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Streszczenie

Zofenil® w leczeniu ostrego zawatu serca

a

el

Celem analizy jest ekonomiczna ocena optacalno$ci stosowania zofenoprylu (Zofenil®)
w leczeniu chorych z zawatem serca z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i per-
spektywy potaczonej (in. wspolnej) - NFZ i Swiadczeniobiorcy.

Metodyka
W oparciu o ustawe refundacyjng zatozono, ze zofenopryl bedzie finansowany _

. Jako komparator wybrano ramipryl z uwagi na dostepnos$¢ do-
woddéw naukowych i dominujaca pozycje rynkowa w tej grupie.

Analize wykonano w oparciu o przeprowadzong wczesniej analize skuteczno$ci klinicz-
nej. Jedyne istotne statystycznie réznice pomiedzy porownywanymi terapiami zaobser-
wowano w czestosci hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych (jako sktadowej
ztozonego punktu koncowego). Poniewaz réznice w odsetku pacjentéw hospitalizowa-
nych nie przektadajg sie na dtugos¢ zycia, a trudno jest oszacowa¢ wptyw hospitalizacji
na warto$¢ QALY (i wptyw ten jest bardzo ograniczony czasowo), przeprowadzono ana-
lize minimalizacji kosztéw, uwzgledniajac koszy lekdw i hospitalizacji.

Przyjeto roczny horyzont analizy (zgodnie z bada-
niem klinicznym), przy czym czas leczenia w analizie podstawowej wynosi 6 tygodni (I
. Analiza wrazliwo$ci dodatkowo objeta udziat po-
szczegblnych prezentacji analizowanych lekow.
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Zofenil® w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadci$nienia tetni-
czego

Cel pracy

Celem analizy jest ekonomiczna ocena optacalno$ci stosowania zofenoprylu (Zofenil®)
w leczeniu chorych z tagodnym i umiarkowanym samoistnym nadci$nieniem tetniczym
z perspektywy ptlatnika publicznego (NFZ) i perspektywy potaczonej (in. wspdlnej) -
NFZ i §wiadczeniobiorcy.

Metody

Obecnie w rozwazanym wskazaniu refundowanych jest kilka grup lekéw: antagonisty
wapnia, leki B-adrenolityczne, antagonisty receptora angiotensyny II, diuretyki oraz
ACE-L

W ramach przeprowadzonej analizy skuteczno$ci klinicznej dla zofenoprylu w tagodnym
i umiarkowanym samoistnym nadci$nieniu tetniczym wykazano przewage zofenoprylu
nad atenololem (refundowanym w tym wskazaniu), co powoduje, Ze nie majg zastoso-
wania przepisy ustawy narzucajace poziom ceny leku. Niemniej nie wydaje sie, aby po-
zytywna decyzja refundacyjna dotyczaca zofenoprylu spowodowata zastgpienie lekow z
grup farmakologicznych innych niz ACE-I. Z tego wzgledu w analizie poréwnano zofeno-
pryl z ramiprylem, tj. inhibitorem ACE o najwiekszym udziale sprzedazy w grupie limi-
towej ,44.0, Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztozo-
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Poniewaz analiza Kkliniczna wskazuje, ze nie ma podstaw do wnioskowania o réznicy w
skutecznosci pomiedzy zofenoprylem a innymi inhibitorami ACE, w ramach analizy eko-



nomicznej nie modelowano efektéw zdrowotnych i przeprowadzono analize minimali-
zacji kosztow.

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztoéw réznicujacych analizowane leki, tj.
kosztow nabycia substancji czynnych (oszacowanych w oparciu o Srednie udziaty
sprzedazy poszczegélnych preparatéw). [
N /.112iz¢ przeprowadzono

z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej (NFZ i Swiadczeniobiorcy), l
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istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.
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Skroty i akronimy

ACE-I

AOTM
ASA
CABG
ChPL
CI
DDD
EMEA
FDA
IRD
IRR
ITT
LYG
MD
MI
NFZ
NSTEMI

NYHA
OR
0ZS
0ZW
PCI

Inhibitory konwertazy angiotensyny, inhibitory ACE (ang. Angiotensin
Converting Enzyme Inhibitors)

Agencja Oceny Technologii Medycznych

kwas acetylosalicylowy (ang. acetylsalicylic acid)

pomostowanie aortalno-wienncowe (ang. coronary artery bypass graft)
charakterystyka produktu leczniczego

przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

zdefiniowana dawka dobowa (ang. Defined Daily Dose)
Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)
(ang. Food and Drug Administration)

bezwzgledna czesto$¢ zdarzen (ang. incidence rate difference)
wzgledna czestos$¢ zdarzen (ang. incidence rate ratio)

zgodnie z zaplanowanym leczeniem (ang. intention-to-treat)
zyskane lata zycia (ang. life-years gained)

$rednia réznica (ang. mean difference).

zawat mie$nia sercowego (ang. myocardial infarction)

Narodowy Fundusz Zdrowia

zawat mie$nia sercowego bez uniesienia odcinka ST (ang. non-ST-
segment elevation myocardial infarction)

(ang. New York Heart Association)

iloraz szans (ang. odds ratio)

ostry zawat serca

ostry zespo6t wienncowy

przezskorna interwencja wiencowa (ang. percutaneous coronary

intervention)

QALY
RCT
RD

lata zycia skorygowane o jako$¢ (ang. quality-adjusted life years)
randomizowane badanie kliniczne (ang. randomized controlled trial)

réznica ryzyka (ang. risk difference)



Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-

istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

RSS

SAE
Severe AE
STEMI

UA
UCZ
WMD

instrumenty dzielenia ryzyka

ciezkie zdarzenie niepozadane (ang. serious adverse event)

ostre zdarzenie niepozadane (ang. severe adverse event)

zawal serca z uniesieniem odcinka ST (ang. ST elevation myocardial
infarction)

niestabilna dtawica piersiowa (ang. unstable angina)

urzedowa cena zbytu

$rednia wazona réznic (ang. weighted mean difference)
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-
istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

1 Wstep

Niniejszy dokument przedstawia wyniki analizy ekonomicznej dla zofenoprylu (Zofe-
nil®) stosowanego w leczeniu:

e ostrego zawatu serca,
e tagodnego lub umiarkowanego samoistnego nadci$nienia tetniczego.

Produkt leczniczy Zofenil® dostepny jest w dawkach:

e 75 mg w opakowaniach 7 tabl. (EAN 5909991129316), 14 tabl. (EAN
5909991129323), 28 tabl. (EAN 5909991129330)

e 30 mg w opakowaniach 7 tabl. (EAN 5909991129415), 14 tabl. (EAN
5909991129422) i 28 tabl. (EAN 5909991129439).

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o objecie refundacjg produktu leczniczego w daw-
kach 7,5 mg oraz 30 mg w opakowaniach 28 tabletek, || GGcENIINGEE

Dla ufatwienia odbioru analizy dla obu wskazan przedstawiono w dwoch odrebnych
cze$ciach.
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-
istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Czesc¢ I: Zofenil® w leczeniu ostrego zawatu serca

2 Wprowadzenie - analiza problemu decyzyjnego

2.1 Cel opracowania

Celem pracy jest poréwnanie ekonomiczne zastosowania zofenoprylu (Zofenil®) w le-
czeniu chorych w ciggu 24 godzin od wystgpienia objawéw ostrego zawatu serca z ob-
jawami niewydolnosci serca lub bez nich, stabilnych hemodynamicznie, u ktérych nie
wdrozono leczenia trombolitycznego.

2.2 Populacja

Zofenopryl (Zofenil®) jest lekiem z grupy inhibitoréw konwertazy angiotensyny. Zofe-
nil® (zofenopryl) jest wskazany w leczeniu:

e lagodnego i umiarkowanego samoistnego nadci$nienia tetniczego,

e wczesnej fazy ostrego zawatu serca z objawami niewydolnosci serca lub bez nich.
Podawanie produktu leczniczego nalezy rozpocza¢ w ciggu pierwszych 24 godzin
od wystgpienia objawdéw u stabilnych hemodynamicznie pacjentéw, u ktérych nie
wdrozono leczenia trombolitycznego.

Populacje docelowa niniejszej analizy stanowig pacjenci z ostrym zawatem serca z ob-
jawami niewydolnosci serca lub bez nich, stabilni hemodynamicznie, u ktérych nie
wdrozono leczenia trombolitycznego. Wyniki przestawiono jako koszt leczenia jednego
pacjenta z zawatem serca.

2.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymogami ustawowymi analize ekonomiczng przeprowadzono w dwo6ch wa-
riantach [15]:

e 7 perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw
publicznych (NFZ),

e 7 perspektywy wspolnej (potaczonej) podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcy.

2.4 Komparatory

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA). Wersja 2. 1 [2], komparato-
rem dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci musi by¢ tzw. istniejgca praktyka.
Jest to sposOb postepowania, ktéory w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-
istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

zastapiony przez oceniang technologie [2]. Zaleca sie przeprowadzenie poréwnania
réwniez z innymi komparatorami, czyli z technologiami:

e najczesciej stosowang,

e najtansza,

e najskuteczniejsza,

e zgodng ze standardami i wytycznymi postepowania klinicznego.

[stotne jest, aby wybrane komparatory odpowiadaty warunkom polskim.

Doboér komparatora w niniejszej analizie wynika z analizy problemu decyzyjnego i do-
stepnos$ci dowodow klinicznych umozliwiajgcych wykonanie wiarygodnego poréwnania
kosztow. Wedtug analizy problemu decyzyjnego, inhibitory ACE sg uznanymi lekami w
przypadku zawatu serca i nie ma lekéw z innych grup, ktére mogtyby by¢ stosowane
zamiennie (sg inne leki stosowane réwnolegle). Oznacza to, Zze komparatorem dla
przedmiotowego produktu leczniczego sg inne substancje czynne zaliczajgce sie do gru-
py inhibitoré6w ACE. Sposréd substancji wchodzacych w skiad grupy limitowej ,44.0,
Inhibitory konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztozone” trzy sub-
stancje czynne sg refundowane w leczeniu ostrego zawatu serca: preparaty kaptoprylu,
lizynoprylu i ramiprylu. Obecnie preparaty ramiprylu stanowia ok 95% wszystkich
sprzedawanych lekéw z grupy 44.0 posiadajacych zarejestrowane wskazanie w leczeniu
zawatu serca (por. Ryc. 1 i rozdz. 15). Z tego wzgledu najbardziej zasadnym komparato-
rem jest ramipryl.

Ryc. 1. Wzgledny udziat preparatéw z grupy 44.0 posiadajgcych zarejestrowane wskazanie w
leczeniu zawatu serca. (na podstawie danych NFZ).
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2.5 Wyniki analizy skutecznosci

W wyniku przeprowadzonego przegladu piSmiennictwa zidentyfikowano pie¢ randomi-
zowanych, kontrolowanych badan klinicznych poréwnujacych zofenopryl z placebo (ba-

14/125
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dania SMILE PILOT, SMILE i SMILE ISCHEMIA), lizynoprylem (badanie SMILE 2) i rami-
prylem (badanie SMILE 4). Nie zidentyfikowano badan poréwnujacych zofenopryl z kap-
toprylem.

Zofenopryl vs ramipryl

Terapia zofenoprylem byla statystycznie istotnie skuteczniejsza w poréwnaniu do
terapii ramiprylem (obie w skojarzeniu z ASA) w zakresie zapobiegania wystgpieniu
ztozonego punktu konicowego zdefiniowanego jako zgon lub hospitalizacja z przyczyn
sercowo-naczyniowych: OR=0,70, 95% CI=(0,51; 0,96), p=0,028, RD=-0,08, 95% CI=(-
0,15; -0,01), p=0,028, oraz samej hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych:
OR=0,64, 95% CI=(0,46; 0,88), p=0,007, RD=-0,09, 95% CI=(-0,16; -0,03), p=0,006. Nie
wykazano natomiast istotnych statystycznie réznic w zakresie zgonu z przyczyn serco-
wo-naczyniowych: OR=1,51, 95% CI=(0,70; 3,27), p=0,296, RD=0,02, 95% CI=(-0,01;
0,04), p=0,291.

Analizy hospitalizacji w podziale na poszczegdlne zdarzenia sercowo-naczyniowe wyka-
zala, ze odsetek pacjentéw hospitalizowanych byl dla wszystkich zdarzen nizszy
wsrod pacjentow przyjmujacych zofenopryl w poréwnaniu do pacjentéw otrzymuja-
cych ramipryl i statystycznie istotnie nizszy dla pogorszenia LVEF > 15%. Ponizej przed-
stawiono parametry dla poszczegdlnych przyczyn hospitalizacji:

e niewydolno$¢ serca: OR=0,54, 95% CI=(0,16; 1,88), p=0,336, RD=-0,01, 95%
CI=(-0,03; 0,01), p=0,331

e ostry zawal: OR=0,77, 95% CI=(0,37; 1,63), p=0,500, RD=-0,01, 95% CI=(-0,04;
0,02), p=0,500

e dtawica piersiowa: OR=0,87, 95% CI=(0,46; 1,62), p=0,654, RD=-0,01, 95% CI=(-
0,04; 0,03), p=0,654

e pogorszenie LVEF > 15%: OR=0,49, 95% CI=(0,26; 0,94), p=0,032, RD=-0,04, 95%
CI=(-0,07; 0,00), p=0,030

e rewaskularyzacja: OR=0,73, 95% CI=(0,43; 1,26), p=0,264, RD=-0,02, 95% CI=(-
0,06; 0,02), p=0,263

e hospitalizacja z innych przyczyn: OR=0,88, 95% CI=(0,38; 2,02), p=0,759,
RD=0,00, 95% CI=(-0,03; 0,02), p=0,759

W zakresie analizy bezpieczenstwa nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomie-
dzy terapia zofenoprylem podawanym w skojarzeniu z ASA a ramiprylem podawanym w
skojarzeniu z ASA:

e czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych ogoétem, IRD=0,000, 95% Cl=(-
0,012; 0,012), p=0,968, IRR=0,997, 95% CI=(0,867; 1,147), p=9681

e odsetek pacjentéw, u ktérych wystepuja zdarzenia niepozadane ogoétem:
OR=1,05, 95% CI=(0,79; 1,39), p=0,754, RD=0,01, 95% CI=(-0,06; 0,08), p=0,754

e zdarzenia niepozgdane prowadzace do przerwania badania: OR=1,05, 95%
CI=(0,72; 1,54), p=0,796, RD=0,01, 95% CI=(-0,05; 0,06), p=0,796
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e przerwanie leczenia: OR=1,10, 95% CI=(0,75; 1,62), p=0,629, RD=0,01, 95% CI=(-
0,04; 0,06), p=0,629

Zofenopryl vs lizynopryl

Analiza skutecznos$ci 6-tygodniowej terapii zofenoprylem i lizynoprylem nie wykazata
istotnych statystycznie réznic w zakresie takich punktéw koncowych, jak:

e zgon: OR=0,78, 95% CI=(0,40; 1,51), p=0,460, RD=-0,01, 95% CI=(-0,03; 0,01),
p=0,458

e ostra niewydolno$¢ serca w ciggu pierwszego tygodnia terapii: OR=1,38, 95%
CI=(0,31; 6,19), p=0,675, RD=0,00, 95% CI=(-0,01; 0,01), p=0,675

e ostra niewydolno$¢ serca w ciggu 6 tygodni terapii: OR=1,21, 95% CI=(0,64;
2,30), p=0,556, RD=0,01, 95% CI=(-0,02; 0,03), p=0,556

e pilna rewaskularyzacja: OR=1,03, 95% CI=(0,52; 2,05), p=0,926, RD=0,00, 95%
CI=(-0,02; 0,02), p=0,926

e dorzut zawatu serca: OR=1,09, 95% CI=(0,58; 2,03), p=0,794, RD=0,00, 95% CI=(-
0,02; 0,03), p=0,794

e hipotensja prowadzaca do przerwania leczenia: OR=0,86, 95% CI=(0,58; 1,28),
p=0,460, RD=-0,01, 95% CI=(-0,05; 0,02), p=0,459

e ostra hipotensja:

o populacja PP: OR=0,87, 95% CI=(0,57; 1,33), p=0,513, RD=-0,02, 95%
CI=(-0,06; 0,03), p=0,513
o populacja ITT: OR=0,92, 95% CI=(0,63; 1,36), p=0,680, RD=-0,01, 95%
CI=(-0,05; 0,03), p=0,679

e ostra hipotensja zwigzana z leczeniem: OR=0,67, 95% CI=(0,42; 1,05), p=0,077,
RD=-0,03, 95% CI=(-0,06; 0,00), p=0,075

e dtawica piersiowa: OR=1,00, 95% CI=(0,74; 1,36), p=0,982, RD=0,00, 95% CI=(-
0,05; 0,05), p=0,982

e pogorszenie funkcji nerek: OR=0,96, 95% CI=(0,45; 2,06), p=0,910, RD=0,00,
95% CI=(-0,02; 0,02), p=0,910

Analiza nie wykazata istotnej statystycznie réznicy w czestosci ciezkich zdarzen niepo-
zadanych pomiedzy zofenoprylem a lizynoprylem:

e IRD=0,004, 95% CI=(-0,004; 0,013), p=0,3401, IRR=1,153, 95% CI=(0,861;
1,545)p=0,3399.

Czesto$¢ zdarzen niepozadanych byta wieksza w grupie przyjmujacych zofenopryl:

e IRD=0,036,95% CI=(0,007; 0,064), p=0,0135, IRR=1,118, 95% CI=(1,023; 1,221),
p=0,0135.

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy terapig zofenoprylem a lizyno-
prylem w odsetku pacjentéw, u ktérych wystapity:

16/125



Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-
istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

e zdarzenia niepozadane ogétem: OR=1,09, 95% CI=(0,83; 1,43), p=0,554, RD=0,02,
95% CI=(-0,04; 0,07), p=0,553,

e ciezkie zdarzenia niepozadane: OR=1,11, 95% CI=(0,77; 1,60), p=0,572, RD=0,01,
95% CI=(-0,03; 0,05), p=0,572,

e zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem: OR=1,03, 95% CI=(0,79; 1,36),
p=0,803, RD=0,01, 95% CI=(-0,05; 0,06), p=0,803,

e ciezkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem : OR=1,44, 95% CI=(0,70;
2,98), p=0,320, RD=0,01, 95% CI=(-0,01; 0,03), p=0,318,

e zdarzenia niepozgdane prowadzace do przerwania badania: OR=0,84, 95%
CI=(0,61; 1,16), p=0,282, RD=-0,03, 95% CI=(-0,07; 0,02), p=0,281,

e przerwanie leczenia: OR=0,88, 95% CI=(0,66; 1,17), p=0,369, RD=-0,02, 95%
CI=(-0,08; 0,03), p=0,368.

Modelowanie w oparciu o wyniki nieistotne statystycznie bytoby obarczone duzym bte-
dem estymacji i wigzatoby sie z duzym szumem informacyjnym wynikajacym z wielosci
punktéw koncowych, dlatego do analizy ekonomicznej zdecydowano sie wykorzystaé
jedynie punkty koncowe istotnie statystycznie réznicujgce poréwnywane technologie.
Jedyne statystycznie istotne réznice w skutecznosci zaobserwowano dla poréwnania
zofenoprylu z ramiprylem i dotycza one hospitalizacji z przyczyn sercowo-
naczyniowych i ztozonego punktu konncowego sktadajacego sie ze zgonu z przyczyn ser-
cowo-naczyniowych i ww. hospitalizacji, dlatego tez jako komparator w niniejszej anali-
zie wybrano ramipryl. Dodatkowo komparator ten dominuje w sensie udziatu rynkowe-

go.

W przypadku poréwnania zofenoprylu z lizynoprylem, nie wykazano istotnych staty-
stycznie r6znic pomiedzy terapiami w zakresie skutecznosci. W analizie bezpieczenistwa
wykazano, Ze czesto$¢ zdarzen niepozadanych byta wieksza w grupie przyjmujacych
zofenopryl, przy czym nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic w odsetkach
pacjentow, u ktérych wystapity zdarzenia niepozadane. Poniewaz trudno jest w wiary-
godny sposOb oszacowac koszty czy efekty zdrowotne zwigzane z wystepowaniem zda-
rzen niepozadanych, ten punkt konicowy, a co za tym idzie poro6wnanie zofenoprylu z
lizynoprylem, nie zostaty uwzglednione w niniejszej analizie. Dodatkowym powodem,
dla ktorego nie zdecydowano sie na poréwnanie zofenoprylu z lizynoprylem, jest nie-
wielki udziat procentowy lizynoprylu w rynku refundowanych preparatéow z grupy 44.0
posiadajacych zarejestrowane wskazanie w leczeniu zawatu serca (por. Ryc. 1, rozdz.
2.4).

Poniewaz jedyne istotne statystycznie réznice pomiedzy poré6wnywanymi terapiami -
zofenoprylem i ramiprylem - zaobserwowano w czestosci hospitalizacji z przyczyn ser-
cowo-naczyniowych i ztozonego punktu koncowego sktadajacego sie ze zgonu z przy-
czyn sercowo-naczyniowych i ww. hospitalizacji, zdecydowano sie na przeprowadzenie
analizy minimalizacji kosztéw, uwzgledniajgcej koszy lekéw i koszty hospitalizacji.
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2.6 Horyzont czasowy analizy

Analize przeprowadzono dla rocznego horyzontu czasowego. Horyzont ten jest zgodny z
dtugoscia obserwacji w warunkach badania klinicznego poréwnujacego zofenopryl z
ramiprylem. Jednoczes$nie w analizie podstawowej zatoZzono (zgodnie z ChPL) krotszy,
szeSciotygodniowy, okres samego stosowania obu lekéw. Zatozenie to poddano weryfi-
kacji w analizie wrazliwosci.

2.7 Strategia i technika analityczna w ujeciu PICO

Jak wspomniano powyzej, niniejsza analize ekonomiczng wykonano w oparciu o prze-
prowadzong wczes$niej analize skutecznosci klinicznej [14], w ktdérej wykazano istotnie
wyzszg skuteczno$¢ zofenoprylu od ramiprylu w zakresie odsetka pacjentéw hospitali-
zowanych z przyczyn sercowo-naczyniowych. W niniejszej analizie ekonomicznej jako
komparator wybrano ramipryl (por. rozdz. 2.5) i zdecydowano sie na przeprowadzenie
analizy minimalizacji kosztow, ktéra uwzgledni tylko koszty lekéw i koszty hospitaliza-
cji.

Problem decyzyjny analizy przedstawiono w tabeli ponizej (Tab. 1).

Tab. 1. Schemat PICO przyjety w analizie.

Kryterium Charakterystyka
pacjenci w ciggu 24 godzin od wystgpienia objawdw ostrego zawatu serca z obja-
(P) Populacja wami niewydolnosci serca lub bez nich, stabilnych hemodynamicznie, u ktérych

nie wdrozono leczenia trombolitycznego

zofenopryl (Zofenil®) 7,5 mg, 28 tabl.

zofenopryl (Zofenil®) 30 mg, 28 tabl.

(C) Komparator ramipryl

(0) Wyniki koszty uwzgledniajace perspektywe ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspoélng
perspektywe platnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (pacjentéw)

ptatnika (NFZ),

potaczona (NFZ + pacjent)

finansowanie w ramach katalogu A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na

() Interwencja

(P) Perspektywa

scenariusz recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wska-
zaniu okre$lonym stanem klinicznym
horyzont czasowy 1 rok
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3 Metodyka analizy

W niniejszej analizie zatozono, Ze pozytywna decyzja refundacyjna wptynie na sprzedaz
produktéw posiadajacych wskazanie do leczenia zawatu serca, refundowanych w ra-
mach grupy limitowej 44.0. W zwigzku z tym, w obliczeniach nie uwzgledniano prepara-
tow nie posiadajacych zarejestrowanego wskazania do leczenia zawatu serca, w tym
takze produktéw dwusktadnikowych. Jako komparator wybrano ramipryl (por. rozdz.
2.4, 2.5). Analize minimalizacji kosztow przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow
réznicujacych analizowane leki, tj. kosztéw nabycia substancji czynnych i kosztéw ho-
spitalizacji.

Strategia analityczna jest zblizona do tej zastosowanej w opublikowanej analizie kosz-
tow efektywno$ci zofenoprylu odnalezionej w ramach przegladu systematycznego (por.
rozdz. 18). Analiza ta obejmuje takze koszty lekow i hospitalizacji, przy czym wyniki
analizy przestawiono w postaci inkrementalnego wspétczynnika kosztow efektywnosci,
w ktorym miarg efektu jest zapobiegniecie wystgpieniu zdarzenia sercowo-
naczyniowego.

Zgodnie z §5 ust. 3 rozporzadzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimal-
nych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie re-
fundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [15], analiza
ekonomiczna zawiera oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygo-
wanego o jako$¢, wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundo-
wanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologia (§5 ust. 2 pkt 2 rozporza-
dzenia MZ) lub oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z
zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
wnioskowang technologiag - w przypadku braku mozliwos$ci wyznaczenia kosztu, o kto-
rym mowa w pkt 2 (§5 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia MZ). Z tego powodu w niniejszej ana-
lizie nie obliczano inkrementalnego wspétczynnika kosztéw efektywnosci w ten sposéb,
lecz wykonano analize minimalizacji kosztéw. Dodatkowo przyjecie tych hospitalizacji
takze jako miary efektéw prowadzitoby niejako do ich podwdjnego uwzgledniania (jako
czynnik generujacy koszty i miara efektu).

3.1 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Whnioskowane jest stosowanie zofenoprylu zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem, tj.
w leczeniu wczesnej fazy ostrego zawatu serca z objawami niewydolnosci serca lub bez
nich.

