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Alortia® w leczeniu nadci$nienia tetniczego - analiza ekonomiczna
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Alortia® w leczeniu nadci$nienia tetniczego - analiza ekonomiczna

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

ciSnienie skurczowe krwi
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest ocena ekonomiczna zastosowania preparatu Alortia® (losartan pota-
sowy + amlodypina bezylanu) w leczeniu pierwotnego nadci$nienia tetniczego. Analize
kosztow terapii lekiem ztoZonym, jakim jest Alortia®, przeprowadzono na tle kosztéw
terapii skojarzonej amlodyping i losartanem dawkowanymi osobno w dawkach iden-
tycznych jak te zastosowane w produkcie Alortia®.

Metody

Ze wzgledu na brak dowodéw pochodzacych z badan klinicznych, wskazujacych na
przewage preparatu ztozonego losartanu i amlodypiny (Alortia®) w zakresie skuteczno-
$ci lub bezpieczenstwa w poréwnaniu do terapii skojarzonej losartanem i amlodyping
w oddzielnych tabletkach, wykonano analize minimalizacji kosztéw. W analizie
uwzgledniono jedynie koszty lekow, poniewaz koszty podania leczenia i monitorowania
leczenia beda takie same dla preparatu ztoZzonego oraz preparatéw losartanu i amlody-
piny podawanych oddzielnie. Analize wykonano z perspektywy ptatnika publicznego
(NFZ) oraz perspektywy wspolnej, przyjmujac 30-dniowy horyzont analizy. Koszty tera-
pii amlodyping i losartanem szacowano w oparciu o obwieszczenie MZ z dn. 24.06.2014.

WyniKi

Dla scenariusza podstawowego, w ktorym poréwnywano koszty preparatéw Alortia® ze
Srednimi wazonymi udziatem w rynku kosztami terapii losartanem i amlodyping, koszty
terapii preparatem Alortia® bylty nizsze dla wszystkich wprowadzonych na rynek prepa-
ratow Alortia® zaréwno dla perspektywy ptatnika publicznego, jak i perspektywy
wspdlnej.

Dla perspektywy ptatnika publicznego, koszt refundacji miesiecznej terapii preparatem
Alortia® waha sie od _, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY

réwnego | /:. D12 poréwnania, kosz-

ty refundacji miesiecznej terapii preparatami losartanu i amlodypiny wahajg sie od
14,99 zt do 29,98 zt, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY réwnego 0,0745 daje
CER w wysokos$ci od 201,08 zt do 402,16 zt.

Dla perspektywy wspolnej, koszt miesiecznej terapii preparatem Alortia® waha sie od

B . o da efektu zdrowotnego opisanego QALY réwnego [l daje

CER w wysokosci od _ zt. Dla por6éwnania, koszty miesiecznej terapii
preparatami losartanu i amlodypiny wahaja sie od 27,00 zt do 53,99 zt, co dla efektu

zdrowotnego opisanego QALY rownego 0,0745 daje CER w wysokosci od 362,19 zt do
724,24 71.
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Analiza wrazliwo$ci wykazata, ze niezaleznie od wysoko$ci ceny preparatéw losartanu
i amlodypiny, Alortia® jest zawsze tansza opcja terapeutyczng dla ptatnika publicznego.
W perspektywie wspolnej Alortia® dla minimalnej ceny preparatéw losartanu i amlody-
piny jest opcja znacznie drozszg, ale jednocze$nie dla maksymalnej ceny preparatéw
losartanu i amlodypiny jest opcja znacznie tansza.

Whnioski

Analiza minimalizacji kosztow wykazata, ze zaré6wno dla perspektywy wspdlnej, jak
i perspektywy ptatnika publicznego Alortia® niezaleznie od dawki jest tansza opcja te-
rapeutyczng od stosowania preparatéw losartanu i amlodypiny oddzielnie. Dla perspek-
tywy ptatnika publicznego, Alortia® jest tansza opcja terapeutyczng réwniez w porow-
naniu do najtanszych refundowanych preparatéw losartanu i amlodypiny stosowanych
oddzielnie.
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1 Analiza problemu decyzyjnego

1.1 Wprowadzenie

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

Rozpowszechnienie nadci$nienia tetniczego w populacji ogdélnej oséb w Polsce wynosi
okoto 32% (10,5 mln chorych w 2011 r., w tym 1 mln oséb powyzej 80 roku zycia), przy
czym cze$ciej choruja mezczyzni (35%) niz kobiety (29%), a jedynie u 26% chorych
udaje sie dobrze kontrolowac¢ wartosci ci$nienia. Wykrywalnos$¢ schorzenia siega 70%, 3
mln Polakéw nie zdaje sobie sprawy z choroby (wyniki badania NATPOL 2011).1.2

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 powikian sercowo-
naczyniowych, a w szczegélnoSci zmniejszenie BP do wartosci prawidlowych 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 nadciSnienia 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 antagonisSci receptora angiotensynowego (ARB).

Wyb6r leku/lekéw hipotensyjnych powinien zaleze¢ od parametréw, takich jak wcze-
$niejsze doswiadczenie lekarza w terapii, wptyw leku na inne czynniki ryzyka sercowo-
naczyniowego, istniejgce subkliniczne uszkodzenia narzagdowe, obecno$¢ 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 lekow by osiggna¢ prawidtowa 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.1? 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 podkreSlaja 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 hipotensyjnej.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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Rysunek 1. Mozliwe potaczenia klas lekdw 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, Ze 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 wspélpracy pacjenta,
skuteczno$ci oraz wystepowania dziatan niepozadanych zwigzane ze stosowaniem le-
kéw ztozonych obserwowano takze w badaniach poréwnujacych niskodawkowe leki
ztozone z wysokodawkowg monoterapia.!® Uwaza sie, ze stosowanie lekéw ztozonych
prowadzi do wzrostu skutecznosci terapii poprzez zmniejszenie iloSci 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 obkurczajgcymi 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 ekonomiczna zastosowania preparatu Alortia® (losartan pota-
sowy + amlodypina bezylanu) w leczeniu pierwotnego nadci$nienia tetniczego. Analize
kosztow terapii lekiem zloZonym, jakim jest Alortia® przeprowadzono na tle kosztow
terapii skojarzonej amlodyping i losartanem dawkowanymi osobno w dawkach iden-
tycznych jak te zastosowane w produkcie Alortia®.

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO.

Charakterystyka

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

Kryterium

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
Wyniki (0)
[loraz kosztu i efektu

’ wg ChPL ,Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Alortia u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.”
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1.3 Zestawienie oszacowan wynikéw zdrowotnych wynikajacych
Z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywanych tech-
nologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku

W rozdziale tym nalezy podkresli¢, Ze w wyniku systematycznego przegladu piSmiennic-
twa nie zidentyfikowano analiz klinicznych poréwnujacych skutecznos¢ lub bezpieczen-
stwo preparatdéw tgczonych amlodypiny i losartanu z terapig amlodypina i losartanem
podawanymi w oddzielnych tabletkach. Zidentyfikowane dowody kliniczne nie pozwoli-
ty rowniez na przeprowadzenie pordwnania posredniego. W zwigzku z powyzszym
w rozdziale niniejszym zaprezentowano w skrécie wyniki przeprowadzanej analizy sku-
tecznoSci i bezpieczenstwa preparatéw taczonych amlodypiny i losartanu w poréwnaniu
do monoterapii amlodyping lub losartanem.

