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W dniu 3 pazdziernika 2014 roku analiza zostata zaktualizowana w zwigzku z uwagami
zawartymi w pismie MZ-PLR-4610-197(2)/MKR/14 z dnia 26 wrzesnia 2014 roku. Pierwotnie
analiza zostata zakonczona 13 czerwca 2014 roku.

Autorzy Wykonywane zadania

= Koncepcja analizy;
» Kontrola jakosci

» Zdefiniowanie populacji;

» Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
@ Qpracowanie mozliwych scenariuszy;

@ Aspekty etyczne i spoteczne

@ Qcena kosztow;
@ Qpracowanie mozliwych scenariuszy;
» Whnioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z 0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez | G
]

Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Astellas Pharma Sp. z 0.0., ktora finansowata prace.
Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia
NMAHTA objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, 3
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBNORANTIA NOCET

Spis tre sci

INAEKS SKIOTOW ...ttt e e et e e e e e e et n e e e e e e e e e aan 5

SIESZCZENIE ..o 6

1. Cel analizy wpltywu na system oChrony ZdroWia...........ccceeeeeeevieeeiiiiiiii e 11

2. Analiza wplywu Na bud  Zet ..........ooiiiiiii 11
2.1, MetOAYKA ANANIZY ......niiie et 11
2.2, HOMYZONE CZASOWY ...ttt ettt ettt e e e e e e et e et et e e e eeba e e e eeban e aeeenes 12
2.3, PeISPEKIYWA .....coiiiiiiiiiiie e 13
2.4, SCENANUSZE POFOWNYWAINE ....uvvuuii e eeeeieietiiaaeaeeeeeeeeatttaaaeeaaeeeeesta e aaaeeeeessnnaaaes 13
pA T = o] o 11 - T - VR 15

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia

wnioskowana moze ZoStac ZaSIOSOWANA .........coevveeeeeeeeeeeeeeee e 15
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana We WNIOSKU..........ccoiieeeriieiiiiiiiiiieeeeeseeiiiieee e 17
2.5.3. Populacja, w ktoérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana ............... 20

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o0 objeciu

(1110 0o F= Ty - PP 20

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu

(1110 0o F= Ty - PP 22

2.6. ANALIZA KOSZEOW.......ciiieeee ettt 22
2.6.1. KOSZt IEKU BEIMIGA® ........oeveeeeeeiee ettt eee et anes 23
2.6.2. KOszt SrodkOW abSOrPCYJNYCR ....cooiiiiiiiiiiiiee e 25
2.6.3. POASUMOWANIE KOSZIOW ......eeviiiiiiiiiiiiiiiie ettt e e e 26
2.7. Podsumowanie danych WejSCIOWYCH ... 27
2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy ..............oouuiiiiiieeiiiiiecees e 27

2.8.1. Aktualne wydatki BUZEIOWE ..........covvviiiii e 28




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia
NMAHTA objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, 4
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBNORANTIA NOCET

2.8.2. Prognozowane wydatki DUAZEIOWE ..............uuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiies 28
3. ANANZA WIE ZIIWO SCl.ceiiiiiiiiiiiiiei et e e 37
4. Wplyw na organizacj € udzielania $wiadcze A zdrowotnyCh..........ccooooeeiiiiiiiiiiiiieeen, 42
5. ASpeKty €tYCZNE i SPOIECZNE ... .cciieeeeeee e e e e e aaaane 42
6. ZAt0ZENIA | OGFANICZENIA . ..vveeeeiieee ittt e ettt e e e e e e e e e e e e e e e bbb e e e e e e e e e e anenees 43
7. Podsumowanie i WNIoSKi KO ACOWE .......cooiiiiiiiiiiiiieci e 45
8. ZAEGCZNIKI ... 47
8.1. Wyniki analizy dOdatKOWE]..........ciiieeiiiiiiiiiiiee e e e e 47
8.1.1. Prognozowane wydatki DUAZEIOWE ..............uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 47
8.1.2. ANAlIZA WIAZIIWOSCI ...ttt eee e 55
8.2. Dane refundacyjne NFZ.........coooiiiiiiiii 60
8.3, DaANE IMS e et e e e e a e aene 61
8.4. Lista ekspertow biorgcych udziat w Advisory Board............cccceeeeiiiiiiiiieiiieeee 62

8.5. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla technologii wnioskowanej ....62

8.6. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami opisanymi w

Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagarn ............cccccvvvveeeeeeeeeeeeevnnnnnnn. 63
9. SPIS TADEI ..., 65
10. SPIS FYSUNKOW ...ttt et e e e e e et et e e e e e e e bbb s e e e e e e e e e nnbbeneeeeeas 67

11, BiBHOGIafia. ... ... 68




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia
NMAHTA objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBNORANTIA NOCET

Indeks skrotow

Rozwini ecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

charakterystyka produktu leczniczego

cytochrom P450, rodzina 3, podrodzina A

ang. defined daily dose — zalecana dobowa dawka leku

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. overactive bladder — pecherz nadreaktywny

solifenacyna

tolterodyna

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow pfatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych produktu Betmiga® (mirabegron). Wnioskowanym do refundacji wskazaniem jest
I linia farmakologicznego leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych
chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi. Proponowanym sposobem
refundacji jest finansowanie w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii
dostepnosci refundacyjnej ,lek dostepny w aptece na recepte”. W analizie uwzgledniono

finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej

Dokument sklada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wplywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika
publicznego. Przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 2015 do 2017 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowane] stanowig dorosli chorzy z objawami
zespotu pecherza nadreaktywnego, uprzednio leczeni lekami antymuskarynowymi.
Liczebnosc¢ populacji docelowej okreslono na podstawie danych refundacyjnych Narodowego
Funduszu Zdrowia, publikacji Wagg 2012 oraz oszacowan dostarczonych przez Podmiot

odpowiedzialny.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej produkt Betmiga® nie jest
refundowany z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym chorzy nie otrzymujg
leczenia farmakologicznego. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano
sytuacje, w ktorej produkt Betmiga® bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach

Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci ,lek dostepny w aptece na recepte”.
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Catkowite koszty (wynikajgce z kosztéw rdznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie
kosztu leku Betmiga® oraz kosztu $rodkéw absorpcyjnych (pieluchomaitek). Koszty
wynikajgce z zastosowania poszczegoélnych schematdédw postepowania terapeutycznego
przyjeto na podstawie wynikéw przeprowadzonej Analizy ekonomicznej. Koszty jednostkowe
technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych od Podmiotu

odpowiedzialnego.

Woydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono
w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych
w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego (oraz pfatnika publicznego i pacjentéw), czyli réznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmiennosé parametrow
populacyjnych ($redniego odsetka dyskontynuacji dla terapii produktem Betmiga®) oraz

rozpowszechnienia stosowania technologii wnioskowane;.

WY NIKI
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wplywu na system ochrony zdrowia w Polsce

decyzji o zakwalifikowaniu leku Betmiga® (mirabegron) do Wykazu lekéw refundowanych.

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych technologii
wnioskowanej spowoduje wzrost wydatkow ptatnika we wszystkich latach analizy,
w wariancie z uwzglednieniem oraz bez uwzglednienia schematow podziatu ryzyka,

w perspektywie wspolnej i pfatnika publicznego.

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie uwzgledniono faktu opéznienia leczenia
inwazyjnego dzieki stosowaniu leku Betmiga® przez chorych. Trudno oszacowaé ten wptyw

liczbowo, jednak przyjete zatozenie jest zalozeniem konserwatywnym.

Wzrost wydatkéw jest spowodowany faktem, iz w obecnej sytuacji chorzy po zakonczeniu
leczenia lekami antymuskarynowymi nie otrzymujg dalszego leczenia farmakologicznego.
Podkres$li¢ zatem nalezy, ze finansowanie leku Betmiga® przyczyni sie do zwigkszenia
spektrum terapeutycznego w leczeniu objawOw zespotu pecherza nadreaktywnego
u dorostych chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi i tym samym umozliwi
specjalistom w tej dziedzinie wybodr terapii najkorzystniejszej dla okreslonego chorego. Lek
Betmiga® bedzie jedyng mozliwoscig dalszego leczenia farmakologicznego. Odpowiednio
dobrana terapia do okreslonego stanu klinicznego chorego przyczyni sie do zwiekszenia

skutecznosci jej leczenia, a tym samym do poprawy sytuacji chorych.
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow pfatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych produktu Betmiga® (mirabegron). Wnioskowanym do refundacji wskazaniem jest
I linia farmakologicznego leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych
chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi. Proponowanym sposobem
refundacji jest finansowanie w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii
dostepnosci refundacyjnej ,lek dostepny w aptece na recepte”. W analizie uwzgledniono

finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej.

Ponadto, w ramach analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podijecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Betmiga® (mirabegron)

w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia skltada sie z dwdch czesci: niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2013,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zalozen.

2.Analiza wptywu na bud zet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie danych
refundacyjnych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), publikacji Wagg 2012 [18] oraz

danych dostarczonych przez Podmiot odpowiedzialny.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczgwszy od stycznia 2015 roku.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.
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4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty
terapii technologig wnioskowang oraz koszty w przypadku postepowania alternatywnego

(braku leczenia farmakologicznego).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze

$rodkdéw publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki
inkrementalne przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia

finansowe zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z dokladnoscia do dwéch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokrggleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla kluczowych parametrow uwzglednianych

w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi  Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wplywu na budzet

powinien obejmowac okres do momentu ustalenia si¢ stanu rownowagi oraz co najmniej
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pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow
publicznych [1, 13].

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujgcy lata 2015-2017. |

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.
696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [16], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest

na 2 lata.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagar dotyczgcym minimalnych

wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wplywu na budzet, analiza zostala przeprowadzona

Z perspektywy :

podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych
(zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych jest nim platnik publiczny, czyli
Narodowy Fundusz Zdrowia [16]) [13]

oraz dodatkowo z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wplywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktorej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz

wyrobow medycznych na dzieri 1 wrzesnia 2014 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ
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w sprawie wykazu lekéw refundowanych [9]). Zgodnie z Analizg kliniczng [8] aktualnie
w praktyce klinicznej nie istnieje aktywny komparator dla mirabegronu w analizowanej
populacji docelowe, natomiast terapia inwazyjna réwniez nie bedzie stanowita komparatora
dla mirabegronu, poniewaz powinna by¢ rozwazana po wyczerpaniu mozliwosci leczenia

farmakologicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu dorostych chorych z objawami zespolu pecherza nadreaktywnego,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi w ramach Wykazu lekéw refundowanych
w kategorii dostepnosci ,lek dostepny w aptece na recepte”. W analizie uwzgledniono
finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie

z uzasadnieniem wskazanym w zalgczniku (rozdziat 0.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wplyw na budzet platnika, wyznaczony zostat jako

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

=
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwag € w analizie wptywu na bud zet

Zrédio: opracowanie wiasne

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktorych

technologia wnioskowana mo ze zostaé zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
(ChPL) Betmiga® [2], mirabegron wskazany jest w objawowym leczeniu naglacego parcia na
mocz, czestomoczu i (lub) nietrzymania moczu spowodowanego nhaglgcymi parciami, ktore
mogg wystgpi¢ u dorostych pacjentéw z zespotem pecherza nadreaktywnego (OAB, ang.

overactive bladder).

