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Indeks skrotow

Rozwini ecie

aflibercept

ang. age-related macular degeneration — neowaskularng (wysiekowa) postac¢
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem

Agencja Oceny Technologii Medycznych

ang. best corrected visual acuity — najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwencji

ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczacych analiz
kosztow-efektywnosci

ang. cost-minimalisation analysis — analiza minimalizacji kosztow

Gtéwny Urzad Statystyczny

ang. early treatment diabetic retinopathy study — tablica stuzgca do oceny ostrosci
wzroku

Minister Zdrowia

ang. National Eye Institute Visual Functioning Questionnaire-25 — kwestionariusz
sktadajacy sie z 25 pytan dotyczgcych ogdinego poczucia zdrowia, oceny widzenia
NEI VFQ-25 (ocena ogélna, widzenie bliskie i dalsze, widzenie barw, bdle gatki ocznej),
funkcjonowania spotecznego, zdrowia psychicznego, trudnosci w petnieniu
dotychczasowej roli i samodzielnosci

Narodowy Fundusz Zdrowia

optyczna koherentna tomografia

schemat: populacja, interwencja, komparator, wyniki/punkty koncowe

Produkt Krajowy Brutto

ranibizumab

ang. vascular endothelial growth factor — czynnik wzrostu $rédbtonka naczyniowego
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Analiza zostata przygotowana w celu okreslenia optacalnosci stosowania w Polsce
ranibizumabu (nazwa handlowa Lucentis®) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD), finansowanego w Wykazie lekow

refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w ramach Programu

lekowego leczenia choréb plamki [ G obcjmujacego
leczenie chorych z AMD, | EIFIEEFEEEE T, 2 ancgo dalej Programem

lekowym.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdéw publicznych (ptatnika publicznego) oraz z perspektywy wspolngj
obejmujacej platnika publicznego i swiadczeniobiorce (pacjenta). Z uwagi na fakt, ze pacjent
nie ponosi zadnych kosztow zwigzanych z terapig — rozpatrywane w analizie perspektywy
nalezy uzna¢ za tozsame, a wszelkie wyniki za wtasciwe zaréwno dla perspektywy ptatnika

publicznego jak i dla perspektywy wspdlnej.
Analize przeprowadzono w dozywotnim horyzoncie czasowym.

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.
696, dalej zwang Ustawg o refundacji) oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagarn), w analizie dokonano poréwnania

ranibizumabu z afliberceptem.

! ang. age-related macular degeneration — neowaskularna (wysiekowa) posta¢ zwyrodnienia plamki
Zwigzanego z wiekiem
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Z uwagi na nie wykazanie istotnych statystycznie oraz klinicznie r6znic pomiedzy oceniang
interwencjg a komparatorem, zdecydowano o przeprowadzeniu analizy ekonomicznej
technikg minimalizacji kosztow (CMA), polegajgcg na zestawieniu kosztéw dla ocenianej
interwencji i komparatora, przy braku réznic w wynikach zdrowotnych. Zastosowanie takiego
podejscia analitycznego nalezy uznac¢ za zgodne ze sposobem postepowania, wskazanym
w Ustawie o refundacji oraz Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagarn z dnia
2 kwietnia (art. 5. ust. 3.).

Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta (tj. sredni koszt
leczenia chorych) oszacowano na podstawie badah View 1 oraz View 2 (publikacje
Heier 2012 oraz Schmidt-Erfurth 2014), tresci projektu Programu lekowego oraz
charakterystyki grupy JGP B02 Leczenie wysiekowej postaci AMD z zastosowaniem iniekcji
doszklistkowych przeciwciata monoklonalnego anty-VEGF/ rekombinowanego biatka
fuzyjnego. Wycene zasobow opieki zdrowotnej (kosztéw jednostkowych) przeprowadzono na
podstawie odpowiednich zarzgdzen Prezesa NFZ. Cene jednostkowg leku Lucentis®

uzyskano od Zamawiajgcego.

W analizie uwzgledniono istotne koszty, zwigzane ze zuzyciem zasobow bedgcym
nastepstwem zastosowania terapii ranibizumabem oraz afliberceptem w warunkach polskiej

praktyki klinicznej.

W analizie z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztéw: koszty diagnostyki

i monitorowania oraz koszty iniekcji (koszty lekéw i podania lekéw).

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie parametrow zwigzanych

Z najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.

Przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% dla kosztow. W zwigzku z charakterem analizy

nie byto koniecznosci dyskontowania efektéw zdrowotnych.
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WYNIKI

W horyzoncie czasowym uwzglednionym w analizie || cat<owity koszt
terapii, ponoszony przez platnika na leczenie jednego chorego terapig ranibizumabem

wynosi ok. [l PLN, natomiast terapig afliberceptem. wynosi ok. || PLN.
RoOznica
w kosztach wynosi ok. ]l PLN na korzysé afliberceptu.

W horyzoncie czasowym uwzglednionym w analizie || | | AN c2'kowity koszt
terapii, ponoszony przez platnika na leczenie jednego chorego terapig ranibizumabem

wynosi ok. |l PLN, natomiast terapig afliberceptem. wynosi ok. [l PLN. Réznica

w kosztach wynosi ok. [

W uwzglednionym horyzoncie czasowym progowa wartos¢ ceny zbytu netto dla
ranibizumabu, przy ktérej réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej

a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest réwna zero wynosi | | | I PLN.

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazuja, ze najwiekszy
wplyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z perspektywy wspdélnej) na wyniki

poréwnania ranibizumabu z afliberceptem maja [N

PODSUMOWANIE | WNIOSKI
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Analiza zostala przygotowana w celu okreslenia optacalnosci stosowania w Polsce
ranibizumabu (nazwa handlowa Lucentis®) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD), finansowanego w Wykazie lekow

refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w ramach Programu

lekowego leczenia choréb plamki [ G obcjmujacego
leczenie chorych z AVD’, NN I BN . - :nego dalej

Programem lekowym.