Do dnia 19.05.2014 roku, w toku przeszukiwania baz danych odnaleziono i wtgczono do
analizy skutecznoS$ci i bezpieczenstwa preparatu ztozonego losartan + amlodypina 4
opracowania pierwotne, ktére dotyczyty 4 kontrolowanych badan klinicznych z rando-
mizacja. Nie zidentyfikowano prac, ktére poréwnywatyby bezposrednio preparat ztozo-
ny losartan + amlodypina z terapig skojarzong tymi samymi lekami w obrebie analizo-
wanego wskazania. Niemozliwe okazato sie takze przeprowadzenie poréwnania po-
$redniego. Podsumowujac, do analizy skutecznosci i bezpieczenistwa preparatu ztozone-
go losartan + amlodypina wigczono:

e 1 prace dotyczaca badania klinicznego poréwnujgcego preparat ztozony z losar-
tanem w dawce identycznej jak w preparacie ztozonym,

e 1 prace dotyczaca badania klinicznego poréwnujgcego preparat ztozony z amlo-
dyping w dawce wiekszej niz w preparacie ztozonym,

e 1 prace dotyczaca badania klinicznego poréwnujacego preparat ztozony z amlo-
dyping w dawkach nizszych, wyzszych lub identycznych jak w preparacie ztozo-
nym,

e 1 prace dotyczaca badania klinicznego poréwnujgcego preparat ztozony we
wszystkich dawkach zgodnych z zarejestrowanymi w ChPL z odpowiadajgcymi
im monoterapiami (8 por6wnan).

Ryzyko btedu systematycznego w badaniach wiaczonych do analizy byto niskie lub
umiarkowane - 3 badania otrzymaty 4 punkty w pieciopunktowej skali Jadad, a jedno
badanie oceniono na 3 punkty. Ryzyko btedu systematycznego wg kryteriow Cochrane
okresSlono w przypadku wszystkich badan jako nieznane, co wynika przede wszystkim
z braku opisu metody randomizacji.

Pierwszorzedowym punktem koncowym w wiekszos$ci wigczonych badan (Hong 2012,
Kang 2011, Park 2012) byta redukcja ci$nienia rozkurczowego DBP w 8 tygodniu lecze-
nia. W badaniu Kim 2011 pierwszorzedowym punktem koncowym byta redukcja cis$nie-
nia skurczowego DBP w 6 tygodniu badania. Pozostate analizowane punkty konicowe to
redukcja ciSnienia rozkurczowego DBP w 4 (2, 6) tygodniu, redukcja ci$nienia skurczo-
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wego SBP w 4 i 8 tygodniu, odpowiedZ na leczenie (udziat pacjentéw osiggajacych doce-
lowg wartos$¢ ci$nienia) oraz punkty koncowe z zakresu bezpieczenstwa, takie jak liczba
pacjentow, u ktérych wystapity zdarzenia niepozadane, powazne zdarzenia niepozada-
ne, zdarzenia niepozgdane prowadzace do przerwania leczenia, zdarzenia niepozadane
zwigzane z leczeniem, zdarzenia niepozadane o nasileniu tagodnym, Srednim badz ciez-
kim oraz zgony.

Wskutek przeprowadzonej analizy uzyskano nastepujace wyniki.
Preparat zloZzony vs monoterapia
Skuteczno$¢

e preparat ztozony istotnie statystycznie lepszy od monoterapii w zakresie
wszystkich analizowanych punktéw konicowych (zaréwno w 4 (2)., jak i w 8 (6).
tygodniu obserwacji):

o redukcja ci$nienia rozkurczowego DBP,
o redukcja ci$nienia skurczowego SBP,
o odpowiedz na leczenie (udziat pacjentow osiggajacych docelowg wartos¢
ci$nienia).
Bezpieczenstwo

e nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy preparatem ztozonym
i monoterapia w zakresie jakichkolwiek punktéw koncowych:
o zdarzenia niepozadane ogoétem,
powazne zdarzenia niepozadane,
zdarzenia niepozadane prowadzace do przerwania leczenia,
zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem,
zdarzenia niepozadane o nasileniu tagodnym,
zdarzenia niepozadane o nasileniu Srednim,
zdarzenia niepozadane o nasileniu duzym,
$Smier¢ (nie odnotowano zadnych zgondéw w trakcie przeprowadzonych
badan).

0O 0O O O O ©O

Preparat zloZzony vs monoterapia z wykorzystaniem amlodypiny
Skuteczno$¢

e preparat ztozony istotnie statystycznie lepszy od monoterapii
z wykorzystaniem amlodypiny w zakresie nastepujacych punktéw koncowych
(zaréwno w 4 (2), jak i w 8 (6) tygodniu obserwacji):

o redukcja ci$nienia rozkurczowego DBP,
o redukcja ci$nienia skurczowego SBP;
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¢ nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy preparatem ztozonym
a monoterapig w zakresie punktu koncowego (zaréwno w 4 (2), jak i w 8 (6) ty-
godniu obserwacji):
o odpowiedzZ na leczenie (udziat pacjentéw osiagajacych docelowa wartos¢
ci$nienia).

Preparat ztozony vs monoterapia z wykorzystaniem losartanu
Skutecznos¢

e preparat zlozony istotnie statystycznie lepszy od monoterapii
z wykorzystaniem losartanu w zakresie wszystkich analizowanych punktéw kon-
cowych (zaré6wno w 4 (2), jak i w 8 (6) tygodniu obserwacji):

o redukcja ci$nienia rozkurczowego DBP,

o redukcja ci$nienia skurczowego SBP,

o odpowiedz na leczenie (udziat pacjentow osiggajacych docelowg wartos¢
ci$nienia).

Preparat zloZzony vs monoterapia z podziatlem wg wielkosci dawek
Skuteczno$¢

e preparat ztozony istotnie statystycznie lepszy od monoterapii w dawkach iden-
tycznych jak te w preparacie ztozonym w zakresie wszystkich analizowanych
punktéw koncowych (zaréwno w 4 (2), jak i w 8 (6) tygodniu obserwacji):

o redukcja ciSnienia rozkurczowego DBP,

o redukcja ciSnienia skurczowego SBP,

o odpowiedz na leczenie (udziatl pacjentéw osiggajacych docelowg wartos¢
ci$nienia).

¢ nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy preparatem ztozonym
i monoterapig w dawkach wiekszych niz te w preparacie zlozonym w zakresie
wszystkich analizowanych punktéw koncowych (zaréwno w 4 (2), jak i w 8 (6)
tygodniu obserwacji):

o redukcja ci$nienia rozkurczowego DBP,

o redukcja ci$nienia skurczowego SBP,

o odpowiedz na leczenie (udziat pacjentéw osiggajacych docelowg wartos¢
ci$nienia).
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1.4 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

W wyniku systematycznego przegladu baz danych nie zidentyfikowano Zadnej opubli-
kowanej analizy ekonomicznej, w ktérej oceniano by terapie lekiem ztozonym amlody-
pina + losartan na tle terapii skojarzonej amlodyping i losartanem prowadzonej lekami
podawanymi oddzielnie. Strategie przegladu oraz selekcje badan przedstawiono
w aneksie 11 2.
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2 Metodyka

2.1 Strategia analizy

Ze wzgledu na brak dowodéw pochodzacych z badan klinicznych, wskazujacych na
przewage w zakresie skutecznosci lub bezpieczenstwa terapii lekiem ztozonym amlody-
pina + losartan w poréwnaniu do terapii skojarzonej amlodyping i losartanem podawa-
nymi osobno, wykonano analize minimalizacji kosztow.