Wielkos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana okreslono na
podstawie danych IMS wszystkich stosownych w Polsce lekéw antycholinergicznych.
Wedtug Zalecen Zespotu Ekspertow odnosnie leczenia pecherza nadreaktywnego
z wykorzystaniem nowych technologii medycznych [12], zwanych dalej Zaleceniami Zespotu
Ekspertow, w przypadku braku skutecznosci jednego leku lub nasilonych objawow

ubocznych chorzy zmieniajg lek, co czesto przynosi pozytywny efekt zaréwno w odniesieniu




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia
NMAHTA objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, 16
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBNORANTIA NOCET

do skutecznosci, jak i tolerancji. Oznacza to, ze chory przyjmowaé moze w czasie terapii co

najmniej dwa leki antymuskarynowe, w tym jeden o dtugim okresie poftrwania.

W zwigzku z powyzszym, aby unikngé¢ wliczania do populacji jednego pacjenta kilkakrotnie
(w zwigzku z tym, ze jeden chory leczyt sie wiecej niz jednym lekiem) liczbe chorych
wyznaczono na podstawie substancji o najwiekszej sprzedazy (zar6éwno ilosciowej, jak
i wartosciowej), czyli solifenacyny (SOL). Dodatkowo zauwazono, ze sposrod wszystkich
dostepnych w Polsce lekéw antycholinergicznych, SOL jest preparatem o najdiuzszym
czasie poitrwania. Jest zatem lekiem, ktéry wedtlug zalecen powinien by¢ stosowany
u chorych. Moze to oznacza¢, ze chorzy przyjmujg rozne leki o krétkim dziataniu, natomiast
jeden lek o dlugim dziataniu, gtdwnie SOL. Zatem przyjecie do obliczeh SOL sprawia, ze nie
uwzgledniamy niepewnosci zwigzanej z okresleniem tego, jakie leki o krotkim okresie stosujg

chorzy (w na podstawie wielkosci sprzedazy widac, ze nie jest to jeden lek).

Substancja jest ponadto okreslona w Zaleceniach Zespotu Ekspertow jako lek
0 jednym z najwiekszych odsetkdéw wyleczen, z najlepszym stosunkiem skutecznosci do

tolerancji oraz jako jeden z najbezpieczniejszych preparatow.

Dane IMS dotyczyly miesiecznej sprzedazy opakowan solifenacyny w okresie od kwietnia
2012 r. do listopada 2013 r. Sprzedaz opakowan przedstawiono nastepnie jako sprzedaz
w miligramach oraz w zalecanych dawkach dobowych (DDD, ang. definded daily dose)
wedtug indeksu Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, ang. World Health Organisation).
DDD dla SOL okreslono jako 5 mg. Sume sprzedanych DDD dla wszystkich opakowan SOL
w okresie od kwietnia 2012 r. do listopada 2013 r. poddano analizie trendu? i wykonano

prognoze na kolejne okresy do grudnia 2017 r. wigcznie.

W celu wyznaczenia populacji chorych zgodnej z ChPL Betmiga® [2] odszukano $redni czas
leczenia lekami antycholinergicznymi. Zaréwno w odnalezionej publikacji Radziszewski 2010

[11], jak i w Zaleceniach Zespotu Ekspertow [12] czas ten wynidst ok. 6 miesiecy.

S
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Uwzgledniajgc DDD dla SOL oraz sredni czas leczenia réwny 6 miesiecy, wyznaczono
populacje z objawami naglacego parcia ha mocz, czestomoczu i (lub) nietrzymania moczu,
spowodowanego naglagcymi parciami, ktére mogg wystgpi¢ u dorostych pacjentow
z zespotem pecherza nadreaktywnego. Wartos¢ oszacowan przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela 1.

Oszacowanie liczby chorych z objawami nagl 3gcego parcia na mocz, cze stomoczu
i (lub) nietrzymania moczu spowodowanego nagl  gcymi parciami, ktbre mog g wyst gpié
u dorostych pacjentéw z zespotem p  echerza nadreaktywnego na lata 2012-2017

OAB — ang. overactive bladder — pecherz nadreaktywny
Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie danych IMS

2.5.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje wskazang we wniosku refundacyjnym oraz oceniang w niniejszej analizie stanowig
dorosli chorzy w Il linii farmakologicznego leczenia objawéw zespolu pecherza
nadreaktywnego, uprzednio leczeni lekami antymuskarynowymi. Dodatkowo chorzy
podejmujgcy terapie lekiem Betmiga® w Il linii, zgodnie z obowigzujgcymi decyzjami
refundacyjnymi dla lekéw antymuskarynowych stosowanych w 1 linii, powinni mie¢ wczesniej

wykonane badanie urodynamiczne.

Wielkos¢ populacji leczonej lekami antymuskarynowymi wyznaczono na podstawie danych
refundacyjnych NFZ. Sprzedaz opakowah wedlug IMS w poréwnaniu do liczby
zrefundowanych opakowan jest zdecydowanie wieksza. Zwigzane jest to z faktem, iz
warunkiem korzystania z lekéw refundowanych jest przystgpienie do inwazyjnego dla
pacjenta badania urodynamicznego, co w sposob znaczacy wptywa na zmniejszenie liczby
chorych ostatecznie podejmujgcych leczenie.

