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Alortia® w leczeniu nadci$nienia tetniczego - analiza wplywu na budzet

SKkroty i akronimy

ACE

AML
ARB
BP
CCB
ChPL
DBP
ETK
ESH
LOS
NT
SBP

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibi-
tors)

amlodypina

Antagonis$ci receptora angiotensyny, sartany (ang. Angiotensin Receptor Blockers)
ci$nienie krwi (ang. blood pressure)

Antagonisci wapnia (kanalu wapniowego) (ang. Calcium Channel Blockers)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

ci$nienie rozkurczowe krwi (ang. diastolic blood pressure)

Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne

Europejskie Towarzystwo Nadci$nienia Tetniczego

losartan

nadci$nienie tetnicze

ci$nienie skurczowe krwi (ang. systolic blood pressure)
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego refundacji preparatu
Alortia® (losartan potasowy + amlodypina bezylanu) w leczeniu pierwotnego nadci$nie-
nia tetniczego. Analize kosztéw terapii lekiem ztozonym, jakim jest Alortia® przeprowa-
dzono na tle kosztéw terapii skojarzonej amlodyping i losartanem dawkowanymi osob-
no w dawkach identycznych jak te zastosowane w produkcie Alortia®.

Metody

W analizie uwzgledniono jedynie koszty lekéw, poniewaz koszty podania leczenia i mo-
nitorowania leczenia beda takie same dla preparatu ztoZonego oraz preparatéw losarta-
nu i amlodypiny podawanych oddzielnie. Analize wykonano z perspektywy ptatnika pu-
blicznego (NFZ), przyjmujac 2-letni horyzont analizy. Koszty terapii amlodyping i losar-
tanem szacowano w oparciu obwieszczenie MZ z dn. 24.06.2014.

Wyniki

Analiza wptywu na budzet wykazata, Ze niezaleznie od scenariusza analizy koszty re-
fundacji wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatéw Alortia wyniosg
_ roku. Analiza wykazata réwniez, ze nieza-
leznie od cen preparatow amlodypiny i losartanu zastepowanych przez preparaty Alor-
tia, wprowadzenie refundacji preparatéw Alortia (kazdego z osobna oraz wszystkich)
generuje oszczednoSci dla budzetu NFZ. Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego
catkowite oszczedno$ci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacjg wszystkich preparatow

Alortia | D2 scenariusza mi-

nimalnego catkowite oszczednosci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja wszystkich

preparatow Alortia wyniosa _ zt w II roku. Dla sce-

nariusza maksymalnego catkowite oszczednoSci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja

wszystkich preparatéw Alortia wyniosa _ w Il ro-

ku.
Whnioski

Analiza wykazata redukcje wydatkow NFZ zwigzanych z wprowadzeniem refundacji
preparatéow Alortia, co jest zgodne z wynikami przedstawionej analizy minimalizacji
kosztow.
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Alortia® w leczeniu nadci$nienia tetniczego - analiza wptywu na budzet

1 Analiza problemu decyzyjnego

1.1 Wprowadzenie

Nadci$nieniem tetniczym okre$la sie podwyzszone ci$nienie krwi w uktadzie tetniczym
krazenia duzego. Nadcis$nienie klasyfikuje sie na podstawie pomiarédw klinicznych, przy
czym za prawidlowe wartosci przyjmuje sie <140 mm Hg w przypadku ci$nienia skur-
czowego i <90 mm Hg w przypadku ci$nienia rozkurczowego. Za optymalne wartoSci
ci$nienia przyjmuje sie odpowiednio <120 i <80 mm Hg.!

Rozpowszechnienie nadci$nienia tetniczego w populacji ogdélnej oséb w Polsce wynosi
okoto 32% (10,5 mIn chorych w 2011 r., w tym 1 mln oséb powyzej 80 roku zycia), przy
czym cze$ciej choruja mezczyzni (35%) niz kobiety (29%), a jedynie u 26% chorych
udaje sie dobrze kontrolowa¢ wartosci cisnienia. Wykrywalno$¢ schorzenia siega 70%,
3 mln Polakéw nie zdaje sobie sprawy z choroby (wyniki badania NATPOL 2011).12

W zaleznoSci od etiologii wyrédznia sie nadci$nienie pierwotne i wtérne. Nadci$nienie
pierwotne wystepuje u >90% pacjentéw i nie ma jednoznacznej przyczyny - spowodo-
wane jest r6znymi czynnikami srodowiskowymi i genetycznymi.l