Zgodnie z §5 ust. 3 rozporzadzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimal-
nych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie re-
fundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktore nie majag odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu: ,W przypadku
braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologia wnioskowana a technolo-
gia opcjonalng dopuszcza sie przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej,
zamiast oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.”. W zwigzku z powyzszym, w ni-
niejszej analizie nie przeprowadzono analiz:

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

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia, wynikajacego z zasta-
pienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
wnioskowang technologia (§5 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia MZ).

Poniewaz nie przeprowadzono wyzej wymienionych analiz, w niniejszym opracowaniu
nie ma roOwniez oszacowania, ktére wynika z tych analiz, tj.:

e o0szacowania ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o kté-
rym mowa w pkt 2 (§5 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia MZ), a w przypadku braku
mozliwoS$ci wyznaczenia tego kosztu - koszt, o ktorym mowa w pkt 3 (§5 ust. 2
pkt 3 rozporzadzenia MZ), jest rowny wysokoSci progu, o ktérym mowa w art. 12
pkt 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, sSrodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Zamiennie, zgodnie z §5 ust. 4 rozporzadzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie musza speinia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacja 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, osza-
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cowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej réznica, o ktérej mowa
w §5 ust. 3 rozporzadzenia MZ, jest r6wna zero (tzw. analiza progowa).

Konsekwencjg braku przeprowadzenia oszacowan:

e Kkosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, wynikajace-
go z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii op-
cjonalnych, wnioskowang technologia (§5 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia MZ);

e kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastgpienia technolo-
gii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang
technologia (§5 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia MZ);

jest brak zestawien tabelarycznych wartosci i zatozen dla tych oszacowan.

2.2 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej, tj. pacjenta oraz ptatnika publicznego.

2.3 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 30-dniowy horyzont analizy. Wybo6r horyzontu obserwacji jest arbi-
tralny i nie ma wptywu na wyniki analizy ze wzgledu na charakter interwencji i kompa-
ratora (te same substancje czynne stosowane w przewlektym leczeniu nadci$nienia).

2.4 Dyskontowanie

Ze wzgledu na 30-dniowy horyzont analizy, nie dyskontowano ani efektoéw, ani kosztow.

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono tylko koszty lekoéw. 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 kosztéow leczenia
dziatan niepozadanych ze wzgledu na brak dowodéw pochodzacych z randomizowa-
nych kontrolowanych badan klinicznych oraz na réznice w bezpieczenstwie leczenia
pomiedzy ocenianymi technologiami.
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2.5.1 Koszty lekow

2.5.1.1 Amlodypina i losartan 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 2014.1920 Na podstawie powyzszych
danych oszacowano $rednig wazong wielko$cig sprzedazy cene detaliczng oraz kwote
refundacji NFZ dla amlodypiny (grupa limitowa 41.0, Antagonis$ci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) i losartanu (grupa limitowa 45.0, Antagoni$ci angiotensyny II - pro-
dukty jednosktadnikowe i ztozone). Srednia wazona sprzedaza cena tych lekéw zostata
wykorzystana w analizie podstawowej. W analizie wrazliwo$ci wykorzystano mediane
oraz minimalng i maksymalng cene amlodypiny i losartanu. W tabeli ponizej zestawiono
koszty amlodypiny i losartanu wykorzystane w analizie podstawowej i analize wrazli-
wosci.

Tabela 2. Koszty mg amlodypiny i losartanu.

Srednia wazona sprzedaza 0,06272 0,03354
Mediana 0,05007 0,03400

Amlodypina
Minimalna 0,03833 0,02683
Maksymalna 0,09660 0,03400
Srednia wazona sprzedaza 0,01173 0,00664
Mediana 0,01010 0,00682

Losartan

Minimalna 0,00796 0,00557
Maksymalna 0,01732 0,00682

2.5.1.2 Alortia

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, Antagonisci angiotensyny II - produkty jednosktadnikowe 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 poszczegolnych wnioskowanych preparatéw.
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Tabela 3. Koszty 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

21/55



$ s HealthQuest

2.6 Zalozenia modelu analizy ilorazu kosztu i efektu

Ze wzgledu na przewlekly charakter choroby, jaka jest nadci$nienie tetnicze oraz brak
danych pozwalajacych na réznicowanie uzytecznos$ci stanu zdrowia pacjentow z wy-
réwnanym nadci$nieniem tetniczym oraz populacji ogélnej przyjeto zatozenie, Ze warto-
$ci uzytecznosci dla populacji z wyréwnanym nadci$nieniem tetniczym sg takie same jak
w populacji ogélnej. Dane dotyczace wartosci uzytecznosci w populacji ogélnej zaczerp-
nieto z badania Golicki i wsp. - patrz tabela ponizej.2! Podobne zatozenia przyjmowano
w innych modelach ekonomicznych dotyczacych terapii nadci$nienia tetniczego, np. ba-
danie HEALTH oraz badanie Athanasakis2012.2223 Z cytowanych analiz wzieto réwniez
warto$¢ redukcji uzytecznosci zwigzanej z niewyréwnanym nadci$nieniem tetniczym (-
0,0407). Z kolei z analizy efektywnosci Kklinicznej (patrz zatgczona dokumentacja) wzie-
to dane dotyczace odsetka pacjentow, ktoérzy uzyskuja docelowe ci$nienie tetnicze
w trakcie terapii preparatem Alortia (§redni wazony liczebnoscig préby odsetek wyniost
dla obserwacji 4- i 8-tygodniowej odpowiednio 92,9% 192,3% - w analizie przyjeto
$rednig z tych wartosci, tj. 92,6%). Na tej podstawie okreslono wartos$ci uzyteczno$ci
w populacji leczonej preparatem Alortia dla $redniego wieku populacji oraz przedziatéw
wiekowych - patrz tabela ponizej. Warto$¢ uzytecznosci dla sredniego wieku wykorzy-
stano w analizie podstawowej, a warto$ci uzyteczno$ci dla poszczego6lnych przedziatow
wiekowych w analizie wrazliwosci.

Tabela 4. Wartosci uzytecznos$ci uzyte w analizie.

Wartos$¢ uzytecznosci

Wiek (lata) Popu!acia ogollna Niewyrownane NT skorygoYv,ana o

(wyréwnane NT) (X*-0,0407) skutecznos¢ terapii
18-24 0,9410 0,9003 0,9380
25-34 0,9390 0,8983 0,9360
35-44 0,9290 0,8883 0,9260
45-54 0,9000 0,8593 0,8970
55-64 0,8940 0,8533 0,8910
>65 0,7980 0,7573 0,7950
Sredni 0,9100 0,8693 0,9070

* warto$¢ uzytecznosci w populacji ogélnej.