Analogicznie do populacji na podstawie danych IMS, réwniez w przypadku danych NFZ
postuzono sie jedynie wielko$cig refundacji solifenacyny. Poczatkowo przeanalizowano dane
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refundacyjne NFZ dla refundowanych produktéw antycholinergicznych, tj. solifenacyny oraz
tolterodyny (TOL). Zauwazono, ze udziat SOL w leczeniu chorych jest wyraznie wiekszy, niz
udziat TOL. Dodatkowo, zgodnie z Zaleceniami Zespotu Ekspertéw [12] w farmakoterapii
stosuje sie co najmniej dwa leki antycholinergiczne, jeden z lekdw powinien by¢ preparatem
diugodziatajgcym. Jedyng taka refundowang substancjg jest SOL. Jest ona ponadto
okreslona w Zaleceniach Zespotu Ekspertéw jako lek o jednym z najwiekszych odsetkdw
wyleczen, z najlepszym stosunkiem skutecznosci do tolerancji oraz jako jeden
z najbezpieczniejszych preparatdbw. W zwigzku z powyzszym, aby unikng¢ wliczania do
populacji jednego pacjenta kilkakrotnie (biorgc pod uwage fakt, ze chory leczyt sie wiecej niz
jednym lekiem) liczbe chorych wyznaczono na podstawie danych refundacyjnych dla

solifenacyny.

Dane refundacyjne dotyczyly miesieczne] wielkosci refundacji opakowan (narastajgco)
solifenacyny w okresie od kwietnia 2011 r. do grudnia 2013 r. Sprzedaz opakowan
przedstawiono nastepnie jako sprzedaz w miligramach oraz w DDD (okreslonych przez
WHO). DDD dla SOL wynosi 5 mg. Sume zrefundowanych DDD dla wszystkich opakowan
SOL w okresie od maja® 2011 r. do stycznia 2014 r. poddano analizie trendu® i wykonano

prognoze na kolejne okresy do grudnia 2017 r. wigcznie.

Okreslono $redni czas leczenia lekami antycholinergicznymi. Zarbwno w odnalezionegj
publikacji Radziszewski 2010 [11], jak i w Zaleceniach Zespotu Ekspertéw [12], czas ten

wyniost ok. 6 miesiecy.

Uwzgledniajgc DDD dla SOL oraz $redni czas leczenia réwny 6 miesiecy, wyznaczono
populacje dorostych chorych leczonych refundowanymi lekami antymuskarynowymi

i przedstawiono jg w ponizszej tabeli.

3 Dostepne dane obejmujg okres od kwietnia 2011 r. i sg przedstawione narastajgco. Pierwszg
miesieczng wielkosé refundacji mozna wiec obliczy¢ dla maja 2011 r. Wielko$¢ refundacji od stycznia
do kwietnia 2011 r. jest sumg dla tych czterech miesiecy, w zwigzku z czym nie uwzgledniono jej do
vaznaczania rognozy.
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Tabela 2.
Oszacowanie liczby dorostych chorych leczonych solifenacyn a na lata 2012-2017

Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie danych NFZ
.8

Populacje docelowa, wskazang we wniosku, przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 3.
Oszacowanie populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Zrédio: opracowanie wlasne

2.5.3.Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Zgodnie z dostepnymi danymi IMS za okres od kwietnia 2012 r. do listopada 2013 r. znikoma
sprzedaz leku Betmiga® odnotowano w trzech ostatnich miesigcach, a wiec w okresie zbyt
krotkim do przeprowadzenia wiarygodniej prognozy. W zwigzku z tym przyjeto, ze populacja

aktualnie leczona wnioskowang technologig jest zerowa.

2.5.4.Populacja, w ktérej wnioskowana technologiab  edzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wias ciwy do spraw

zdrowia wyda decyzj e o objeciu refundacj g

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatdow, jakie mirabegron osiggnie w populacji docelowej oraz

oszacowania wielkosci populacji docelowej.

2.5.4.1.Udziaty w rynku
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Tabela 4.
Udzialy terapii technologi g wnioskowan g i komparatorem w leczeniu populacji
docelowej w scenariuszu howym

Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie opinii ekspertéw klinicznych

2.5.4.2.0szacowanie wielko sci populacji chorych leczonych

technologi g wnioskowan a

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populaciji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 5.
Prognozowana liczba chorych leczona technologi a wnioskowan g

Zrédio: opracowanie wiasne

(o2}
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Wielko$¢ populacji stosujgcej lek Betmiga® w obnizonej dawce przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 6.
Prognozowana liczba chorych leczona technologi g wnioskowan g w obni zonej dawce

Zrbdio: opracowanie wiasne

2.5.5.Populacja, w ktorej wnioskowana technologiab  edzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wias ciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o obj eciu refundacj g

W scenariuszu istniejgcym, w przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej

refundacji leku Betmiga® nie bedzie on stosowany.
2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [6]. Zauwazy¢ nalezy, ze wplyw na
wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, maja
catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy zdefiniowaé jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

W analizie, z perspektywy pfatnika publicznego i wspodlnej, uwzgledniono i oceniono

nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszt leku Betmiga®;

koszt zuzycia srodkéw absorpcyjnych.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nieréznigce zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspollnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod
uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli wyszczegdlniono poszczegdlne koszty nieréznigce

oraz przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii kosztow nierdznigcych.
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Tabela 7.
Koszty nierd znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang
i komparatorem w tej samej wysokosci. Chorzy sg kwalifikowani do
farmakoterapii przed przyjeciem lekéw antycholinergicznych.

Koszt zwi gzany z diagnostyk a
i kwalifikacj g

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang
i komparatorem w tej samej wysokosci. Badanie wykonywane jest przed
przystgpieniem do farmakoterapii.

Koszt badania
urodynamicznego

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang
i komparatorem w tej samej wysokosci. Chorzy przyjmujg leki
antycholinergiczne przed leczeniem mirabegronem.

Koszt lekéw
antycholinergicznych

Lek Betmiga® wystepuje w tabletkach, przez co podanie leku nie wigze sie

NG ZTETEN z dodatkowymi kosztami.

Koszt leczenia zdarze n W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii w Analizie klinicznej
niepo zadanych [8] nie wykazano réznic pomiedzy technologia oceniang i komparatorem.

