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Indeks skrotow

Rozwini ecie
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analiza wrazliwosci

ang. cost-consequences analysis— analiza kosztow-konsekwencji

ang.Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczgcych analiz kosztow-
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ang. parathyroid hormone — hormon przytarczyc

ang. secondary hyperparathyroidism — wtérna nadczynnos$é przytarczyc

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia

wtérna nadczynnosc¢ przytarczyc
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy byto okreslenie opfacalnosci stosowania w Polsce parykalcytolu (Paricalcitol
Fresenius®) w leczeniu wtérnej nadczynnosci przytarczyc u dorostych pacjentow
z przewleklg niewydolnoscig nerek, poddanych hemodializie, finansowanego w Wykazie
lekébw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w ramach
programu lekowego, tj. Programu lekowego leczenia wtérnej nadczynnosci przytarczyc

u pacjentdw hemodializowanych (ICD-10 N 25.8).

METODYKA

Analize przeprowadzono 2z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego i swiadczeniobiorcy (pacjenta). Z uwagi na fakt, ze pacjent nie ponosi zadnych
kosztow zwigzanych z terapig, rozpatrywane w analizie perspektywy nalezy uznac¢ za
tozsame, a wszelkie wyniki za wlasciwe zaréwno dla perspektywy ptatnika publicznego, jak

i dla perspektywy wspolne;j.
Analize przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym.

W analizie poréwnano parykalcytol z komparatorem (cynakalcetem), wybranym zgodnie

z Ustawg o refundacji oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan.

Z uwagi na wykazanie braku istotnych statystycznie oraz Kklinicznie réznic pomiedzy
oceniang interwencja a komparatorem, zdecydowano o przeprowadzeniu analizy
ekonomicznej technikg minimalizacji kosztow, polegajgcg na zestawieniu kosztow dla
ocenianej interwencji i komparatora, przy braku réznic w wynikach zdrowotnych.
Zastosowanie takiego podejscia analitycznego nalezy uzna¢ za zgodne ze sposobem
postepowania, wskazanym w Ustawie o refundacji oraz Rozporzgdzeniu MZ w sprawie
minimalnych wymagarn. Oszacowanie efektéw zdrowotnych badanych interwencji oparto na
wynikach przegladu systematycznego badan Kklinicznych, przeprowadzonego w Analizie
klinicznej, w ramach ktérego odnaleziono badanie IMPACT SHPT (publikacja Ketteler 2012),

bedace bezposrednim poréwnaniem parykalcytolu z cynakalcetem.

Srednie zuzycie zasob6w opieki zdrowotnej przypadajgce na pacjenta (tj. $redni koszt

leczenia chorych) oszacowano na podstawie badania IMPACT SHPT (publikacja Ketteler
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2012), tresci projektu Programu lekowego, opinii ekspertéw klinicznych oraz Charakterystyki
Produktu Leczniczego Paricalcitol Fresenius® i Charakterystyki Produktu Leczniczego
Mimpara®. Wycene zasob6w opieki zdrowotnej (kosztéw jednostkowych) przeprowadzono na
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw refundowanych. Cene

jednostkowg parykalcytolu uzyskano od Podmiotu odpowiedzialnego.

W analizie uwzgledniono istotne rodzaje kosztow roznigcych, tj. koszty bezposrednie

medyczne. W zwigzku z tym oceniano wylgcznie koszt lekow, jako jedyny koszt réznigcy.

Przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie parametréw zwigzanych z najwiekszym

btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.

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

nie byto koniecznosci dyskontowania efektow zdrowotnych.

=
<
<
Za)
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Podkresli¢ nalezy, ze finansowanie leku Paricalcitol Fresenius® przyczyni sie do zwigkszenia
spektrum terapeutycznego w leczeniu wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow
z przewlekig niewydolnoscig nerek poddawanych hemodializie i tym samym umozliwi
specjalistom w tej dziedzinie wybor terapii najkorzystniejszej dla okreslonego chorego.
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. Celizakres analizy ekonomicznej

Analiza zostala przygotowana w celu okreslenia optacalnosci stosowania w Polsce
parykalcytolu (nazwa handlowa Paricalcitol Fresenius®) w leczeniu wtérnej nadczynnosci
przytarczyc u dorostych pacjentdw z przewlekla niewydolnoscig nerek, poddanych
hemodializie, finansowanego w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej lek dostepny w ramach programu lekowego (Programu lekowego leczenia
wtornej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych (ICD-10 N 25.8),
zwanego dalej Programem lekowym). Obecnie parykalcytol nie jest finansowany przez

ptatnika publicznego.

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

komparator, wyniki/punkty koncowe).

Populacja:
dorosli chorzy na wtorng nadczynnos¢ przytarczyc z przewlekta niewydolnoscig

nerek, poddani hemodializie.

Interwencja :
® parykalcytol (PAR).

Komparator:
® cynakalcet (CIN).

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

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego, dotyczgcego
skutecznosci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu wtornej nadczynnosci
przytarczyc u dorostych pacjentdw z przewlekla niewydolnoscig nerek, poddanych

hemodializie.

! Obecnie chorzy leczeni sg w ramach Programu lekowego. Niniejsza analiza odnosi sie do projektu
Programu lekowego, zgodnego z wnioskiem.




@ Paricalcitol Fresenius® (parykalcytol) stosowany w leczeniu wtornej
NAH TA nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych — analiza 10
IGNORANTIA NOCET ekonomiczna

SzczegoOtowe uzasadnienie wyboru komparatoréw oraz petng charakterystyke ocenianych
interwencji przedstawiono w Analizie klinicznej [6]. W Analizie klinicznej jako komparator dla

leku parykalcytolu wskazano cynakalcet.
2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na kalukalcji kosztow. Obliczenia oparto na badaniu
odnalezionym w ramach Analizy klinicznej [6]. Model ten jest zgodny z polskg praktyka

kliniczna.

