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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw

publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadcinieniem tetniczym

samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w

warunkach polskich.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU
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WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych

ang. Angiotensin Receptor Blocker;
Bloker (antagonista) receptora angiotensyny

ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wptywu na budzet

ang. coronary heart diseases;
Choroby niedokrwienne serca

ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci

ang. cardiovascular diseases;
choroby ukfadu krazenia

ang. Free-Combinations;
Politerapia

ang. /lower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci

nadcisnienie tetnicze
ang. acute coronary syndrome;
Ostry zespot wieficowy

ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik

ang. systolic blood pressure;

Skurczowe ci$n

ang. Single-Pill Combinations;
Produkt ztozony

ang. transient ischemic attack;
Przemijajacy atak niedokrwienny mdzgu
ang. upper confidence interval,

Gorna granica przedziatu ufnosci

ang. unit dose;
Jednostka leku

ang. World Health Organization;
Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzii
dotyczacej wspéifinansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu Tertens-AM® (produkt ztozony z indapamidu i
amlodypiny) w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym samoistnym, ktérzy stosujg indapamid i
amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach.

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, ze wspdHinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych
na rozpatrywanych zasadach (nowa, osobna grupa limitowa z 30% odptatnoscig $wiadczeniobiorcy) towarzyszyé beda
oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcéw. Oszczednosci z obu perspektyw obserwowane
sq we wszystkich scenariuszach rozpatrywanych w ramach analizy.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze oszczednoéci dla budzetu ptatnika publicznego towarzyszace finansowaniu
ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na proponowanych zasadach (Wykaz refundowanych lekéw, Srodkdéw
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odptatnosé
$wiadczeniobiorcy) wyniosg: 60,42 tys. PLN (zakres: 7,02 - 219,57) w 2015 roku, 92,73 tys. PLN (14,04
- 240,40) w 2016 roku i 91,73 tys. PLN (19,32 — 250,92) w 2017 roku w przypadku uwzglednienia réznic w efektach
zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig (wyzszy compliance i zwigzane z nim wyzsze zuzycie lekéw, ale
mniejsze ryzyko zgonu i hospltalizacji z powodu choréb uktadu krazenia [82]) oraz 0,97 min PLN (0,14 - 3,35) w 2015
roku, 1,29 min PLN (0,23 - 3,56) w 2016 roku i 1,37 min PLN (0,32 — 3,79) w 2017 roku w przypadku pominiecia réznic w
efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapia.

Z perspektywy $wiadczenlobiorcdw oszczednosci obserwowane tytutem realizacji scenariusza nowego zaktadajgcego
wspdifinansowanie wnioskowanej technologii medycznej ze $rodkéw publicznych na ww. zasadach w miejsce istniejgcej
praktyki wyniesie: 4,96 min PLN (0,72 — 17,21) w 2015 roku, 6,60 min PLN (1,16 — 18,28) w 2016 roku i 7,01 min PLN
(1,64 - 19,43) w 2017 roku w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a
politerapig oraz 6,04 min PLN (0,88 — 20,93) w 2015 roku, 8,03 min PLN (1,41 — 22,24) w 2016 roku [ 8,54 min PLN (2,00
—~ 23,64) w 2017 roku w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomigedzy produktem ztozonym a
politerapig.

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata stabilnos¢ wnioskowania w obliczu przyjecia alternatywnych zatozen analizy
wplywu na budzet. Maksymalny zakres rocznych oszczednosci dla ptatnika publicznego oraz Swiadczeniobiorcdw
wynikajacych ze wspéifinansowania ocenianej technologii ze srodkéw publicznych wynidst odpowiednio od 6,53 tys. PLN
do 21,82 min PLN oraz od 58,28 tys. PLN do 24,34 min PLN w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych
pomiedzy produktem ztozonym a politerapia i od 0,16 min PLN do 22,63 min PLN oraz od 0,29 min PLN do 24,33 min PLN
w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapia.

Wykazano, ze za wspdifinansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Tertens-AM® stosowanego w leczeniu
substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodyping w takich
samych dawkach w oddzielnych preparatach przemawiaja, poza korzystnymi aspektami finansowymi oméwionymi
powyzej, réwniez aspekty zdrowotne, etyczne oraz spoteczne pacjentéw z analizowanej populacii.
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STRESZCZENIE

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych w ramach
Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Al.
Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem Klinicznym) produktu leczniczego Tertens-AM® stosowanego w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z
nadci$nieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych
preparatach, w latach 2015 - 2017.

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

. populacje stanowig pacjenci z samoistnym nadciénieniem tetniczym, ktdérzy stosujg indapamid i amlodypine w takich
samych dawkach w oddzielnych preparatach (P),

. wnioskowang technologia jest stosowanie produktu leczniczego Tertens-AM® (indapamid + amlodypina) w leczeniu
substytucyjnym pacjentéw z analizowanej populacji (I),

o do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie indapamidu w skojarzeniu z amlodyping [40] (C),

° do efektow zdrowotnych (O) uwzglednionych w niniejszej analizie nalezg: stopien stosowania sie do zalecen lekarza
prowadzacego terapig okreslony na poziomie odsetka przyjetych dawek leku w odniesieniu do zalecanego dawkowania |
wynikajaca z niego réznica w osigganym skurczowym ciénieniu tetniczym (efekty zdrowotne zidentyfikowane w ramach
badan klinicznych) przekladajaca sie na wystapienie udaru lub przemijajacego ataku niedokrwiennego (ang. transient
ischemic attack, TIA), inne zdarzenia zwigzane z choroba uktadu krazenia (w tym ostry zespSt wieficowy, jako
podstawowa skiadowa choréb niedokrwiennych serca), zgon z powodu choréb ukiadu krazenia oraz zgon z pozostatych
przyczyn (efekty skorelowane z punktami badan klinicznych uwzglednionymi w niniejszym opracowaniu).

Na podstawie wynikéw badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wéréd 4 ekspertéw klinicznych oraz zarejestrowanego
wskazania do stosowania produktu Tertens-AM® [93] do populacji pacjentéw predysponowanych do stosowania whioskowanej
technologii (pacjentéw wskazanych we wniosku o objecie refundacja ocenianego produktu zlozonego) wiaczono pacjentéw
aktualnie stosujacych indapamid i amlodyping w takich samych dawkach jak w produkcie zlozonym, ale w osobnych
preparatacn.

W celu uwzglednienia wszystkich efektdw zastosowania poréwnywanych interwencji wéréd pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztéw [34], w niniejszym opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne
zastosowania poréwnywanych sposobéw postepowania hipotensyjnego.

W ramach analizy podstawowe]j uwzgledniono dodatkowy efekt zwigzany z zastosowaniem wnioskowanej technologii polegajacy
na zwiekszeniu stopnia wspdtpracy pacjenta z lekarzem prowadzacym terapie (wzrost czestotliwoéci przyjmowania dawek lekéw
zgodnych z zalecanym schematem dawkowania i/albo przedtuzeniem terapii nadciénienia tetniczego) | wynikajaca ze wzrostu tej
wspdtpracy poprawa osiaganego skurczowego cisnienia tetniczego. Jednak, z uwagi na brak mozliwosci bezposredniego
udowodnienia réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy wnioskowang technologia, a technologia opcjonalng (politerapia
sktadnikami produktu ztozonego Tertens-AM®; w opracowaniu uwzgledniono wyniki przegladu systematycznego odnoszace sie
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do produktéw ztozonych z réznych sktadnikéw [41]) w ramach analizy podstawowej przedstawiono réwniez wyniki przy
zatozeniu takiej samej skutecznoéci poréwnywanych schematdéw terapeutycznych.

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z

analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze $érodkéw publicznych wnioskowanej technologii (,scenariusz

istniejacy™) oraz wysokos$¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Tertens-AM® stosowanego

w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich

samych dawkach w oddzielnych preparatach (,scenariusz nowy”; por. rozdziat 2.4.).

Pomiedzy poréwnywanymi scenariuszami (nowy vs istniejacy) uwzgledniono:

e zmiane statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii (brak refundacji w ramach scenariusza istniejacego oraz
podjecie refundacji w ramach scenariusza nowego) i

o wynikajacy ze zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii wzrost jej wykorzystania kosztem opcjonalnej
technologii refundowane;j.

W ramach niniejszego opracowania wielko$¢ populacji docelowej dla ocenianego produktu okreslono na podstawie:

o danych sprzedazowych refundowanych produktéw leczniczych z grup 36.0 i 41.0 okreslonych na podstawie komunikatéw
NFZ [29] (dane dotyczace sprzedazy kazdego produktu z analizowanego rynku z lat 2010-2013 ekstrapolowano na lata
horyzontu analizy),

e wynikéw badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wéréd 4 ekspertéw klinicznych w zakresie oceny: odsetka
pacientdw na terapii indapamidem lub amlodypina, ktérzy stosuja dodatkowo drugg substancie (amlodyping lub
indapamid), rozktadu dawek amlodypiny i indapamidu wséréd pacjentdw aktualnie poddawanych politerapii oraz
parametréw okreélajacych stopien przekwalifikowania sie pacjentéw aktualnie stosujacych opcjonalng technologig
refundowang na wnioskowang technologie w przypadku jej refundacii,

e rocznego, éredniego zuzycia dziennych dawek uwzglednionych schematéw okreslonego na podstawie wynikéw modelu
analitycznego szczegétowo opisanego w ramach Analizy ekonomicznej [81].

Majac na uwadze potencjalnie niska wiarygodnos¢ informacji uzyskanych od ekspertéw klinicznych, przeprowadzono walidacje
informacji uzyskanych w ramach badania kwestionariuszowego z wykorzystaniem opublikowanych danych; walidacja
potwierdzita poprawno$¢ zatozen przyjetych na podstawie opinii ekspertdw klinicznych.

W ramach analizy wptywu na budzet rozpatrywano trzy scenariusze wptywu refundacji ocenianego produktu na budzet ptatnika
publicznego 1 portfele éwiadczeniobiorcéw: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz
maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na poziomie 95%
przedziatu ufnoéci lub zakresu minimum - maksimum) parametréw wptywajacych na wielkos¢ populacji docelowej scenariusza
istniejgcego oraz scenariusza nowego.

Wszystkie scenariusze zostaly przeprowadzone przy zaproponowanych przez Podmiot odpowiedzialny cenach zbytu netto
poszczegdinych prezentagji produktu leczniczego Tertens-AM® réwnych [l oraz N odpowiednio za opakowanie

1,5 mg indapamidu + 5 mg amlodypiny oraz 1,5 mg indapamidu + 10 mg amlodypiny.

Ustalono, ze roczna wielko$é populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie refundacja wynosi:

o I (zakres: ) w roku 2014 (rok referencyiny),
. w roku 2015 (1. rok refundacii),
. w roku 2016,
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. w roku 2017.

Okreslono, ze w przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku o objecie refundacja produktu ztozonego Tertens-AM®, z
whnioskowanej technologii skorzysta:

. ) pacjentdw w 1.roku refundacji,
. pacjentéw w 2. roku refundacji,
. pacjentéw w 3. roku refundacjl.

W opracowaniu uwzgledniono proponowany sposéb refundacji wnioskowanej technologii:

1. nowa, osobna grupa limitowa z odplatnoscia 30% $wiadczeniobiorcy (brak odpowiednika na liscie
refundacyjnej oraz potraktowanie ocenianego produktu jako produktu zwigzanego z mierzalnym dodatkowym efektem,
ktdrego zastosowanie wiaze sie z akceptowalnym w warunkach polskich stosunkiem kosztéw do uzyskiwanych efektéw w
odniesieniu do opcjonalnej technologii refundowanej oraz wyznaczenie odptatnosci $wiadczeniobiorcy zgodnie z art. 14 ust
1 pkt 2 lit. a i pkt 4 ustawy o refundacji [26]),

2, istniejaca grupa limitowa 36.0 z odptatnoscia 30% swiadczeniobiorcy (potraktowanie ocenianego produktu,
jako kolejnego odpowiednika indapamidu).

Z uwagi na przewage politerapii indapamidem z amlodyping nad monoterapig indapamidem oraz monoterapig amlodyping [41],
a takze przy uwzglednieniu wnioskowania AOTM przedstawionego dla innego produktu ztozonego stosowanego w terapii
nadciénienia tetniczego - produktu Egiramlon® [82], w ramach analizy podstawowej uwzgledniono pierwszy sposéb
finansowania wnioskowanej technologii (zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy [26]). Drugi wariant wspéifinansowania ocenianej
technologli lekowej ze $rodkdw publicznych  (wiaczenie do istniejacej grupy limitowe 36.0 z odplatnoscia 30%
$wiadczeniobiorcy) uwzgledniono w ramach analizy wrazliwosci.

Analizg wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych
przygotowanego przez [41].

Przy ocenie efektéw zdrowotnych, zuzycia analizowanych lekéw i kosztéw zwigzanych ze zdarzeniami skorelowanymi z wysokim
cisnieniem tetniczym (choroby uktadu krazenia) wykorzystano model decyzyjny szczegétowo opisany w ramach Analizy
ekonomicznej [81].

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1]

oraz spetnia minimalne wvmaaania Ministra Zdrowia nrzedstawione w roznorzadzenin 1341

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet $wladcza, ze wplsaniu ocenlanej technologii do Wykazu refundowanych
lekéw, srodkdw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych przy uwzglednieniu rozpatrywanych zasad
refundacji (nowa, osobna grupa limitowa, 30% odptatnoé¢ $wiadczeniobiorcy) towarzyszy¢ beda oszczednosci z perspektywy
ptatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcéw.

W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone
na refundacje produktu Tertens-AM® stosowanego w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosuja indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, przy uwzglednieniu
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rozpatrywanego sposobu refundacji (Wykaz refundowanych lekéw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odptatno$¢ swiadczeniobiorcy) wyniosa:

e 20380 765 PLN (zakres: od 2 970 450 PLN do 70 637 721 PLN) w 2015 roku,

e 27085 888 PLN (od 4 745 060 PLN do 75 055 049 PLN) w 2016 roku i

e 28799 200 PLN (od 6 738 032 PLN do 79 753 076 PLN) w 2017 roku,

w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig sktadnikami produktu
ztozonego oraz:

e 18183687 PLN (od 2 650 231 PLN do 63 022 867 PLN) w 2015 roku,

e 24165988 PLN (od 4 233 536 PLN do 66 964 000 PLN) w 2016 roku i

e 25694 602 PLN (od 6 011 662 PLN do 71 155 572 PLN) w 2017 roku,

w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig sktadnikami produktu
zlozonego.

Wyzsze wydatki z budzetu platnika publicznego w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy
produktem ztozonym a politerapig sktadnikami produktu ztozonego wynikaja z lepszego stosowania sie do zalecen (compliance)
pacjenta poddanego terapii produktem ztozonym i tym samym wiekszej liczby przyjetych dawek leku.

Wyniki analizy wplywu na budzet $wiadcza, ze oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego towarzyszace finansowaniu
ocenianej technologii ze srodkéw publicznych na proponowanych zasadach wyniosa:

e 60415 PLN (od 7 023 PLN do 219 574 PLN) w 2015 roku,

e 92734 PLN (od 14 040 PLN do 240 397 PLN) w 2016 roku oraz

e 91728 PLN (od 19 318 PLN do 250 924 PLN) w 2017 roku,

w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig sktadnikami produktu
zlozonego oraz:

e 967 795 PLN (od 141 054 PLN do 3 354 278 PLN) w 2015 roku,

e 1286190 PLN (od 225 322 PLN do 3 564 038 PLN) w 2016 roku i

e 1367 548 PLN (od 319 959 PLN do 3 787 127 PLN) w 2017 roku,

w przypadku pominigcia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem zlozonym a politerapig sktadnikami produktu
ztozonego.

Mniejsze oszczednosci dla ptatnika publicznego w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem
ztozonym a politerapig sktadnikami produktu ztozonego wynikajg z lepszego stosowania sie do zalecen (compliance) pacjenta
poddanego terapii produktem ztozonym i tym samym wiekszej liczby przyjetych dawek leku. Uzyskane korzysci zdrowotne w
postaci mniejszej liczby zdarzert sercowo-naczyniowych i wynikajgce z tego oszczednosci zwigzane z ich leczeniem nie
kompensuja dodatkowych naktadéw na refundacje leku, wynikajacych z wyzszego zuzycia produktu ztozonego.

Z perspektywy $wiadczeniobiorcéw oszczedno$ci zwigzane z realizacjg scenariusza nowego w miejsce scenariusza istniejacego
Wyniosa:
. 4 964 323 PLN (od 723 539 PLN do 17 205 854 PLN) w 2015 roku,
. 6 597 549 PLN (od 1 155 797 PLN do 18 281 821 PLN) w 2016 roku oraz

. 7 014 876 PLN (od 1 641 242 PLN do 19 426 163 PLN) w 2017 roku,

w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomigdzy produktem ztozonym a politerapig sktadnikami produktu
ztozonego oraz:

e 6040 207 PLN (od 880 346 PLN do 20 934 762 PLN) w 2015 roku,

e 8027391 PLN (od 1 406 284 PLN do 22 243 916 PLN) w 2016 roku i



Ocena konsekwencii finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze Srodkdw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amiodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

e 8535162 PLN (od 1 996 937 PLN do 23 636 262 PLN) w 2017 roku,
w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig sktadnikami produktu
zfozonego.

W ramach analizy wrazliwosci zaobserwowano, ze najwiekszy wplyw na wyniki analizy ma uwzglednienie alternatywnego
sposobu refundacji wnioskowanej technologii — w ramach istniejacej grupy limitowej 36.0.
Uwzgledniajgc powyzszy sposdb refundacji produktu Tertens-AM® otrzymano oszczednosci dla ptatnika publicznego wynoszace:
. 6 293 350 PLN (od 915 459 PLN do 21 822 311 PLN) w 2015 roku,
. 8 376 259 PLN (od 1 465 195 PLN do 23 194 061 PLN) w 2016 roku,
. 8 899 226 PLN (od 2 079 973 PLN do 24 641 360 PLN) w 2017 roku,
w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig sktadnikami produktu
zlozonego oraz:
e 6528810 PLN (od 951 559 PLN do 22 628 208 PLN) w 2015 roku,
e 8676739 PLN (od 1 520 041 PLN do 24 043 262 PLN) w 2016 roku,
e 9225584 PLN (od 2 158 472 PLN do 25 548 236 PLN) w 2017 roku,
w przypadku nieuwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig sktadnikami
produktu ztozonego.
Z perspektywy $wiadczeniobiorcdw oszczednosci zwigzane z realizacja scenariusza nowego w miejsce scenariusza istniejgcego
WynIiosa:
. 399 862 PLN (od 58 279 PLN do 1 385 882 PLN) w 2015 roku,
. 531 414 PLN (od 93 097 PLN do 1 472 548 PLN) w 2016 roku,
. 565 028 PIN (od 132 197 PLN do 1 564 723 PLN) w 2017 roku,
w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig sktadnikami produktu
ztozonego oraz:
e 1967802 PLN (od 286 802 PLN do 6 820 207 PLN) w 2015 roku,
e 2615194 PLN (od 458 144 PLN do 7 246 708 PLN) w 2016 roku,
e 2780618 PLN (od 650 570 PLN do 7 700 312 PLN) w 2017 roku,
w przypadku nieuwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ziozonym a politerapig sktadnikami
produktu ziozonego.

W przypadku uwzglednienia efektéw zdrowotnych, znaczny wplyw na wyniki analizy zaobserwowano réwniez w przypadku
przyjecia alternatywnego zrédta oceny zuzycia lekéw hipotensyjnych (wariant 1. oceny wptywu compliance na zuzycie lekdw;
szczeadtv w rozdziale 2.2.2. Analizv ekonomicznei T811).

W przypadku ww. scenariusza otrzymano oszczednosci dla ptatnika publicznego wynoszace:

. 3700 573 PLN (od 532 977 PLN do 12 823 880 PLN) w 2015 roku,

. 4 918 633 PLN (od 863 722 PLN do 13 626 796 PLN) w 2016 roku,

. 5223 837 PLN (od 1 222 507 PLN do 14 478 167 PLN) w 2017 roku.

Z perspektywy $wiadczeniobiorcéw oszczednosci zwigzane z realizacjg scenariusza nowego w miejsce scenariusza istniejacego
WynIosa:

. 7 023 245 PLN (od 1 023 621 PLN do 24 341 875 PLN) w 2015 roku,

. 9 333 842 PLN (od 1 635 155 PLN do 25 864 093 PLN) w 2016 roku,

. 9924 252 PLN (od 2 321 937 PLN do 27 483 041 PLN) w 2017 roku.

10



Streszczenie

W ramach analizy wrazliwosci nie zaobserwowano zmiany wnioskéw w odniesieniu do analizy podstawowej — kazdy scenariusz
analizy wrazliwosci wskazywat na oszczednoéci dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw zwigzane z objeciem refundacia
whioskowanej technologii.

