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SKkroty i akronimy

AML Amlodypina

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

BSP Bisoprolol

BP Ci$nienie krwi (ang. blood pressure)

CCB Antagonisci wapnia (kanatu wapniowego) (ang. Calcium Channel Blockers)
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DBP Ci$nienie rozkurczowe krwi (ang. diastolic blood pressure)

DDD Zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

ETK Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne

ESH Europejskie Towarzystwo Nadcisnienia Tetniczego

NT Nadcisnienie tetnicze

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

QALY Liczba lat zycia skorygowana jego jakosScia (ang. quality-adjusted life year)
SBP Ci$nienie skurczowe krwi

SChw Stabilna choroba wienicowa

tabl. Tabletki
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Streszczenie
Cel pracy

Celem analizy jest ocena ekonomiczna zastosowania preparatu Sobycombi® (bisoprolol
fumaranu + amlodypina bezylanu) w leczeniu samoistnego nadci$nienia tetniczego
i (lub) stabilnej choroby wiencowej. Analize kosztéw terapii lekiem ztozonym, jakim jest
Sobycombi®, przeprowadzono na tle kosztow terapii skojarzonej bisoprololem i amlo-
dyping podawanymi osobno w dawkach identycznych jak te zastosowane w produkcie
Sobycombi®.

Metody

Ze wzgledu na brak dowod6éw pochodzacych z badan klinicznych, wskazujacych na
przewage preparatu ztozonego bisoprololu i amlodypiny (Sobycombi®) w zakresie sku-
teczno$ci lub bezpieczenstwa w pordéwnaniu do terapii skojarzonej bisoprololem
iamlodyping w oddzielnych tabletkach, wykonano analize minimalizacji kosztow.
W analizie uwzgledniono jedynie koszty lekow, poniewaz koszty podania leczenia i mo-
nitorowania leczenia beda takie same dla preparatu ztoZonego oraz preparatéw biso-
prololu i amlodypiny podawanych oddzielnie. Analize wykonano z perspektywy wspdl-
nej oraz perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), przyjmujac 30-dniowy horyzont ana-
lizy. W zakresie analizy minimalizacji kosztéw nie réznicowano kosztéw terapii dla obu
zarejestrowanych wskazan, ze wzgledu na identyczne dawkowanie. Dla obu perspektyw
obliczenia przeprowadzono w trzech wariantach: w pierszym wariancie zatozono re-
fundacje preparatu Sobycombi® w ramach grupy limitowej 40.0 (Leki beta-
adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego) zlimitem refundacji ustalo-
nym do DDD bisoprololu, w drugim wariancie zalozono refundacje preparatu Sobycom-
bi® w ramach grupy limitowej 41.0 (Antagoni$ci wapnia - pochodne dihydropirydyny) z
limitem refundacji ustalonym do DDD amlodypiny, za$ w trzecim, najmniej prawdopo-
dobnym, zatoZono refundacje preparatu Sobycombi® w nowej grupie limitowej, z limi-
tem ustalonym na podstawie preparatu Sobycombi® 10 mg +5 mg 60 tabl. Koszty terapii
amlodyping i bisoprololem szacowano w oparciu o obwieszczenie MZ z dn. 22.10.2014.

Wyniki

Analiza podstawowa, (w ktérej poréwnywano koszty preparatéw Sobycombi® ze $red-
nimi wazonymi udziatem w rynku kosztami terapii bisoprololem i amlodyping) wykaza-
13, ze:

e Dla wariantu zaktadajacego refundacje w grupie 40.0, Leki beta-adrenolityczne -
selektywne - do stosowania doustnego:
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e Dla wariantu zaktadajacego refundacje w grupie 41.0, Antagoni$ci wapnia - po-
chodne dihydropirydyny:
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e Dla wariantu zaktadajacego refundacje w nowej grupie limitowe;j:
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Whnioski

Analiza minimalizacji kosztdw wykazatla, ze przy zatozeniach refundacji w ramach grupy
limitowej 40.0 Sobycombi® jest tansza opcja terapeutyczna w stosunku do preparatéw
bisoprololu i amlodypiny stosowanych oddzielnie, zaréwno z perspektywy ptatnika pu-
blicznego, jak i perspektywy wspdlnej. Przy zatozeniach refundacji w ramach grupy limi-
towej 41.0 Sobycombi® w perspektywie wspolnej jest tansza opcja terapeutyczng w
stosunku do preparatéw bisoprololu i amlodypiny stosowanych oddzielnie dla wiekszo-
$ci prezentacji leku ztozonego, a dla perspektywy ptatnika publicznego tansza opcja te-
rapeutyczng niemalze niezaleznie od ceny refundowanych preparatéw bisoprololu i am-
lodypiny. Przy zatoZeniu refundacji w ramach nowej grupy limitowej, w ktdrej prepara-
tem wyznaczajacym limit bedzie Sobycombi®, koszt terapii zaro6wno w perspektywie
wspdlnej jak i perspektywie ptatnika publicznego jest drozsza opcja terapeutyczng w
stosunku do preparatéw bisoprololu i amlodypiny stosowanych od-dzielnie dla wiek-
szo$ci prezentacji leku ztoZonego.Wstep

1.1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena ekonomiczna zastosowania preparatu Sobycombi® (bisoprolol
fumaranu i amlodypina bezylanu) w leczeniu samoistnego nadci$nienia tetniczego
i (lub) stabilnej choroby wiencowej. Analize kosztow terapii lekiem ztozonym Sobycom-
bi® przeprowadzono na tle kosztow terapii skojarzonej bisoprololem i amlodyping po-
dawanymi osobno w dawkach identycznych jak te w preparacie Sobycombi®.

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO.

Doro$li (wiek = 18 lat)* pacjenci z nadci$nieniem tetniczym samoistnym i (lub)
stabilng choroba wiencowa, u ktérych uzyskano odpowiednia kontrole podczas
jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny w takich samych dawkach jak
w produkcie ztozonym Sobycombi®.

Sobycombi® (bisoprolol fumaranu i amlodypina bezylanu) w dawkach
(bisoprolol/amlodypina):

Populacja (P)

Rodzaj interwencji (I) : ;(:nngfé 5m n;g,
e 5mg/10 mg;
e 10mg/10 mg.

’ Zgodnie z ChPL: Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Sobycombi u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Sobycombi
u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
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bisoprolol fumaranu i amlodypina bezylanu w dawkowaniu skojarzonym w

MG (6] dawkach identycznych do dawek stosowanych w preparacie Sobycombi®.

Bezposrednie koszty medyczne.

Uit () Illoraz kosztu i efektu.

1.2 Zestawienie oszacowan wynikéw zdrowotnych wynikajacych
Z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywanych tech-
nologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku

W rozdziale tym nalezy podkresli¢, ze w wyniku przeprowadzonego systematycznego
przegladu piSmiennictwa nie zidentyfikowano prac, ktére poréwnywatyby bezposred-
nio preparat ztozony bisoprolol + amlodypina z terapig skojarzong tymi samymi lekami
w obrebie analizowanych wskazan. W zwigzku z powyzszym, wzorujac sie na analizie
weryfikacyjnej AOTM dotyczacej leku Egiramlon, do analizy skutecznoSci i bezpieczen-
stwa wlaczono 3 opracowania pierwotne dotyczace 2 kontrolowanych badan Klinicz-
nych z randomizacja i 1 badania obserwacyjnego, w ktérych poréwnywano preparat
ztoZony z monoterapig bisoprololem lub amlodyping. W jednym z wtgczonych badan po
2 tygodniach leczenia w grupach monoterapii dodawano drugi lek (amlodypine w grupie
bisoprololu i bisoprolol w grupie amlodypiny), przez co mozna uznaé, ze okres ten
w pewnym sensie spetnia kryteria wiaczenia dotyczace poréwnania leczenia prepara-
tem ztozonym z leczeniem skojarzonym oddzielnymi preparatami. Ze wzgledu na brak
odpowiednich komparatoréw lub brak specyficznych danych dla poszczegélnych grup
w publikacjach dotyczacych terapii ztozonej prowadzonej oddzielnymi preparatami am-
lodypiny i bisoprololu, niemozliwe okazato sie takze przeprowadzenie poréwnania po-
Sredniego.