Whnioskiem wyptywajgcym z Analizy klinicznej [6] jest brak réznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie pomiedzy terapig parykalcytolem a terapig cynakalcetem w leczeniu
wtoérnej nadczynnosci przytarczyc u dorostych pacjentow z przewlektg niewydolnoscig nerek,
poddanych hemodializie. W zwigzku z tym, oprocz analizy kosztéw-konsekwencji, wykonano

takze analize minimalizacji kosztéw.

Dla wynikéw wszelkich wariantow analizy podstawowej oraz analiz wrazliwo$ci wyznaczono

cene progowg technologii wnioskowanej (gwarantujgcg optacalnosc kosztowa).
3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ 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), dotyczacym minimalnych

wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [16])

oraz dodatkowo z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [12].
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Z uwagi na fakt, ze koszty r6znigce terapii w catosci pokrywa ptatnik publiczny (chorzy nie
ponoszg kosztéw), catkowita ich warto$¢ jest taka sama w obu rozpatrywanych
perspektywach analizy. Przyjeto, ze efekty zdrowotne zwigzane z podjeciem terapii sg takie
same niezaleznie od perspektywy. W zwigzku z powyzszym, wszystkie przedstawione
w niniejszej analizie wyniki nalezy traktowac jako wlasciwe zaréwno dla perspektywy ptatnika
publicznego, jak i dla perspektywy wspdlnej. Dla rozpatrywanego problemu zdrowotnego

perspektywa ptatnika publicznego i perspektywa wspoélna sg perspektywami tozsamymi.
4. Horyzont czasowy

Zgodnie w Wpytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1] oraz
Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagarn [12], horyzont czasowy analizy
ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco diugi, aby mozliwa byta ocena wszystkich
istotnych r6znic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz

komparatorow.

I+ analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy.

5. Ocena wynikéw zdrowotnych

5.1. Skuteczno s¢ kliniczna

W porownaniu bezposrednim parykalcytolu z komparatorem skutecznosc terapii byta
oceniana na podstawie badania klinicznego IMPACT SHPT (publikacja Ketteler 2012) [7] dla
nastepujacych punktéw kohcowych:

odsetek pacjentdw, u ktorych poziom iPTH miescit sie w zakresie 150-300 pg/ml;
odsetek pacjentdw, u ktérych poziom iPTH ulegt obnizeniu o 230%;

odsetek pacjentdw, u ktérych poziom iPTH ulegt obnizeniu o 250%;

zZmiana poziomu iPTH we krwi;

Zmiana poziomu wapnia we Krwi;

zmiana poziomu fosforu we krwi;

zmiana poziomu Ca x P we krwi;

odsetek pacjentow stosujgcych zwigzki wigzgce fosforany w przewodzie

pokarmowym;
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odsetek pacjentow, u ktérych wystgpita hipokalcemia;

odsetek pacjentow, u ktérych wystgpita hiperkalcemia;

zmiana poziomu markeréw obrotu kostnego;

dziatania niepozgdane (ogo6tem, zwigzane z leczeniem);

ciezkie i powazne dziatania niepozadane;

prawdopodobienstwo zgonu z jakiejkolwiek przyczyny;
prawdopodobiehAstwo zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych;

czestos¢ przeprowadzania paratyroidektomii.

Sposréd powyzszych, pierwszorzedowym punktem koncowym badania byt odsetek
pacjentow, ktorzy uzyskali poziom iPTH w granicach 150 — 300 pg/ml w trakcie 21-28
tygodni, ktéry okazal sie istotnie statystycznym punktem réznigcym poréwnywane

interwencije.

Zgodnie z wnioskami z badan Klinicznych analizowane punkty koncowe to surogaty, na
podstawie ktérych nie jest mozliwe wnioskowanie o czasie przezycia chorych ani jakosci ich
zycia. W zwigzku z tym w zanalizie przyjeto konserwatywny schemat postepowania

i zalozono bark réznic pomiedzy badanymi technologiami.

5.2. Profil bezpiecze nstwa

Analiza bezpieczenstwa przeprowadzona w ramach Analizy Klinicznej [6] nie wykazata
istotnych statystycznie réznic w profilu bezpieczehAstwa pomiedzy parykalcytolem
a cynakalcetem. Na tej podstawie zalozono, ze obie substancje majg w leczeniu wtérnej
nadczynnosci przytarczyc u dorostych pacjentéw z przewleklg niewydolnoscig nerek

hemodializowanych poréwnywalny profil bezpieczenstwa.
6. Technika analityczna

Z uwagi na zalozenie o braku istotnych statystycznie ro6znic pomiedzy ocenianym
schematem postepowania terapeutycznego a komparatorem w analizie ekonomicznej
zastosowana zostata technika analityczna minimalizacji kosztow  (CMA, ang. cost-

minimisation analysis).

Takie podejscie analityczne nalezy uzna¢ za zgodne ze sposobem postepowania

wskazanym w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan [12].
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W odnalezionym w ramach przeglgdu systematycznego do Analiy klinicznej badanie
randomizowane, w ktérym oceniane punkty koncowe to surogaty, wykazano, ze dla
surogatow skutecznos¢ PAR jest udowodniona. W zwigzku z tym nie zachodzg okolicznosci,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy o refundaciji. Poniewaz jednak surogatéw nie mozna
przetozy¢ na jakos¢ zycia lub przezycie chorych, konserwatywnie wykonano analize
minimalizacji kosztéw. Dodatkowo, w ramach przeglagdu systematycznego odnaleziono
badanie Brancaccio 2011 [2], w ktorym nie wykazano réznic w przezyciu chorych leczonych
parykalcytolem i cynakalcetem, a pomimo ograniczen metodologicznych jego wyniki moga

stanowi¢ uzupetnienie analizy. W zwigzku z tym zastosowanie metody CMA jest zasadne.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan [12], jakie muszag
spetnia¢ 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 oraz Wytycznymi AOTM [1], przeprowadzona zostata

réwniez analiza kosztéw i konsekwencji (CCA, ang. cost-consequences analysis).