Ustalono, ze wspdifinansowanie ocenianej technologii ze érodkéw publicznych, w przypadku uwzglednienia réznic w efektach
zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig skfadnikami produktu ztozonego, zwigzane bedzie z uniknieciem 215
(od 31 do 747) w roku 2015, 288 (od 50 do 795) w roku 2016, 305 (od 71 do 844) w roku 2017 zdarzer sercowo-naczyniowych,
w tym odpowiednio: 7 (od 1 do 25), 10 (od 2 do 27), 10 (od 2 do 28) udaréw/TIA.

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, ze w kazdym z analizowanych scenariuszy wspoffinansowaniu ocenianej
technologii ze $rodkéw publicznych towarzyszy¢ beda oszczednoscl z perspektywy ptatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcéw.
Stwierdzono, ze im wyzszy stopien wykorzystania wnioskowanej technologii tym wyzsze bedg oszczednosci wynikajace z
zastgpienia drozszej opcjonalnej technologii refundowanej (terapia skojarzona indapamidu z amlodyping w osobnych
produktach).

Nalezy podkresli¢, ze amlodypina i indapamid to 2. i 5. substancja najczesciej wykorzystywana w leczeniu nadcisnienia
tetniczego w Polsce [40]. Co wiecej, analiza rynku amlodypiny i indapamidu wskazuje na staty wzrost wykorzystania tych
substancji. Dodatkowo, najnowsze wytyczne ESH/ESC rekomendujg leczenie skojarzone antagonistg kanatu wapniowego i
diuretykiem tiazydowym u pacjentdw z nadciSnieniem tetniczym [40]. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze pomimo powyzszych
wytycznych, produkty ztozone sg w Polsce w dalszym ciggu rzadko stosowane. Srednie wykorzystanie produktéw ztozonych
wsréd wszystkich produktéw (jednosktadnikowych i ztozonych) w krajach Unii Europejskiej (z wytgczeniem Polski) wynosi
srednio [ (zakres: Udziat produktéw ztozonych w Polsce jest znacznie ponizej wskazanej $redniej i wynosi
- [40]. Na podstawie powyzszych informacji mozna z duzym prawdopodobiefistwem przypuszczaé, ze oszacowane w
ramach analizy oszczednoéci bedg w rzeczywistosci wigksze.

Wykazano, ze za wspdifinansowaniem ze Srodkéw publicznych produktu Tertens-AM® przemawiajg aspekty zdrowotne

pacjentdw z analizowane]j populacji (wyzszy stopien wspélpracy pacjenta z lekarzem prowadzacym terapie hipotensyjng moze
przetozyé sie na dodatkowe efekty zdrowotne), aspekty etyczne oraz aspekty spoteczne.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze Srodkow
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
samoistnym, ktérzy stosujq indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wspéffinansowaniu ze
srodkéw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Al. Leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym) produktu leczniczego Tertens-AM® (indapamid + amlodypina) stosowanego w
leczeniu substytucyjnym pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktorzy stosujg indapamid i
amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w warunkach polskich, w latach
2015 - 2017.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych postepowania hipotensyjnego z wykorzystaniem
produktu ziozonego z indapamidu i amlodypiny (Tertens-AM®),

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny

niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention,

comparison, outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia

sie nastepujgco:

e populacje stanowig pacjenci z samoistnym nadciSnieniem tetniczym, ktérzy stosujg indapamid i
amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach (P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Tertens-AM® (indapamid +
amlodypina) w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z analizowanej populacji (I),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie indapamidu w skojarzeniu z
amlodyping [40] (C),
do efektow zdrowotnych (O) uwzglednionych w niniejszej analizie nalezg: stopien stosowania sie
do zalecen lekarza prowadzacego terapie okre$lony na poziomie odsetka przyjetych dawek leku w
odniesieniu do zalecanego dawkowania i wynikajaca z niego réznica w osigganym skurczowym
ci$nieniu tetniczym (efekty zdrowotne zidentyfikowane w ramach badan klinicznych); wystgpienie
udaru lub przemijajgcego ataku niedokrwiennego (ang. transient ischemic attack; TIA), inne
zdarzenia zwigzane z chorobg uktadu krazenia (w tym ostry zespdt wiencowy, jako podstawowa

sktadowa chordb niedokrwiennych serca), zgon z powodu chordb uktadu krazenia oraz zgon z
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet

pozostatych przyczyn (efekty skorelowane z punktami badan klinicznych uwzglednionymi w

niniejszym opracowaniu).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) oraz $wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad
pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze Srodkdéw publicznych
wnioskowanej technologii (,,scenariusz istniejacy”) oraz wysokos¢ tych naktadéw w sytuacji
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Tertens-AM® stosowanego wérdd z pacjentéw z
nadciSnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujq indapamid i amlodypine w takich samych
dawkach w oddzielnych preparatach (,,scenariusz nowy”; por. rozdziat 2.4.).

Na podstawie wynikéw badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wséréd 4 ekspertdw
klinicznych oraz zarejestrowanego wskazania do stosowania produktu Tertens-AM® [93] do populagji
pacjentéw predysponowanych do stosowania wnioskowanej technologii (pacjentéw wskazanych we
wniosku o objecie refundacja ocenianego produktu ziozonego) wigczono pacjentéw aktualnie
stosujgcych indapamid i amlodypine w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w
osobnych preparatach.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny wielkosci populacji
docelowej i zakresu wplywu refundacji ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i portfel
Swiadczeniobiorcow: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny,
scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres
niepewnosci (ustalony na poziomie 95% przedziatu ufnosci lub zakresu minimum — maksimum)
parametréw wplywajgcych na wielko$¢ populacji docelowej zardwno scenariusza istniejgcego jak i

scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez [41].

W celu uwzglednienia wszystkich potencjalnych efektow zastosowania poréwnywanych interwencji
wsrdd pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztéw
[34], w niniejszym opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania poréwnywanych
sposobdw postepowania hipotensyjnego.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono dodatkowy efekt zwigzany z zastosowaniem
wnioskowanej technologii polegajacy na zwiekszeniu stopnia wspdipracy pacjenta z lekarzem

prowadzacym terapie (wzrost czestotliwosci przyjmowania dawek lekéw zgodnych z zalecanym
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Ocena konsekwenciji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze $rodkdw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktorzy stosujg indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

schematem dawkowania i/albo przedtuzeniem terapii nadci$nienia tetniczego) i wynikajgca ze wzrostu
tej wspotpracy poprawa osigganego skurczowego cisnienia tetniczego.

Wykorzystujgc wyniki badania Framingham Heart Study [59] wysoko$¢ skurczowego ci$nienia
tetniczego skorelowano z prawdopodobieristwem wystapienia zdarzen zwigzanych z chorobami ukfadu

krazenia (w tym udaru, ostrego zespotu wiencowego) oraz zgonu z ich powodu.

Przy ocenie efektdw zdrowotnych, zuzycia lekéw i kosztow zwigzanych ze zdarzeniami skorelowanymi
z wysokim cisnieniem tetniczym (choroby uktadu krazenia) wykorzystano model decyzyjny
szczegGtowo opisany w ramach Analizy ekonomicznej [81].

Z uwagi na brak mozliwosci bezposredniego udowodnienia réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
wnioskowang technologia, a technologig opcjonalng (politerapia sktadnikami produktu ziozonego
Tertens-AM®; w opracowaniu uwzgledniono wyniki przegladu systematycznego odnoszace sie do
produktu ztozonego niezaleznie od sktadnikéw [41]) w ramach analizy podstawowej przedstawiono

réwniez wyniki przy zatozeniu takiej samej skutecznosci poréwnywanych schematow terapeutycznych.

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym

opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1]- [22].

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia wspdifinansowania wnioskowanej
technologii ze $rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen
technologii lekowych [1] oraz speitnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w

rozporzadzeniu [34].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Whioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Tertens-AM® (produkt ztozony z
indapamidu i amlodypiny) w leczeniu substytucyjnym pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych

preparatach.

Firma SERVIER POLSKA Sp. z 0.0. wnioskuje o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla
produktu leczniczego Tertens-AM®, w nastepujacych prezentacjach:
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2.1. Oceniana technologia i sposéb jej finansowania

opakowanie 30 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu zawierajgcych 1,5 mg indapamidu i 5 mg
amlodypiny,
opakowanie 30 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu zawierajacych 1,5 mg indapamidu i 10 mg
amlodypiny.

Proponowany sposoéb refundacji obejmuje:

wpisanie wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 pkt. 1 ustawy
[26],

utworzenie osobnej grupy limitowej dla produktu leczniczego niemajacego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (potraktowanie produktu ztozonego przy uwzglednieniu
dodatkowego efektu zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Tertens-AM® w miejsce
monoterapii jego skfadnikami) lub wiaczenie ocenianego produktu ztozonego do istniejacej grupy
limitowej drozszego ze swoich sktadnikéw — indapamidu (36.0) z pominigciem drugiego skfadnika
oraz

ustalenie 30% odptatnosci swiadczeniobiorcy do wysokosci ustalonego limitu [40]

Na podstawie dostepnych dowodéw [40] w opracowaniu uwzgledniono nastgpujace sposoby

refundacji wnioskowanej technologii:

nowa, osobna grupa limitowa z odptatnoscig 30% $wiadczeniobiorcy (potraktowanie ocenianego
produktu jako produktu zwigzanego z mierzalnym dodatkowym efektem, ktérego zastosowanie
wiaze sie z akceptowalnym w warunkach polskich stosunkiem kosztéw do uzyskiwanych efektow
w odniesieniu do opcjonalnej technologii refundowanej oraz wyznaczenie odptatnosci
$wiadczeniobiorcy zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 2 lit. a i pkt 4 ustawy o refundacji [261h,

istniejaca grupa limitowa 36.0 z odptatnoscig 30% $wiadczeniobiorcy (potraktowanie ocenianego
produktu, jako kolejnego odpowiednika indapamidu).

W analizie nie uwzgledniono mozliwosci refundacji wnioskowanej technologii w ramach istniejacej
grupy 41.0, w ktdrej wspoifinansowany jest tanszy sktadnik produktu ztozonego — amlodypina.
Zgodnie z art. 5. Ustawy [26] w przypadku, gdy lek zawiera wigcej niz jedng substancje czynng za

podstawe obliczen (zwigzanych z limitem finansowania, poziomem odpfatnosci $wiadczeniobiorcy i tym

samym kwalifikacji do odpowiedniej grupy limitowej) przyjmuje sig cene DDD lub liczbg DDD

substancji czynnej zawartej w tym leku o najwyzszym koszcie DDD. Powyzsze podejscie jest zgodne

' brak spelnienia kryterium wskazanego w art. 14 ust 1 pkt 2 lit. a [40] umozliwito okreélenie poziomu odpfatnosci
$wiadczeniobiorcy zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 4 ustawy o refundacji [40]
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Ocena konsekwencii finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze Srodkdéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

ze stanowiskiem Agencji Oceny Technologii Medycznych przedstawionym w analizie weryfikacyjnej dla
produktu Egiramlon® [82].

Z uwagi na przewage duoterapii indapamidem z amlodyping nad monoterapig indapamidem oraz
monoterapig amlodyping [41], a takze przy uwzglednieniu wnioskowania AOTM przedstawionego dla
innego produktu zlozonego stosowanego w terapii nadcisnienia tetniczego — produktu Egiramlon® [82],
w ramach analizy podstawowej uwzgledniono pierwszy sposdb finansowania wnioskowanej technologii
(zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy [26]). Dodatkowo, wszystkie uwzglednione w opracowaniu produkty
lecznicze przyjmowane sg doustnie pod postacig tabletek. Skutkiem czego nie istniejg przestanki
sugerujace réznice w drodze podawania ocenianego produktu i produktéw opcjonalnych. Jednakze
wyzszy compliance stosowania produktu ztozonego w miejsce politerapii moze przetozyé sie na
dodatkowy efekt kliniczny w odniesieniu do stosowania sktadnikéw ocenianego produktu w politerapii
[81].

Drugi wariant wspoéifinansowania ocenianej technologii lekowej ze $rodkéw publicznych (wiaczenie do
istniejacej grupy limitowe 36.0 z odpfatnoscia 30% $wiadczeniobiorcy) uwzgledniono w ramach
analizy wrazliwosci.

Podmiot odpowiedzialny proponuje ceny zbytu netto poszczegdlnych prezentacji produktu leczniczego
Tertens-AM® réwne Il PLN oraz Il PLN odpowiednio za opakowanie 1,5 mg indapamidu + 5
mg amiodypiny oraz 1,5 mg indapamidu + 10 mg amlodypiny.

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii oraz sposobu jej finansowania (ze
szczegétowym omowieniem wiekszosci aspektéw przedstawionych powyzej) zamieszczono w Analizie
problemu decyzyjnego [40]; informacje na temat zasadnosci ekonomicznej utworzenia osobnej grupy
limitowej dla ocenianego produktu przedstawiono réwniez w Analizie ekonomicznej [81].

Inrormacje na temat dawkowania wnioskowanej technologii zostaty przedstawione w rozdzlale 2.2.2.

Analizy ekonomicznej [81].
2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY
Analizowany problem decyzyjny obejmuje wpisanie ocenianej technologii lekowej do Wykazu

refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw

medycznych (odptatnos¢ 30% Swiadczeniobiorcy, por. rozdziat 2.1.).
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2.2. Perspektywa analizy
2.3. Horyzont czasowy analizy

Przedstawiony sposob finansowania uwzglednia wspdtptacenie swiadczeniobiorcy za oceniany produkt,

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

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

$wiadczeniobiorcy.
2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
srodkdw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze
srodkéw publicznych [1].

Punkt -poczatkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym
wskazaniu wsrdd pacjentdw z analizowanej populacji pierwszego dnia miesigca obowigzywania
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia o wspdtfinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw
publicznych na proponowanych zasadach; punkt poczatkowy analizy zostat ustalony na pierwszy dzien
stycznia 2015 roku. Majac na uwadze dhugos¢ okresu oceny wniosku refundacyjnego przez AOTM
— do 180 dni [26] oraz niepewng dtugos¢ okresu pomiedzy zakonczeniem oceny wniosku przez AOTM i
podjeciem negocjacji cenowych przez Ministerstwo Zdrowia i Wnioskodawce, przyjete prawie 6
miesieczne przesuniecie momentu finansowania wnioskowanej technologii lekowej ze Srodkdw

publicznych wydaje sie uzasadnione.

Tym samym w ramach analizy wplywu na budzet dotyczacej stosowania produktu Tertens-AM® w
analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokoSci nakladéw finansowych z
jednorocznego budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow oraz ocene konsekwencji
finansowych dla trzech kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych
scenariuszy (,scenariusz nowy” vs. ,scenariusz istniejgcy”) — oceniono wplyw na budzet finansowania
ocenianej technologii lekowej ze érodkéw publicznych w okresie od 1 stycznia 2015 roku do konca
2017 roku.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktérzy stosujg indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

W ramach analizy podstawowej zatozono, ze stabilizacja rynku po wprowadzeniu ocenianej technologii
zostanie osiggnigta w 2. roku od momentu podjecia rozwazanej w opracowaniu decyzji — docelowy
putap wykorzystania wnioskowanej technologii zostanie osiagniety w roku 2016. W ramach
scenariuszy skrajnych przyjeto osiggniecie stabilizacji rynku w roku 3. (scenariusz minimalny) lub w

roku 1. (scenariusz maksymailny).

Nie sq dostepne w petni wiarygodne informacje pozwalajgce przewidziec moment stabilizacji
ocenianego rynku. Powyzsze zatozenie zostato przyjete na podstawie analizy rynku innego produktu
Ztozonego ze sktadnikéw refundowanych — produktu Dironorm® (lizynopryl+amlodypina).

Powyzszy produkt zostat oficjalnie objety refundacjg w pazdzierniku 2011 r. (Dz.U. 2011 nr 241 poz.
1440), ale wczesniej byt objety refundacjg jako tarszy odpowiednik lizynoprylu i jego sprzedaz
ksztattowata sie nastepujgco: 1 400 opakowan w 2010 r., 32 546 opakowania w 2011 r., 297 578
opakowania w 2012 r. oraz 246 838 opakowania w 2013 r. [29]. Na podstawie powyzszych danych
mozna przyjaé, ze stabilizacja rynku produktu Dironorm® nastapita w 2. roku od objecia refundacjg ze

srodkéw publicznych.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy
$wiadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku
braku finansowania ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii lekowej (,scenariusz istniejacy”)
oraz wysokos¢ tych nakiadéw w sytuacji finansowania ze $rodkéw publicznych wnioskowanej

technologii (,,scenariusz nowy").

W ramach poréwnywanych scenariuszy uwzgledniono te same procedury medyczne zwigzane z
rozpatrywanym problemem zdrowotnym, tj. stosowanie produktu Tertens-AM® (produkt ziozony
zawlerajacy Indapamid | amlodyping) oraz stosowanie indapamidu w skojarzeniu z amlodyping
(sktadniki ocenianego produktu podawane w osobnych preparatach, w takich samych dawkach jak w
przypadku produktu ztozonego).

W opracowaniu uwzgledniono wszystkie technologie lekowe, ktore zgodnie z istniejaca praktyka
kliniczng stosowane s wsréd pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, co zostato
okreslone na podstawie wynikéw badania kwestionariuszowego przedstawionych w arkuszu ,Badanie

kwestionariuszowe” modelu dotgczonego do opracowania (opinie ekspertéw na temat ksztattu
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2.4, Scenariusze poréwnywane i punkty koricowe analizy

przejmowanego rynku przez refundowany produkt Tertens-AM® zostaly przedstawione na poczatku
rozdziatu 2.5.) oraz w Analizie problemu decyzyjnego [40].

Szczegoty dotyczace wyboru opcjonalnych technologii przedstawiono w
Analizie problemu decyzyjnego [40].

Wyniki analizy wplywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku o objecie refundacje produktu Tertens-AM®,

Pomiedzy porownywanymi scenariuszami (nowy vs istniejacy) uwzgledniono:

e zmiane statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii (brak refundacji w ramach scenariusza
istniejacego oraz podjecie refundacji w ramach scenariusza nowego) oraz

* wynikajacy ze zmiany statusu refundacyjnego wzrost wykorzystania wnioskowanej technologii

kosztem opcjonalnej technologii refundowane;j.

Nie uwzgledniono pacjentéw aktualnie nieleczonych, ktérzy rozpoczng stosowanie wnioskowanej
technologii w przypadku jej refundacji bez wczesniejszej politerapii sktadnikami ocenianego produktu,
gdyz zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem produkt Tertens-AM® stosowany jest u pacjentéw
leczonych indapamidem i amlodyping w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w
osobnych preparatach (konieczna jest ocena skutecznosci politerapii i dostosowanie dawki skfadnikdw

przed zastosowaniem produktu Tertens-AM®) [93].

Niemniej w ramach analizy podstawowej uwzgledniono wyzszy stopien wspétpracy z lekarzem (ang.
compliance) pacjenta stosujacego wnioskowang technologie w odniesieniu do pacjenta stosujgcego
indapamid i amlodypine w osobnych produktach. Tym samym przyjeto diuzszy okres wykorzystania
wnioskowanej technologii w miejsce FC (wolnej kombinacji) (w przypadku pacjentéw catkowicie
przerywajacych leczenie hipotensyjne) i/albo wyzsze zuzycie leku (w przypadku pacjentdw
kontynuujacych leczenie, ale pomijajacych dawki leku) - zatozono wzrost zuzycia zasobdw
medycznych po przekwalifikowaniu sie pacjenta z politerapii indapamidem i amlodyping na stosowanie

produktu ztozonego Tertens-AM®,

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

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

o ilodciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie Klinicznym

wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktorzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. | ustawy, zgodnie z §6 ust 4
rozporzadzenia [34] (prognoza opisana jako scenariusz istniejacy),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. | ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [34]
(prognoza opisana jako scenariusz nowy, uwzgledniajgca pozytywna decyzje ministra),

e oszacowania réznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [34],

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

jako minimalny i maksymainy).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdinieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3
rozporzadzenia [34], ale z ograniczeniami. Przedstawiono wyniki obliczen analogicznych do
omoéwionych powyzej prognoz dla roku 2014 (rok referencyjny).

Powyzsze podejScie przyjeto z uwagi na brak opublikowanych informacji dotyczacych aktualnych
wydatkdw wsrdd pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (pacjenci na politerapii
amlodyping i indapamidem). Dostepne sg wylacznie dane dotyczace petnego rynku amlodypiny i
petnego rynku indapamidu, ktéry uwzglednia zarbwno monoterapie wymienionymi substancjami jak i

terapie skojarzone z innymi lekami.

Charakter analizowanej populacji zostat okreslony w oparciu o zarejestrowane wskazania do
stosowania produktu leczniczego Tertens-AM® oraz zakres wnioskowanego wskazania, ktéry w petni
pokrywa sie z zarejestrowanym wskazaniem [40], [93].

Zgodnie z Charakterystykg produktu leczniczego, Tertens-AM® [93] wskazany jest w leczeniu

substytucyjnym pacjentdw z nadciSnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i

amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach.
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

Zgodnie z wnioskowanym zakresem wskazan objetych refundacja populacje docelowa dla
wnioskowanej technologii stanowig wszyscy pacjenci z ww. populacji, tj. pacjenci aktualnie stosujacy
indapamid i amlodypine w terapii skojarzonej.