Podstawowym celem leczenia jest zmniejszenie ogdlnego ryzyka powiktan sercowo-
naczyniowych, a w szczegélnoSci zmniejszenie BP do wartosci prawidtowych lub,
w razie niemozliwos$ci osiggniecia tego poziomu, do warto$ci najbardziej do nich zblizo-
nych. Terapia powinna by¢ rowniez ukierunkowana na skorygowanie wszystkich pozo-
statych modyfikowalnych czynnikow ryzyka sercowo-naczyniowego.? Zgodnie
z zasadami ogdlnymi przewlektego leczenia nadcis$nienia tetniczego, czynnikami decy-
dujacymi o sposobie postepowania sg wysoko$¢ ci$nienia tetniczego oraz catkowite ry-
zyko sercowo-naczyniowe. Leczenie zasadniczo obejmuje zmiane stylu Zycia, stosowanie
lekéw hipotensyjnych oraz zwalczanie innych czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego
(leczenie hipolipemizujace i przeciwptytkowe). U wiekszos$ci chorych powinno sie dazy¢
do obnizenia BP do wartosci ponizej 140/90 mm Hg (wyjatek stanowia pacjenci w po-
desztym wieku oraz w przypadku ci$nienia rozkurczowego chorzy na cukrzyce).34

Podstawg farmakoterapii sa nastepujace grupy lekow:”

e diuretyki (leki moczopedne, w tym tiazydy, chlortalidon, indapamid),
e [(-adrenolityki (B-blokery),

e antagonisci wapnia (kanatu wapniowego) (CCB),

e inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE),

*istniejg takze inne leki hipotensyjne, najczesciej stosowane w skojarzeniu jako leki III i IV rzutu.
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e antagonisci receptora angiotensynowego (ARB).

Wyb6r leku/lekéw hipotensyjnych powinien zaleze¢ od parametréw, takich jak wcze-
$niejsze doswiadczenie lekarza w terapii, wptyw leku na inne czynniki ryzyka sercowo-
naczyniowego, istniejgce subkliniczne uszkodzenia narzagdowe, obecnos$¢ powiktan ser-
cowo-narzgdowych, a takze innych choréb towarzyszacych, wiek i preferencje chorego,
mozliwos$¢ interakcji lekowych i dziatan niepozadanych, koszt lekéw i mozliwosci finan-
sowe pacjenta.’

Leki z poszczeg6lnych klas dziatajg tylko poprzez jeden mechanizm, co w potaczeniu
z heterogeniczno$cig populacji z nadci$nieniem tetniczym daje nieprzewidywalne spek-
trum ci$nienia krwi przy stosowaniu monoterapii. Dodatkowo, podawanie tylko jednego
leku charakteryzujacego sie okreslonym mechanizmem dziatania powoduje powstanie
w organizmie odpowiedzi antagonistycznej, ktéra w wyjatkowych przypadkach moze
znie$¢ catkowicie dziatanie hipotensyjne.5 Badania i dane z rejestréw wskazuja, ze wiek-
szo$¢ pacjentow potrzebuje przynajmniej 2 lekéw by osiggnaé prawidtowg kontrole
BP.6789 Co wiecej, efekty zwigzane z obnizaniem BP, osiggane przy rownolegtym poda-
waniu lekéw z réznych klas, nawet 5-krotnie moga przewyzszac te uzyskane przez
zwiekszanie dawki jednego leku.19 Ze wzgledu na stosowanie nizszych dawek, oczekuje
sie réwniez ograniczenia efektu wzrostu dzialan niepozadanych wraz ze wzrostem
dawki, co jest charakterystyczne dla wiekszosci lekoéw hipotensyjnych.81110 Jednocze-
$nie podkresla sie znaczenie stosowania sie pacjentow do zalecen lekarzy (ang. com-
pliance), w szczego6lnosci do tych dotyczacych regularnego przyjmowania lekow, przy
czym obecnie obserwowany w chorobach chronicznych poziom wspoétpracy pacjentéw
uwaza sie za niezadowalajgcy.1213.14.15

Zidentyfikowane wytyczne kliniczne takze podkreslajg znaczenie terapii skojarzonej,
szczegblnie w Swietle niskiej skutecznos$ci monoterapii u wiekszosci pacjentéw (50-
60%). Terapia skojarzona moze by¢ rutynowo stosowana u ok. 75% pacjentéw,
u wiekszosci takze jako rozpoczecie farmakoterapii hipotensyjne;j.8

Nie wszystkie potgczenia lekéw z poszczegdlnych klas uwazane sg za rownowazne. Ry-
sunek 1 przedstawia zalecenia Europejskiego Towarzystwa NadciSnienia Tetniczego
(ESH) i Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) z 2013 roku dotyczace po-
taczen klas lekow w leczeniu hipotensyjnym. Grube linie ciggte oznaczajg potaczenia
preferowane, gruba linia przerywana: potgczenie przydatne (z pewnymi
ograniczeniami), szara linia ciggla: niezalecane polaczenie, czarne linie przerywane:
mozliwe, ale mniej zbadane potaczenie. Wsréd potaczen preferowanych wymieniono
analizowane w raporcie potaczenie antagonisty receptora angiotensyny II (losartan)
z antagonistg wapnia (amlodypina).
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Alortia® w leczeniu nadci$nienia tetniczego - analiza wptywu na budzet