7. Analiza kosztow

W analizie uwzgledniono istotne koszty, zwigzane ze zuzyciem zasobow bedgcych
nastepstwem zastosowania terapii parykalcytolem oraz cynakalcetem w warunkach polskiej

praktyki klinicznej.

Koszty analizowano w perspektywie pfatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej.

I Nie stwierdzono réznic w wysokosci

kosztow w zaleznosci od perspektywy, wiec zdecydowano sie przedstawiaé wyniki bez
pozdzialu na perspektywy. Interpretujgc wszystkie wyniki, nalezy mie¢ na uwadze, ze w

rozpatrywanym problemie zdrowotnym perspektywy sg tozsame, a przedstawione wyniki sg

wiasciwe dla obu rozpatrywanych perspektyw jednoczesnie.
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W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z choroba,
uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztow bezposrednich réznigcych oceniane
technologie medyczne.

Doktadna analiza kosztéw terapii parykalcytolem i cynakalcetem w warunkach polskiej

praktyki klinicznej wskazata zasadno$é uwzglednienia jedynie kosztu lekow.

Analiza wynikéw badan klinicznych wykorzystanych w modelu pozwolita na wykluczenie
wystepowania istotnych statystycznie réznic w wystepowaniu wymagajgcych leczenia
ciezkich dziatan i zdarzen niepozgdanych dla poréwnywanych terapii. Z tego powodu réznica
w kosztach leczenia ciezkich dziatan i zdarzen niepozgdanych nie wystepuje, a ta kategoria

kosztowa zostata wykluczona z rozwazan.

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich uznano za nier6znigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztéw wspolnych. Koszty te (jako koszty wspoélne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod
uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli wyszczegolniono poszczegdlne koszty nier6znigce
oraz przedstawiono zasadnos¢ ich kwalifikacji do tej kategorii.

Tabela 1.
Koszty nierd znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikaciji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang
Koszt zwi gzany z diagnostyk g i komparatorem w tej samej wysokosci. Pacjenci regularnie odwiedzajg
i kwalifikacj q do Programu szpital w celu wykonania hemodializy, finansowang poprzez swiadczenia
lekowego z Katalogu zakresow $wiadczer zdrowotnych kontraktowanych odrebnie
[18], nie istnieje wiec potrzeba rozliczania dodatkowych wizyt lekarskich.

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang
i komparatorem w tej samej wysokosci. Parykalcytol podawany jest
w trakcie wykonywania dializ, cynakalcet podawany jest doustnie, bez
koniecznosci hospitalizacji.

Koszt podania leku

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang
Koszt monitorowania i komparatorem w tej samej wysokosci. Monitorowanie stanu zdrowia
pacjentoéw jest rozliczane w ramach finansowania hemodializ.

Koszt leczenia zdarze n W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii w Analizie klinicznej
niepo zadanych [6] nie wykazano réznic pomiedzy technologia oceniang i komparatorem.

Zrédio: opracowanie wiasne

7.1. Koszt lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

uwzglednieni schematow dawkowania oraz cen produktow.
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7.1.1. Dawkowanie lekow

PARYKALCYTOL

Na podstawie ChPL Paricalcitol Fresenius® [3] okreslono, Zze u dorostych w leczeniu wtérnej
nadczynnosci przytarczyc parykalcytol, roztwor do wstrzykiwan, podawany jest przez dostep
naczyniowy do hemodializy w dawce poczgtkowej obliczonej ze wzoru:

pmol

Poczatkowe stezenie natywnego PTH (iPTH) w l

8

Dawka poczatkowa (mikrogramy) =

ub

Poczatkowe stezenie natywnego PTH (iPTH) w %
80

Dawka poczatkowa (mikrogramy) =

i podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym (bolusie) nie czesciej niz co drugi dzien w dowolnym
momencie podczas dializy. Dawka ta jest spdjna z projektem Programu lekowego. Zgodnie

Z tym przyjeto, ze parykalcytol podawany bedzie co 2 dni w trakcie hemodializ, co daje

ok. 183 podania w ciggu roku.

|

| w
b ‘

bwm |
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CYNAKALCET

Zgodnie z ChPL Mimpara® [3] zalecana dawka poczatkowa cynakalcetu u dorostych wynosi
30 mg raz na dobe. Dawke produktu Mimpara® nalezy zwiekszaé co 2-4 tygodnie w celu
osiggniecia pozagdanego stezenia hormonu przytarczyc (PTH) u dializowanych pacjentow,
czyli 150-300 pg/ml (15,9-31,8 pmol/l) w tescie inatywnego PTH (iPTH). Zmienno$¢ dawki
przyjeto na podstawie badania IMPACT SHPT® (publikacja Ketteler 2012 [7]), wiaczonego do
Analizy klinicznej [6], w ktérym w 24 tygodniu leczenia srednia dawka cynakalcetu wynosita
61,6 mg. Jest to podejscie konserwatywne, gdyz pacjenci biorgcy udziat w tym badaniu
znajdujg sie w lepszym stanie (majg nizsze srednie stezenie PTH) niz grupa pacjentow, na
podstawie ktorej ujeto dawkowanie parykalcytolu. Jednorazowe zwiekszenie dawki
w 4-tygodniowym cyklu (zgodnie z ChPL Mimpara® [1]) wyniosto 7,9 mg. | KEGTGTcNN

W ponizszej tabeli przedstawiono dawkowanie lekdéw, uwzglednione w analizie.