Powyzsza populacja jest rowniez zgodna z polska praktykq kliniczna.

Zgodnie z opinig 3 ekspertéw klinicznych uczestniczacych w badaniu kwestionariuszowym, produkt
ztozony z amlodypiny i indapamidu po uzyskaniu refundacji nie bedzie przejmowat innych produktéw
ztozonych i/albo terapii skojarzonych opartych na innych substancjach czynnych (por. wyniki badania
kwestionariuszowego przedstawione w Analizie ekonomicznej [81] oraz arkuszu ,Badanie
kwestionariuszowe” modelu dofaczonego do opracowania). Tylko jeden ekspert wskazat mozliwe
przejecie czesci lekéw ztozonych zawierajacych hydrochlorotiazyd, ktdry nie jest lekiem preferowanym
w leczeniu nadcisnienia tetniczego zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia
Tetniczego z 2011 roku. Jednak wskazane przejecie wynikac bedzie wylacznie ze zmiany wytycznych i
stopniowego wycofywania sie lekarzy prowadzacych terapie nadcisnienia tetniczego z terapii opartych
na produktach zlozonych zawierajgcych hydrochlorotiazyd i nie bedzie bezposrednio zwigzane z
rozwazang decyzja refundacyjna.

Powyzsze podejécie nie jest rowniez zgodne z zarejestrowanym wskazaniem do stosowania produktu

zlozonego Tertens-AM® i nie zostalo uwzglednione w analizie [93].
2.5.1. LICZEBNOSC POPULACJII DOCELOWEJ DLA OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWEJ

Zgodnie z wynikami najbardziej aktualnego badania epidemiologicznego — badania NATPOL 2011 [61]
— w Polsce pacjentow z nadcisnieniem tetniczym jest okoto 9,5 min.
Wséréd ww. pacjentdw 30% stanowig osoby z nierozpoznanym nadci$nieniem tetniczym oraz 9%

stanowig osoby z rozpoznanym, ale nieleczonym nadcisnieniem tetniczym [61].

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

tetniczym uzyskuje kontrole cisnienia tetniczego w ramach leczenia farmakologicznego [61].

Wyniki najbardziej wiarygodnych w warunkach polskich badan, ktérych celem bylo
scharakteryzowanie pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w Polsce: badania POZ-NAD [62] oraz
najnowszego badania [79] $wiadczg, ze gtdwnym schematem leczenia hipotensyjnego jest duoterapia

(przyjmowanie dwoch produktéw jednoczesnie).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich,

Wyniki badania POZ-NAD [62] wskazujg na wykorzystanie duoterapii u 31,6% obserwowanych
pacjentéw (politerapie, tj. dwa leki lub wiecej przyjmowato 60,1%), podczas gdy wyniki badania [79]
$wiadczg o wykorzystaniu politerapii u 79% (=2 sktadniki).

Istotng réznice zaobserwowano przy Sredniej liczbie lekdw. Wyniki badania POZ-NAD [62] wskazujg na
przyjmowanie $rednio 1,9 lekdw podczas gdy wyniki badania [79] wskazujg na przyjmowanie $rednio
2,8 lekow.

Przedstawione informacje mogg $wiadczy¢, iz w ostatnich latach wzrdst stopien wykorzystania
politerapii. Oznacza to, Ze stopien wykorzystania duoterapii wsrdd wszystkich pacjentéw z
nadci$nieniem tetniczym w Polsce moze osiggnaé nawet wartos¢ 50% (=31,6%+79%-60,1%), przy
zafozeniu ze wzrost odsetka politerapii pomiedzy badaniami [62] i [79] wynika wylacznie ze wzrostu
odsetka pacjentow poddawanych duoterapii.

Na podstawie analizy danych sprzedazowych udostepnionych przez Wnioskodawce zaobserwowano,
ze produkty ztozone s3 w Polsce w dalszym ciagu rzadko stosowane. Srednie wykorzystanie
produktéw ztozonych wsrod wszystkich produktéw (jednosktadnikowych i ztozonych) w krajach Unii
Europejskiej (z wytaczeniem Polski) wynosi $rednio |l (zakres: Udziat produktow
ztozonych w Polsce jest znacznie ponizej wskazanej éredniej i wynosi [} [40].

Wykorzystanie lekéw nalezacych do klas substancji czynnych stanowigcych sktadniki ocenianego
produktu ztozonego jest nastepujace:

e leki moczopedne: 50,9% [79] lub 40,9% [62],

o antagoniéci wapnia (blokery kanatu wapniowego): 29,5% [79] lub 28,1% [62]

Uwzgledniajgc  przedstawione informacje epidemiologiczne mozna okreslié, ze w chwili obecnej
pacjentéw predysponowanych do stosowania duoterapii lub produktu ztozonego z leku moczopednego
i antagonisty wapnia jest w Polsce od 0,35 min do 0,64 min w zaleznosci od klasy lekow
hipotensyjnych wykorzystywanych do obliczen oraz w zaleznosci od wykorzystanych danych
epidemiologicznych.

Poniewaz zarowno wsréd lekéw moczopednych jak i wérod antagonistéw wapnia sktadniki ocenianego
produktu ztozonego w odpowiedniej dawce sg najszerzej stosowane (obejmuja odpowiednio: 85% i
89% rynku® sprzedazy DDD poszczegdlnych klas zwiazkow) nalezy sie spodziewaé, iz wiekszoéé z

* obliczono na podstawie liczby sprzedanych DDD w 2013 r. [27], [29]; wérdd antagonistéw wapnia uwzgledniono: amlodypine,
felodyping, lacidyping, nitrendypine; wéréd lekdw moczopednych uwzgledniono: amilorid, hydrochlorotiazyd, klopamid,
indapamid [39].
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

populacji pacjentdw stosujacych leki moczopedne i antagoniste wapnia naleze¢ bedzie do

analizowanej populagji.

Szczegoty dotyczace epidemiologii nadcisnienia tetniczego w Polsce przedstawiono w ramach Analizy
problemu decyzyjnego [40].

W ramach niniejszego opracowania wielko$¢ populacji docelowej dla ocenianego produktu okreslono

na podstawie:

¢ danych sprzedazowych refundowanych produktéw leczniczych z grup 36.0 i 41.0 okreslonych na
podstawie komunikatéw NFZ [29] (dane dotyczace sprzedazy kazdego produktu z analizowanego
rynku z lat 2010-2013 ekstrapolowano na lata horyzontu analizy),

e wynikéw badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsérdd 4 ekspertdéw klinicznych w
zakresie oceny: odsetka pacjentéw stosujacych indapamid lub amlodyping w terapii skojarzonej
wsréd wszystkich pacjentdw przyjmujacych dang substancje czynng, rozktadu dawek amlodypiny
i indapamidu wsrdd pacjentéw aktualnie poddawanych politerapii oraz parametréw okresSlajgcych
stopienn  przekwalifikowania sie pacjentow aktualnie stosujgcych opcjonalng technologie
refundowang na wnioskowang technologie w przypadku jej refundacii,

e Sredniego zuzycia dziennych dawek uwzglednionych schematéw w roku okres$lonego na
podstawie wynikdbw modelu analitycznego szczegdtowo opisanego w ramach Analizy
ekonomicznej [81].

Obliczenia przeprowadzono na podstawie liczby osobolat terapii, ktéra nastepnie zostata
przekonwertowana na $rednioroczng liczbe pacjentdéw. Liczbe osobolat obliczono jako iloraz liczby
sprzedanych tabletek (wariant analizy podstawowej) lub liczby sprzedanych DDD (wariant analizy
wrazliwosci) oraz liczby dni w roku (por. tabela ponizej). W ramach analizy podstawowej
uwzgledniono rynek tabletek poniewaz produktowi ztozonemu Tertens-AM® odpowiada jedna tabletka
indapamidu 1,5 mg oraz jedna tabletka amlodypiny 5 mg lub 10 mg, w zalezno$ci od prezentacji
produktu ztozonego. Warto$§¢ DDD indapamidu (2,5 mg) jest wyzsza niz zawartos¢ tej substancji w
produkcie ztozonym (1,5 mg).

Dodatkowo przy duzej rdznorodnosci dostepnych tabletek amlodypiny i indapamidu, mato
prawdopodobne jest zdarzenie przewlektego stosowania przez pacjenta dwéch tabletek dziennie danej
substancji czynnej, np. dwdch tabletek amlodypiny 5 mg w celu osiggniecia dawki 10 mg/d (pomijajac
okres dostosowania dawki, w ktérym pacjent w celu zuzycia pozostatosci zakupionego opakowania

moze, zgodnie z zaleceniem lekarza, przyjmowac kilka jednostek leku dziennie).
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Ocena konsekwenciji finansowych dla ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktérzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

W ramach obliczen wielkosci rynku sprzedazy amlodypiny i indapamidu uwzgledniono wszystkie
produkty lecznicze, ktére w analizowanym okresie (2010 — 2013) byty refundowane.
Sprzedaz refundowanych preparatéw sktadnikdéw ocenianego produktu zostata przedstawiona w tabeli

ponizej.

Tabela 1. Sprzedaz refundowanych preparatéw amlodypiny oraz indapamidu w latach 2010-2013 [29].

5mg 232072117 239277169 218315423 233 200 758 6,82%

Liczba refundowanych 10 mg 148 441 345 152 818 814 143 701420 155 020 970 7,88%
tabletek amlodypiny w

dawce: 2,5 mg 5437 920 5590 185 5081 100 5 268 880 3,70%

Suma 385951381 397686 167 367 097 943 393 490 608 7,19%

Liczba DDD 531673766 547 709889 508 258 813 545 877 138 7,40%

1,5mg 456817 226 461900 881 418888470 444 685 944 6,16%

Liczba refundowanych 2,5mg 28074990 25418908 20731630 19459 362 -6,14%
tabletek Indapamidu w

dawce: 1,25 mg 31 260 440 0 0
Suma 484923475 487320229 439620 100 464 145 306 5,58%

Liczba refundowanych DDD indapamidu 302 180955 302559657 272064712 286270928 5,22%

Na podstawie wzglednej zmiany sprzedazy pomiedzy rokiem 2012 i 2013 (okres obowigzywania

ustawy o refundacji [26]) okreslono wzrost rynku sprzedazy amlodypiny i indapamidu, ktry wynidst:

e 7,19% w przypadku uwzglednienia PDD amlodypiny (1 tabl./d) oraz 7,40% w przypadku
uwzglednienia DDD amlodypiny;

e 5,58% w przypadku uwzglednienia PDD indapamidu (1 tabl./d) oraz 5,22% w przypadku
uwzglednienia DDD indapamidu.

Powyzsze wartosci uwzgledniono podczas ekstrapolacji sprzedazy na lata horyzontu analizy.

Z duzym prawdopodobienstwem wskazany powyzej wzrost nie zostanie utrzymany i w praktyce bedzie

nizszy, jednak przyjecie maksymalnego mozliwego wzrostu rynku jest zatozeniem konserwatywnym,

refundacji)

Przeprowadzono osobne estymacje liczby osobolat terapii indapamidem oraz amlodyping (por. tabela
ponizej).
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze rodkdw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktérzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

Na podstawie opinii ekspertow uzyskanej w ramach przeprowadzonego badania kwestionariuszowego

okredlono odsetek wykorzystania danej substancji czynnej w duoterapii nadci$nienia tetniczego

samoistnego (por. wyniki badania kwestionariuszowego przedstawione w Analizie ekonomicznej [81]

oraz w arkuszu ,Badanie kwestionariuszowe” modelu dofgczonego do opracowania).

Eksperci wskazali, ze [l (95% cI: pacjentéw przyjmujacych amlodypine

przyjmuje réwniez indapamid w leczeniu nadci$nienia tetniczego samoistnego oraz - (95% CI:
pacjentéw przyjmujacych indapamid przyjmuje réwniez amlodypine w leczeniu

nadci$nienia tetniczego samoistnego.

Potwierdzeniem powyzszych wartosci s wyniki badania Sequence (materiat uzyskany od
Zamawiajgcego), na podstawie ktérych okreslono, ze obecnie (2013 rok) - opakowan amlodypiny
jest sprzedawanych jednocze$nie z indapamidem, co $wiadczy o prowadzonej politerapii tymi

substancjami. Wyniki uzyskano na podstawie ilosciowej analizy ponad 2 milionédw recept miesiecznie.

Zgodnie z informacjg przedstawiong w badaniu POZ-NAD [62] 60,1% chorych przyjmuje 2 i wiecej leki
hipotensyjne, natomiast 3 i wiecej leki hipotensyjne przyjmuje 28,5% chorych, co daje 31,6%
pacjentéw na duoterapii lekami hipotensyjnymi niezaleznie od sktadnikéw.

Na podstawie odsetka wykorzystania danej substancji czynnej w duoterapii nadciénienia tetniczego
samoistnego oraz catkowitej liczby osobolat terapii amlodyping czy catkowitej liczby osobolat terapii
indapamidem obliczono liczbg osobolat terapii skojarzonej amlodyping z indapamidem wychodzac
osobno z rynku amlodypiny oraz z rynku indapamidu.

Obliczono réwniez warto$¢ Srednig z powyzszych wartosci, ktéra zostata uwzgledniona w ramach
analizy podstawowej. W ramach analizy podstawowej uwzgledniono warto$¢ Srednig z wynikéw
obliczeri opartych na osobnych rynkach sprzedazy, poniewaz powyzsze rynki sa o podobnej wielkoéci i
oparcie obliczen na wartosciach z jednego rynku moze wigza¢ sie z btedem.

rozostate warianty oszacowan uwzgligdniono w ramach analizy wrazliwosci

Dodatkowo, na podstawie opinii ekspertéw okreslono odsetek dawek jak w produkcie zlozonym
(amlodypina w dawce 5 lub 10 mg oraz indapamid w dawce 1,5 mg) wéréd terapii skojarzonej

amlodypina + indapamid. Odsetek ten wyniést [l (zakres: por. tabela ponizej
oraz arkusze: ,Obliczenia BIA” i ,Badanie kwestionariuszowe” skoroszytu dotaczonego do
opracowania).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentdw z nadcinieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

Majac na uwadze niepewno$¢ przeprowadzonych oszacowan, w ramach niniejszego opracowania
okreslono réwniez maksymalng dostepno$¢ tabletek sktadnikdéw produktu ztozonego (amlodypina,
indapamid) w dawce jak w produkcie ztozonym (1,5 mg indapamid oraz 5 mg lub 10 mg amlodypina)
- maksymalny, hipotetyczny rynek dla produktu ziozonego okreSlony na podstawie liczby
refundowanych tabletek indapamidu w dawce 1,5 mg oraz tabletek amlodypiny w dawce 5 lub 10 mg.
Maksymalny rynek dla produktu ztozonego oszacowano jako minimalng warto$¢ z liczby osobolat
indapamidu 1,5 mg oraz liczby osobolat amlodypiny w dawce 5 lub 10 mg (maksymalna sprzedaz
kombinacji tabletek indapamidu 1,5 mg i amlodypiny 5 lub 10 mg).

W tabeli poniZej przedstawiono liczbe osobolat na podstawie rynku tabletek amlodypiny i indapamidu
w dawce jak w produkcie ztozonym. Liczbe osobolat okreslono na podstawie liczby refundowanych
tabletek w 2013 r. [29] oraz liczby dni w 2013 roku (365).

Tabela 5. Liczba osobolat na podstawie rynku amlodypiny i indapamidu w dawkach jak w produkcie zlozonym.

1,5 indapamidu 444 685 944 1218 318
5 mg amlodypiny 233 200 758 638 906
10 mg amlodypiny 155 020 970 424 715
5 lub 10 mg amlodypiny 388 221 728 1063 621

Maksymalny, hipotetyczny rynek dla produktu ztozonego w 2013 r. zostat okreSlony na poziomie
1 063 621 osobolat terapii.

Maksymalny rynek dla produktu ziozonego w kolejnych latach analizy (2014-2017) okreslono z
uwzglednieniem wzrostu rynku oszacowanego na podstawie wzglednej zmiany sprzedazy tabletek
amlodypiny pomiedzy rokiem 2012 i 2013, ktéra wyniosta 7,19% (wartos¢ uwzgledniona w analizie

podstawowej zaktadajgca zuzycie 1 tabletki preparatow z analizowanego rynku dziennie).

Tabela 6. Maksymalny rynek dla produktu ztozonego (maksymalna dostepnos¢ tabletek sktadnikéw w dawce
takiej jak w produkcie ztozonym).

Maksymalny rynek dia
produktu ztozonego - liczba 1 063 621 1140 091 1222 058 1309 918 1 404 096
osobolat w latach 2013-2017

Na uwage zastuguje, Ze przedstawione wartosci majg za zadanie ocene poprawnosci
przeprowadzonych wczesniej obliczert dotyczacych wielkosci analizowanego rynku sprzedazy — wyniki

oceny wielkosci analizowanego rynku sprzedazy (np. liczby osobolat terapii indapamidem 1,5 mg/d w
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

skojarzeniu z amlodyping w dawce 5 lub 10 mg/d) powinna by¢ mniejsza lub réwna wartosciom

przedstawionym w tabeli powyzej.

Nastepnie dokonano przeksztalcenia osobolat duoterapii na liczbe pacjentow. Wykorzystano
nastepujacy wzor:

Losobolat
ZDD
rok

Lp acjentéw

gdzie:

Lpagentsw — liczba pacjentéw,

Losobolat — liczba osobolat terapii,

Zpp — Srednie zuzycie dziennych dawek schematu politerapii w statystycznym roku — na podstawie wynikéw modelowania
przeprowadzonego w ramach Analizy ekonomicznej (211,14 dawek w roku) [81].

Lok — liczba dni w statystycznym roku (365,25 dni).

Srednie zuzycie dziennych dawek danego schematu (politerapia, terapia produktem ziozonym) zostato
okreslone na podstawie wynikéw modelowania przedstawionego w Analizie ekonomicznej [81]. Nie
uwzgledniono pacjentdw przerywajacych terapie (zatozono stan stacjonarny w danym roku), majgc na
uwadze brak w petni wiarygodnych informacji pozwalajacych ustali¢, jaka cze$¢ analizowanego rynku
sprzedazy generowana jest przez pacjentdw rozpoczynajacych leczenie w danym roku lub je

konczacych.

Liczba dziennych dawek zuzyta w trakcie 1 roku przez standardowego pacjenta wyniosta 236,66 w
przypadku produktu ztozonego oraz 211,14 w przypadku politerapii sktadnikami produktu ztozonego.
Powyzsze wartosci zostaty uwzglednione w ramach analizy podstawowej.

W ramach wariantu pomijajacego réznice w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a
politerapig jego sktadnikami uwzgledniono brak wplywu rodzaju terapii na compliance i tym samym
takg samq liczbe zuzytych dziennych dawek, bez wzgledu na rodzaj terapii (produkt ztozony lub

politerapia).

Oszacowang liczbg pacjentéw na terapii indapamidem i amlodyping w scenariuszu istniejgcym analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

Tabela 7. OkreSlenie liczby pacjentéw na terapii skojarzonej amlodyping i indapamidem. Wariant analizy
podstawowej uwzgledniajacy rynek sprzedazy tabletek (1 tabl./d) i estymacje liczby pacjentéw poddanych
terapii skojarzonej okreslong na podstawie wartosci $redniej z wynikéw obliczeri dotyczacych rynku sprzedazy

amlodypiny i rynku sprzedazy indapamidu.

Liczba pacientéw na

Scenariusz najbardziej

terapii indapamidem i prawdopodobny
amlodypina Scenariusz minimalny [ ] [ I I
(wszystkie dawkl) - Scenariusz
scenariusz istniejacy: maksymalny I
Liczba pacientéw na Scenariusz najbardzlej .
terapii indapamidem i prawdopodobny
amlodypina w Scenariusz minimainy [N . [ [

dawkach jak w
produkcie ztozonym —
scenariusz istniejacy:

Scenariusz
maksymalny

Zakres wykorzystania ocenianego produktu w ramach scenariusza nowego uwzglednia wytacznie
pacjentdw zmieniajgcych schemat leczenia w ramach scenariusza nowego — nie uwzgledniono
stosowania wnioskowanej technologii w ramach scenariusza istniejgcego.

Biorgc pod uwage fakt, ze sktadniki produktu ztozonego (indapamid i amlodypina) sg refundowane ze
srodkéw publicznych, w ramach scenariusza istniejgcego zatozono brak sprzedazy nierefundowanego

produktu Tertens-AM® (zatozenie potwierdzone przez Zamawiajacego).

Wplyw refundacji na stopiert wykorzystania produktu Tertens-AM® okreslono na podstawie réznicy w
koszcie dla pacjenta dziennej dawki produktu ziozonego oraz politerapii sktadnikami produktu
ztozonego. Eksperci uczestniczacy w badaniu kwestionariuszowym okreslili sktonnos¢ pacjentéow do
zmiany politerapii na produkt ztozony w zaleznosci od réznicy w cenie poréwnywanych schematéw

(por tabela ponizej).

Tabela 8. Stopien przejecia politerapii przez produkt ztozony w zaleznoéci od réznicy w koszcie dla pacjenta. Na
podstawie wynikéw badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsérdd 4 ekspertéw klinicznych z Polski.