Poniewaz z definicji (ChPL) leczenie preparatem Alortia dotyczy pacjentéw leczonych
dotychczas amlodyping i losartanem, w zwigzku z tym zatozZono, ze uzytecznos$¢ stanu
pozostaje na staltym poziomie przez caty horyzont analizy. Horyzont analizy ilorazu
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kosztu i efektu przyjeto na tym samym poziomie, co w analizie minimalizacji kosztéw
(30 dni).

2.7 Analiza wrazliwosci

Wykonano jednoczynnikowa analize wrazliwosci dla analizy minimalizacji kosztow oraz
analizy ilorazu kosztow i efektu. Dla analizy minimalizacji kosztéw testowano wyniki
analizy przyjmujac rézne ceny preparatéw amlodypiny i losartanu z obwieszczenia MZ
z dn. 24.06.2014, tj. mediane (scenariusz A), minimalng (scenariusz B) i maksymalng
(scenariusz C), a dla analizy ilorazu dodatkowo rézne wartosci uzytecznosci zalezne od
wieku populacji leczonej (patrz tabela 4, rozdziat 2.6). Ponizej zestawiono parametry
testowane w analizie wrazliwoSci.

Tabela 5. Zestawienie parametrow testowanych w analizie wrazliwo$ci.

. . Wartos$¢ w analizie Wartos$¢ w analizie
Nazwa scenariusza Zmienna testowana : e
podstawowe wrazliwoSci

Losartan: 0,01010

Scenariusz A zt/0,00682 zt za mg*
Amlodypina: 0,05007
£
Losartan: 0,01173 2l 500 vz
- Losartan: 0,00796
Koszt losartanu zt/0,00664 zt za mg x
. . . . z1/0,00557 zt za mg
Scenariusz B i amlodypiny Amlodypina: 0,06272 -
w oddzielnych tabletkach zt/0,03354 zt za mg* Bl Qe
! zt/0,02683 zt za mg*
Losartan: 0,01732
Scenariusz C zt/0,00682 zt za mg*
Amlodypina: 0,09660
zt/0,03400 zt za mg*
Scenariusz D1 18-24 lat
Scenariusz D2 25-34 lat
Scenariusz D3 ; 35-44 lat
Wiek populacji Srednia populacja
Scenariusz D4 45-54 lat
Scenariusz D5 55-64 lat
Scenariusz D6 >65 lat

*perspektywa wspoélna/perspektywa ptatnika publicznego.
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3 WyniKki

3.1 Analiza minimalizacji kosztow

3.1.1 Scenariusz podstawowy

Dla scenariusza podstawowego, w ktdrym poréwnywano koszty preparatéw Alortia ze
Srednimi wazonymi udziatem w rynku kosztami terapii losartanem i amlodyping, koszty
terapii preparatem Alortia byly nizsze dla wszystkich wprowadzonych na rynek prepa-
ratéw Alortia zaréwno dla perspektywy ptatnika publicznego, jak i perspektywy wspoél-
nej - patrz tabela 6 i 7. Jednocze$nie nalezy podkresli¢, ze przy istniejacych regulacjach
prawnych (ustalenie limitu na podstawie jednej z dwoch substancji, w tym wypadku
losartanu), nie istnieje cena progowa dla preparatu Alortia w analizie wykonywanej
z perspektywy ptatnika publicznego (tj. niezaleznie od ceny preparatu, koszt refundacji
bedzie zawsze nizszy od refundacji losartanu i amlodypiny sprzedawanych osobno). Dla
perspektywy wspoélnej, cena zbytu netto, dla ktorej koszty terapii preparatem Alortia
zréwnujg sie z kosztami leczenia losartanem i amlodyping podawanymi w oddzielnych
tabletkach jest zawsze wyzsza od ceny wnioskowanej przez wnioskodawce i wynosi

w zalezno$ci od preparatu:
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Tabela 6. Wyniki analizy podstawowej - perspektywa ptatnika publicznego.
Koszt refundacji

preparatow losartanu . Roéznica kosztow (Alortia
Dawka . a5 : . . Koszt refundacji Cena progowa (cena
: Wielkos¢ opakowania i amlodypiny : vs osobne preparaty

(losartan + amlodypina) preparatu Alortia . . zbytu netto)

sprzedawanych losartanu i amlodypiny)

oddzielnie

50 mg + 5 mg 30 tabl. - - - nie dotyczy
50 mg + 5 mg 60 tabl. - - - nie dotyczy
50 mg + 5 mg 90 tabl. - - - nie dotyczy
50 mg + 10 mg 30 tabl. - - - nie dotyczy
50 mg + 10 mg 60 tabl. - - - nie dotyczy
50 mg + 10 mg 90 tabl. - - - nie dotyczy
100 mg + 5 mg 30 tabl. - - - nie dotyczy
100 mg + 10 mg 30 tabl. - - - nie dotyczy

Tabela 7. Wyniki analizy podstawowej - perspektywa wspolna.
Koszt preparatéw
Dawka . 22 : losartanu i amlodypiny
(losartan + amlodypina) L Gl 2l el sprzedawanych
oddzielnie

Réznica kosztéw (Alortia
Koszt preparatu Alortia vs osobne preparaty
losartanu i amlodypiny)

Cena progowa (cena
zbytu netto)

50 mg + 5 mg 30 tabl. - - - -
50 mg + 5 mg 60 tabl. - - - -
50 mg + 5 mg 90 tabl. - - - -
50 mg + 10 mg 30 tabl. - - - -
50 mg + 10 mg 60 tabl. - - - -
50 mg + 10 mg 90 tabl. ] I [ I
100 mg + 5 mg 30 tabl. I I ] [
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I ] [
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3.1.2 Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwo$ci wykazata, ze niezaleznie od wysokos$ci ceny preparatéow losartanu
i amlodypiny, Alortia jest tanisza opcjg terapeutyczng dla ptatnika publicznego - tabele 8,
10 i 12. W perspektywie wspdlnej Alortia dla minimalnej ceny preparatéw losartanu
i amlodypiny jest opcjg znacznie drozszg (tabela 11), ale jednocze$nie dla maksymalne;j
ceny preparatéw losartanu i amlodypiny jest opcja znacznie tanszg (tabela 13). Jedno-
cze$nie nalezy podkresli¢, ze przy istniejacych regulacjach prawnych (ustalenie limitu na
podstawie jednej z dwdch substancji, w tym wypadku losartanu), nie istnieje cena pro-
gowa dla preparatu Alortia w analizie wykonywanej z perspektywy ptatnika publiczne-
go (tj. niezaleznie od ceny preparatu, koszt refundacji bedzie zawsze nizszy od refunda-
cji losartanu i amlodypiny sprzedawanych osobno).
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Tabela 8. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz A - perspektywa ptatnika publicznego.
Koszt refundacji

preparatow losartanu . Roéznica kosztow (Alortia
Dawka . a5 : . . Koszt refundacji Cena progowa (cena
: Wielkos¢ opakowania i amlodypiny : vs osobne preparaty