Tabela 2.
Dawkowanie lekéw uwzgl ednione w analizie

Dobowa dawka leku Srednia dawka na
wedtug WHO (mg) podanie leku (mg)

Parykalcytol 0,002 [ [ ]
Cynakalcet 60,00 [

Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Mimpara® [3] oraz
badania IMPACT SHPT (publikacja Ketteler 2012) [7]

Substancja Dawka roczna (mg)

® SHPT - ang. secondary hyperparathyroidism — wtérna nadczynnos¢ przytarczyc
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W analizie nie uwzgledniono podawania cynakalcetu w przypadku wystgpienia hiperkalcemii
u pacjentow stosujgcych parykalcytol. Stusznos¢ tego zatozenia argumentuje sie brakiem

stosownych zapiséw w projekcie Programu lekowego.
7.1.2. Ceny lekéw

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. Niniejsza analiza dotyczy
optacalnosci stosowania parykalcytolu w leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc

u pacjentow hemodializowanych w ramach projektu Programu lekowego.

I
I g odnie z zapisami Ustawy o refundacii

wyznaczono urzedowg cene zbytu oraz cene hurtowg leku [17].

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje tabela ponizej.

Tabela 3.
Charakterystyka kosztowa parykalcytolu uwzgl  ednione w analizie (PLN)

i - - - — —

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie informacji od Podmiotu odpowiedzialnego [5]

CYNAKALCET

Cynakalcet jest obecnie finansowany w ramach Programu lekowego leczenia wtornej
nadczynnosci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych i wydawany jest pacjentom
bezptatnie [10]. Wyznaczone na podstawie Obwieszczenia MZ w wprawie lekéw
refundowanych $rednig cene za miligram substancji, wazong wielkoscig udziatow
poszczegoblnych opakowan w wielkosci refundaciji DDD w okresie lipiec 2012 — styczen 2014,

wysokosc¢ optaty swiadczeniobiorcy oraz limit finansowania przedstawiono w tabeli ponize;j.
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Tabela 4.

Charakterystyka kosztowa cynakalcetu uwzgl

Substancja Nazwa leku

Cena zbytu

netto

ednione w analizie (PLN)

Cena
hurtowa
brutto

Wysoko §¢é
limitu

Mimpara, tabl. powl., .
30 mg, 28 tabl. 596,00 675,86 675,86 Bezptatnie
Mimpara, tabl. powl., .
Cynakalcet 60 mg, 28 tabl. 1187,00 1 346,06 1 346,06 0,803 Bezptatnie
Mimpara, tabl. powl., | 4 785 59 | 202079 | 202079 Bezptatnie
90 mg, 28 tabl. ' ' '

Srednia cena
hurtowa brutto
za miligram

Odptatno $¢é
pacjenta

Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie Obwieszczenia MZ z dnia 23 kwietnia 2014 r. [10]

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekdw wyznaczono koszt jednostkowy

lekow w przeliczeniu na dawke. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 5.

Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwa

ge w analizie (PLN)

Zrédio: opracowanie wiasne

7.2. Caltkowity koszt r6 znigcy

Koszty catkowite roznigce poszczegolne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego oraz
tozsamej z nig perspektywy wspéine; |
I ' vicciu rocznym zaprezentowano w tabeli ponizej.
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Tabela 6.

Calkowite oraz z podziatem na kategorie kosztowe ro czne koszty rd znigce,
z perspektywy ptatnika publicznegoito  zsamej z ni g perspektywy wspalnej

Zrédio: opracowanie wiasne
8. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania parykalcytolu wzgledem cynakalcetu
w rozpatrywanym wskazaniu przeprowadzono Kkalkulacje kosztow, uwzgledniajgc
dyskontowanie w czasie. Na podstawie danych z badan wigczonych do Analizy klinicznej [6]
zatozno, ze nie ma réznic w skutecznosci stosowania obu substancji w analizowanym

wskazaniu. W zwigzku z tym nie byto potrzeby modelowania efektow zdrowotnych.
8.1. Struktura kalkulacji kosztow

Wytyczne AOTM wskazuja, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej
powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiada¢ problemowi zdrowotnemu
i musi by¢ zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby
[1]. W modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej interwencji

(alternatywne technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

°. Na tej podstawie ustalono, ze

horyzont czasowy analizy wyniesie wtasnie 3 lata.

m ||
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.
.
Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel 2013.

8.2. Zalozenia i dane wej sciowe

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

zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Dane wej $ciowe do modelu i przyj ete zato zenia
Parametr analizy podstawowej Warto $¢é Zrédio
Stopa dyskonta kosztow 5,00% Wytyczne AOTM [1]
= |
I .
I I
I I
I .
I |
I |
I .
I |
I I
I I
I I
. I
I I
| -

Zrédio: opracowanie wiasne
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8.3. Dyskontowanie

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

w wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM w analizie podstawowe] przyjeto stope dyskontowg na
poziomie 5% [1]. Z uwagi ha zastosowang technike analityczng, w kalkulacji nie brano pod

uwage efektow zdrowotnych.

