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1. Definicja problemu

refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobow medycznych, ktéorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkéw
publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu
z analizy wptywu na budzet.
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2. Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie Srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajagcemu z refundacji terapii produktem racekadotryl (Hidrasec®)
w leczeniu komplementarnym ostrej biegunki u niemowlgt w wieku powyzej 3 miesiecy
i dzieci do 5 lat, z rownoczesnym przyjmowaniem doustnych ptynéw nawadniajacych.
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Wyniki analizy

Analiza wplywu na budzet szacowata wydatki dla budzetu ptatnika publicznego
w trzech wariantach zaleznych od liczebnosci docelowej populacji. W scenariuszu
minimalnym szacowana wielko§¢ populacji wynosi 55339, w scenariuszu
maksymalnym - 156 223, a w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym - 105 781
pacjentow - patrz tabela ponize;j.

Tabela 1. Szacowana wielkos¢ populacji w analizowanych scenariuszach.

Minimalny 55339
Najbardziej prawdopodobny 105 781
Maksymalny 156 223

Tabela 2. Wyniki - scenariusz najbardziej prawdopodobny.
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Tabela 3. Wyniki - scenariusz minimalny.

Tabela 4. Wyniki - scenariusz maksymalny.

2014 2015
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Tabela 5. R6znice kosztéw terapii racekadotryl + DPN i DPN w monoterapii.

Réznica kosztow

Podstawowy
Al
A2
A3
A4
B1
B2
B3
B4
C1
Cc2
D1
D2

Tabela 6. Szacowana wielko$¢ populacji w analizowanych scenariuszach.

Maksymalny roczny Minimalne

. 22 .. . oszczednoSci dla

Wielkos¢ populacji wplyw na.budzet platnika publicznego

platnika ’ .

zwiazane z refundacja
Minimalny T E— I
o I I

prawdopodobny -

Maksymalny . I I
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5.

Wskazanie dowoddow, o ktéorych mowa w art. 15 ust. 3

pkt 1 ustawy

Dowody, o ktéorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy (droga podania leku lub jego
postac farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny) przedstawiono w analizie efektywnosci klinicznej wnioskodawcy. W

skrocie analiza efektywnoSci klinicznej wykazatla, ze:

W populacji pacjentéow leczonych szpitalnie:

$rednia masa stolcow po 24 h i 48 h (raportowana w g/h) byta istotnie
statystycznie mniejsza w grupie chorych leczonych racekadotrylem w
skojarzeniu z terapig nawadniajaca niz w grupie otrzymujacych DPN, MD=-5,39
(95%CI: -10,06; -0,72), p=0,02 oraz MD=-5,72 (95%CI: -9,96; -1,48), p=0,008;
$rednia masa stolcéw po 2 dniach (raportowana w g/kg masy ciata) byta istotnie
statystycznie mniejsza w grupie chorych leczonych racekadotrylem w
skojarzeniu z terapig nawadniajgca niz w grupie otrzymujgcych DPN, MD=-86,74
(95%CI: -93,14; -80,35), p<0,00001;

masa stolcow podczas nawadniania byta istotnie statystycznie mniejsza w grupie
chorych leczonych racekadotrylem w skojarzeniu z terapia nawadniajaca niz w
grupie otrzymujgcych DPN, MD=-51,00 (95%CI: -54,03; -47,97), p<0,0001;
zaobserwowano istotnie statystycznie mniejszg taczna mase stolcow w grupie
chorych leczonych racekadotrylem w skojarzeniu z terapia nawadniajaca niz w
grupie otrzymujgcych DPN, MD=-221,79 (95%CI: -227,88; -215,71), p<0,00001;
Sredni czas trwania biegunki byt istotnie statystycznie krotszy o 2,6 dnia w
populacji pacjentdw leczonych racekadotrylem w skojarzeniu z terapia
nawadniajagca w pordwnaniu do populacji przyjmujacej DPN, MD=-64,00 h
(95%CI: -66,29; -61,71), p<0,00001;

odsetek pacjentéw wyleczonych w ciggu 5 dni byt istotnie statystycznie wyzszy w
grupie pacjentéw przyjmujacych racekadotryl w skojarzeniu z terapia
nawadniajacg niz w grupie otrzymujacych DPN, RR=1,37 (95%CI: 1,11; 1,70),
p=0,003; NNT=4,4 (95%CI: 2,3; 14,9);

objetos¢ doustnych ptynéw nawadniajacych przyjetych w 1. i 2. dniu w leczeniu
szpitalnym byta istotnie statystycznie mniejsza w grupie chorych leczonych
racekadotrylem w skojarzeniu zterapia nawadniajgca niz w grupie
otrzymujacych DPN, MD=-219,00 (95%CI: -369,12; -68,88), p=0,004 i MD=-
226,00 (95%CI: -414,50; -37,50), p=0,02;

odsetek pacjentéw wymagajacych podania nawadniania dozylnego byt istotnie
statystycznie mniejszy w grupie chorych leczonych racekadotrylem w
skojarzeniu z terapig nawadniajaca niz w grupie otrzymujacych jedynie doustne
nawodnienie, RR=0,44 (95%CI: 0,20; 0,99), p=0,05; NNT=13,4 (95%CI: 11,5;
12,7).