Do dnia 13.11.2014 roku, w toku przeszukiwania baz danych odnaleziono i wtaczono do
analizy skutecznoSci i bezpieczenstwa preparatu ztozonego bisoprolol + amlodypina
3 opracowania pierwotne, ktére dotyczyty 2 kontrolowanych badan klinicznych z ran-
domizacjq i 1 badania obserwacyjnego. Podsumowujac, do analizy skutecznoS$ci i bezpie-
czenstwa preparatu ztozonego bisoprolol + amlodypina wtgczono:

e stabilna choroba wienicowa:
o 1 prace dotyczaca randomizowanego badania klinicznego poréwnujacego
terapie skojarzong z bisoprololem;
e pierwotne nadcis$nienie tetnicze:
o 1 prace dotyczaca badania obserwacyjnego z zastosowaniem preparatu
ztoZonego;
o 1 prace dotyczaca randomizowanego badania klinicznego poréwnujacego
preparat ztozony z bisoprololem i z amlodyping w monoterapii.

W wyniku analizy otrzymano nastepujace wyniki z zakresu skuteczno$ci terapii:
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e odpowiedz na leczenie w postaci kontroli ci$nienia tetniczego:
o badanie Shirure 2012: istotnie statystycznie wiekszy odsetek w przypad-
ku preparatu ztoZonego w poréwnaniu do monoterapii:

e czas trwania wysitku do wystgpienia objawow dtawicy:
o badanie Ferguson 2000: w opinii autoréw publikacji nie odnotowano
istotnej statystycznie réznicy pomiedzy grupami:

e zmiana poziomu ci$nienia tetniczego:
o badanie Shirure 2012 (zaréwno ci$nienie skurczowe [SBP], jak i rozkur-
czowe [DBP]):

o badanie obserwacyjne Rana 2008 - stopniowy spadek poziomu ci$nienia
tetniczego w czasie trwania badania, tacznie o:

o badanie Ferguson 2000 - dodanie do bisoprololu amlodypiny skutkuje
w opinii autoréw publikacji istotnym statystycznie zmniejszeniem pozio-
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mu ci$nienia, zaréwno skurczowego (SBP), jak i rozkurczowego (DBP) w
poréwnaniu do monoterapii bisoprololem:

Pod wzgledem bezpieczenstwa i tolerancji leczenia, wskutek analizy uzyskano nastepu-
jace wyniki:
e w badaniu Shirure 2012 nie zarejestrowano zdarzen niepozadanych w zadnej
Z grup;
¢ w badaniu obserwacyjnym Rana 2008 90% pacjentéw okreslato tolerancje leku
ztozonego jako dobrg lub znakomitg, a wszystkie odnotowane zdarzenia niepo-
zgdane miaty charakter tagodny;
e w badaniu Ferguson 2000 nie odnotowano istotnych statystycznie réznic miedzy
grupami pod wzgledem zdarzen niepozadanych ogétem, powaznych zdarzen nie-
pozadanych i poszczegélnych zdarzen niepozadanych.

Sposrod wiaczonych do analizy badan, najblizsze zatoZzonym kryteriom witaczenia jest
badanie Shirure 2012, w ktéorym w okresie pomiedzy 2 i 4 tygodniem w grupach mono-
terapii dodano drugi lek u pacjentéw, u ktorych nie uzyskano wtasciwej kontroli ci$nie-
nia krwi (80 i 90% pacjentow z grupy odpowiednio amlodypiny i bisoprololu). Skutko-
wato to tym, iz przez ten okres komparatorem dla grupy leczenia preparatem ztozonym
amlodypina + bisoprolol byly dwie grupy leczenia skojarzonego amlodyping i bisoprolo-
lem stosowanymi osobno. Spos6b prezentacji danych, a takze konstrukcja badania
uniemozliwia przeprowadzenie szczegétowej analizy poréwnawczej, jednak brak istot-
nej statystycznie réznicy pomiedzy grupami w 4 tygodniu pod wzgledem wartosci ci-
$nienia tetniczego pozwala wnioskowa¢, ze leczenie preparatem ztozonym ma poréw-
nywalng skutecznos$¢ jak leczenie skojarzone za pomoca tych samych substancji poda-
wanych oddzielnie. Istotna statystycznie réznica pomiedzy grupami pod wzgledem war-
tosci ciS$nienia tetniczego w 2 tygodniu na korzys$¢ leczenia preparatem ztozonym w sto-
sunku do obu grup monoterapii wskazuje natomiast, ze leczenie {aczne bisoprololem
i amlodyping jest istotnie skuteczniejsze od stosowania wytacznie amlodypiny lub wy-
1acznie bisoprololu.

1.3 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

W wyniku systematycznego przegladu baz danych nie zidentyfikowano zadnej opubli-
kowanej analizy ekonomicznej, w ktorej oceniano by terapie lekiem ztozonym bisoprolol
+ amlodypina na tle terapii skojarzonej bisoprololem i amlodyping prowadzonej lekami
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podawanymi oddzielnie. Strategie przegladu oraz selekcje badan przedstawiono
w aneksie 11 2.
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2 Metodyka

2.1 Strategia analizy

Ze wzgledu na brak dowodéw pochodzacych z badan klinicznych, wskazujacych na
przewage w zakresie skutecznosci lub bezpieczenstwa terapii lekiem ztoZonym bisopro-
lol + amlodypina w poréwnaniu do terapii skojarzonej bisoprololem i amlodyping po-
dawanymi osobno, wykonano analize minimalizacji kosztéw. Poniewaz dawkowanie
w obu analizowanych wskazaniach jest jednakowe (jedna tabletka na dobe) koszty tera-
pii analizowano wspoélnie dla samoistnego ci$nienia tetniczego i stabilnej choroby wien-
cowe;j.

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

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

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

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

e o0szacowania ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o kté-
rym mowa w pkt 2 (§5 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia MZ), a w przypadku braku
mozliwoS$ci wyznaczenia tego kosztu - koszt, o ktorym mowa w pkt 3 (§5 ust. 2
pkt 3 rozporzadzenia MZ), jest r6wny wysokoSci progu, o ktérym mowa w art. 12
pkt 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Zamiennie, zgodnie z §5 ust. 4 rozporzadzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie musza speinia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
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o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej
ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, osza-
cowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej réznica, o ktérej mowa
w §5 ust. 3 rozporzadzenia MZ, jest rowna zero (tzw. analiza progowa).

Konsekwencjg braku przeprowadzenia oszacowan:

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

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

jest brak zestawien tabelarycznych wartosci i zatozen dla tych oszacowan.

2.2 Perspektywa analizy

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

2.3 Horyzont czasowy analizy

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

2.4 Dyskontowanie

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

2.5 Analizowane koszty

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

W analizie nie modelowano wptywu zmiany udziatu sprzedazy poszczeg6lnych lekow w
grupie limitowej 40.0 i 41.0 na zmiane podstawy limitu w wymienionych grupach, co
wynika z faktu bardzo niskiej wiarygodnosci takiego modelowania (w obu grupach licz-
ba refundowanych preparatéw a co za tym idzie podmiotéw odpowiedzialnych jest bar-
dzo duza i nie ma mozliwosci przewidzenia zmian w obrebie poszczeg6lnych grup, do
ktérych praktycznie co 2 miesigce moga dotacza¢ nowe preparaty zmieniajgce catkowi-
cie uktad rynku).

2.5.1 Koszty lekow

2.5.1.1 Bisoprolol i amlodypina podawane oddzielnie

Koszt preparatéow bisoprololu i amlodypiny podawanych oddzielnie oparto na danych
z rozporzadzenia MZ z dn. 22.10.2014, oraz danych NFZ dotyczacych sprzedazy lekéw
refundowanych w okresie styczen - sierpien 2014.12 Na podstawie powyzszych danych
oszacowano $rednig wazong wielko$cia sprzedazy cene detaliczng oraz kwote refundacji
NFZ dla amlodypiny (grupa limitowa 41.0, Antagonisci wapnia - pochodne dihydropiry-
dyny) i bisoprololu (grupa limitowa 40.0, Leki beta-adrenolityczne - selektywne - do
stosowania doustnego). Srednia wazona sprzedaza cena tych lekéw zostata wykorzysta-
na w analizie podstawowej. W analizie wrazliwos$ci wykorzystano mediane oraz mini-
malng i maksymalna cene bisoprololu i amlodypiny. W tabeli ponizej zestawiono koszty
bisoprololu i amlodypiny wykorzystane w analizie podstawowej i analizie wrazliwosci.