Rycina 1. Mozliwe potaczenia klas lekow hipotensyjnych.4

Diuretyki tiazydowe

AntagoniSci receptora
angiotensynowego

B-adrenolityki

Antagonis$ci wapnia

Inne leki hipotensyine

Inhibitory konwertazy angiotensyny

Przeprowadzone badania oraz metaanalizy badan klinicznych, w ktérych poréwnywano
leki ztozone z identycznymi kombinacjami tych samych lekdw podawanych oddzielnie
wskazuja, zZe stosowanie lekéw ztoZzonych zwieksza poziom dostosowywania sie pacjen-
tow do zalecen lekarza (ang. compliance) oraz korzystnie wptywa na BP i pojawianie sie
dziatan niepozadanych.151617 Korzystniejsze efekty w zakresie wspdlpracy pacjenta,
skuteczno$ci oraz wystepowania dziatan niepozadanych zwigzane ze stosowaniem le-
kéw ztozonych obserwowano takze w badaniach poréwnujacych niskodawkowe leki
ztozone z wysokodawkowa monoterapia.!® Uwaza sie, ze stosowanie lekéw ztozonych
prowadzi do wzrostu skuteczno$ci terapii poprzez zmniejszenie liczby przyjmowanych
tabletek oraz uproszczenie schematu przyjmowania lekdw.8

Produkt Alortia® (losartan potasowy + amlodypina bezylanu) jest wskazany w leczeniu
zastepczym pacjentéow, u ktoérych ci$nienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane
podczas jednoczesnego stosowania losartanu i amlodypiny w takich samych dawkach
jak w produkcie ztoZonym.

Losartan aktywnie blokuje receptor AT1 i blokuje wszystkie biologicznie znaczace dzia-
tania angiotensyny I, bez wzgledu na Zrddto czy droge syntezy. Angiotensyna II, charak-
teryzujaca sie silnymi wiasciwosciami obkurczajacymi naczynia krwionos$ne, jest pod-
stawowym czynnym hormonem w ukladzie renina-angiotensyna i peini istotng role
w patofizjologii nadci$nienia. Amlodypina jest inhibitorem naptywu jonéw wapnia nale-
zacym do grupy dihydropirydyny (bloker wolnych kanatéw wapniowych lub antagoni-
sta jonow wapniowych) i hamuje przezbtonowy przeptyw jonéw wapnia do komorek
mies$nia sercowego i komorek mies$ni gtadkich naczyn krwiono$nych. Mechanizm dzia-
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tania przeciwnadcisnieniowego amlodypiny opiera sie na bezposrednim efekcie rozluz-
nienia mie$ni gtadkich naczyn.

Zalecana dawka produktu leczniczego Alortia to 1 tabletka na dobe. Nie nalezy stosowac¢
produktu ztozonego podczas rozpoczynania leczenia.

1.2 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego refundacji preparatu
Alortia® (losartan potasowy + amlodypina bezylanu) w leczeniu pierwotnego nadcisnie-
nia tetniczego. Analize kosztow terapii lekiem ztoZzonym, jakim jest Alortia® przeprowa-
dzono na tle kosztéw terapii skojarzonej amlodyping i losartanem dawkowanymi osob-
no w dawkach identycznych jak te zastosowane w produkcie Alortia®.

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO.

Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym pierwotnym, u ktérych ci$nienie
tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jedno-czesnego
stosowania losartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w
produkcie ztoZonym*

Populacja (P)

Alortia® (losartan + amlodypina) w dawkach (amlodypi-

na/losartan):
Rodzaj interwencji (1) * 5/50mg
e 10/50mg
e 5/100mg
e 10/100 mg

Amlodypina i losartan w dawkowaniu skojarzonym w dawkach

K tor (C
Cipdie 0 identycznych do dawek stosowanych w preparacie Alortia

Bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy ptatnika

Wyniki (O
yniki (0) publicznego (NFZ) w 2-letnim horyzoncie czasowym analizy

’ wg ChPL ,Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Alortia u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.”

12/37
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2 Metodyka

w

niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartoSci

i wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzZsze-
niu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;
dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie kli-
nicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéow dla tego
oszacowania;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem skta-
dowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
lozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzZszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skta-
dowej wydatkoéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
lozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzZszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

W analizie zdefiniowano scenariusz obecny oraz scenariusze nowe: minimalny, maksy-

malny oraz najbardziej prawdopodobny.