Koszt nizszy od kosztu ] [ | ]
Takie same koszty [ | [ | ]
Koszt produktu ztozonego wyiszy o 10% od kosztu
politerapii - - )
Koszt produktu ztozonego wyzszy o 30% od kosztu e
politerapii | [ |
Koszt produktu ztozonego wyzszy o 50% od kosztu e
politerapii
Koszt produktu ztozonego wyizszy dwukrotnie od kosztu
politerapii L L L
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

* nie zdywersyfikowano réznicy w koszcle terapii ze wzgledu na fakt, ze cze$¢ pacjentéw nawet w przypadku znacznie nizszej
ceny produktu ztozonego nie przekwalifikuje sie na jego stosowanie (przyzwyczajenie) i istotna réznica w cenie nie jest
oczekiwana.

Przekwalifikowanie sie wszystkich pacjentéw stosujacych w danym momencie indapamid i amlodypine
w politerapii nie jest prawdopodobne — czes¢ pacjentdw w trakcie ustalania efektywnej dawki lekéw

nie bedzie przechodzita na produkt ztozony.

Zgodnie z wynikami badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 4 ekspertow klinicznych,
okres miareczkowania dawki lekéw w politerapii trwa $rednio [JJJilij dnia (95% cI: ), co
przy przewidywanym okresie trwania politerapii na poziomie | lat (95% CI: ), oznacza,
ze w stanie stacjonarnym (liczba pacjentow kohczacych terapie rowna liczbie pacjentdw ja
rozpoczynajacych) okoto JJli] analizowanego rynku sprzedazy (od llllido I przeznaczone jest
na okres miareczkowania dawki.

Przedstawione informacje $wiadcza, ze nie jest spodziewane przejecie przez refundowany produkt
leczniczy Tertens-AM® wiecej niz - rynku sprzedazy jego sktadnikéw stosowanych w politerapii (do
- rynku dotyczy¢ moze etapu miareczkowania) — w przedstawionych dotychczas obliczeniach nie
uwzgledniono segmentu sprzedazy amlodypiny czy indapamidu przypadajgcego na pacjentow w
trakcie ustalania efektywnej dawki (brak informacji dotyczacych wszystkich wskazan), z tego powodu

nie nalezy oczekiwad przejecia catego oszacowanego rynku sprzedazy.

Z uwagi na fakt, ze koszt dziennej dawki produktu Tertens-AM® dla pacjenta jest nizszy od dziennego
kosztu politerapii sktadnikami produktu ziozonego (por. tabela ponizej), zgodnie z informacjami
przedstawionymi w powyzszej tabeli zatozono, ze - pacjentow stosujacych indapamid z amlodyping
w osobnych preparatach przekwalifikuje sie na stosowania produktu zlozonego Tertens-AM® w
przypadku jego refundacji.

W ramach scenariuszy skrajnych uwzgledniono dolng i gérng granice 95% przedziatu ufnosci réwng
I dia scenariusza minimalnego oraz [l dla scenariusza maksymalnego przy ocenie stopnia

przekwalnkowania si¢ pacjentow z ananzowanej popuiacl.

Tabela 9. Koszt dziennej dawki dla pacjenta produktu zlozonego oraz politerapii sktadnikami produktu

ztozonego.
Amlodipinum 5 ma + indapamidum 1.5 ma 0.3418 PLN
Amlodipinum 10 ma + indapamidum 1.5 ma 0,4007 PLN

Amlodipinum 5 ma lub 10 ma +indanamidum 1.5 mag**
Tertens-AM 1,5 mg+5 mg [ ]
Tertens-AM 1,5 mg+10 mgq [ ]
Tertens-AM 1,5 mg+10 mg lub 1,5 ma+5 mg** [ ]
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze srodkdw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

* szczegSlowe wyliczenia kosztu 1 DD produktu Tertens-AM® oraz politerapii sktadnikami produktu ztozonego przedstawiono w

analizie ekonomicznej [81] oraz arkuszu ,Obliczenia BIA” modelu dotgczonego do opracowania; ** éredni wazony udziatem w
rynku koszt; udziat poszczegdinych prezentacji w rynku sprzedazy okres$lono na podstawie wynikéw badania
kwestionariuszowego przedstawionych w analizie ekonomicznej {81] oraz arkuszu ,Badanie kwestionariuszowe” modelu
dotaczonego do opracowania.

Zatozono dodatkowo, Ze okreslony powyzej stopien przejecia zostanie osiggniety w 2. roku analizy
(zatozono stabilizacje analizowanego rynku w 2. roku od objecia refundacjg produktu Tertens-AM®;
por. rozdziat 2.3.).

Poziom docelowej sprzedazy osiggany w kolejnych latach refundacji wynosi: 80% w roku 1., 100% w
roku 2. oraz 100% w roku 3. W ramach scenariuszy skrajnych przyjeto stabilizacje rynku w 3. roku
analizy (scenariusz minimalny; poziom docelowej sprzedazy réowny 50% w roku 1., 75% w roku 2.
oraz 100% w roku 3.) lub w 1. roku analizy (scenariusz maksymalny; poziom docelowej sprzedazy

rowny 100% w roku 1., 2. oraz 3.).

Uwzgledniajgc opisane powyzej stopnie przeje¢ oraz oszacowang docelowg populacje pacjentow,
okreslono liczbe pacjentdw w scenariuszu istniejgcym i nowym na poszczegdinych rodzajach terapii:

produkt ztozony oraz politerapia indapamidem i amlodyping (tabele ponizej).

Tabela 10. Liczba pacjentéw poddanych poszczegéinym rodzajom terapii w scenariuszu istniejgcym i nowym —
wariant analizy podstawowej.

Scenariusz najbardziej

Liczba pacjentéw na terapii indapamidem i
amlodvpina w dawkach iak w produkcie ztozonvm# Istniejacy L -
Liczba pacjentéw na terapii indapamidem i
amlodypina w dawkach jak w produkcie ztozonym
przejmowana przez produkt ziozony w przypadku
refundacii
Liczba pacjentéw pozostajaca na terapii
indapamidem i amlodypina w dawkach jak w
produkcie ztozonym, w przypadku refundacji
Tertens-AM®

Nowy

Nowy

Scenariusz

Liczba na terapii indapamidem i .
amlodvypina w dawkach jak w produkcie ztozonym# Istniejacy L L

Liczba pacjentéw na terapii indapamidem i
amlodyping w dawkach jak w produkcie ztozonym No I
przejmowana przez produkt ziozony w przypadku wy
refundacii
Liczba pacjentéw pozostajaca na terapii
indapamidem i amlodyping w dawkach jak w
produkcie ztozonym, w przypadku refundacji
Tertens-AM®

Nowy

Liczba pacjentéw na terapii indapamidem i Istnicjacy RSN N .

amlodvpina w dawkach jak w produkcie ztozonym#

Liczba pacjentéw na terapii indapamidem i
amlodyping w dawkach jak w produkcie ztozonym Nowy I
przeimowana przez produkt ziozony w przypadku
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populagji

refundacji

Liczba pacjentéw pozostajaca na terapii

indapamidem | amlodyping w dawkach jak w
produkcie ztozonym, w refundacji Nowy I -
A z uwagi na brak refundacji produktu W scenariuszu istniejgcym zatozono brak jego wykorzystania (brak przeje¢

przez produkt ztozony politerapii sktadnikami produktu ztozonego aktualnie refundowanymi ze $rodkéw publicznych).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania pi

substytucyjnym pacjentédw z nadciénieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddziel

polskich.

Wartos$¢ podstawowych parametréw wykorzystanych do oceny wielko$ci analizowanej populacji przedstawiono w tat

Tabela 11. Parametry wykorzystane do oceny wielkosci populacji docelowej oraz zuzycia zasobow wsrdd pacjentéw z analizow:

68
69

70

71
72
73

74

75

76

77
78
79

Odsetek wykorzystanie substancji amlodvpina |
czynnych w skojarzeniu .
amlodvpina+indapamid indapamid L

w +
- dawki w L
nizszy od kosztu
politerapii L
Zales d réani takie same koszty |
alezny od réznicy w s o
koszcie dziennej dawki dla wyzszy:o:i::)e:;gﬁ kosztu
pacjenta stopien przejecia .
rynku politerapii przez ~ WY<5%Y © |3.2°/ o od kosztu [ |
produkt ztozony (docelowy _ Dbofiterapil
rynek) - koszt Tertens-AM®: WYZszy 0 50% od kosztu B
politerapii
wyzszy dwukrotnie od
kosztu politerapii -
Poziom przejecia rok 1.
docelowego rynku w rok 2,
kolejnych latach refundacji: rok 3.
numerowl w za Parametry modelu dotgczonego do opracowania.
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Na podstawie wynikéw |
us

Na podstawie
us

Na podstawie wynikéw |
us

Na podstawie informacji o
rynku politerapii prze
Parametr okresla mo



2.5, Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

Na uwage zastuguje, ze w ramach analizy wplywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze
wplywajace zaréwno na wielkos¢ populacji pacjentéw scenariusza istniejacego i scenariusza nowego
jak i stopief przekwalifikowania sig pacjentdw na refundowanych produkt Tertens-AM®:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametréw
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz minimalny, uwzgledniajacy skrajne wartoéci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wpltyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

W ramach skrajnych scenariuszy uwzgledniono zakres 95% CI wszystkich przedstawionych powyzej

parametrow.

Ustalono, ze roczna wielko$¢ populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o
objecie refundacjg wynosi:

o I (maksymalny zakres: ) w roku 2014 (rok referencyjny),
o w roku 2015 (1. rok refundacji),

o w roku 2016,

) w roku 2017.

Oszacowana powyzej populacja jest zgodna z populacja okresSlong na podstawie danych
epidemiologicznych przedstawionych na poczatku niniejszego rozdziatu, zgodnie z ktérymi liczba
pacjentéw predysponowanych do stosowania duoterapii lub produktu ztozonego z leku moczopednego
i antagonisty wapnia wynosi w Polsce od 0,35 min do 0,64 min (na podstawie lekdow moczopednych:
0,52 min - 0,64 min, na podstawie antagonistow wapnia: 0,35 min — 0,37 min).

Liczba pacjentdw predysponowanych do stosowania duoterapii lub produktu ztozonego z indapamidu i
amlodypiny w dawce jak w produkcie ztozonym wynosi w Polsce od 0,32 min do 0,55 min
(oszacowana na podstawie powyzszych wartosci oraz odsetka pacjentéw stosujgcych amlodypine i
indapamid w odpowiedniej dawce, w danej klasie zwigzkow).

W zwigzku z powyzszym oszacowania populacji docelowej przeprowadzone w ramach niniejszej

analizy nalezy uzna¢ za wiarygodne i odzwierciedlajgce rzeczywistg sytuacje w Polsce.
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Ocena konsekwenciji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadcisnienlem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

Okreslono, ze w przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku o objecie refundacja produktu
ztozonego Tertens-AM®, z wnioskowanej technologii skorzysta

. pacjentéw w 1.roku refundacji,
o pacjentow w 2. roku refundacji,
o pacjentow w 3. roku refundaciji.

Majac na uwadze, iz pomiedzy rokiem 2012 a 2013 istotnie zmienito sie wykorzystanie lekdw z
rozpatrywanych segmentdw sprzedazy, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet uwzgledniono
analogiczng zmiane rynku w kolejnych analizowanych latach. Nalezy zaznaczy¢, ze z duzym
prawdopodobienstwem obserwowana w praktyce zmiana moze by¢ mniejsza niz zatozona w analizie,
poniewaz duzy wzrost sprzedazy pomiedzy rokiem 2012 a 2013 wynikat z poczatkowego spadku
sprzedazy lekéw refundowanych w wyniku wejScia w zycie Ustawy o refundacji w 2012 roku.

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwarta. Obliczenia przeprowadzono na parametrach
dotyczacych rozpowszechnienia (liczby pacjentdw leczonych w danym roku niezaleznie od ich losow w
latach poprzedzajacych analizowany rok).

Na uwage zastuguje, ze zastosowana metoda oceny wielkosci populacji (iloraz liczby osobolat i liczby
dziennych dawek przypadajacych na liczbe dni w roku) moze nieistotnie zaniza¢ wielko$¢ analizowanej
populacji, tj. teoretycznie moze wigzaé sie z traktowaniem kilku pacjentdw stosujacych dany schemat
terapeutyczny krdcej niz wynikatoby to z wysokosci parametru compliance, jako jednego pacjenta.
Jednak metoda oceny zuzycia zasobéw medycznych bedgca praktycznie odwréceniem metody oceny
wielkosci populacji redukuje wspomniane ograniczenie — por. informacje przedstawione w rozdziale 0.
(pod wzgledem zuzycia zasobdw przeprowadzone estymacje bedy zbiezne, przy czym mogg sig
nieistotnie rézni¢ z np. liczbg unikatowych numeréw PESEL stosujgcych danych schemat terapeutyczny
kazdego roku). Co wiecej, przedstawione obliczenia zgodne sg z wynikami obliczen opartych na
danych epidemiologicznych przedstawionych na poczatku niniejszego rozdziatu, co $wiadczy o ich

wiarygodnosci.

2.5.2. PODSUMOWANIE PRZEPROWADZONEJ OCENY WIELKOSCI ANALIZOWANEJ
POPULACII

Podsumowanie wynikow oceny wielkosci analizowanej populacji przedstawiono w tabelach ponizej.
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Ocena konsekwengciji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania
substytucyjnym pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, kitdrzy stosujg indapamid i am odypine w takich samych dawkach w
polskich.

zdrowia wyda negatywna decyzje o objeciu refundacja produktu Tertens-AM®)

D. Pacjenci z pkt B., u ktérych wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiaéciwy do spraw zdrowia wyda pozytywna decyzje o § 6 ust. 1 pkt 2
objeciu refundacja produktu Tertens-AM®

Tabela 14. Podsumowanie wielkosci populacji zgodnej z §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34] — scenariusz AW3; scenariusz
wartosci rozpatrywane w ramach scenariuszy skrajnych.

A. Wszyscy pacgjenci u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana
(segment rynku terapii przeciw nadci$nieniowej uwzgledniajacy terapie skojarzona
amlodypina w dawce 5 lub 10 mg + indapamid w dawce 1,5 mg w osobnych
produktach)

B. Pacjenci w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (populacja zgodna z A.,
gdyz wnioskowany sposéb refundacji uwzglednia stosowania Tertens-AM® zgodnie §6ust. 1pkt1ib
z

§6ust.1pktia

C. Pacjenci z pkt B., u ktorych wnioskowana technologia jest aktualnie stosowana
przy 100% odpiatnosci swiadczeniobiorcy za lek (pacjenci, u ktérych wnioskowana §6ust 1pktlc —
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw p
zdrowia wyda negatywna decyzje o objeciu refundacja produktu
D. Pacjenci z pkt B., u
zatozeniu, Ze minister § 6 ust. 1 pkt 2

Tertens-AM® w leczeniu

preparatach, w warunkach

prawdopodobny, w nawiasach podano
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadcignieniem tetniczym
samoistnym, ktérzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

Uwzglednionym w ramach niniejszego opracowania punktem koricowym badan klinicznych jest stopien
wspotpracy pacjenta z lekarzem i wynikajaca z niego wysoko$¢ redukcji skurczowego ciSnienia
tetniczego osiggnieta po zastosowaniu poréwnywanych interwencji (por. informacje przedstawione w
rozdziale [81].). Nastepnie wykorzystujac wyniki badania Framingham Heart Study [59] wysokos¢
skurczowego ciSnienia tetniczego skorelowano z prawdopodobienstwem wystapienia chordb uktadu
krazenia (w tym udaru, ostrego zespotu wieficowego) oraz zgonu z ich powodu.

Dodatkowo w ramach niniejszego opracowania uwzgledniono przezycie catkowite osob z analizowanej
populacji okreslone na podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego [52].

Efekty zdrowotne uwzglednione w niniejszej analizie wplywu na budzet:

e  Wwigza sie z oceniang jednostka chorobowsa i jej przebiegiem, odzwierciedlajg wszystkie medycznie
istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednocze$nie umozliwiajg wykrycie potencjalnych réznic
miedzy poréwnywanymi interwencjami,

e majg zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnej decyzji (punkty krytyczne danego
problemu zdrowotnego; efekty zwigzane z kosztem z rozpatrywanych perspektyw ekonomicznych
i/albo majacych wpltyw na jakos¢ zycia pacjenta z analizowanej populacii).

W opracowaniu uwzgledniono wylacznie wysokos¢ skurczowego ci$nienia tetniczego jako czynnik
predykcyjny rozpatrywanych zdarzen klinicznych, gdyz zgodnie z informacjami przedstawionymi w [59]
jest ono bardziej skorelowane z ryzykiem wystgpienia chorob uktadu krazenia niz rozkurczowe

cisnienie tetnicze.

Przy ocenie efektéw zdrowotnych oraz kosztow (omowionych w kolejnym rozdziale) wykorzystano

model decyzyjny szczegdtowo opisany w Analizie ekonomicznej [81].

Na podstawie wynikéw modelu decyzyjnego [81] dla kazdej interwencji okreslono $rednig, roczng
wysoko$é kosztow leczenia rozpatrywanych zdarzeh Kklinicznych i $éredni, roczny wskaznik
wystepowania zdarzen zwigzanych z chorobami uktadu krazenia. Koszt leczenia jednego epizodu
choroby ukladu krazenia okresSlono na podstawie wynikdw badania kwestionariuszowego
przeprowadzonego wsréd 4 ekspertdw klinicznych (por. tabela ponizej; szczegély w Analizie
ekonomicznej [81]).

Tabela 16. Koszt leczenia jednego epizodu choroby uktadu krazenia.

Udar/ przemlijajacy atak niedokrwlenny [ ] 0,00 PLN
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2.6. Analiza wplywu na skutki zdrowotne

Choroby ukiadu krazenia inne niz udar/TIA [ | 0,00 PLN
TIA przemijajacy atak

Roczny koszt monitorowania postepowania hipotensyjnego i opieki nad pacjentami po zdarzeniach
sercowo-naczyniowych (w tym farmakoterapii innej niz hipotensyjna) przypadajacy na pacjenta z
analizowanej populacji, w zaleznosci od rodzaju terapii jakiej jest poddawany (politerapia, terapia
produktem zlozonym), okre$lono na podstawie wynikéw modelowania przedstawionego w Analizie

ekonomicznej [81] (por. tabela ponizej).

Tabela 17. Roczny koszt opieki przypadajacy na pacjenta z analizowanej populacji.

Produkt ziozony
Politerapia sktadnikaml produktu ztozonego

I I
I I

Roczna liczba zdarzen zwigzanych z chorobami uktadu krazenia na pacjenta z analizowanej populacji,
w zaleznoSci od rodzaju terapii jakiej jest poddawany (politerapia, terapia produktem ztozonym),
zostata okredlona na podstawie wynikéw modelowania przedstawionego w Analizie ekonomicznej [81]
(por. tabela ponizej).

Tabela 18. Roczna liczba zdarzen przypadajaca na pacjenta z analizowanej populacji

Produkt ztozony 0,000306 0,008089

Politerapia skiadnikami produktu ztozonego 0,000342 0,009136
A przemijajacy atak niedokrwienny

Dodatkowe efekty kliniczne (i zwigzane z nimi koszty) wynikajace z zastosowania poréwnywanych
interwencji w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet obliczono jako iloczyn okreslonych rocznych

wspotczynnikéw oraz liczby pacjentéw stosujacych dany schemat terapeutyczny w danym roku.
Szczegbly dotyczace modelowania dtugoterminowych efektéw poréwnywanych interwencji oraz

wartosci poszczegdlnych parametréw wykorzystanych w modelowaniu przedstawiono w Analizie
ekonomicznej [81].
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Ocena konsekwengii finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw

publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym

samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w

warunkach polskich.

2.7.

KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki

lekarza prowadzacego terapie pacjenta w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie

refundacjg i ustalenie ceny urzedowej poszczegdlnych prezentacji produktu leczniczego Tertens-AM®,

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

platnika publicznego.

Zidentyfikowano nastepujace kategorie kosztowe istotne z perspektywy pfatnika publicznego:

z

wspdifinansowanie lekéw stosowanych w analizowanym wskazaniu,

wspoifinansowanie lekéw stosowanych w terapii rozpatrywanych zdarzen klinicznych bedacych
konsekwencja wysokiego skurczowego cisnienia tetniczego,

finansowanie  specjalistycznych  porad  ambulatoryjnych,  ambulatoryjnych  $wiadczen
diagnostycznych kosztochtonnych (ASDK), specjalistycznych $wiadczen odrebnych oraz
finansowanie $wiadczen szpitalnych (hospitalizacje wg JGP i procedury medyczne wg katalogéw:
$wiadczen do sumowania i $wiadczen odrebnych).

perspektywy pacjenta zidentyfikowano wylacznie koszt doptat za leki stosowane w terapii

rozpatrywanych zdarzen klinicznych, koszt zaptaty za nierefundowane leki stosowane w terapii

rozpatrywanych zdarzen klinicznych oraz koszt doptaty za rozpatrywane schematy postepowania

hipotensyjnego.