Tabela 2. Koszty mg amlodypiny i bisoprololu.

: Perspektywa wspoélna Perspektywa NFZ

Srednia wazona sprzedaza - -
Mediana I I
Bisoprolol

Minimalna - -
Maksymalna - -
Srednia wazona sprzedaza - -
Mediana I I

Amlodypina
Minimalna - -
Maksymalna - -
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2.5.1.2 Sobycombi®

Koszt preparatu Sobycombi® oparto na informacji o cenie zbytu netto dostarczonej
przez producenta. Zdecydowano o przeprowadzeniu analizy wariantowej, przy czym
pierwszy wariant zaktada refundacje preparatu Sobycombi® w ramach grupy limitowej
40.0, (Leki beta-adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego) z limitem re-
fundacji ustalonym do DDD bisoprololu. W drugim wariancie zatozono refundacje pre-
paratu Sobycombi® w ramach grupy limitowej 41.0, (Antagoni$ci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) z limitem refundacji ustalonym do DDD amlodypiny. Trzeci, jak sie
wydaje najmniej prawdopodobny wariant zaktada, ze preparat Sobycombi® bedzie re-
fundowany w nowej grupie limitowej XX.X, w ktérej bedzie jedynym preparatem i w
ktérej bedzie stanowi¢ preparat wyznaczajacy limit. Nalezy podkres$li¢, Ze majac na
uwadze dotychczasowa praktyke MZ, w tym m.in. refundacje preparatow Tertens-AM
lub Padolten, prawdopodobienstwo refundacji preparatu Sobycombi® w ramach odreb-
nej grupy limitowej wydaje sie mato prawdopodobne, szczegdlnie majac na uwadze z
definicji wyzsze koszty dla budzetu NFZ w tak zdefiniowanych warunkach refundacji.

Analize przeprowadzono dla 8 wnioskowanych prezentacji preparatéw Sobycombi®. W
tabelach ponizej zestawiono ceny zbytu netto, ceny detaliczne oraz koszty refundacji
poszczegbdlnych wnioskowanych preparatéw. Dla wariantu 3 zgodnie z ustawg refunda-
cyjng, zatozono, ze obliczanie ceny detalicznej i limitu oparte sg na DDD dla bisoprololu
(art. 5 Ustawy), a w oparciu o prognozy sprzedazy przyjeto, Zze preparatem wyznaczaja-
cym limit w grupie jest Sobycombi® 10 mg +5 mg 60 tabl. (najwyZsza spos$rdéd najniz-
szych cen hurtowych za DDD leku, ktéry dopeinia 15 % obrotu iloSciowego, liczonego
wedtug DDD).
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Tabela 3. Koszty preparatu Sobycombi® w wariancie zaktadajacym refundacje w ramach grupy 40.0, Leki beta-adrenolityczne - selek-
tywne - do stosowania doustnego.

g e ey e e g )

amlodypina

10 mg+5mg 30 I I I I I I Il
5mg + 5 mg 30 I I I I I I Il
5mg + 10 mg 30 I I I I I I Il

10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I Il
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I Il

5 mg + 10 mg 60 I I . I I I Il N

10 mg+10 mg 60 | I . I I I I
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Tabela 4. Koszty preparatu Sobycombi® w wariancie zaktadajacym refundacje w ramach grupy 41.0, Antagonisci wapnia - pochodne
dihydropirydyny.

Sobycombi® Cena zbvin cona it
(dawka bisoprolol + Opakowanie yt Cena urzedowa Cena detaliczna Odptatnos¢
amlodypina netto hurtowa detaliczny

10 mg + 5 mg B
5mg+ 5 mg 30 - B
5mg+ 10 mg 30 [ I ]
10 mg+ 10 mg 30 [ ] I
10 mg+5 mg 60 [ HEE
5 mg + 5 mg 60 [ Il
5mg + 10 mg 60 [ Il
10 mg + 10 mg 60 [ Il

Tabela 5. Koszty preparatu Sobycombi® w wariancie zaktadajagcym refundacje w ramach nowej grupy limitowej XX.X.

Sobycombi® Cena zbviu Cena it
(dawka bisoprolol + Opakowanie yt Cena urzedowa Cena detaliczna Odplatnos¢
amlodypina) netto hurtowa detaliczny

10 mg + 5 mg I Il
5mg+5mg 30 I ] ]
5mg + 10 mg 30 . Il
10 mg + 10 mg 30 B I
10 mg+5 mg 60 B I
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5 mg + 5 mg
5mg+ 10 mg

10 mg + 10 mg

60

60

60
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2.6 Zalozenia modelu analizy ilorazu kosztu i efektu

Ze wzgledu na przewlekly charakter choroby, jaka jest nadci$nienie tetnicze oraz brak
danych pozwalajacych na réznicowanie uzytecznos$ci stanu zdrowia pacjentow z wy-
réwnanym nadci$nieniem tetniczym oraz populacji ogélnej przyjeto zatozenie, Ze warto-
$ci uzytecznosci dla populacji z wyré6wnanym nadci$nieniem tetniczym sg takie same jak
w populacji ogélnej. Dane dotyczace wartosci uzytecznosci w populacji ogélnej zaczerp-
nieto z badania Golicki i wsp. - patrz tabela ponizej.2 Podobne zatoZenia przyjmowano
w innych modelach ekonomicznych dotyczacych terapii nadci$nienia tetniczego, np. ba-
danie HEALTH oraz badanie Athanasakis2012.4> Z cytowanych analiz wzieto réwniez
warto$¢ redukcji uzyteczno$ci zwigzanej z niewyréwnanym nadci$nieniem tetniczym (-
0,0407). Z kolei z analizy efektywnosci klinicznej (patrz zatgczona dokumentacja) wzie-
to dane dotyczace odsetka pacjentow, ktoérzy uzyskuja docelowe ci$nienie tetnicze
w trakcie terapii preparatem Sobycombi® (w badaniu obserwacyjnym Rana 2008¢ kon-
trole ci$nienia krwi pod koniec 4 tygodnia uzyskano u 82,5%" pacjentow leczonych pre-
paratem zlozonym). Na tej podstawie okreSlono wartosci uzytecznosci w populacji le-
czonej preparatem Sobycombi® dla sredniego wieku populacji oraz przedziatéw wieko-
wych - patrz tabela ponizej. Warto$¢ uzytecznosci dla Sredniego wieku wykorzystano
w analizie podstawowej, a warto$ci uzyteczno$ci dla poszczegdlnych przedziatow wie-
kowych w analizie wrazliwo$ci.

Tabela 6. Wartosci uzytecznosci uzyte w analizie.

(lata) (wyréwnane NT) NT (X*-0,0407) terapii Sobycombi® (82,5%) uzytecznos$ci SChwW
18-24 I N I
25-34 I N I
35-44 I I I
45-54 I N I L
55-64 I . L
>65 I N I
$redni I N I

* warto$¢ uzytecznosci w populacji ogélnej.

* W randomizowanym badaniu Shirure 2012 odsetek odpowiedzi siegal 95% (po 2 tyg.), ale w analizie
przyjeto bardziej konserwatyne podejscie i zastosowano wyniki z badania obserwacyjnego. Jednoczes$nie
nalezy podkresli¢, ze przyjecie odsetka odpowiedzi nie wptywa na wnioskowanie w analizie CER, ponie-
waz iloraz réznicuje interwencje i komprarator jedynie w zakresie kosztéw terapii.
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W przypadku wskazania dotyczacego stabilnej choroby wiencowej w analizie podsta-
wowej przyjeto warto$¢ uzyteczno$ci odnaleziong w referencjach publikacji przejrza-
nych w procesie przegladu systematycznego pochodzacg z badania COURAGE? i rowna
0,87. Wartosci tej nie testowano w odniesieniu do przedziatéw wiekowych w analizie
wrazliwosci (w analizie wrazliwosci ilorazu kosztu i efektu pominieto testowanie nie-
pewnosci tego parametru). Poniewaz z definicji (ChPL) leczenie preparatem Sobycom-
bi® dotyczy pacjentéw leczonych dotychczas bisoprololem i amlodyping, u ktérych uzy-
skano odpowiednia kontrole przy podawaniu tych samych dawek tych preparatéw, co
w leku ztoZonym, w zwigzku z tym zatoZono, Ze uzyteczno$¢ stanu pozostaje na statym
poziomie przez caty horyzont analizy. Dodatkowo zatozono, ze dawkowanie dobowe
wynosi 1 tabl./dobe dla kazdego z analizowanych preparatéw. Horyzont analizy ilorazu
kosztu i efektu przyjeto na tym samym poziomie, co w analizie minimalizacji kosztéw
(30 dni).