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [17] ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajqcy te samg nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale po-
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dobne dziatanie terapeutyczne i zbliZony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujq-
cych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktdérych sq refundowane;
2) podobnej skutecznosci.”

N
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Zgodnie z art. 2 ust. 13 ww. ustawy odpowiednik definiowany jest jako ,lek zawierajqcy
te samq substancje czynng oraz majqcy te same wskazania i te samq droge podania przy
braku réznic postaci farmaceutycznej”.

Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy ,JeZeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit.
c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzqgcych wyzszosci
leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana
w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt
wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, dotychczas
finansowanej ze srodkéw publicznych, o najkorzystniejszym wspétczynniku uzyskiwanych
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Zgodnie z art. 14 ust. 1 ,Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajqc decyzje o objeciu
refundacjq, dokonuje kwalifikacji do nastepujgcych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majqcego udowodnionq skutecznos¢ w le-
czeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umysto-
wego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaZnej o szczegdlnym zagroze-
niu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajqcego, zgodnie z aktualnq wiedzq medyczng, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy od-
ptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagro-
dzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréow wyda-
nym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o mini-
malnym wynagrodzeniu za prace, albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajqcego, zgodnie z aktualng wiedzq medycznq, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktdrego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci
50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na pod-
stawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wyna-
grodzeniu za prace;

3) 50% - leku, Srodka spozZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzq medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci okreslo-
nych w pkt 1-3.”

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 11 wrze$nia 2013 r. w sprawie wy-
sokos$ci minimalnego wynagrodzenia za prace w 2014 r. (Dz. U. z 13 wrze$nia 2013 r,,
poz. 1074), minimalne wynagrodzenie za prace od 1 stycznia 2014 roku ustalono w wy-
sokosci 1 680 PLN [16].

W tabeli ponizej przedstawiono deklarowane ceny produktu Zofenil® |G
I -~ 1rzypadku wydania pozy-
tywnej decyzji refundacyjnej (Tab. 3). Z uwagi na charakter choroby, terapia zofenopry-
lem wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni (por. rozdz. 3.5.1). W celu okreslenia kwalifi-
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kacji do odptatnosci wyznaczono koszt miesiecznej terapii, przy uwzglednieniu obowia-
zujacej wysokosci minimalnego wynagrodzenia (1 680 PLN), Sredniej liczby dni w mie-
sigcu (365,25 / 12 = 30,44) oraz deklarowanej urzedowej ceny zbytu poszczegélnych
prezentacji. Zestawienie cen poszczeg6lnych opakowan zofenoprylu przedstawiono w
tabeli ponizej (Tab. 3).

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wyka-
zu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r. [9], produkty lecznicze re-
fundowane w ramach grupy limitowej 44.0 kwalifikowane s3 do odptatnosci ryczatto-
wej. Dla produktéw leczniczych, ktore refundowane byty przed wejsciem w zycie usta-
wy refundacyjnej (styczen 2012 r.) zastosowanie ma zapis art. 72 ustawy refundacyjnej,
tj.: ,Leki zawarte w wykazie lekéw podstawowych, o ktérym mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1,
oraz leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, zawarte w wykazie,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obo-
wiqzujgcym przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy wydawane za odptatnosciq ry-
czattowq, minister wtasciwy do spraw zdrowia kwalifikuje do odptatnosci ryczattowej, o
ile zgodnie z aktualng wiedzq medycznq stosuje sie je dtuzej niz 30 dni.”
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Tab. 3. Kalkulacja ceny detalicznej preparatu Zofenil®, wydatkoéw refundacyjnych NFZ oraz kosztu DDD (na podstawie ceny ex-factory zadeklarowa-
nej przez producenta na potrzeby refundacji).
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3.2 Zakres analizy zgodnie z minimalnymi wymaganiami

Zgodnie z §5 ust. 3 rozporzadzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimal-
nych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie re-
fundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (dalej jako:
rozporzadzenie MZ) [15]: ,W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologiq wnioskowangq, a technologiq opcjonalng dopuszcza sie przedstawienie osza-
cowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej, a kosztem sto-
sowania technologii opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.”

W zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie nie przeprowadzono analiz:

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jakos¢,
wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych
technologii opcjonalnych, wnioskowang technologia (§5 ust. 2 pkt 2 rozporza-
dzenia MZ);

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zasta-
pienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
wnioskowang technologia - w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia kosztu,
o ktérym mowa w pkt 2 (§5 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia MZ).

Z uwagi na brak ww. oszacowan w niniejszej analizie (§5 ust. 2 pkt 2 i 3 rozporzadzenia
MZ), nie przedstawiono odpowiednich zestawien tabelarycznych i zatozen. W niniej-
szym opracowaniu nie przeprowadzono réwniez oszacowania, ktére wynika z tych ana-
liz tj.: ,0szacowania ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej koszt, o kto-
rym mowa w pkt 2, a w przypadku braku moZzliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt, o
ktérym mowa w pkt 3, jest réwny wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 usta-
wy” (ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, [17]).

Zgodnie z §5 ust. 4 rozporzadzenia MZ: ,Jezeli zachodzq okolicznosci, o ktérych mowa w
ust. 3, dopuszcza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii wniosko-
wanej, przy ktérym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest rowna zero, zamiast przedstawie-
nia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.” Tak wiec, w ramach niniejszej analizy
ekonomicznej przeprowadzono analize progowa zréwnujaca catkowity koszt terapii
zofenoprylem i ramiprylem (por. rozdz. 3.8)

Jak wykazano w rozdziale 2.5, nie zachodza okolicznosci, o ktorych wspomniano
w art. 13. ust. 3 ustawy [17]. Tym samym w niniejszej analizie ekonomicznej nie przed-
stawiono elementéw wymaganych §5 ust. 6 rozporzadzenia MZ, tj.:

"1) oszacowania ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw
zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujqcych wnioskowangq technologie, wyra-
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zonych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jakosé, a w przypadku braku moZzli-
wosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat Zycia;

2) oszacowania ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdro-
wotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych
jako liczba lat Zycia skorygowanych o jakosé¢, a w przypadku braku mozliwosci wy-
znaczenia tej liczby - jako liczba lat Zycia, dla kazdej z refundowanych technologii
opcjonalnych;

3) kalkulacji ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej wspétczynnik,
o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyZzszy od Zadnego ze wspdtczynnikdw, o ktérych
mowa w pkt 2.”

Konsekwencja wynikajaca z przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztow jest row-
niez brak wykorzystania parametréow dotyczacych uzytecznos$ci stanéw zdrowia. W
efekcie nie realizowano §5 ust. 8 rozporzadzenia MZ, tj. ,Jezeli wartosci, o ktérych mowa
w ust. 2 pkt 5, obejmujq oszacowania uZytecznosci stanéw zdrowia, analiza ekonomiczna
musi zawieraé przeglqd systematyczny badan pierwotnych i wtdrnych uzytecznosci sta-
néw zdrowia wtasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choro-

»

by”.

3.3 Analizowane efekty zdrowotne

Przeprowadzona analiza kliniczna poréwnujgca zofenopryl z ramiprylem nie wykazata
réznicy w czestosSci zgonéw pomiedzy terapiami, w zwigzku z tym w analizie ekono-
micznej nie szacowano wptywu zofenoprylu i ramiprylu na dodatkowe lata zycia. R6zni-
ce w skutecznosci klinicznej pomiedzy ocenianymi interwencjami zaobserwowano w
odsetkach pacjentéw hospitalizowanych z przyczyn sercowo-naczyniowych. Z uwagi na
specyfike tego punktu konicowego trudno szacowac jego wptyw na warto$s¢ QALY (do-
datkowo wptyw ten jest krotkotrwaty i najprawdopodobniej dotyczy tylko samego
okresu hospitalizacji). Z tego wzgledu w niniejszej analizie przyjeto, Ze réznice w efek-
tach zdrowotnych, jakkolwiek wystepujace i statystycznie istotne, maja wptyw wytacz-
nie na koszty.

3.4 Udzial w rynku

Jako komparator dla zofenoprylu w niniejszej analizie wskazano ramipryl (por. rozdz.
2.5). Z uwagi na konieczno$¢ oszacowania Sredniego kosztu stosowania ww. komparato-
ra koniecznym byto wyznaczenie $rednich udziatéw sprzedazy poszczeg6lnych prepara-
tow ramiprylu. Do ich oszacowania wykorzystano dane NFZ (komunikaty DGL - wartos$¢
wykonanych $wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach te-
rapeutycznych i chemioterapii) z okresu od stycznia 2012 r. do wrzesnia 2013 r. Osza-
cowane Srednie udziaty poszczegdlnych preparatéw jednosktadnikowych ramiprylu
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(wyznaczone wzgledem grupy jednosktadnikowych preparatéw ramiprylu) przedsta-
wiono odpowiednio w Tab. 73 i Tab. 74.

Niniejsza analiza dotyczy dwdch prezentacji zofenoprylu. Istnieje zatem takze koniecz-
nos$¢ oszacowania prawdopodobnego udziatu w rynku obu opakowan w przypadku po-
zytywnej decyzji refundacyjnej. Z uwagi na oczywistg niedostepno$¢ danych polskich,
wykorzystano w tym zakresie dane zagraniczne. Zgodnie z Komunikatem AOTM ws. kra-
jow o PKB zblizonym do Polski na 2013 r., AOTM za kraje o poziomie produktu krajowe-
go brutto zbliZzonym do Rzeczypospolitej Polskiej uznaje kraje europejskie o produkcie
krajowym brutto przypadajacym na jednego mieszkanca (PKB per capita) w granicach
+/-15% PKB per capita Polski. W 2013 roku s3 to: Estonia, Lotwa, Litwa, Wegry, Chor-
wacja i Stowacja [1].

W oparciu o dane scharakteryzowane powyzej wyznaczono $redni koszt stosowania
zofenoprylu oraz ramiprylu (por. rozdz. 3.5.1).

3.5 Koszty

W publikacji uwzgledniono jedynie koszty lekow i koszty hospitalizacji. Koszty hospita-
lizacji szacowano na podstawie kosztoéw procedur szpitalnych identyfikowanych na
podstawie statystyk JGP dostepnych na stronach NFZ.
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3.5.1 Koszty analizowanych lekéw

Koszt zofenoprylu oparto na danych uzyskanych od producenta leku. _

- Zgodnie z oszacowaniami w rozdziale 3.4, przyjeto, ze Srednia warto$¢ udziatu
sprzedazy opakowania 30 mg, 28 tabl. wyniesie - Tym samym oszacowany $red-
ni udziat sprzedazy zofenoprylu 7,5 mg, 28 tabl. wynosi - W ramach analizy wraz-

liwosci modelowano udziat sprzedazy obu opakowan, _

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, schemat podawania zofenoprylu w
zawale serca jest nastepujacy:

e 1i2dzien: 7,5 mg (1 tabletka produktu leczniczego Zofenil 7,5) co 12 godzin,

e 3i4 dzien: 15 mg (2 tabletki produktu leczniczego Zofenil 7,5 lub 1/2 tabletki
produktu leczniczego Zofenil 30) co 12 godzin,

e od 5 dnia: 30 mg (1 tabletka produktu leczniczego Zofenil 30) co 12 godzin.
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Tab. 6. Dtugo$¢ hospitalizacji pacjentow z OZW.

Liczba hospitalizacji z
Liczba hospitaliza- powodu: Dtugo$¢ hospita-
Rok 2012 cji ogétem 121.0,121.1,121.2, lizacji

121.3,121.4,121.91

mediana (dni

grlul - OZW - leczenie inwazyjne dwuetapowe > 3 1011 864 7
E12 - OZW - leczenie inwazyjne zloZone 39795 28545 4
E13 - OZW - leczenie inwazyjne > 3 dni 40826 28288 5
E14 - OZW - leczenie inwazyjne < 4 dni 15472 7417 2
E16 - OZW > 69 r.z. lub z pw 14723 5330 5
E17 - OZW < 70 r.z. 7787 1849 4
E18 - OZW bez uniesienia ST 11794 11794 5
E19 - OZW - leczenie z zastosowaniem leku

- - . " 55 55 3
trombolitycznego drugiej/ trzeciej generacji

Koszt ramiprylu oparto na $rednim koszcie za opakowanie, wazonym $rednim udziatem
sprzedazy wszystkich preparatéw ramiprylu (por. 16). W analizie wrazliwo$ci testowa-
no dodatkowo dwa skrajne scenariusze, w ktorych cene ramiprylu wyznaczat preparat o
najwyzszej i najnizszej cenie detalicznej za DDD (por. 3.7). W tabeli ponizej przedsta-
wiono koszt nabycia ramiprylu wazony udziatem w rynku (por. Tab. 7).

Tab. 7. Koszt nabycia ramiprylu.

Nazwa, posta¢ i dawka Refundacja NFZ / DDD Odptatnos¢ pacjenta / DDD
leku (PLN)* (PLN)*
ramipryl

Laczny koszt / DDD (PLN)
0,1951

* $rednia wazona udziatami.

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, leczenie zawatu serca produktem lecz-
niczym Zofenil® nalezy rozpocza¢ w ciaggu 24 godzin od wystgpienia objawéw ostrego
zawatu serca i kontynuowac je przez 6 tygodni. Po 6 tygodniach leczenia nalezy prze-
prowadzi¢ ponowng ocene stanu pacjenta. U pacjentéw, u ktérych nie stwierdza sie ob-
jawéw dysfunkcji lewej komory ani niewydolnosci serca, leczenie nalezy przerwac. Jesli
natomiast objawy te wystepuja, leczenie nalezy kontynuowac przez odpowiedni okres
czasu. Na potrzeby niniejszej analizy przyjeto, Ze czas leczenia zofenoprylem wyniesie 6

tygodni.

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, leczenie ramiprylem zaczyna sie po 48
godzinach od ostrego zawatu serca. W ciggu od 1 do 3 dni podaje sie od maksymalnie 5

mg na dobe, a nastepnie 10 mg na dobe. N

_ Charakterystyka produktu leczniczego nie okresla czasu trwania tera-
pii ramiprylem. Poniewaz minimalny czas leczenia zofenoprylem, wynosi wg ChPL 6
tygodni, a nie ma podstaw aby réznicowac dtugos$¢ terapii ramiprylem i zofenoprylem, w
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analizie podstawowej przyjeto, ze czas leczenia zofenoprylem i ramiprylem wyniesie 6
tygodni.

Zauwazmy, Ze wedtug ChPL innych inhibitoréw ACE zarejestrowanych w leczeniu zawa-
tu serca, czas trwania terapii wynosi co najmniej 4 tygodnie w przypadku kaptoprylu, w
przypadku lizynoprylu co najmniej 6 miesiecy i co najmniej dwa lata stosowania trando-
laprylu. Dlatego tez, przyjecie szeSciotygodniowego czasu trwania terapii ramiprylem
(dla ktorego czas stosowania leczenia nie jest w ChPL zdefiniowany) wydaje sie raczej
zatozeniem konserwatywnym. W praktyce mozna spodziewac sie, ze czas trwania tera-
pii ramiprylem bedzie dtuzszy.

W ramach analizy wrazliwo$ci modelowano czas terapii, tj. przyjeto czas trwania terapii
réwny 12 miesiecy, co odpowiada dtugosci terapii w badaniu klinicznym SMILE 4, kt6-
rego wyniki dotyczace hospitalizacji wykorzystano do oszacowan w niniejszej analizie.
W analizie nie zdecydowano sie na zr6znicowanie czasu terapii dodatkowo dlatego, ze w
badaniu klinicznym SMILE 4 czas ten byt jednakowy.

Sredni koszt nabycia preparatéw zofenoprylu i ramiprylu przedstawiono w tabeli poni-
zej (-). Koszt poszczeg6lnych preparatéw chodzacych w sktad grupy limitowej 44.0
i substancji z grupy 44.0 majgcych zarejestrowane wskazanie w leczeniu zawatu serca
przedstawiono w Aneksie 1 i Aneksie 2 (rozdz. 20, rozdz. 15).

. .

| |

W analizie uwzgledniono jedynie koszty zwigzane z przewlektym leczeniem zofenopry-
lem i ramiprylem. Nie uwzgledniono kosztoéw pozostatych lekéw przyjmowanych przez
pacjentéw, zaktadajac ze koszty te pozostajg takie same w obu grupach.

3.5.2 Koszty hospitalizacji

Czestos¢ hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych szacowano w oparciu o bada-
nie SMILE 4. Na podstawie tego badania zdefiniowano réwniez czesto$¢ zdarzen serco-
wo-naczyniowych wymagajacych hospitalizacji, (por.

Tab. 9). W badaniu SMILE 4 populacje badania stanowili pacjenci z potwierdzonym za-
watem serca z uniesieniem odcinka ST lub bez (STEMI lub NSTEMI).

Tab. 9. Hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych - badanie SMILE 4.

Zofenopryl + ASA Ramipryl + ASA
SMILE 4 /N (%) /N (%)
dfawica piersiowa 20/365 (5,5%) 22/351 (6,3%)
niewydolno$¢ serca 4/365 (1,1%) 7/351 (2%)
ostry zawat 13/365 (3,6%) 16/351 (4,6%)
pogorszenie LVEF > 15% 15/365 (4,1%) 28/351 (8%)
rewaskularyzacja 25/365 (6,8%) 32/351 (9,1%)
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SMILE 4 Zofenopryl + ASA Ramipryl + ASA
inne 11/365 (3%) 12/351 (3,4%)
tacznie
hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych | 88/365 (24,1%) | 117/351 (33,3%)

W badaniu SMILE 4 pewien odsetek hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych
zdefiniowano jako ,inne”. Nie sposob jest okresli¢ doktadnych przyczyn hospitalizacji, a
co za tym idzie procedur, w ramach ktérych mogtaby by¢ realizowana, dlatego tez odse-
tek hospitalizacji z ,innych” przyczyn podzielono ré6wnomiernie pomiedzy pozostate
przyczyny hospitalizacji. Skorygowane odsetki przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 10. Hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych - badanie SMILE 4.

Zofenopryl + ASA Ramipryl + ASA
SMILE 4 % %
dtawica piersiowa 1,7% 2,7%
niewydolnos¢ serca 4,2% 52%
ostry zawat 6,1% 7,0%
pogorszenie LVEF > 15% 4,7% 8,7%
rewaskularyzacja 7,5% 9,8%
tacznie
hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych | 88/365 (24,1%) | 117/351 (33,3%)
3.5.2.1 Hospitalizacja z powodu dlawicy piersiowej

Koszt hospitalizacji z powodu wystgpienia dtawicy piersiowej szacowano na podstawie
statystyk JGP dostepnych na stronach NFZ [12]. Dtawica piersiowa okreslona wedtug
kodéw ICD-10 jako dusznica niestabilna (120.0), dusznica bolesna z udokumentowanym
skurczem naczyn wiencowych (120.1), inne postacie dusznicy bolesnej (120.8), dusznica
bolesna, nie okreslona (120.9). Leczenie dtawicy piersiowej realizowane jest w ramach
procedur opisanych w tabeli ponizej. Koszt hospitalizacji z powodu dtawicy piersiowe;j
przyjeto jako Srednig wazong udzialem hospitalizacji z powodu dtawicy piersiowej w
poszczeg6lnych procedurach. Koszt hospitalizacji z powodu dtawicy piersiowej oszaco-

wano na [N

N
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3.5.2.2 Rewaskularyzacja

Koszty rewaskularyzacji oszacowano na podstawie $redniego kosztu hospitalizacji we-
dtug statystyk NFZ z 2012 roku [12]. Na potrzeby analizy przyjeto, ze Sredni koszt rewa-
skularyzacji bedzie Sredniej rowny wartoSci hospitalizacji w danej grupie, wazonej licz-
ba wystapien. Sredni koszt rewaskularyzacji oszacowano na _

Tab. 12. Koszt rewaskularyzacji w poszczego6lnych grupach [12].

W

3.5.2.3 Koszt hospitalizacji z powodu zawatu serca

Koszt hospitalizacji z powodu wystgpienia zawatu serca szacowano na podstawie staty-
styk JGP dostepnych na stronach NFZ [12
powodu nastepujacych zdarzen (wg ICD-10) :

[R—

. Do oszacowan wykorzystano hospitalizacje z

e 121.0 Ostry zawat serca pelnoscienny $ciany przedniej
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[21.1 Ostry zawat serca petnoscienny $ciany dolnej

[21.2 Ostry zawat serca pelnoscienny o innej lokalizacji

[21.3 Ostry zawat serca petnoscienny o nieokreslonym umiejscowieniu
[21.4 Ostry zawat serca podwsierdziowy

[21.9 Ostry zawat serca, nie okre$lony

[22.9 Ponowny ostry zawat serca o nieokreslonym umiejscowieniu
[25.2 Stary (przebyty) zawat serca

Leczenie zawatu serca realizowane jest w ramach procedur opisanych w tabeli ponizej.

Koszt hospitalizacji z powodu zawatu serca przyjeto jako $rednig wazong udziatem ho-
spitalizacji z powodu zawatu serca w poszczeg6lnych procedurach. Koszt hospitalizacji z

powodu zawatu serca oszacowano na

Tab. 13. Hospitalizacja z powodu zawatu serca [12].

il
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3.5.2.4 Koszt hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca

Koszt hospitalizacji z powodu wystgpienia niewydolnosci serca szacowano na podstawie
statystyk JGP dostepnych na stronach NFZ [12]. Do oszacowan wykorzystano hospitali-
zacje z powodu nastepujacych zdarzen (wg ICD-10) :

e 150.0 Niewydolnos¢ serca zastoinowa,
e [50.1 Niewydolnos¢ serca lewokomorowa,
e 150.9 Niewydolnos¢ serca, nie okreslona.

Leczenie niewydolnosci serca realizowane jest w ramach procedur opisanych w tabeli
ponizej. Koszt hospitalizacji z powodu niewydolnos$ci serca przyjeto jako Srednig wazo-
ng udziatem hospitalizacji z powodu niewydolnos$ci serca w poszczego6lnych procedu-
rach. Koszt hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca wynosit _

Tab. 14. Hospitalizacja z powodu niewydolnoSci serca [12].

3.5.2.5 Koszt hospitalizacji z powodu zmniejszenia frakcji wyrzutowej lewej
komory > 15%

Sredni koszt oszacowano identycznie jak hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca
(por. 3.5.2.4). Z praktyki klinicznej wynika, ze zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej
komory (LVEF) moze by¢ objawem niewydolnosci serca. Do oszacowan wykorzystano
wiec hospitalizacje z powodu nastepujacych niewydolnosci serca (150.0 Niewydolno$¢
serca zastoinowa, 150.1 Niewydolnos$¢ serca lewokomorowa i 150.9 Niewydolnos¢ serca,
nie okreslona). Sredni koszt hospitalizacji z powodu zmniejszenia frakcji wyrzutowej
lewej komory >15% bedzie realizowana w ramach tych samych procedur co niewydol-

nos$¢ serca i wyniesie _
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3.5.2.6 Catkowite koszty hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych

W oparciu o oszacowane wcze$niej koszty hospitalizacji z poszczegdlnych przyczyn ser-
cowo-naczyniowych, oszacowano $redni koszt hospitalizacji zwigzany z terapia zofeno-
prylem i ramiprylem (por. Tab. 15). W przypadku terapii zofenoprylem, $redni koszt
hospitalizacji wynidst 1 992,00 PLN, $redni koszt hospitalizacji zwigzany z terapia rami-

prylem wyniést NS

Tab. 15. Sredni koszt hospitalizacji zwigzany z terapia zofenoprylem i ramiprylem.

3.5.3 Koszty dziatan niepozadanych

Poniewaz poréwnanie bezpieczenstwa zofenoprylu i ramiprylu nie wykazato istotnych
statystycznie réznic (por. rozdz. 2.5), w niniejszej analizie przyjeto, ze koszty leczenia
ewentualnych zdarzen/dziatan niepozadanych beda takie same w obu terapiach i nie
uwzgledniono ich w niniejszej analizie.

3.6 Dyskontowanie

Ze wzgledu na roczny horyzont czasowy analizy nie dyskontowano kosztéw (oczywiscie
nie dyskontowano réwniez efektéow zdrowotnych, jako ze nie byly one przedmiotem
analizy).

3.7 ZaKkres analizy wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci rozwazono [

W ramach analizy scenariuszowej przyjeto alternatywne zatozenia dotyczace parame-
tréw uwzglednionych w analizie:

35/125




Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-
istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Tab. 16. Scenariusze analizy wrazliwosci.

Ktérego elemen-

tu dotvez Modyfikacja zatozen uzasadnienie

Scenariusz

*
*
*

_______________

I
"

3.8 Analiza progowa

W ramach analizy progowej, poniewaz nie modelowano wartosci LYG ani QALY, obli-
czono koszt jednostkowy zofenoprylu, przy ktéorym catkowite koszty terapii zofenopry-
lem i ramiprylem ulegajg zréwnaniu (por. rozdz. 3.2). Niniejsza analiza dotyczy dwoch
prezentacji produktu leczniczego Zofenil®. W ramach analizy progowej niezaleznie
zrownano koszty stosowania dowolnej prezentacji zofenoprylu z kosztami zwigzanymi z
terapig ramiprylem. W efekcie, ustalenie cen na poziomach progowych zréwnuje koszty
stosowania zofenoprylu i ramiprylu niezaleznie od faktycznego udziatu w sprzedazy
poszczegblnych prezentacji zofenoprylu.