Obecnie ranibizumab finansowany jest jedynie w przypadku AMD w ramach Jednorodnej
Grupy Pacjentow (JGP) B02 Leczenie wysiekowej postaci AMD z zastosowaniem iniekcji
doszklistkowych przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF™/ rekombinowanego biatka
fuzyjnego (zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 89/2013 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie okredlenia warunkow zawierania i realizacji uméw

w rodzaju: leczenie szpitalne [23]).

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,

komparator, wyniki/punkty koncowe).

Populacja:
doro$li chorzy z neowaskularng (wysiekowg) postacig zwyrodnienia plamki

zwigzanego z wiekiem (AMD).

Interwencja :
ranibizumab (RAN).

6 ang. age-related macular degeneration — neowaskularna (wysiekowa) posta¢ zwyrodnienia plamki
Zwigzanego z wiekiem
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Komparator:

® aflibercept (AFL).

Wyniki:
koszty interwencji medycznych wyrazonych w polskich ziotych (PLN).

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego, dotyczgcego
skutecznosci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu neowaskularnej

(wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem [6].

Szczegdbtowe uzasadnienie wyboru komparatoréw oraz petng charakterystyke ocenianych
interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego oraz Analizie klinicznej [6, 7].

W Analizie klinicznej jako komparator dla ranibizumabu wskazano aflibercept.
2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na wykonanym od podstaw modelu (model wykonany de

novo). Model ten jest zgodny z polska praktyka klinicznag.

Whnioskiem wyptywajgcym z Analizy klinicznej [6] jest brak réznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie pomiedzy terapig ranibizumabem a terapig afliberceptem w leczeniu
neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem.
W zwigzku z tym, oprocz analizy kosztéw-konsekwenciji, wykonano takze analize

minimalizacji kosztow.

Dla wynikéw wszelkich wariantow analizy podstawowej oraz analiz wrazliwosci wyznaczono

cene progowsa technologii wnioskowanej (gwarantujgcg optacalnos¢ kosztowa).
3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagarn (Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu), dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg

spetniac analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:
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z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw
publicznych — zwanej dalej perspektywg ptatnika publicznego (zgodnie z art. 14
Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych jest nim platnik publiczny, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia [21])

oraz z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [15].

Z uwagi na fakt, ze koszty przedstawione w rozdziale 6. w catosci pokrywa ptatnik publiczny
(chorzy nie ponoszg kosztéw), calkowita wartos¢ kosztéw jest taka sama w obu
rozpatrywanych perspektywach analizy. Przyjeto, ze efekty zdrowotne zwigzane z podjeciem
terapii sg takie same niezaleznie od perspektywy. W zwigzku z powyzszym, wszystkie
przedstawione w niniejszej analizie wyniki nalezy traktowaé¢ jako whlasciwe zaréwno dla
perspektywy pfatnika publicznego, jak i dla perspektywy wspdlnej. Dla rozpatrywanego
problemu zdrowotnego perspektywa pfatnika publicznego i perspektywa wspdllna s3g

perspektywami tozsamymi.
4. Horyzont czasowy

Zgodnie w Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy analizy
ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco ditugi, aby mozliwa byla ocena wszystkich
istotnych roznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz

komparatoréw.

W przypadku technologii medycznych, ktorych koszty ujawniajg sie w ciggu calego zycia

chorego, horyzont czasowy powinien zamykaé¢ sie w momencie zgonu pacjenta [1, 15].

W zwigzku ze specyfikg terapii (leczenie, po ktérym stale nalezy monitorowaé stan pacjenta)

w analizie przyjeto dozywotni horyzont czasowy.

Czas leczenia chorych, ktory zaczerpnieto z badan Kklinicznych View 1 oraz View 2
(publikacje Heier 2012 [9] oraz Schmidt-Erfurth 2014 [16]) wigczonych do Analizy klinicznej

[6], wynibst dwa lata. W badaniach tych podano réwniez sredni wiek chorych, ktéry wyniost

ok. 76 at. |
I
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1
1
I

5. Ocena wynikéw zdrowotnych

5.1.Skuteczno sé¢ kliniczna

W Analizie klinicznej [6] skutecznosc kliniczng ranibizumabu wzgledem afliberceptu oceniono
na podstawie metaanalizy badan View 1 i View 2 (publikacje Heier 2012 [9] oraz Schmidt-

Erfurth 2014 [16]) dla nastepujacych punktéw koncowych:

$rednia zmiana jakos$ci zycia oceniana na podstawie kwestionariusza NEI VFQ-25"2;
odsetek chorych z zachowang ostroscig wzroku (definiowang jako redukcja liczby
liter na tablicy ETDRS'® 0 mniej niz 15);

zmiana BCVA™ analizowana za pomocag liczby liter na tablicy ETDRS;

analiza czestosci wystepowania redukcji, poprawy lub braku zmiany liczby liter na
tablicy ETDRS w kazdym z ocenianych zakreséw uzyskanych liter;

zmiana wielkosci obszaru neowaskularyzacji naczyniéwkowej;

zmiana grubosci siatkowki;

odsetek chorych, u ktorych stwierdzono obecnosc¢ suchej siatkdwki.

Sposrod powyzszych, zaden nie byt efektem r6znigcym poréwnywane interwencje w sposob

istotny statystycznie.
5.2.Profil bezpiecze nstwa

Analiza bezpieczenstwa przeprowadzona w ramach Analizy Klinicznej [6] nie wykazata
istotnych statystycznie roznic w profilu bezpieczenstwa pomiedzy badang technologig

a komparatorem w kategoriach ciezkich, kosztochtonnych Ilub czestych dziatan

2 ang. National Eye Institute Visual Functioning Questionnaire-25 — kwestionariusz sktadajacy sie
z 25 pytan dotyczacych ogoélnego poczucia zdrowia, oceny widzenia (ocena ogolna, widzenie bliskie
i dalsze, widzenie barw, bdle gatki ocznej), funkcjonowania spotecznego, zdrowia psychicznego,
trudnosci w petnieniu dotychczasowej roli i samodzielnosci [6]

13 ang. early treatment diabetic retinopathy study — tablica stuzgca do oceny ostrosci wzroku [6]

1 ang. best corrected visual acuity — najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku [6]
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niepozagdanych. Na tej podstawie w analizie ekonomicznej zalozono, Zze omawiane
substancje (ranibizumab i aflibercept) majg w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej) postaci

zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem poréwnywalny profil bezpieczenstwa.
6. Technika analityczna

Z uwagi na brak wykazania istotnych statystycznie réznic pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a komparatorem w analizie ekonomicznej zastosowana
zostata technika analityczna minimalizacji kosztow  (CMA, ang. cost-minimalisation

analysis).