2.7 Analiza wrazliwosci

Wykonano jednoczynnikowa analize wrazliwo$ci dla analizy minimalizacji kosztéw oraz
analizy ilorazu kosztow i efektu. Dla analizy minimalizacji kosztéw oraz analizy ilorazu
kosztéw i efektu testowano wyniki analizy przyjmujac rézne ceny preparatéw bisopro-
lolu i amlodypiny z obwieszczenia MZ z dn. 22.10.2014, tj. mediane (scenariusz A), mi-
nimalng (scenariusz B) i maksymalng (scenariusz C). Dodatkowo, dla analizy ilorazu
kosztow i efektu we wskazaniu dotyczacym samoistnego nadci$nienia tetniczego testo-
wano rézne wartos$ci uzytecznosci zalezne od wieku populacji leczonej (patrz tabela 5,
rozdziat 2.6). Ponizej zestawiono parametry testowane w analizie wrazliwosci.

Tabela 7. Zestawienie parametrow testowanych w analizie wrazliwo$ci.
. Zmienna Wartos$¢ w analizie oy .. S
Nazwa scenariusza . Wartos$¢ w analizie wrazliwos$ci
testowana podstawowe

Scenariusz A

Koszt bisoprololu

Scenariusz B 1 v e ity

w oddzielnych

tabletkach

Scenariusz C

Scenariusz D1 Wiek populacji ]
(tylko dla

Scenariusz D2 wskazania _ -
samoistne

Scenariusz D3 nadci$nienie -
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Scenariusz D4 tetnicze)

I
Scenariusz D5 -
I

Scenariusz D6

*perspektywa wspoélna/perspektywa ptatnika publicznego.

2.8 Cena progowa

W przypadku refundacji w ramach grupy 40.0 i 41.0 przy istniejacych regulacjach praw-
nych nie ma mozliwosci obliczenia ceny progowej dla preparatu Sobycombi® w analizie
wykonywanej z perspektywy ptatnika publicznego, gdyz limit finansowania nie zalezy
od ceny zbytu netto preparatu Sobycombi®, a jedynie od liczby DDD w opakowaniu oraz
od podstawy limitu, w zwigzku z czym cena zbytu netto preparatu Sobycombi® moze
by¢ dowolnie wysoka z perspektywy NFZ (limit finansowania nie ulega wzrostowi wraz
ze wzrostem ceny).

W przypadku refundacji w ramach nowej grupy limitowej ustalenie ceny progowej zde-
finiowanej jako cena zbytu netto technologii wnioskowanej dla ktorej réznica pomiedzy
kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjo-
nalnej jest rowna zero jest trudne technicznie poniewaz Sobycombi jest jednocze$nie
preparatem wyznaczajacym limit. W analizie przyjeto zatozenie, Ze podobnie jak w catej
analizie preparatem wyznaczajacym limit w grupie jest Sobycombi® 10 mg +5 mg 60
tabl. W arkuszu kalkulacyjnym nalezy uzy¢ funkcji analizy warunkowej dla wyznaczenia
ceny progowej dla preparatu wyznaczajacego limit, co pozwala obliczy¢ ceny progowe
dla pozostatych preparatow.
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3 WyniKki

3.1 Analiza minimalizacji kosztow

3.1.1 Scenariusz podstawowy

Ponizej przedstawiono wyniki uzyskane dla scenariusza podstawowego, w ktérym po-
réwnywano koszty preparatu Sobycombi® z kosztami terapii bisoprololem i amlodyping
opartymi na Srednich cenach wazonych udziatem w rynku. W rozdziale 3.1.1.1 zebrano
wyniki obliczone dla wariantu zaktadajacego refundacje preparatu Sobycombi® w gru-
pie 40.0, z limitem ustalonym na podstawie DDD bisoprololu, w rozdziale 3.1.1.2 zesta-
wiono wyniki obliczone przy zatozeniach wariantu zwigzanego z refundacjg preparatu
Sobycombi® w grupie limitowej 41.0, z limitem ustalonym na podstawie DDD amlodypi-
ny, za§ w rozdziale 3.1.1.3 zestawiono wyniki obliczone przy zalozeniach wariantu
zwigzanego z refundacjg preparatu Sobycombi® w nowej grupie limitowej, z limitem
ustalonym na podstawie preparatu Sobycombi® 10 mg +5 mg 60 tabl.

Nalezy podkresli¢, Ze dla scenariuszy zaktadajacych refundacje w ramach grupy 40.0 lub
41.0, przy istniejacych regulacjach prawnych nie ma mozliwosci obliczenia ceny progo-
wej dla preparatu Sobycombi® w analizie wykonywanej z perspektywy ptatnika pu-
blicznego, gdyz limit finansowania nie zalezy od ceny zbytu netto preparatu Sobycom-
bi®, a jedynie od liczby DDD w opakowaniu oraz od podstawy limitu, w zwigzku z czym
cena zbytu netto preparatu Sobycombi® moze by¢ dowolnie wysoka z perspektywy NFZ
(limit finansowania nie ulega wzrostowi wraz ze wzrostem ceny).

3.1.1.1 Refundacja w grupie limitowej 40.0

Zarowno dla perspektywy wspoélnej, jak i platnika publicznego koszty terapii dla
wszystkich prezentacji preparatéw Sobycombi® byty nizsze od kosztow terapii prepara-
tami bisoprololu i amlodypiny podawanymi oddzielnie w dawkach odpowiadajgcych
tym w produkcie ztozonym - patrz tabele ponize;j.
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Tabela 8. Wyniki analizy podstawowej - perspektywa wspo6lna, refundacja w grupie limitowej 40.0
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
oddzielnie i amlodypiny)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

10 mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 ] I ]
10 mg + 5 mg 60 - - -
5mg+5mg 60 ] ] ]
5mg+10 mg 60 ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 - - -

Tabela 9. Wyniki analizy podstawowej - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limitowej 40.0
Koszt refundacji
Dawka preparatéow bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 ] ] |
5mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] |
10 mg + 10 mg 30 I I I
10 mg + 5 mg 60 I I |
5mg+5mg 60 I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I
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3.1.1.2 Refundacja w grupie limitowej 41.0

Dla perspektywy wspdlnej w przypadku 5 preparatéw Sobycombi® koszty terapii pro-
wadzonej przy wykorzystaniu tego preparatu byty nizsze od kosztéw terapii prepara-
tami bisoprololu i amlodypiny w dawkach odpowiadajacych tym w produkcie ztozonym
- patrz tabela ponizej. W przypadku pozostatych 3 prezentacji koszty terapii wykorzy-

stujgcej preparat Sobycombi® byty nieznacznie ||| GGG o kos:-

tow terapii prowadzonej preparatami oddzielnymi - patrz tabela ponize;.

Dla perspektywy ptatnika publicznego koszty terapii preparatami Sobycombi® sg w
kazdym przypadku nizsze od kosztow terapii preparatami bisoprololu i amlodypiny po-
dawanymi oddzielnie w dawkach odpowiadajgcych tym w produkcie ztozonym - patrz
tabela ponize;.
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Tabela 10. Wyniki analizy podstawowej - perspektywa wspodlna, refundacja w grupie limitowej 41.0
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprolol (cena zbytu netto)
oddzielnie i amlodypiny)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

10 mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 ] I ]
10 mg + 5 mg 60 - - -
5mg+5mg 60 ] ] ]
5mg+10 mg 60 ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 - - -

Tabela 11. Wyniki analizy podstawowej - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limitowej 41.0
Koszt refundacji
Dawka preparatéow bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 ] ] |
5mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] |
10 mg + 10 mg 30 I I I
10 mg + 5 mg 60 I I |
5mg+5mg 60 I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I
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3.1.1.3 Refundacja w nowej grupie limitowej

Dla perspektywy wspolnej w przypadku 7 preparatéw Sobycombi® koszty terapii pro-
wadzonej przy wykorzystaniu tego preparatu byly wyzsze od kosztéw terapii prepara-
tami bisoprololu i amlodypiny w dawkach odpowiadajgcych tym w produkcie ztozonym
- patrz tabela ponizej. W przypadku prezentacji 5 mg + 10 mg 60 tabl. koszty terapii wy-
korzystujacej preparat Sobycombi® byty nieznacznie nizsze od kosztéw terapii prowa-
dzonej preparatami oddzielnymi - patrz tabela ponize;j.

