy podstawowej.
5 ust 4 Rozporzadzenia [13
. § sl [13] 85 ust 6 pkt 3
Kryterium progowe: .
Rozporzadzenia [13]
vs. loratadyna vs. cetyryzyna vs. lewocetyryzyna
|
| | | |
I | "
I | D | |
||
|
I | " ] [ ] [
|
- 4 ]
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| 4

Na podstawie zaprezentowanych powyzej wynikdw analizy podstawowej ustalono, ze stosowanie

Wyniki przeprowadzonej analizy ekonomicznej $wiadcza, ze wspoffinansowanie wnioskowanej
technologii w ramach Wykazu refundowanych produktow leczniczych przy uwzglednieniu sugerowanej
przez Podmiot odpowiedzialny, firme Adamed Sp. z 0.0., cenie zbytu netto produktu leczniczego

Hitaxa® jest

w horyzoncie trwania terapii pacjenta z analizowanej populaciji.

Wykazano, ze w horyzoncie trwania terapii pacjenta z analizowanej populacji zastosowanie produktu

leczniczego Hitaxa® (desloratadyna) w miejsce loratadyny, cetyryzyny oraz lewocetyryzyny wiaze sie z
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4.2. Wyniki analizy wrazliwosci

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dotyczace kosztow catkowitych z perspektywy pfatnika za
$wiadczenia medyczne, kosztow catkowitych z perspektywy ptatnika publicznego, roznicy w
przedstawionych punktach koncowych, lat zycia skorygowanych o jakos$¢, wysokosci bezwzglednych
wspotczynnikow kosztow-efektywnosci i kosztow-uzytecznosci z obydwu perspektyw ekonomicznych
oraz cen zbytu netto o ktdrych mowa w 85 ust 4 i ust 6 pkt 3 Rozporzadzenia [13] przedstawiono w
arkuszu ,Wyniki AE” skoroszytu MS Excel 2007™ dotgczonego do niniejszego opracowania. Ze
wzgledu na obszerno$¢ wynikéw analizy wrazliwosci nie zostaty one skopiowane do niniejszego

raportu.

W ramach przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci (testujacej wptyw zmiany kazdego

parametru niepewnego z Tabela 9) wykazano wysoka stabilno$¢ wnioskowania z analizy podstawowej.

W ramach wielokierunkowej analizy wrazliwosci wykazano wysokq stabilno$¢ wnioskowania z analizy

podstawowe;. |
™
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4.3. Podsumowanie wynikéw analizy ekonomicznej

W ramach analizy wykazano, ze wspétfinansowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna)
stosowanego w tagodzeniu objawdw zwigzanych z okresowym lub przewlektym zapaleniem biony
$luzowej nosa lub pokrzywka w ramach Wykazu refundowanych produktéow leczniczych, w ramach

grupy limitowej 207.2 jest:

W ramach analizy wrazliwosci stwierdzono wysokg stabilno$¢ wnioskowania.




5. Ograniczenia niniejszej analizy

5. Ograniczenia niniejszej analizy
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6. Walidacja wynikéw niniejszego opracowania

6.1. Walidacja wewnetrzna

Skonstruowany na potrzeby analizy model decyzyjny zostat poddany walidacji wewnetrznej w celu
unikniecia btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych oraz strukturg modelu; systematycznie
testowano model, wprowadzajac dozwolone skrajne wartosci wejsciowe i uzyskujac oczekiwane wyniki
symulacji; testowano rowniez powtarzalno$¢ wynikdow przy uzyciu rownowaznych wartosci

wejsciowych. Kod programu analizowany byt w poszukiwaniu btedéw niezaleznie przez 3 osoby.

6.2. Ocena konwergencji wynikoéw niniejszej analizy z wynikami analogicznych

poréwnan ekonomicznych

Przeszukano medyczne bazy danych w celu odnalezienia analogicznego poréwnania ekonomicznego.

Uwzgledniono nastepujace bazy danych i serwisy internetowe: SEEEEEGEGEGEGEGGEEEEEEEEEEEEEE
N 5
AN N L I R EEmm——




Centr
6.2. Ocena konwergencji wynikéw niniejszej analizy z wynikami analogicznych porédwnan ekonomicznych %

W celu odnalezienia wszystkich doniesien naukowych dotyczacych rozpatrywanego problemu
decyzyjnego skonstruowano strategie wyszukiwania o wysokiej czutosci. Strategie wyszukiwania

zaprojektowana metoda ciagu prob i korekt. Kryteria wyszukiwania obejmowaty |

Poza projektem kwerendy nie stosowano ograniczen do jezyka zidentyfikowanych tekstow doniesien
(przeszukanie z wykorzystaniem zapytan w jezyku angielskim oraz polskim w przypadku bazy Polska
Bibliografia Lekarska 1991-2012).

Wyniki przegladu wraz ze skroconym przedstawieniem stosowanych zapytan przedstawiono w tabeli

ponizej i na rysunku ponizej.
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Tabela 14. Skrocona strategia przeszukania i wyniki przegladéw baz danych majacego na celu identyfikacje opublikowanych analiz ekonomicznych (19.04.2013).
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roztwor doustny) w fagodzeniu objawow zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.