Cene progowa zofenoprylu wyznaczono dla obu analizowanych perspektyw, tj. NFZ i
wspdlnej, zaréwno dla analizy podstawowej, jak i poszczegdlnych scenariuszy analizy
wrazliwosci.
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4 WyniKki

4.1 Analiza podstawowa

Ponizej zestawiono wyniki przeprowadzonej analizy podstawowej z perspektywy ptat-
nika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) i z perspektywy wspdlnej, tj.
NFZ i pacjenta. Ponizej przedstawiono zestawienie parametréw wykorzystanych w ra-

mach analizy podstawowej (Tab. 17). NN

Tab. 17. Zestawienie parametréw uwzglednionych w ramach analizy podstawowej

Parametr analiz, Warto$¢é
Refundacja NFZ / DDD ramiprylu (PLN) 0,0743
Laczny koszt / DDD ramiprylu (PLN) 0,1951
Czas trwania terapii 6 tygodni

W tabeli ponizej przedstawiono szacunkowe koszty leczenia jednego pacjenta zofeno-

prylem z perspektywy NFZ, (por. Tab. 18). | NN

Tab. 18. Oszacowanie rocznych kosztow terapii jednego chorego. Analiza podstawowa, -

I - spektywa NFZ.
perspektywa NFZ

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt NFZ (PLN)
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Tab. 19. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza podstawowa, -

I -1 spektywa wspolna.

perspektywa wspdlna

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)
[ I [
[ [ || I
[ | [ || [

4.2 Analiza wrazliwosci

Ponizej zestawiono wyniki przeprowadzonej analizy podstawowej z perspektywy ptat-
nika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) i z perspektywy wspélnej, tj.
NFZ i pacjenta. W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie parametréw wykorzysta-

nych w ramach analizy podstawowej (Tab. 20). | GcEzNGNGGEEEEEEEEEEEE

Tab. 20. Zestawienie parametrow uwzglednionych w ramach analizy podstawowej
Parametr analiz Wartos¢

Refundacja NFZ / DDD ramiprylu (PLN) 0,0743

Laczny koszt / DDD ramiprylu (PLN) 0,1951

Czas trwania terapii 6 tygodni
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Tab. 21. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza podstawowa, -

I »c:spektywa NFZ.

perspektywa NFZ

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 22. Oszacowanie rocznych kosztow terapii jednego chorego. Analiza podstawowa, -

I - spektywa wspolna.

perspektywa wspolna

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)

4.2.2 Analiza scenariuszowa

Ponizej zestawiono wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwo$ci z perspektywy ptatni-
ka publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) i z perspektywy wspélnej, tj.
NFZ i pacjenta. Ponizej przedstawiono zestawienie parametréw wykorzystanych w ra-

mach analizy wrazliwosci (Tab. 23). [

Tab. 23. Zestawienie parametrow uwzglednionych w ramach analizy podstawowej
Parametr analiz Wartos¢

. Scenariusz | Scenariusz | Scenariusz | Scenariusz
Scenariusz A
B C D E
Refundacja NFZ / DDD ramiprylu (PLN) 0,0743 0,0707 0,0301 0,0743
Laczny koszt / DDD ramiprylu (PLN) 0,1951 0,4475 0,1368 0,1951

Czas trwania terapii 6 tygodni *
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-
N
N
[ury
[ury

Scenariusz A

Tab. 24. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz A, N -1 spektywa NFZ.

perspektywa NFZ

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 25. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwo$ci, scena-

riusz A, [N ;< rspektywa wsp6lna.

perspektywa wspolna

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)

4.2.2.1.2 Scenariusz B




Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-
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Tab. 26. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz B, [N »rspektywa NFZ.

Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 27. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz B, NN » <1 spcktywa wspolna.

perspektywa wspoélna
Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)

4.2.2.1.3 Scenariusz C

Tab. 28. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz C, NN - »e:spektywa NFZ.

perspektywa NFZ

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt NFZ (PLN)
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‘ perspektywa NFZ ‘
[

Tab. 29. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz C, NN »rspektywa wspolna.

Koszt hospitalizacji (PLN)

perspektywa wspdlna

Koszt substancji czynnych (PLN)

Catkowity koszt (PLN)

-
N
N
j—
N

Scenariusz D

Tab. 30. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz D, N e 1spektywa NFZ.

Koszt hospitalizacji (PLN)

perspektywa NFZ

Koszt substancji czynnych (PLN)

Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 31. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz D, N -1 spektywa wspolna.

Koszt hospitalizacji (PLN)

perspektywa wspdlna

Koszt substancji czynnych (PLN)

Catkowity koszt (PLN)

4.2.2.1.5

Scenariusz E
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Tab. 32. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz E, [N » < spektywa NFZ.

perspektywa NFZ

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 33. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz E, [N - spektywa wspolna.

perspektywa wspdlna

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)

4.2.2.2.1

Scenariusz A

KN
w
~
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N
o
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Tab. 34. Oszacowanie rocznych kosztdw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwoSci, scena-

riusz A, N ;o rspektywa NFZ.

perspektywa NFZ

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 35. Oszacowanie rocznych kosztow terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz A, [N -1 spektywa wspolna.

perspektywa wspdlna
Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)

4.2.2.2.2 Scenariusz B

Tab. 36. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwo$ci, scena-

riusz B, | - spcktywa NFZ.

Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 37. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwo$ci, scena-

riusz B, [N - spektywa wspolna.

perspektywa wspdlna

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)
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Scenariusz C

Tab. 38. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz C, [N »rspektywa NFZ.

perspektywa NFZ

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 39. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz C, [N - spektywa wspolna

perspektywa wspdlna

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)

NN
N
N
N
N

Scenariusz D
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Tab. 40. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwo$ci, scena-

riusz D, [N - :spektywa NFZ.

perspektywa NFZ

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 41. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwo$ci, scena-

riusz D, I ;< spcktywa wsp6lna.

perspektywa wspolna
Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)

-~
N
™
N
i

Scenariusz E

Tab. 42. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwosci, scena-

riusz E, [N 1 spektywa NFZ.

perspektywa NFZ

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt NFZ (PLN)

Tab. 43. Oszacowanie rocznych kosztéw terapii jednego chorego. Analiza wrazliwo$ci, scena-
riusz E, [N - » - spcktywa wspolna.
perspektywa wspdlna
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perspektywa wspdlna

Koszt hospitalizacji (PLN) Koszt substancji czynnych (PLN) Catkowity koszt (PLN)

4.3 Analiza progowa

W niniejszej analizie oszacowano ceny zbytu netto zofenoprylu przy zatozeniu zerowej
réznicy kosztow pomiedzy terapig ramiprylem i zofenoprylem (por. rozdz.3.8). Wyniki
dla analizy podstawowej oraz dla poszczegdlnych scenariuszy rozwazanym w ramach
analizy wrazliwoSci przedstawiono w tabeli ponizej. Ceny progowe wyznaczono dla obu
analizowanych perspektyw, tj. NFZ i wspolnej, (por. Tab. 44 i Tab. 45).

Tab. 44. Analiza progowa. _

Oszacowana cena zbytu netto(PLN

ANALIZA PROGOWA Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna

I
.
I 44 e
I
- T
I 44 e

Tab. 45. Analiza progowa. _

Oszacowana cena zbytu netto(PLN

ANALIZA PROGOWA Perspektywa wspélna
- .
- =
- ik
| ||
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ANALIZA PROGOWA Oszacowana cena zbytu netto(PLN)
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5 Ograniczenia

Ograniczeniem analizy jest konieczno$¢ przyjecia zatozen dotyczacych czasu trwania
terapii. W przypadku zofenoprylu minimalny czas trwania terapii wynosi 6 tygodni. Po
uplywie tego czasu u pacjentéw, u ktérych nie stwierdza sie objawow dysfunkcji lewej
komory ani niewydolno$ci serca, leczenie nalezy przerwac. Poniewaz nie jest znana dtu-
gos$¢ terapii zofenoprylem w praktyce klinicznej, nie zdecydowano sie na szacowanie
Sredniego czasu trwania terapii, jednak w analizie wrazliwo$ci testowano wptyw rocz-
nej terapii na ogolne koszty zwigzane z leczeniem i hospitalizacjg. Charakterystyka pro-
duktu leczniczego nie precyzuje minimalnego czasu trwania terapii ramiprylem i, po-
dobnie jak w przypadku zofenoprylu, srednia dtugo$¢ terapii w praktyce klinicznej nie
jest znana. Poniewaz nie byto podstaw do réznicowania dtugosci terapii (a dodatkowo
czas ten byt jednakowy w przypadku badania klinicznego, na podstawie ktérego wnio-
skowano o skutecznosci obu lekéw), przyjeto, zZe czas leczenia ramiprylem bedzie taki
sam jak zofenoprylem. Jest to zalozenie konserwatywne, poniewaz wedtug ChPL innych
inhibitor6w ACE zarejestrowanych w leczeniu zawatu serca, czas trwania terapii wynosi
od 4 tygodni w przypadku kaptoprylu do co najmniej dwoch lat w przypadku stosowa-
nia trandolaprylu. Mozna wiec przypuszcza¢, ze czas trwania terapii ramiprylem bedzie
dtuzszy niz zatozone 6 tygodni, a co za tym idzie koszty leczenia bedg wyzsze. W analizie
wrazliwosci testowano natomiast wplyw samego czasu leczenia (a nie jego zréznicowa-
nia), przyjmujac roczny horyzont stosowania lekéw (jak w badaniu SMILE 4).

Jako ograniczenie mozna wskazac takze wybér ramiprylu jako jedynego komparatora,
jednak majac na uwadze bardzo wysoki udziat ramiprylu w sprzedazy preparatéw z
grupy 44.0, refundowanych w zawale serca, przyjecie ramiprylu jako komparatora nie
wydaje sie btedem.

Kolejnym ograniczeniem jest szacowanie kosztoéw hospitalizacji w oparciu o dane z ba-
dania SMILE 4. Rozktad i czesto$¢ hospitalizacji w rzeczywistych warunkach klinicznych
moze roznic sie od obserwowanych w ramach badania klinicznego. W analizie zaprezen-
towano takze wyniki poréwnania kosztow samych lekéw, bez uwzglednienia hospitali-
zacji, tak wiec istnieje mozliwo$¢ pominiecia elementéw zwigzanych z tym zatozeniem.

Ograniczeniem jest takze nieuwzglednienie zdarzen klinicznych jako miar efektu, a
przez to nieobliczanie wartoSci LYG oraz QALY i odpowiadajgcych inkrementalnych
wspotczynnikéw kosztéw efektywno$ci. W analizie przedstawiono jednak argumenty
merytoryczne za takim podej$ciem. Ot6z w analizie skutecznosci klinicznej nie wykaza-
no roznicy w czestosci zgondéw pomiedzy zofenoprylem i ramiprylem, w zwigzku z czym
nie ma mozliwos$ci szacowania wptywu zofenoprylu i ramiprylu na dodatkowe lata zy-
cia. Pomimo istniejgcych istotnych statystycznie réznic w odsetkach pacjentéw hospita-
lizowanych z przyczyn sercowo-naczyniowych, ze wzgledu na specyfike tego punktu, nie
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szacowano wptywu tego elementu na uzyteczno$¢ zwigzang ze zdrowiem i catkowite
QALY.
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6 Dyskusja

Celem analizy byta ocena ekonomiczna stosowania zofenoprylu w leczeniu chorych z
zawatem serca.

I /nalize wykonano w oparciu o przeprowadzo-

ng wczesniej analize skutecznosci klinicznej. Jako komparator wybrano ramipryl. Jedyne
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Analiza scenariuszowa wykazata odporno$¢ wynikow na przyjete zatoZenia.
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-
istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Czes¢ II: Zofenil® w leczeniu tagodnego i umiarkowanego
samoistnego nadci$nienia tetniczego

8 Wprowadzenie - analiza problemu decyzyjnego

8.1 Cel opracowania

Celem niniejszego opracowania jest ocena ekonomiczna stosowania zofenoprylu (Zofe-
nil®) w leczeniu chorych z tagodnym i umiarkowanym samoistnym nadci$nieniem tet-
niczym. Zatozono finansowanie zofenoprylu ze srodkéw publicznych zgodnie z obowig-
zujaca ustawg refundacyjng [17].

8.2 Populacja

Populacje docelowa dla analizowanych opcji terapeutycznych stanowia pacjenci z ta-
godnym i umiarkowanym samoistnym nadci$nieniem tetniczym.

8.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymogami ustawowymi analize ekonomiczng przeprowadzono w dwdch wa-
riantach [15]:

e 7z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze Srodkow
publicznych,

e 7 perspektywy wspoélnej (potaczonej) podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkdw publicznych i §wiadczeniobiorcy.

8.4 Komparatory

Obecnie w tagodnym i umiarkowanym samoistnym nadci$nieniu tetniczym refundowa-
nych jest kilka grup lekéw, tj. antagonisty wapnia, leki 3-adrenolityczne, antagonisty
receptora angiotensyny I, diuretyki oraz inhibitory konwertazy angiotensyny. O ile po-
réwnanie ze wszystkimi ww. komparatorami jest uzasadnione pod wzgledem klinicz-
nym (poréwnanie przeprowadzono w ramach Analizy skuteczno$ci klinicznej [14]), tow
przypadku analizy ekonomicznej nie wydaje sie, aby pozytywna decyzja refundacyjna
dotyczaca zofenoprylu spowodowata zastgpienie lekow z grup farmakologicznych in-
nych niz ACE-I. Z tego wzgledu w niniejszej analizie poré6wnano stosowanie zofenoprylu
(Zofenil®) w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadci$nienia tetniczego
ze stosowaniem innych inhibitoré6w konwertazy angiotensyny refundowanych w danym
wskazaniu w ramach grupy limitowej 44.0.
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Obecnie w Polsce w ramach ww. grupy limitowej refundowane sa nastepujace ACE-I:
benazepryl, chinapryl, cilzapryl, enalapryl, imidapryl, kaptopryl, lizynopryl, peryndopryl
oraz ramipryl (por. Analiza problemu decyzyjnego [6]). Wydaje sie, Ze najbardziej uza-
sadnionym ekonomicznie komparatorem dla zofenoprylu jest lek o najwyzszym $rednim
udziale sprzedazy sposrod rozwazanych produktéw jednosktadnikowych. Najwiekszy
$redni udziat w sprzedazy, wyznaczony w oparciu o dane NFZ (komunikaty DGL - war-
to$¢ wykonanych §wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii) z okresu od stycznia 2012 r. do wrze$nia 2013 r., po-
siada grupa produktéw jednosktadnikowych ramiprylu - ok. 73,08% (por. Ryc. 2 oraz
rozdz. 9.1). Z tego wzgledu w niniejszej analizie przeprowadzono poréwnanie z rami-
prylem.

Ryc. 2. Srednie udziaty sprzedazy poszczegélnych grup preparatéw jednoskladnikowych refun-
dowanych w ramach grupy limitowej 44.0 (na podstawie danych NFZ).
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8.5 Wyniki analizy skutecznosci klinicznej

W ramach przeprowadzonej analizy skuteczno$ci klinicznej dla zofenoprylu w tagodnym
i umiarkowanym nadci$nieniu tetniczym zidentyfikowano pie¢ badan pierwotnych bez-
posrednio poréwnujacych zofenopryl z innymi inhibitorami ACE:

e zofenopryl vs enalapryl - 3 RCT,
e zofenopryl vs lizynopryl - 1 RCT,
e zofenopryl vs ramipryl - 1 RCT.

Ponizej przedstawiono wyniki uzyskane w ramach analizy skutecznoS$ci Kklinicznej [14].
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Zofenopryl w poréwnaniu do enalaprylu

W zakresie zmiany SBP (mmHg) ocenianej na podstawie wynikoéw z badania Mallion
2007 [8] pomiar ciSnienia wykonywano w pozycji lezacej, a nastepnie siedzacej i stoja-
cej, w populacji ITT oraz PP, przy czym w publikacji nie przedstawiono wynikéw dla
populacji PP oraz wynikéw dla pomiaréw w pozycji siedzacej. Uzyskane wyniki byty
nieistotne statystycznie (por. Tab. 46).

Tab. 46. Skutecznos¢ zofenoprylu w poréwnaniu z enalaprylem - wyniki badania Mallion 2007:
zmiana SBP i DBP (mmHg) - pomiar w pozycji lezacej i stojace;.

Zofenopryl Enalapryl

Badanie MD (95% Cl)

Pomiar w pozycji lezacej
zmiana SBP 152 -20,1 73,84 156 -19,6 72,98 -0,50 (-16,90; 15,90) 0,952
zmiana DBP -16,7 61,35 156 -15,4 57,34 -1,30 (-14,56; 11,96) 0,848
Pomiar w pozycji stojacej
zmiana SBP 152 -19,2 70,53 156 -18,1 67,39 -1,10 (-16,50; 14,30) 0,889
zmiana DBP -15,8 58,04 156 -14,6 54,36 -1,20 (-13,76; 11,36) 0,851
* warto$¢ SD wyznaczona na podstawie warto$ci p.

W badaniu Napoli 2008 [10] spos6b raportowania wynikéw uniemozliwia ich analize
statystyczng - przedstawiono poczatkowe wartosci SBP, a nastepnie po roku i po 5 la-
tach badania, przy czym nie podano wartosci SD lub p, ktére umozliwityby ocene zmiany
SBP. W analizie skutecznosci klinicznej przedstawiono wyniki w postaci, w jakiej znajdu-
ja sie w publikacji (Tab. 47).

Tab. 47. Wyniki z badania Napoli 2008: pordwnanie zofenopryl vs enalapryl w zakresie zmiany
SBP i DBP (mmHg).

Zofenopryl Enalapryl
Poczatek badania Koniec badania Poczatek badania Koniec badania

Napoli 2008

Horyzont: 1 rok
zmiana SBP 24 172,0+6,2 * 137,2+8,6 24 163,5+6,4 138,3+11,8
zmiana DBP 102,5+6,1 76,5+6,4 100,0+5,4 75,9+9,8
Horyzont: 5 lat
zmiana SBP 24 172,0£6,2 137,7+12,6 24 163,5+6,4 136,6+12,5
zmiana DBP 102,5+6,1 77,5+10,6 100,0+5,4 75,9+9,8
* p<0,01 vs enalapryl.

W badaniu Napoli 2004 [11] oceniano ambulatoryjne monitorowanie ci$nienia tetnicze-
go. Sposob przedstawienia wynikéw uniemozliwia ich analize statystyczng - przedsta-
wiono warto$ci koicowe pomiaréw ci$nienia oraz warto$¢ p wzgledem poczatku bada-
nia dla obu grup zofenoprylu oraz enalaprylu, przy czym poczatkowa warto$¢ SBP i DBP
podano dla obu grup tgcznie (Tab. 48).
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Tab. 48. Wyniki z badania Napoli 2004: poréwnanie zofenopryl vs enalapryl w zakresie zmiany
SBP i DBP (mmHg).

Zofenopryl Enalapryl
EGENNE Poczatek Koniec badania P Poczatek Koniec badania t4o %
badania (12. tydzien) Wartos¢ p badania (12. tydzien) Wartoscp
zmana 134+3 <0,05 1316 <0,05
zmiana
DBP 70+3 <0,05 68+5 <0,05

* wzgledem poczatku badania, dla SBP/DBP;
** warto$¢ SBP/DBP na poczatku badania dla obu grup tacznie wynosita 165+5/97+3.

W zakresie odpowiedzi na leczenie, definiowanej jako warto$s¢ DBP <90 mmHg lub re-
dukcje DBP o0 210 mmHg, poréwnywano stosowanie zofenoprylu i enalaprylu. W bada-
niu Mallion 2007 nie podano w jakiej populacji oceniany byt powyzszy punkt koncowy
(podano wytacznie odsetek pacjentéw), w zwigzku z czym w analizie skutecznosci Kli-
nicznej zdecydowano sie przyjac, ze ocena przeprowadzona zostata w populacji ITT.
OdpowiedZ na leczenie cze$ciej obserwowano w grupie zofenoprylu niz enalaprylu
(71,1% vs 69,2%). Wynik byl nieistotny statystycznie: OR=1,09, 95% CI=(0,67; 1,78),
p=0,727,RD=0,02, 95% CI=(-0,08; 0,12), p=0,727.

Zofenopryl w poréwnaniu do lizynoprylu

W zakresie zmiany SBP oraz DBP (mmHg) wyniki z badania Malacco 2005 [7], w ktérym
poréwnywano stosowanie zofenoprylu i lizynoprylu uniemozliwialy przeprowadzenie
analizy statystycznej dla réznicy zmian ci$nienia w obu grupach. Z tego wzgledu ponizej
zaprezentowano wyniki w postaci, w jakiej przedstawione zostalty w badaniu (Tab. 49).

Tab. 49. Wyniki z badania Malacco 2005: poréwnanie zofenopryl vs lizynopryl w zakresie zmia-
ny SBP i DBP (mmHg) - pomiar w pozycji siedzacej i ambulatoryjne monitorowanie ci$nienia
tetniczego.

Zofenopryl

EGERE . .
Koniec badania

nia nia

Zmiana SBP (mmHg)
Pomiar w pozycji siedzacej 90* 1[537,'58;11910’; 139,7+£13,3 91* ggés_izlo%i 137,3+13,8
Ambulatoryjne monitorowa- 16 142,4+22,6 137,6+18,4 17 141,0+17,3 135,2+16,7
nie ci$nienia tetniczego (87-244) (84-209) (97-191) (92-197)
Zmiana SBP (mmHg)
Pomiar w pozycji siedzacej 90* 96’34;?’(%(68_ 82,2 6,6 91* 96‘711?'5)(87_ 82,0+7,8
Ambulatoryjne monitorowa- 16 88,9+14,7 (51- | 86,4+14,9 (52- 17 89,0+14,1 (51- | 85,7+13,1 (52-
nie ci$nienia tetniczego 135) 131) 132) 135)
* z uwagi na brak informacji o liczebnosci populacji ITT wartosci N dla poszczegdlnych grup podano zgodnie z tabela I
w pracy Malacco 2005.

W zakresie normalizacji ci$nienia tetniczego, definiowanej jako odsetek pacjentéw osia-
gajacych wartos¢ DBP <90 mmHg, normalizacje ciS$nienia tetniczego czeSciej obserwo-
wano w grupie zofenoprylu niz lizynoprylu (81,3% vs 76,7%). Wynik byt nieistotny sta-
tystycznie: OR=1,32, 95% CI=(0,65; 2,72), p=0,443, RD=0,05, 95% CI=(-0,07; 0,17),
p=0,442.
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W zakresie odpowiedzi na leczenie, definiowanej jako odsetek pacjentéw osiggajacych
redukcje DBP o0 210 mmHg (pomiar w pozycji siedzacej), wyzszy odsetek pacjentéw z
odpowiedzig na leczenie obserwowano w grupie komparatora w poréwnaniu do zofe-
noprylu (77,8% vs 74,7%). Wynik byt nieistotny statystycznie: OR=0,84, 95% CI=(0,43;
1,68), p=0,630, RD=-0,03, 95% CI=(-0,15; 0,09), p=0,629.

Zofenopryl w poréwnaniu do ramiprylu

Zmiane SBP i DBP (mmHg) oraz zmiane tetna dla poréwnania zofenoprylu i ramiprylu
oceniano w jednym bezposrednim RCT, przy czym sposéb raportowania wynikow w
badaniu Pasini 2007 [13] uniemozliwia ich analize statystyczng. W badaniu tym nie po-
dano m.in. liczebnosci populacji, dla ktérej przedstawiono poszczegdélne wyniki, w
zwiazku z czym ponizej przedstawiono je w postaci, w jakiej zaprezentowane zostaty w
badaniu (por. Tab. 50).

Tab. 50. Wyniki z badania Pasini 2007: poréwnanie zofenopryl vs ramipryl w zakresie zmiany
SBP (mmHg) - pomiar w pozycji siedzacej.

Zofenopryl Ramipryl
REGELIT] Poczatek Koniec badania Okres wymy- Poczatek Koniec badania Okres wymy-
badania (8. tydzien) wania badania (8. tydzien) wania

Zi‘;i‘;a 76,9+10,6 75,0¢11,2 78,9+10,9 78,2+11,0 79,7+9,9 80,1+10,8
Pomiar w pozycji siedzacej

Z”Slliga;a 152,8+6,7 126,9+8,3* 137,8+6,2* 152,7+7,6 128,2+7,8 * 139,8+8,2*
ngg‘:a 99,2+4,1 82,15,4* 90,15,6%* 98,1+4,2 82,95,3* 90,9+4,8 **
Ambulatoryjne monitorowanie ci$nienia tetniczego

Zr;‘]ga;a 138,945,8 121,846,1 * - 139,8+6,9 122,845,4 *

ngg‘lrja 92,3+4,9 78,8+4,3 * - 91,8+4,7 77,8%4,0 *

* p<0,001 vs poczatek badania.

Metaanaliza wynikéw

W celu poréwnania terapii zofenoprylem vs inne inhibitory ACE w zakresie odsetka
0s6b z odpowiedzig na leczenie przeprowadzono metaanalize wynikéw z badan poréw-
nujacych zofenopryl z lizynoprylem (badanie Malacco 2005) i enalaprylem (badanie
Mallion 2007). Oba badania prowadzone byty w horyzoncie 12 tygodni. Metaanalize
przeprowadzono pomimo pewnych réznic w analizowanych dawkach zofenoprylu, po-
pulacji wiaczanej do badan oraz definicji ocenianego punktu koncowego. Wnioskowanie
prowadzono z uwzglednieniem ww. ograniczen metaanalizy.