Dla perspektywy ptatnika publicznego w przypadku 6 preparatéw Sobycombi® koszty
terapii prowadzonej przy wykorzystaniu tego preparatu bylty wyzsze od kosztow terapii
preparatami bisoprololu i amlodypiny w dawkach odpowiadajacych tym w produkcie
ztozonym - patrz tabela ponizej. W przypadku 2 prezentacji koszty terapii wykorzystu-
jacej preparat Sobycombi® byty nizsze od kosztéw terapii prowadzonej preparatami
oddzielnymi- patrz tabela ponize;j.
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Tabela 12. Wyniki analizy podstawowej - perspektywa wspdlna, refundacja w nowej grupie limitowej
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprolol (cena zbytu netto)
oddzielnie i amlodypiny)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

10 mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 ] I ]
10 mg + 5 mg 60 - - -
5mg+5mg 60 ] ] ]
5mg+10 mg 60 ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 - - -

Tabela 13. Wyniki analizy podstawowej - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w nowej grupie limitowej
Koszt refundacji
Dawka preparatéow bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 - - -
10 mg + 5 mg 60 I I ]
5mg+5mg 60 I I ]
5mg+ 10 mg 60 I I ]
10 mg + 10 mg 60 ] I ]
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3.1.2 Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwoSci testowano wyniki analizy przyjmujac rézne ceny preparatow
bisoprololu i amlodypiny z obwieszczenia MZ z dn. 22.10.2014, tj. mediane (scenariusz
A), minimalng (scenariusz B) i maksymalng (scenariusz C). Wartos$ci wykorzystane
w analizie wrazliwo$ci zestawiono w tabeli 6 w rozdziale 2.7.

3.1.2.1 Refundacja w grupie limitowej 40.0

Analiza wrazliwo$ci wykazata, ze dla perspektywy wspolnej, Sobycombi® jest -
opcja terapeutyczng tylko dla scenariusza C, w ktérym zatozono || GGG or--
paratéw bisoprololu i amlodypiny - tabela 18. W pozostatych analizowanych scenariu-
szach Sobycombi® jest - opcja terapeutyczng - tabela 14 i 16. Dla perspektywy
NFZ, Sobycombi® _ opcja terapeutyczng dla wszystkich analizowanych scena-
riuszy - patrz tabele 15,171 19.
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Tabela 14. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz A - perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej 40.0.
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
oddzielnie i amlodypiny)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

10 mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 ] I ]
10 mg + 5 mg 60 - - -
5mg+5mg 60 ] ] ]
5mg+ 10 mg 60 ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 - - -

Tabela 15. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz A - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limitowej 40.0.
Koszt refundacji
Dawka preparatéow bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 ] ] |
5mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] |
10 mg + 10 mg 30 I I I
10 mg + 5 mg 60 I I |
5mg+5mg 60 I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I
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Tabela 16. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz B - perspektywa wspolna, refundacja w grupie limitowej 40.0.
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

oddzielnie i amlodypiny)
10 mg+5 mg 30 I I I
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 [ [ [
10 mg + 10 mg 30 [ ] [ ] ]
10 mg+5 mg 60 I I I
5mg+5mg 60 ] ] ]
5mg+10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 ] I I

Tabela 17. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz B - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limitowej 40.0.
Koszt refundacji
Dawka preparatéw bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I
5mg+10 mg 30 ] ] I I
10 mg +10 mg 30 ] ] I I
10 mg +5mg 60 ] ] I I
5mg + 5 mg 60 I ] I I
5mg+ 10 mg 60 I I ] ]
10 mg+ 10 mg 60 I I I ]
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Tabela 18. Wyniki analizy wrazliwosci, scenariusz C - perspektywa wspélna, refundacja w grupie limitowej 40.0.
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
oddzielnie i amlodypiny)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

10 mg +5mg 30 ] ] ] ]
5mg+5mg 30 I I I I
5mg +10 mg 30 ] ] I ]
10 mg+10 mg 30 ] ] I ]
10 mg+5 mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I ] I
5mg+10 mg 60 I I ] I
10 mg + 10 mg 60 I I ] I

Tabela 19. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz C - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limitowej 40.0.
Koszt refundacji
Dawka preparatéow bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 ] ] |
5mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] |
10 mg + 10 mg 30 I I I
10 mg + 5 mg 60 I I |
5mg+5mg 60 I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I
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3.1.2.2 Refundacja w grupie limitowej 41.0

Analiza wrazliwo$ci wykazata, ze dla perspektywy wspolnej, Sobycombi® jest -
opcja terapeutyczng tylko dla scenariusza C, w ktérym zatozono _ pre-
paratow bisoprololu i amlodypiny - tabela 24. W pozostatych analizowanych scenariu-
szach Sobycombi® _ opcja terapeutyczng - tabela 20 i 22. Dla perspektywy
NFZ, Sobycombi® jest - opcja terapeutyczng niemal dla wszystkich analizowanych

scenariuszy — patrz tabele 21, 23 i 25 [N
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Tabela 20. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz A - perspektywa wspoélna, refundacja w grupie limitowej 41.0.
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
oddzielnie i amlodypiny)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

10 mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 ] I ]
10 mg + 5 mg 60 - - -
5mg+5mg 60 ] ] ]
5mg+10 mg 60 ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 - - -

Tabela 21. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz A - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limitowej 41.0.
Koszt refundacji
Dawka preparatéow bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 ] ] |
5mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] |
10 mg + 10 mg 30 I I I
10 mg + 5 mg 60 I I |
5mg+5mg 60 I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I
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Tabela 22. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz B - perspektywa wspolna, refundacja w grupie limitowej 41.0.
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

oddzielnie i amlodypiny)
10 mg+5 mg 30 I I I
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 [ [ [
10 mg + 10 mg 30 [ ] [ ] ]
10 mg+5 mg 60 I I I
5mg+5mg 60 ] ] ]
5mg+10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 ] I I

Tabela 23. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz B - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limitowej 41.0.
Koszt refundacji
Dawka preparatéw bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg+5 mg 30 I I I
5mg + 5 mg 30 I I I
5mg+10 mg 30 ] ] I
10 mg +10 mg 30 ] ] I
10 mg +5mg 60 ] ] I
5mg+5mg 60 ] ] I
5mg+ 10 mg 60 I I ]
10 mg+ 10 mg 60 I I ]
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Sobycombi® w nadci$nieniu tetniczym samoistnym lub stabilnej chorobie wieficowej - analiza minimalizacji kosztow

Tabela 24. Wyniki analizy wrazliwosci, scenariusz C - perspektywa wspélna, refundacja w grupie limitowej 41.0.
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
oddzielnie i amlodypiny)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

10 mg +5mg 30 ] ] ] ]
5mg+5mg 30 I I I I
5mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+10 mg 30 ] ] I ]
10 mg+5 mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I ] I
5mg+10 mg 60 I I ] I
10 mg + 10 mg 60 I I ] I

Tabela 25. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz C - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limitowej 41.0.
Koszt refundacji
Dawka preparatéow bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 ] ] |
5mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] |
10 mg + 10 mg 30 I I I
10 mg + 5 mg 60 I I |
5mg+5mg 60 I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I
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3.1.2.3 Refundacja w nowej grupie limitowej