W opracowaniu uwzgledniono nastepujace kategorie kosztu:

koszt farmakoterapii hipotensyjnej (bezposrednio skalkulowany na podstawie zuzycia lekéw; por.
rozdziat 0.),

koszt monitorowania pacjenta z analizowanej populacji (okre$lony z wykorzystaniem modelu
analitycznego opisanego w Analizie ekonomicznej [81]; por. rozdziat 2.6.) oraz

koszt leczenia zdarzen klinicznych zwigzanych z podwyzszonym cisnieniem tetniczym (chordb
ukladu krazenia; okreslony z wykorzystaniem modelu analitycznego opisanego w Analizie
ekonomicznej [81]; por. rozdziat 2.6.).

Dane kosztowe zebrano w kwietniu i maju 2014 roku (z datg odciecia 28 maja 2014 roku)
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

W celu identyfikacji zasobow zuzywanych w trakcie opieki nad osobami z analizowanej populacji
wykorzystano informacje uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd
4 ekspertow klinicznych.

Szczegbtowe informacje na temat respondentéw badan kwestionariuszowych, ich metodologii i

wynikow zamieszczono w Analizie ekonomicznej [81].

Przy ocenie kosztdw z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami
przedstawionymi w aktualnych Zarzgdzeniach Prezesa NFZ [44], [45], [46], [48], [49], [50], [51] (maj
2014).

W opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji lekow
okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696. z
pozh. zm.) [26] oraz koszt lekédw zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym Wykazu
refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, wchodzacym w zycie z dniem 1 maja 2014 roku [39].

Koszt farmakoterapii lekami nierefundowanymi zostat okreslony na podstawie danych zamieszczonych
na portalu internetowym [38].

Szczeglty dotyczace oszacowan poszczegdlnych kosztéw jednostkowych uwzglednionych w
opracowaniu przedstawiono w przeprowadzonej przez
Analizie ekonomicznej [81] oraz w dolaczonym do raportu modelu decyzyjnym (arkusze: ,Badanie

kwestionariuszowe” i ,Jednostkowe”).

Opierajgc sig na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wplywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania kosztéw.

W opracowaniu przy ocenie kosztéw farmakoterapii w scenariuszu istniejgcym wykorzystano ksztatt
grup limitowych taki jak wskazano w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia obowigzujacym od 1
maja 2014 roku [39].

W ramach analizy podstawowej zalozono wspdifinansowanie produktu Tertens-AM® w ramach nowej,
osobnej grupy limitowej, w zwigzku z powyzszym pominigto wptyw zmiany statusu refundacyjnego
ocenianej technologii na ksztatt uwzglednionych grup limitowych (36.0 oraz 41.0).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyinym pacjentédw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktérzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

2.8. METODY ESTYMACII WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Uwzgledniona w analizie metoda oceny konsekwencji finansowanych dla ptatnika publicznego i
Swiadczeniobiorcow podjecia decyzji dotyczacej wspdifinansowania ze $rodkéw publicznych
wnioskowanej technologii znajduje szerokie zastosowanie w modelowaniu uwzgledniajgcym

wspdtczynniki rozpowszechnienia przy ocenie wielkosci analizowanej populaciji.

Przedstawiona w rozdziale 2.5. wielko$¢ populacji dotyczaca rocznej liczby pacjentéw stosujgcych

jeden ze wskazanych schematéw terapeutycznych (rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego

we whiosku kazdego roku z podziatem na schematy terapeutyczne) zostata wykorzystana przy ocenie

wysokosci zuzycia:

e zasobdéw medycznych zwigzanych bezposrednio z postepowaniem hipotensyjnym (zuzycie lekéw z
rozpatrywanych segmentéw sprzedazy zostato okreSlone metodg przedstawiong w rozdziale 1.1.
— wykorzystano iloczyn Sredniego rocznego zuzycia jednostek danego schematu terapeutycznego
i liczby pacjentéw stosujacych dany schemat) oraz

e zasobow medycznych zwigzanych z niekorzystnymi efektami wynikajgcymi z wysokiego cisnienia
skurczowego (zuzycie innych $wiadczerh medycznych zostato okreslone metodg przedstawiong w
rozdziale 2.6. — iloczyn $redniego rocznego wskaznika kosztdw leczenia tych zdarzen lub rocznego
wskaznika wystepowania choroby uktadu krazenia po zastosowaniu danego schematu
terapeutycznego i liczby pacjentéw stosujacych dany schemat).

Na podstawie informacji o liczbie pacjentéw (por. Tabela 10) oraz liczbie dziennych dawek zuzytych w
ciggu roku przez standardowego pacjenta na politerapii oraz terapii produktem ziozonym (w
przypadku uwzglednienia réznicy w efektach zdrowotnych: 236,66 w przypadku produktu ztozonego
oraz 211,14 w przypadku politerapii; w przypadku nieuwzglednienia réznicy w efektach zdrowotnych:
211,14 zaréwno dla politerapii jak i produktu ziozonego) obliczono liczbe dziennych dawek

poszczegdlnych terapii (politerapia, produkt ztozony) w scenariuszu nowym oraz istniejgcym.

Tabela 19. Liczba dziennych dawek (DD) poszczegdinych terapii w scenariuszu istniejacym i nowym;
uwzglednienie réznicy w efektach zdrowotnych.

Scenariusz najbardziej prawdopodobny
Liczba DD politerapii indapamidem i

amlodypina w dawkach jak w produkcie  Istniejacy I N e
ziozonym
Liczba DD produktu ziozonego w
przypadku refundagjl Nowy | I .
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2.8. Metody estymacji wynikéw analizy w ujeciu populacyjnym

Liczba DD politerapii indapamidem |
amlodyping w dawkach jak w produkcie
zlozonym wéréd pacjentéw pozostajacych
na terapii

Liczba DD w scenariuszu nowym

Liczba DD politerapii indapamidem i
amlodyping w dawkach jak w produkcie
zfozonym

Liczba DD produktu ziozonego w
przypadku refundacji

Liczba DD politerapll indapamidem |
amlodyping w dawkach jak w produkcie
ziozonym wéréd pacjentéw pozostajacych
na terapii
Liczba DD w scenariuszu nowym

Liczba DD politerapii indapamidem i
amlodyping w dawkach jak w produkcie
ztozonym

Liczba DD produktu ziozonego w
przypadku refundacji

Liczba DD politerapii indapamidem i
amlodyping w dawkach jak w produkcie
zlozonym wsréd pacjentéw pozostajacych
na terapii

Liczba DD w scenariuszu nowym

Nowy
nowy [N N
Scenarlusz minimalny
Istniejacy [N N
Nowy
Nowy
Nowy N N
Scenariusz maksymalny
Istniejacy [HNNEEEEE N
Nowy I
nowy NN N
Nowy [N NN

Tabela 20. Liczba dziennych dawek (DD) poszczegé6inych terapii w scenariuszu istniejacym i nowym; brak

uwzglednienia réznicy w efektach zdrowotnych.

Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Liczba DD politerapii indapamidem i
amlodypina w dawkach jak w produkcie
ztozonym

Liczba DD produktu ziozonego w
przypadku refundacji

Liczba DD politerapii indapamidem i
amladunina w dawlkeach ialr w neadnlberia
zfozonym
na

Liczba DD w scenariuszu nowym

Liczba DD politerapii indapamidem i
amlodyping w dawkach jak w produkcie
ziozonym
Liczba DD produktu ztozonego w

przypadku

Liczba DD politerapii indapamidem i
amlodyping w dawkach jak w produkcie
ziozonym wsréd pacjentéw pozostajacych
na terapii

Liczba DD w scenariuszu

Istniejacy

Nowy

Scenariusz minimalny

Istniejacy NN
Nowy
Nowy I
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Ocena konsekwencii finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

Scenariusz maksymalny

Liczba DD politerapii indapamidem i
amlodypina w dawkach jak w produkcie Istniejacy
ztozonym

Liczba DD produktu ztoZzonego w
przypadku refundacji

Liczba DD politerapii indapamidem i
amlodyping w dawkach jak w produkcie
zlozonym wéréd pacjentéw pozostajacych
na terapil

Liczba DD w scenariuszu nowym nowy [N BN NN .

Nowy | I

Nowy

Przy ocenie efektéw zdrowotnych (omdéwionych w rozdziale 2.6.) oraz kosztdw leczenia zdarzen
klinicznych zwigzanych z wysokim cisnieniem tetniczym (oméwionych w rozdziale 0.) wykorzystano

model decyzyjny szczegbtowo opisany w Analizie ekonomicznej [81].

Do niniejszego raportu dotaczono model decyzyjny sporzadzony w MS Excel 2007™, ktdry zawiera
szczegdly przedstawionych obliczen (m.in. arkusze: ,Obliczenia BIA”, ,Model AE”, ,36.0 & 41.0").

2.9, ANALIZA WRAZLIWOSCI

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci  parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz minimalny, uwzgledniajacy skrajne wartosci z zakresu niepewnosci parametréw
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajacy skrajne wartoéci zakresu niepewnosci parametréw
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na
poziomie 95% przedziatu ufnoéci) parametréw wplywajacych na wielko$¢ populacji docelowej.

Przedstawione scenariusze uwzgledniajg skrajne wartoéci parametrdw oceny wielkosci populacii

docelowej dopasowane celem maksymalizacji obserwowanego zakresu wynikéw analizy wptywu na
budzet.
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2.9. Analiza wrazliwosci
3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono réwniez dwa warianty dotyczace strukturalnych zatozen
modelu — wariant uwzgledniajacy réznice w efektach zdrowotnych pomiedzy stosowaniem produktu
ztozonego oraz wariant pomijajacy ten aspekt.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano opcjonalne sposoby wspdtfinansowania wnioskowanej

technologii (grupa limitowa 36.0; por. rozdziat 2.1.) oraz alternatywne zatozenia i zrodta danych.

Testowano wplyw nastepujacych zatozen:

o wielkos¢ populacji okreslono przy uwzglednieniu DDD w miejsce PDD (1 tab./dobe) — scenariusz
AW2,

o wielko$¢ populacji okreslono przy uwzglednieniu tylko rynku sprzedazy amlodypiny — scenariusz
AW3,

o wielkos¢ populacji okreslono przy uwzglednieniu tylko rynku sprzedazy indapamidu — scenariusz
AW4,

o uwzgledniono wiaczenie Tertens-AM® do istniejacej grupy 36.0 przy przyjeciu PDD w miejsce
DDD (1,5 mg/dobe dla obydwu prezentacji) — scenariusz AWS,

e przyjeto alternatywne zrédio estymacji zuzycia lekéw hipotensyjnych (wariant oceny stopnia
stosowania sie do zalecanego schematu dawkowania szczegétowo opisany w rozdziale 2.2.2.

Analizy ekonomicznej [81]) — scenariusz AW6.

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET
3.1. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci

analizowanej populacji przedstawiono ponizej.
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3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

2017 346 827 353 PLN
aktualne (2014) 21 352 092 PLN

Koszt leczenia zdarzen sercowo- 2015 21558 B9 PLN
naczyniowych 2016 22 611 805 PLN
2017 24 046 003 PLN

347 042 913 PLN
21352 092 PLN
22 696 049 PLN
24 135 513 PLN

25659 221 PLN

-215 560 PLN 169
0 PLN
-1 137 150 PLN
-1 523 708 PLN
-1 613 218 PLN

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach, przy
pomiedzy produktem zioZonym a politerapig skladnikami produktu zlozonego, bedzie zwigzane z kwotg refundacji
2016 i 2017 roku wynoszaca, przy najbardziej prawdopodobnej wielkosci populacji, odpowiednio: 20 380 765 PLN,

Z perspektywy $wiadczeniobiorcy sumaryczna kwota doplaty za refundowane opakowania Tertens-AM® w

odpowiednio: 10 977 985 PLN, 14 589 662 PLN i 15 512 527 PLN.

Wyniki rozpatrujgce najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji oraz uwzgledniajgce
produktem ziozonym a politerapig sktadnikami produktu ztozonego $wiadczg, ze wspéifinansowaniu ocenianej

Wykazu refundowanych lekdw, srodkéw specjalnego przeznaczenia zywienicwego oraz wyrobéw medycznych,
produktu do nowej, osobnej grupy limitowej i uwzglednieniu 30% odptatnosci $wiadczeniobiorcy beda towarzyszy¢

$wiadczeniobiorcow wynoszace odpowiednio:

e 60415 PLN oraz 4 964 323 PLN w 2015 roku,

e 92 734 PLN oraz 6 597 549 PLN w 2016 roku oraz
e 91728 PLN oraz 7 014 876 PLN w 2017 roku.
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276 PLN 169 534 264 PLN -151 988 PLN

PLN 0 PLN 0 PLN
PLN 0 PLN O PLN
PLN 0 PLN 0 PLN
PLN 0 PLN O PLN

nieniu réznic w efektach zdrowotnych

za opakowania Tertens-AM® w 2015,
085 888 PLN i 28 799 200 PLN.

latach bedzie ustalona na poziomie

w efektach zdrowotnych pomiedzy
ze Srodkéw publicznych w ramach
uwzglednieniu wpisania ocenianego
nosci dla ptatnika publicznego oraz
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3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Koszt monitorowania leczenia
hipotensyjnego i opieki nad pacjentem
po zdarzeniach sercowo-naczyniowych

Koszt leczenia zdarzen sercowo-
naczyniowych

2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017

22 141 760 PLN
288 765 567 PLN
306 996 381 PLN
326 396 759 PLN
347 042 913 PLN
21 352 092 PLN
22 696 049 PLN
24135 513 PLN
25 659 221 PLN

49 203 910 PLN
288 765 567 PLN
306 996 381 PLN
326 396 759 PLN
347 042 913 PLN
21 352 092 PLN
22 696 049 PLN
24135 513 PLN

25659 221 PLN

-27 062 150 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN

18
141
149
159

169

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach, przy

158 PLN
» 143 PLN
. 095 PLN
3392 PLN
} 264 PLN
PLN
PLN
PLN

PLN

40 682 573 PLN
141 065 143 PIN
149 971 095 PLN
159 448 392 PLN
169 534 264 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

-22 375415 PLN
0 PLN
O PLN
0 PLN
O PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN

0 PLN

réznic w efektach zdrowotnych

pomiedzy produktem ziozonym a politerapig skiadnikami produktu zlozonego, bedzie zwigzane z kwota refundacji FZ za opakowania Tertens-AM® w 2015,
, 24 165 988 PLN i 25 694 602 PLN. Z

2016 i 2017 roku wynoszaca, przy najbardziej prawdopodobnej wielkosci populacji, odpowiednio: 18 183 687

perspektywy $wiadczeniobiorcy sumaryczna kwota doplaty za refundowane opakowania Tertens-AM® w kolej

odpowiednio: 9 794 541 PLN, 13 016 874 PLN i 13 840 253 PLN.

Wyniki rozpatrujace najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkoSci analizowanej populacji oraz n

pomiedzy produktem ztozonym a politerapia sktadnikami produktu ztozonego swiadcza, ze wspdtfinansowaniu

ramach Wykazu refundowanych lekow, Srodkdw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw

51

latach bedzie ustalona na poziomie

roznice w efektach zdrowotnych

technologii ze srodkéw publicznych w

przy uwzglednieniu wpisania
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3.2. Scenariusz minimalny

Koszt stosowania Tertens-AM
(indapamid + amlodypina)

Koszt terapii skojarzonej: indapamid +
amlodypina

Koszt monitorowania leczenia
hipotensyjnego i opieki nad pacjentem
po zdarzeniach sercowo-naczyniowych

Koszt leczenia zdarzen sercowo-
naczyniowych

2016

2017
aktualne (2014)

2015

2016

2017
aktualne (2014)

2015

2016

2017
aktualne (2014)

2015

2016

2017
aktualne (2014)

2015

2016

2017

112 952 843 PLN
120 294 465 PLN
0 PLN
2 970 450 PLN
4 745 060 PLN
6 738 032 PLN
11 617 424 PLN
9 579 967 PLN
8 715 876 PLN
7 699 567 PLN
81939 520 PLN
87 234 150 PLN
92 887 955 PLN
98 913 743 PLN
6 053 440 PLN
6 286 574 PLN
6 603 952 PLN

6943 123 PLN

112 966 883 PLN
120 313 783 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
11 617 424 PLN
12 371 252 PLN
13174734 PLN
14931 188 PLN
81 939 520 PLN
87 256 383 PLN
92 923 471 PLN
98 964 176 PLN
6 (53 440 PLN
6 450 529 PLN

6 868 678 PLN

7 318 419 PLN
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-14 040 PLN
-19 318 PLN
0 PLN
2 970 450 PLN
4 745 060 PLN
6 738 032 PLN
0 PLN
-2 791 285 PLN
-4 458 858 PLN
-6 331 621 PLN
0 PLN
-22 233 PLN
-35516 PLN
-50 433 PLN
0 PLN
~163 955 PLN
-264 726 PLN
-375 296 PLN

55
58

40
42
45

48

416 PLN
051 PLN
PLN
016 PLN
900 PLN
403 PLN
471 PLN
869 PLN
425 PLN
124 PLN
353 PLN
022 PLN
091 PLN
524 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 °LN

56 287 213 PLN
59 946 293 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

O PLN
9 605 471 PLN
10 228 747 PLN
10 893 079 PLN
11 601 209 PLN
40 028 353 PLN
42 625 699 PLN
45 394 134 PLN
48 345 084 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

-1 155797 PLN
-1641 242 PLN
0 PLN
1 600 016 PLN
2 555 900 PLN
3629 403 PLN
0 PLN
-2 307 878 PLN
-3 686 654 PLN
-5 235 085 PLN
0 PLN
-15 677 PLN
-25 043 PLN
-35 560 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN

0 PLN



Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkdéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze srodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach,
przy uwzglednieniu réznicy w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig
sktadnikami produktu ztozonego, bedzie zwigzane z kwotg refundacji NFZ za opakowania Tertens-AM®
(wysokoécia dopfaty $wiadczeniobiorcow za opakowania Tertens-AM®) w 2015, 2016 i 2017 roku
wynoszacg, przy minimalnej wielkosci populacji: 2970 450 PLN (1600 016 PLN),
4 745 060 PLN (2 555 900 PLN) i 6 738 032 PLN (3 629 403 PLN).

W przypadku rozpatrywania minimalnej wielkosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii
oraz uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych zaobserwowano redukcje zakresu oszczednosci dla
pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw zwigzanych z realizacjg scenariusza nowego o odpowiednio
79-88% i 77-85% w odniesieniu do wynikéw analizy uwzgledniajacej realng wielkos¢ populacji

docelowej.

Wyniki rozpatrujgce minimalny scenariusz wielkosci analizowanej populacji oraz uwzgledniajace
réznice w efektach zdrowotnych $wiadcza, ze finansowaniu ocenianej technologii ze Srodkéw
publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, przy uwzglednieniu wpisania ocenianego produktu do
nowej, osobnej grupy limitowej i uwzglednieniu 30% odpfatnosci $wiadczeniobiorcy beda towarzyszyc
oszczednosci dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow wynoszace odpowiednio:

e 7023 PLNi 723539 PLN w 2015 roku,

e 14040 PLN i1 155797 PLN w 2016 roku oraz

e 19318 PLN i1 641 242 PLN w 2017 roku.
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania
substytucyjnym pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym samoistnym, ktérzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w

polskich.

Tertens-AM® w leczeniu
preparatach, w warunkach

2016 92923471 PLN 92 923 471 PLN 0 PLN 45 134PIN 45394 134 PLN 0 PLN

2017 98964 176 PLN 98 964 176 PLN 0 PLN 48 O084PLN 48345084 PLN 0 PLN

aktualne (2014) 6053440 PLN 6053 440 PLN 0 PLN 0 PLN 0 PLN

Koszt loczenia zdarzef sercowo- 2015 6450529PLN 6450 529 PLN 0 PLN 0 PLN 0 PLN
naczyniowych 2016 6868678 PLN 6868 678 PLN 0 PLN 0 PLN 0 PLN

2017 7318419 PLN 7318419 PLN 0 PLN 0 PLN 0 PLN

Ustalono, Ze finansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach, przy u réznicy w efektach zdrowotnych

pomiedzy produktem zlozonym a politerapig sktadnikami produktu zloZzonego, bedzie zwigzane z kwotg NFZ za opakowania Tertens-AM®
(wysokosciag doptaty $wiadczeniobiorcdw za opakowania Tertens-AM®) w 2015, 2016 i 2017 roku wynoszaca, przy

PLN (1 427 532 PLN), 4 233 536 PLN (2 280 370 PLN) i 6 011 662 PLN (3 238 148 PLN).

Inej wielkosci populagji: 2 650 231
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3.2. Scenariusz minimalny
3.3. Scenariusz maksymalny

W przypadku rozpatrywania minimalnej wielkosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii
oraz braku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych zaobserwowano redukcje zakresu
oszczednoéci dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw zwigzanych z realizacjg scenariusza
nowego o 77-85% w odniesieniu do wynikéw analizy uwzgledniajacej realng wielkos¢ populacji

docelowej.