Wynik metaanalizy badan wskazuje na brak istotnej statystycznie réznicy pomiedzy ba-
danymi lekami pod wzgledem odsetka pacjentéw osiggajacych odpowiedZ na leczenie
(Ryc. 3iRyc. 4).
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Ryc. 3. Metaanaliza skutecznosci zofenoprylu w poréwnaniu z innymi inhibitorami ACE: odsetek
pacjentow uzyskujacych odpowiedz na leczenie. Miara wynikéw: iloraz szans.

Zofenopryl Inhibitor ACE Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI
Malacco 2008 g 91 7o 90 36.6% 0.84[0.43,1.68] =
Mallion 2007 108 142 108 166 HB3.4% 1.09[0.67, 1.78] L
Total (95% CI) 243 246 100.0% 1.00 [0.67, 1.49] ——eaiii——
Total events 176 1748
Heterogeneity: Chi®= 035, df=1 (P =0.98); F=0% 05 N 15 7

Test for overall effect: Z=0.00(F =1.00% Lepszy komparator  Lepszy zofenopryl

Ryc. 4. Metaanaliza skutecznosci zofenoprylu w poréwnaniu z innymi inhibitorami ACE: odsetek
pacjentow uzyskujacych odpowiedz na leczenie. Miara wynikéw: réznica ryzyka.

Zofenopryl Inhibitor ACE Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% Cl
Malacco 20045 g 91 To 90 37.0% -0.03[-014, 0.049] =
Mallion 2007 108 142 108 156 B3.0% 0.02[008 012 L]
Total {95% Cl) 243 246 100.0%  0.00 [-0.08, 0.08] —egl
Total events 176 178
Heterogeneity: Chi®= 0.36, df=1 (P = 0.58); F= 0%

.01-008 0 005 04

Test for overall effect: Z=0.00(F =1.00% Lepszy komparator  Lepszy zofenopryl

Podsumowanie wynikéw analizy skutecznosci klinicznej

W Zadnym z badan wtaczonych do analizy skutecznosci klinicznej nie wykazano istot-
nych statystycznie réznic w zakresie ocenianych punktéw koncowych, w szczego6lnosci
w zakresie zmiany ci$nienia tetniczego, ktéry jest zastepczym punktem koncowym o
udowodnionym zwigzku z ,twardym” punktem koncowym, np. ryzykiem gtéwnych kli-
nicznych incydentdéw sercowo-naczyniowych, tj. zakonczone i niezakoniczone zgonem
udary moézgu, zawaly serca, niewydolnosci serca i inne zgony z przyczyn sercowo-
naczyniowych [14].

PowyzZsze wyniki poréwnania skutecznosci stosowania zofenoprylu do enalapry-
lu, lizynoprylu i ramiprylu nie daja podstaw do wnioskowania o przewadze ktore-
gokolwiek z lekow. W niniejszej analizie zatoZono, Ze nie wystepuja réwniez réznice w
zakresie skuteczno$ci dla poréwnania zofenoprylu z innymi lekami nalezacymi do grupy
inhibitorow konwertazy angiotensyny, dla ktérych nie odnaleziono w ramach analizy
skutecznosci klinicznej badan bezposrednio poréwnujacych z oceniang interwencja. Za-
tozenie to bazuje na wynikach poréwnania z enalaprylem, lizynoprylem i ramiprylem
oraz na wytycznych klinicznych leczenia nadci$nienia tetniczego, w ktérych nie rézni-
cowano lekéw z grupy inhibitoré6w ACE ze wzgledu na skutecznos$¢ lub bezpieczenstwo
- $wiadcza o tym jednakowe zalecenia dla wszystkich lekéw nalezacych do ww. grupy
farmakologicznej (por. [6]). Z uwagi na ten brak r6znic w zakresie skutecznos$ci nie mo-
delowano w analizie efektow zdrowotnych, tj. przeprowadzono analize minimalizacji
kosztow. Uwarunkowania formalne zgodne z Rozporzadzeniem MZ dotyczace charakte-
ru analizy przedstawiono w rozdz. 9.2.
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8.6 Horyzont czasowy analizy

Ze wzgledu na brak roznic w efektach zdrowotnych pomiedzy poréwnywanymi inter-
wencjami (por. rozdz. 8.5) oraz brak danych dotyczacych ewentualnych réznic w $red-
nim czasie leczenia, w niniejszej analizie ekonomicznej oszacowano koszty stosowania
analizowanych interwencji w umownym i naturalnym horyzoncie czasowym jednego
roku.

8.7 Strategia i technika analityczna w ujeciu PICO

Analize ekonomiczng przeprowadzono w oparciu o wyniki analizy skuteczno$ci klinicz-
nej, ktore wskazuja, Ze nie ma podstaw do wnioskowania o przewadze ktéregokolwiek z
ACE-], dla ktorych odnaleziono badania bezposrednio poréwnujgce z zofenoprylem w
analizowanej populacji (por. rozdz. 8.5). Konstruowanie modelu w oparciu o punkty
koncowe, ktore réznicowaty poréwnywane technologie w sposéb nieistotny statystycz-
nie obarczone bytoby duzym btedem oszacowania. Dodatkowo wystgpitaby konieczno$¢
uwzglednienia wielu punktéw koncowych raportowanych w badaniach, co sprawitoby,
ze model nie bytby czytelny. W zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie nie réznico-
wano efektéw dla porownywanych technologii, przeprowadzono natomiast analize mi-
nimalizacji kosztow, polegajaca tylko na poréwnaniu kosztow. Jest to podejscie zgodne z
wytycznymi AOTM [2], w ktérych wskazano, ze w przypadku gdy wiarygodne dowody
naukowe potwierdzajg, Ze wyniki zdrowotne sg réwne, nalezy przedstawi¢ analize mi-
nimalizacji kosztow.

W tabeli ponizej przedstawiono kontekst wedtug schematu PICO (Tab. 51).

Tab. 51. Kontekst analizy wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka
populacja (P) pacjenci z tagodnym i umiarkowanym samoistnym nadci$nieniem tetniczym
rodzaj interwencji (I) zofenopryl (Zofenil®)
komparator (C) ramipryl
e podmiotu zobowiagzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych (NFZ),
perspektywa e wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania $swiadczen ze Srodkéw publicz-
nych (NFZ) i $wiadczeniobiorcy.
horyzont czasowy 1 rok
finansowanie w ramach katalogu A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w
scenariusz catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym
stanem Kklinicznym
parametry koszty nabycia substancji czynnych
wyniki bezposrednie koszty medyczne rocznej terapii (koszty nabycia substancji czynnych)
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grupy limitowej 44.0. W zwigzku z powyzszym w obliczeniach nie uwzgledniano prepa-
ratéow ztozonych. Jako komparator wskazano ramipryl (por. rozdz. 8.4).

Analize minimalizacji kosztéw przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw réznicuja-
cych analizowane leki, tj. kosztow nabycia substancji czynnych (por. rozdz. 9.4). Uznano,
ze pozostate koszty zwigzane z rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, jak réwniez z
leczeniem powiktan i dziatan niepozadanych nie réznicuja poréwnywanych opcji tera-
peutycznych. W ramach przeprowadzonej analizy skutecznosci klinicznej nie wykazano
istotnych statystycznie réznic pomiedzy zofenoprylem a placebo i innymi ACE-I w za-
kresie ocenianych punktéw koncowych dotyczacych bezpieczenstwa [14], tak wiec w
analizie nie uwzgledniano dziatan niepozadanych.

W celu uproszczenia analizy przyjeto zatoZenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekar-
skich oraz braku mozliwosci zmiany badz przerwania terapii w analizowanym horyzon-
cie czasowym (12 miesiecy). Nie wydaje sie bowiem, aby wystepowaty réznice w prze-
strzeganiu zalecen lekarskich pomiedzy pacjentami stosujacymi zofenopryl i ramipryl.
Nie ma takze podstaw do stwierdzenia, Zze pacjenci nie beda kontynuowali terapii po-
wyzszymi lekami.
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Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [17] , Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajqgcy te samg nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale po-
dobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozZywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujq-
cych kryteriow:

3) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sq refundowane;
4) podobnej skutecznosci.”

Zgodnie z art. 2 ust. 13 ww. ustawy odpowiednik definiowany jest jako ,lek zawierajacy
te samg substancje czynng oraz majacy te same wskazania i te sama droge podania przy
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Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy ,JeZeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit.
c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzqcych wyzszosci
leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana
w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt
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wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, dotychczas
finansowanej ze srodkéw publicznych, o najkorzystniejszym wspétczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.”

Zgodnie z art. 14 ust. 1 ,Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajqc decyzje o objeciu
refundacjq, dokonuje kwalifikacji do nastepujqcych odptatnosci:

5) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majqgcego udowodnionq skutecznos¢ w le-
czeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umysto-
wego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaZnej o szczegélnym zagroze-
niu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

6) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajqcego, zgodnie z aktualng wiedzq medyczngq, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy od-
ptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagro-
dzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréow wyda-
nym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o mini-
malnym wynagrodzeniu za prace, albo
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— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajqgcego, zgodnie z aktualng wiedzq medycznq, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci
50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na pod-
stawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wyna-
grodzeniu za prace;

7) 50% - leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzq medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

8) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do pozioméw odptatnosci okreslo-
nych w pkt 1-3.”

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 11 wrzes$nia 2013 r. w sprawie wy-
sokos$ci minimalnego wynagrodzenia za prace w 2014 r. (Dz.U. z 13 wrze$nia 2013 r.,
poz. 1074), minimalne wynagrodzenie za prace od 1 stycznia 2014 roku ustalono w wy-
sokosci 1 680 PLN.

W tabeli ponizej przedstawiono deklarowane ceny produktu Zofenil® _
I - rzypadku wydania pozytywnej
decyzji refundacyjnej (-). Z uwagi na charakter choroby, terapia zofenoprylem
wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni. W celu okreslenia kwalifikacji do odptatnosci wy-
znaczono koszt miesiecznej terapii, przy uwzglednieniu obowigzujacej wysokos$ci mini-
malnego wynagrodzenia (1680 PLN, [16]), S$redniej liczby dni w miesigcu
(365,25 / 12 = 30,44) oraz deklarowanej urzedowej ceny zbytu poszczeg6lnych prezen-
tacji. Zestawienie cen poszczegélnych opakowan zofenoprylu przedstawiono w tabeli
ponizej (D
-

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wyka-
zu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r. [9], produkty lecznicze re-
fundowane w ramach grupy limitowej 44.0 kwalifikowane sg do odptatnosci ryczatto-
wej. Dla produktéw leczniczych, ktére refundowane byty przed wejsciem w zycie ustawy
refundacyjnej (styczen 2012 r.) zastosowanie ma zapis art. 72 ustawy refundacyjnej, tj.:
»Leki zawarte w wykazie lekéw podstawowych, o ktérym mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1, oraz
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, zawarte w wykazie, o
ktérym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowiqg-
zujgcym przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy wydawane za odptatnosciq ryczat-
towq, minister wtasciwy do spraw zdrowia kwalifikuje do odptatnosci ryczattowej, o ile
zgodnie z aktualng wiedzq medycznq stosuje sie je dtuzej niz 30 dni.”
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9.2 Zakres analizy zgodnie z minimalnymi wymaganiami

Majac na uwadze wyniki przeprowadzonej analizy skutecznosci klinicznej, w ramach
ktérej nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy poréwnywanymi inter-
wencjami, a zatem przy braku mozliwosci zréznicowania ich efektu, przeprowadzono
analize minimalizacji kosztow.

Zgodnie z §5 ust. 3 rozporzadzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimal-
nych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie re-
fundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (dalej jako:
rozporzadzenie MZ) [15]: ,W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologiq wnioskowang, a technologiq opcjonalng dopuszcza sie przedstawienie osza-
cowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej, a kosztem sto-
sowania technologii opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.”

W zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie nie przeprowadzono analiz:

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢,
wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych
technologii opcjonalnych, wnioskowang technologia (§5 ust. 2 pkt 2 rozporza-
dzenia MZ);

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zasta-
pienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
wnioskowang technologia - w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia kosztu,
o ktérym mowa w pkt 2 (§5 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia MZ).

Z uwagi na brak ww. oszacowan w niniejszej analizie (§5 ust. 2 pkt 2 i 3 rozporzadzenia
MZ), nie przedstawiono odpowiednich zestawien tabelarycznych i zatozen. W niniej-
Szym opracowaniu nie przeprowadzono réwniez oszacowania, ktére wynika z tych ana-
liz tj.: ,0szacowania ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej koszt, o kto-
rym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt, o
ktérym mowa w pkt 3, jest réwny wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 usta-
wy” (ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, [17]).

Zgodnie z §5 ust. 4 rozporzadzenia MZ: ,Jezeli zachodzq okolicznosci, o ktérych mowa w
ust. 3, dopuszcza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii wniosko-
wanej, przy ktérym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest réowna zero, zamiast przedstawie-
nia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.” 7 tego wzgledu w ramach niniejszej ana-
lizy ekonomicznej przeprowadzono analize progowa zréwnujaca koszt terapii zofeno-
prylem i ramiprylem (por. rozdz. 9.8).
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Jak wykazano w rozdziale 9.1, nie zachodza okolicznosci, o ktéorych wspomniano w
art. 13. ust. 3 ustawy [12]. Tym samym w niniejszej analizie ekonomicznej nie przed-
stawiono elementéw wymaganych §5 ust. 6 rozporzadzenia MZ, tj.:

"1) oszacowania ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw
zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujqcych wnioskowangq technologie, wyra-
zonych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku moZli-
wosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat Zycia;

2) oszacowania ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdro-
wotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych
jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku mozliwosci wy-
znaczenia tej liczby - jako liczba lat Zycia, dla kazdej z refundowanych technologii
opcjonalnych;

3) kalkulacji ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej wspétczynnik,
o ktéorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od Zadnego ze wspétczynnikdw, o ktérych
mowa w pkt 2.”

Konsekwencjg wynikajaca z przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztéw jest takze
brak wyKkorzystania parametréw dotyczacych uzyteczno$ci stanéw zdrowia. W efekcie
nie realizowano §5 ust. 8 rozporzadzenia MZ, tj. ,JeZeli wartosci, o ktérych mowa w ust. 2
pkt 5, obejmujg oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia, analiza ekonomiczna musi
zawiera¢ przeglgd systematyczny badan pierwotnych i wtdérnych uzytecznosci stanéw
zdrowia wtasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby”.

9.3 Udziat w rynku

Jako komparator dla zofenoprylu w niniejszej analizie wskazano ramipryl (por. rozdz.
8.4). Z uwagi na konieczno$¢ oszacowania $redniego kosztu stosowania ww. komparato-
ra koniecznym byto wyznaczenie $rednich udziatéw sprzedazy poszczegdlnych prepara-
tow ramiprylu. Do ich oszacowania wykorzystano dane NFZ (komunikaty DGL - warto$¢
wykonanych §wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach te-
rapeutycznych i chemioterapii) z okresu od stycznia 2012 r. do wrzes$nia 2013 r. Osza-
cowane Srednie udziaty poszczegdlnych preparatéw jednosktadnikowych ramiprylu
(wyznaczone wzgledem grupy jednosktadnikowych preparatéw ramiprylu) przedsta-
wiono w rozdz. 16.

Niniejsza analiza dotyczy dwdéch prezentacji zofenoprylu. Istniala zatem takze koniecz-
no$¢ oszacowania prawdopodobnego udziatu w rynku obu opakowan w przypadku po-
zytywnej decyzji refundacyjnej. Z uwagi na oczywistg niedostepnos¢ danych polskich,
wykorzystano w tym zakresie dane zagraniczne. Zgodnie z Komunikatem AOTM ws. kra-
jow o PKB zblizonym do Polski na 2013 r. AOTM za kraje o poziomie produktu krajowe-
go brutto zblizonym do Rzeczypospolitej Polskiej uznaje kraje europejskie o produkcie
krajowym brutto przypadajacym na jednego mieszkanca (PKB per capita) w granicach
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+/-15% PKB per capita Polski. W 2013 roku s3 to: Estonia, Lotwa, Litwa, Wegry, Chor-
[1].
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W oparciu o ww. dane wyznaczono Sredni koszt stosowania zofenoprylu oraz ramiprylu
(por. rozdz. 9.4).

9.4 Koszt nabycia substancji czynnych

Koszt nabycia ramiprylu wyznaczono w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia z
dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1
stycznia 2014 r. [9] oraz w oparciu o wyznaczone $rednie udziaty sprzedazy poszcze-
gblnych produktéw (por. rozdz. 9.1). Zestawienie kosztéw poszczegblnych preparatéw

Koszt nabycia zofenoprylu wyznaczono w oparciu o cene zbytu netto zadeklarowana
przez producenta leku (por. |l oraz zatozenie dotyczace udziatéw poszczegélnych

prezentacji produktu Zofenil® (por. rozdz. 9.3). | KGcNGEEEEEEEE

I (<0szty nabycia sub-
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stancji czynnych obliczono na podstawie limitu refundacyjnego dla grupy 44.0 wyzna-
czonego przez produkt leczniczy Vivace® (30 tabletek, 5 mg).

Koszty poszczegdlnych substancji czynnych oszacowano dla obu rozwazanych w niniej-
szej analizie perspektyw, tj. perspektywy NFZ oraz perspektywy potaczonej (NFZ + pa-
cjent). Koszty wyznaczano w przeliczeniu za DDD. Sredni koszt nabycia zofenoprylu
oraz ramiprylu przedstawiono w tabeli ponizej (Tab. 55).

Tab. 55. Koszt nabycia substancji czynnych.

Refundacja NFZ / DDD Odptatnosé pacjenta / Laczny koszt / DDD
(PLN) * DDD (PLN) * (PLN)

Substancja czynna

ramipryl 0,0743 0,1208 0,1951

* Srednia wazona udziatami.

Obliczenia cen detalicznych i limitow refundacyjnych moga odbiegac nieznacznie (+/- 1
gr) od danych wyznaczanych przez Ministerstwo Zdrowia, co wynika z nieznanej meto-
dyki zaokragglania obliczen do pelnych groszy, ktérg przyjeto MZ w swoich obliczeniach.
Ewentualne réznice majg pomijalne znaczenie dla wynikéw analizy.

9.5 Dyskontowanie

Ze wzgledu na roczny horyzont czasowy analizy nie dyskontowano kosztow. Nie dys-
kontowano réwniez efektow zdrowotnych, jako Ze nie byty one przedmiotem analizy.
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9.7 Zakres analizy wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwo$ci rozwazono

W niniejszej analizie minimalizacji kosztéw uwzgledniono wytacznie koszty nabycia
substancji czynnych (zofenoprylu i ramiprylu). Korzystano przy tym z udziatu sprzedazy
poszczegbélnych opakowan zofenoprylu wyznaczonych na podstawie danych z innych
krajow (por. rozdz. 9.3). Oszacowania te obarczone sg niepewnos$cia, w zwigzku z czym

w niniejszej analizie wykonano analize scenariuszowg _

- Jednoczesnie analize progowa wykonano niezaleznie dla obu rodzajéw opako-
wan, aby umozliwi¢ wnioskowanie dla tych opakowan niezaleznie.

W analizie scenariuszowej zbadano réwniez wptyw niepewno$ci zwigzanej z przyjetym

w ramach analizy podstawowe; |

Dane dotyczace udziatéow sprzedazy poszczegdlnych preparatéw jednoskitadnikowych
ramiprylu refundowanych w ramach grupy limitowej 44.0 oraz ceny poszczeg6lnych
substancji czynnych pochodza z wiarygodnych Zrodet (dane NFZ i MZ), w zwigzku z
czym w analizie wrazliwosci nie byto koniecznosci ich modelowania. Jednocze$nie, z
uwagi na trudnosci w wiarygodnym oszacowaniu zmiany udziatéw poszczegdlnych pre-
paratow jednosktadnikowych ramiprylu refundowanych w ramach ww. grupy limitowej
nie przeprowadzono analizy wrazliwosci dla kosztu komparatora.

W ramach analizy scenariuszowej przyjeto alternatywne zatozenia dotyczace parame-
trow uwzglednionych w analizie, tj.:

Uzasadnienie zakres6w zmienno$ci wartosci wykorzystanych do oszacowan przepro-
wadzonych w ramach analizy scenariuszowej przedstawiono w tabeli ponizej (Tab. 56).
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Tab. 56. Uzasadnienie zakreséw zmienno$ci wartos$ci wykorzystanych w analizie scenariuszo-
wej.

Scenariusz | Ktérego elementu dotyczy | Modyfikacja zatozen | Uzasadnienie

9.8 Analiza progowa

W ramach analizy progowej, poniewaz nie modelowano wartosci LYG ani QALY, obli-
czono koszt jednostkowy zofenoprylu, przy ktéorym catkowite koszty terapii zofenopry-
lem i ramiprylem ulegajg zréwnaniu (por. rozdz. 9.2). Niniejsza analiza dotyczy dwéch
prezentacji produktu leczniczego Zofenil®. W ramach analizy progowej niezaleznie
zréwnano koszty stosowania dowolnej prezentacji zofenoprylu z kosztami zwigzanymi
z terapig ramiprylem. W efekcie, ustalenie cen na poziomach progowych zréwnuje kosz-
ty stosowania zofenoprylu i ramiprylu niezaleznie od faktycznego udziatu w sprzedazy
poszczeg6lnych prezentacji zofenoprylu.

Cene progowa zofenoprylu wyznaczono dla obu analizowanych perspektyw, tj. NFZ
i wspdlnej, zar6wno dla analizy podstawowej, jak i poszczegélnych scenariuszy analizy
wrazliwosci.
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10 Wyniki

10.1 Analiza podstawowa

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw przedstawiono z perspektywy ptatnika publicz-
nego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej, tj. NFZ i
pacjenta tgcznie. Ponizej przedstawiono zestawienie parametréw wykorzystanych w

ramach analizy podstawowej (Tab. 57). | ENEEEEEE

Tab. 57. Zestawienie parametrow uwzglednionych w ramach analizy podstawowe;j.

Parametr analizy Warto$¢

Refundacja NFZ / DDD ramiprylu (PLN)

taczny koszt / DDD ramiprylu (PLN)

Wyniki analizy minimalizacji kosztow przeprowadzone w ramach analizy podstawowej

Tab. 58. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania zofenoprylu _ i
ramiprylu. Analiza podstawowa.

Poréwnanie

* Catkowity koszt terapii jest tozsamy z kosztem leku .

10.2 Analiza wrazliwosci

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw przedstawiono z perspektywy ptatnika publicz-
nego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej, tj. NFZ i
pacjenta tacznie. Ponizej przedstawiono zestawienie parametréw wykorzystanych w

ramach analizy podstawowej (Tab. 59). | EEEEEEEE
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Tab. 59. Zestawienie parametrow uwzglednionych w ramach analizy podstawowe;j.

Parametr analiz Warto$¢

Refundacja NFZ / DDD ramiprylu (PLN)
Laczny koszt / DDD ramiprylu (PLN)

Wyniki analizy minimalizacji kosztow wskazuja, ze

Tab. 60. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania zofenoprylu _
i ramiprylu. Analiza podstawowa.

Catkowity koszt rocznej terapii jednego chorego (PLN) *

Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna

Poréwnanie

10.2.2 Analiza scenariuszowa

Ponizej przedstawiono wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci. W tabeli zesta-
wiono parametry uwzglednione w ramach poszczegélnych scenariuszy analizy wrazli-
woSci (Tab. 61). Charakterystyke rozwazanych scenariuszy przedstawiono w rozdz. 9.7.

Tab. 61. Zestawienie parametrow uwzglednionych w ramach analizy wrazliwosci.

Wartos$¢
Parametr analizy Scenariusz Scenariusz Scenariusz | Scenariusz
SA1 SA2 SB1 SB2
Refundacja NFZ / DDD ramiprylu (PLN) 0,0743
taczny koszt / DDD ramiprylu (PLN) 0,1951

10.2.2.1.1 Scenariusz SA1
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Tab. 62. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania zofenoprylu _ i
ramiprylu. Analiza wrazliwo$ci - scenariusz SA1.

, ) Catkowity koszt rocznej terapii jednego chorego (PLN) *
Poréwnanie

Tab. 63. Wyniki analizy minimalizacji kosztow dla poréwnania zofenoprylu _ i
ramiprylu. Analiza wrazliwo$ci - scenariusz SA2.

, ) Catkowity koszt rocznej terapii jednego chorego (PLN) *
Poréwnanie

Tab. 64. Wyniki analizy minimalizacji kosztow dla poréwnania zofenoprylu _ i
ramiprylu. Analiza wrazliwos$ci - scenariusz SB1.

, ) Catkowity koszt rocznej terapii jednego chorego (PLN) *
Poréwnanie
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10.2.2.1.4 Scenariusz SB2

—-

Tab. 65. Wyniki analizy minimalizacji kosztow dla poréwnania zofenoprylu _
ramiprylu. Analiza wrazliwosci - scenariusz SB2.

Poréwnanie

10.2.2.2.1 Scenariusz SA1

Tab. 66. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania zofenoprylu
i ramiprylu. Analiza wrazliwosci — scenariusz SA1.

Poréwnanie
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Tab. 67. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania zofenoprylu _
i ramiprylu. Analiza wrazliwo$ci — scenariusz SA2.