Analiza wrazliwo$ci wykazata, ze dla perspektywy wspolnej, Sobycombi® jest -
opcja terapeutyczng tylko dla scenariusza C, w ktérym zatozono _ pre-
paratow bisoprololu i amlodypiny - tabela 30. W pozostatych analizowanych scenariu-
szach Sobycombi® jest - opcja terapeutyczng - tabela 26 i 28. Dla perspektywy
NFZ, Sobycombi® jest |} opcja terapeutyczng niemal dla wszystkich preparatéw
(wyjatkiem sg dwa preparaty: 10 mg + 5 mg 30 i 60 tabl.) dla scenariuszy A i C - patrz
tabele 27 i 31. W scenariuszu B zaktadajagcym _ preparatéw bisoprololu i
amlodypiny Sobycombi® _ opcja terapeutyczng tylko dla dwéch preparatow (5
mg + 10 mg 30 i 60 tabl.) - patrz tabela 29.
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Tabela 26. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz A - perspektywa wspolna, refundacja w nowej grupie limitowe;j.
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
oddzielnie i amlodypiny)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

10 mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 ] I ]
10 mg + 5 mg 60 - - -
5mg+5mg 60 ] ] ]
5mg+10 mg 60 ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 - - -

Tabela 27. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz A - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w nowej grupie limitowe;.
Koszt refundacji
Dawka preparatéow bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 - - -
10 mg + 5 mg 60 I I ]
5mg+5mg 60 I I ]
5mg+ 10 mg 60 I I ]
10 mg + 10 mg 60 ] I ]
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Tabela 28. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz B - perspektywa wspdlna, refundacja w nowej grupie limitowej.

Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa

sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

oddzielnie i amlodypiny)
10 mg+5 mg 30 I I I
5mg + 5 mg 30 . I |
5mg+10 mg 30 [ [ [
10 mg + 10 mg 30 [ ] [ ] ]
10 mg+5 mg 60 I I I
5mg + 5 mg 60 . . .
5mg+10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 ] I I

Tabela 29. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz B - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w nowej grupie limitowe;j.
Koszt refundacji
Dawka preparatéw bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg+5 mg 30 I I I
5mg +5mg 30 | | |
5mg+10 mg 30 ] ] .
10 mg + 10 mg 30 ] I ]
10 mg +5mg 60 ] ] .
5mg+5mg 60 ] ] .
5mg+ 10 mg 60 I I I
10 mg + 10 mg 60 ] I I
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Tabela 30. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz C - perspektywa wspdlna, refundacja w nowej grupie limitowe;.
Koszt preparatow Roéznica kosztow
bisoprolol i amlodypiny Koszt preparatu (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
sprzedawanych Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
oddzielnie i amlodypiny)

Dawka
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania
amlodypina)

10 mg +5mg 30 ] ] ] ]
5mg+5mg 30 I I I I
5mg +10 mg 30 ] ] I ]
10 mg+10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5 mg 60 ] ] I ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 I I ] I
10 mg + 10 mg 60 I I ] I

Tabela 31. Wyniki analizy wrazliwo$ci, scenariusz C - perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w nowej grupie limitowe;j.
Koszt refundacji
Dawka preparatéow bisoprololu
(bisoprolol + Wielkos¢ opakowania i amlodypiny
amlodypina) sprzedawanych
oddzielnie

Roznica kosztow
Koszt refundacji (Sobycombi® vs osobne Cena progowa
preparatu Sobycombi® preparaty bisoprololu (cena zbytu netto)
i amlodypiny)

10 mg + 5 mg 30 ] ] ]
5mg+5mg 30 ] ] ]
5mg+10 mg 30 ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 - - -
10 mg + 5 mg 60 I I ]
5mg+5mg 60 I I ]
5mg+ 10 mg 60 I I ]
10 mg + 10 mg 60 ] I ]
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3.2 Analiza ilorazu kosztu i efektu

3.2.1 Scenariusz podstawowy

Ponizej przedstawiono wyniki uzyskane dla scenariusza podstawowego, w ktérym kosz-
ty terapii bisoprololem i amlodyping oparto na cenach preparatéw wazonych udziatem
w rynku. Analize wykonano oddzielnie dla wskazania zwigzanego z leczeniem samoist-
nego nadcis$nienia tetniczego i leczenia stabilnej choroby wienicowej. W obu przypad-
kach wykonano trzy warianty analizy: pierwszy zaktada refundacje preparatu Soby-
combi® w grupie limitowej 40.0, Leki beta adrenolityczne - selektywne - do stosowania
doustnego (limit ustalony na podstawie bisoprololu), drugi w grupie 41.0, Antagonisci
wapnia - pochodne dihydropirydyny (limitem ustalony na podstawie amlodypiny), za$
trzeci zaklada refundacje preparatu Sobycombi® w nowej grupie limitowej, z limitem
ustalonym na podstawie preparatu Sobycombi® 10 mg +5 mg 60 tabl.

3.2.1.1 Leczenie samoistnego nadci$nienia tetniczego
3.2.1.1.1 Refundacja w grupie limitowej 40.0

Dla perspektywy wspdlnej, koszt miesiecznej terapii preparatem Sobycombi® waha sie

od _, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY rownego - daje
CER w wysokosci _ —patrz tabela 32.

Dla perspektywy ptatnika publicznego, koszt refundacji miesiecznej terapii preparatem

Sobycombi® wynosi w zaleznosci od prezentacji od || Gl co da efektu
zdrowotnego opisanego QALY rownego - daje CER w wysokosci od -

_ - patrz tabela 33.
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Tabela 32. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - scenariusz podstawowy, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej 40.0.

: Dawka Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(e Gl opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina (g
amlodypina) netto)

30 . . . . .

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5 mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 33. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - scenariusz podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limito-

wej 40.0.
vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina )
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg + 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I . I

45/111



» HealthQuest

3.2.1.1.2 Refundacja w grupie limitowej 41.0

Dla perspektywy wspolnej, koszt miesiecznej terapii preparatem Sobycombi® waha sie

od _, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY _ daje
CER w wysokosci _ -patrz tabela 34.

Dla perspektywy ptlatnika publicznego, koszt refundacji miesiecznej terapii preparatem

Sobycombi® wynosi w zalezno$ci od prezentacji od _ co dla efektu
zdrowotnego opisanego QALY rownego - daje CER w wysokosci od -

B otz tabela 35.
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Tabela 34. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - scenariusz podstawowy, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej 41.0.

: Dawka Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(e Gl opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina (g
amlodypina) netto)

30 . . . . .

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5 mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 35. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - scenariusz podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limito-

wej 41.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto

10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I

10 mg+ 10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg + 10 mg 60 . I I I I I I

10 mg+10 mg 60 I I I I I . I
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3.2.1.1.3 Refundacja w nowej grupie limitowej

Dla perspektywy wspolnej, koszt miesiecznej terapii preparatem Sobycombi® waha sie
od G <o |2 efektu zdrowotnego opisanego QALY réwnego [l daje
CER w wysokosci _ -patrz tabela 36.

Dla perspektywy ptlatnika publicznego, koszt refundacji miesiecznej terapii preparatem

Sobycombi® wynosi w zalezno$ci od prezentacji od _, co dla efektu
zdrowotnego opisanego QALY réwnego - daje CER w wysokosci od _

_ - patrz tabela 37.
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Tabela 36. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - scenariusz podstawowy, perspektywa wspdlna, refundacja w nowej grupie limitowe;j.

: Dawka Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(e Gl opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina (g
amlodypina) netto)

30 . . . . .

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5 mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 37. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - scenariusz podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w nowej grupie

limitowe;j.
vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina )
10 mg+5 mg 30 . I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg + 10 mg 60 . I I I I I .
10 mg+10 mg 60 I I I I I . .
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3.2.1.2 Leczenie stabilnej choroby wiencowej
3.2.1.2.1 Refundacja w grupie limitowej 40.0

Dla perspektywy wspoélnej, koszt miesiecznej terapii preparatem Sobycombi® waha sie

_, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY réwnego - daje
CER w wysokosci _ -patrz tabela 38.

Dla perspektywy ptlatnika publicznego, koszt refundacji miesiecznej terapii preparatem

Sobycombi® wynosi w zaleznosci od prezentacji _, co dla efektu

zdrowotnego opisanego QALY réwnego - daje CER w wysokosci od -

_ - patrz tabela 39.