8.4. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu.
Kazdg zmienng wprowadzang do modelu analizowano pod kagtem poprawnosci
generowanych wynikow. Sprawdzano réwniez, czy wprowadzenie skrajnych wartosci dla
uwzglednianych w modelu zmiennych nie powodowato bteddéw. Dodatkowym elementem
walidacji wewnetrznej modelu byta réwniez analiza wrazliwo$ci, ktérej wyniki przedstawiono

w rozdziale 10.

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

odniesiono sie w dyskusiji.
9. Wyniki analizy

Z uwagi na brak wykazania istotnych statystycznie r6znic pomiedzy ocenianym schematem

postepowania terapeutycznego a komparatorem w analizie ekonomicznej zastosowana

zostata technika analityczna minimalizacji  kosztow . |G

9.1. Analiza minimalizacji kosztéw
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Wartos¢ catkowitych kosztow roznigcych oceniane technologie medyczne oraz kosztu

inkrementalnego przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 8.
Catkowite koszty r6 znigce stosowania ocenianej interwencji i komparatora o raz koszt
inkrementalny, w horyzoncie czasowym uwzgl  ednionym w analizie (PLN)

Zrbdio: opracowanie wiasne

Wyniki analizy z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta sg tozsame

z perspektywg ptatnika publicznego.
9.2. Zestawianie kosztow i konsekwenciji

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki modelowania w postaci zestawienia koszéw

i konsekwenciji.

W zwigzku z wnioskami ptyngcymi z Analizy klinicznej [6] ponizej przedstawiono efekty

zdrowotne.
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Tabela 9.

Srednia zmiana st ezenia iPTH w surowicy w czasie 28 tygodni na podstaw ie badania
IMPACT SHPT (publikacja Ketteler 2012 )

Parykalcytol Cynakalcet Réznica
Badanie Punkt ko fcow . : . : $rednich (90% Istotno $¢
(publikacja) y Srednia Srednia przedziat statystyczna

(odchylenie) (odchylenie) ufno $ci)

IMPACT SHPT Zmiana st ezenia
(Ketteler 2012 ) iPTH (pg/ml)

Zrbdio: opracowanie wiasne

-165,80

244,2(281,95) | 78,4 (28195) | L6060 6y o)

Za koszty przyjeto catkowite koszty r6znigce, ponoszone w nastepstwie stosowanych terapii.
Otrzymane wyniki zdyskontowano.

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

wykorzystanych w analizie. Parametry te okreslono w analizie wrazliwosci.

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie kosztéw zwigzanych ze stosowaniem
rozpatrywanych technologii medycznych w omawianym wskazaniu || GGG

Tabela 10.
Zestawienie kosztow i konsekwenciji dla poréwnania p arykalcytolu z cynaklacetem

Zrédio: opracowanie wlasne
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10. Jednokierunkowa analiza wra zliwo sci

Jednokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wpltyw na wyniki. Dla
parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),
ktéra ocenia wplyw przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych, a wiec zaklada

pesymistyczne oraz optymistyczne scenariusze.

Parametry uzyte w analizie wrazliwo$ci, wraz z zakresem zmiennosci, zrodtem danych oraz

uzasadnieniem zakresOw zmiennosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 11.
Parametry u zyte w analizie wra zliwo $ci wraz z zakresem zmienno $cii zrédiem danych

___ I
I | .
-
- "

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla wynikéw analizy

Zrédio: opracowanie wiasne

minimalizacji kosztow,




A A\ @ Paricalcitol Fresenius® (parykalcytol) stosowany w leczeniu wtérnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow 25
N1 P hemodializowanych — analiza ekonomiczna

IGNORANTIA NOCET

Tabela 12.
Whyniki analizy wra zliwo $ci dla poréwnania parykalcytol — vs. cynakalcet w zale znos$ci od zmiany warto $ci parametréw wej $ciowych
analizy - erspektywi e platnika publicznego (ito zsamej z ni g perspektywie wspdlnej)

Zrédio: opracowanie wlasne
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Tabela 13.
Whyniki analizy wra zliwo $ci dla poréwnania parykalcytol  vs. cynakalcet w zale znosci od zmiany warto $ci parametréw wej $ciowych
analizy — | N :'sp  ektywie platnika publicznego (ito  Zsamej z ni g perspektywie wspélnej)

Zrbdio: opracowanie wiasne




@ Paricalcitol Fresenius® (parykalcytol) stosowany w leczeniu wtornej
NAH TA nadczynnosci przytarczyc u pacjentéw hemodializowanych — analiza 27
IGNORANTIA NOCET ekonomiczna

11. Analiza progowa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan [12] analiza ekonomiczna
powinna zawiera¢ oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, réznica
pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii

opcjonalnej jest rowna zero.

Wyniki analizy progowej dla wynikéw wariantu podstawowego analizy ekonomicznej

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Whyniki analizy progowej dla wariantu podstawowego a nalizy ekonomicznej

Zrédio: opracowanie wiasne

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy progowej dla wszystkich wynikéw
jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla oszacowania wynikéw minimalizacji kosztéw

w przypadku poréwnania wnioskowanej technologii medycznej z komparatorem.

Uzasadnienie doboru parametréow wykorzystanych w analizie wrazliwosci i wskazanie

zakres6w zmienno$ci tych parametrow przedstawiono w rozdziale 10.
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Tabela 15.
Wyniki analizy progowej dla poréwnania technologii whioskowanej z komparatorem

Zrédio: opracowanie wlasne
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12. Ograniczenia i zalo zenia

Schemat dawkowania cynakalcetu ustalono na podstawie ChPL Mimpara® [1], w ktérym
okreslono dawke poczatkowg wynoszgcg 30 mg oraz badania IMPACT SHPT (publikacja
Ketteler 2012) [7], w ktérym w 24 tygodniu leczenia srednia dawka cynakalcetu wynosita
61,60 mg.