Takie podejscie analityczne nalezy uzna¢ za zgodne ze sposobem postepowania
wskazanym w Art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji (Dz. U. Nr 122, poz. 696) [22] oraz

Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagari [15].

W Analizie klinicznej [6] odnaleziono badania randomizowane pozwalajgce na poréwnanie
technologii wnioskowanej z komparatorem refundowanym w analizowanym wskazaniu. Na
ich podstawie stwierdzono brak roznic w efekcie zdrowotnym pomiedzy analizowanymi

technologiami, co oznacza, ze nie ma on wplywu na ustalenie ceny progowej leku Lucentis®.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o0 podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu oraz Wytycznymi AOTM [1], przeprowadzona zostala

réwniez analiza kosztow i konsekwencji (CCA, ang. cost-consequences analysis).
7. Analiza kosztow

W analizie uwzgledniono istotne koszty, zwigzane ze zuzyciem zasobOw bedgcych
nastepstwem zastosowania terapii ranibizumabem oraz afliberceptem w warunkach polskiej

praktyki klinicznej.

Koszty analizowano w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej.

I \ie stwierdzono réznic w wysokosci
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kosztow w zaleznosci od perspektywy, wiec zdecydowano sie przedstawiaé wyniki bez
rozdziatu na perspektywy. Interpretujgc wszystkie wyniki, nalezy mie¢ na uwadze, ze

w rozpatrywanym problemie zdrowotnym perspektywy sg tozsame, a przedstawione wyniki

sg wlasciwe dla obu rozpatrywanych perspektyw jednoczesnie.

W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z choroba,
uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztow bezposrednich réznigcych oceniane

technologie medyczne.

Dokladna analiza kosztow terapii ranibizumabem i afliberceptem w warunkach polskiej

praktyki klinicznej wskazata zasadnos$¢ uwzglednienia nastepujgcych kategorii kosztowych:

koszt zabiegu iniekcji (koszt leku, koszt podania);

koszty diagnostyki i monitorowania.

Analiza wynikéw badan Klinicznych wykorzystanych w modelu pozwolita na wykluczenie
wystepowania istotnych statystycznie roéznic w wystepowaniu wymagajgcych leczenia
ciezkich dziatan i zdarzenh niepozgdanych dla porownywanych terapii. Z tego powodu roznica
w kosztach leczenia cigzkich dziatah i zdarzen niepozgdanych nie wystepuje, a ta kategoria

kosztowa zostata wykluczona z rozwazan.

7.1. Koszt zabiegu

7.1.1. Iniekcja ranibizumabu

Calkowity koszt jednego zabiegu iniekcji ranibizumabu wynosi¢ bedzie [ PN

B v B L. B P zcdstawione kwoty zawierajg koszt leku Lucentis®




@ Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej)
NMAHTA postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) — analiza 16
IGNORANTIA NOCET ekonomiczna

(ranibizumab) wynoszacy ||z N TN v I LN B o122 koszty

podania ponoszone bezposrednio w zwigzku wykonywanym zabiegiem iniekcji, wynoszgce
tacznie [l PLN. Szczegély dotyczace kosztéw zwigzanych z wykonaniem iniekcii

ranibizumabu przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

7.1.1.1. Koszt produktu Lucentis ©

Ranibizumab dostepny jest w Polsce w postaci leku Lucentis®, ktérego opakowanie zawiera
fiolke 0,23 ml zawierajgcg 2,3 mg ranibizumabu, roztworu do wstrzykiwan. Ceny produktu

Lucentis® otrzymano od Zamawiajgcego.

Cena zbytu netto opakowania (fiolki) leku Lucentis® to [ ]l PLN, za$ wynikajaca z tej

wartosci cena hurtowa wynosi |l PLN (po doliczeniu 8% VAT i 5% marzy hurtowej).

Tabela 1.

Charakterystyka kosztowa produktu Lucentis ~ ®©

Kategoria kosztu

CZN - cena zbytu netto
UCZ - urzedowa cena zbytu
CH — cena hurtowa

Zrédio: opracowanie wiasne

7.1.1.2. Koszt podania
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Powyzsze koszty nie uwzgledniajg obligatoryjnych badan, ktére przedstawiono w odrebnym

rozdziale.
7.1.1.3. Czesto $¢ iniekciji

Czestos¢ wykonywania iniekcji ranibizumabu zaczerpnieto z badan klinicznych View 1 oraz
View 2 (publikacje Heier 2012 [9] oraz Schmidt-Erfurth 2014 [16]) wigczonych do Analizy

klinicznej [6], wedlug ktérych w pierwszym roku terapii chory otrzymuje 12,3 iniekcji

ranibizumabu, natomiast w drugim roku 4,7 iniekcji.

7.1.2. Iniekcja afliberceptu

Rozpatrywang w niniejszej analizie terapig alternatywng dla podania ranibizumabu jest
terapia afliberceptem (w Polsce dostepnym pod nazwag handlowg Eylea®), finansowana
w ramach Jednorodnej Grupy Pacjentow BO02 Leczenie wysiekowej postaci AMD
z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF/
rekombinowanego biatka fuzyjnego zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 4/2014/DSOZ Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 lutego 2013 r. zmieniajgcym zarzgdzenie w sprawie

okre$lenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne [23].