50/111



Sobycombi® w nadci$nieniu tetniczym samoistnym lub stabilnej chorobie wieficowej - analiza minimalizacji kosztow

Tabela 38. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - scenariusz podstawowy, perspektywa wspélna, refundacja w grupie limitowej 40.0.

: Dawka Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(e Gl opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina (g
amlodypina) netto)

30 . . . . .

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5 mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I

Tabela 39. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - scenariusz podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limi-

towej 40.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto

10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I

10 mg+ 10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg + 10 mg 60 I I I I I I I

10 mg+10 mg 60 I I I I I . I
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3.2.1.2.2 Refundacja w grupie limitowej 41.0

Dla perspektywy wspolnej, koszt miesiecznej terapii preparatem Sobycombi® waha sie

_ zt, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY _ daje
CER w wysokosci _ -patrz tabela 40.

Dla perspektywy ptlatnika publicznego, koszt refundacji miesiecznej terapii preparatem

Sobycombi® wynosi w zalezno$ci od prezentac;ji _, co dla efektu

zdrowotnego opisanego QALY rownego - daje CER w wysokosci od -

_ - patrz tabela 41.
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Tabela 40. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - scenariusz podstawowy, perspektywa wspdélna, refundacja w grupie limitowej 41.0.

: Dawka Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(e Gl opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina (g
amlodypina) netto)

30 . . . . .

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5 mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 41. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - scenariusz podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie limi-

towej 41.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto

10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I

10 mg+ 10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg + 10 mg 60 . I I I I I I

10 mg+10 mg 60 I I I I I . I
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3.2.1.2.3 Refundacja w nowej grupie limitowej

Dla perspektywy wspolnej, koszt miesiecznej terapii preparatem Sobycombi® waha sie
_, co dla efektu zdrowotnego opisanego QALY réwnego - daje
CER w wysokosci _ -patrz tabela 42.

Dla perspektywy ptlatnika publicznego, koszt refundacji miesiecznej terapii preparatem

Sobycombi® wynosi w zaleznos$ci od prezentacji _ co dla efektu

zdrowotnego opisanego QALY réwnego [l daje CER w wysokosci |

_ - patrz tabela 43.
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Tabela 42. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - scenariusz podstawowy, perspektywa wspélna, refundacja w nowej grupie limitowe;j.

: Dawka Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(e Gl opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina (g
amlodypina) netto)

30 . . . . .

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5 mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 43. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - scenariusz podstawowy, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w nowej grupie

limitowe;j.
vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina )
10 mg+5 mg 30 . I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg + 10 mg 60 . I I I I I .
10 mg+10 mg 60 I I I I I . .

55/111



» HealthQuest

3.2.2 Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci

Wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwos$ci przedstawiono w tabelach ponizej. Anali-
zy wykonano oddzielnie dla wskazania zwigzanego z leczeniem samoistnego nadciSnie-
nia tetniczego i leczenia stabilnej choroby wieficowej. W obu przypadkach wykonano
trzy warianty analizy, z ktorych pierwszy zaktada refundacje preparatu Sobycombi® w
grupie limitowej 40.0, Leki beta adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego
(limit ustalony na podstawie bisoprololu), drugi w grupie 41.0, Antagonis$ci wapnia -
pochodne dihydropirydyny (limitem ustalony na podstawie amlodypiny), a trzeci w no-
wej grupie limitowej z limitem ustalonym na podstawie preparatu Sobycombi® 10 mg
+5 mg 60 tabl.

W poszczegdlnych scenariuszach koszty terapii bisoprololem i amlodyping obliczono
przyjmujac ich rézne ceny wg obwieszczenia MZ z dn. 22.10.2014, tj. mediane (scena-
riusz A), minimalng (scenariusz B) i maksymalng (scenariusz C). W przypadku wskaza-
nia zwigzanego z samoistnym nadci$nieniem tetniczym obliczono takze warto$ci CER
postugujgc sie warto$ciami uzytecznosci charakterystycznymi dla poszczegélnych grup
wiekowych pacjentéw (scenariusze D).
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3.2.2.1 Leczenie samoistnego nadci$nienia tetniczego
3.2.2.1.1 Refundacja w grupie limitowej 40.0

Tabela 44. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz A, perspektywa wspoélna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(bis];)oa‘:',l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
amlog ypina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
30 I I I I I
I I

10 mg +5mg ] ]
5mg+5mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg + 10 mg 30 ] ] I I I
10 mg+5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I I I

Tabela 45. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT- analiza wrazliwo$ci, scenariusz A, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie
limitowej 40.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
10 mg+5mg 30 I I I . I I I
5mg +5mg 30 I I I I I . I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I . I . I
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Tabela 46. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz B, perspektywa wspoélna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(bi;:)av:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
amlog Jina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
30 I I

10 mg+5mg I I I ] ]
5mg+5mg 30 I I I I [
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 ] ] ] I ]
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 47. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz B, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie
limitowej 40.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycomb1® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I I
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Tabela 48. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz C, perspektywa wspo6lna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;owa
. @ @ . : : : : . . ytu
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg+ 5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg +10 mg 30 ] ] . I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 ] ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 I I I I

Tabela 49. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz C, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie
limitowej 40.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg +10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5 mg 60 . I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I

59/111



» HealthQuest

Tabela 50. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz D1, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(bi;:)av:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
amlog Jina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] ]
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] I ] ] ]
5mg +10 mg 60 N ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] ] ]

Tabela 51. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D1, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 40.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina )
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I I
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Tabela 52. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwoSci, scenariusz D2, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(biz)av::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
amlog Jina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
30 I I I I I

10 mg+ 5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg +10 mg 30 ] ] . I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 ] ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 I I . I

Tabela 53. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D2, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 40.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I I I
5mg +10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5 mg 60 . I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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Tabela 54. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D3, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(bi;:)av:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
amlog Jina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] ]
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] I ] ] ]
5mg +10 mg 60 N ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] ] ]

Tabela 55. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D3, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 40.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina )
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I I
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Tabela 56. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwoSci, scenariusz D4, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;owa
. @ @ . : : : : . . ytu
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg+ 5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg +10 mg 30 ] ] . I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 ] ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 I I . I

Tabela 57. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D4, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 40.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg +10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5 mg 60 . I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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Tabela 58. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D5, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;g;tvl\l/a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] ]
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] I ] ] ]
5mg +10 mg 60 N ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] ] ]

Tabela 59. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D5, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 40.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I I
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Tabela 60. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwoSci, scenariusz D6, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;owa
. @ @ . : : : : . . ytu
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg+ 5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg +10 mg 30 ] ] . I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 ] ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 I I . I

Tabela 61. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D6, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 40.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg +10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5 mg 60 . I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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3.2.2.1.2 Refundacja w grupie limitowej 41.0

Tabela 62. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz A, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
41.0.

. s Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(LELT IO opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina (Il
amlodypina) netto)

30 I I I I I

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg+10 mg 30 ] ] I ] ]
10 mg+5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I I I

Tabela 63. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz A, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie
limitowej 41.0.

amlodvpina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
10 mg+5 mg 30 I I . . I .
5mg +5mg 30 I I . I I .
5mg+10 mg 30 I I I I I .
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I .
10 mg+5mg 60 I I I I I .
5mg+5mg 60 I I I . I .
5mg + 10 mg 60 . I I . I I
10 mg+10 mg 60 I I I . I .
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Tabela 64. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz B, perspektywa wspoélna, refundacja w grupie limitowej
41.0.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;owa
. @ @ . : : : : . . ytu
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg+ 5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg +10 mg 30 ] ] . I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 ] ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 I I . I

Tabela 65. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz B, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie
limitowej 41.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I I I
5mg +10 mg 30 . I I I I . I
10 mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5 mg 60 . I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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Tabela 66. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz C, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
41.0.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;g;tvl\l/a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] ]
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] I ] ] ]
5mg +10 mg 60 N ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] [ ] ]

Tabela 67. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz C, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w grupie
limitowej 41.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I I
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Tabela 68. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwoSci, scenariusz D1, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
41.0.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;gowa
. @ @ . : : : : . . ytu
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg+ 5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg +10 mg 30 ] ] . I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 ] ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 I I . I