W populacji pacjentéw leczonych ambulatoryjnie:
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e Srednia liczba stolcéw po 2 dniach byta istotnie statystycznie mniejsza w grupie
chorych leczonych racekadotrylem w skojarzeniu z terapig nawadniajaca niz w
grupie otrzymujgcych DPN, MD=-3,82 (95%CI: -5,87; -1,76), p=0,0003;

e Srednia liczba stolcow 7. dnia oraz liczba stolcéw biegunkowych w 2. i 7. dniu
byta istotnie statystycznie mniejsza w grupie chorych leczonych racekadotrylem
w skojarzeniu z terapig nawadniajgcg niz w grupie otrzymujacych DPN, MD=-
0,80 (95%CI: -1,18; -0,42), p<0,0001; MD=-5,70 (95%CI: -6,35; -5,05), p<0,0001;
MD=-0,73 (95%CI: -0,91; -0,55), p<0,0001;

e S$redni czas trwania biegunki byl istotnie statystycznie krotszy w populacji
pacjentdw leczonych racekadotrylem w skojarzeniu z terapiag nawadniajacg w
poréwnaniu do populacji przyjmujacej DPN o 1,7 dnia, MD=-41,86 h (95%CI: -
66,99; -16,74), p<0,00001;

e odsetek pacjentéw z biegunka po 48 h byt istotnie statystycznie wiekszy w grupie
DPN niz w grupie racekadotrylu w skojarzeniu z DPN, RR=0,51 (95%CI: 0,38;
0,70), p<0,0001; NNT=2,6 (95%CI: 2,1; 4,3);

e czesto$¢ hospitalizacji pacjentéw leczonych ambulatoryjnie w pierwszej i drugiej
dobie byta istotnie statystycznie mniejsza w grupie pacjentéw przyjmujacych
racekadotryl w skojarzeniu z terapig nawadniajgca niz w grupie otrzymujacych
DPN, RR=0,32; p=0,008; NNT=5,5i RR=0,16; p=0,0003; NNT=3,3;

e odsetek pacjentow wymagajacych podania nawadniania dozylnego byt istotnie
statystycznie mniejszy w grupie chorych leczonych racekadotrylem w
skojarzeniu z terapig nawadniajgcg niz w grupie otrzymujgcych jedynie DPN,
RR=0,35 (95%CI: 0,13; 0,99), p=0,05; NNT=4,7 (95%CI: 3,5; 308,3);

e odsetek pacjentow wyleczonych w ciggu 7 dni oraz odsetek pacjentéw
hospitalizowanych 7-10 dni po rozpoczeciu badania byly poréwnywalny
pomiedzy grupami.

W odniesieniu do bezpieczenstwa w populacji pacjentéw leczonych ambulatoryjnie
czestoS¢ wystepowania dziatan niepozadanych 13cznie, wzde¢, bdlu brzucha, sennosci,
nerwowosci, pokrzywki i krwiomoczu byta poréwnywalna w grupie chorych leczonych
racekadotrylem w skojarzeniu z terapig nawadniajgaca i w grupie chorych leczonych
tylko preparatami nawadniajgcymi. Analiza bezpieczenstwa racekadotrylu w populacji
hospitalizowanej rowniez wykazata poréwnywalng czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych tacznie, dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowanym leczeniem,
wymiotéw i wzdec.

Wyniki opracowan wtornych potwierdzaja skutecznos¢ i bezpieczenstwo racekadotrylu

w poréwnaniu do placebo.

Na podstawie dostepnych dowodéw mozna stwierdzi¢, Ze przyjmowanie preparatu
Hidrasec istotnie statystycznie zmniejsza czas trwania biegunki, liczbe i mase stolcow,
zaroOwno w populacji pacjentow leczonych ambulatoryjnie, jak i chorych
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hospitalizowanych. Produkt leczniczy Hidrasec istotnie statystycznie zwieksza odsetek
wyleczen i istotnie statystycznie zmniejsza czesto$¢ hospitalizacji.

Z przeprowadzonej analizy wynika, ze terapia preparatem Hidrasec jest bezpieczna. Nie
odnotowano zadnych ciezkich zdarzen niepozadanych zwigzanych z jego stosowaniem.
Nieliczne wystepujace zdarzenia niepozgdane miaty charakter tagodny. Otrzymane
wyniki wskazuja na poréwnywalny profil bezpieczenstwa leku Hidrasec i placebo.

Pomimo zidentyfikowanych ograniczen, w opinii autoréw zebrane dowody naukowe
sugeruja, ze produkt leczniczy Hidrasec jest skuteczng opcja terapeutyczng w leczeniu
ostrych biegunek u niemowlat powyzej 3 miesigca zycia i dzieci do 5 lat oraz o profilu
bezpieczenstwa poréwnywalnym z placebo.

Nalezy podkresli¢, Ze oceniana technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone
dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzonych, poniewaz obecnie nie istnieje lek
refundowany o podobnym mechanizmie dziatania refundowany w tym wskazaniu i w tej
populacji. Loperamid, jedyny dostepny lek o podobnym mechanizmie dziatania, ktéry
jest refundowany, jest przeciwskazany w populacji dzieci ponizej 6. r.z.
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