Koszty zwi gzane z wykonaniem iniekcji afliberceptu w ramach gr  upy B02

Swiadczenie Wycena punktowa Kosz punktu (PLN) **  Sredni koszt iniekcji (PLN)

15 Wycene 52 PLN za punkt przyjeto na podstawie Informatora o umowach zawartych przez
poszczegdblne Oddziaty Wojewodzkie NFZ w 2014 roku [10]
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Swiadczenie Wycena punktowa ‘ Kosz punktu (PLN) 5 $redni koszt iniekcji (PLN)

Zrbdio: opracowanie wlasne
7.1.2.1. Czesto $¢€ iniekcji

Czestos¢ wykonywania iniekcji afliberceptu zaczerpnieto z badan klinicznych View 1 oraz
View 2 (publikacje Heier 2012 [9] oraz Schmidt-Erfurth 2014 [16]) wigczonych do Analizy
klinicznej [6]. Przyjeto, ze w pierwszym roku chory otrzymuje 7,5 iniekcji afliberceptu,

natomiast w drugim roku 4,2 iniekcji.
7.2. Diagnostyka i monitorowanie

W celu okreslenia kosztu diagnostyki i monitorowania stanu zdrowia chorych postuzono sie
projektem Programu lekowego (w przypadku terapii ranibizumabem) oraz opisem swiadczen
w ramach grupy BO2 Leczenie wysiekowe] postaci AMD z zastosowaniem iniekcji
doszklistkowych przeciwciata monoklonalnego anty-VEGF/ rekombinowanego biatka
fuzyjnego [26]". Ustalonym na ich podstawie badaniom sktadajgcym sie na diagnostyke
i monitorowanie przyporzgdkowano koszty w oparciu o wycene swiadczen wykonywanych

w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS).

7.2.1. Ranibizumab

W ponizszej tabeli przedstawiono swiadczenia i ich wycene, regulowang Zarzgdzeniem Nr

82/2013 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie

18 Zatgcznik 10.
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okredlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna opieka

specjalistyczna. | I

Tabela 3.
Diagnostyka stanu zdrowia chorych leczonych ranibiz umabem w Programie lekowym

Koszt $wiadczenia
(PLN)

Wycena Koszt punktu

Koszt diagnostyki
punktowa (PLN)Y’

Swiadczenie (PLN)

Zrédio: opracowanie wiasne

Diagnostyka wykonywana jest jednorazowo.

Tabela 4.
Monitorowanie stanu zdrowia chorych leczonych ranib izumabem w Programie
lekowym wykonywane przy iniekcji

Koszt Koszt
o . Odsetek . :
swiadczenia monitorowania

(PLN) wyst epowania (PLN)

Wycena Koszt punktu

Swiadczenie punktowa (PLN)ls
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Koszt Koszt

- . Odsetek ; .
$wiadczenia o' - - monitorowania
(PLN) ystep (G

Wycena Koszt punktu
punktowa (PLN)*®

Swiadczenie

Tabela 5.
Monitorowanie stanu zdrowia chorych leczonych ranib izumabem w Programie
lekowym poza iniekcjami oraz po zako nczeniu terapii

Koszt Koszt

. : Odsetek ; .
swiadczenia T SRR monitorowania
(PLN) ystep (G

Wycena Koszt punktu
punktowa (PLN)™

Swiadczenie

Zrédio: opracowanie wiasne
7.2.2. Aflibercept

Zgodnie z opisem swiadczen w ramach grupy B02 Leczenie wysiekowej postaci AMD
z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF/
rekombinowanego biatka fuzyjnego [26] przy kwalifikacji nalezy wykonaé nastepujgce

badania diagnostyczne:

¢ badanie okulistyczne z oceng ostrosci wzroku na tablicach Snellena;

» OCT (optyczna koherentna tomografia);

19 Wycene 9 PLN za punkt przyjeto na podstawie Informatora o umowach zawartych przez
poszczegdblne Oddziaty Wojewodzkie NFZ w 2014 roku [10]
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¢ fotografia dna oka;

¢ angiografia fluoresceinowa.

W ponizszej tabeli przedstawiono swiadczenia i ich wycene, regulowang Zarzgdzeniem Nr
82/2013 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie

okredlenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju ambulatoryjna opieka

specjalistyczna. |

Tabela 6.
Diagnostyka stanu zdrowia chorych leczonych afliber ceptem w ramach grupy B02

Wycena Koszt punktu Koszt swiadczenia Koszt diagnostyki

Swiadczenie punktowa (PLN)?° (PLN) (GIR\))

Zrédio: opracowanie wiasne
Diagnostyka wykonywana jest jednorazowo.

Zgodnie z zapisami opisem grupy B0O2 w ramach monitorowania stanu zdrowia chorych, przy
kazdej iniekcji nalezy wykonywac te same badania co w przypadku diagnostyki, z tym ze
dwa z nich wykonywane sg opcjonalnie:

¢ fotografia dna oka;

¢ angiografia fluoresceinowa.

W niniejszej analizie zatozono, ze badania opcjonalne wykonywane bedg w 50%
przypadkow. Przy takim zalozeniu $redni koszt kazdego monitorowania wyniesie

20 Wycene 9 PLN za punkt przyjeto na podstawie Informatora o umowach zawartych przez
poszczegdblne Oddziaty Wojewodzkie NFZ w 2014 roku [10]
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Tabela 7.

Monitorowanie stanu zdrowia chorych leczonych aflib erceptem w ramach grupy B02
wykonywane przy iniekcji

Wycena Koszt punktu e Odsetek e

punktowa (PLN)?

swiadczenia monitorowania

Swiadczenie Wwyst epowania
(PLN) ystep (G

Zrédio: opracowanie wiasne

Przyjeto zatozenie, ze poza iniekcjami oraz po zakonczeniu terapii nalezy monitorowac¢ stan

chorego co miesigc wykonujgc:

¢ badanie okulistyczne z oceng ostrosci wzroku na tablicach Snellena;

& OCT (optyczna koherentna tomografia).