Poréwnanie

Tab. 68. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania zofenoprylu
i ramiprylu. Analiza wrazliwosci - scenariusz SB1.

i ) Catkowity koszt rocznej terapii jednego chorego (PLN) *
Poréwnanie

Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna

10.2.2.2.4 Scenariusz SB2

Tab. 69. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania zofenoprylu
i ramiprylu. Analiza wrazliwosci - scenariusz SB2.

i ) Catkowity koszt rocznej terapii jednego chorego (PLN) *
Poréwnanie

78/125



Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-
istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

10.3 Analiza progowa

W niniejszej analizie oszacowano ceny zbytu netto zofenoprylu przy zatozeniu zerowe;j
réznicy kosztdw pomiedzy terapig ramiprylem i zofenoprylem (por. rozdz. 9.8). Wyniki
dla analizy podstawowej oraz dla poszczegdlnych scenariuszy rozwazanym w ramach
analizy wrazliwoSci przedstawiono w tabeli ponizej. Ceny progowe wyznaczono dla obu
analizowanych perspektyw, tj. NFZ i wspolne;.

Tab. 70. Analiza progowa. _

ANALIZA PROGOWA Oszacowana cena zbytu netto(PLN)

Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna

I 44
I
N 0
I 44
I
N 0
I 44 e
I
.
.

Tab. 71. Analiza progowa. _

ANALIZA PROGOWA

Oszacowana cena zbytu netto(PLN)
Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna
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11 Ograniczenia analizy

Jakkolwiek niniejszg analize zawezono do jednego komparatora, wydaje sie jednak, ze
przyjecie ramiprylu jako leku o najwiekszym udziale sprzedazy sposréd inhibitoréw
ACE refundowanych w ramach grupy limitowej 44.0 (Sredni udziat 73,08%) jest uza-
sadnione i nie stanowi istotnego ograniczenia. W przypadku pozytywnej decyzji refun-
dacyjnej dotyczacej zofenoprylu spodziewac sie mozna przede wszystkim zastepowania
terapii ramiprylem, jako Ze lek ten jest obecnie najczesciej stosowanym ACE-I.

Jako ograniczenie niniejszej analizy mozna wskaza¢ wykorzystanie jedynie danych kosz-
towych i przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztéw. Z drugiej strony analiza kli-
niczna nie wykazata réznicy w skutecznosci poré6wnywanych technologii medycznych, w
zwigzku z czym nie byto mozliwo$ci wiarygodnego oszacowania réznicy efektu pomie-
dzy poré6wnywanymi interwencjami. Konstruowanie modelu w oparciu o punkty kon-
cowe, ktére réznicowaty poréwnywane technologie w sposéb nieistotny statystycznie,
obarczone bytoby duzym btedem, a w modelu obecny bytby szum wynikajacy z wielosci
uwzglednionych punktéw koncowych. Tym samym wydaje sie, Zze przyjete w niniejszej
analizie podejscie, tj. zaloZenie o braku réoznicy w efektach porownywanych interwencji
oraz wykonanie analizy minimalizacji kosztow, jest uzasadnione.

Ograniczenie sie do poré6wnywania jedynie kosztéw nabycia substancji czynnych zwiek-
sza czytelno$¢ analizy. Jednocze$nie nalezy podkresli¢, Zze dane dotyczace udziatow
sprzedazy poszczegélnych preparatéw refundowanych w ramach grupy limitowej 44.0
oraz ceny poszczeg6lnych substancji czynnych pochodza z wiarygodnych Zrédet (dane
NFZ i MZ), w zwigzku z czym w analizie wrazliwos$ci nie byto koniecznosci ich modelo-
wania.

W analizie przyjeto takze upraszczajgce zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecen le-
karskich i braku mozliwos$ci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie
czasowym. Miato to na celu zwiekszenie przejrzystoSci wynikdw prowadzonej analizy.
Nie ma przy tym podstaw do stwierdzenia mozliwo$ci wystepowania réznic w prze-
strzeganiu zalecen lekarskich pomiedzy pacjentami stosujgcymi zofenopryl i ramipryl,
jak rowniez stwierdzenia, Ze pacjenci nie bedg kontynuowali terapii powyzszymi lekami.

Kolejne ograniczenie analizy wynika z konieczno$ci zatozenia udziatu sprzedazy po-
szczegblnych opakowan produktu Zofenil® na podstawie danych sprzedazowych po-
chodzacych z innych panstw
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12 Dyskusja

W niniejszej analizie przedstawiono ocene kosztéw stosowania zofenoprylu (Zofenil®)
w terapii chorych z tagodnym i umiarkowanym samoistnym nadci$nieniem tetniczym w
poréwnaniu do ramiprylu, tj. substancji czynnej o najwiekszym udziale sprzedazy w ra-
mach grupy limitowej 44.0 (uwzgledniono wytacznie preparaty jednosktadnikowe).
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13 Whnioski
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14 Aneks 1. Zestawienie substancji w grupie 44.0

Tab. 72. Zestawienie substancji czynnych refundowanych w grupie 44.0, kolorem wyrdézniono leki posiadajace zarejestrowane wskazanie w leczeniu
zawalu serca- dane aktualne na dzien sktadania wniosku [9].

Substancja czynna

Nazwa, posta¢ i dawka
leku

Zawartos¢
kowania

opa-

Kod EAN

Urzedowa
cena zbytu

Cena  hur-
towa brutto

Cena
liczna

deta-

Wysoko$¢
limitu finan-
sowania

Poziom
odptatnosci

Wysoko$¢
doptaty

$wiadcze-
niobiorcy

28  tabl. (2

Benazeprilum Lotensin, tabl. powl,, 5 mg blistpo 14 szt) 5909990118816 | 15,64 16,42 17,44 3,46 ryczatt 17,18
Benazeprilum Lotensin, tabl. powl, 10 | 28 = tabl (2 | 5909990118915 | 20,57 21,6 23,62 6,91 ryczatt 20,69
mg blist.po 14 szt.)
Benazeprilum Lotensin, tabl. powl, 20 | 28 ~ tabl (2| 5909990119011 | 28,08 29,48 33,01 13,83 ryczatt 27,14
mg blist.po 14 szt.)
. Captopril Polfarmex, tabl., | 30 tabl. 3
Captoprilum 25 mg blist.po 10 szt) 5909990495238 | 2,53 2,66 3,48 2,78 ryczatt 3,48
. Captopril Polfarmex, tabl., | 30 tabl. 3
Captoprilum 20 blist.po 10 szt) 5909990495337 | 4,97 5,22 6,85 5,56 ryczatt 4,49
. Captopril Polfarmex, tabl., | 30 tabl. 3
Captoprilum 12,5 mg blist.po 10 szt) 5909990830817 | 1,87 1,96 2,36 1,39 ryczatt 2,36
. . 30 tabl. 3
Cilazaprilum Cazaprol, tabl. powl,, 1 mg blistpo 10 szt) 5909990678648 | 7,78 8,17 8,81 2,22 ryczatt 8,81
Cilazaprilum Cazaprol, tabl. powl, 2,5 | 28 bl (4| 5959990678655 | 12,1 12,71 14,23 5,18 ryczatt 12,25
mg blist.po 7 szt.)
. . 28 tabl. (4
Cilazaprilum Cazaprol, tabl. powl,, 5 mg blistpo 7 szt) 5909990678679 | 19,44 20,41 23,2 10,37 ryczatt 18,8
Cilazaprilum Cilan, tabl. powl,, 0,5 m 30 tabl. € 5909990066636 | 6,48 6,8 7,13 1,11 ryczatt 7,13
p ’ -POWL, U0 mg blist.po 10 szt.) ! ’ ’ ’ y ’
Cilazaprilum Cilan, tabl. powl,, 1 m, 30 tabl. € 5909990066667 | 9,99 10,49 11,14 2,22 ryczatt 11,14
P ’ - POWL, 8 blist.po 10 szt.) ’ ’ ! ’ y ’
. . . 30 tabl. 3
Cilazaprilum Cilan, tabl. powl, 2,5 mg blistpo 10 szt) 5909990066780 | 14,58 15,31 16,94 5,56 ryczatt 14,58
. . . 30 tabl. 3
Cilazaprilum Cilan, tabl. powl, 5 mg blistpo 10 szt) 5909990066803 | 22,68 23,81 26,76 11,11 ryczatt 22,05
Cilazaprilum Inhibestril, Cilazaprilum | 30— tabl. (3 | 5449990696857 | 4,26 4,47 5,12 2,22 ryczatt 5,12

123ratio, tabl. powl,, 1 mg

blist.po 10 szt.)
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Wysoko$¢ Wysokos¢
Substancia czvnna Nazwa, posta¢ i dawka | Zawarto$¢ opa- Urzedowa Cena hur- | Cena deta- lin}llitu finan- Poziom doptaty
jaczy leku kowania cena zbytu towa brutto | liczna . odptatnosci | $wiadcze-
sowania o
niobiorcy
Inhibestril, Cilazaprilum )
Cilazaprilum 123ratio, tabl. powl, 2,5 Eg ;asbzlé 54 BlistTy | 5909990698004 | 9,94 10,44 11,96 5,18 ryczatt 9,98
mg )
. . Inhibestril, Cilazaprilum | 30 tabl. (3
Cilazaprilum 123ratio, tabl. powl, 5 mg | blist.po 10 szt) 5909990698356 | 21,28 22,34 25,3 11,11 ryczatt 20,59
Cilazaprilum | Cazacombi, tabl owl
Hydrochlorothia- 54125 m ’ - POWh 1 98 tabl, (blist.) 5909990781676 | 19,44 20,41 23,2 10,37 ryczatt 18,8
zidum » Mg
. 30 tabl. (3
Enalaprilum Enarenal, tabl, 5 mg blistpo 10 szt) 5909990014934 | 291 3,06 3,88 2,78 ryczatt 3,88
Enalaprilum Enarenal, tabl, 5 mg 16)loist p(;callZ)l'szt)w 5909990014958 | 5,31 5,58 7,21 5,56 ryczatt 4,85
Enalaprilum Enarenal, tabl, 10 mg ls;loist p(;callZ)l'szt)B 5909990015030 | 4,26 4,47 6,1 5,56 ryczatt 3,74
Enalaprilum Enarenal, tabl, 10 mg 16)loist p(;callZ)l'szt)w 5909990015054 | 8,37 8,79 11,74 11,11 ryczatt 7,03
Enalaprilum Enarenal, tabl, 20 mg 16)loist p(;callZ)l'szt)w 5909990020829 | 14,58 15,31 20,08 20,08 ryczatt 12,8
Enalaprilum Enarenal, tabl, 20 mg l:iloist p(;callZ)l'szt)B 5909990020836 | 7,88 8,27 11,22 11,11 ryczatt 6,51
. . . 28  tabl. (2
Imidaprilum Tanatril, tabl, 5 mg blistpo 14 szt) 5909991069810 | 14,96 15,71 16,47 2,59 ryczatt 16,47
. . . 28  tabl. (2
Imidaprilum Tanatril, tabl,, 10 mg blistpo 14 szt) 5909991069919 | 19,22 20,18 21,71 5,18 ryczatt 19,73
Imidaprilum Tanatril, tabl,, 20 mg 28 tabl. (2 5909991070014 | 32,94 34,59 37,38 10,37 ryczatt 32,98
blist.po 14 szt.)
Lisinoprilum LisiHEXAL 10, tabl,, 10 mg 39 (ELT & 5909991013417 | 10,21 10,72 12,35 5,56 ryczatt 9,99
blist.po 10 szt.)
Lisinoprilum LisiHEXAL 20, tabl,, 20 mg 39 (ELT & 5909991013516 | 16,15 16,96 19,91 11,11 ryczatt 15,2
blist.po 10 szt.)
L . L 30 tabl. (3
Lisinoprilum LisiHEXAL 5, tabl,, 5 mg blistpo 10 szt) 5909991013318 | 8,64 9,07 9,89 2,78 ryczatt 9,89
Lisinoprilum Lisinoratio 10, tabl,, 10 mg 39 (ELT & 5909990939817 | 10,53 11,06 12,69 5,56 ryczatt 10,33
blist.po 10 szt.)
Lisinoprilum Lisinoratio 20, tabl.,, 20 mg 39 (ELT & 5909990939916 | 16,85 17,69 20,64 11,11 ryczatt 15,93
blist.po 10 szt.)
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Substancja czynna

Nazwa, posta¢c i dawka
leku

Zawarto$¢
kowania

opa-

Urzedowa
cena zbytu

Cena  hur-
towa brutto

Cena
liczna

deta-

Wysoko$¢
limitu finan-
sowania

Poziom
odptatnosci

Wysokos$¢
doptaty
Swiadcze-

niobiorcy

L . L : 30 tabl. (3

Lisinoprilum Lisinoratio 5, tabl,, 5 mg blistpo 10 szt) 5909990939718 | 7,34 7,71 8,53 2,78 ryczatt 8,53
L . L 28 tabl. (2

Lisinoprilum Lisiprol, tabl., 5 mg blistpo 14 szt) 5909990682409 | 8,42 8,84 9,61 2,59 ryczatt 9,61
L . L 28 tabl. (2

Lisinoprilum Lisiprol, tabl., 10 mg blist.po 14 szt) 5909990682447 | 11,66 12,24 13,76 5,18 ryczatt 11,78
L . L 28 tabl. (2

Lisinoprilum Lisiprol, tabl., 20 mg blistpo 14 szt) 5909990682461 | 16,74 17,58 20,37 10,37 ryczatt 15,97
L . . 28 tabl. (2

Lisinoprilum Ranopril, tabl,, 5 mg blistpo 14 szt) 5909991132927 | 3,73 3,92 4,68 2,59 ryczatt 4,68
L . . 28  tabl. (2

Lisinoprilum Ranopril, tabl,, 20 mg blistpo 14 szt) 5909991133023 | 13,93 14,63 17,42 10,37 ryczatt 13,02
L . . 28  tabl. (2

Lisinoprilum Ranopril, tabl,, 10 mg blist.po 14 szt) 5909991133122 | 7,51 7,89 9,41 5,18 ryczatt 7,43

Lisinoprilum + . 30 tabl. 3

Amlodipinum Dironorm, tabl,, 10+5 mg blistpo 10 szt) 5909990701803 | 21,01 22,06 23,69 5,56 ryczatt 21,33

Lisinoprilum + | Dironorm, tabl. , | 30 tabl. 3

Amlodipinum 0,02+0,01 g blist.po 10 szt) 5909990761685 | 23,76 24,95 279 11,11 ryczatt 23,19

Lisinoprilum =+ | )y o tabl, 20 + 5mg | 30 tabl, 5909990970520 | 22,14 23,25 26,2 11,11 ryczatt 21,49

Amlodipinum

Lisinoprilum + ..

Hydrochlorothia- | iSiProl  HCT, —tabl, | 30 tabl. (3 | 5409990708352 | 12,96 13,61 15,24 5,56 ryczatt 12,88
. 10+12,5 mg blist.po 10 szt.)

zidum

Lisinoprilum + ..

Hydrochlorothia- | iSiProl  HCT, —tabl, } 30 tabl. (3 | 5409990708369 | 18,58 19,51 22,45 11,11 ryczatt 17,74
. 20+12,5 mg blist.po 10 szt.)

zidum

Lisinoprilum + ..

Hydrochlorothia- | LiSiprol HCT, tabl, 20+25 128 tabl. (2} 5409991167714 | 17,5 18,38 21,17 10,37 ryczatt 16,77

sidum mg blist.po 14 szt.)

Perindoprilum Erbugen, tabl, 4 mg 30 szt. 5909990984954 | 7,56 7,94 9,57 5,56 ryczatt 7,21

. . 30 tabl. (1

Perindoprilum Prenessa, tabl., 4 mg blist.po 30 szt) 5909990569311 | 11,66 12,24 13,87 5,56 ryczatt 11,51

Perindoprilum Prenessa, tabl.,, 8 mg 30 tabl. 5909990662494 | 21,6 22,68 25,63 11,11 ryczatt 20,92

Perindoprilum Prestarium 10mg, tabl. | 55 1) 5909990336081 | 35,08 36,83 40,37 13,89 ryczatt 34,48

powl, 10 mg
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Wysoko$¢ Wysokos¢
. Nazwa, posta¢ i dawka | Zawarto$¢ opa- Urzedowa Cena hur- | Cena deta- | .7 0"0 Poziom doptaty
Substancja czynna . . limitu finan- L. .
leku kowania cena zbytu towa brutto | liczna . odptatnosci | $wiadcze-
sowanila . .
niobiorcy
Perindoprilum gg‘:;ltars“rln“; Smg, tabl | 0 b, 5909990337774 | 19,98 20,98 23,01 6,94 ryczatt 20,07
Perindoprilum Vidotin, tabl., 4 mg 30  tabl (3 5909990653614 | 7,56 7,94 9,57 5,56 ryczatt 7,21
i ? blist.po 10 szt.) i ’ ’ ! ’
Perindoprilum Vidotin, tabl., 8 mg 30. tabl. (3 5909990653621 | 13,82 14,51 17,47 11,11 ryczatt 12,76
blist.po 10 szt.)
Perindoprilum —+ |\ 0 ca tabl., 4+5 mg 30 tabl. 5909990908134 | 15,55 16,33 17,96 5,56 ryczatt 15,6
Amlodipinum
Perindoprilum — + |\ 0 ca tabl., 4+10mg | 30 tabl, 5909990908165 | 15,55 16,33 17,96 5,56 ryczatt 15,6
Amlodipinum
Perindoprilum —+ |\ 0 ca tabl., 8+5 mg 30 tabl. 5909990908196 | 24,49 25,71 28,66 11,11 ryczatt 23,95
Amlodipinum
Perindoprilum —+ |\ 0 ca tabl.,8+10mg | 30 tabl, 5909990908240 | 24,49 25,71 28,66 11,11 ryczatt 23,95
Amlodipinum
Perindoprilum + | Co-Prestarium, tabl, 5+5 30 tabl. (1| 5409990669301 | 24,17 25,38 27,41 6,94 ryczatt 24,47
Amlodipinum mg blist.po 30 szt.)
Perindoprilum + | Co-Prestarium, tabl, 10+5 | 30 tabl. (1} 5449990669332 | 367 38,54 42,09 13,89 ryczatt 36,2
Amlodipinum mg blist.po 30 szt.)
Perindoprilum + | Co-Prestarium, tabl, 5+10 | 30 tabl. (1| 5444990669387 | 24,17 25,38 27,41 6,94 ryczatt 24,47
Amlodipinum mg blist.po 30 szt.)
Perindoprilum + | Co-Prestarium, tabl, | 30 tabl. (1
Amlodipinum 10410 mg blistpo 30 szt) | 5909990669400 | 367 38,54 42,09 13,89 ryczatt 36,2
Perindoprilum + | Co-Prenessa , tabl., 8+2,5 | 34 p) 5909990850167 | 22,01 23,11 26,06 11,11 ryczatt 21,35
Indapamidum mg
Perindoprilum + | Co-Prenessa 4 mg / 1,25 | 30 tabl. (3
Indapamidum i tabl, 4+1.25 me blistpo 10 sz0) | 5909990641086 | 16,09 16,89 18,52 5,56 ryczatt 16,16
Perindoprilum + | Co-Prenessa 4 mg / 1,25 | 30 tabl. (1
Indapamidum i tabl, 4+1.25 me blistpo 30 szt) | 5909990746569 | 16,09 16,89 18,52 5,56 ryczatt 16,16
Perindoprilum + | Indix Combi, tabl. powl,
Indapamidum 2.5+0,625 mg 30 tabl. 5909991050290 | 6,8 7,14 8,16 3,47 ryczatt 7,89
Perindoprilum + | Indix Combi, tabl. powl, | 34} 5909991050344 | 13,61 14,29 16,32 6,94 ryczatt 13,38
Indapamidum 5+1,25 mg
Perindoprilum + | Noliprel = Bi-Forte, tabl. | 30 ) o 0iem) | 5909990707782 | 36,7 38,54 42,09 13,89 ryczatt 36,2
Indapamidum powl, 10+2,5 mg
Perindoprilum + | Noliprel Forte, tabl. powl, | 3411 hoiem) | 5909990055029 | 24,17 25,38 27,41 6,94 ryczatt 24,47

Indapamidum

5+1,25 mg
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢c i dawka
leku

Zawarto$¢
kowania

opa-

Urzedowa
cena zbytu

Cena  hur-
towa brutto

Cena
liczna

deta-

Wysoko$¢
limitu finan-
sowania

Poziom
odptatnosci

Wysokos$¢
doptaty
Swiadcze-

niobiorcy

Perindoprilum + | Tertensif Bi-Kombi, tabl. | 30 1) (0iem) | 5909990715206 | 36,7 38,54 42,09 13,89 ryczatt 36,2
Indapamidum powl, 10+2,5 mg
Perindoprilum + | Tertensif = Kombi,  tabl. | 30 ) oiem) | 5909990055678 | 24,17 25,38 27,41 6,94 ryczatt 24,47
Indapamidum powl, 5+1,25 mg
Quinaprilum ifgc“pm 10, tabl. powl, 10 | 54 1) 5909990707010 | 13,39 14,06 15,15 3,7 ryczatt 14,65
Quinaprilum ifgc“pm 20, tabl. powl, 20 | 54 1) 5909990707119 | 17,17 18,03 20,16 7,41 ryczatt 17,02
Quinaprilum ifgc“pm 40, tabl. powl, 40 | g p1. 5909991080129 | 26,3 27,62 31,15 13,83 ryczatt 25,28
Quinaprilum ifgc“pm 5, tabl. powl, 5| 55 1) 5909990706914 | 11,02 11,57 12,11 1,85 ryczatt 12,11
Quinaprilum icg“re“al' tabl. powl, 40 | 5 p. 5909990953882 | 26,3 27,62 31,3 14,81 ryczatt 25,02
Quinaprilum Acurenal, tabl. powl,, 5 mg 30 tabl. (3 5909991125417 | 8,59 9,02 9,56 1,85 ryczatt 9,56
’ ) ’ blist.po 10 szt.) ! ’ ’ ! ’
. . Acurenal, tabl. powl, 10 | 30 tabl. 3
Quinaprilum me blistpo 10 szt) 5909991125516 | 11,34 11,91 13 3,7 ryczatt 12,5
Quinaprilum Acurenal, tabl. powl, 20 | 30 tabl. (3| 5444991125615 | 15,77 16,56 18,69 7.41 ryczatt 15,55
mg blist.po 10 szt.)
. . Aprilgen 10mg, tabl. powl,, | 30 tabl. (3
Quinaprilum 10 mg blistpo 10 szt) 5909990014439 | 10,8 11,34 12,43 3,7 ryczatt 11,93
. . Aprilgen 20mg, tabl. powl,, | 30 tabl. (2
Quinaprilum 20 mg blistpo 15 szt) 5909990014460 | 14,04 14,74 16,87 7,41 ryczatt 13,73
. . Aprilgen 40mg, tabl. powl,, | 30 tabl. (3
Quinaprilum 40 mg blistpo 10 szt) 5909990014507 | 26,46 27,78 31,46 14,81 ryczatt 25,18
. . Aprilgen 5mg, tabl. powl, | 30 tabl. (2
Quinaprilum 5 mg blistpo 15 szt) 5909990014354 | 9,72 10,21 10,75 1,85 ryczatt 10,75
Quinaprilum gglfsge“ 20, tabl. powl, | 55 ¢ 5909991165710 | 12,95 13,6 15,73 7,41 ryczatt 12,59
Quinaprilum 123ratio, 30 tabl 3
Quinaprilum Quinapril Teva, tabl. powl,, . ) 5909990215737 | 8,42 8,84 9,39 1,85 ryczatt 9,39
5 mg blist.po 10 szt.)
Quinaprilum 123ratio, 30 tabl 3
Quinaprilum Quinapril Teva, tabl. powl,, . ) 5909990215805 | 10,8 11,34 12,43 3,7 ryczatt 11,93
10 mg blist.po 10 szt.)
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Wysoko$¢ Wysokos¢
. Nazwa, posta¢ i dawka | Zawarto$¢ opa- Urzedowa Cena hur- | Cena deta- | .7 0"0 Poziom doptaty
Substancja czynna . . limitu finan- L. .
leku kowania cena zbytu towa brutto | liczna . odptatnosci | $wiadcze-
sowania _—
niobiorcy
Quinaprilum 123ratio, 30 tabl 3
Quinaprilum Quinapril Teva, tabl. powl,, . ) 5909990215898 | 14,58 15,31 17,44 7,41 ryczatt 14,3
20 mg blist.po 10 szt.)
Quinaprilum 123ratio, 30 tabl 3
Quinaprilum Quinapril Teva, tabl. powl,, . ) 5909990215980 | 26,3 27,62 31,3 14,81 ryczatt 25,02
40 mg blist.po 10 szt.)
Ramiprilum Ramistad 2,5, tabl, 2,5 mg | 28 tabl. 5909990017447 | 2,92 3,07 4,59 4,59 ryczatt 3,2
Ramiprilum Ramistad 5, tabl,, 5 mg 28 tabl. 5909990017454 | 5,83 6,12 8,91 8,91 ryczatt 5,97
Ramiprilum Ramistad 10, tabl, 10 mg 28 tabl. 5909990017461 | 10,26 10,77 15,32 15,32 ryczatt 11,95
- Ramve 2,5 mg Kkaps. | 28 kaps. (2
Ramiprilum T blist.po 14 szt) 5909990047949 | 3,46 3,63 5,15 5,15 ryczatt 3,2
Ramiprilum Ramve 5 mg, kaps. twarde, | 28  kaps. (2 | 5409990047963 | 7,51 7,89 10,68 10,37 ryczatt 6,28
5mg blist.po 14 szt.)
- Ramve 10 mg, Kkaps. |28 kaps. (2
Ramiprilum i, (o blist.po 14 szt) 5909990047987 | 15,01 15,76 20,31 20,31 ryczatt 11,95
Ramiprilum Piramil 2,5 mg, tabl, 2,5 | 30 bl (3| 5909990212170 | 594 6,24 7,87 5,56 ryczatt 5,51
mg blist.po 10 szt.)
o L 30 tabl. (3
Ramiprilum Piramil 5 mg, tabl, 5 mg blistpo 10 szt) 5909990212248 | 7,99 8,39 11,34 11,11 ryczatt 6,63
Ramiprilum Axtil, tabl,, 2,5 mg S & 5909990337958 | 4 4,2 5,83 5,56 ryczatt 3,47
’ v blist.po 10 szt.) ’ ’ ’ ’
Ramiprilum Axtil, tabl,, 5 mg 30 szt. 5909990337972 | 7,99 8,39 11,34 11,11 ryczatt 6,63
Ramiprilum Axtil, tabl,, 10 mg 30 szt. 5909990337989 | 16,08 16,88 21,65 21,65 ryczatt 12,8
o : 28 tabl. (2
Ramiprilum Tritace 2,5, tabl, 2,5 mg blist.po 14 szt) 5909990478217 | 10,48 11 12,53 5,18 ryczatt 10,55
Ramiprilum Tritace 5, tabl,, 5 mg 28 tabl. 5909990478316 | 11,34 11,91 14,7 10,37 ryczatt 10,3
Ramiprilum g‘l‘)‘lprilo ég g SN | o 5909990571468 | 12,42 13,04 17,81 17,81 ryczatt 12,8
Ramiprilum tAa‘l‘;lprlll 0 rlnog ity B | e 5909990571475 | 24,84 26,08 33,48 33,48 ryczatt 25,6
Ramiprilum ?ﬁ%“l S EIERG B, | g0 mn 5909990571499 | 6,21 6,52 9,47 9,47 ryczatt 6,4
Ramiprilum A;“Iflgl & ity il B | oy 5909990571505 | 13,77 14,46 19,23 19,23 ryczatt 12,8
Ramiprilum Vivace 2,5 mg, tabl, 2,5 | 5q p1, 5909990610433 | 3,67 3,85 5,36 5,18 ryczatt 3,38

mg
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢c i dawka
leku

Zawarto$¢
kowania

opa-

Urzedowa
cena zbytu

Cena  hur-
towa brutto

Cena
liczna

deta-

Wysoko$¢
limitu finan-
sowania

Poziom
odptatnosci

Wysokos$¢

doptaty
Swiadcze-

Vivace 2,5 mg, tabl, 2,5

30 tabl. (3

niobiorcy

Ramiprilum . 5909990610440 | 3,94 4,14 5,77 5,56 ryczatt 3,41
mg blist.po 10 szt.)