(losartan + amlodypina) preparatu Alortia . . zbytu netto)

sprzedawanych losartanu i amlodypiny)

oddzielnie

50 mg + 5 mg 30 tabl. 15,33 zt ] ] nie dotyczy
50 mg + 5 mg 60 tabl. 15,33 zt ] ] nie dotyczy
50 mg + 5 mg 90 tabl. 15,33 zt - - nie dotyczy
50 mg + 10 mg 30 tabl. 20,43 zt - - nie dotyczy
50 mg + 10 mg 60 tabl. 20,43 zt - - nie dotyczy
50 mg + 10 mg 90 tabl. 20,43 zt - - nie dotyczy
100 mg + 5 mg 30 tabl. 25,55 zt - - nie dotyczy
100 mg + 10 mg 30 tabl. 30,65 zt - - nie dotyczy

Tabela 9. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz A - perspektywa wspolna.
Koszt preparatéw

Dawka . 22 : losartanu i amlodypiny
(losartan + amlodypina) L Gl 2l el sprzedawanych

Réznica kosztéw (Alortia
Koszt preparatu Alortia vs osobne preparaty
losartanu i amlodypiny)

Cena progowa (cena
zbytu netto)

oddzielnie
50 mg + 5 mg 30 tabl. 22,66 zt I [ ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. 22,66 zt I [ ]
50 mg + 5 mg 90 tabl. 22,66 zt I [ ]
50 mg + 10 mg 30 tabl. 30,17 zt I [ ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. 30,17 zt I [ ]
50 mg + 10 mg 90 tabl. 30,17 zt I [ ]
100 mg + 5 mg 30 tabl. 37,81zt I [ ]
100 mg + 10 mg 30 tabl. 45,32 zt I [ ]
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Tabela 10. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz B - perspektywa ptatnika publicznego.
Koszt refundacji

preparatow losartanu - Roéznica kosztow (Alortia
Dawka . an : ) . Koszt refundacji Cena progowa (cena
: Wielkos¢ opakowania i amlodypiny : vs osobne preparaty

(losartan + amlodypina) preparatu Alortia . . zbytu netto)

sprzedawanych losartanu i amlodypiny)

oddzielnie

50 mg + 5 mg 30 tabl. 12,38 zt ] ] nie dotyczy
50 mg + 5 mg 60 tabl. 12,38 zt ] ] nie dotyczy
50 mg + 5 mg 90 tabl. 12,38 zt - - nie dotyczy
50 mg + 10 mg 30 tabl. 16,41 zt - - nie dotyczy
50 mg + 10 mg 60 tabl. 16,41 zt - - nie dotyczy
50 mg + 10 mg 90 tabl. 16,41 zt - - nie dotyczy
100 mg + 5 mg 30 tabl. 20,74 zt - - nie dotyczy
100 mg + 10 mg 30 tabl. 24,76 zt - - nie dotyczy

Tabela 11. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz B - perspektywa wspolna.
Koszt preparatéw

Dawka . 22 : losartanu i amlodypiny
(losartan + amlodypina) L Gl 2l el sprzedawanych

Réznica kosztéw (Alortia
Koszt preparatu Alortia vs osobne preparaty
losartanu i amlodypiny)

Cena progowa (cena
zbytu netto)

oddzielnie
50 mg + 5 mg 30 tabl. 17,70 zt I ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. 17,70 zt I ]
50 mg + 5 mg 90 tabl. 17,70 zt I ]
50 mg + 10 mg 30 tabl. 23,45 zt I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. 23,45 zt I ]
50 mg + 10 mg 90 tabl. 23,45 zt I ]
100 mg + 5 mg 30 tabl. 29,64 zt I ]
100 mg + 10 mg 30 tabl. 35,39 zt I ]
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Tabela 12. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz C - perspektywa ptatnika publicznego.
Koszt refundacji

preparatow losartanu . Roéznica kosztow (Alortia
Dawka . a5 : . . Koszt refundacji Cena progowa (cena
: Wielkos¢ opakowania i amlodypiny : vs osobne preparaty

(losartan + amlodypina) preparatu Alortia . . zbytu netto)

sprzedawanych losartanu i amlodypiny)

oddzielnie

50 mg +5 mg 30 tabl. 15,33 7t . . L
50 mg + 5 mg 60 tabl. 15,33 7t . . L
50 mg + 5 mg 90 tabl. 15,33 7t . . I
50 mg + 10 mg 30 tabl. 20,43 zt I [ ] [ ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. 20,43 zt I [ ] [ ]
50 mg + 10 mg 90 tabl. 20,43 zt I [ ] [ ]
100 mg + 5 mg 30 tabl. 25,56 zt I [ [ ]
100 mg + 10 mg 30 tabl. 30,66 zt I [ ] [ ]

Tabela 13. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz C - perspektywa wspdlna.
Koszt preparatéw
Dawka . Wielkosé opakowania losartanu i amlodypiny
(losartan + amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Réznica kosztéw (Alortia
Koszt preparatu Alortia vs osobne preparaty
losartanu i amlodypiny)

Cena progowa (cena
zbytu netto)

50 mg + 5 mg 30 tabl. 40,47 zt I [ ] ]
50 mg+ 5 mg 60 tabl. 40,47 7t [ ] [
50 mg + 5 mg 90 tabl. 40,47 zt I [ ] [
50 mg + 10 mg 30 tabl. 54,96 7zt I [ ] ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. 54,96 7zt I [ ] ]
50 mg + 10 mg 90 tabl. 54,96 7zt I [ ] [
100 mg + 5 mg 30 tabl. 66,45 zt I [ ] ]
100 mg + 10 mg 30 tabl. 80,94 zt I [ ] ]
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3.2 Analiza ilorazu kosztu i efektu

3.2.1 Scenariusz podstawowy

Dla perspektywy ptatnika publicznego, koszt refundacji miesiecznej terapii preparatem
Alortia waha sie od _ zt, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY
réwnego 0,0745 daje CER w wysokoSci _ zt. Dla poréwnania, kosz-
ty refundacji miesiecznej terapii preparatami losartanu i amlodypiny wahajg sie od
14,99 zt do 29,98 zt, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY réwnego 0,0745 daje
CER w wysokosci od 201,08 zt do 402,16 zt - tabela 14.

Dla perspektywy wspoélnej, koszt miesiecznej terapii preparatem Alortia waha sie od
_ zt, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY rownego 0,0745 daje
CER w wysokosci _ zt. Dla por6éwnania, koszty miesiecznej terapii
preparatami losartanu i amlodypiny wahajg sie od 27,00 zt do 53,99 zi, co dla efektu
zdrowotnego opisanego QALY réwnego 0,0745 daje CER w wysokos$ci od 362,19 zt do
724,24 71 - tabela 15.
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Tabela 14. Analiza ilorazu efektu i kosztu - scenariusz podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + : Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina i ; yp (cena zbytu
: opakowania : ilosartan
amlodypina) i losartan losartan netto)

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] [ I
50 mg + 5 mg 90 tabl. - - - _
50 mg + 10 mg 30 tabl. - - - _
50 mg + 10 mg 60 tabl. - - - _
50 mg + 10 mg 90 tabl. - - - _
100 mg + 5 mg 30 tabl. I ] [ I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I ] [ I

Tabela 15. Analiza ilorazu efektu i kosztu - scenariusz podstawowy, perspektywa wspoélna.
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Dawka : aa Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wlelkosc. Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina i CER. amlodypina
. opakowania :

amlodypina) i losartan losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg +5 mg 60 tabl. . I I I I .