Z uwagi na fakt, ze oba badania wchodzg w sktad monitorowania odbywajgcego sie przed
kazdg iniekcjg, przyjeto, ze nie bedg one powtarzane co miesigc, a jedynie w miesigcach,
w ktérych pacjent nie otrzymat iniekcji. Sredni koszt badan wyniést || EGcHR

Tabela 8.
Monitorowanie stanu zdrowia chorych leczonych aflib erceptem w ramach grupy B02
poza iniekcjami oraz po zako Aczeniu terapii

Wycena Koszt punktu ol Odsetek ol

punktowa (PLN)?*

swiadczenia monitorowania

Swiadczenie wyst epowania
(PLN) ystep (G

Zrédio: opracowanie wiasne
7.3.Catkowity koszt r6 znigcy

Calkowite koszty r6znigce ocenianych technologii zostaly podsumowane w ponizszej tabeli.

2 Wycene 9 PLN za punkt przyjeto na podstawie Informatora o umowach zawartych przez
Eoszczeg()lne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w 2014 roku [10]
2 Wycene 92 PLN za punkt przyjeto na podstawie Informatora o umowach zawartych przez
poszczegdblne Oddziaty Wojewodzkie NFZ w 2014 roku [10]
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Tabela 9.

Sktadowe catkowitego kosztu r6  znigcego oceniane technologie medyczne (PLN)

Kategoria kosztu Warto ¢ kosztu
RANIBIZUMAB
Koszt diagnostyki

Koszt iniekcji w | roku

Koszt iniekcji w | roku

Koszt iniekcji w Il roku

Koszt iniekcji w 11 roku

Koszt monitorowania przy iniekcji w | roku

Koszt monitorowania przy iniekcji w Il roku

Koszt monitorowania poza iniekcj g w | roku

Koszt monitorowania poza iniekcj g w Il roku

Roczny koszt monitorowania po leczeniu
AFLIBERCEPT

Koszt diagnostyki

Koszt iniekcji w | roku

Koszt iniekcji w Il roku

Koszt monitorowania przy iniekcji w | roku

Koszt monitorowania przy iniekcji w Il roku

Koszt monitorowania poza iniekcj g w | roku

Koszt monitorowania poza iniekcj g w Il roku

Roczny koszt monitorowania po leczeniu
Zrédio: opracowanie wiasne

8. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania ranibizumabu wzgledem afliberceptu
w rozpatrywanym wskazaniu skonstruowano model kosztéw uwzgledniajgcy dyskontowanie
w czasie. Na podstawie danych z badan wigczonych do Analizy klinicznej [6] stwierdzono, ze

nie ma réznic w skutecznosci stosowania obu substancji w analizowanym wskazaniu.

8.1.Struktura modelu

Wytyczne AOTM wskazujg, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej
powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiada¢ problemowi zdrowotnemu

i musi byé zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby
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[1]. W modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej interwenciji

(alternatywne technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

Czas leczenia chorych, ktory zaczerpnieto z badan Kklinicznych View 1 oraz View 2
(publikacje Heier 2012 [9] oraz Schmidt-Erfurth 2014 [16]) wigczonych do Analizy Klinicznej
[6], wyniést dwa lata. W badaniach tych podano rowniez sredni wiek chorych, ktéry wyniést
ok. 76 lat.

Cykl leczenia w modelu wynidst rok, co wynika ze specyfiki leczenia oraz dostepnych danych
dotyczgcych sredniej liczy iniekcji (czestos¢ wykonywania iniekcji zaczerpnieto z badan
klinicznych View 1 oraz View 2 (publikacje Heier 2012 [9] oraz Schmidt-Erfurth 2014 [16])
wigczonych do Analizy klinicznej [6], w ktérych podano wartosci roczne). Dla kazdego roku

wyznaczono catkowite koszty leczenia chorego w analizowanym wskazaniu.

Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel 2013.
8.2.Zalozenia i dane wej sciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametréw
przeprowadzono analize wrazliwosci. Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zalozenia

zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 10.
Dane wej sciowe do modelu i przyj ete zato zenia

Parametr Warto $¢é Zrodio
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Parametr Warto §é Zrodio

Zrédio: opracowanie wlasne

8.3.Dyskontowanie

W decyzji odnosnie do finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzglednié¢ koszty
i efekty kliniczne jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie
z teorig ekonomii, warto$ci przyszte ponoszonych kosztow (i uzyskiwanych efektow
zdrowotnych) nie sg rowne wartosciom kosztow (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym)
ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia btedbéw, wartosci przyszte nalezy wyrazié¢

w wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg dla
kosztow na poziomie 5% [1]. Z uwagi na zastosowang technike analityczng, w kalkulacji nie

brano pod uwage efektéw zdrowotnych.
8.4.Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedow przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu.
Kazdg zmienng wprowadzang do modelu analizowano pod kagtem poprawnosci
generowanych wynikow. Sprawdzano réwniez, czy wprowadzenie skrajnych wartosci dla

uwzglednianych
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w modelu zmiennych nie powodowalo bledéw. Dodatkowym elementem walidacji
wewnetrznej modelu byla réwniez analiza wrazliwosci, ktérej wyniki przedstawiono

w rozdziale 10.

W celu dokonania walidacji zewnetrznej podjeto prébe odnalezienia innych analiz
ekonomicznych, dotyczacych omawianego problemu zdrowotnego. Do wynikéw tych analiz

odniesiono sie w dyskusiji.
9. Wyniki analizy

Z uwagi na brak wykazania istotnych statystycznie réznic pomiedzy ocenianym schematem

postepowania terapeutycznego a komparatorem w analizie ekonomicznej zastosowana

zostata technika analityczna minimalizacji  kosztow . |G

9.1.Analiza minimalizacji kosztow

W horyzoncie czasowym uwzglednionym w analizie || | cat<owity koszt
terapii, ponoszony przez platnika na leczenie jednego chorego terapig ranibizumabem

wynosi okj |l PLN, natomiast terapig afliberceptem. wynosi ok. | EEEPUN.
Roznica
w kosztach wynosi ok. |l PLN # na korzys¢ afliberceptu.

W horyzoncie czasowym uwzglednionym w analizie || | G cat<owity koszt
terapii, ponoszony przez platnika na leczenie jednego chorego terapig ranibizumabem

wynosi okj Il PLN, natomiast terapig afliberceptem. wynosi ok. ||l PLN.
Roznica
w kosztach wynosi ok|| Il PLN # na korzys¢ afliberceptu.