Ramiprilum Vivace 5 mg, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990610488 | 7,35 7,72 10,51 10,37 ryczatt 6,11

Ramiprilum Vivace 5 mg, tabl,, 5 mg ls;loist p(;callZ)l'szt)B 5909990610495 | 7,78 8,17 11,11 11,11 ryczatt 6,4

Ramiprilum Vivace 10 mg, tabl, 10 mg | 28 tabl. 5909990610525 | 14,71 15,45 20 20 ryczatt 11,95

Ramiprilum Vivace 10 mg, tabl,, 10 mg ls;loist p(;callZ)l'szt)B 5909990610532 | 15,88 16,67 21,45 21,45 ryczatt 12,8

Ramiprilum Apo-Ramij, tabl, 2,5 mg lz)lsist p(;callzll'szt ) (2 5909990653355 | 3,6 3,78 53 518 ryczatt 3,32

Ramiprilum Apo-Rami, tabl, 5 mg 12)]815,[ p(;callzll'szt)(z 5909990653362 | 7,19 7,55 10,34 10,34 ryczatt 5,97

Ramiprilum Apo-Rami, tabl,, 10 mg lz)lsist p(;callzll'szt)(z 5909990653379 | 14,29 15 19,55 19,55 ryczatt 11,95

Ramiprilum Piramil 10 mg, tabl,, 10 mg 12)]815,[ p(;ca7b;'zt) (4 5909990661756 | 14,36 15,08 19,63 19,63 ryczatt 11,95

- . 28 kaps. (2

Ramiprilum Polpril, kaps. twarde, 5 mg blist.po 14 szt) 5909990694631 | 7,88 8,27 11,06 10,37 ryczatt 6,66

Ramiprilum Polpril, kaps. twarde, 10 | 28  kaps. (2| 5409990694655 | 1598 16,78 21,33 20,74 ryczatt 12,54
mg blist.po 14 szt.)

Ramiprilum s, 1S, Brenls, 9 | 20w 2 sepeeerrernn | 5 as 5,62 8,41 8,41 ryczatt 5,97
mg blist.po 14 szt.)

Ramiprilum Ramicor, kaps. twarde, 10 | 28  kaps. (2 | 5949990763559 | 10,69 11,22 15,77 15,77 ryczatt 11,95
mg blist.po 14 szt.)

Ramiprilum Mitrip, tabl., 10 mg 12)]815,[ p(;ca7b;'zt) (4 5909990770397 | 10,8 11,34 15,89 15,89 ryczatt 11,95

Ramiprilum Ramipril Pfizer, tabl, 5 mg | 28 tabl. 5909990796601 | 7,34 7,71 10,5 10,37 ryczatt 6,1

Ramiprilum ilagm‘pr” i, iy A oot 5909990796649 | 14,7 15,44 19,99 19,99 ryczatt 11,95

o : 28 tabl. (2
Ramiprilum Tritace 10, tabl, 10 mg . 5909990916016 | 15,98 16,78 21,33 20,74 ryczatt 12,54
blist.po 14 szt.)

Ramiprilum Polpril, tabl, 2,5 mg 28 szt. 5909990924608 | 3,67 3,85 5,36 5,18 ryczatt 3,38

Ramiprilum Polpril, tabl,, 5 mg 28 szt. 5909990924646 | 7,35 7,72 10,51 10,37 ryczatt 6,11

Ramiprilum Polpril, tabl,, 10 mg 28 szt. 5909990924653 14,71 15,45 20 20 ryczatt 11,95

Ramiprilum Ramipril Billev, tabl, 5 mg | 28 tabl. 5909991070441 | 7,34 7,71 10,5 10,37 ryczatt 6,1
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Substancja czynna

Nazwa, posta¢c i dawka
leku

Zawarto$¢
kowania

opa-

Urzedowa
cena zbytu

Cena  hur-
towa brutto

Cena
liczna

deta-

Wysoko$¢
limitu finan-
sowania

Poziom
odptatnosci

Wysokos$¢
doptaty
Swiadcze-

niobiorcy

Ramiprilum ilagm‘p“l afllier, &L, A0 e 5909991070540 | 14,69 15,42 19,97 19,97 ryczatt 11,95
Ramiprilum + | Delmuno 2,5, tabl. powl, | 28 tabl. (2

Felodipinum 25425 ma blistpo 14 s2t) | 5909990973118 | 12,23 12,84 14,36 5,18 ryczatt 12,38
Ramiprilum + | Delmuno 5, tabl. powl, | 28 tabl. (2

Felodipinum 545 me blistpo 14 s2t) | 5909990973217 | 157 16,49 19,28 10,37 ryczatt 14,88
Ramiprilum +

Hydrochlorothia- Ampril HD, tabl, 5+25 mg | 30 tabl. 5909990573233 | 12,96 13,61 16,56 11,11 ryczatt 11,85
zidum

Ramiprilum + .

Hydrochlorothia- gmp”l AL, tabl, 25+12,5 | 54 op. 5909990573226 | 10,8 11,34 12,97 5,56 ryczatt 10,61
zidum &

Ramiprilum + .

Hydrochlorothia- | LTitace 2,5 Comb, tabl, | 28  tabl. (2} 5409990885312 | 11,45 12,02 13,54 5,18 ryczatt 11,56
. 2,5+12,5 mg blist.po 14 szt.)

zidum

Ramiprilum + .

Hydrochlorothia- | LTitace 5 Comb, tabl, | 28  tabl. (2} 5409990885411 | 14,8 15,54 18,33 10,37 ryczatt 13,93
sidum 5+25 mg blist.po 14 szt.)
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

15 Aneks 2. Udzialy poszczegdlnych preparatow posiadajacych zarejestrowane wskazanie w
leczeniu ostrego zawatu serca

Tab. 73. Srednie udzialy sprzedazy preparatéw z grupy 44.0 posiadajace zarejestrowane wskazanie w leczeniu ostrego zawatu serca - dane od stycz-

nia do grudnia 2012 roku (na podstawie danych NFZ).

Kod EAN lub inny

kod odpowiadajg- rok 2012

Substancja | Nazwa, posta¢ i dawka | Zawartos¢ opako-

czynna leku wania cy kodowi EAN

Captopri- | Captopril Polfarmex, tabl., [ 30 tabl. (3 blist.po 0,49
lum 25 mg 10 szt.) 5909990495238 |0,24% | 0,24% | 0,30% | 0,26% | 0,32% | 0,36% | 0,37% | 0,38% | 0,42% | 0,45% | 0,46% | %
Captopri- | Captopril Polfarmex, tabl., [ 30 tabl. (3 blist.po 0,08
lum 50 mg 10 szt.) 5909990495337 | 0,04% | 0,06% | 0,07% | 0,07% | 0,06% | 0,07% | 0,07% | 0,07% | 0,07% | 0,08% | 0,08% | %
Captopri- | Captopril Polfarmex, tabl, [ 30 tabl. (3 blist.po 0,27
lum 12,5 mg 10 szt.) 5909990830817 |0,19% | 0,20% | 0,18% | 0,21% | 0,21% | 0,22% | 0,21% | 0,21% | 0,24% | 0,25% | 0,25% | %
Lisinopri- 30 tabl. (3 blist.po 0,33
lum LisiHEXAL 10, tabl, 10 mg | 10 szt.) 5909991013417 |0,34% | 0,33% | 0,33% | 0,33% | 0,34% | 0,34% | 0,34% | 0,34% | 0,32% | 0,33% | 0,32% | %
Lisinopri- 30 tabl. (3 blist.po 0,46
lum LisiHEXAL 20, tabl, 20 mg | 10 szt.) 5909991013516 | 0,52% | 0,55% | 0,55% | 0,53% | 0,51% | 0,45% | 0,48% | 0,34% | 0,48% | 0,47% | 0,46% | %
Lisinopri- 30 tabl. (3 blist.po 0,04
lum LisiHEXAL 5, tabl,, 5 mg 10 szt.) 5909991013318 | 0,05% | 0,04% | 0,04% | 0,04% | 0,04% | 0,04% | 0,04% | 0,04% | 0,04% | 0,04% | 0,04% | %
Lisinopri- 30 tabl. (3 blist.po 0,62
lum Lisinoratio 10, tabl, 10 mg | 10 szt.) 5909990939817 |0,69% | 0,69% | 0,68% | 0,67% | 0,66% | 0,65% | 0,66% | 0,63% | 0,64% | 0,63% | 0,60% | %
Lisinopri- 30 tabl. (3 blist.po 0,83
lum Lisinoratio 20, tabl,, 20 mg | 10 szt.) 5909990939916 | 0,90% | 0,91% | 0,89% | 0,89% | 0,90% | 0,91% | 0,88% | 0,88% | 0,85% | 0,84% | 0,80% | %
Lisinopri- 30 tabl. (3 blist.po 0,11
lum Lisinoratio 5, tabl, 5 mg 10 szt.) 5909990939718 |0,13% [ 0,13% [ 0,13% | 0,12% | 0,12% | 0,12% | 0,12% [ 0,12% [ 0,11% | 0,12% | 0,11% | %
Lisinopri- 28 tabl. (2 blist.po 0,10
lum Lisiprol, tabl, 5 mg 14 szt.) 5909990682409 |0,08% | 0,10% | 0,10% | 0,10% | 0,10% | 0,10% | 0,10% | 0,10% | 0,10% | 0,10% | 0,10% | %
Lisinopri- 28 tabl. (2 blist.po 0,53
lum Lisipro], tabl, 10 mg 14 szt.) 5909990682447 |0,48% | 0,51%(0,51% | 0,52% | 0,52% | 0,52% | 0,54% | 0,52% | 0,51% | 0,51% | 0,51% | %
Lisinopri- 28 tabl. (2 blist.po 0,59
lum Lisipro], tabl, 20 mg 14 szt.) 5909990682461 |0,51% | 0,58% | 0,57% | 0,60% | 0,59% | 0,60% | 0,60% | 0,61% | 0,59% | 0,59% | 0,58% | %
Lisinopri- 28 tabl. (2 blist.po 0,04
lum Ranopril, tabl,, 5 mg 14 szt.) 5909991132927 |0,04% | 0,05% | 0,05% | 0,05% | 0,05% | 0,05% | 0,06% | 0,05% | 0,05% | 0,05% | 0,06% | %
Lisinopri- | Ranopril, tabl., 20 mg 28 tabl. (2 blist.po | 5909991133023 |0,28% | 0,29% | 0,30% | 0,31% | 0,31% | 0,33% | 0,33% | 0,34% | 0,32% | 0,29% | 0,30% | 0,32
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego.

Analiza ekonomiczna.

Kod EAN lub inny

Substancja | Nazwa, posta¢ i dawka | Zawartos¢ opako- . .. 7 |rok2012
czynna leku wania kod odpowiadaja-

cy kodowi EAN
lum 14 szt) %
Lisinopri- 28 tabl. (2 blist.po 0,14
lum Ranopril, tabl,, 10 mg 14 szt) 5909991133122 |0,18% | 0,19% | 0,20% | 0,20% | 0,22% | 0,22% | 0,22% | 0,21% | 0,20% | 0,19% | 0,10% | %
Ramipri- |Ampril 10 mg tabletki, 2,04
lum tabl, 10 mg 30 tabl. 5909990571468 |2,24% | 2,31% | 2,23% | 2,23% | 2,13% | 2,10% | 2,22% | 2,10% | 2,16% | 2,09% | 2,00% | %
Ramipri- | Ampril 10 mg tabletki, 0,05
lum tabl., 10 mg 60 tabl. 5909990571475 |0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,01% | 0,02% | 0,03% | 0,03% | 0,03% | 0,03% | 0,04% | 0,05% | %
Ramipri- | Ampril 5 mg tabletki, tabl,, 0,82
lum 5mg 30 tabl. 5909990571499 | 0,98% | 0,96% | 0,95% | 0,91% | 0,89% | 0,90% | 0,99% | 0,90% | 0,86% | 0,85% | 0,82% | %
Ramipri- | Ampril 5 mg tabletki, tabl., 0,02
lum 5mg 60 tabl. 5909990571505 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,01% | 0,01% | 0,02% | 0,02% | 0,02% | 0,02% | 0,02% | 0,03% | %
Ramipri- 28 tabl. (2 blist.po 0,13
lum Apo-Rami, tabl, 2,5 mg 14 szt) 5909990653355 | 0,07% | 0,08% | 0,10% | 0,11% | 0,10% | 0,12% | 0,16% | 0,15% | 0,13% | 0,13% | 0,12% | %
Ramipri- 28 tabl. (2 blist.po 0,68
lum Apo-Rami, tabl,, 5 mg 14 szt) 5909990653362 | 0,67% | 0,65% | 0,81% | 0,94% | 0,74% | 0,76% | 0,93% | 0,81% | 0,70% | 0,71% | 0,67% | %
Ramipri- 28 tabl. (2 blist.po 1,16
lum Apo-Rami, tabl, 10 mg 14 szt) 5909990653379 | 1,11% [1,08% | 1,14% |1,16% | 1,18% | 1,22% | 1,15% | 1,19% | 1,20% | 1,16% | 1,15% | %
Ramipri- 30 tabl. (3 blist.po 0,59
lum Axtil, tabl,, 2,5 mg 10 szt) 5909990337958 |0,54% | 0,53% | 0,52% | 0,52% | 0,55% | 0,58% | 0,63% | 0,59% | 0,59% | 0,59% | 0,58% | %
Ramipri- 3,09
lum Axtil, tabl,, 5 mg 30 szt. 5909990337972 |3,30% | 3,13% | 3,09% | 3,08% | 3,12% | 3,07% | 3,34% | 3,15% | 3,10% | 3,12% | 3,04% | %
Ramipri- 6,71
lum Axtil, tabl,, 10 mg 30 szt. 5909990337989 | 6,76% | 6,74% | 6,82% | 6,84% | 6,85% | 6,79% | 6,97% | 6,82% | 6,70% | 6,70% | 6,54% | %
Ramipri- 28 tabl. (4 blist.po 7 0,53
lum Mitrip, tabl., 10 mg szt.) 5909990770397 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,41% | 0,38% | 0,33% | 0,39% | 0,48% | 0,52% | %
Ramipri- 28 tabl. (4 blist.po 7 6,86
lum Piramil 10 mg, tabl,, 10 mg | szt.) 5909990661756 | 6,93% | 7,22% | 6,63% | 6,54% | 6,81% | 6,95% | 6,72% | 6,64% | 6,76% | 6,83% | 6,72% | %
Ramipri- | Piramil 2,5 mg, tabl, 2,5|30 tabl. (3 blist.po 0,63
lum mg 10 szt) 5909990212170 |0,63% | 0,62% | 0,60% | 0,61% | 0,62% | 0,62% | 0,66% | 0,62% | 0,64% | 0,64% | 0,62% | %
Ramipri- 30 tabl. (3 blist.po 3,67
lum Piramil 5 mg, tabl, 5 mg 10 szt) 5909990212248 | 3,55% [3,75% | 3,74% | 3,71% | 3,58% | 3,69% | 3,86% | 3,51% | 3,57% | 3,65% | 3,56% | %
Ramipri- 28 kaps. (2 blist.po 4,71
lum Polpril, kaps. twarde, 5 mg | 14 szt.) 5909990694631 | 4,37% | 4,63% | 4,76% | 4,85% | 4,95% | 4,91% | 5,21% | 5,05% | 5,06% | 5,14% | 4,91% | %
Ramipri- | Polpril, kaps. twarde, 10 | 28 kaps. (2 blist.po 8,91
lum mg 14 szt) 5909990694655 |8,30% | 8,85% | 9,30% | 9,43% | 9,26% | 9,26% | 9,64% | 9,57% | 9,34% | 9,35% | 9,03% | %
Ramipri- 0,00
lum Polpril, tabl, 2,5 mg 28 szt. 5909990924608 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | %
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego

. Analiza ekonomiczna.

Kod EAN lub inny

Substancja | Nazwa, posta¢ i dawka | Zawartos¢ opako- . .. 7 |rok2012
czynna leku wania kod odpowiadaja-

cy kodowi EAN
Ramipri- 0,00
lum Polpril, tabl,, 5 mg 28 szt. 5909990924646 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | %
Ramipri- 0,00
lum Polpril, tabl, 10 mg 28 szt. 5909990924653 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | %
Ramipri- | Ramicor, kaps. twarde, 5|28 kaps. (2 blist.po 0,63
lum mg 14 szt) 5909990763542 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,43% | 0,51% | 0,55% | 0,62% | 0,65% | 0,63% | %
Ramipri- | Ramicor, kaps. twarde, 10 | 28 kaps. (2 blist.po 1,00
lum mg 14 szt) 5909990763559 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,62% | 0,66% | 0,74% | 0,93% | 1,00% | 0,99% | %
Ramipri- 0,00
lum Ramipril Billev, tabl,, 5 mg | 28 tabl. 5909991070441 |0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | %
Ramipri- | Ramipril Billev, tabl, 10 0,00
lum mg 28 tabl. 5909991070540 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | %
Ramipri- 0,30
lum Ramipril Pfizer, tabl, 5 mg | 28 tabl. 5909990796601 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,21% | 0,22% | 0,00% | 1,13% | %
Ramipri- | Ramipril Pfizer, tabl, 10 0,49
lum mg 28 tabl. 5909990796649 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,36% | 0,38% | 0,00% | 1,89% | %
Ramipri- 0,46
lum Ramistad 10, tabl, 10 mg | 28 tabl. 5909990017461 |0,87% | 0,99% | 0,89% | 0,84% | 0,54% | 0,39% | 0,47% | 0,47% | 0,50% | 0,47% | 0,44% | %
Ramipri- 0,01
lum Ramistad 2,5, tabl,, 2,5 mg | 28 tabl. 5909990017447 |0,00% | 0,01% | 0,02% | 0,01% | 0,02% | 0,01% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | %
Ramipri- 0,16
lum Ramistad 5, tabl,, 5 mg 28 tabl. 5909990017454 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,09% | 0,04% | 0,09% | 0,13% | 0,14% | 0,16% | 0,12% | 0,13% | %
Ramipri- |Ramve 10 mg, Kkaps.|28 kaps. (2 blist.po 1,23
lum twarde, 10 mg 14 szt) 5909990047987 |1,28% |1,26% | 1,33% |1,28% | 1,32% | 1,32% | 1,25% | 1,27% | 1,26% | 1,26% | 1,20% | %
Ramipri- |Ramve 2,5 mg, Kkaps.|28 kaps. (2 blist.po 0,11
lum twarde, 2,5 mg 14 szt) 5909990047949 | 0,07% | 0,07% | 0,08% | 0,08% | 0,09% | 0,10% | 0,11% | 0,09% | 0,08% | 0,10% | 0,11% | %
Ramipri- | Ramve 5 mg, kaps. twarde, | 28 kaps. (2 blist.po 0,56
lum 5mg 14 szt) 5909990047963 | 0,69% | 0,66% | 0,63% | 0,62% | 0,62% | 0,63% | 0,65% | 0,61% | 0,59% | 0,59% | 0,55% | %
Ramipri- 28 tabl. (2 blist.po 25,19 | 24,71 | 24,65 | 24,45 | 24,44 |24,33 |24,20 | 23,51 | 23,29 |23,18 |22,30 |23,15
lum Tritace 10, tabl,, 10 mg 14 szt) 5909990916016 | % % % % % % % % % % % %
Ramipri- 28 tabl. (2 blistpo 1,48
lum Tritace 2,5, tabl,, 2,5 mg 14 szt) 5909990478217 |1,49% [1,41% |1,40% |1,42% |1,45% | 1,43% | 1,51% [1,47% | 1,47% | 1,49% | 1,43% | %
Ramipri- 8,05
lum Tritace 5, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990478316 |8,72% | 8,30% | 8,14% | 8,23% | 8,31% | 8,16% | 8,31% | 8,06% | 8,02% | 8,15% | 7,78% | %
Ramipri- 0,00
lum Vivace 10 mg, tabl, 10 mg | 28 tabl. 5909990610525 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | %
Ramipri- | Vivace 10 mg, tabl, 10 mg |30 tabl. (3 blist.po|5909990610532 |12,15 |11,98 |11,86 |11,76 | 12,00 |12,12 |11,83 |11,54 |11,46 |[11,61 |11,43 |11,78

95/125




Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Kod EAN lub inny

Substancja | Nazwa, posta¢ i dawka | Zawartos¢ opako- . .. 7 |rok2012
czynna leku wania kod odpowiadaja-

cy kodowi EAN
lum 10 szt.) % % % % % % % % % % % %
Ramipri- 0,00
lum Vivace 2,5 mg, tabl, 2,5 mg | 28 tabl. 5909990610433 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | %
Ramipri- 30 tabl. (3 blist.po 0,60
lum Vivace 2,5 mg, tabl,, 2,5 mg | 10 szt)) 5909990610440 |0,74% | 0,70% | 0,74% | 0,74% | 0,60% | 0,25% | 0,08% | 0,41% | 0,53% | 0,57% | 0,59% | %
Ramipri- 0,00
lum Vivace 5 mg, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990610488 | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | %
Ramipri- 30 tabl. (3 blist.po 4,46
lum Vivace 5 mg, tabl, 5 mg 10 szt) 5909990610495 | 4,67% | 4,50% | 4,70% | 4,63% | 4,80% | 3,73% | 2,39% | 4,26% | 4,27% | 4,37% | 4.27% | %
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

16 Aneks 3. Srednie udzialy poszczegélnych preparatéw jednosktadnikowych ramiprylu

Tab. 74. Srednie udziaty sprzedazy poszczegélnych preparatéw jednosktadnikowych ramiprylu - dane od stycznia do grudnia 2012 roku (na pod-

stawie danych NFZ).

Nazwa, posta¢ i daw-
ka leku

Zawarto$¢
opakowania

Kod EAN

DDD w | Udziat poszczeg6lnych preparatéw w danym miesigcu (%)

fargfrilolr?l;g tabletki, | 34 b1, 5909990571468 | 120 235 |243 235 |235 |224 |221 [233 |221 |227 |219 |210 |215

tAarSF“i Olfnglg tabletki, | ¢ cap1. 5909990571475 | 240 000 |000 |o000 |001 |002 |003 |003 |004 |003 |004 |005 |005

tAargfrél nfgmg tabletki, | 34 b1, 5909990571499 | 60 1,03 | 100 |100 |096 |093 |094 |104 |095 |09 |08 |087 |087

tAargfrg Ii gmg tabletki, | ¢ cap1. 5909990571505 | 120 000 [000 |o000 |001 |001 |002 |002 |002 |002 |002 |003 |003

Apo-Rami, tabl, 2,528 tabl. (2| c459990653355 | 28 008 |009 |010 |o011 |011 |013 |o017 |015 |04 |013 |013 | 013

mg blist.po 14 szt.)

Apo-Rami, tabl, 5mg | 28 L (2} 5909990653362 | 56 070 069 |o085 |098 |077 |08 |097 |085 |074 |075 |071 |072
blist.po 14 szt.)

Apo-Rami, tabl, 10 mg | 28 ©PL (21 5909990653379 | 112 116 | 1,14 | 1,19 | 122 [125 |128 |121 |125 |126 |122 |121 | 1,22
blist.po 14 szt.)

Axtil, tabl,, 2,5 mg 30 tabl. (3| 409990337958 | 30 057 |055 |054 |o054 |057 |061 |067 |062 |062 |062 |060 |062
blist.po 10 szt.)