50 mg +5 mg 90 tabl. . I I I I .
50 mg+10 mg 30 tabl. . I I I I .
50 mg+10 mg 60 tabl. . I I I I .
50 mg+ 10 mg 90 tabl. I I I I I I
100 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I I I I
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3.2.2 Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci

Wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwos$ci przedstawiono w tabelach ponizej. Wnio-
skowanie w zakresie zmiany ceny preparatow losartanu i amlodypiny (scenariusze A, B
i C) jest analogiczne do wnioskowania przedstawionego w rozdziale 3.1.2, tj. dla ptatnika
publicznego niezaleznie od wysokos$ci ceny preparatéw losartanu i amlodypiny, Alortia
ma nizszy CER w poréwnaniu do preparatéw losartanu i amlodypiny podawanych
osobno (tabele 16, 18 i 20). W perspektywie wspolnej Alortia dla minimalnej ceny pre-
paratéw losartanu i amlodypiny ma wyzszy CER (tabela 19), ale jednocze$nie dla mak-
symalnej ceny preparatow losartanu i amlodypiny ma nizszy CER (tabela 21).
W zakresie testowania zmiennoSci parametru efektu zdrowotnego zaleznego od wieku
populacji, analiza wrazliwo$ci wykazata, ze niezaleznie od perspektywy analizy, Alortia
ma nizszy CER w poréwnaniu do preparatéw losartanu i amlodypiny podawanych
osobno - tabele od 22 do 33.
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Tabela 16. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz A, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + . Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina ; yp
. opakowania . : i losartan
amlodypina) ilosartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] ] I
50 mg + 5 mg 90 tabl. I ] ] I
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ I I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. I I I L]
50 mg + 10 mg 90 tabl. I I I L]
100 mg + 5 mg 30 tabl. ] I [ L]
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] ]

Tabela 17. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz A, perspektywa wspélna.
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Dawka n &z Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wielkosc Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina g
. opakowania . :

amlodypina) i losartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg + 5 mg 60 tabl. I I I I I I

50 mg+ 5 mg 90 tabl. I I I . I I
50 mg + 10 mg 30 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 60 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 90 tabl. . I I . I I
100 mg + 5 mg 30 tabl. . I I . I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I . I I
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Tabela 18. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwos$ci, scenariusz B, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + . Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina ; yp
. opakowania . : i losartan
amlodypina) ilosartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] ] I
50 mg + 5 mg 90 tabl. I ] ] I
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ I I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. I I I L]
50 mg + 10 mg 90 tabl. I I I L]
100 mg + 5 mg 30 tabl. ] I [ L]
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] ]

Tabela 19. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz B, perspektywa wspélna.

=
—
o
[72]
4
=
[wd
3
=]

Dawka n &z Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wielkosc Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina g
. opakowania . :

amlodypina) i losartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg + 5 mg 60 tabl. I I I I I I

50 mg+ 5 mg 90 tabl. I I I . I I
50 mg + 10 mg 30 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 60 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 90 tabl. . I I . I I
100 mg + 5 mg 30 tabl. . I I . I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I . I I
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Tabela 20. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwos$ci, scenariusz C, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + . Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina ; yp
. opakowania . : i losartan
amlodypina) ilosartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] ] I
50 mg + 5 mg 90 tabl. I ] ] I
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ I I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. I I I L]
50 mg + 10 mg 90 tabl. I I I L]
100 mg + 5 mg 30 tabl. ] I [ L]
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] ]

Tabela 21. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz C, perspektywa wspolna.
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Dawka n &z Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wielkosc Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina g
. opakowania . :

amlodypina) i losartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg + 5 mg 60 tabl. I I I I I I

50 mg+ 5 mg 90 tabl. I I I . I .
50 mg + 10 mg 30 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 60 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 90 tabl. . I I . I .
100 mg + 5 mg 30 tabl. . I I . I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I . I I
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Tabela 22. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwos$ci, scenariusz D1, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + . Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina ; yp
. opakowania . : i losartan
amlodypina) ilosartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] ] I
50 mg + 5 mg 90 tabl. I ] ] I
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ I I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. I I I L]
50 mg + 10 mg 90 tabl. I I I L]
100 mg + 5 mg 30 tabl. ] I [ L]
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] ]

Tabela 23. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz D1, perspektywa wspolna.
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Dawka n &z Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wielkosc Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina g
. opakowania . :

amlodypina) i losartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg + 5 mg 60 tabl. I I I I I I

50 mg+ 5 mg 90 tabl. I I I . I I
50 mg + 10 mg 30 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 60 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 90 tabl. . I I . I I
100 mg + 5 mg 30 tabl. . I I . I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I . I I
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Tabela 24. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwoSci, scenariusz D2, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + . Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina ; yp
. opakowania . : i losartan
amlodypina) ilosartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] ] I
50 mg + 5 mg 90 tabl. I ] ] I
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ I I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. I I I L]
50 mg + 10 mg 90 tabl. I I I L]
100 mg + 5 mg 30 tabl. ] I [ L]
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] ]

Tabela 25. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz D2, perspektywa wspolna.
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Dawka n &z Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wielkosc Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina g
. opakowania . :

amlodypina) i losartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg + 5 mg 60 tabl. I I I I I I

50 mg+ 5 mg 90 tabl. I I I . I I
50 mg + 10 mg 30 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 60 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 90 tabl. . I I . I I
100 mg + 5 mg 30 tabl. . I I . I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I . I I
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Tabela 26. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwoS$ci, scenariusz D3, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + . Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina ; yp
. opakowania . : i losartan
amlodypina) ilosartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] ] I
50 mg + 5 mg 90 tabl. I ] ] I
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ I I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. I I I L]
50 mg + 10 mg 90 tabl. I I I L]
100 mg + 5 mg 30 tabl. ] I [ L]
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] ]

Tabela 27. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz D3, perspektywa wspdlna.
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Dawka n &z Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wielkosc Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina g
. opakowania . :

amlodypina) i losartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg + 5 mg 60 tabl. I I I I I I

50 mg+ 5 mg 90 tabl. I I I . I I
50 mg + 10 mg 30 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 60 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 90 tabl. . I I . I I
100 mg + 5 mg 30 tabl. . I I . I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I . I I
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Tabela 28. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwoS$ci, scenariusz D4, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + . Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina ; yp
. opakowania . : i losartan
amlodypina) ilosartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] ] I
50 mg + 5 mg 90 tabl. I ] ] I
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ I I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. I I I L]
50 mg + 10 mg 90 tabl. I I I L]
100 mg + 5 mg 30 tabl. ] I [ L]
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] ]

Tabela 29. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz D4, perspektywa wspdlna.
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Dawka n &z Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wielkosc Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina g
. opakowania . :

amlodypina) i losartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg + 5 mg 60 tabl. I I I I I I

50 mg+ 5 mg 90 tabl. I I I . I I
50 mg + 10 mg 30 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 60 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 90 tabl. . I I . I I
100 mg + 5 mg 30 tabl. . I I . I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I . I I
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Tabela 30. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwoSci, scenariusz D5, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + . Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina ; yp
. opakowania . : i losartan
amlodypina) ilosartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] ] I
50 mg + 5 mg 90 tabl. I ] ] I
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ I I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. I I I L]
50 mg + 10 mg 90 tabl. I I I L]
100 mg + 5 mg 30 tabl. ] I [ L]
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] ]

Tabela 31. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz D5, perspektywa wspolna.
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Dawka n &z Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wielkosc Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina g
. opakowania . :

amlodypina) i losartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg + 5 mg 60 tabl. I I I I I I

50 mg+ 5 mg 90 tabl. I I I . I I
50 mg + 10 mg 30 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 60 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 90 tabl. . I I . I I
100 mg + 5 mg 30 tabl. . I I . I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I . I I
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Tabela 32. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwoSci, scenariusz D6, perspektywa ptatnika publicznego.