2% \Wskazano wartosci zaokraglone. W obliczeniach postugiwano sie warto$ciami bez zaokraglen.
4 Wskazano wartosci zaokraglone. W obliczeniach postugiwano sie warto$ciami bez zaokraglen.
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Warto$¢ catkowitych kosztow réznigcych oceniane technologie medyczne oraz kosztu
inkrementalnego przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 11.
Caltkowite koszty r6 znigce stosowania ocenianej interwencji i komparatora o raz koszt
inkrementalny, w horyzoncie czasowym uwzgl  ednionym w analizie (PLN)

Wariant Ranibizumab Aflibercept Koszt inkrementalny

Zrédio: opracowanie wiasne

Wyniki analizy z perspektywy wspolnej platnika publicznego i pacjenta sg tozsame

Z perspektywg ptatnika publicznego.
9.2.Zestawianie kosztow i konsekwencji

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki modelowania w postaci zestawienia koszéw

i konsekwenciji.

Za konsekwencje przyjeto pierwszorzedny efekt zdrowotny okreslony w odnalezionych
w Analizie klinicznej [6] badaniach — zachowanie ostrosci widzenia. Za koszty przyjeto
catkowite koszty réznigce, ponoszone w nastepstwie stosowanych terapii. Otrzymane wyniki

zdyskontowano.

Zakres zmiennosci poszczegélnych kategorii kosztowych zostat okreslony poprzez wyniki
generowane przez model dla doboru alternatywnych wartosci dla parametrow

wykorzystanych w analizie. Parametry te okreslono w analizie wrazliwosci.

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie kosztow i konsekwencji zdrowotnych

zwigzanych ze stosowaniem rozpatrywanych technologii medycznych w omawianym

wskazaniu |

Tabela 12.
Zestawienie kosztow i konsekwenciji dla poréwnania r anibizumabu z afliberceptem

Ranibizumab Aflibercept

Parametr : :
Warto $¢€ z analizy podstawowej
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Ranibizumab Aflibercept
Parametr

Warto $¢€ z analizy podstawowej

Perspektywa ptatnika publicznego i perspektywa wspol

Perspektywa ptatnika publicznego i perspektywa wspal na

Zrédio: opracowanie wiasne

10. Jednokierunkowa analiza wra zliwo sci

Jednokierunkowg analize wrazliwos$ci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wpltyw na wyniki. Dla
parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),
ktora ocenia wplyw przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych, a wiec zaktada
pesymistyczne oraz optymistyczne scenariusze.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci, wraz z zakresem zmiennosci, zrodtem danych oraz
uzasadnieniem zakresOw zmiennosci wskazano w ponizszej tabeli.
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Tabela 13.

Parametry u zyte w analizie wra zliwo $ci wraz z zakresem zmienno $cii zrédlem danych

Warto $¢€ parametru Nowa warto $¢ parametru
z analizy podstawowej (minimalna, maksymalna)

Nazwa parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu
Zmienno $ci

Zrédio danych do zakresu
Zmienno $ci

Zrbdio: opracowanie wasne
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Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla wynikéw analizy

minimalizacji kosztow, | brano

w ponizszych tabelach.
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Tabela 14.
Whyniki analizy wra zliwo $ci dla poréwnania ranibizumab  vs. aflibercept w zale znos$ci od zmiany warto $ci parametréw wej $ciowych
analizy - ' perspektywie p tatnika publicznego (ito zsamej z ni g perspektywie wspdlnej)

Warto §¢ Nowa warto $é Koszt Procentowa zmiana
parametru z parametru Koszt kosztow
analizy (minimalna, inkrementalny
podstawowej maksymalna) Aflibercept

Procentowa
zmiana kosztow
Aflibercept inkrementalnych

Nazwa parametru
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Procentowa zmiana
kosztéw

Warto $¢
parametru z
analizy
podstawowej

Nowa warto $¢ Koszt

Procentowa
zmiana kosztow
inkrementalnych

parametru
(minimalna,
maksymalna)

Koszt

Nazwa parametru .
inkrementalny

Aflibercept Aflibercept

I I I
I . I
I . I
Zrbdio: opracowanie wiasne
Tabela 15.
Whyniki analizy wra zliwo $ci dla poréwnania ranibizumab  vs. aflibercept w zale znos$ci od zmiany warto $ci parametréw wej $ciowych
analizy - ' erspe ktywie ptatnika publicznego (ito zsamej z ni g perspektywie wspolnej)

Procentowa zmiana
kosztéw

Warto $¢é
parametru z
analizy
podstawowej

Nowa warto $¢
parametru
(minimalna,

maksymalna)

Koszt Procentowa

zmiana kosztéw
inkrementalnych

Koszt

Nazwa parametru .
inkrementalny

Aflibercept Aflibercept
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Warto $é Nowa warto $é Koszt Procentowa zmiana

5 Procentowa
parametru z parametru Koszt kosztéw

analizy (minimalna, . inkrementalny . _zrlluana ktOSIZtOVr\:
podstawowej maksymalna) Aflibercept Aflibercept inkrementalnyc

Nazwa parametru
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Zrédio: opracowanie wlasne
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Na podstawie analizy wrazliwosci wnioskowa¢ mozna, ze najwiekszy wptyw na wyniki
analizy maj2 |
P |

W przypadku pozostatych parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci, wnioskowaé

nalezy, ze ich zmiana wptywa na zmiane kosztoéw inkrementalnych o mniej niz 5%.
11. Analiza progowa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [15] analiza ekonomiczna
powinna zawiera¢ oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérym
réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania

technologii opcjonalnej jest rowna zero.