Zrédio: opracowanie wiasne

2.6.1.Koszt leku Betmiga ©

Do wyznaczenia kosztu terapii lekiem Betmiga® konieczne bylo ustalenie schematu

dawkowania leku oraz ceny.

2.6.1.1.Dawkowanie leku Betmiga ©

Na podstawie ChPL Betmiga® [2] oraz badan odnalezionych w przebiegu przegladu
systematycznego Analizy Kklinicznej [8] okreslono, ze w przypadku farmakologicznego
leczenia objawOw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych mirabegron
podawany jest w dawce 50 mg na dobe, codziennie. U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig
nerek oraz z umiarkowang niewydolnoscig nerek stosujgcych jednoczesnie silne inhibitory
CYP3A zaleca sie zmniejszenie dawki do 25 mg na dobe. Ze wzgledu na brak informacji ha
temat czasu leczenia mirabegronem przyjeto zalozenie, ze czas trwania terapii
mirabegronem jest taki sam, jak w przypadku lekéw antycholinergicznych i wynosi okoto
6 miesiecy [11, 12]. Catkowita dawka leku Betmiga® w trakcie leczenia jednego pacjenta

wynosi wiec 9 131,25 mg.
2.6.1.2.Cena leku Betmiga ®

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. Niniejsza analiza dotyczy

optacalnosci stosowania leku Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia
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objawow zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych
lekami antymuskarynowymi w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii
dostepnosci ,lek dostepny w aptece na recepte”. W analizie uwzgledniono finansowanie leku
w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.4.

Rozwazono poziom odptatnosci leku 30%, zgodny z zapisami Ustawy o refundac;ji [17].

e
T~ ocinie
z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg oraz cene
detaliczng leku (biorgc pod uwage finansowanie w odrebnej grupie limitowej) [17].
Wyznaczone ceny leku, wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy oraz limit finansowania

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8.
Charakterystyka kosztowa leku Betmiga © uwzgl edniona w analizie (PLN)

Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie danych dostarczonych przez Podmiot odpowiedzialny

W ponizszej tabeli przedstawiono miesieczny koszt leku Betmiga®.
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Tabela 9.

Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwag e w analizie (PLN)

Zrodto: opracowanie wlasne

2.6.2.Koszt srodkow absorpcyjnych

W analizie uwzgledniono zuzycie srodkéw absorpcyjnych (pieluchomajtek) zwigzanych

z epizodami nietrzymania moczu, ktére wystepujg u chorych w analizowanym wskazaniu.
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moczu w ciggu doby, okreslonej Analizie ekonomicznej.

z wykorzystaniem kolejnej sztuki pieluchomaijtek.
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Wartos¢ kosztéw miesiecznych dla perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy wspoélnej

zawarto w ponizsze; tabe i EEEEE—_—

Tabela 10.
Miesi eczny koszt $rodkoéw absorpcyjnych brany pod uwag e w analizie (PLN)

Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r.
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie [11]

2.6.3.Podsumowanie kosztow

Koszty calkowite rdznigce poszczegdlne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego oraz
Z perspektywy wspdlnej dla obu wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS,
w ujeciu miesiecznym (dtugos$¢ cyklu) zaprezentowano w tabeli ponize;j.

Tabela 11.

Calkowite oraz z podziatem na kategorie kosztowe koszty ro znigce, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej (PLN)
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Zrédto: opracowanie wlasne

2.7.Podsumowanie danych wejs ciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Dane wej$ciowe uwzgl edniane w analizie wptywu na bud zet

Parametr Warto $é Zrodio
I
- =
I
Odsetek pacjentéw zaprzestaj acych terapii
SOL po 12 miesi gcach 65,00% Wagg 2012 [18]
Odsetek pacjentow zaprzestaj acych terapii o
TOL po 12 miesi gcach 71,80% Wagg 201218
Sredni odsetek pacjentow zaprzestaj agcych o -
terapii MIR po 12 miesi gcach 68,40% Zalozenie
. . o Radziszewski 2010 [11],
Czas leczenia SOL i TOL (w miesi gcach) 6,00 Zalecenia Zespotu Ekspertow [12]
Czas leczenia MIR (w miesi gcach) 6,00 Zalozenie, zgodne z mediang
czasu leczenia w modelu
Populacja, u ktérej wnioskowana
technologia mo ze byé¢ stosowana Tabela 1. Dane IMS
Populacja docelowa, wskazana we wniosku Tabela 3. Dane NFZ

Zrédio: opracowanie wiasne
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2.8. Wydatki bud zetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%
calkowitego budzetu na refundacje swiadczen gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona
analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdania z dzialalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia wnioskowa¢ mozna [15], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie
zostanie spetniony (w 2012 roku wydano na refundacje lekéw mniej, niz zakladano
w budzecie — wykonano 84% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto, budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2014 jest wyzszy niz na rok 2013 [10].

W zwigzku z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage kwot przekroczenia.

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujac
szacunkowe udzialy w rynku produktu Betmiga® oraz catkowite koszty roznigce leczenia
jednego chorego w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie
ptatnika publicznego (wynikajgce z kosztow rdéznigcych oceniane technologie medyczne),
oraz w perspektywie wspélnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego

scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1.Aktualne wydatki bud zetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage populacje z 2014 roku. W obecnej sytuacji chorzy ci nie otrzymujg leczenia, stad

uwzgledniono jedynie koszt srodkéw absorpcyjnych. Oszacowane w ten sposob aktualne

wydatki budzetowe dla roku 2014 wynosza | v perspektywie ptatnika
publicznego oraz || N v perspektywie wspoine;j.

Obecnie produkt Betmiga® nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku

jest zatem zerowy.
2.8.2.Prognozowane wydatki bud zetowe

Wyniki analizy (wariant podstawowy) przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie
czasowym, z perspektywy ptatnika publicznego i wspéine;. | GG
- Qgu

w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 13.