13/37



» HealthQuest

2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosSci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana jest zdefiniowana
wskazaniem opisanym w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: ,produkt leczniczy
Alortia jest wskazany w leczeniu zastepczym pacjentéw, u ktorych cisnienie tetnicze jest
odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania losartanu i amlodypiny
w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym.” Ze wzgledu na brak opublikowa-
nych danych epidemiologicznych dla tak zdefiniowanej populacji przeprowadzono proé-
be estymacji liczebnoSci tej populacji w oparciu o dane o liczbie zrefundowanych DDD
amlodypiny i losartanu oraz dane z pi$miennictwa dotyczace czestosci stosowania le-
czenia skojarzonego w Polsce, a takze czesto$ci wystepowania poszczeg6lnych skoja-
rzen. W oparciu o dane sprzedazowe NFZ z 2012 i 2013 roku na rycinach ponizej przed-
stawiono trendy sprzedazy preparatow refundowanych. Analiza wykazuje niewielki
trend wzrostowy sprzedazy amlodypiny i niewielki trend spadkowy sprzedazy losarta-
nu. Ze wzgledu na stabg site obserwowanych trendéw mozna przyja¢, ze sprzedaz pre-
paratéw amlodypiny i losartanu jest stosunkowo stabilna.

Rycina 2. Trend sprzedazy preparatow amlodypiny (w przeliczeniu na DDD).
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Rycina 3. Trend sprzedazy preparatéw losartanu (w przeliczeniu na DDD).
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Poniewaz na poczatku 2014 roku wygasta wazno$¢ decyzji refundacyjnych dla wiekszo-
Sci lekow refundowanych na podstawie przepiséw ustawy z dn. z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, szacunkowg miesieczng sprzedaz amlodypiny i losartanu oparto
na danych z 2014 roku za okres od stycznia do marca (dane DGL).1° W oparciu o te dane
mozna szacowacl, ze miesieczna sprzedaz DDD amlodypiny i losartanu wynosi odpo-
wiednio 45 399 097 DDD i 9 632 599 DDD, co odpowiada w przyblizeniu populacji 1 513
303 leczonych amlodyping i 321 087 leczonych losartanem. Poniewaz liczba leczonych
losartanem jest nizsza, stanowi ona punkt odniesienia do dalszych naszych szacunkow.
W oparciu o opinie anonimowych ekspertow AOTM (dane osobowe zaczernione) wyko-
rzystane w analizie weryfikacyjnej dla produktu Egiramlon, odsetek pacjentéw stosujg-
cych terapie dwusktadnikowa w leczeniu NT wynosi od 25% do 60-70%.2° W oparciu o
te szacunki mozna przypuszczaé, ze od 80 272 do 224 761 pacjentow (25%-70% z
321 087) stosuje losartan w terapii skojarzonej. Z badania marketingowego wykonane-
go przez firme BRASS na populacji 1656 pacjentow z NT wynika, Ze antagoni$ci wapnia
wystepuja w leczeniu skojarzonym u 61,5% pacjentéw.2! Ekstrapolujac te dane na obli-
czong wczesniej populacje pacjentéw stosujacych losartan w leczeniu skojarzonym
mozna szacowac, ze od 49 367 do 138 228 pacjentéow (61,5% z 80 272 - 224 761 pacjen-
tow) stosuje skojarzenie antagonisty wapnia i losartanu. W badaniu BETAMLO 6004 z
6876 pacjentéw (87,3%) stosujacych leki z grupy antagonistéw wapnia stosowato am-
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lodypine.22 Ekstrapolujac te dane na obliczong wcze$niej populacje pacjentéw stosujg-
cych leczenie skojarzone losartanu z lekiem z grupy antagonistow wapnia, mozna sza-
cowad, ze od 43 106 do 120 698 pacjentow (87,3% z 49 367 - 138 228 pacjentdéw) stosu-
je skojarzenie amlodypiny wapnia i losartanu. Na tak obliczong liczno$¢ populacji nalezy
natozy¢ jeszcze odsetek pacjentéw, u ktérych ciSnienie tetnicze jest odpowiednio kon-
trolowane podczas jednoczesnego stosowania losartanu iamlodypiny. Odsetek ten
trudno doktadnie zweryfikowa¢, niemniej jednak w badaniach klinicznych wtgczonych
do analizy klinicznej okoto 92,6% pacjentow uzyskiwato docelowg warto$¢ ciSnienia
tetniczego w trakcie terapii skojarzonej. Z kolei w cytowanych wczes$niej badaniach
marketingowych firmy BRASS oszacowano, ze 67,3% pacjentow utrzymywato prawi-
dtowe lub optymalne ci$nienie tetnicze krwi. Ekstrapolujgc te dane na oszacowang
wcze$niej populacje pacjentéw stosujgcych leczenie skojarzone losartanem z amlodypi-
ng, mozna szacowal, zZe liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana wynosi od _

2.1.2 Szacowanie liczebnos$ci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Liczebno$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku jest tozsama z liczebno$cig po-
pulacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana (patrz rozdziat 2.1.1).

2.1.3 Szacowanie liczebnos$ci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Wedtug informacji podmiotu odpowiedzialnego, w chwili przygotowywania raportu
wnioskowana technologia nie byta jeszcze dostepna na rynku i nie byta tym samym sto-
sowana w Polsce.