Dawka Wielkosé Koszt QALY CER amlodypina Cena progowa
(losartan + . Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina ; yp
. opakowania . : i losartan
amlodypina) ilosartan i losartan

50 mg + 5 mg 30 tabl ] ]
50 mg + 5 mg 60 tabl. I ] ] I
50 mg + 5 mg 90 tabl. I ] ] I
50 mg + 10 mg 30 tabl. [ I I ]
50 mg + 10 mg 60 tabl. I I I L]
50 mg + 10 mg 90 tabl. I I I L]
100 mg + 5 mg 30 tabl. ] I [ L]
100 mg + 10 mg 30 tabl. [ ] [ ] ]

Tabela 33. Analiza ilorazu efektu i kosztu - analiza wrazliwosci, scenariusz D6, perspektywa wspolna.
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Dawka n &z Koszt QALY . Cena progowa
(losartan + Wielkosc Koszt Alortia QALY Alortia CER Alortia amlodypina amlodypina g
. opakowania . :

amlodypina) i losartan i losartan

50 mg+ 5 mg 30 tabl. I I I I I I

50 mg + 5 mg 60 tabl. I I I I I I

50 mg+ 5 mg 90 tabl. I I I . I I
50 mg + 10 mg 30 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 60 tabl. . I I . I I
50 mg + 10 mg 90 tabl. . I I . I I
100 mg + 5 mg 30 tabl. . I I . I I
100 mg + 10 mg 30 tabl. I I I . I I
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4 Podsumowanie i wnioski

Celem analizy byta ocena ekonomiczna zastosowania preparatu Alortia® (losartan pota-
sowy + amlodypina bezylanu) w leczeniu pierwotnego nadci$nienia tetniczego. Analize
kosztow terapii lekiem ztozonym, jakim jest Alortia®, przeprowadzono na tle kosztow
terapii skojarzonej amlodyping i losartanem dawkowanymi osobno w dawkach iden-
tycznych jak te zastosowane w produkcie Alortia®.

Ze wzgledu na brak dowodéw pochodzacych z badan klinicznych, wskazujacych na
przewage preparatu ztozonego losartanu i amlodypiny (Alortia®) w zakresie skuteczno-
$ci lub bezpieczenstwa w poréwnaniu do terapii skojarzonej losartanem i amlodyping
w oddzielnych tabletkach, wykonano analize minimalizacji kosztéw. W analizie
uwzgledniono jedynie koszty lekéw, poniewaz koszty podania leczenia i monitorowania
leczenia beda takie same dla preparatu ztozonego oraz preparatéw losartanu i amlody-
piny podawanych oddzielnie. Analize wykonano z perspektywy ptatnika publicznego
(NFZ) oraz perspektywy wspolnej, przyjmujac 30-dniowy horyzont analizy. Koszty tera-
pii amlodyping i losartanem szacowano w oparciu o obwieszczenie MZ z dn. 24.06.2014.

Analiza podstawowa wykazata, Ze:

e Dla scenariusza podstawowego, w ktéorym poréwnywano Kkoszty preparatéw
Alortia® ze $rednimi wazonymi udzialem w rynku kosztami terapii losartanem
i amlodyping, koszty terapii preparatem Alortia® byly nizsze dla wszystkich
wprowadzonych na rynek preparatéw Alortia® zaréwno dla perspektywy ptatni-
ka publicznego, jak i perspektywy wspolne;j.

e Dla perspektywy ptatnika publicznego, koszt refundacji miesiecznej terapii pre-
paratem Alortia® waha sie od _ zt, co dla efektu zdrowotnego
opisanego QALY rownego 0,0745 daje CER w wysokosci od _
zt. Dla poréwnania, koszty refundacji miesiecznej terapii preparatami losartanu
i amlodypiny wahaja sie od 14,99 zt do 29,98 zi, co dla efektu zdrowotnego opi-
sanego QALY rownego 0,0745 daje CER w wysokosci od 201,08 zt do 402,16 zt.
Przy istniejacych regulacjach prawnych (ustalenie limitu na podstawie jednej
z dwoch substancji, w tym wypadku losartanu), nie istnieje cena progowa dla
preparatu Alortia® w analizie wykonywanej z perspektywy ptatnika publicznego
(tj. niezaleznie od ceny preparatu, koszt refundacji bedzie zawsze nizszy od re-
fundacji losartanu i amlodypiny sprzedawanych osobno).

-Dla perspektywy wspdlnej, koszt miesiecznej terapii preparatem Alortia® waha
sie od 25,22 zt do 48,78 zi, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY réwnego
0,0745 daje CER w wysokosci od _ zt. Dla poréwnania, koszty
miesiecznej terapii preparatami losartanu i amlodypiny wahajg sie od 27,00 zt do
53,99 zi, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY rownego 0,0745 daje CER
w wysokosci od 362,19 zt do 724,24 zt. Cena zbytu netto, dla ktérej koszty terapii
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preparatem Alortia® zréwnujg sie z kosztami leczenia losartanem i amlodyping
podawanymi w oddzielnych tabletkach jest zawsze wyzsza od ceny wnioskowa-

nej przez wnioskodawce i wynosi w zaleznos$ci od preparatu_

Analiza wrazliwo$ci wykazata, Ze niezaleznie od wysokoSci ceny preparatéw losartanu
i amlodypiny, Alortia® jest zawsze tanszg opcjg terapeutyczng dla ptatnika publicznego.
W perspektywie wspdélnej Alortia® dla minimalnej ceny preparatéw losartanu i amlody-
piny jest opcja znacznie drozszg, ale jednocze$nie dla maksymalnej ceny preparatéw
losartanu i amlodypiny jest opcja znacznie tansza.

Podsumowujgc, analiza minimalizacji kosztow wykazata, ze zaré6wno dla perspektywy
wspdlnej, jak i perspektywy ptatnika publicznego, Alortia® niezaleznie od dawki jest
tansza opcja terapeutyczng w stosunku do preparatéw losartanu i amlodypiny stosowa-
nych oddzielnie. Dla perspektywy ptatnika publicznego, Alortia® jest tansza opcjq tera-
peutyczng rowniez w poréwnaniu do najtanszych refundowanych preparatéw losartanu
i amlodypiny stosowanych oddzielnie.
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Aneks 1. Strategia przegladu dla badan ekonomicznych

Tabela 34. Strategia przeszukiwania bazy Medline i EMBASE (Elsevier) - data przeszu-
kiwania: 17.06.2014.