I (PLN)

Whyniki analizy wptywu na bud  zet z perspektywy ptatnika publicznego

I

.

.

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach Swiadczen
Zrédio: opracowanie wlasne
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Tabela 14.

I (PLN)

Whyniki analizy wptywu na bud zet z perspektywy ptatnika publicznego

I

.

.

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach Swiadczen
Zrédio: opracowanie wlasne
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Tabela 15.

Whyniki analizy wptywu na bud zet z perspektywy wspdlnej

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach Swiadczen
Zrédio: opracowanie wlasne
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Tabela 16.

Whyniki analizy wptywu na bud zet z perspektywy wspdlnej

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach Swiadczen
Zrédio: opracowanie wlasne
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3.Analiza wra zliwo sci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennosci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 17.
Parametry u zyte w analizie wra zliwo $ci wraz z zakresem zmienno $cii zrédtem danych

Zrédio: opracowanie wiasne

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli. Podkresli¢ nalezy, ze przy

zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega zmianie.
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Tabela 18.

Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego || EGTTGGEG

Zrédio: opracowanie whasne
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Tabela 19.

Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego || EGTTGTGEG

Zrédio: opracowanie wlasne
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Tabela 20.

Whyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy wspélnej

Zrédio: opracowanie wlasne
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Tabela 21.

Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale znos$ci od wariantu z perspektywy wspéinej [ EGCNG

Zrédio: opracowanie wlasne
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4. Wptyw na organizacj e udzielania swiadcze n

zdrowotnych

Decyzja dotyczacag refundacji produktu Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego
leczenia objawow zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio
leczonych lekami antymuskarynowymi, w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii
dostepnosci ,lek wydawany na recepte”, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji

udzielania swiadczen zdrowotnych.

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej nie wystgpi
koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych
wytycznych okreslajacych spos6b podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania Swiadczen

zdrowotnych.
5.Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja o objeciu refundacjg produktu Betmiga® w ramach Wykazu lekéw refundowanych
w kategorii dostepnosci lek wydawany na recepte dotyczy chorych, ktérzy po terapii lekami

antymuskarynowymi nie majg dostepu do leczenia innego niz leczenie inwazyjne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia generuje
istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne w poréwnaniu z leczeniem zachowawczym

W zakresie profilu bezpieczenstwa nie stwierdzono roznic [8].

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych dotyczgcych

stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 22.

Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Warto $¢é

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

Zadne

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach;

Tak

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy os6b, czy korzys¢ mala, ale

Mata korzy $¢, ale

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii mo

problemy spoteczne, w tym:

powszechna; powszechna
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ze powodowa €

Konieczne jest te z przeanalizowanie, czy decyzja dotycz

aca rozwa zanej technologii:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowa¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Nalezy okre $li€, czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa czlowieka. Nie

podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania.

konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w Nie

Zrédio: opracowanie wiasne

6.Zato zenia i ograniczenia

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujacy lata 2015-2017. |
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Wielkos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana oraz wielkos¢
populacji docelowej oszacowano na podstawie danych sprzedazowych IMS oraz danych
refundacyjnych NFZ jedynie dla solifenacyny. Wedlug Zalecern Zespotu Ekspertéw [12]
w wypadku braku skutecznosci jednego leku lub nasilonych objawéw ubocznych terapii
chorzy zmieniajg lek, co czesto przynosi pozytywny efekt zarbwno w odniesieniu do
skutecznosci, jak i tolerancji. W zwigzku z powyzszym, aby unikng¢ wliczania do populacji
jednego pacjenta kilkakrotnie (jesli leczyt sie wiecej niz jednym lekiem) liczbe chorych
wyznaczono na podstawie substancji o najwiekszym udziale w rynku lekéw
antymuskarynowych (zaréwno pod wzgledem ilosciowym, jak i wartosciowym), czyli SOL.
Dodatkowo zauwazono, ze sposrdéd wszystkich dostepnych w Polsce lekow
antycholinergicznych, SOL jest preparatem o najdtuzszym czasie poéttrwania. Substancja jest
ponadto okre$lona w Zaleceniach Zespotu Ekspertéw jako lek o jednym z najwiekszych
odsetkow wyleczen, z najlepszym stosunkiem skutecznosci do tolerancji oraz jako jeden

Z najbezpieczniejszych preparatow.

Czas leczenia lekami antycholinergicznymi okreslono na podstawie publikacji Radziszewski

2010 [11] oraz Zalecen Zespotu Ekspertéw [12], gdzie wynidst on ok. 6 miesiecy.

Do analizy wlgczono badanie Wagg 2012 [18], w ktérym przedstawiono odsetki
dyskontynuaciji terapii solifenacyng i tolterodyng po 12 miesigcach (odpowiednio 65,00%
oraz 71,80%). Mimo wyznaczania populacji jedynie na wielkosci refundacji SOL,
konserwatywnie zdecydowano o wigczeniu do analizy obu odsetkow (kolejno$é stosowania
lekébw nie jest znana). Liczbe dorostych chorych leczonych lekami antymuskarynowymi
pomnozono przez odsetek dla terapii TOL i w ten sposéb uzyskano wariant minimalny
populacji docelowej. Wariant maksymalny stworzono przy uzyciu odsetka dla TOL, natomiast

wariant prawdopodobny przy uzyciu sredniej z obu wartosci.

W publikacji Wagg 2012 przedstawiono odsetki dyskontynuacji po 12 miesigcach, co jest
okresem dwukrotnie dluzszym niz przyjety czas leczenia TOL i SOL. Z uwagi na fakt, ze
wedtug dostepnych danych wiekszos¢ chorych leczy sie tylko pét roku, stwierdzi¢ mozna, ze
liczba chorych zaprzestajgcych leczenia jest duzo wieksza w pierwszym niz w drugim
pétroczu. Na podstawie tego zatozenia oraz z uwagi na brak innych danych do analizy

konserwatywnie wtgczono wartosci z publikacji Wagg 2012.