Axtil, tabl,, 5 mg 30 szt. 5909990337972 | 60 346 329 325 [324 [328 [323 [351 |332 [326 [328 [319 |325

Axtil, tabl,, 10 mg 30 szt. 5909990337989 | 120 710 709 |717 719 |721 |[714 |734 |716 |705 |705 |687 |706

Mitrip, tabl., 10 mg ﬁﬁst pt;‘?"szt )(4 5909990770397 | 112 000 |000 |000 |o000 |000 |043 |040 |035 |042 |050 |055 |055

Piramil 10 mg, tabl, | 28 tabl. = (% | 599990661756 | 112 727 759 |697 |e688 |717 |732 |707 |697 |711 |719 |705 | 722

10 mg blist.po 7 szt.)

Piramil 2,5 mg, tabl, | 30 tabl. (3| 55,9990212170 | 30 066 |065 |064 |064 |065 |065 |[070 |065 |067 |067 |065 |066

2,5mg blist.po 10 szt.)

Piramil 5 mg, tabl, 5 | 30 tabl. (3| 59,9990212248 | 60 372 395 393 [391 |377 |38 |407 |369 |376 |38+ |374 |386

mg blist.po 10 szt.)

Polpril, kaps. twarde, | 28 kaps.(2 | 909990694631 | 56 459 | 487 |501 |509 |521 |517 |548 |531 |532 |540 |516 | 495

5mg blist.po 14 szt.)
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

DDD w

Nazwa, posta¢ i daw- | Zawarto$¢

| Kod EAN

Udziat poszczegblnych preparatéw w danym miesigcu (%)

Polpril, kaps. twarde, | 28 kaps.(2 | £909990694655 | 112 871 [930 |978 [992 |975 |975 |1015 | 1006 | 983 |983 |948 | 938
10 mg blist.po 14 szt.)

Polpril, tabl, 2,5 mg | 28 szt. 5909990924608 | 28 000 [000 |000 [o000 [000 [000 [000 |000 [o000 [o000 [000 |[o000
Polpril, tabl,, 5 mg 28 szt. 5909990924646 | 56 000 [000 [000 [o000 [000 [000 [000 |000 [o000 [o000 [o000 [o000
Polpril, tabl,, 10 mg 28 szt. 5909990924653 | 112 000 [000 [000 [o000 [000 [000 [000 |000 [o000 [o000 [o000 [o000
Ramicor, kaps. twar- | 28 kaps.(2 | 909990763542 | 56 0,00 |000 |o000 |000 |000 |046 |053 |058 |065 |069 |066 |066
de, 5 mg blist.po 14 szt.)

Ramicor, kaps. twar- | 28 kaps.(2 | £909990763559 | 112 0,00 |000 |000 |o000 |000 |065 |069 |078 |097 |105 |103 | 1,05
de, 10 mg blist.po 14 szt.)

ilagm‘p”l Billev, tabl, 5 | 56 (a1, 5909991070441 | 56 0,00 |000 |000 |000 |000 |000 [000 |000 |000 |000 |000 |000
?g‘ggr“ Billev, tabl, | »q b, 5909991070540 | 112 0,00 |000 |000 |000 |000 |000 [000 |000 |000 |000 |000 |000
g?gpr“ Pfizer, tabl, | g tp1. 5909990796601 | 56 0,00 |000 |000 |000 |000 |000 [000 |022 |023 |o000 |119 |032
?g‘;‘g”l Pfizer, tabl, | g tp1. 5909990796649 | 112 000 |000 |000 |o000 |000 |000 [000 |037 |o040 |o000 |198 |051
ilagm“tad 10, tabl, 10 | gy 5909990017461 | 112 091 |104 |093 |o088 |057 |041 |050 |049 | 053 |050 |046 | 048
ilagm“tad 2,5,tabl, 2,5 | g b, 5909990017447 | 28 000 |001 |002 |001 |002 |001 [000 |000 |000 |o000 |000 |001
Ramistad 5, tabl, 5 mg | 28 tabl. 5909990017454 | 56 000 |000 |000 [o010 [004 |009 |014 [015 [o017 [013 |014 | o017
Ramve 10 mg, kaps. | 28 kaps.(2

twarde, 10 mg blistpo 14 an) | 5909990047987 | 112 134 | 132 | 140 |134 [139 [1,39 |132 |133 |133 |133 |[126 | 129
Ramve 2,5 mg, kaps. | 28 kaps.(2

twarde, 2.5 mg blist.po 14 ant) | 5909990047949 | 28 007 |007 |o008 |o008 |009 |011 |012 |010 |o008 |o011 |011 | o011
Ramve 5 mg, kaps. | 28 kaps.(2 | 909990047963 | 56 072 |069 |066 |066 |065 |066 |068 |064 |062 |062 |058 |059
twarde, 5 mg blist.po 14 szt.)

Tritace 10, tabl, 10 | 28 tabl. (2 ¢409990916016 | 112 26,42 | 2597 | 2591 | 2571 | 2571 | 2560 | 2548 | 24,70 | 2451 | 24,39 | 23,42 | 24,35
mg blist.po 14 szt.)

Tritace 2,5, tabl, 2,5 | 28 tabl. (2] 5509990478217 | 28 157 | 148 |148 |149 |153 |[151 |159 | 154 |155 |157 |150 | 1,55
mg blist.po 14 szt.)

Tritace 5, tabl, 5mg | 28 tabl. 5909990478316 | 56 915 |872 |855 |865 |875 |859 [874 |847 |844 |857 [817 |847
Xl“g’ace 10 mg, tabl, 10 | »q 1) 5909990610525 | 112 000 |000 |000 |000 |000 |000 [000 |000 |000 |000 |000 |000
Vivace 10 mg, tabl, 10 | 30 tabl. (3 | c449990610532 | 120 12,74 | 12,59 | 12,47 | 12,37 | 12,63 | 12,76 | 12,45 | 12,13 | 12,06 | 12,21 | 12,00 | 12,39
mg blist.po 10 szt.)
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Nazwa, posta¢ i daw- ’ Zawarto$¢ | Kod EAN DDD w | Udziat poszczegdlnych preparatéw w danym miesigcu (%)

\2";?:12 25 mg tabl, | 0. 5909990610433 | 28 0,00 |000 |000 |000 |000 |000 [000 |000 |000 |000 |000 |000
Vivace 2,5 mg, tabl, | 30 tabl. (3| 449990610440 | 30 077 |074 |o078 |078 |063 |026 [009 |043 |055 |060 |062 |063
2,5mg blist.po 10 szt.)

Xl‘;’ace 5 mg, tabl, 51 g b1, 5909990610488 | 56 0,00 |000 |000 |000 |000 |000 [000 |000 |000 |000 |000 |000
Vivace 5 mg, tabl, 5|30 tabl (3| 449990610495 | 60 490 | 473 |494 |487 |505 |393 |252 |447 |449 | 460 |449 | 470
mg blist.po 10 szt.)
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Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

Tab. 75. Srednie udziaty sprzedazy poszczegélnych preparatéw jednosktadnikowych ramiprylu - dane od stycznia do wrzesnia 2013 r. (na podstawie

danych NFZ).

Nazwa, postac¢ i dawka leku

Zawarto$¢ opako-

wania

Kod EAN

DDD w
opako-
waniu

Udziat poszczegoélnych preparatéw w danym miesigcu (%)

Sredni
udziat
(%) *

fnr;‘p“l 10 mg tabletki, tabl, 10 | 5 1) 5909990571468 | 120 211 | 211 | 211 [203 |201 |197 |19 |191 |189 |216
fnr;‘p“l 10 mg tabletki, tabl. , 10 | ¢4 1) 5909990571475 | 240 006 |006 |007 |006 |008 |008 |008 |008 |009 |005
Ampril 5 mg tabletki, tabl, 5 mg | 30 tabl. 5909990571499 | 60 08 [089 |08 |08+ |084 |08 |08 |08 [081 |090
Ampril 5 mg tabletki, tabl., 5mg | 60 tabl. 5909990571505 | 120 003 [003 [004 |004 [004 [004 [005 [004 [005 |002
Apo-Rami, tabl, 2,5 mg fi ;;‘tb)' (2 blistpo | 5909990653355 | 28 012 |013 |013 |o014 |014 |014 |014 |014 |013 |013
Apo-Rami, tabl, 5 mg fi ;;‘tb)' (2 blistpo | 5909990653362 | 56 071 | 073 |071 |068 |066 |067 |067 |064 |064 |074
Apo-Rami, tabl, 10 mg fi ;;‘tb)' (2 blistpo | 5909990653379 | 112 121 | 124 |117 | 113 |108 |[107 |108 |105 |103 | 118
Axtil, tabl,, 2,5 mg ig ;;‘tb)' (3 blistpo | 5909990337958 | 30 061 | 065 |064 |062 |063 |063 |063 |063 |064 |061
Axtil, tabl, 5 mg 30 szt. 5909990337972 | 60 322 |344 |338 |[332 [332 [333 |332 |337 |336 |332
Axtil, tabl,, 10 mg 30 szt. 5909990337989 | 120 687 |724 [712 |691 |696 |697 |68 [696 |690 |706
Mitrip, tabl., 10 mg giztta)bl' (4 blistpo | 5909990770397 | 112 053 |052 |052 |054 |051 |051 |049 |047 |050 |037
Piramil 10 mg, tabl,, 10 mg giztta)bl' (4 blistpo | 5909990661756 | 112 724 | 732 | 724 |697 |693 |686 |687 |671 |674 |7,08
Piramil 2,5 mg, tabl, 2,5 mg fg St;‘tb)l (3 blistpo | 5909990212170 | 30 065 |069 |067 |065 |065 |065 |067 |064 |066 |066
Piramil 5 mg, tabl, 5 mg fg St;‘tb)l (3 blistpo | 5909990212248 | 60 375 |372 |381 [377 |378 |374 |377 |368 |373 |380
Polpril, kaps. twarde, 5 mg ﬁ skz?;s'(z blistpo | 5909990694631 | 56 508 |503 |48 |438 |398 |372 |[338 [350 |322 |470
Polpril, kaps. twarde, 10 mg ﬁ fﬁtp)s' (2 blistpo | 5909990694655 | 112 941 |928 |88 |815 |[737 |693 |636 |644 |593 |879
Polpril, tabl, 2,5 mg 28 szt. 5909990924608 | 28 000 [000 [000 [006 |003 [017 [041 [o048 [o060 | o008
Polpril, tabl, 5 mg 28 szt. 5909990924646 | 56 000 [000 [000 [149 [206 |241 [290 [275 [320 o070
Polpril, tabl, 10 mg 28 szt. 5909990924653 | 112 000 [000 [000 |[226 [325 [375 |458 |424 [498 | 1,10
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DDD

Sredni

Nazwa, postac¢ i dawka leku

28 kaps.(2 blist.po

’Zawartoéc’ opako- | Kod EAN

w | Udziat poszczegdlnych preparatéw w danym miesigcu (%)

Ramicor, kaps. twarde, 5 mg T452t) 5909990763542 | 56 066 |055 |020 [007 |003 |002 |000 |005 |000 |O028
Ramicor, kaps. twarde, 10 mg ﬁ S“;‘;S'(Z blistpo | 5909990763559 | 112 1,05 | 1,04 |099 |o088 |08 [079 |074 |075 |071 |067
Ramipril Billev, tabl,, 5 mg 28 tabl. 5909991070441 | 56 000 [000 [000 [000 [000 [o000 [000 [o000 |000 |[o000
Ramipril Billev, tabl, 10 mg 28 tabl. 5909991070540 | 112 000 [000 [000 [000 |000 [000 [000 [o000 [000 [o000
Ramipril Pfizer, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990796601 | 56 026 [029 [032 [033 [033 [034 [030 [029 [030 |o022
Ramipril Pfizer, tabl, 10 mg 28 tabl. 5909990796649 | 112 048 |056 |048 |o040 |037 |032 |031 |033 [032 |033
Ramistad 10, tabl, 10 mg 28 tabl. 5909990017461 | 112 042 |046 | 049 |045 |043 |o044 |044 | 043 |044 | 056
Ramistad 2,5, tabl, 2,5 mg 28 tabl. 5909990017447 | 28 001 [001 [002 [002 [o002 [002 [002 [002 [003 |o001
Ramistad 5, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990017454 | 56 018 [023 [029 [032 |033 [034 [036 |033 [035 |o018
ﬁlagm"e 10 mg, kaps. twarde, 10 ﬁ Skzigs'(z blistpo | 5909990047987 | 112 125 |126 |116 | 115 | 117 |117 | 122 |116 |120 | 1,28
ﬁlagm"e 2,5 mg, kaps. twarde, 2,5 ﬁskzigs'(z blistpo | 5909990047949 | 28 011 |o012 |o012 |012 |013 |013 |013 [012 |013 |o011
Ramve 5 mg, kaps. twarde, 5 mg ﬁ Skzigs'(z blistpo | 5909990047963 | 56 059 |o062 |063 |062 |063 |063 |065 |062 |065 |O064
Tritace 10, tabl, 10 mg ﬁ St;‘tb)l (2 Blistpo | 5609990916016 | 112 24,41 | 2357 | 2428 | 23,60 | 2327 | 2315 | 23,09 | 2322 | 2291 | 2446
Tritace 2,5, tabl, 2,5 mg ﬁ St;‘tb)l (2 blistpo | 5909990478217 | 28 160 | 157 |161 |156 |159 |158 |154 |163 | 158 | 155
Tritace 5, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990478316 | 56 873 |848 |882 |851 |862 |855 |837 |870 |847 | 860
Vivace 10 mg, tabl, 10 mg 28 tabl. 5909990610525 | 112 000 [000 [000 [000 [000 [000 [000 [o000 [000 |[o000
Vivace 10 mg, tabl, 10 mg ig St;‘tb)l (3 Blistpo | 5909990610532 | 120 12,37 | 1245 | 12,62 | 12,27 | 12,25 | 12,32 | 12,09 | 12,07 | 12,09 | 12,35
Vivace 2,5 mg, tabl, 2,5 mg 28 tabl. 5909990610433 | 28 000 [000 [000 [000 [000 [000 [000 [o000 [000 |[o000
Vivace 2,5 mg, tabl, 2,5 mg fg St;‘tb)l (3 blistpo | 5909990610440 | 30 066 |069 |071 069 |071 |071 |072 072 |074 |063
Vivace 5 mg, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990610488 | 56 000 [000 [000 [000 |000 [000 [000 [o000 [000 [o000
Vivace 5 mg, tabl, 5 mg 30 tabl. (3 blistpo | 5649990610495 | 60 474 501 |501 |497 |497 |503 |494 |499 |500 | 468

10 szt.)

* warto$¢ wyznaczona na podstawie danych z okresu od stycznia 2012 r. do wrzesnia 2013 r.
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17 Aneks 4. Koszty nabycia substancji czynnych

Tab. 76. Koszty nabycia substancji czynnych (preparaty jednosktadnikowe ramiprylu wchodzace w sktad grupy limitowej 44.0) wyznaczone w opar-
ciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r. [9].

Nazwa, posta¢ i dawka leku,
$rodka spozywczego spe-

cjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu
medycznego

Zawarto$¢ opako-
wania

Kod EAN lub
inny kod odpo-
wiadajacy kodo-
wi EAN

Liczba
DDD w
opako-
waniu

UCzZ

Cena

hurtowa

brutto
(PLN)

Cena
deta-
liczna
(PLN)

Wysoko$¢
limitu
finanso-
wania
(PLN)

Wysokos¢
doptaty
Swiadcze-
niobiorcy
(PLN)

Doptata

NFZ

Refunda-
cjaNFZ /
DDD
(PLN)

Odptat-

nos¢ pa-

cjenta /
DDD
(PLN)

Il%(r)nrr;r; 10 mg tabletld, tabl, 30 tabl. 5909990571468 | 120 12,42 13,04 17,81 17,81 12,80 501 | 0,041750 | 0,106667
'Aln(‘)p;ié 10 mg tabletk, tabl. 60 tabl. 5909990571475 | 240 24,84 26,08 33,48 33,48 25,60 7,88 | 0,032833 | 0,106667
‘;rrrr‘lpgr“ > mg tabletki, tabl, 30 tabl. 5909990571499 60 6,21 6,52 9,47 9,47 6,40 3,07 | 0051167 | 0,106667
‘;rrrr‘lpgr“ 5 mg tabletki, tabl., 60 tabl. 5909990571505 | 120 13,77 14,46 19,23 19,23 12,80 643 | 0,053583 | 0,106667
Apo-Rami, tabl, 2,5 mg 28 tat;l;}(szzgi“'po 5909990653355 28 3,60 3,78 5,30 5,18 3,32 1,98 | 0,070714 | 0,118571
Apo-Rami, tabl, 5 mg 28 tat;l;}(szzgi“'po 5909990653362 56 7,19 7,55 10,34 10,34 5,97 437 | 0,078036 | 0,106607
Apo-Rami, tabl, 10 mg 28 tat;l;}(szzgi“'po 5909990653379 | 112 14,29 15,00 19,55 19,55 11,95 7,60 | 0,067857 | 0,106696
Axtil, tabl,, 2,5 mg 30 tat;l(')(jzgi“'po 5909990337958 30 4,00 4,20 5,83 5,56 3,47 236 | 0078667 | 0,115667
Axtil, tabl,, 5 mg 30 szt. 5909990337972 60 7,99 8,39 11,34 11,11 6,63 471 | 0,078500 | 0,110500
Axtil, tabl,, 10 mg 30 szt. 5909990337989 | 120 16,08 16,88 21,65 21,65 12,80 885 | 0,073750 | 0,106667
Mitrip, tabl., 10 mg 28 tab;' gt_l;““‘po 5909990770397 | 112 10,80 11,34 15,89 15,89 11,95 394 | 0,035179 | 0,106696
Piramil 10 mg, tabl, 10 mg | 20 tab;' gtglm'po 5909990661756 | 112 14,36 15,08 19,63 19,63 11,95 7,68 | 0,068571 | 0,106696
Piramil 2,5 mg, tabl, 2,5 mg | S0 tali'(')(szgi“'po 5909990212170 30 5,94 6,24 7,87 5,56 5,51 236 | 0,078667 | 0,183667
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Nazwa, postac i dawka leku,
srodka spozywczego spe-

cjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu
medycznego

Zawarto$¢ opako-
wania

30 tabl. (3 blist.po

Kod EAN lub
inny kod odpo-
wiadajacy kodo-
wi EAN

Liczba
DDD w
opako-
waniu

UCzZ

(PLN)

Cena

hurtowa
brutto
(PLN)

Cena
deta-
liczna
(PLN)

Wysoko$¢
limitu
finanso-
wania
(PLN)

Wysokos$¢
doptaty
Swiadcze-
niobiorcy
(PLN)

Doptata
NFZ

Refunda-
cjaNFZ /
DDD
(PLN)

Odptat-

nos¢ pa-

cjenta /
DDD
(PLN)

Piramil 5 mg, tabl, 5 mg 10e2t) 5909990212248 60 7,99 8,39 11,34 11,11 6,63 471 | 0,078500 | 0,110500
Polpril, kaps. twarde, 5mg | 2 kaplz gtb)h“'po 5909990694631 56 7,88 8,27 11,06 10,37 6,66 440 | 0078571 | 0,118929
Polpril, kaps. twarde, 10 mg | 20 kaplz gtb)h“'po 5909990694655 | 112 15,98 16,78 21,33 20,74 12,54 879 | 0,078482 | 0,111964
Polpril, tabl, 2,5 mg 28 szt. 5909990924608 28 3,67 3,85 5,36 5,18 3,38 1,98 | 0070714 | 0,120714
Polpril, tabl,, 5 mg 28 szt. 5909990924646 56 7,35 7,72 10,51 10,37 6,11 4,40 | 0,078571 | 0,109107
Polpril, tabl,, 10 mg 28 szt. 5909990924653 | 112 14,71 15,45 20,00 20,00 11,95 805 | 0,071875 | 0,106696
&agmlcor’ kaps. twarde, 5| 28 kaplz gtb)h“'po 5909990763542 56 5,35 5,62 8,41 8,41 5,97 2,44 | 0043571 | 0,106607
&agmlcor’ kaps. twarde, 10 | 28 kaplz gtb)h“'po 5909990763559 | 112 10,69 11,22 15,77 15,77 11,95 3,82 | 0034107 | 0,106696
Ramipril Billev, tabl,, 5 mg 28 tabl. 5909991070441 56 7,34 7,71 10,50 10,37 6,10 440 | 0,078571 | 0,108929
Ramipril Billev, tabl,, 10 mg 28 tabl. 5909991070540 | 112 14,69 15,42 19,97 19,97 11,95 8,02 | 0071607 | 0,106696
Ramipril Pfizer, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990796601 56 7,34 7,71 10,50 10,37 6,10 440 | 0,078571 | 0,108929
Ramipril Pfizer, tabl,, 10 mg 28 tabl. 5909990796649 | 112 14,70 15,44 19,99 19,99 11,95 804 | 0,071786 | 0,106696
Ramistad 10, tabl, 10 mg 28 tabl. 5909990017461 | 112 10,26 10,77 15,32 15,32 11,95 3,37 | 0,030089 | 0,106696
Ramistad 2,5, tabl, 2,5 mg 28 tabl. 5909990017447 28 2,92 3,07 4,59 4,59 3,20 1,39 | 0,049643 | 0,114286
Ramistad 5, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990017454 56 5,83 6,12 8,91 8,91 5,97 2,94 | 0,052500 | 0,106607
?8‘;‘;6 10 mg, kaps. twarde, | 28 kaﬁj gtb)h“'po 5909990047987 | 112 15,01 15,76 20,31 20,31 11,95 836 | 0,074643 | 0,106696
Ramve 25 mg  Kkaps. | 28kaps.(2blistpo | oq,999(047949 28 3,46 3,63 5,15 5,15 3,20 1,95 | 0,069643 | 0,114286
twarde, 2,5 mg 14 szt)

Ramve 5 mg, kaps. twarde, | 28 kaps. (2 blistpo | 549990047963 56 7,51 7,89 10,68 10,37 6,28 4,40 | 0,078571 | 0,112143
5mg 14 szt)

Tritace 10, tabl,, 10 mg 28 tali';}(szztb;m'po 5909990916016 | 112 15,98 16,78 21,33 20,74 12,54 8,79 | 0,078482 | 0,111964
Tritace 2,5, tabl, 2,5 mg 28 tali';}(szztb;m'po 5909990478217 28 10,48 11,00 12,53 5,18 10,55 1,98 | 0,070714 | 0,376786
Tritace 5, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990478316 56 11,34 11,91 14,70 10,37 10,30 440 | 0,078571 | 0,183929
Vivace 10 mg, tabl, 10 mg 28 tabl. 5909990610525 | 112 14,71 15,45 20,00 20,00 11,95 805 | 0,071875 | 0,106696
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Nazwa, postac i dawka leku,

$rodka spozywczego spe- Kod EAN lub Liczba Cena Cena Wl};fr?i]zﬁsc V\(/i};sczrl;(t)}fc Refunda- r?odé}z*a;_—
: pozy 80 Sp Zawarto$¢ opako- inny kod odpo- DDD w hurtowa deta- ' cop Doptata | cja NFZ/ 03¢ b
cjalnego przeznaczenia . S : finanso- Swiadcze- cjenta /
Lo wania wiadajacy kodo- opako- brutto liczna i -y NFZ DDD
zywieniowego albo wyrobu wi EAN waniu (PLN) (PLN) wania niobiorcy (PLN) DDD
medycznego (PLN) (PLN) (PLN)
Vivace 10 mg, tabl, 10 mg | -0 tat;l(')(jzi’;“t'po 5909990610532 | 120 15,88 16,67 21,45 21,45 12,80 8,65 | 0072083 | 0,106667
Vivace 2,5 mg, tabl, 2,5 mg 28 tabl. 5909990610433 28 3,67 3,85 5,36 5,18 3,38 1,98 | 0,070714 | 0,120714
Vivace 2,5 mg, tabl, 2,5 mg | >0 tali'(')(sztb;m'po 5909990610440 30 3,94 4,14 5,77 5,56 3,41 2,36 | 0,078667 | 0,113667
Vivace 5 mg, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909990610488 56 7,35 7,72 10,51 10,37 6,11 440 | 0078571 | 0,109107
Vivace 5 mg, tabl, 5 mg 30 tali'(')(sztb;m'po 5909990610495 60 7,78 8,17 11,11 11,11 6,40 471 | 0,078500 | 0,106667
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18 Aneks 5. Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych -
Zofenil® w leczeniu ostrego zawatu serca

Wykonano przeglad systematyczny w celu odnalezienia alternatywnych modeli ekono-
micznych badanego zjawiska. Przegladem objeto bazy Pubmed, Embase, Cochrane.
W toku przeszukiwania baz danych 42 artykutéw i abstraktéw zostato wstepnie ocenio-
nych pod wzgledem zgodnosci z tematem opracowania. Po poddaniu uzyskanych wyni-
koéw szczegdtowej analizie, odnaleziono jedng analize ekonomiczng opisang w 3 publi-
kacjach.

Tab. 77. Strategia przeszukiwania Embase - 17 grudnia 2013 r.

Identyfikator zapytania | Stowa kluczowe | Wynik
#1 zofenopril/exp AND [embase]/lim 592
#2 economic AND [embase]/lim 675 148
#3 'cost’/exp AND [embase]/lim 191478
#4 costs AND [embase]/lim 125116
#5 pharmacoeconomic AND [embase]/lim 3484
#6 #2 OR #3 OR #4 OR #5 709 894
#7 #1 AND #6 30

Tab. 78. Przeszukiwanie Cochrane Library - 17 grudnia 2013 r.