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technolo-
gia bedzie stosowana przy zalozZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wy-
da decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebno$ci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o obje-
ciu refundacja opiera sie na prognozach sprzedazy poszczegolnych preparatow Alortia
dostarczonych przez wnioskodawce. W tabeli ponizej zestawiono prognozy sprzedazy
poszczegdlnych opakowan preparatu Alortia oraz wyliczenie w rocznej liczebnosci po-
pulacji przy zatozeniu, Zze poszczegdlne preparaty Alortia s3 dawkowane 1x1 tabl./dobe
oraz ze zastosowanie sie do zalecen lekarza (ang. compliance) bedzie na poziomie 100%
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(zatozenie teoretyczne, nie mniej jednak brakuje przestanek do przyjecia innego wiary-
godnego poziomu). W oparciu o te dane mozna szacowac, ze roczna liczebno$¢ populacji,
w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister wta-
$ciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja wyniesie od okoto -

Tabela 2. Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje

0 objeciu refundacja.

I rok Il rok I rok II rok I rok

Alortia 50 mg + 5 mg, 30 tabl. - -

Alortia 50 mg + 5 mg, 60 tabl.

Alortia 50 mg + 5 mg, 90 tabl.
Alortia 50 mg + 10 mg, 30 tabl.
Alortia 50 mg + 10 mg, 60 tabl.
Alortia 50 mg + 10 mg, 90 tabl.
Alortia 100 mg + 5 mg, 30 tabl.

Alortia 100 mg + 10 mg, 30 tabl.

B =
I W

Alortia wszystkie preparaty

2.2 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Ze wzgledu na nieznany czas wpisania
preparatow Alortia na listy refundacyjne, nie zdefiniowano precyzyjnie okresu analizy,
ale postuzono sie terminem: 1. i 2. rok refundacji.

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ). Nalezy podkresli¢, ze wybor perspektywy analizy jest niezgodny
z wytycznymi AOTM z 2009 roku, ktére w przypadku wspéiptacenia zalecajg uwzgled-
nienie perspektywy pacjenta. Nie mniej jednak majac na uwadze wymagania stawiane
analizom oceny technologii medycznych, ktére wyraznie definiujg perspektywe analizy
wptywu na budzet: ,Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowa-
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nia Swiadczen ze Srodkéw publicznych (...)” (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2
kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowane-
go w danym wskazaniu; §6 ust. 1), brakuje przestanek wskazujacych na koniecznos$¢
wykonania analizy wptywu na budzet dla innej perspektywy niz ta przyjeta
w niniejszym dokumencie.

2.4 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono tylko koszty lekow. Ze wzgledu na fakt, Ze koszty podania le-
czenia nie wystepuja w przypadku ocenianych technologii (leki podawane doustnie),
a monitorowanie leczenia jest takie samo dla wszystkich analizowanych technologii, nie
uwzgledniono ich w analizie. W analizie nie uwzgledniono réwniez kosztéw leczenia
dziatan niepozadanych ze wzgledu na brak dowodéw pochodzacych z randomizowa-
nych kontrolowanych badan klinicznych oraz na réznice w bezpieczenstwie leczenia
pomiedzy ocenianymi technologiami.

2.4.1 Koszty lekow

2.4.1.1 Amlodypina ilosartan podawane oddzielnie

Koszt preparatow amlodypiny i losartanu podawanych oddzielnie oparto na danych
z rozporzadzenia MZ z dn. 24.06.2014, oraz danych NFZ (DGL) dotyczacych sprzedazy
lekéw refundowanych w okresie styczen - marzec 2014.1923 Na podstawie powyzszych
danych oszacowano Srednig wazong kwote refundacji NFZ dla amlodypiny (grupa limi-
towa 41.0, Antagoni$ci wapnia - pochodne dihydropirydyny) i losartanu (grupa limito-
wa 45.0, Antagoniéci angiotensyny II - produkty jednosktadnikowe i ztozone). Srednia
wazona sprzedaza cena tych lekéw zostata wykorzystana w scenariuszu najbardziej
prawdopodobnym. W analizie scenariuszowej wykorzystano réwniez minimalny
i maksymalny koszt refundacji amlodypiny i losartanu. W tabeli ponizej zestawiono
koszty amlodypiny i losartanu wykorzystane w analizie podstawowej i analizie wrazli-
wosci.
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Tabela 3. Koszty mg amlodypiny i losartanu.

Srednia wazona sprzedaza
Amlodypina Minimalny
Maksymalny
Srednia wazona sprzedaza
Losartan Minimalny

Maksymalny

2.4.1.2 Alortia

0,03354
0,02683
0,03400
0,00664
0,00557
0,00682

Koszt preparatu Alortia oparto na informacji o cenie zbytu netto dostarczonej przez
producenta oraz zatoZeniu, ze preparat Alortia bedzie refundowany w ramach grupy
limitowej 45.0, Antagoni$ci angiotensyny II - produkty jednoskitadnikowe i ztoZone
z limitem refundacji ustalonym do DDD losartanu. Analize przeprowadzono dla 8 wnio-
skowanych prezentacji preparatow Alortia. W tabeli ponizej zestawiono ceny zbytu net-
to, ceny detaliczne oraz koszty refundacji poszczeg6lnych wnioskowanych preparatéw.
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Tabela 4. Koszt preparatu Alortia.