Oszacowania udziatbw w rynku technologii wnioskowanej i komparatora (brak leczenia

przyczynowego) przedstawione w dostarczyt Podmiot odpowiedzialny.
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W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.4.

Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.

7.Podsumowanie i wnioski ko Acowe

liczbowo, jednak przyjete zatozenie jest zalozeniem konserwatywnym.
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Finansowanie leku Betmiga® w ramach kategorii dostepnosci ,lek dostepny w aptece na

recepte”, przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu objawow
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zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych lekami
antymuskarynowymi i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybo6r sposobu
podania leku najkorzystniejszy dla okreslonego chorego. Lek Betmiga® bedzie jedyng

mozliwoscig dalszego leczenia farmakologicznego.
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8.Zalaczniki

8.1. Wyniki analizy dodatkowe;

8.1.1.Prognozowane wydatki bud zetowe
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8.1.2.Analiza wra zliwo Sci
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8.2.Dane refundacyjne NFZ

Tabela 31.
Liczba DDD solifenacyny zrefundowanych przez NFZ w latach 2011-2013 (spo

$rod dost epnych danych) w uj eciu miesi ecznym ®

Rok Styczen Luty Marzec Kwiecie n Maj Czerwiec ‘ Lipiec Sierpie n Wrzesien @ Pazdziernik | Listopad Grudzie n
2011 b/d b/d b/d b/d 30598 32 040 32 840 30 600 36 320 34 790 63 950 123 180
2012 191 276 222 330 271 250 267 820 273 870 323015 239 990 264 200 275 140 333776 313 428 303 949
2013 295 420 323590 304 610 337 720 304 680 325710 292 520 337 550 307 810 364 250 324 490 324 560

Zrédio: opracowanie wiasne

Tabela 32.
Liczba DDD tolterodyny zrefundowanych przez NFZ w latach 2011-2013 (spo

$rod dost epnych danych) w uj eciu miesi ecznym °

Rok Styczen Luty Marzec Kwiecie n Maj Czerwiec ‘ Lipiec Sierpie n Wrzesien @ Pazdziernik | Listopad Grudzie n
2011 b/d b/d b/d b/d 96 726 101 605 104 923 107 716 117 394 119 091 119 350 134 197
2012 158 522 162 708 191 821 188 930 173 810 165 312 149 352 153 818 155 050 179 578 167 923 158 564
2013 151 459 159 008 175 426 182 775 174 103 177 431 178 680 191 111 193 035 216 191 204 770 199 605

Zrédio: opracowanie wiasne

® Danych dla okresu styczen-kwiecien 2011 r. nie uwzgledniono w ujeciu miesiecznym z racji na ich sumaryczny charakter. W zwigzku ze wzrostowym

trendem refundacji SOL podane tu dane bylyby jedynie przyblizeniem.
o Danych dla okresu styczen-kwiecienh 2011 r. nie uwzgledniono w ujeciu miesiecznym z racji na ich sumaryczny charakter. W zwigzku ze wzrostowym

trendem refundacji TOL podane tu dane bylyby jedynie przyblizeniem.
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8.3.Dane IMS
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8.4. Lista ekspertéw bior gcych udziat w Advisory Board

a &

8.5. Uzasadnienie utworzenia odr ebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji lekéw nalezy stwierdzi¢, ze lek Betmiga® nie
powinien zosta¢ zakwalifikowany do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych [17]. Lek
ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdolnych grup limitowych, o ktérych mowa
w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji. Do wspélnej grupy limitowej kwalifikujg sie produkty o tej
samej nazwie miedzynarodowej i tych samych mechanizmach dziatania lub o innej nazwie
miedzynarodowej, ale wykazujgce podobne dzialanie terapeutyczne i zblizone mechanizmy

dziatania.

Whioskowanym wskazaniem dla leku Betmiga® jest Il linia farmakologicznego leczenia
objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych
lekami antymuskarynowymi. Zgodnie z wnioskami Analizy klinicznej nie ma obecnie
refundowanego preparatu zawierajgcego inng substancje czynng, bedgcego komparatorem

dla produktu Betmiga® w Il linii leczenia farmakologicznego, ani innego preparatu
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objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu

zawierajgcego mirabegron. Stad lek Betmiga® nie powinien zostaé zakwalifikowany do

zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych.

8.6. Sprawdzenie zgodno s$ci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporz

w sprawie minimalnych wymaga n

Tabela 34.

Check-lista
Z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w

zgodno $ci  analizy wplywu na

minimalnych wymaga n

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii

system

gdzeniu MZ

ochrony

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem  skladowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1

z wyszczegolnieniem  skladowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zalozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegolnieniem  skladowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym

TAK, rozdziat 2.8.

zdrowia
Rozporzg dzeniu MZ w sprawie
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Nr Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy

wskazanym we wniosku

5.1.

z wyszczegoblnieniem
refundacje ceny wnioskowanej technologii

sktadowej wydatkdw stanowigcej TAK. rozdziat 2.8

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen TAK, rozdziat 2.8.
ze $rodkow publicznych

Zestawienie

tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegllnienie zalozen, na podstawie ktoérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie

zalozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczeg6lnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

12.1.

dane

(w  przypadku
liczebnosci populacji)

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne

braku

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie

wiarygodnych oszacowan rocznej oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania
nastepujgcych wariantach

analizy

ez uwzglednieniem proponowanego schematu podziatu
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmujg schematy podziatu ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego schematu podziatu
ryzyka

oraz prognozy przedstawiono w

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.4.