W analizie nie uwzgledniono podawania cynakalcetu w przypadku wystgpienia hiperkalcemii
u pacjentow stosujgcych parykalcytol. Stusznos¢ tego zatozenia argumentuje sie brakiem

stosownych zapiséw w projekcie Programu lekowego.

@
@
—
=)
>
@]
=
<
N
o
>
—
o
N
Q
(%]
g
o
=
N
=
~D
—
o
=
Q
>
L
N
D
>
Q
e
o
o
0
&
=3
D




@ Paricalcitol Fresenius® (parykalcytol) stosowany w leczeniu wtornej 30
NMAHTA nadczynnos$ci przytarczyc u pacjentdow hemodializowanych — analiza
CCCCCCCCCCCCCCC ekonomiczna

Do kosztow réznigcych zaliczono jedynie koszt leku. Pozostale kategorie kosztow uznano za
koszty nier6znigce. Wigze sie to bezposrednio ze sposobem rozliczania chorych leczonych
w Programie lekowym leczenia wtornej nadczynno$ci przytarczyc u pacjentow
hemodializowanych. W zwigzku z tym, ze pacjenci z wtdrng nadczynnoscig przytarczyc sa
poddawani hemodializie, gtéwng rozliczang jednostkg chorobowg jest niewydolno$¢ nerek,
finansowana poprzez $wiadczenia z Katalogu zakreséw $wiadczern zdrowotnych
kontraktowanych odrebnie, regulowanych Zarzgdzeniem Nr 88/2013/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju: $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie [18].
Wszystkie badania zwigzane z diagnostyka, kwalifikacjg do programu lekowego, podaniem
lekéw oraz monitorowaniem stanu zdrowia pacjentow sg rozliczane w ramach finansowania
hemodializoterapii, o czym moze swiadczy¢ brak ryczattu za diagnostyke w przypadku
Programu lekowego leczenia wtérnej nadczynnos$ci przytarczyc u pacjentow
hemodializowanych. Pacjenci regularnie odwiedzajg szpital w celu wykonania hemodializy,
nie istnieje wiec potrzeba rozliczania dodatkowych wizyt lekarskich. W badaniach
odnalezionych we wstepnej analizie klinicznej nie wykazano réznic w czasie przezycia
catkowitego chorych leczonych wnioskowang interwencjg i komparatorem, w zwigzku z czym

zadne koszty poza kosztami samych lekéw nie sg kosztami réznigcymi.

W analizie zalozeno, ze objecie refundacjg parykalcytolu moze nastgpi¢ w drodze utworzenia
nowej grupy limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Paricalcitol Fresenius® do jednej z juz
istniejgcych grup limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatéw, ktére miatyby te
same wskazania i przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skutecznos$é, wiec
nie bedzie spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji. Lek Paricalcitol
Fresenius® 5 mcg/ml, 5 fiolek roztwér do wstrzykiwan bedzie stanowit podstawe limitu

W nowej grupie.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.
13. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTM) podjeto probe odnalezienia

innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania
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technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad
systematyczny, przedstawiony w rozdziale 16. W przegladzie odnaleziono jedng publikacje
Sharma 2014 [14].

Analiza zostata wykonana w rocznym horyzoncie czasowym, wykorzystujgc dane z badania
IMPACT SHPT (publikacja Ketteler 2012) ws$rod dorostych pacjentbw w 5 stadium
przewlektej niewydolnosci nerek leczonych hemodializami przez co najmniej 3 miesigce.
Wynikami analizy byta roznica w catkowitych kosztach terapii parykalcytolem i cynaklacetem
wynoszgca -5 814 USD. W grupie stosujgcej parykalcytol catkowity koszt wynidst 10 153
USD, zas w grupie otrzymujgcej cynakalcet 15 967 USD. Efekt zdrowotny stanowi odsetek
chorych, ktérzy utrzymywali stezenie iPTH w granicach 150-300 pg/ml (pierwszorzedny
punkt koncowy) w 21-28 tygodniu badania.

Tabela 16.
Wyniki odnalezionej analizy ekonomicznej

Inkrementalny efekt Wsp6itczynnik kosztow-
zdrowotny ! efektywno sci (PLN)

Technologia medyczna Koszt inkrementalny (PLN)

Parykalcytol vs. cynakalcet

*biorgc pod uwage kurs wymiany walut z dnia 06.05.2014 r. publikowany przez Narodowy Bank
Polski: 1 USD = 3,0196 PLN
Zradio: opracowanie wlasne na podstawie Sharma 2014 [14]

W przypadku poréwnania parykalcytolu z cynakalcetem analiza ekonomiczna (z uwagi na
zalozenie o braku roznic w skutecznosci i bezpieczehstwie na podstawie wynikow
poréwnania bezposredniego) zostata przeprowadzona technikg minimalizacji kosztow. Ze
wzgledu na to nie przedstawiono oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig — postepowanie nalezy
uznac¢ za zgodne z punktem 5.3. Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagarn. W punkcie tym wskazano, ze w przypadku braku réznic w efektach zdrowotnych,
dopuszcza sie przedstawienie réznicy w kosztach stosowania technologii wnioskowanej

i komparatora zamiast inkrementalnego wspotczynnika kosztéw-uzytecznosci.

Podejscie zastosowane w analizie ekonomicznej jest ponadto zgodne z art. 13. ust. 3. i 4.