Wyniki analizy progowej dla wynikéw wariantu podstawowego analizy ekonomicznej

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 16.
Wyniki analizy progowej dla wariantu podstawowego a nalizy ekonomicznej

Progowa CZN za opakowanie technologii wnioskowanej ( PLN)

Poréwnanie Perspektywa ptatnika

publicznego Perspektywa wspdlna

®Wartosci procentowe przedstawione w analizie wrazliwosci odnies¢ nalezy do wartoci kosztu
inkrementalnego z analizy podstawowej
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Zrbdio: opracowanie wasne

W ponizsze] tabeli przedstawiono wyniki analizy progowej dla wszystkich wynikow
jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla oszacowania wynikéw minimalizacji kosztéw

w przypadku poréwnania wnioskowanej technologii medycznej z komparatorem.

Uzasadnienie doboru parametrow wykorzystanych w analizie wrazliwosci i wskazanie

zakres6w zmiennosci tych parametrow przedstawiono w rozdziale 10.
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Tabela 17.
Wyniki analizy progowej do analizy wra  zliwo $ci dla poréwnania technologii wnioskowanej z aflibe rceptem w perspektywie
wspolnej i to zsamej z ni g perspektywie ptatnika publicznego

. . Progowa cena zbytu netto za opakowanie
Warto $€ parametru z Nowa warto $€ parametru Lucentis ©

Nazwa parametru . . o
analizy podstawowej (minimalna, maksymalna)

Z RSS Bez RSS

Zrédio: opracowanie wlasne
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12. Ograniczenia i zalo zenia

Czas leczenia chorych, ktéry zaczerpnieto z badan klinicznych View 1 oraz View 2
(publikacje Heier 2012 [9] oraz Schmidt-Erfurth 2014 [16]) wigczonych do Analizy klinicznej
[6], wyniést dwa lata. W rzeczywistosci jednak czes¢ chorych moze wymagacé dtuzszej

terapii.

We wskazanych badaniach klinicznych tych podano réwniez sredni wiek chorych, ktéry

3.
o
@
o

x~
\‘
()}
)
—

Czestos¢ iniekcji oraz monitorowania pacjentow zaczerpnieto z badan klinicznych i aktow
prawnych. W rzeczywistosci w polskiej praktyce Kklinicznej schemat ten odbiega od
uwzglednionego w analizie (co opisano w publikacji Stankiewicz 2013 [17]), dlatego wplyw

zmiany uwzglednionych wartosci na wyniki analizy przetestowano w analizie wrazliwosci.

13. Podsumowanie i wnioski ko nAcowe

I /v analizie wykazano, ze przy uwzglednieniu

proponowanego przez wnioskodawce instrumentu podziatlu ryzyka koszty leczenia przy

zastosowaniu ranibizumabu zamiast afliberceptu s3 || GG
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14. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTM) podjeto probe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktorych dokonano oceny opfacalnosci stosowania
technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad
systematyczny, przedstawiony w rozdziale 15.1. W przegladzie odnaleziono jedng publikacje
(przeglad) Thomas 2013 [19].

Odnaleziona publikacja prezentuje poréwnanie afliberceptu z innymi dostepnymi terapiami
w leczeniu wysiekowej postaci AMD. Warto jednak zaznaczy¢, ze autorzy tekstu opierajg
swoje wnioski na innych badaniach, a sama publikacja Thomas 2013 jest przeglagdem

informaciji na temat efektywnosci kosztowej leczenia wysiekowej postaci AMD.

Autorzy powolujg sie na porownywalng skuteczno$¢ trzech omawianych terapii

(ranibizumabem i afliberceptem) wedtug wszystkich dostepnych badan klinicznych.

W pojedynczej iniekcji w leczeniu ranibizumabem koszt leku wynosi 1950 USD (ok.
6 000 PLN). Przy zalozonej liczbie 12 dawek na rok, leczenie jednego pacjenta wynosi
23 400 USD (ok. 70 000 PLN). Leczenie afliberceptem jest tansze ze wzgledu na mniejszg
liczbe iniekcji. Pojedyncza dawka afliberceptu kosztuje okoto 1 850 USD (ok. 5500 PLN),
a roczne koszty (8 dawek) wynoszg 14 800 USD (ok. 45 000 PLN).

W analizie nie uwzgledniono kosztéw podania leku, badan diagnostycznych i monitorowanie.
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15. Zatgczniki

15.1.  Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granic g

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagar, w analizie podjeto probe
odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicg, w ktérych
dokonano oceny optacalnosci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu.

W tym celu wykonano przeglad systematyczny, ktory opisano w ponizszych rozdziatach.

15.1.1. Kryteria wt gczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wilgczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane

kryteria, ktére zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.
Kryteria wt gczenia bada n:

populacja : dorosli chorzy na neowaskularng (wysiekowg) postac zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem;

interwencja : ranibizumab;

komparator : aflibercept;

metodyka : analizy kosztoéw-efektywnosci, kosztéw-uzytecznosci lub minimalizacji

kosztow, wykonane w Polsce lub za granica.
Kryteria wykluczenia bada n:

interwencja, populacja, komparatory : inne niz wyzej wymienione;
metodyka : niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania poglagdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki, francuski.
15.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie wyszukiwania,
przedstawiong ponizej w tabeli. Strategia zawierajg terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriow wigczenia badan.
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Tabela 18.
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline i NICE wraz z liczb g trafien

odnalezionych dla poszczegoélnych zapyta n, uzyta w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych

Zapytanie Liczba trafie h Medline

Data ostatniego wyszukiwania: 13.02.2014 .
Zrédio: opracowanie wlasne

Dodatkowo, w analizie przeszukano baze Cost-Effectiveness Registry (CEAR) oraz NICE.
Do odnalezienia innych analiz ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane
Z problemem zdrowotnym oraz stosowang interwencjg i komparatorami. Stowa kluczowe do

przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 19.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z licz ba trafie A odnalezionych dla
poszczegdblnych zapyta R, uzyta w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych

Zapytanie Liczba trafie h CEAR i NICE

Data ostatniego wyszukiwania: 19.12 2013 r.
Zrédio: opracowanie wlasne

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki innych
analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczacych wskazanego

problemu zdrowotnego oraz opfacalnosci stosowania ocenianej interwenciji.
15.1.3. Selekcja bada i

Odnalezione publikacje zostaly poddane selekcji na podstawie tytutdbw i streszczen,
a nastepnie petnych tekstéw. Selekcji dokonato niezaleznie dwéch analitykéw [
W przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka
B ha drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach

wiaczenia i wykluczenia, opisanych w rozdziale 15.1.1.
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Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie, przedstawionym

ponizej.