Wyniki rozpatrujgce minimalny scenariusz wielkosci analizowanej populacji oraz nieuwzgledniajace
réznic w efektach zdrowotnych éwiadcza, 2e finansowaniu ocenianej technologii ze S$rodkéw
publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, przy uwzglednieniu wpisania ocenianego produktu do
nowej, osobnej grupy limitowej i uwzglednieniu 30% odptatnosci $wiadczeniobiorcy beda towarzyszyé
oszczednosci dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw wynoszace odpowiednio:

e 141 054 PLN i 880 346 PLN w 2015 roku,

e 225322 PLNi 1406 284 PLN w 2016 roku oraz

e 319959 PLNi 1996 937 PLN w 2017 roku.

3.3. SCENARIUSZ MAKSYMALNY

Wyniki analizy wplywu na budzet uwzgledniajacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej

populacji przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.3. Scenariusz maksymalny

2016 768510222 PLN 769072003 PLN  -561781PLN 375303994 PLN 375700 098 PLN  -396 104 PLN
2017 816614 667 PLN 817211 612PLN 596 945PLN 39879926 PLN 399216824 PLN 420 898 PLN
aktualne (2014) 50360311 PLN 50 360 311 PLN 0 PLN 0 PLN 0 PLN 0 PLN
Koszt leczenia 2darzefi sercowo- 2015 49557796 PLN 53509229 PLN -3 951 433 PLN 0 PLN 0 PLN 0 PLN
naczyniowych 2016 52653331 PLN 56858958 PLN -4 205 627 PLN 0 PLN 0 PLN 0 PLN
2017 55950407 PLIN 60414 763PLN -4 464 356 PLN 0 PLN 0 PLN 0 PLN

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach, przy
pomiedzy produktem ztozonym a politerapig sktadnikami produktu ztozonego, bedzie zwigzane z kwotg
(wysokoscia doptaty $wiadczeniobiorcéw za opakowania Tertens-AM®) w 2015, 2016 i 2017 roku wynoszaca,
721 PLN (38 048 613 PLN), 75 055 049 PLN (40 427 982 PLN) i 79 753 076 PLN (42 958 547 PLN).

W przypadku rozpatrywania maksymalnej wielkosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii oraz
zaobserwowano wzrost zakresu oszczednosci dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw zwigzanych z real

263% i 177-247% w odniesieniu do wynikéw analizy uwzgledniajacej realng wielkosS¢ populacji docelowej.

Wyniki rozpatrujgce maksymalny scenariusz wielkosci analizowanej populacji oraz uwzgledniajgce réznice w
ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw specjalnego
medycznych, przy uwzglednieniu wpisania ocenianego produktu do nowej, osobnej grupy limitowej i uwzglednien

towarzyszy¢ oszczednosci dla platnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw wynoszace:

59

nieniu réznic w efektach zdrowotnych
NFZ za opakowania Tertens-AM®
maksymalnej wielkosci populacji: 70 637

réznic w efektach zdrowotnych

scenariusza nowego o odpowiednio 174-

zdrowotnych $wiadcza, ze finansowaniu
Zywieniowego oraz wyrobéw
30% odptatnosci Swiadczeniobiorcy beda
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3.3. Scenariusz maksymalny

Koszt monitorowania leczenia
hipotensyjnego i opieki nad pacjentem
po zdarzeniach sercowo-naczyniowych

Koszt leczenia zdarzen sercowo-
naczyniowych

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach, przy

zdrowotnych pomiedzy produktem zlozonym a politerapia sktadnikami produktu ztozonego, bedzie zwigzane

2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)

2016
2017

38 511 358 PLN
40 921 954 PLN
681 247 273 PLN
723 808 652 PLN
769 072 003 PLN
817 211 612 PIN
50 360 311 PLN
53 509 229 PLN
56 858 958 PLN
60 414 763 PLN

109 039 396 PLN
115 864 653 PLN
681 247 273 PLN
723 808 652 PLN
769 072 003 PLN
817 211 612 PLN
50 360 311 PLN
53 509 229 PLN
56 B58 958 PLN
60 414 763 PLN

-70 528 038 PLN
-74 942 699 PIN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN

375
399

Tertens-AM® (wysokoécig doptaty $wiadczeniobiorcdw za opakowania Tertens-AM®) w 2015, 2016 i 2017
populacji: 63 022 867 PLN (33 946 914 PLN), 66 964 000 PLN (36 069 783 PLN) i 71 155 572 PLN (38 327 550

W przypadku rozpatrywania maksymainej wielkosci populacji docelowej dia wnioskowanej technologii oraz

zdrowotnych zaobserwowano wzrost zakresu oszczednosci dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow

247% w odniesieniu do wynikéw analizy uwzgledniajacej realng wielkos¢ populacji docelowej.

61

802 PLN
920 PLN
755 PLN
3 455 PLN
} 098 PLN
» 824 PLN
PLN
PLN
PLN

PLN

90 155 501 PLN
95 798 732 PLN
332796 755 PLN
353 588 455 PLN
375 700 098 PLN
399 216 824 PIN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

-58 313 699 PLN
-61 963 812 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
0 PLN
O PLN
0 PLN
0 PLN

braku uwzglednienia réznic w efektach

kwotg refundacji NFZ za opakowania

wynoszacy, przy maksymalnej wielkosci

uwzglednienia réznic w efektach

z realizacjg scenariusza nowego o 177-
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3.4. Analiza wrazliwosci: opcjonalne sposoby refundacii i newralgiczne zalozenia

zakresem zmiennosci

publicznego
Minimalny
Maksymaliny
Najbardziej
prawdopodobny
Kwota refundacji
za produkt Tertens-
AM® stosowany w m
analizowanym Minimalny
wskazaniu
Maksymalny

2016
2017
aktualne (2014)

2015
2016

2017

aktuaine )
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)

2015
2016

2017

aktualne (2014)
2015
2016

63

396 716 226 PLN
421 814 316 PLN
99 610 384 PLN

106 071 141 PLN

112 952 843 PLN

120 294 465 PLN

828 195 148 PLN
879 720 244 PLN
934 729 960 PLN
993 240 104 PLN
0 PLN
20 380 765 PLN
27 085 888 PLN
28 799 200 PLN
0 PLN

2970 450 PLN

4 745 060 PLN

6 738 032 PLN

0 PLN
70 637 721 PLN
75 055 049 PLN

396 808 960 PLN
421 906 044 PLN
99 610 384 PLN

106 078 164 PLN

112 966 883 PLN

120 313 783 PLN

828 195 148 PLN
879 939 818 PLN
934 970 357 PLN
993 491 028 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN
0 PLN
0 PLN

-92 734 PLN
-91 728 PLN
0 PLN

-7 023 PLN

-14 040 PLN

-19 318 PLN

0 PLN
-219 574 PLN
-240 397 PLN
-250 924 PLN

0 PLN

20 380 765 PLN

27 085 888 PLN

28 799 200 PLN
0 PLN

2 970 450 PLN

4 745 060 PLN

6 738 032 PLN

0 PLN
70 637 721 PLN
75 055 049 PLN
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AWS3, Wielkos¢
populacji okreslona
przy uwzglednieniu

tylko rynku
sprzedazy
amlodypiny

AWA4., Wielkos$é
populagji okreslona

Catkowite wydatki
2 budzetu platnika
publicznego

Kwota refundacji
za produkt Tertens-
AM® stosowany w
analizowanym
wskazaniu

Catkowite wydatki
z budzetu piatnika

3.4. Analiza wrazliwosci: opcjonalne sposoby refundacji i newralgiczne zatozenia

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

Najbardziej
prawdopodobny

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktuaine (2014)
2015

65

320 207 877 PLN
343 169 224 PLN
367 830 095 PLN
394 270 288 PLN
112 558 562 PLN
120 638 764 PLN
129 306 688 PLN
138 596 051 PLN
687 767 016 PLN
737 028 453 PLN
790 016 590 PLN
846 811 855 PLN
0 PLN
18 743 048 PLN
25113 235 PLN
26 918 762 PLN
0 PLN
3 378 429 PLN
5431984 PLN
7 763 359 PLN
0 PLN
59 180 173 PLN
63 434 957 PLN
67 995 641 PLN
381 898 820 PLN
403 135 733 PLN

207 877 PLN
343 225 920 PLN
367 905 214 PLN
394 356 056 PLN
112 558 562 PLN
120 645 294 PLN
129 326 559 PLN
138 619 120 PLN
687 767 016 PLN
737 213 318 PLN
790 215 071 PLN
347 028 118 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN
381 898 820 PLN
103 205 130 PLN

0 PLN
-56 696 PLN
-75 119 PLN
-85 768 PLN
0 PLN
-6 530 PLN
-19 871 PIN
-23 069 PLN
0 PLN
-184 865 PLN
-198 481 PLN
-216 263 PLN
0 PLN
18 743 048 PLN
25113 235 PLN
26 918 762 PLN
0 PLN
3378429 PLN
5431 984 PLN
7 763 359 PLN
0 PLN
59180 173 PLN
63 434 957 PLN
67 995 641 PLN
0 PLN
-69 397 PLN
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istniejacej grupy

36.0 przy

uwzglednieniu PDD
w miejsce DDD (1,5
mg/d dla obydwu

prezentacji)

AWEG. Altermatywne
Zrédlo estymadji

Kwota refundacji

za produkt Tertens-

AM?® stosowany w
analizowanym
wskazaniu

Catkowite wydatki
z budzetu ptatnika

3.4. Analiza wrazliwosci: opcjonalne sposoby refundacji i newralgiczne zatozenia

Minimalny

Maksymaliny

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

Najbardziej
prawdopodobny

2017
aktualne

2015
2016

2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktuaine (2014)
2015
2016
2017

aktualne
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015

67

413 006 818 PLN
99 610 384 PLN

105 162 705 PLN

111 501 688 PLN

118 233 810 PLN

828 195 148 PIN
858 117 507 PLN
911 776 296 PLN
968 849 668 PLN
0 PLN
14 147 830 PLN
18 802 363 PLN
19991 702 PLN
0 PLN
2 062 014 PLN
3 293 905 PLN
4 677 377 PLN
0 PLN
49 034 984 PLN
52 101 385 PLN
55 362 640 PLN
298 267 706 PLN
313 395 429 PLN

421 906 044 PLN
99 610 384 PLN

106 078 164 PLN

112 966 883 PLN

120 313 783 PLN

828 195 148 PIN
879 939 818 PLN
934 970 357 PLN
993 491 028 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN
298 267 706 PLN
317 096 002 PLN

-8 899 226 PLN
0 PLN

-915 459 PLN

-1465 195 PLN

-2 079 973 PLN

0 PLN
-21 822 311 PIN
-23 194 061 PLN
-24 641 360 PLN
0 PLN
14 147 830 PLN
18 802 363 PLN
19991 702 PLN
0 PLN
2 062 014 PLN
3293 905 PLN
4677 377 PLN
0 PLN
49 034 984 PLN
52 101 385 PLN
55 362 640 PLN
0 PLN
-3700 573 PLN
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3.4. Analiza wrazliwosci: opcjonalne sposoby refundagji i newralgiczne zatozenia

Tabela 28. Wyniki analizy wrazliwosci — perspektywa swiadczeniobiorcy;

skiadnikami produktu zlozonego.

Catkowite wydatki
z budzetu platnika
publicznego

AW1. Wyniki analizy
podstawowej z
zakresem zmiennosci

Kwota refundacji
za produkt Tertens-
AM® stosowany w
analizowanym
wskazaniu

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)

2015
2016

2017

aktuaine
2015
2016
2017
aktualne
2015
2016
2017
aktualne (2014)

2015

2016

69

uwzglednienie réznic w efektach zdrowotnych

174 916 075 PLN
180 994 836 PLN
191 113 143 PLN
203 201 961 PLN
49 633 824 PLN

52 130 907 PLN

55131 416 PLN

58 305 051 PLN

412 656 884 PLN
421 232 045 PLN
447 573 778 PLN
475 589 393 PLN
0 PLN
10 977 985 PLN
14 589 662 PLN
15512 527 PLN
0 PLN

1 600 016 PLN

2 555 900 PLN

produktem zlozonym a politerapia

174 916 075 PLN
185959 159 PLN
197 710 692 PLN
210 216 837 PLN
49 633 824 PLN

52 854 446 PLN

56 287 213 PLN

59 946 293 PLN

12 656 884 PLN
438 437 899 PLN
855 599 PLN
015 556 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

O PLN

0 PLN
-4 964 323 PLN
-6 597 549 PLN
-7 014 876 PLN
0 PLN

-723 539 PLN

-1 155797 PLN

-1 641 242 PLN

O PLN
-17 205 854 PLN
-18 281 821 PLN
-19.426 163 PLN
0 PLN
10 977 985 PLN
14 589 662 PLN
15512 527 PLN
0 PLN

1 600 016 PLN

2 555 900 PLN
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3.4. Analiza wrazliwosci: opcjonalne sposoby refundadji i newralgiczne zatozenia

Catkowite wydatki
z budzetu piatnika
publicznego
AW3. Wielkosé
populagji okreslona
przy uwzglednieniu
tylko rynku
sprzedazy
amiodypiny
Kwota refundagji
za produkt Tertens-
AM?® stosowany w
analizowanym
wskazaniu

Maksymainy

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

aktualne
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015

71

0 PLN
35743 262 PLN
38 093 521 PLN
40 602 316 PLN
159 545 625 PLN
166 450 816 PLN
177 194 458 PLN
189933 931 PLN
56 081 763 PLN
59 290 872 PLN
63 112 577 PLN
67 177 335 PLN
342 685 097 PLN
352 907 553 PLN
378 279 993 PLN
405 476 596 PLN

0 PLN
10 095 838 PLN
13 527 103 PLN
14 499 640 PLN

0 PLN

1819 772 PLN
2 925 908 PLN
4 181 690 PLN

0 PLN

31 877 069 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN
159 545 625 PLN
171 016 225 PLN
183 311 512 PLN
196 490 771 PLN
56 081 763 PLN
60 113 786 PLN
64 435 693 PLN
69 068 325 PLN
342 685 097 PLN
367 322 589 PLN
393 731 405 PLN
422 038 895 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN
35743 262 PLN
38 093 521 PLN
40 602 316 PLN

0 PLN

-4 565 409 PLN
-6 117 054 PLN
-6 556 840 PLN
0 PLN
-822 914 PLN
-1323 116 PLN
-1 890 990 PLN

0 PLN
-14 415 036 PLN
-15 451 412 PLN
-16 562 299 PLN

0 PLN
10 095 838 PLN
13 527 103 PLN
14499 640 PLN

0 PLN

1819772 PLN
2925 908 PLN
4181 690 PLN

0 PLN

31 877 069 PLN
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3.4. Analiza wrazliwosci: opcjonalne sposoby refundacji i newralgiczne zatozenia

Catkowite wydatki
z budzetu platnika
publicznego
AWS, Strategia
refundacyjna -
wariant 2. wigczenie
Tertens-AM do
istniejacej grupy
36.0 przy
uwzglednieniu PDD
w miejsce DDD (1,5
mg/d dia obydwu
prezentacji)
Kwota refundacji
za produkt Tertens-
AM® stosowany w
analizowanym
wskazaniu

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)

2015
2016

2017

aktualne
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015

73

49 291 624 PLN
174 916 075 PLN
185 559 297 PLN
197 179 278 PLN
209 651 809 PLN
49 633 824 PLN

52 796 167 PLN

56 194 116 PLN

59 814 096 PLN

412 656 884 PLN
437 052 017 PLN
464 383 051 PLN
493 450 833 PLN
0 PLN
15 542 446 PLN
20 655 797 PLN
21962 375 PLN
0 PLN
2 265 276 PLN
3618 600 PLN
5138 448 PLN
0 PLN
53 868 585 PLN

0 PLN
174 916 075 PLN
185959 159 PLN
197 710 692 PLN
210 216 837 PLN
49 633 824 PLN

52 854 446 PLN

56 287 213 PLN

59 946 293 PLN

412 656 884 PLN
438 437 899 PLN
465 855 599 PLN
495 015 556 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

49 291 624 PLN
OPLN
-399 862 PLN
-531 414 PLN
-565 028 PLN
O PLN

-58 279 PLN

-93 097 PLN

-132 197 PLN

0 PLN
-1 385 882 PLN
-1 472 548 PLN
-1 564 723 PLN
0 PLN
15 542 446 PLN
20 655 797 PLN
21962 375 PLN
0 PLN
2 265 276 PLN
3 618 600 PLN
5138 448 PLN
0 PLN
53 868 585 PLN
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3.4. Analiza wrazliwosci: opcjonalne sposoby refundacji i newralgiczne zatozenia

2015 30849 133 PLN 0 PLN 30 849 133 PLN
2016 32778 282 PLN 0 PLN 32778 282 PIN
2017 34 830 020 PLN 0 PLN 34 830 020 PLN
W ramach analizy wrazliwosci zaobserwowano, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy ma uwzglednienie sposobu refundacji wnioskowanej
technologii — w ramach istniejacej grupy limitowej 36.0.
Uwzgledniajac powyzszy sposéb refundacji produktu Tertens-AM® otrzymano oszczednoéci dla pfatnika oraz $wiadczeniobiorcow wynoszace

odpowiednio (wariant uwzgledniajacy réznice w efektach zdrowotnych):

e 6293 350 PLN (od 915 459 PLN do 21 822 311 PLN) oraz 399 862 PLN (od 58 279 PLN do 1 385 882 PLN) w roku,

e 8376 259 PLN (od 1 465 195 PLN do 23 194 061 PLN) oraz 531 414 PLN (od 93 097 PLN do 1 472 548 PLN) w 16 roku,

e 8899 226 PLN (od 2 079 973 PLN do 24 641 360 PLN) oraz 565 028 PLN (od 132 197 PLN do 1 564 723 PLN) 2017 roku

Duzy wplyw na wyniki analizy zaobserwowano réwniez w przypadku przyjecia alternatywnego Zzrédta oceny lekéw hipotensyjnych. W przypadku ww.
scenariusza otrzymano oszczednosci dla pfatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcéw wynoszace odpowiednio:

e 3700573 PLN (od 532 977 PLN do 12 823 880 PLN) oraz 7 023 245 PLN (od 1 023 621 PLN do 24 341 875 w 2015 roku,

e 4918 633 PLN (od 863 722 PLN do 13 626 796 PLN) oraz 9 333 842 PLN (od 1 635 155 PLN do 25 864 093 w 2016 roku,

e 5223837 PLN (od 1 222 507 PLN do 14 478 167 PLN) oraz 9 924 252 PLN (od 2 321 937 PLN do 27 483 041 w 2017 roku.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyinym pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym

samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w

warunkach polskich.

W przypadku uwzglednienia definiowanej dziennej dawki (DDD) w miejsce przepisywanej dziennej

dawki (PDD) jako podstawy obliczen wielkosci populacji otrzymano oszczednosci dla ptatnika

publicznego i $wiadczeniobiorcow, wynikajace z realizacji scenariusza nowego w miejsce istniejacego,

wynoszace odpowiednio:

64 952 PLN (od 8 726 PLN do 213 282 PLN) oraz 4 822 027 PLN (od 764 244 PLN do 16 163 358
PLN) w 2015 roku,

81 195 PLN (od 14 834 PLN do 225 700 PLN) oraz 6 428 896 PLN (od 1 224 960 PLN do 17 226
161 PLN) w 2016 roku,

88 977 PLN (od 17 790 PLN do 233 098 PLN) oraz 6 857 627 PLN (od 1 745 395 PLN do 18 360
657 PLN) w 2017 roku.

Wykorzystujac tylko rynek sprzedazy amlodypiny do obliczen wielkosci populacji otrzymano

oszczednosci dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw, wynikajace z realizacji scenariusza

nowego w miejsce istniejgcego, wynoszace odpowiednio:

56 696 PLN (od 6 530 PLN do 184 865 PLN) oraz 4 565 409 PLN (od 822 914 PLN do 14 415 036
PLN) w 2015 roku,

75 119 PLN (od 19 871 PLN do 198 481 PLN) oraz 6 117 054 PLN (od 1 323 116 PLN do 15 451
412 PLN) w 2016 roku,

85 768 PLN (od 23 069 PLN do 216 263 PLN) oraz 6 556 840 PLN (od 1 890 990 PLN do 16 562
299 PLN) w 2017 roku.