Ustawy o refundacji, poniewaz w ramach Analizy klinicznej odnaleziono randomizowane

" Réznica w odetkach pacjentéw, ktorzy ukonczyli badanie pomiedzy ramieniem parykalcytolu

a cynakalcetu.
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badanie Kliniczne, umozliwiajgce bezposrednie pordwnanie technologii wnioskowanej
z refundowang technologig opcjonalng, dowodzgce ponadto skutecznosci technologii
wnioskowanej w uwzglednianym wskazaniu. Na podstawie tego badania mozliwe jest

poréwnanie technologii wnioskowanej z refundowanym komparatorem.

W przypadku, gdy istnieje mozliwos¢ bezposredniego poréwnania technologii medycznych,
zestawienie wartosci CUR (ang. cost utility ratio — wspotczynnik kosztow-uzytecznosci) nie
wnosi zadne] merytorycznej wartosci do analizy i nie dostarcza zadnych dodatkowych

informaciji dla decydenta.

Ze wzgledu na wykonang minimalizacje kosztéw w przypadku poréwnania PAR vs. CIN
uznano, iz nie jest konieczne przestawienie wspotczynnikbw CUR zwlaszcza, ze wyliczona
w analizie cena progowa PAR spetnia art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji i w zwigzku
z zatozeniem braku roznic w skutecznosci dla PAR i CIN jest ona niezalezna od efektow
zdrowotnych uwzglednianych technologii medycznych (w tym takze efektéw zdrowotnych

wyrazonych jako lata zycia skorygowane o jakosc).

Dodatkowo, w analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize
wrazliwosci, ktérych wyniki wskazujg na poprawnosé generowanych wynikéw oraz na ich

rownowage w zaleznosci od uwzglednianych warto$ci parametrow w modelowaniu.

Wykonano analize progowg, ktéra wykazala, ze w perspektywie ptatnika publicznego
(i tozsamej z nig perspektywie wspolnej) koszt inkrementalny jest rowny zero wtedy, gdy

cena zbytu netto za opakowanie leku Paricalcitol Fresenius® jest nizsza niz:
14. Podsumowanie i wnioski ko ncowe

W przeprowadzonej analizie wykazano, ze stosowanie parykalcytolu zamiast cynakalcetu

generuje nizsze koszty terapii. | EEEEEEE—
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Podkresli¢ nalezy, Ze finansowanie leku Paricalcitol Fresenius® przyczyni sie do zwiekszenia
spektrum terapeutycznego w leczeniu wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow
z przewlekig niewydolnoscig nerek poddawanych hemodializie i tym samym umozliwi
specjalistom w tej dziedzinie wybor terapii najkorzystniejszej dla okreslonego chorego.
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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15. Zatgczniki

15.1. Wyniki badania ankietowego

Podsumowanie opinii ekspertéw klinicznych w zakresie leczenia wtérnej nadczynnosci
przytarczyc u dorostych 0s6b z przewlekta niewydolnoscig nerek, poddawanych

hemodializie, wskazano w ponizszej tabeli.
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Tabela 17.
Odpowiedzi ekspertéw klinicznych brane pod uwag e 0 oszacowaniu populacji, w ktérej technologia wnio skowana mo ze byé
stosowana
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b/a — parykalcytol nie bytby alternatywa dla wskazanego leku
* weglan wapnia

**chlorowodorek sewelameru

***weglan lantanu

Zrédio: opracowanie wiasne




@ Paricalcitol Fresenius® (parykalcytol) stosowany w leczeniu wtornej 39
NMAHTA nadczynnos$ci przytarczyc u pacjentdow hemodializowanych — analiza
IGNORANTIA NOCET ekonomiczna

15.2. Kryteria wt gczenia i wykluczenia chorych w projekcie
Programu lekowego, uwzgl edniaj gcym technologi €

wnioskowan g

16. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za

granic g

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

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

16.1. Kryteria wt gczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaly wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane

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

populacja : dorosli chorzy na wtérng nadczynnosé¢ przytarczyc u dorostych pacjentow

z przewlekig niewydolnoscig nerek hemodializowani;
interwencja : parykalcytol;
komparator : cynakalcet;
metodyka : analizy kosztéw-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci lub minimalizaciji
kosztow, wykonane w Polsce lub za granica.
Kryteria wykluczenia bada n:

© populacja : niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;
® interwencja : inna niz wyzej wymieniona;
© komparatory : inne niz wyzej wymienione;

© metodyka : niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania pogladowe,

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

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

zdefiniowanych kryteriéw wigczenia badan.

Tabela 18.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczb g trafien
odnalezionych dla poszczegdllnych zapyta R, uzyta w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych

Data ostatniego wyszukiwania: 29.04.2014 r.
Zrédio: opracowanie wlasne
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Dodatkowo, w analizie przeszukano baze Cost-Effectiveness Registry (CEAR). Do
odnalezienia innych analiz ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane
z problemem zdrowotnym oraz stosowang interwencjg i komparatorami. Stowa kluczowe do

przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

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

Data ostatniego wyszukiwania: 29.04.2014 r.
Zrédio: opracowanie wlasne

Zakfadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki innych
analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczacych wskazanego
problemu zdrowotnego oraz optacalnosci stosowania ocenianej interwencji wzgledem

zdefiniowanego komparatora.
16.3. Selekcja bada n

Odnalezione publikacje zostaly poddane selekcji na podstawie tytutdbw i streszczen,
a nastepnie petnych tekstéw. Selekcji dokonato niezaleznie dwéch analitykow [
W przypadku braku zgodno$ci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka
Bl a2 drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach
wigczenia i wykluczenia, opisanych w rozdziale 16.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie, przedstawionym

ponizej.
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Rysunek 1.