50 mg + 5 mg 30 tabl. [ ] [ ] [ ] Il N
50 mg + 5 mg 60 tabl. - - - [ [ [ Il
50 mg + 5 mg 90 tabl. [ [ [ [ [ [ Il
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] [ [ [ [ Il N
50 mg + 10 mg 60 tabl. [ ] [ ] [ [ [ [ Il N
50 mg + 10 mg 90 tabl. [ ] [ ] [ [ [ [ Il N
100 mg + 5 mg 30 tabl. [ [ [ [ [ [ Il
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ [ [ [ [ [ ] Il
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2.5 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM, nie dyskontowano ani efektéw, ani kosztéw.

2.6 Analizowane scenariusze

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktérym przedstawiono koszty zwia-
zane ze stosowaniem amlodypiny i losartanu dawkowanych osobno. W ramach scena-
riusza obecnego wyodrebniono iloSciowe prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $§wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 4 ustawy. Ze wzgledu na fakt, ze w scenariuszach nowych przedstawiono 9
wariantéw kosztow refundacji preparatow Alortia (po jednym dla kazdej wnioskowanej
prezentacji i jeden zbiorczy dla wszystkich wnioskowanych prezentacji razem), progno-
zy, o ktorych mowa wyzej przedstawiono w 9 wariantach (analogicznie do wariantéw
prezentowanych w nowych scenariuszach). Poniewaz scenariusze nowe przegotowano
w oparciu o zatozenia dotyczace kosztow refundacji amlodypiny i losartanu sprzedawa-
nych osobno, stad prognozy przedstawiono analogicznie dla 3 scenariuszy cenowych
zastepowanych preparatow - najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymal-
nego.

Scenariusze nowe odpowiadajg iloSciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $§wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnie-
niem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 4 ustawy.

Wyniki analizy inkrementalnej pokazujacej réznice miedzy kosztami komplementarnych
scenariuszy obecnych i nowych stanowig szacunki dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami, z wyszczegodlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych warian-
tow dla tego oszacowania.
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W tabeli ponizej zestawiono zmienne testowane w analizie scenariuszowej (zestawienie
tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa
w pkt. 1-3, 61 7, oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt. 4 i 5).

Tabela 5. Zatozenia analizy scenariuszowe;j.

Amlodypina: 0,03354 Srednia refundacja wazona
Losartan: 0,00664 sprzedaza
Amlodypina: 0,02683
Losartan: 0,00557
Amlodypina: 0,03400
Losartan: 0,00682
Scenariusz najbardziej Amlodypina: 0,03354 Srednia refundacja wazona
prawdopodobny Losartan: 0,00664 sprzedaza

Scenariusz obecny
Scenariusz minimalny Minimalna kwota refundacji

Scenariusz maksymalny Maksymalna kwota refundacji
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3 WyniKki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkéw publicznych, ponoszo-
nych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkow stanowigcej refunda-
cje ceny wnioskowanej technologii

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie Kli-
nicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkéw stanowia-
cej refundacje ceny wnioskowanej technologii ograniczono do oszacowania kosztow
refundacji amlodypiny i losartanu sprzedawanych oddzielnie. Szacunkowa populacja
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynosi od 29 011 do 111 766
pacjentow (patrz rozdziat 2.1.1 i 2.1.2). Zaktadajac, ze pacjenci ci stosujg DDD amlodypi-
ny i losartanu (odpowiednio 5 mg i 50 mg), oraz Ze compliance wynosi 100%, mozna
szacowac w oparciu o $redni wazony koszt refundacji amlodypiny i losartanu, ze aktual-
ne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku wynosza od 5 411 675 zt do 20 849 021 zt.

3.2 Scenariusz obecny

W oparciu o $redni wazony koszt refundacji amlodypiny i losartanu sprzedawanych
osobno (patrz rozdziat 2.4.1.1), szacowang w oparciu o dane DGL z 2014 roku roczna
sprzedaz amlodypiny i losartanu (patrz rozdziat 2.1.1 - 544 789 160 DDD amlodypiny i
115591 191 DDD losartanu) oraz przyjeciu statego rynku amlodypiny i losartanu, kosz-
ty refundacji wszystkich preparatow losartanu i amlodypiny wyniosa 129 743 978 zt
rocznie - patrz tabela ponizej. Wydatki na refundacje preparatéw amlodypiny i losarta-
nu, ktore potencjalnie zostang zastgpione przez nowo wprowadzane preparaty Alortii
wyniosa $rednio || S - « 1 i Il roku (minimalnie

I, -, 2 ksymalnie odpowiednio [N ) -

patrz tabela ponizej.
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Tabela 6. Koszty refundacji - scenariusz obecny oraz iloSciowe prognozy rocznych wy-
datkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych,
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku.