Identyfikator zapytania | Stowa kluczowe | Wynik
#1 zofenopril 71
#2 Zofenil 0
#3 Zofil 0
#4 SQ 26900 0
#5 SQ-26900 0
#6 SQ 26991 0
#7 SQ-26991 0
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 71
#9 MeSH descriptor: [Models, Economic] explode all trees 1746

#10 Models, Economic 9891
#11 economic analysis 19227
#12 economic 22697
#13 cost 48498
#14 costs 48498
#15 pharmacoeconomic 601
#16 #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 51745
#17 #8 AND #16 10
#18 Cochrane Reviews 8
#19 Other reviews 2

Tab. 79. Strategia przeszukiwania bazy Medline (PubMed) —17 grudnia 2013 r.

Identyfikator zapytania | Stowa kluczowe | Wynik
#1 "zofenopril"[Supplementary Concept] 111
#2 zofenopril 147
#3 Zofenil 148
#4 Zofil 147
#5 SQ 26900 147
#6 SQ-26900 147
#7 SQ 26991 147
#8 SQ-26991 147
#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 148

#10 “Models, Economic”’[Mesh] 9558
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Identyfikator zapytania Stowa kluczowe Wynik
#11 "economic analysis” [tw] 2922
#12 "economic” [tw] 145725
#13 "cost" [tw] 315197
#14 "costs" [tw] 176457
#15 "pharmacoeconomic” [tw] 2176
#16 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 492606
#17 #9 AND #16 2
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Ryc. 5. Selekcja badan wtgczonych do opracowania.

Medline (PubMed) CENTRAL EMBASE (Elsevier)
N=2 N=10 N =30
| |
A Wykluczono: N = 36
I : : .| zpowodu braku zgodnosci
Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu. tytuhu i abstraktu z przed-
v . v miotem analizy.
Medline (PubMed) CENTRAL EMBASE (Elsevier)
N = 1 N = 0 N = 5
Eliminacja powtorzen. > Wykluc29n0 2 powodu po-
wtérzen: N = 1.
v
N=5
Weryfikacja w oparciu o petne teksty > Wykluczono: N = 2.
v

Publikacje wtaczone (N = 3).
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Charakterystyka odnalezionych analiz ekonomicznych

W toku przeszukiwan baz danych zidentyfikowano jedng analyze ekonomiczng opisang
w trzech publikacjach:

e Borghi C. Ambrosioni E. Omboni S. Cicero A.F.G. Bacchelli S. Degli Esposti D. Novo
S. Vinereanu D. Ambrosio G. Reggiardo G. Zava D. Cost-effectiveness of zofenopril
in patients with left ventricular systolic dysfunction after acute myocardial in-
farction: A post hoc analysis of SMILE-4. ClinicoEconomics and Outcomes Re-
search (2013) 5:1 (317-325).

e Borghi C. Ambrosioni E. Omboni S. Cicero A.F.G. Bacchelli S. Degli Esposti D. Novo
S. Vinereanu D. Ambrosio G. Reggiardo G. Zava D. Cost effectiveness of zofenopril
in patients with left ventricular systolic dysfunction after acute myocardial in-
farction: A post-hoc analysis of the smile-4 study. Value in Health (2013) 16:3
(A286-A287).

e Borghi C. Ambrosioni E. Omboni S. Cicero A.F.G. Bacchelli S. Degli Esposti D. Novo
S. Vinereanu D. Ambrosio G. Zava D. Cost effectiveness of zofenopril in patients
with left ventricular systolic dysfunction after acute myocardial infarction: A
post-hoc analysis of the SMILE-4 study. European Journal of Heart Failure (2013)
12 SUPPL. 1 (S122).

Wyzej wymienione publikacje dotyczyty analizy kosztow efektywnosci zofenprylu
wsrod pacjentéw z dysfunkcjg skurczowa lewej komory po przebytym zawale serca.

Analiza byta cze$cig post hoc projektu SMILE 4, w ktéorym oceniano skutecznos$¢ i bez-
pieczenstwo zofenoprylu w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ASA) w poréw-
naniu do ramiprylu w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ASA) wsréd 771 pa-
cjentow z przebytym zawatem serca. W badaniu tym wykazano wyzszo$¢ zofenoprylu
nad ramiprylem w zakresie wystepowania ztozonego punktu koncowego zdefiniowane-
go jako zgon lub hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych. Analize ekonomiczng
przeprowadzono w populacji ITT, n=716 pacjentéw i oparto jg na kosztach lekéw i ho-
spitalizacji. Celem analizy byta oszacowanie czy terapia zofenoprylu jest neutralna kosz-
towo czy z jej stosowaniem wigzg sie oszczednosci.

W analizie szacowano jedynie koszty lekéw i koszty zdarzen badz hospitalizacji. Wyko-
rzystano dane kosztowe z baz National Health Service krajéw europejskich bioracych
udziat w badaniu SMILE 4. Wyniki analizy przestawiono w postaci inkrementalnego
wspotczynnika kosztow efektywnos$ci (ICER) dla zapobiegniecia wystgpieniu zdarzenia
sercowo naczyniowego jako miary efektu.

Wyniki

Sredni koszt rocznej terapii wyniést 328,78 € dla zofenoprylu i ASA oraz 165,12 € dla
terapii ramiprylem w skojarzeniu z ASA. Koszt zwigzany z wystgpieniem zdarzenia ser-
cowo-naczyniowego oszacowano ha 4983,64 € i 4850,01 € odpowiednio dla terapii zo-
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fenoprylem i ramiprylem, (por. Tab. 80). Sredni koszt zdarzenia sercowo-naczyniowego
wyniést 4 910,23 €.

Tab. 80. Zestawienie jednostkowych kosztéw wykorzystanych w analizie.

. . Koszt/ zdarze- Zofem_)pryl (n=365) Ramlpryl (n=351)
Zdarzenie sercowo - naczyniowe . . Zdarzenia Zdarzenia
nie/ pacjenta (n) koszt (€) (n) koszt (€)
Zastoinowa niewydolno$¢ serca 3425,51 4 13 702,04 7 23 978,57
Ostry zawat serca 4 019,04 13 52 247,52 16 64 304,64
Dtawica piersiowa 2 642,24 20 52 844,80 22 58 129,28
Spadek frakeji Wyizl‘;tozwe’ lewej komory 1141,84 15 17 127,55 28 31971,43
Rewaskularyzacja 10993,14 25 274 828,38 32 351 780,32
Inny powod 3 650,20 11 40 152,20 12 43 802,40
Zgon 4 257,64 17 72 379,88 11 46 834,04
Koszt catkowity 523 282,37 620 800,68
Sredni koszt/pacjent 4 983,64 4850,01

Inkrementalny wskaznik efektywnosci kosztéw (ICER) oszacowano na 212545 €
/zapobiegniecie wystapieniu zdarzenia sercowo naczyniowego dla poréwnania zofeno-
prylu z ramiprylem. W analizie wrazliwo$ci w najgorszym and najlepszym scenariuszu
wsp6tczynnik ICER byty réwne odpowiednio 3 590,09 €1 3 243,96 €.

Whioski

Wedtug autoréw analizy zofenopryl jest kosztowo-efektywny w terapii dysfunkcji lewej
komory po zawale serca.

Prace wykluczone

Liste prac wykluczonych wraz z przyczynami przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 81. Prace wykluczone wraz z przyczynami wykluczenia.

Lp | Oznaczenie | Publikacja | Przyczyna odrzucenia

Ajello L. Coppola G. Corrado E. La Franca E. Rotolo A. As-
sennato P. Diagnosis and treatment of asymptomatic left
ventricular systolic dysfunction after myocardial infarc- | nie jest to analiza ekonomiczna
tion. ISRN Cardiology (2013) 2013 Article Number:
731285.

Ajello
2013

W przegladzie przedstawiono do-
stepne dane dotyczace Kkosztéow
efektywnos$ci inhibitoréow ACE, jed-
nak nie byto wsréd nich zofenoprylu

Davie A.P. ACE inhibitors after myocardial infarction:
2 Davie 2000 | Clinical and economic considerations. PharmacoEcono-
mics (2000) 17:3 (237-243). Date of Publication: 2000.
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19 Aneks 6. Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych -
Zofenil® w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-
istnego nadciSnienia tetniczego

Wykonano przeglad systematyczny w celu odnalezienia analiz ekonomicznych dla zofe-
noprylu w tagodnym i umiarkowanym samoistnym nadci$nieniu tetniczym. Przegladem
objeto bazy PubMed, EMBASE oraz The Cochrane Library.

Wyszukiwania nie ograniczono do konkretnej jednostki chorobowej i populacji, nie
wprowadzono réwniez ograniczen dotyczacych daty lub jezyka publikacji. Selekcji ba-
dan dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy (E.R. i 0.A.). Protokoét zaktadat, ze
w przypadku niezgodnosci miedzy badaczami, dyskusja bedzie prowadzona do czasu
osiggniecia konsensusu.

W toku przeszukiwania baz danych 43 artykuty i abstrakty zostaly wstepnie ocenione
pod wzgledem zgodnoSci z tematem opracowania. Po poddaniu uzyskanych wynikow
szczegoOtowej analizie, nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych spetniajacych kryteria
kwalifikacji do przegladu. Osiggnieto petng zgodnos$¢ miedzy analitykami.

Strategie przeszukiwania poszczegélnych baz danych przedstawiono w Tab. 82, Tab. 83
i Tab. 84. Diagram, przedstawiajacy kolejne etapy wyszukiwania i selekcji opracowan
wtérnych, przedstawiono ponizej (Ryc. 6).
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Ryc. 6. Selekcja badan wtaczonych do opracowania w ramach przegladu analiz ekonomicznych.

Medline (PubMed) CENTRAL EMBASE
N = 2 N = 10 N = 31
| |
A
Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu.
v Y v
Medline (PubMed) CENTRAL EMBASE
N=0 N=0 N=0

Wykluczono: N =43
z powodu braku zgodnosci
tytutu i abstraktu z przed-
miotem analizy.

Weryfikacja w oparci

u o pelne teksty.

Wykluczono: N = 0.

Publikacje wtaczone (N = 0).
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Tab. 82. Strategia przeszukiwania bazy Medline (PubMed) - data ostatniego przeszukania:

16.01.2014

Identyfikator zapytania Stowa kluczowe Wynik
#1 "zofenopril" [Supplementary Concept] 111
#2 zofenopril 148
#3 Zofenil 149
#4 Zofil 148
#5 SQ 26900 148
#6 SQ-26900 148
#7 SQ 26991 148
#8 SQ-26991 148
#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 149
#10 “Models, Economic”[Mesh] 9 661
#11 "economic analysis" [tw] 2941
#12 "economic” [tw] 146 800
#13 "cost” [tw] 317 407
#14 "costs" [tw] 177 640
#15 "pharmacoeconomic” [tw] 2185
#16 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 496 104
#17 #9 AND #16 2

Tab. 83. Strategia przeszukiwania bazy The Cochrane Library - data ostatniego przeszukania:

16.01.2014

Identyfikator zapytania Stowa kluczowe Wynik
#1 zofenopril 75
#2 MeSH descriptor: [Models, Economic] explode all trees 1749
#3 Models, Economic 9914
#4 economic analysis 19 263
#5 economic 22742
#6 cost 48 724
#7 costs 48 724
#7 pharmacoeconomic 603
#8 #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 51986
#9 #1 AND #8 10
#10 Cochrane Reviews 8
#11 Other reviews 2

Tab. 84. Strategia przeszukiwania bazy EMBASE - data ostatniego przeszukania: 16.01.2014

Identyfikator zapytania Stowa kluczowe Wynik
#1 ‘zofenopril' /exp AND [embase]/lim 588
#2 economic AND [embase]/lim 680 271
#3 'cost'/exp AND [embase]/lim 192779
#4 costs AND [embase]/lim 126 313
#5 pharmacoeconomic AND [embase]/lim 3506
#6 #2 OR #3 OR #4 OR #5 715 423
#7 #1 AND #6 31




Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawatu serca oraz w leczeniu tagodnego i umiarkowanego samo-

istnego nadcisnienia tetniczego. Analiza ekonomiczna.

20 Aneks 7. Minimalne wymagania wobec analizy ekono-
micznej - Zofenil® w leczeniu ostrego zawatu serca

Tab. 85. Minimalne wymagania wobec analizy ekonomicznej - Zofenil® w leczeniu ostrego za-

watu serca.

| Analiza ekonomiczna

Czy informacje zawarte w analizie sg aktualne na dzien ztozenia wniosku,
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i
sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonal-
nych?

| Rozdziat

| Komentarz

tak

Czy analiza ekonomiczna zawiera:

a) analize podstawowg,

4.1

b) analize wrazliwosci,

4.2

c) przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w
ktérych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej
technologii z kosztami i efektami technologii opcjonalnej w populacji
wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we wnio-
sku nie zostaly opublikowane - w populacji szerszej niz wskazana we
wniosku?

18

Czy analiza podstawowa, zawiera:

zestawienie oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wynikajacych z
zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technolo-
gii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z wyszczegdlnie-
niem:

oszacowania kosztéw stosowania kazdej technologii,

3.5

oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej technologii,

33

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, wynikajgcego z zastapienia technologii opcjonalnych, takze refun-
dowanych, wnioskowana technologig,

nie szacowa-
no, 3.1, 3.3

Analiza minimali-
zacji kosztow

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z
zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych, wniosko-
wana technologia - w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu
opisanego w punkcie 2b.

nie szacowa-
no, 3.1, 3.3

Analiza minimali-
zacji kosztéw

oszacowane ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ lub
dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastgpienia technologii opcjo-

nie szacowa-

Analiza minimali-

cji i oszacowan oraz przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfi-
kacji dowolnej z wprowadzanych wartos$ci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi warto$ciami, w szczegélnosci ceny wnioskowej technolo-
gii?

dotaczono w
postaci osob-
nego pliku

nalnych, takze refundowanych, wnioskowang technologia, jest réwny no,3.1,33 zacji kosztow
wysokosci progu,

zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano osza- 41 4.2

cowan oraz kalkulacji, I

wyszczegblnienie zatoZen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan 23

oraz kalkulacji, ’

dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich kalkula- Dokument

Czy w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy tech-
nologia wnioskowang a technologia opcjonalng, przedstawiono oszaco-
wania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a
kosztem stosowania technologii opcjonalnej?

4.1,4.2

Czy w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych, przedstawiono
oszacowanie ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérym
réznica jest rowna zero?

4.3
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| Analiza ekonomiczna

| Rozdziat

| Komentarz
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, oszacowania i kal-
kulacje, o ktérych mowa w pkt. 2 a, i, pkt. 2 b-d oraz pkt. 6, zawieraja nastepujgce warianty:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka?

Czy jezeli zachodza powyzsze okoliczno$ci analiza ekonomiczna zawiera:

Jezeli analiza kliniczna, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad
technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi
by¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byt wyz-
szy niz koszt technologii medycznej dotychczas finansowanej ze $rodkéw publicznych, o najkorzystniejszym
wspoétczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wy-
nikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych wnioskowang
technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢, a
w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat
zycia,

nie dotyczy

oszacowanie ilorazu Kkosztu stosowania technologii opcjonalnej
i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych technologie
opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jako$¢, a w
przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat Zycia,
dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

nie dotyczy

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej wspot-
czynnik, o ktérym mowa w pkt. 63, nie jest wyzszy od Zadnego ze wspét-
czynnikéw, o ktérych mowa w pkt. 6b?

nie dotyczy

Czy jezeli horyzont witasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku
technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania, zostaly prze-
prowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci
5% dla kosztéw i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych?

nie dotyczy

przyjeto  roczny
horyzont analizy,
por. 2.6

Czy jezeli warto$ci obejmuja oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia,
analiza ekonomiczna zawiera przeglad systematyczny badan pierwot-
nych i wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia wiasciwych dla przyjetego
w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby?

nie dotyczy

niniejsza analiza
nie obejmuje
uzytecznosci
stanéw zdrowia,
por. 3.1

Czy analiza wrazliwo$ci zawiera:

okreslenie zakreséw zmiennos$ci warto$ci wykorzystanych do uzyskania
oszacowan,

3.7

uzasadnienie zakreséw zmiennosci,

3.7

oszacowanie przy zatozeniu wartos$ci, stanowigcych granice zakreséw
zmienno$ci, zamiast warto$ci uzytych w analizie podstawowe;j?

3.7

10

Czy analize ekonomiczng przeprowadzono w 2 wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkéw publicznych,

4.1,4.2

tak

z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy?

4.1,4.2

tak

11

Czy oszacowania z pkt. 2a-d dokonywane sa w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy ekonomicznej?

2.6

przyjeto  roczny
horyzont analizy,
por. 2.6

12

Czy przeglady modeli ekonomicznych i uzyteczno$ci zawieraja opis kwe-
rend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych oraz opis procesu
selekcji badan, w szczegdlnosci liczby doniesien naukowych wykluczo-
nych w poszczegdlnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na
etapie selekcji pelnych tekstéw - w postaci diagramu?

18

tak

Ogdlne adnotacje

13

srodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowa-
niem stopnia szczegotowosci, umozliwiajgcego jednoznaczng identyfika-
cje kazdej wykorzystanej publikacji,

Pi$miennictwo

tak
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| Analiza ekonomiczna | Rozdziat

| Komentarz
wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w szczeg6l-

nosci aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowa- | PiSmiennictwo | tak
nych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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21 Aneks 8. Minimalne wymagania wobec analizy ekono-
micznej - Zofenil® w leczeniu tagodnego i umiarkowane-
go samoistnego nadcisSnienia tetniczego

Tab. 86. Minimalne wymagania wobec analizy ekonomicznej - Zofenil® w leczeniu tagodnego i
umiarkowanego samoistnego nadci$nienia tetniczego.

Czy  uwzgled-

Analiza ekonomiczna . Komentarz
niono?
Czy informacje zawarte w analizie sg aktualne na dzien zlozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen tak
oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i
technologii opcjonalnych?
§5
ust. 1 Czy analiza ekonomiczna zawiera:
pkt1 analize podstawowsa, rozdz. 10.1
pkt 2 analize wrazliwo$ci, rozdz. 10.2
przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w
ktérych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania wniosko-
pkt 3 wanej technologii z kosztami i efektami technologii opcjonalnej w rozdz. 18
populacji wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wska- )
zanej we wniosku nie zostaty opublikowane - w populacji szerszej
niz wskazana we wniosku?
ust. 2 Czy analiza podstawowa, zawiera:
zestawienie oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wynikaja-
pkt 1 cych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywa- rozdz. 10.1
nych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z T
wyszczegblnieniem:
lit.a oszacowania kosztdw stosowania kazdej technologii, rozdz. 10.1
lit. b oszacowania wynikdéw zdrowotnych kazdej technologii, rozdz. 8.5

z uwagi na brak

réznic w efek-
oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowa- tywnosci Kli-

pkt 2 nego o jako$¢, wynikajacego z zastgpienia technologii opcjonalnych, | nie dotyczy nicznej poréw-
takze refundowanych, wnioskowana technologia, nywanych in-
terwencji  (por.

rozdz. 8.5)

z uwagi na brak
oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajace- rozhic W efel?-
go z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych, . t}{wnosa ,kh-

pkt 3 . . e nie dotyczy nicznej porow-
wnioskowana technologig - w przypadku braku mozliwos$ci wyzna- .

czenia kosztu opisanego w pkt 2, nywany?h -

terwencji  (por.

rozdz. 8.5)

z uwagi na brak
oszacowane ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej roznic w efek-
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ tywnosci Kkli-

pkt 4 lub dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastapienia technologii | nie dotyczy nicznej porow-
opcjonalnych, takze refundowanych, wnioskowang technologia, jest nywanych  in-
rowny wysoko$ci progu, terwencji  (por.

rozdz. 8.5)
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Analiza ekonomiczna

(VA%
niono?

uwzgled-

Komentarz

Tab. 57. Zesta-
wienie parame-
pkt 5 Zestawienia tabelarycznej.wartoéci, na podstawie ktérych dokonano rozdz 101 tr.éw uwzgled-
oszacowan oraz kalkulacji, nionych w ra-
mach analizy
podstawowej.
pkt 6 wyszczegollnienie zaloZen, na podstawie ktérych dokonano oszaco- | rozdz. 1 i rozdz.
wan oraz kalkulacji, 9
dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtoérzenie wszystkich
kalkulacji i oszacowan oraz przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan
pkt 7 po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolne- | tak
go z powigzan pomiedzy tymi warto$ciami, w szczeg6lnosSci ceny
wnioskowej technologii?
Czy w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologia wnioskowang a technologig opcjonalng, przedstawiono
ust. 3 : P . . .. | rozdz. 10.1
oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii
wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej?
Czy w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych, przedsta-
ust. 4 wiono oszacowanie ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy | rozdz. 10.3
ktérym réznica, o ktérej mowa w pkt. 11. jest réwna zero?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja in-
ust. 5 strumenty dzielenia ryzyka, oszacowania i kalkulacje, o ktérych -
' mowa w ust. 2 pkt 1 lit a, pkt 2-4 oraz ust. 6, zawieraja nastepujace
warianty:
pkt 1 z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,
pkt 2 bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka?
analiza kliniczna
zawiera rando-
Jezeli analiza Kkliniczna, nie zawiera randomizowanych badan kli- mizowane bada-
nicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad technologiami medycz- nia Kkliniczne,
nymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa dowodzace
cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt wyzszosci  leku
ust. 6 | stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byt wyz- | nie dotyczy nad  technolo-
szy niz koszt technologii medycznej dotychczas finansowanej ze giami medycz-
srodkéw publicznych, o najkorzystniejszym wspoétczynniku uzyski- nymi dotychczas
wanych efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania. Czy jezeli refundowanymi
zachodza powyzsze okoliczno$ci analiza ekonomiczna zawiera: w danym wska-
zaniu (por.
rozdz. 9.1)
oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i
wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych wnio-
pkt1 skowana technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowa- | nie dotyczy
nych o jako$¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej
liczby - jako liczba lat zycia,
oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej
i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych tech-
pkt 2 no.logie,;,opcjonalnq, wyrazonych jak'ollicz,bzfl lat zycia skf)ryglov.vanych nie dotyczy
o jako$¢, a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby -
jako liczba lat zycia, dla kazdej z refundowanych technologii opcjo-
nalnych;
kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej
pkt 3 wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego | nie dotyczy
ze wspoétczynnikéw, o ktérych mowa w pkt 2?
Czy jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku horyzont _craso
technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania, zostaty . Wy przmty W
ust. 7 o : - nie dotyczy niniejszej anali-
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w . .
- P A zie wynosi 1 rok
wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych?
(por. rozdz. 8.6)
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Analiza ekonomiczna

Czy  uwzgled-

niono?

Komentarz

niniejsza analiza
ekonomiczna nie
obejmuje  uzy-
Czy jezeli warto$ci obejmuja oszacowania uzytecznosci stanéw teczno$ci stanéw
zdrowia, analiza ekonomiczna zawiera przeglad systematyczny zdrowia, w
ust. 8 | badan pierwotnych i wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia wia- | nie dotyczy zwigzku z czym
$ciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu nie przeprowa-
choroby? dzono przegladu
systematycznego
dot. uzytecznosci
stan6éw zdrowia
ust. 9 Czy analiza wrazliwo$ci zawiera:
Tab. 61. Zesta-
wienie parame-
pkt 1 okre?lenie zakre§éw zmiennos$ci wartos$ci wykorzystanych do uzy- rozdz. 9.7 tr.éw uwzgled-
skania oszacowan, nionych w ra-
mach analizy
wrazliwosci.
Tab. 56. Uzasad-
nienie zakreséow
zmienno$ci
pkt 2 uzasadnienie zakreséw zmiennosci, rozdz. 9.7 wartosci  wyko-
rzystanych w
analizie scena-
riuszowej.
pkt 3 o§zacovyania przy za.}oZeniu wlar.tos'ci, stanowiqc.y.ch granice zak.re- rozdz 102
séw zmienno$ci, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej?
ust. 10 | Czy analize ekonomiczng przeprowadzono w 2 wariantach:
pkt 1 vA p,erspelftywy p(')dmiotu zobowiagzanego do finansowania $wiadczen tak por. rozdz. 8.3
ze $rodkéw publicznych,
pkt 2 z p.erspek,tywy wspf')lnej pqdmiotu IZE)b(I)wiqzar?eg(.) do finansowania tak por. rozdz. 8.3
$wiadczen ze Srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy?
ust. 11 Czy oszacpwania, o kt(’)ryclll mowa w ust. 2.pkt 1-4, dolfony\{vane saw | por. rozdz. 8.6
horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy ekonomicznej?
Czy przeglady modeli ekonomicznych i uzytecznosci, zawieraja opis
kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych oraz opis
ust. 12 | Procesu selekcji badan, w sz,czegélnoéci liczby doni.e.sieﬁ naukowych tak por. rozdz. 18
wykluczonych w poszczegélnych etapach selekcji oraz przyczyn
wykluczenia na etapie selekcji petnych tekstéw - w postaci diagra-
mu?
§8
Czy analiza zawiera dane bibliograficzne wszystkich wykorzysta-
nych publikacji, z zachowaniem stopnia szczeg6étowos$ci umozliwia-
ust. 1 . . : o o . tak
jacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publika-
cji?
Czy analiza zawiera wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w
ust. 2 analizach, w szczeg6lnos$ci aktéw prawnych oraz danych osobowych | tak
autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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