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia
NMAHTA objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, 66
e — uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
‘ na system ochrony zdrowia

9.Spis tabel

Tabela 1. Oszacowanie liczby chorych z objawami naglgcego parcia na mocz,
czestomoczu i (lub) nietrzymania moczu spowodowanego haglacymi

parciami, ktére mogg wystgpi¢ u dorostych pacjentéw z zespotem pecherza

nadreaktywnego na lata 2012-2017 .......ccoooiiiiiiiiiiae e 17
Tabela 2. Oszacowanie liczby dorostych chorych leczonych solifenacyng na lata 2012-

120 RO 19
Tabela 3. Oszacowanie populacji docelowej, wskazanej we WNIOSKU.................couvvviieereenn.. 20

Tabela 4. Udzialy terapii technologig wnioskowang i komparatorem w leczeniu populaciji
docelowe] W SCENANUSZU NOWYIM ....uiiieeiiiieiiiieee e e e e e e e eeete e s e e e e e e eeeaanan e e e eaeeeeens 21
Tabela 5. Prognozowana liczba chorych leczona technologig wnioskowang........................ 21

Tabela 6. Prognozowana liczba chorych leczona technologig wnioskowang w obnizonej

AWEE ... 22
Tabela 7. Koszty nierdznigce oceniane technologie medyczne ...........cccceeeeveeevviieiiiiiieene e, 23
Tabela 8. Charakterystyka kosztowa leku Betmiga® uwzgledniona w analizie (PLN)............ 24

Tabela 9. Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN) ...... 25

Tabela 10. Miesieczny koszt srodkow absorpcyjnych brany pod uwage w analizie (PLN) ....26

Tabela 11. Calkowite oraz z podzialem na kategorie kosztowe koszty réznigce, z
perspektywy ptatnika publicznego i wspolnej (PLN) ..., 26

Tabela 12. Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet.............................. 27

Tabela 17. Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia
NMAHTA objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, 67
—_——— uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu

o na system ochrony zdrowia

Tabela 22. Aspekty SPOteCzZNe 1 €IYCZNE .....ccooiiieie e 43

Tabela 31. Liczba DDD solifenacyny zrefundowanych przez NFZ w latach 2011-2013
(sposrod dostepnych danych) w ujeciu MIieSIECZNYM .......ooveevveeiieeeeiiiiiieeeeeenn 60

Tabela 32. Liczba DDD tolterodyny zrefundowanych przez NFZ w latach 2011-2013
(sposrod dostepnych danych) w ujeciu MieSIECZNYM .......oovevvviiiieeeeiiiiiieeeeennn 60

Tabela 33. Liczba DDD solifenacyny w latach 2011-2013 (sposréd dostepnych danych) w
ujeciu miesiecznym wedtug IMS ... 61

Tabela 34. Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia

N

minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie

MINIMAINYCh WYMAQar ........ccooi i 63




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia
NMAHTA objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, 68
—_——— uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
ronmm e na system ochrony zdrowia

10.Spis rysunkow

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wplywu na budzet................ 15




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia

NMAHTA objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, 69

uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBHORANTIA NOCE

11.Bibliografia

10.

Agencja Oceny Technologii Medycznych, Wytyczne Oceny Technologii Medycznych
stanowigce zalgcznik do Zarzgdzenia Nr 1/2010 Prezesa AOTM z dnia 4 stycznia

2010 r. w sprawie wytycznych oceny swiadczen opieki zdrowotnej
Charakterystyka Produktu Leczniczego Betmiga®

Dane dostarczone przez Podmiot odpowiedzialny

Index ATC/DDD (WHO), http://www.whocc.no/atc_ddd_index/

Interna Szczeklika, Podrecznik choréb wewnetrznych, Medycyna Praktyczna, Krakow
2012

I  cctmiga® (mirabegron) w1 linii
farmakologicznego leczenia objawow zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych

chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza ekonomiczna

Khullar V., Cambronero J., Angulo J.C. i in., Efficacy of mirabegron in patients with and
without prior antimuscarinic therapy for overactive bladder: a post hoc analysis of

a randomized European-Australian Phase 3 trial, BMC Urology 2013,13: 45

I Getmiga” (mirabegron) w I linii
farmakologicznego leczenia objawdéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych

chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza kliniczna

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2014 r.

http://www.mz.gov.pl/iwwwmz/index?mr=b4&ms=0&ml=pl&mi=0&mx=0&ma=2151

Plan finansowy NFZ na 2013 r. stanowigcy zatgcznik do zarzgdzenia nr 64/2012/DEF
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2012 r. w sprawie

zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2013 rok




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia

NMAHTA objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, 70

uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu

IGNORANTIA NOCET

na system ochrony zdrowia

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Radziszewski P., Baranowski W., Nowak-Markwitz E. i in., Wytyczne Zespotu Ekspertéw
odnosdnie postepowania diagnostyczno-terapeutycznego u kobiet z nietrzymaniem

moczu i pecherzem nadreaktywnym, Ginekologia Polska 2010; 81(10): 789-793

Radziszewski P., Baranowski W., Radowicki S., i.in., Zalecenia Zespotu Ekspertéw
odnosnie leczenia pecherza nadreaktywnego z wykorzystaniem nowych technologii

medycznych, Przeglad Urologiczny 2014/2 (84), Suplement

Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢c analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/rozp_urzcen_03042012.pdf

Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyrobow

medycznych wydawanych na zlecenie
Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2012 rok

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych (Dz. U. Nr. 210, poz. 2135, z poz. zm.)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122, poz. 696,

Z poz. zm.)

Wagg A., Compion G., Fahey A. i in., Persistence with prescribed antimuscarinic therapy
for overactive bladder: a UK experience, BJU International 2012, 110(11): 1767-1774