Wykorzystujac tylko rynek sprzedazy indapamidu do obliczen wielkosci populacji otrzymano

oszczednosci dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw, wynikajace z realizacji scenariusza

nowego w miejsce istniejgcego, wynoszace odpowiednio:

69 397 PLN (od 12 780 PLN do 254 282 PLN) oraz 5 363 235 PLN (od 624 163 PLN do 19 996
671 PLN) w 2015 roku,

99 820 PLN (od 7 477 PLN do 271 783 PLN) oraz 7 078 047 PLN (od 988 477 PLN do 21 112 230
PLN) w 2016 roku,

92 422 PLN (od 20 836 PLN do 291 584 PLN) oraz 7 472 910 PLN (od 1 391 494 PLN do 22 290
024 PLN) w 2017 roku.
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Ocena konsekwengji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadzeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania Tertens-AM® w leczeniu

substytucyjnym pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktérzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w preparatach, w warunkach

78

polskich.
2015 2 650 231 PLN 0 PLN 2 650 231 PLN
2016 4233 536 PLN 0 PLN 4233 536 PLN
2017 6 011 662 PLN 0 PLN 6 011 662 PLN
aktualne (2014) 0 PLN 0 PLN 0 PLN
2015 63 022 867 PLN 0 PLN 63 022 867 PLN
Maksymalny 2016 66 964 000 PLN 0 PLN 66 964 000 PLN
2017 71155 572 PLN 0 PLN 71 155 572 PLN
aktualne (2014) 339918 451 PLN 339 918 451 PLN 0 PLN
Najbardziej 2015 361 579 958 PLN 362 520 011 PLN -940 053 PLN
prawdopodobny 2016 385 404 052 PLN 386 657 364 PLN -1 253 312 PLN
2017 411 109 851 PLN 12 446 744 PLN -1336 893 PLN
aktualne (2014) 104 864 288 PLN 104 864 288 PLN 0 PLN
Catkowite wydatki 2015 111 893 410 PLN 112 042 399 PLN -148 989 PLN
z budzetu ptatnika Minimalny
AW?2. Wielkosé publicznego 2016 119 489 979 PLN 119 728 785 PLN -238 806 PLN
populagji okreslona 2017 127 604 538 PLN 127 944 803 PLN -340 265 PLN
W.Nu ﬂshﬂwn«oﬂwuw aktualne (2014) 775 705 831 PLN 775 705 831 PLN 0 PLN
(1 tab./d) 2015 823 477 229 PLN 826 628 274 PLN -3 151 045 PLN
Maksymalny
2016 877 620 185 PLN 880 978 422 PLN -3 358 237 PLN
2017 935 420 487 PLN 938 999 893 PLN -3 579 406 PLN
Kwota refundaji aktualne (2014) 0 PLN 0 PLN 0 PLN
unhwonmnu”noﬂw_..ﬂdw Najbardziej 2015 17 662 478 PLN 0PLN 17 662 478 PLN
analizowanym prawdopodobny 2016 23 548 233 PLN 0 PLN 23548 233 PLN
wskazaniu 2017 25 118 619 PLN 0 PLN 25 118 619 PLN
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publiznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze érodkéw publicznych stosowania Tertens-AM® w leczeniu

substytucyjnym pacjentéw z nadciSnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosuja indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w preparatach, w warunkach

80

polskich.
2016 4 846 408 PLN 0 PLN 4846 408 PLN
2017 6 926 457 PLN 0 PLN 6 926 457 PLN
aktualne (2014) 0 PLN 0 PLN 0 PLN
2015 52 800 460 PLN 0 PLN 52 800 460 PLN
Maksymalny
2016 56 596 572 PLN 0 PLN 56 596 572 PLN
2017 60 665 607 PLN 0 PLN 60 665 607 PLN
aktualne (2014) 381 898 820 PLN 381 898 820 PLN 0 PLN
Najbardziej 2015 402 159 569 PLN 403 205 130 PLN -1 045 561 PLN
prawdopodobny 2016 424327 577 PIN 425 707 441 PLN -1 379 864 PLN
2017 447 993 923 PLN 449 450 765 PLN -1 456 842 PLN
aktualne (2014) 86 673 467 PLN 86 673 467 PLN 0 PLN
Calkowite wydatki . 2015 91 389 352 PLN 91 511 032 PLN -121 680 PLN
z budzetu platnika Minimalny
publicznego 2016 96 419 769 PLN 96 612 472 PLN -192 703 PLN
AWA4. Wielkosé 2017 101 731 179 PLN 102 002 450 PLN -271 271 PLN
populagji okreslona aktualne (2014) 968 634 542 PLN 968 634 542 PLN 0 PLN
przy uwzglednieniu 2015 1 018 767 970 PLN 022 666 318 PLN -3 898 348 PLN
tylko rynku Maksymaliny
sprzedazy 2016 1 075 604 551 PLN 079 720 377 PLN -4 115 826 PLN
indapamidu 2017 1135 613 768 PLN 139 959 205 PLN -4 345 437 PLN
aktualne (2014) 0 PLN 0 PLN 0 PLN
Najbardziej 2015 19 644 856 PLN 0 PLN 19 644 856 PLN
Kwota refundagji rawdopodobn
za produkt Tertens- P podobny 2016 25 925 986 PLN 0 PLN 25 925 986 PLN
AM® stosowany w 2017 27 372 326 PLN 0 PLN 27 372 326 PLN
analizowanym
wskazaniu aktualne 0 PLN 0 PLN 0 PLN
Minimalny 2015 2 286 233 PLN 0 PLN 2 286 233 PLN
2016 3 620 663 PLN 0 PLN 3620 663 PLN
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Ocena konsekwendji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych stosowania
substytucyjnym pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w

polskich.
Catkowite wydatki
z budzetu ptatnika
publicznego
AWBG. Alternatywne
Zrodio estymagji
zuzycia lekow
hipotensyjnych -
wariant 1.
Kwota refundacji
za produkt Tertens-
AM?® stosowany w
analizowanym
wskazaniu

Maksymainy

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

Najbardziej
prawdopodobny

Minimainy

2016
2017
aktualne
2015
2016
2017
aktualne (2014)
2015
2016
2017
aktualne

2015
2016

2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)

82

2938 817 PLN
4173 149 PLN
0 PLN
43 748 937 PLN
46 484 776 PLN
49 394 463 PLN
298 267 706 PLN
316 128 207 PLN
335849 576 PLN
357 091 305 PLN
84 635 469 PLN

89 982 674 PLN

95 753 985 PLN

101 898 245 PLN

703 661 453 PLN
744 266 758 PLN
790 810 910 PLN
840 310 656 PLN
0 PLN
18 183 687 PLN
24 165 988 PLN
25 694 602 PLN
0 PLN

Tertens-AM® w leczeniu

preparatach, w warunkach

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN
298 267 706 PLN
317 096 002 PLN
337 135 766 PLN
358 458 853 PLN
84 635 469 PLN

90 123 728 PLN

95 979 307 PLN

102 218 204 PLN

703 661 453 PLN
747 621 036 PLN
794 374 948 PLN
844 097 783 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

2938 817 PLN
4173 149 PLN
0 PLN
43 748 937 PLN
46 484 776 PLN
49 394 463 PLN
0 PLN
-967 795 PLN
-1 286 190 PLN
-1367 548 PLN
0 PLN

-141 054 PLN

-225 322 PLN

-319 959 PLN

0 PLN
-3 354 278 PLN
-3 564 038 PLN
-3 787 127 PLN
0 PLN
18 183 687 PLN
24 165 988 PLN
25 694 602 PLN
0 PLN
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadzeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze érodkéw publicznych stosowania Tertens-AM® w leczeniu

substytucyjnym pacgjentow z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amiodypine w takich samych dawkach w preparatach, w warunkach

polskich.
2017 471 379 294 PLN 495 015 556 PLN -23 636 262 PLN
aktualne (2014) 0 PLN 0 PLN 0 PLN
Najbardziej 2015 9 794 541 PLN 0 PLN 9 794 541 PLN
prawdopodobny 2016 13 016 874 PLN 0 PLN 13 016 874 PLN
2017 13 840 253 PLN 0 PLN 13 840 253 PLN
aktualne ) 0 PLN 0 PLN 0 PLN
Kwota refundacji 2015 1427 532 PLN 0 PLN 1427 532 PLN
2a produkt Tertens-
AM® stosowany w Minimalny
analizowanym 2016 2 280 370 PLN 0 PLN 2 280 370 PLN
wskazaniu
2017 3 238 148 PLN 0 PLN 3238 148 PLN
aktualne 0 PLN 0 PLN 0 PLN
2015 33 946 914 PLN 0 PLN 33 946 914 PLN
Maksymalny
2016 36 069 783 PLN 0 PLN 36 069 783 PLN
2017 38 327 550 PLN 0 PLN 38 327 550 PLN
aktualne (2014) 169 368 082 PLN 169 368 082 PLN 0 PLN
Najbardziej 2015 174 761 831 PLN 180 628 903 PLN -5867 072 PLN
prawdopodobny 2016 184 834 433 PLN 192 656 620 PLN -7 822 187 PLN
AW2. Wielkosé 2017 197 160 681 PLN 205 504 515 PLN -8 343 834 PLN
populacji okreslona  Catkowite wydatki aktuaine (2014) 52 249 955 PLN 52 249 955 PLN 0 PLN
przy uwzglednieniu z budzetu ptatnika
DDD w miejsce PDD publicznego Minimaln 2015 54 897 998 PLN 55 827 870 PLN -929 872 PLN
(1 tab./d) v 2016 58 165 056 PLN 59 655 493 PLN -1 490 437 PLN
2017 61 626 855 PLN 63 750 518 PLN -2 123 663 PLN
aktualne (2014) 386 499 984 PLN 386 499 984 PLN 0 PLN
Maksymalny
2015 392 206 780 PLN 411 873 113 PLN -19 666 333 PLN
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Ocena konsekwendji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyZji o finanscwaniu ze Srodkéw publicznych stosowania
substytucyjnym pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym samoistnym, ktorzy stosujg indapamid i amiodypine w takich samych dawkach w

polskich.
Kwota refundacji
za produkt Tertens-
AM® stosowany w
analizowanym
wskazaniu
AW4, Wielkosc

populagji okreélona  Calkowite wydatki
przy uwzglednieniu z budzetu platnika

tylko rynku publicznego
sprzedazy
indapamidu
Kwota refundacji

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

Najbardziej
prawdopodobny

Minimainy

Maksymalny

Najbardziej

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne
2015
2016
2017

aktuaine (2014)

86

0PLN
9 007 491 PLN
12 068 861 PLN
12 936 557 PLN
0 PLN
1 623 598 PLN
2 610 490 PLN
3730 897 PLN
0 PLN
28 440 672 PLN
30 485 426 PLN
32 677 189 PLN
190 286 526 PLN
194 376 518 PLN
203 497 849 PLN
214 850 440 PLN
43 185 884 PLN
44 835 671 PLN
46 936 031 PLN
49 131 198 PLN
482 628 672 PLN
485 222 796 PLN
512 292 052 PLN
540 871 428 PLN
0 PLN

Tertens-AM® w leczeniu

preparatach, w warunkach

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN
190 286 526 PLN
200 902 092 PLN
212 109 872 PLN
223 942 903 PLN
43 185 884 PLN
45 595 106 PLN
48 138 733 PLN
50 824 261 PLN
482 628 672 PLN
509 553 209 PLN
537 979 792 PLN
567 992 217 PLN

0 PLN

0 PLN
9 007 491 PLN
12 068 861 PLN
12 936 557 PLN
0 PLN
1623 598 PLN
2 610 490 PLN
3730 897 PLN
0 PLN
28 440 672 PLN
30 485 426 PLN
32677 189 PLN
O0PLN
-6 525574 PLN
-8 612 023 PLN
-9 092463 PLN
0 PLN
-759 435 PLN
-1 202 702 PLN
-1 693 063 PLN
0 PLN
-24 330 413 PLN
-25 687 740 PLN
-27 120 789 PLN
0 PLN
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finanscwaniu ze $rodkéw publicznych stosowania
substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w

polskich.

AWG6. Altematywne
zrédto estymacji
zuzycia lekow
hipotensyjnych -
wariant 1.

Kwota refundacji

za produkt Tertens-

AM? stosowany w
analizowanym
wskazaniu

Catkowite wydatki
z budzetu platnika
publicznego

Najbardziej
prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

Najbardziej

prawdopodobny

Minimalny

Maksymalny

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktualne (2014)
2015
2016
2017

aktuaine

2015

2016

2017

aktualne (2014)
2015
2016

88

0 PLN
13 866 946 PLN
18 429 071 PLN
19 594 797 PLN
0 PLN
2021 076 PLN
3 228 510 PLN
4 584 515 PLN
0 PLN
48 061 469 PLN
51 066 991 PLN
54 263 500 PLN
150 902 949 PLN
154 389 790 PLN
162 540 846 PLN
172 822 330 PLN
42 819 909 PLN

44 718 046 PLN

47 153 612 PLN

49 719 707 PLN

356 005 820 PLN
357 312 760 PLN
379 657 302 PLN

Tertens-AM® w leczeniu

preparatach, w warunkach

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN

0 PLN
150 902 949 PLN
160 429 997 PLN
170 568 237 PLN
181 357 492 PLN
42 819 909 PLN

45 598 392 PLN

48 559 896 PLN

51716 644 PLN

356 005 820 PLN
378 247 522 PLN
401 901 218 PLN

0 PLN
13 866 946 PLN
18 429 071 PLN
19 594 797 PLN
0 PLN
2 021 076 PLN
3 228 510 PLN
4 584 515 PLN
0 PLN
48 061 469 PLN
51 066 991 PLN
54 263 500 PLN
0 PLN
-6 040 207 PLN
-8 027 391 PLN
-8 535 162 PLN
0 PLN

-880 346 PLN

-1 406 284 PLN

-1 996 937 PLN

0 PLN
-20 934 762 PLN
-22 243 916 PLN
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkéw

publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciénieniem tetniczym

samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w

warunkach polskich.

W przypadku uwzglednienia definiowanej dziennej dawki (DDD) w miejsce przepisywanej dziennej

dawki (PDD) jako podstawy obliczen wielkosci populacji otrzymano oszczednosci dla ptatnika

publicznego i $wiadczeniobiorcéw, wynikajace z realizacji scenariusza nowego w migjsce istniejacego,

wynoszgce odpowiednio:

940 053 PLN (od 148 989 PLN do 3 151 045 PLN) oraz 5 867 072 PLN (od 929 872 PLN do 19
666 333 PLN) w 2015 roku,
1 253 312 PLN (od 238 806 PLN do 3 358 237 PLN) oraz 7 822 187 PLN (od 1 490 437 PLN do 20
959 470 PLN) w 2016 roku,
1 336 893 PLN (od 340 265 PLN do 3 579 406 PLN) oraz 8 343 834 PLN (od 2 123 663 PLN do 22
339 837 PLN) w 2017 roku.

Wykorzystujac tylko rynek sprzedazy amlodypiny do obliczen wielkosci populacji otrzymano

oszczednosci dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw, wynikajace z realizacji scenariusza

nowego w miejsce istniejacego, wynoszace odpowiednio:

890 026 PLN (od 160 427 PLN do 2 810 209 PLN) oraz 5 554 840 PLN (od 1 001 258 PLN do 17
539 110 PLN) w 2015 roku,
1192 518 PLN (od 257 941 PLN do 3 012 250 PLN) oraz 7 442 760 PLN (od 1 609 867 PLN do 18
800 092 PLN) w 2016 roku,
1278 255 PLN (od 368 648 PLN do 3 228 817 PLN) oraz 7 977 859 PLN (od 2 300 812 PLN do 20
151 734 PLN) w 2017 roku.

Wykorzystujac tylko rynek sprzedazy indapamidu do obliczenn wielkosci populacji otrzymano

oszczednosci dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow, wynikajgce z realizacji scenariusza

nowego w miejsce istniejgcego, wynoszgce:

1 045 561 PLN (od 121 680 PLN do 3 898 348 PLN) oraz 6 525 574 PLN (od 759 435 PLN do 24
330 413 PLN) w 2015 roku,
1 379 864 PLN (od 192 703 PLN do 4 115 826 PLN) oraz 8 612 023 PLN (od 1 202 702 PLN do 25
687 740 PLN) w 2016 roku,
1 456 842 PLN (od 271 271 PLN do 4 345 437 PLN) oraz 9 092 463 PLN (od 1 693 063 PLN do 27
120 789 PLN) w 2017 roku.
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3.5. Podsumowanie wynikéw analizy wptywu na budzet

3.5. PODSUMOWANIE WYNIKOW ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

W ramach przeprowadzonej analizy wplywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika
publicznego przeznaczone na refundacje produktu Tertens-AM® stosowanego w leczeniu
substytucyjnym pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i
amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, przy uwzglednieniu
rozpatrywanego sposobu refundacji (Wykaz refundowanych lekéw, s$rodkdéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30%
odptatnosc swiadczeniobiorcy) wyniosa:

e 20 380 765 PLN (od 2 970 450 PLN do 70 637 721 PLN) w 2015 roku,

e 27085 888 PLN (od 4 745 060 PLN do 75 055 049 PLN) w 2016 roku i

e 28799 200 PLN (od 6 738 032 PLN do 79 753 076 PLN) w 2017 roku,

w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a
politerapig sktadnikami produktu ztozonego oraz:

e 18183687 PLN (od 2 650 231 PLN do 63 022 867 PLN) w 2015 roku,

e 24165 988 PLN (od 4 233 536 PLN do 66 964 000 PLN) w 2016 roku i

e 25694602 PLN (od 6 011 662 PLN do 71 155 572 PLN) w 2017 roku,

w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig
skfadnikami produktu ztozonego.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, Ze realizacja scenariusza nowego
zwigzana z finansowaniem ocenianej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych na
rozpatrywanych zasadach (nowa, osobna grupa limitowa; odptatno$¢ 30% S$wiadczeniobiorcy) bedzie

zwigzana z oszczednosciami z perspektywy ptatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcow.

Wyniki analizy wplywu na budzet Swiadcza, ze oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego
towarzyszace finansowaniu ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych na proponowanych zasadach
(Wykaz refundowanych lekow, Srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odptatnos¢ $wiadczeniobiorcy) wyniosa:

e 60415 PLN (od 7 023 PLN do 219 574 PLN) w 2015 roku,

e 92734 PLN (od 14 040 PLN do 240 397 PLN) w 2016 roku oraz

e 91728 PLN (od 19 318 PLN do 250 924 PLN) w 2017 roku,

w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem zlozonym a
politerapig sktadnikami produktu ztozonego oraz:

e 967 795 PLN (od 141 054 PLN do 3 354 278 PLN) w 2015 roku,

e 1286 190 PLN (od 225 322 PLN do 3 564 038 PLN) w 2016 roku i
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze érodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyinym pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

e 1367 548 PLN (od 319 959 PLN do 3 787 127 PLN) w 2017 roku,
w przypadku pominiecia roznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig

sktadnikami produktu ztozonego.

Z perspektywy $wiadczeniobiorcdw oszczednosSci zwigzane z realizacjg scenariusza nowego w miejsce
scenariusza istniejgcego wyniosg:

e 4964 323 PLN (od 723 539 PLN do 17 205 854 PLN) w 2015 roku,

e 6597 549 PLN (od 1 155 797 PLN do 18 281 821 PLN) w 2016 roku oraz

e 7014876 PLN (od 1 641 242 PLN do 19 426 163 PLN) w 2017 roku,

w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ziozonym a
politerapig sktadnikami produktu ztozonego oraz:

e 6040 207 PLN (od 880 346 PLN do 20 934 762 PLN) w 2015 roku,

e 8027 391 PLN (od 1 406 284 PLN do 22 243 916 PLN) w 2016 roku i

e 8535162 PLN (od 1 996 937 PLN do 23 636 262 PLN) w 2017 roku,

w przypadku pominiecia roznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapia

skfadnikami produktu ztozonego.

W ramach analizy wrazliwosci zaobserwowano, ze najwiekszy wplyw na wyniki analizy ma
uwzglednienie alternatywnego sposobu refundacji wnioskowanej technologii — w ramach istniejgcej
grupy limitowej 36.0. (zaobserwowano kilkukrotny wzrost oszczednosci w przypadku realizacji tego
sposobu refundacji).

Dodatkowo, w ramach wariantu uwzgledniajgcego rdznice w efektach zdrowotnych, znaczny wplyw na
wyniki analizy zaobserwowano réwniez w przypadku przyjecia alternatywnego Zrédta oceny zuzycia
lekéw przeciwnadci$nieniowych (alternatywne zrédto zaktada nizsze réznice).

Realizacja pozostatych scenariuszy analizy wrazliwosci nie spowodowata Sredniej zmiany wiekszej niz

+8% wartosci obserwowanych w ramach analizy podstawowej.

Przedstawione wyniki analizy wrazliwosci $wiadczg, iz obserwowane w ramach niniejszej analizy
wptywu na budzet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego z wysokim prawdopodobienistwem
bedg obserwowane w praktyce. Zakres oszczednosci bedzie uzalezniony od zakresu wykorzystania
wnioskowanej technologii w miejsce wykorzystania terapii skojarzonej skiadnikéw w osobnych

produktach (schematu drozszego z perspektywy ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw).