6.2. Ocena konwergencji wynikow niniejszej analizy z wynikami analogicznych poréwnan ekonomicznych

ysunek 3. Diagram selekcji umozliwiajacy identyfikacje doniesien naukowych wykorzystanych w opracowaniu:
walidacja konwergencji wynikow niniejszego opracowania (zmodyfikowany diagram PRISMA). I

W ramach przegladu systematycznego medycznych baz danych odnaleziono [ \V

ktorych oceniono zasadno$¢ ekonomiczng stosowania desloratadyny w tagodzeniu objawow

zwiazanych z zapaleniem blony $luzowej nosa. I
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Tabela 15. Charakterystyka i wyniki odnalezionych opracowan ekonomicznych.
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6.2. Ocena konwergencji wynikdw niniejszej analizy z wynikami analogicznych poréwnan ekonomicznych Centr

6.3. Walidacja zewnetrzna HT

Podsumowanie

6.3. Walidacja zewnetrzna

Majac na uwadze walidacje zewnetrzng wynikéw niniejszej analizy przeszukano medyczne bazy

danych w celu odnalezienia informacji epidemiologicznych/klinicznych mogacych postuzy¢ do oceny
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.  Dyskusja

Przedmiotem opracowania jest stosowanie produktu Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w

tagodzeniu objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka.

W ramach niniejszej analizy oceniono zasadnoS¢ ekonomiczng z perspektywy ptatnika za $wiadczenia
medyczne i z perspektywy ptatnika publicznego wspoffinansowania ocenianego produktu w ramach
Wykazu refundowanych produktéw leczniczych w grupie limitowej 207.2, w odniesieniu do
zidentyfikowanych opcjonalnych technologii refundowanych (cetyryzyna, lewocetyryzyna, loratadyna).

Oceniono adekwatno$¢ sugerowanej ceny zbytu netto produktu leczniczego Hitaxa® do uzyskiwanych

|||||||||| |||||| (_Dh
@
Y
O~
2

W celu okreslenia wysokosci zuzycia zasobdéw medycznych po zastosowaniu poréwnywanych

interwencji oraz dtugosci zycia pacjenta z analizowanej populacji wyrazonej jako liczba lat zycia i liczba
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iﬁ

lat zycia skorygowana o jakoS¢ (QALY)
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8. Whnioski koncowe
8.1. Okresowe, alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa
Wyniki niniejszej analizy ekonomicznej $wiadcza, ze stosowanie produktu Hitaxa® w analizowanym

wskazaniu, przy cenie zbytu netto ocenianego produktu sugerowanej przez Podmiot odpowiedzialny,

firme Adamed Sp. z o. o,

8.2. Przewlekle, alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa

Wyniki niniejszej analizy ekonomicznej éwiadcza, ze stosowanie produktu Hitaxa® w analizowanym
wskazaniu, przy cenie zbytu netto ocenianego produktu sugerowanej przez Podmiot odpowiedzialny,

firme Adamed Sp. z o. o,
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8.2. Przewlekte, alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa Centr
8.3. Pokrzywka HT/

8.3 Pokrzywka

Wyniki niniejszej analizy ekonomicznej éwiadcza, ze stosowanie produktu Hitaxa® w analizowanym

wskazaniu, przy cenie zbytu netto ocenianego produktu sugerowanej przez Podmiot odpowiedzialny,
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Ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy ptatnika za Swiadczenia 3
entr

H

medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwér doustny) w fagodzeniu objawéw

zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich.

12. Aneks

12.1. Metody przeprowadzenia i wyniki badania kwestionariuszowego

W przeprowadzonym przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa badaniu kwestionariuszowym
udziat wzieto 4 ekspertow klinicznych w zakresie identyfikacji zasobdéw zuzywanych oraz kosztéw
ponoszonych z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjenta w trakcie
leczenia okresowego (sezonowego), alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, przewlektego,

alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa, pokrzywki.

Identyfikacji potencjalnych respondentéw badania ankietowego dokonano z uwzglednieniem:
informacji uzyskanych od Podmiotu odpowiedzialnego (informacje na temat doswiadczenia i wiedzy z
zakresu alergologii), wiasnych kontaktow z ekspertami klinicznymi, polecenia przez ekspertéw innych

specjalnosci.

W opracowaniu uwzgledniono odpowiedzi wszystkich ekspertow, ktorzy zgodzili sie wzig¢ udziat w
badaniu. Szczegdtowe informacje na temat respondentéw badania kwestionariuszowego zestawiono w

tabeli ponizej.

Tabela 16. Informacje na temat respondentéw badania kwestionariuszowego.

Ekspert Imie, nazwisko i afiliacja (w tym adres pracy)
|
1
|
|
| |
|
| |
| |

Kwestionariusze wykorzystane w badaniu zostaty przedstawione w tabeli ponizej.
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Tabela 17. Kwestionariusz wykorzystany w badaniu.
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| |
H I
Ponizej przedstawiono wybrane pytania dla postaci ptynnych (roztwory/syropy).
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|
|
n |
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HT,

Wyniki badania kwestionariuszowego przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 18. Wyniki badania kwestionariuszowego.
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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 lekéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o.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 szybka realizacje zlecen, wysoka jakos$¢ 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 Pelny raport HTA obejmujacy:
» analize problemu decyzyjnego,
*» analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w pordwnaniu z wybranymi
komparatorami,
» analize uzytecznosci kosztow (optacalnosci) okreSlonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wptywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet pfatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
e Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
e Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okre$lonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.