Identyfikator Stowa kluczowe Wyniki
zapytania

#1 'hypertension'/exp OR 'hypertension' 665 334
#2 'amlodipine’/exp OR 'amlodipine’ 17931
#3 'losartan’/exp OR 'losartan’ 19980
#4 #2 AND #3 3438

#5 #1 AND #4 2833

#6 'economic aspect'/exp OR 'economic aspect’ 1123898
#7 #5 AND #6 327
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Aneks 2. Selekcja analiz ekonomicznych

Medline, EMBASE
(Elsevier)
N =327

Wykluczono: N = 327 z powodu braku
zgodno$ci tytutu i abstraktu z przed-
miotem analizy

A 4

Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu

A 4

Medline, EMBASE
(Elsevier)
N=0

Weryfikacja w oparciu o pelne teksty > Wykluczone: N =0

Prace wigczone N =0
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Aneks 3. Strategia przegladu wartosci uzytecznosci

Tabela 35. Strategia przeszukiwania bazy Medline i EMBASE (Elsevier) - data przeszu-
kiwania: 17.06.2014.

Identyfikator Stowa kluczowe Wyniki
zapytania

#1 'hypertension'/exp OR 'hypertension' 665 334
#2 'cost utility analysis'/exp OR 'cost utility analysis' 6039
#3 #1 AND #2 169
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Aneks 4. Selekcja badan dotyczacych wartosci uzytecznosci

Medline, EMBASE
(Elsevier)
N=169

Wykluczono: N = 167 z powodu braku
zgodnosci tytutu i abstraktu z przed-
miotem analizy

A 4

Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu

A 4

Medline, EMBASE
(Elsevier)
N=2

Weryfikacja w oparciu o pelne teksty > Wykluczone: N =0

Prace wigczone N = 2

47/55



» HealthQuest

Aneks 5. Prace dotyczace wartosci uzytecznosci zidentyfiko-

wane w przegladzie

Schwander B, Gradl B, Zollner Y, Lindgren P, Diener HC, Liders S, Schrader ], Villar FA,
Greiner W, Jonsson B. Cost-utility analysis of eprosartan compared to enalapril in prima-

ry prevention and nitrendipine in secondary prevention in Europe--the HEALTH model.
Value Health. 2009 Sep;12(6):857-71.

Athanasakis K, Souliotis K, Tountas Y, Kyriopoulos ], Hatzakis A. A cost-utility analysis of
hypertension treatment in Greece: assessing the impact of age, sex and smoking sta-tus,
on outcomes. ] Hypertens. 2012 Jan;30(1):227-34.
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Aneks 6. Minimalne wymagania wobec analiz ekonomicznych

| [Analiza ekonomiczna Rozdzial |Komentarz |

Czy analiza ekonomiczna zawiera:
a) analize podstawowsg, 311
b) analize wrazliwosci, 3.1.2
c) przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w

1 ktorych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej
technologii z kosztami i efektami technologii opcjonalnej w populacji
wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we
wniosku nie zostaly opublikowane - w populacji szerszej niz wskazana we
wniosku?

Czy analiza podstawowa, zawiera:

a) zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych wynikajacych z
zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii
opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z wyszczegdlnieniem:

- oszacowania kosztow stosowania kazdej technologii, 3.2
- oszacowania wynikéw zdrowotnych kazdej technologii, 3.2

b) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos$¢, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonalnych, takze
refundowanych, wnioskowana technologia,

nie analiza minimalizacji
dotyczy kosztow

c) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z

zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych, wnioskowana nie analiza minimalizacji
technologig - w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu dotyczy kosztow

opisanego w punkcie 2b.

d) oszacowane ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ lub
dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastapienia technologii
opcjonalnych, takze refundowanych, wnioskowana technologia, jest réwny
wysokosci progu,

nie analiza minimalizacji
dotyczy kosztow

e) zestawienia tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych dokonano 2.5
oszacowan oraz kalkulacji,

f) wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan

oraz kalkulacji, _—

g) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich

kalkulacji i oszacowan oraz przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po osobny

modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z arkusz

powiazan pomiedzy tymi warto$ciami, w szczegélnosci ceny wnioskowej  Excel

technologii?

Czy w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy

technologia wnioskowang a technologia opcjonalng, przedstawiono 3132 analiza minimalizacji

oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii kosztow
wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej?

Czy w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych, przedstawiono

oszacowanie ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktorym 3.1;3.2

roznica jest rowna zero?

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

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, 3.1;3.2
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka? 3.1;3.2

Jezeli analiza kliniczna, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad
technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku
musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byt
wyzszy niz koszt technologii medycznej dotychczas finansowanej ze Srodkdw publicznych, o
najkorzystniejszym wspoétczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.
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- Czy jezeli zachodza powyzsze okolicznosci analiza ekonomiczna zawiera:

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

i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych technologie
opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jako$¢,aw  3.1; 3.2
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia,

dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

c) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej

wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt.6a, nie jest wyzszy od zadnego ze 3.1;3.2
wspotczynnikow, o ktérych mowa w pkt. 6b?

Czy jezeli horyzont wtasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku

technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania zostaty Nie
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w dotyczy
wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych?

Czy jezeli wartosSci obejmujg oszacowania uzytecznosci stanow zdrowia,
analiza ekonomiczna zawiera przeglad systematyczny badan pierwotnych i

3.1;3.2

p . ac 2 . 2 . Aneks 3, 4
wtérnych uzytecznosci stanow zdrowia wiasciwych dla przyjetego w ’
analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby?

Czy analiza wrazliwo$ci zawiera:

a) okreslenie zakreséw zmiennos$ci wartosci wykorzystanych do uzyskania 27
oszacowan, ’

b) uzasadnienie zakreséw zmiennosci, 2.7

c) oszacowanie przy zatozeniu wartos$ci stanowiacych granice zakresow 31.2:3.2.2
zmienno$ci, zamiast wartos$ci uzytych w analizie podstawowe;j? e
Czy analize ekonomiczng przeprowadzono w 2 wariantach:

a) z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze 29
srodkéw publicznych, ’

b) z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowiazanego do finansowania 29

Swiadczen ze $rodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcy?

Czy oszacowania z pkt. 2a-d dokonywane sa w horyzoncie czasowym przyjeto 30 dniowy
wiasciwym dla analizy ekonomicznej? horyzont

[y
<]

= ~
(=<}

Czy przeglady modeli ekonomicznych i uzytecznosSci zawierajg opis

kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych oraz opis procesu

selekcji badan, w szczegolnosci liczby doniesien naukowych wykluczonych Aneks 1-4
w poszczegolnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na etapie

selekcji petnych tekstéw — w postaci diagramu?

Ogolne adnotacje

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen
ze Srodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z

: A 2 2 AP . PiSmiennic
zachowaniem stopnia szczeg6towosci, umozliwiajacego jednoznaczng
. o o . g two
identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,
wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w o
P 2 2 PiSmiennic
szczeg6lnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autoréow .

niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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