Rysunek 1.

Diagram PRISMA przedstawiaj acy proces selekcji publikacji wt  gczonych w ramach
przegl adu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia i nnych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granic a

4 N N

Publikacje z baz: Publikacje z baz dodatkowych:
Medline: CEAR i NICE
tacznie: 174 tacznie: 12

[ 4 N

Publikacje po usunieciu duplikatéw
analizowane na podstawie tytutéw
i streszczen:

Wiaczonych : 186

Publikacje wykluczone na
podstawie tytutéw i streszczen:

Wykluczonych : 162

\ /
- )

Publikacje wigczone do analizy

petnych tekstow: o
Publikacje wykluczone na
Witaczonych : 14 podstawie petnych tekstow:

1 Wykluczonych : 13

- /

Wigczone analizy ekonomiczne
wykonane w Polsce lub za granica:

Wigczonych : 1

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie wzoru diagramu PRISMA [14]
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15.1.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na pod stawie

przegl adu systematycznego i wt gczone do niniejszej analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 186 publikacji w formie
tytutow i abstraktow, w tym:

¢ w bazie Medline odnaleziono 174 publikacje;
w bazie CEAR i NICE odnaleziono 12 publikaciji.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i petnych tekstéw ostatecznie do analizy wigczono
jedng publikacje prezentujgcg wyniki innych analiz ekonomicznych w omawianym problemie

zdrowotnym.

15.1.5. Metodyka wt aczonych publikacji prezentuj acych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy odnaleziono jedng analize ekonomiczng, w ktorych pokazane byty
wyniki optacalnosci stosowania ranibizumabu w poréwnaniu z afliberceptem w analizowanym

wskazaniu.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM, wyniki zagranicznej analizy ekonomicznej przedstawiono
w dyskusji (rozdziat 14).
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15.2.  Uzasadnienie utworzenia odr ebnej grupy

limitowej dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzi¢, ze leku Lucentis® nie mozna zakwalifikowaé do zadnej z obecnie istniejgcych
grup limitowych [13]. Lek ten nie spelnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych,
o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy
miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan
terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu
do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego w ramach Wykazu lekéw refundowanych

preparatu.

Objecie refundacjg substancja moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Lucentis® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktére mialyby te same wskazania
I przeznaczenia oraz sposéb dziatania i udowodniong skutecznos¢, wiec nie bedzie
spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji. Podstawg limitu bedzie produkt
leczniczy Lucentis® ktérego opakowanie zawiera fiolke 0,23 ml zawierajagcg 2,3 mg

ranibizumabu — roztworu do wstrzykiwan.
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15.3.  Sprawdzenie zgodno sci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w  Rozporz gdzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymaga n

Tabela 20.
Check-lista zgodno $ci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionym [
w Rozporz gdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymaga n

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 1. - rozdziat 9.

2. Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 10.

3. Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych,
w ktorych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania
wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii
opcjonalne;j:

n/d

3.1. w populacji wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 15.1.

3.2. w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej we n/d
whniosku nie zostaty opublikowane)

4. Zestawienie oszacowan kosztow i wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
porownywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej
we wniosku, z wyszczegolnieniem: TAK, rozdziat 9.2.
e oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii
e oszacowania wynikdw zdrowotnych kazdej z
technologii

5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d

5.1. dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajgcego
Z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych n/d
technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig

5.2. dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia technologii
opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
wnioskowang technologig n/d

(w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$c)

6. Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jakos¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego roku zycia) jest
réwny wysokosci progu optacalnosci

n/d

7. Przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej TAK, rozdziat 9.1.
(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)

7.1. Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktérym réznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest réwna zero

TAK, rozdziat 11.
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Nr

Zadanie

Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera:

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

8.1.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej
technologii i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba
lat zycia skorygowanych o jako$¢, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia

n/d

8.2.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i
wynikoéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych
technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos$¢, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia, dla kazdej z
refundowanych technologii opcjonalnych;

n/d

8.3.

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej
wspotczynnik, o ktbrym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od
zadnego ze wspotczynnikow, o ktérych mowa w pkt 2.

n/d

Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz
przeprowadzonych kalkulacji

TAK, rozdziat 8.2.

10.

Wyszczeg0dlnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz przeprowadzonych
kalkulaciji

TAK, rozdziat 12.

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

11.1.

powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych mowa
w pkt 4.-6. i 8.

TAK

11.2.

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikacji dowolnej
z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi warto$ciami, w szczegolnosci ceny wnioskowanej
technologii

TAK

12.

Oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia okreslono w oparciu
o przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtérnych
uzytecznosci standéw zdrowia, wkasciwych dla przyjetego w
analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby

n/d

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 4.-6. i 8.

TAK, rozdziat 10.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakreséw zmiennosci

TAK, rozdziat 10.

13.3.

oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4.-6., uzyskane przy
zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw zmiennosci,
zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej

TAK, rozdziat 10., rozdziat 11.

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK

14.2.

z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych i
Swiadczeniobiorcy

TAK

15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

¢z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg

TAK
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
¢ bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia

ryzyka
16. Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w TAK
horyzoncie czasowym wtasciwym dla tej analizy
17. Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% .
dla wynikéw zdrowotnych TAK (f""’} kosztow)
(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza n/d (dia wynikow zdrowotnych)
rok)
18. Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z zastosowaniem
przepisOw wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3 i 4 Rozporzgdzenia MZ TAK
w sprawie minimalnych wymagan
Zrodio: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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17. Spis rysunkow

Rysunek 1.

Diagram PRISMA przedstawiaj gcy proces selekcji publikacji

witgczonych w ramach przegl adu systematycznego wykonanego w

celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych wykon

anych w
Polsce lub za granic 3
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