Scenariusz obecny 129 743 978 zt 129743 978 zt

Ilosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku - scenariusz
najbardziej prawdopodobny

Alortia 50 mg + 5 mg, 30 tabl.

Alortia 50 mg + 5 mg, 60 tabl.

Alortia 50 mg + 5 mg, 90 tabl.
Alortia 50 mg + 10 mg, 30 tabl.
Alortia 50 mg + 10 mg, 60 tabl.
Alortia 50 mg + 10 mg, 90 tabl.
Alortia 100 mg + 5 mg, 30 tabl.
Alortia 100 mg + 10 mg, 30 tabl.

Alortia wszystkie preparaty

Ilosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku - scenariusz

minimalny

Alortia 50 mg + 5 mg, 30 tabl. [ ] [ ]

Alortia 50 mg + 5 mg, 60 tabl. [ ] [

Alortia 50 mg + 5 mg, 90 tabl. [ ] [ ]
Alortia 50 mg + 10 mg, 30 tabl. _ _
Alortia 50 mg + 10 mg, 60 tabl. _ _
Alortia 50 mg + 10 mg, 90 tabl. _ _
Alortia 100 mg + 5 mg, 30 tabl. [ [
Alortia 100 mg + 10 mg, 30 tabl. [ [

Alortia wszystkie preparaty [ [

Ilosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku - scenariusz

maksymalny

Alortia 50 mg + 5 mg, 30 tabl. [ [

Alortia 50 mg + 5 mg, 60 tabl. [ [

Alortia 50 mg + 5 mg, 90 tabl. [ [
Alortia 50 mg + 10 mg, 30 tabl. [ [
Alortia 50 mg + 10 mg, 60 tabl. [ [
Alortia 50 mg + 10 mg, 90 tabl. [ [
Alortia 100 mg + 5 mg, 30 tabl. _ _
Alortia 100 mg + 10 mg, 30 tabl. [ ] [ ]

Alortia wszystkie preparaty _ _
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3.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Koszty refundacji poszczego6lnych preparatow Alortia w poszczegdlnych latach dla zato-
zonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z catkowitymi
kosztami refundacji amlodypiny i losartanu oraz kosztami inkrementalnymi w porow-
naniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli ponizej. Nalezy podkresli¢, ze
refundacja kazdego z preparatéw Alortia wigze sie z oszczedno$ciami dla budzetu NFZ.
Catkowite koszty zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw Alortia wyniosg

_ zt w Il roku, za$ catkowite oszczednosci dla budze-
tu NFZ zwigzane z refundacjg wszystkich preparatéw Alortia wyniosa _

_ w Il roku - patrz tabela ponizej.

Tabela 7. Wyniki analizy - scenariusz najbardziej prawdopodobny.

Alortia 50 mg + 5 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Réznica nowy vs obecny
Alortia 50 mg + 5 mg, 60 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny
Alortia 50 mg + 5 mg, 90 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Réznica nowy vs obecny
Alortia 50 mg + 10 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny

Alortia 50 mg + 10 mg, 60 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Réznica nowy vs obecny

Alortia 50 mg + 10 mg, 90 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem
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RézZnica nowy vs obecny
Alortia 100 mg + 5 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny

Alortia 100 mg + 10 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

RézZnica nowy vs obecny
Alortia wszystkie preparaty
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny

3.4 Scenariusz minimalny

Koszty refundacji poszczegolnych preparatow Alortia w poszczegdlnych latach dla zato-
zonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z catkowitymi
kosztami refundacji amlodypiny i losartanu oraz kosztami inkrementalnymi w poréw-
naniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli ponizej. Nalezy podkresli¢, ze
refundacja kazdego z preparatow Alortia wigze sie z oszczednoS$ciami dla budzetu NFZ.
Catkowite koszty zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw Alortia wyniosa

_ zt w Il roku, za$ catkowite oszczednoSci dla budze-

tu NFZ zwigzane z refundacjg wszystkich preparatow Alortia wyniosa _

_ w Il roku - patrz tabela ponizej.

Tabela 8. Wyniki analizy - scenariusz minimalny.

Alortia 50 mg + 5 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Réznica nowy vs obecny
Alortia 50 mg + 5 mg, 60 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem
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RézZnica nowy vs obecny

Alortia 50 mg + 5 mg, 90 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny

Alortia 50 mg + 10 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny

Alortia 50 mg + 10 mg, 60 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Réznica nowy vs obecny
Alortia 50 mg + 10 mg, 90 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny

Alortia 100 mg + 5 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Réznica nowy vs obecny

Alortia 100 mg + 10 mg, 30 tabl.