Diagram PRISMA przedstawiaj acy proces selekcji publikacji wt  gczonych w ramach
przegl adu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia i nnych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce Iub za granic a

4 N

4 I

Publikacje z baz:

Publikacje z baz dodatkowych:

Medline: 15
tacznie: 15

CEAR: 2
tacznie: 2

/

| |

Publikacje po usunieciu duplikatéw
analizowane na podstawie tytutéw
i streszczen:

Wiaczonych : 17

\ 4

Publikacje wigczone do analizy
petnych tekstow:

Wigczonych : 5

1

Wigczone analizy ekonomiczne
wykonane w Polsce lub za granica:

Wigczonych : 1

Publikacje wykluczone na

podstawie tytutdw i streszczen:
Niewfasciwa populacja: 1
Niewtasciwa metodyka: 11

Wykluczonych : 12

Publikacje wykluczone na
podstawie pelnych tekstéw:

Niewtasciwa populacja: 0
Niewfasciwa interwencja: 4
Wykluczonych : 4

/

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie wzoru diagramu PRISMA [11]
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16.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podst awie
przegl gdu systematycznego i wk  gczone do niniejszej
analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 17 publikacji w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

w bazie Medline odnaleziono 15 publikacji;

w bazie CEAR odnaleziono 2 publikacje.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i petnych tekstéw ostatecznie do analizy wigczono
1 publikacje Sharma 2014, prezentujgcg wyniki analizy ekonomicznej w omawianym

problemie zdrowotnym, wykonanej w Stanach Zjednoczonych.

16.5. Metodyka wt aczonych publikacji prezentu; acych

wyniki innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy odnaleziono jedng analize ekonomiczng, w ktérej pokazane bylyby
wyniki optacalnosci stosowania parykalcytolu w poréwnaniu z cynakalcetem w leczeniu
wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u dorostych pacjentéw z przewleklg niewydolnoscig nerek

hemodializowanych.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM, wyniki wskazanych powyzej analiz ekonomicznych

przedstawiono w dyskus;ji (rozdziat 13).
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16.6. Uzasadnienie utworzenia odr ebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [17]
nalezy stwierdzi¢, ze leku Paricalcitol Fresenius® nie mozna zakwalifikowaé do zadnej
Z obecnie istniejgcych grup limitowych [10]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do
wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji, ze wzgledu
na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw dziatania
i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen.

Objecie refundacjg parykalcytolu moze nastgpi¢ w drodze utworzenia nowej grupy limitowej.
Nie jest mozliwe wigczenie leku Paricalcitol Fresenius® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych, gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktére miatyby te same wskazania
i przeznaczenia, nazwe miedzynarodowg oraz sposob dziatania i skutecznosc, wiec nie

bedzie spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji.

Lek Paricalcitol Fresenius® 5 mcg/ml (5 fiolek) roztwér do wstrzykiwan bedzie stanowit
podstawe limitu w nowej grupie.
16.7. Sprawdzenie zgodno sci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w  Rozporz gdzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymaga n
Tabela 20.

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

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 1. - rozdziat 9.
2. Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 10.
3. Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych,
w ktorych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania
: ) > e . - n/d
wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii
opcjonalnej:
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Nr

3.1.

Zadanie

w populacji wskazanej we wniosku

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 16

3.2

w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej we
wniosku nie zostaly opublikowane)

n/d

Zestawienie oszacowan kosztow i wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej
we wniosku, z wyszczego6lnieniem:

e o0szacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii
e oszacowania wynikdw zdrowotnych kazdej z
technologii

TAK, rozdziat 9.2

Oszacowanie kosztu uzyskania

n/d

5.1.

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, wynikajgcego
Z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych
technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig

n/d

5.2.

dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia technologii
opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
wnioskowang technologig

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

n/d

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

n/d

Przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej

(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)

TAK, rozdziat 9.1.

7.1.

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

TAK, rozdziat 11.

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

n/d

8.1.

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

n/d

8.2.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i

n/d
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

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

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

9. Zestawienia tabelaryczne wartos$ci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz TAK, rozdziat 8.2.
przeprowadzonych kalkulacji

10. Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz przeprowadzonych TAK, rozdziat 12.
kalkulaciji

11. Dokument elektroniczny umozliwiajgcy: n/d

11.1. powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych mowa

; TAK

w pkt 4.-6. i 8.

11.2. przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikacji dowolnej
z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan TAK
pomiedzy tymi wartosciami, w szczegdlnosci ceny wnioskowanej
technologii

12. Oszacowania uzytecznosci stanow zdrowia okreslono w oparciu
o0 przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtornych n/d
uzytecznosci stanow zdrowia, wkasciwych dla przyjetego w
analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby

13. Analiza wrazliwosci zawiera: n/d

13.1. okreslenlle zakresOw Zmiennosci wartosci wykorzy;tanych do TAK, rozdziat 10.
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 4.-6. i 8.

13.2. uzasadnienie wskazanych zakreséw zmiennosci TAK, rozdziat 10.

13.3. | oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4.-6., uzyskane przy
zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw zmiennosci, TAK, rozdziat 10., rozdziat 11.
zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej

14. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch wariantach: n/d

14.1. | z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
- \ ) . - TAK
Swiadczen ze srodkéw publicznych

14.2. | z perspektywy wspélnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych i TAK
Swiadczeniobiorcy

15. TAK

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
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wariantach:

¢z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

¢ bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia

ryzyka
16. Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w TAK
horyzoncie czasowym whasciwym dla tej analizy
17. Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% .
dla wynikéw zdrowotnych TAK (dla kosztow)
(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza n/d (dia wynikow zdrowotnych)
rok)
18. Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z zastosowaniem
przepisOw wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3 i 4 Rozporzgdzenia MZ TAK
w sprawie minimalnych wymagan
Zrodio: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagar [12]
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