Nalezy réwniez podkresli¢, ze amlodypina i indapamid to 2. i 5. substancja najczesciej wykorzystywana

w leczeniu nadcisnienia tetniczego w Polsce [40]. Co wiecej, analiza rynku amlodypiny i indapamidu
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3.5. Podsumowanie wynikéw analizy wptywu na budzet
4, Analiza zuzytych zasobdw

wskazuje na staty wzrost wykorzystania tych substancji. Dodatkowo, najnowsze wytyczne ESH/ESC
rekomendujg leczenie skojarzone antagonistg kanatu wapniowego i diuretykiem tiazydowym u
pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym [40]. Nalezy réwniez zaznaczyé, ze pomimo powyzszych
wytycznych, produkty ztozone sg w Polsce w dalszym ciggu rzadko stosowane. $rednie wykorzystanie
produktéw ztozonych wsréd wszystkich produktéw (jednosktadnikowych i ztozonych) w krajach Unii
Europejskiej (z wytaczeniem Polski) wynosi $rednio [l (zakres: Udziat produktéw
zZiozonych w Polsce jest znacznie ponizej wskazanej $redniej i wynosi [} [40]. Na podstawie
powyzszych informacji mozna z duzym prawdopodobienstwem przypuszcza¢, ze oszacowane w

ramach analizy oszczednosci beda w rzeczywistosci wieksze.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Zuzycie zasobdw medycznych majacych najwyzszy wplyw na zmiane inkrementalng wydatkow z
budzetu pfatnika publicznego tytutem realizacji porownywanych ze sobg scenariuszy przedstawiono w

tabelach ponizej.

Tabela 31. Zuzycie opakowan poszczegdlnych prezentacji ocenianego produktu w ramach poréwnywanych
scenariuszy (istniejacy vs nowy); uwzglednienie réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym
a politerapia sktadnikami produktu ztozonego.

aktualne
Tertens-AM 1,5 2015
mg + 5 mg, 30 [ ] | I
tabl. 2016 [ ] | I
Najbardziej 2017
(2014)
Tertens-AM 1,5 2015
mg + 10 mg, 30 | | I
tabl. 2016 [ ] | |
2017 [ | |
aktualne I
Tertens-AM 1,5 2015
mg + 5 mg, 30 [ | I
Minimalny tabl. 2016 [ ] [ ]
2017 [ | |
Tertens-AM 1,5 aktualne |
mg + 10 mg, 30 (2014)
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tabl. 2015 [ | L
2016 [ i I
2017 [ i E_—
aktualne
(2014) ! '
Tertens-AM 1,5 o
Tertong-AM 1.5 2015 [ i
tabl. 2016 [ ] L
2017 I i B
Maksymalny aktualne
(2014) ' O
Tertens-AM 1,5 -
mg + 10 mg, 30 2018 ' ]
tabl. 2016 [ |
2017 I i T——

Tabela 32. Zuzycie opakowari poszczegdlnych prezentacji ocenianego produktu w ramach poréwnywanych
scenariuszy (istniejacy vs nowy); brak uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem
zlozonym a politerapia sktadnikami produktu ztozonego.

aktualne
(2014)
Tertens-AM 1,5 2015 - -
+ 5mg, 30 ]
tabl. 2016 [ | ]
Najbardziej 2017 [ | [
prawdopodobny aktualne 1
(2014)
Tertens-AM 1,5 201 I I
mg + 10 mg, 30 015 ]
tabl. 2016 [ ] | [
2017 [ ] | [
aktualne
(2014)
Tertens-AM 1,5 201 [ | |
mg + 5 mg, 30 015 I
Minimalny tabl. 2016 [ | 1 I
2017 [ | 1 .
Tertens-AM 1,5 aktualne l l l
mg + 10 mg, 30 (2014)
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4. Analiza zuzytych zasobdw
5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne

tabl. 2015 [ ] | L
2016 ] i E—
2017 [ B
aktualne
(2014) —
Tertens-AM 1,5 201 -
mg + 5 mg, 30 o : [ ]
tabl, 2016 [ |
2017 [ ] i B
Maksymainy aktualne
(2014) |
Tertens-AM 1,5 -
g + 10 mg, :’30 2015 I
tabl. 2016 . i I
2017 L i —_—

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Wyniki analizy wptywu na efekty zdrowotne zostaty przedstawione w tabeli ponizej. Przedstawiono
wyniki tylko dla wariantu uwzgledniajgcego rdznice w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem

zlozonym a politerapiag sktadnikami produktu ztozonego.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na skutki zdrowotne.

aktualne 3 889 3 889 0
Liczba
sercowo 2015 3926 4134 -208
naczyniowych:
CVD, inne 2016 4118 4396 -278
Najbardziej 2017 4379 4 674 -295
rawdopodobn
pramcopeceiny agg:!{')e 146 146 0
Liczba zdarzefi
sercowo 2015 148 155 -7
naczyniowych:
y‘lda:vy 2016 155 165 -10
2017 165 175 -10
Minimalny Liczba zdarzers aktualne 1103 1103 0

sercowo
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warunkach polskich.

naczyniowych: 2015 1145 1175 -30
CVD, inne
2016 1203 1251 -48
2017 1264 1333 -69
aktualne
(2014) 41 41 0
Liczba zdarzen
sercowo 2015 43 44 -1
naczyniowych:
a‘{,da‘:’y 2016 45 47 -2
2017 48 50 -2
agg::‘)" 9174 9174 0
Liczba zdarzerh
Sercowo 2015 9 025 9747 =722
naczyniowych:
(czvyp, i,‘f:,‘g 2016 9 589 10 357 -768
2017 10 189 11 005 -816
Maksymaliny xtual
a(zo::)e 343 343 0
Liczba zdarzen
sercowo 2015 340 365 -25
naczyniowych:
a‘(,da‘:'y 2016 361 388 -27
2017 384 412 -28

Wyniki analizy wplywu na efekty zdrowotne sugeruja, ze realizacja scenariusza nowego (finansowanie
ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych) bedzie wigzata sig¢ z mierzalnymi efektami zdrowotnymi
wsérdd oséb z analizowanej populacii.

Ustalono, ze wspdifinansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych zwigzane bedzie z
uniknieciem 215 (od 31 do 747) w roku 2015, 288 (od 50 do 795) w roku 2016, 305 (od 71 do 844) w
roku 2017 zdarzen sercowo-naczyniowych, w tym odpowiednio: 7 (od 1 do 25), 10 (od 2 do 27), 10
(od 2 do 28) udaréw/TIA.

6. ANALIZA WPLYWU NA RGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH
Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze wspdifinansowaniu ocenianej technologii ze

érodkéw publicznych z wysokim prawdopodobieristwem bedg towarzyszy¢ oszczednosci z perspektywy

ptatnika publicznego.
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6. Analiza wptywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych
7. Aspekty etyczne i spoteczne

Wysokos¢ oszczednoscl uwarunkowana jest zakresem wykorzystania ocenianej interwencji: im wiecej
pacjentow przekwalifikuje sig ze stosowania sktadnikéw ocenianego produktu w politerapii tym wyzsze

beda oszczednosci dla budzetu pfatnika publicznego.

Stosowanie produktu Tertens-AM® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych wymogow na

$wiadczeniobiorce czy $wiadczeniodawce.

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

ambulatoryjnych/ domowych.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Tertens-AM® — uwaza sie, 7e decyzja o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko
wyspecjalizowanego osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkoleri pracownikéw stuzby

zdrowia, itp.).

Co wiegcej, stosowanie produktu Tertens-AM® nie wigze sie z dodatkowymi kosztami dotyczacymi

wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).

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

przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie.

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

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

potrzeby grupy pacjentow z niskim stopniem wspdipracy z lekarzem prowadzacym terapie.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcédw decyzji o finansowaniu ze $rodkdw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadcidnieniem tetniczym
samoistnym, ktérzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

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

aspektéw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka,

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w
opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

e  Zadne z grup pacjentow nie beda faworyzowane,

e niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wérdd osdb z analizowanej populacii.

W przypadku uwzgledniania rozwazanych sposobdw finansowania dostep do ocenianej technologii
medycznej prawdopodobnie bedzie réwny wsrdd oséb, u ktdrych jest ona wskazana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych probleméw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentdw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie wygodnej i skutecznej opcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji,

¢ nie bedzie powodowac lub wptywaé na stygmatyzacje,

¢ nie bedzie wywotywa¢ leku lub dylematéw moralnych wséréd pacjentéw z analizowanej populacji,
ich opiekundw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

e  nie bedzie stwarzac problemdéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych
stosowania produktu Tertens-AM® nie przeprowadzono identyfikacji przeciwnikéw czy zwolennikéw
rozwazanej decyzji.

8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY

Analize wpltywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem modelu decyzyjnego opisanego w

ramach Analizy ekonomicznej [81]. Tym samym wszystkie ograniczenia zidentyfikowane na

wspomnianym etapie dotycza réwniez niniejszego opracowania.
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8. Ograniczenia i walidacja analizy
9. Dyskusja

Do dodatkowych ograniczen anallzy wpltywu na budzet nalezy zaliczy¢ ograniczenia badania
ankietowego, ktorego wyniki zostaty uwzglednione przy ocenie stopnia wykorzystania wnioskowanej
technologii lekowej zamiast opcjonalnej technologii refundowanej (szczegdly przedstawiono w
rozdziale 2.5.1.).

W opracowaniu wykorzystano dane sprzedazowe do oceny wielkosci populacji docelowej, co
uargumentowano Wyzsza precyzjg obliczen, a takze zbieznoscig otrzymanych estymacji z wynikami
obliczen uwzgledniajacymi  najbardziej aktualne i wiarygodne badania epidemiologiczne
przeprowadzone w warunkach polskich (por. rozdziat 2.5.1.). Przeprowadzona walidacja zalozen z
uwzglednieniem opublikowanych informacji potwierdzita poprawnos¢ zatozen przyjetych przy ocenie
wielkosci populacji docelowej (por. rozdziat 2.5.).

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google
Scholar) w celu odnalezienia analogicznej analizy wptywu na budzet przeprowadzonej w warunkach
polskich.

Nie odnaleziono zadnej opublikowanej informacji w tym zakresie.

9. DYSKUSJIA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego oraz
$wiadczeniobiorcow wspoffinansowania w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych produktu zlozonego z
indapamidu i amlodypiny (Tertens-AM®),

W ramach niniejszej analizy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspotfinansowania ze Srodkéw publicznych stosowania ocenianego produktu w leczeniu
substytucyjnym pacjentéw z nadciSnieniem tetniczym samoistnym, ktorzy stosujg indapamid i
amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach.

Do oceny kosztow, efektow zdrowotnych i wielkosci populacji wykorzystano model decyzyjny
szczegblowo opisany w Analizie ekonomicznej [81], dane refundacyjne NFZ z lat 2010-2013,
opublikowane informacje oraz wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wsréd 4 ekspertow
Klinicznych.

Alternatywnym Zzrodtem danych sprzedazowych moga byé dane sprzedazowe IMS Health Poland.

Jednak dane IMS wskazujg prognozowane na catg Polske dane sprzedazowe (a wiec ograniczone) i co

rownie wazne uwzgledniaja sprzedaz lekdw wsréd oséb z analizowanej populacji niemajacych
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publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentdw z nadcidnieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujg indapamid i amlodypine w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

uprawniert do otrzymania refundowanych lekéw w analizowanym wskazaniu, a wigc oséb, wéréd
ktérych wykorzystanie poréwnywanych schematéw terapeutycznych nie bedzie miato wptywu na
budzet ptatnika publicznego.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wykazaty, ze finansowaniu ocenianej technologii ze
$rodkéw publicznych towarzyszy¢ beda oszczednoéci dla budzetu ptatnika publicznego oraz
dwiadczeniobiorcdw, ktdre na podstawie wynikéw analizy wrazliwosci uznano za wysoce

prawdopodobne w praktyce klinicznej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazaly na istotny udziat Swiadczen innych niz leki w koszcie
leczenia pacjentéw z analizowanej populacji. Leki stosowane w nadcisnieniu tgtniczym stanowity tylko
5 — 8% wydatkéw z perspektywy ptatnika publicznego okreslonych w ramach analizy podstawowej.

Jednakze oszacowany koszt terapii jednego pacjenta (822-825 PLN z perspektywy platnika
publicznego i 397-411 PLN z perspektywy Swiadczeniobiorcy) w ramach niniejszej analizy pokrywa sig
z dostepnymi zrédtami na temat kosztu leczenia nadciénienia tetniczego w Polsce przy uwzglednieniu,

7e do badan wiaczono pacjentéw obserwowanych ciagle przez 12 miesigcy (por. tabela ponizej).

Tabela 34. Roczny koszt leczenia pacjenta z nadciénieniem tetniczym w Polsce (koszty bezposrednie medyczne;
perspektywa wspéina: NFZ i swiadczeniobiorcy).

Paczkowska 2012 Koszty lekéw przeciw nadcinieniu (20,9%) 463 PLN
[111] Koszt catkowity 2212 PN

Hermanowski 2001 Koszty lekéw przeciw nadciénieniu (13,9%) 160 PLN
[112] Koszt catkowity 1152 PLN

Wassel 2010 [122] Koszt catkowity 2328 PLN

W badaniu [122] oszacowano bezposrednie koszty leczenia nadci$nienia tetniczego w Polsce. Zgodnie
z wynikami badania koszty te wyniosty 2 328,40 PLN na osobe i uwzgledniaty: farmakoterapia lekami
hipotensyjnymi i innymi, konsultacje lekarza rodzinnego (POZ; stawka kapitacyjna) i kardiologa
(wizyty prywatne, pelnoptatne przez pacjenta), badania diagnostyczne oraz EKG (badania
diagnostyczne czeéciowo ptatne przez pacjenta, badanie EKG petnoptatne przez pacjenta), zakup
aparatu do pomiaru ciénienia tetniczego w warunkach domowych (petnoptatne przez pacjenta).
Medyczne koszty bezpoérednie oszacowane w badaniu [112] wyniosty 1 152 PLN, z czego 13,9%
stanowity koszty farmakoterapii (leki hipotensyjne i inne).

W badaniu [111] oszacowano koszty bezposrednie medyczne leczenia nadcisnienia tetniczego w
Polsce, ktdre uwzgledniaty: farmakoterapie, konsultacje lekarskie, badania laboratoryjne oraz
diagnostyczne. Sredni roczny koszt w przeliczeniu na jednego pacjenta wyniést 2 211,7 PLN.
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9. Dyskusja
10. Wnioski koricowe

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

ponizej.

Tabela 35. Analiza SWOT.

Rozwazana produktu Tertens-AM® ze $rodkéw publicznych w ramach Wykazu refundowanych
decyzja osobna limitowa)

o okreSlona w ramach modelowania wymierna poprawa wynikéw zdrowotnych pacjentéw z
analizowanej populacji w odniesieniu do terapii skojarzonej [81],

o wplywa na jakoS¢ zycia pacjenta, u ktdrego po zastosowaniu ocenianej interwencji ulegnle
zmniejszeniu czestotliwos¢ wystapienia incydentéw klinicznych wynikajacych z wysokiego cinienia
tetniczego i zwigzanych z obnizong jakoscig zycia,

« wplywa na poprawg zdrowia obywateli przy uwzglednieniu wskaznikéw zapadalnosci, chorobowosci
lub $miertelnoéci okredlonych na podstawie aktualnej wiedzy medycznej (redukcja zdarzen
klinicznych zwigzanych z chorobami uktadu krazenia),

e poprzez zmniejszenie czestotliwosci wystapienia niektdrych incydentéw Klinicznych moze przediuzyé
zycie pacjentdw, u ktdrych jest stosowana (redukcja $miertelnosci wynikajacej z choréb ukiadu
krazenia),

o cechuje jg oparta na wiarygodnych dowodach naukowych skuteczno$¢ kliniczna przy akceptowalnym
poziomie bezpieczenstwa [41],

¢ w ramach analizy ekonomicznej [81] okredlono akceptowalny w warunkach polskich stosunek
kosztéw z perspektywy platnika publicznego do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych w odniesieniu do
politerapii sktadnikami produktu ztozonego,

e w ramach analizy ekonomiczncj [81] wykazano dominacje z perspektywy platnika za éwiadczenia
medyczne wnioskowanej technologii nad terapig skojarzong sktadnikami,

¢ spelnione kryteria $wiadczenia gwarantowanego,

o oszczednodci dla budzetu platnika publicznego oraz éwiadczeniobiorcéw niezaleznie od przyjetych
zatozen analizy wptywu na budzet

Stabe strony e brak

brak sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,
brak koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach,
finansowanie zgodne z prawem pacjenta do $wiadczen gwarantowanych,

Mocne
strony

Szanse zapewnienie réwnego dostepu do $wiadczen,
zwigkszenie poziomu satysfakcji Swiadczeniobiorcéw z otrzymanej opieki medycznej ze wzgledu na
udostepnienie pacjentowi produktu
Zagrozenia ¢ nie zidentyfikowano

10. WNIOSKI KONCOWE
Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wykazaly, ze wspéifinansowaniu ocenianej
technologii ze srodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach z wysokim prawdopodobiefstwem

towarzyszy¢ beda oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcéw.

Wyniki analizy wplywu na budzet $wiadcza, ze oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego
towarzyszace finansowaniu ocenianej technologii ze srodkéw publicznych na proponowanych zasadach
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Ocena konsekwencii finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych stosowania produktu Tertens-AM® w leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
samoistnym, ktdrzy stosujq indapamid i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach, w
warunkach polskich.

(Wykaz refundowanych lekéw, érodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odptatnos¢ Swiadczeniobiorcy) wyniosa:

60,42 tys. PLN (maksymalny zakres: 7,02 - 219,57) w 2015 roku,

92,73 tys. PLN (14,04 — 240,40) w 2016 roku i

91,73 tys. PLN (19,32 — 250,92) w 2017 roku,

w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomigdzy produktem ziozonym a

politerapig oraz:

e 0,97 min PLN (0,14 - 3,35) w 2015 roku,
e 1,29 min PLN (0,23 - 3,56) w 2016 roku i
e 1,37 min PLN (0,32 — 3,79) w 2017 roku,

w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomigdzy produktem ztozonym a politerapig.

Z perspektywy $wiadczeniobiorcéw oszczednosci obserwowane tytutem realizacji scenariusza nowego
zaktadajacego finansowanie wnioskowanej technologii medycznej ze $rodkéw publicznych na ww.
zasadach w miejsce istniejacej praktyki wyniosa:

e 4,96 min PLN (0,72 - 17,21) w 2015 roku,

e 6,60 min PLN (1,16 — 18,28) w 2016 roku i

e 7,01 min PLN (1,64 — 19,43) w 2017 roku,

w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomigdzy produktem ztozonym a
politerapig oraz:

e 6,04 min PLN (0,88 — 20,93) w 2015 roku,

e 8,03 min PLN (1,41 —22,24) w 2016 roku i

e 8,54 min PLN (2,00 — 23,64) w 2017 roku,

w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapia.

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata stabilnos¢ wnioskowania w  obliczu przyjecia
alternatywnych zatozeh analizy wptywu na budzet. Maksymalny zakres rocznych oszczednosci dla
ptatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcdw wynikajacych ze wspdifinansowania ocenianej
technologii ze $rodkéw publicznych wyniést odpowiednio od 6,53 tys. PLN do 21,82 min PLN oraz od
58,28 tys. PLN do 24,34 min PLN w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych
pomiedzy produktem ztozonym a politerapia i od 0,16 min PLN do 22,63 min PLN oraz od 0,29 min
PLN do 24,33 min PLN w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem
Ztozonym a politerapia.
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10. Wnioski koricowe
11. Analiza racjonalizacyjna

Wykazano, ze za wspdtfinansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Tertens-AM® stosowanego w
leczeniu substytucyjnym pacjentéw z nadciSnieniem tetniczym samoistnym, ktdrzy stosuja indapamid i
amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych preparatach przemawiajg aspekty zdrowotne

pacjentéw z analizowanej populacji, aspekty etyczne oraz aspekty spoteczne.

Ustalono, Ze wspdtfinansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych, w przypadku
uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem zlozonym a politerapia
sktadnikami produktu ztozonego, zwigzane bedzie z uniknigciem 215 (od 31 do 747) w roku 2015, 288
(od 50 do 795) w roku 2016, 305 (od 71 do 844) w roku 2017 zdarzen sercowo-naczyniowych, w tym
odpowiednio: 7 (od 1 do 25), 10 (od 2 do 27), 10 (od 2 do 28) udaréw/TIA.

11. ANALIZA RACIJONALIZACYINA

Zgodnie z Art. 25. pkt 14 lit. ¢ tiret 4 ustawy o refundacji [26] uzasadnienie wniosku o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku zawiera analizg racjonalizacyjng jedynie w przypadku,
gdy analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczerh ze érodkéw

publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacii.

Wyniki przeprowadzonej przez Analizy wptywu na budzet
$wiadczg, iz finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania wnioskowanej technologii towarzyszy¢
beda oszczednosci dla podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze érodkéw publicznych
(por. rozdziat 3.).

W opracowaniu uwzgledniono wydatki z budzetu platnika publicznego przeznaczonego na refundacje
oraz budzetu przeznaczonego na realizacje $wiadczen szpitalnych i $wiadczen specjalistycznej opieki

ambulatoryjnej.

Wykazany w analizie wpltywu na budzet brak wzrostu wydatkéw z budzetu platnika publicznego
$wiadczy o braku zasadnosci przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej dla problemu decyzyjnego
uwzgledniajacego umieszczenie produktu leczniczego Tertens-AM® w nowej, osobnej grupie limitowej
Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw

medycznych. Skutkiem czego, nie przeprowadzono obliczeh w tym zakresie.
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