Alortia

Amlodypina + Losartan
Razem

Réznica nowy vs obecny
Alortia wszystkie preparaty
Alortia

Amlodypina + Losartan
Razem

Rdznica nowy vs obecny

27/37



» HealthQuest

3.5 Scenariusz maksymalny

Koszty refundacji poszczego6lnych preparatow Alortia w poszczegdlnych latach dla zato-
zonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z catkowitymi
kosztami refundacji amlodypiny i losartanu oraz kosztami inkrementalnymi w porow-
naniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli ponizej. Nalezy podkresli¢, ze
refundacja kazdego z preparatéw Alortia wigze sie z oszczedno$ciami dla budzetu NFZ.
Catkowite koszty zwigzane z refundacjg wszystkich preparatow Alortia wyniosg -

_ zt w II roku, za$ catkowite oszczednosci dla budzetu NFZ
zwigzane z refundacjg wszystkich preparatow Alortia wyniosa _

_ w Il roku - patrz tabela ponizej.

Tabela 9. Wyniki analizy - scenariusz maksymalny.

Alortia 50 mg + 5 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Réznica nowy vs obecny
Alortia 50 mg + 5 mg, 60 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny
Alortia 50 mg + 5 mg, 90 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Réznica nowy vs obecny
Alortia 50 mg + 10 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Réznica nowy vs obecny
Alortia 50 mg + 10 mg, 60 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny

Alortia 50 mg + 10 mg, 90 tabl.
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Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny

Alortia 100 mg + 5 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan
Razem

RézZnica nowy vs obecny
Alortia 100 mg + 10 mg, 30 tabl.
Alortia

Amlodypina + Losartan
Razem

Rdznica nowy vs obecny
Alortia wszystkie preparaty
Alortia

Amlodypina + Losartan

Razem

Rdznica nowy vs obecny
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4 Aspekty spoteczne i etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STO-
SUJACE TE TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Tak.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale po-
wszechna?

Spodziewane jest utrzymanie korzysci w obrebie stosunkowo licznej grupy pacjen-
tow.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo-
tecznie uposledzonych?

Tak, poniewaz w chwili obecnej preparaty skojarzone amlodypiny i losartanu nie
sq refundowane.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Nie, poniewaz w chwili obecnej terapia amlodyping i losartanem jest refundowana.
CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Tak, gdyz otworzy dostep do terapii ograniczajqcej liczbe przyjmowanych tabletek.
Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?
Nie dotyczy.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?

30/37



Alortia® w leczeniu nadci$nienia tetniczego - analiza wplywu na budzet

Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Mato prawdopodobne.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqgcych zmian.
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje negatywnie na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznos$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego
udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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5 Podsumowanie i wnioski

W niniejszym dokumencie przedstawiono analize wptywu na budzet NFZ zastosowania
preparatu Alortia® (losartan potasowy + amlodypina bezylanu) w leczeniu pierwotnego
nadci$nienia tetniczego. Analize kosztow terapii lekiem zlozonym, jakim jest Alortia®
przeprowadzono na tle kosztéw terapii skojarzonej amlodyping i losartanem dawkowa-
nymi osobno w dawkach identycznych jak te zastosowane w produkcie Alortia®. Koszty
refundacji w niniejszej analizie ograniczono do kosztéw lekdw (amlodypiny i losartanu
podawanych osobno oraz Kkosztéw preparatéw Alortia). Analize wykonano
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), przyjmujac dwuletni horyzont analizy.

Do gtéwnych ograniczen prezentowanej analizy nalezy brak wiarygodnych danych po-
zwalajacych na precyzyjne oszacowanie liczebnosci docelowej populacji.

Analiza wplywu na budzet wykazala, Ze niezaleznie od scenariusza analizy koszty re-
fundacji wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatéw Alortia wyniosg
3375225 zt w1 roku oraz 6 351 510 zt w Il roku. Analiza wykazata rowniez, Ze nieza-
leznie od cen preparatéw amlodypiny i losartanu zastepowanych przez preparaty Alor-
tia, wprowadzenie refundacji preparatéw Alortia (kazdego z osobna oraz wszystkich)
generuje oszczednosci dla budzetu NFZ. Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego
catkowite oszczednoSci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacjg wszystkich preparatow
Alortia wyniosg 2 238 839 zt w I roku oraz 4 196 330 zt w II roku. Dla scenariusza mi-
nimalnego catkowite oszczednosci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacjg wszystkich
preparatow Alortia wyniosg 1 244 195 zt w I roku oraz 2 327 951 zt w II roku. Dla sce-
nariusza maksymalnego catkowite oszczednoSci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja
wszystkich preparatow Alortia wyniosg 2 360 132 zt w I roku oraz 4 424 351 zt w Il ro-
ku.

Podsumowujgc, analiza wykazata redukcje wydatkow NFZ zwigzanych z wprowadze-
niem refundacji preparatow Alortia, co jest zgodne z wynikami przedstawionej analizy
minimalizacji kosztéw.
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6 Uzasadnienie kwalifikacji do grupy limitowej
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