Tabela 69. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D1, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 41.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I I I
5mg +10 mg 30 . I I I I . I
10 mg+10 mg 30 . I I I I . I
10 mg+5 mg 60 . I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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Tabela 70. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D2, perspektywa wspoélna, refundacja w grupie limitowej
41.0.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;gowa
. @ @ . : : : : . . ytu
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] ]
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] I ] ] ]
5mg +10 mg 60 N ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] ] ]

Tabela 71. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D2, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 41.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I I
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Tabela 72. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwoSci, scenariusz D3, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
41.0.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;owa
. @ @ . : : : : . . ytu
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg+ 5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg +10 mg 30 ] ] . I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 ] ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 I I . I

Tabela 73. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D3, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 41.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg +10 mg 30 . I . I I . I
10 mg+10 mg 30 . I I I I . I
10 mg+5 mg 60 . I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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Tabela 74. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz D4, perspektywa wspoélna, refundacja w grupie limitowej
41.0.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;g;tvl\l/a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] ]
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] I ] ] ]
5mg +10 mg 60 N ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] ] ]

Tabela 75. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D4, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 41.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I I
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Tabela 76. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwoSci, scenariusz D5, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
41.0.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;owa
. @ @ . : : : : . . ytu
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg+ 5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg +10 mg 30 ] ] . I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 ] ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 I I . I

Tabela 77. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D5, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 41.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg +10 mg 30 . I I I I . I
10 mg+10 mg 30 . I I I I . I
10 mg+5 mg 60 . I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I

73/111



» HealthQuest

Tabela 78. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz D6, perspektywa wspolna, refundacja w grupie limitowej
41.0.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;g;tvl\l/a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] ]
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] I ] ] ]
5mg +10 mg 60 N ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] ] ]

Tabela 79. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D6, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w gru-
pie limitowej 41.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I I
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3.2.2.1.3 Refundacja w nowej grupie limitowej

Tabela 80. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz A, perspektywa wspoélna, refundacja w nowej grupie limi-
towej.

(bi;)(:;)‘:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Ce(e;l:n[;rz()l)g;tvl\lla
: @ @ @ . ’ : : . .
amlodypina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I . I

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg+10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 ] ] I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I I I

Tabela 81. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz A, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w nowej
grupie limitowe;j.

amlodvpina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
10 mg+5 mg 30 . I I . I . I
5mg +5mg 30 I I I I I . I
5mg+ 10 mg 30 I I I . I . I
10 mg+10 mg 30 . I I . I . I
10 mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I . I . I
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Tabela 82. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz B, perspektywa wspoélna, refundacja w nowej grupie limi-
towej.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;g;tvl:a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5mg 30 I I I I [
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 ] ] ] I ]
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 83. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz B, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w nowej
grupie limitowe;j.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina )
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I

5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I N
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I .
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Tabela 84. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwoSci, scenariusz C, perspektywa wspoélna, refundacja w nowej grupie limi-
towej.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;;tvl\l/a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] I
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+10 mg 60 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] [ ] ]

Tabela 85. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz C, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w nowej
grupie limitowe;j.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg +10 mg 30 I I I I I . .
10 mg+10 mg 30 . I I I I . .
10 mg+5 mg 60 . I I I I . .
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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Tabela 86. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D1, perspektywa wspoélna, refundacja w nowej grupie li-
mitowej.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;g;tvl:a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 ] ] ] I ]
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 87. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz D1, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w no-
wej grupie limitowe;j.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina )
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I

5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I N
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I .
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Tabela 88. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwos$ci, scenariusz D2, perspektywa wspélna, refundacja w nowej grupie li-
mitowe;.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;;tvl\l/a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] I
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+10 mg 60 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] ] ]

Tabela 89. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz D2, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w no-
wej grupie limitowe;j.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I I I
5mg +10 mg 30 I I I I I . .
10 mg+10 mg 30 . I I I I . .
10 mg+5 mg 60 . I I I I . .
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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Tabela 90. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D3, perspektywa wspoélna, refundacja w nowej grupie li-
mitowej.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;g;tvl:a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 ] ] ] I ]
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 91. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz D3, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w no-
wej grupie limitowe;j.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina )
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I

5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I N
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I .
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Tabela 92. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz D4, perspektywa wspélna, refundacja w nowej grupie li-
mitowe;.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;;tvl\l/a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg+5mg 30 ] ] ] ] I
5mg +10 mg 30 ] ] ] ] I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+5mg 60 ] ] ] ] ]
5mg+10 mg 60 ] ] ] ] ]
10 mg +10 mg 60 N ] ] ] ]

Tabela 93. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz D4, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w no-
wej grupie limitowe;j.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg +10 mg 30 I I I I I . .
10 mg+10 mg 30 . I I I I . .
10 mg+5 mg 60 . I I I I . .
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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Tabela 94. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D5, perspektywa wspoélna, refundacja w nowej grupie li-
mitowej.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;g;tvl:a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 ] ] ] I ]
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 95. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D5, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w no-
wej grupie limitowe;j.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina )
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I

5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I N
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I .
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Tabela 96. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwo$ci, scenariusz D6, perspektywa wspélna, refundacja w nowej grupie li-
mitowe;.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;;tvl\l/a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg + 5 mg - -
5mg + 5 mg 30 . . . . . I .
5mg + 10 mg 30 . . . . . I .
10 mg+10 mg 30 . . I . . I .
10 mg+5 mg 60 . . I . . I .
5 mg + 5 mg 60 I I I I . I .
5mg + 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I . .

Tabela 97. Analiza ilorazu efektu i kosztu NT - analiza wrazliwosci, scenariusz D6, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w no-
wej grupie limitowe;j.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 N I I N I I N
5mg +10 mg 30 I I I I I . .
10 mg+10 mg 30 . I I I I . .
10 mg+5 mg 60 . I I I I . .
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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3.2.2.2 Leczenie stabilnej choroby wiencowej

3.2.2.2.1 Refundacja w grupie limitowej 40.0

Tabela 98. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwo$ci, scenariusz A, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limitowej
40.0.

(bi;)(:;)‘:l(:laol . Wielko$¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Ce(e;l:n[;rz()l)g;tvl\lla
: @ @ @ . ’ : : . .
amlodypina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 . . . . .

10 mg+5 mg I I
5mg+5mg 30 I I I . I I I
5mg +10 mg 30 I I I . I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I . I I I
10 mg+5 mg 60 I N I I N I I
5mg+5mg 60 . I I I N . .
5mg+10 mg 60 I N I I N I I
10 mg+ 10 mg 60 I I I . I I I

Tabela 99. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwosci, scenariusz A, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w
grupie limitowej 40.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5mg 30 I I I . I . I
5mg +5mg 30 I I . I I . I
5mg+ 10 mg 30 I I . . I . I
10 mg+10 mg 30 I I I . I . I
10 mg+5 mg 60 . I I . I I I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I . I . I
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Tabela 100. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwo$ci, scenariusz B, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limito-
wej 40.0.

: Dawka Wielko$¢ Koszt (0):VA'4 CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(blcprolol opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
amlodypina)
30 I I I I I

10 mg+5 mg I I
5mg+5mg 30 I I I I I I
5mg +10 mg 30 I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I . I I I
10 mg+5 mg 60 I I I I I I
5mg+5mg 60 N I I N I I
5mg+10 mg 60 N I I N I I
10 mg+ 10 mg 60 I I . I I I

Tabela 101. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwo$ci, scenariusz B, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w
grupie limitowej 40.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I I I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+10 mg 30 I I I . I . I
10 mg+5 mg 60 . I I . I . I
5mg +5mg 60 I I I . I . I
5mg + 10 mg 60 I I I . I I I
10 mg+ 10 mg 60 I I I . I . I
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Tabela 102. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwo$ci, scenariusz C, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limito-
wej 40.0.

(bi;)oa‘:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
amlog ypina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
30 I I I . I

10 mg+5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg + 10 mg 30 ] I . I
10 mg+10 mg 30 ] I ] ]
10 mg+5mg 60 ] I ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg + 10 mg 60 ] I ] ]
10 mg+ 10 mg 60 I I I I

Tabela 103. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwosci, scenariusz C, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w
grupie limitowej 40.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
10 mg+5mg 30 I I I . I .
5mg +5mg 30 . I . I I .
5mg+10 mg 30 . I . . I .
10 mg+10 mg 30 . I I . I .
10 mg+5 mg 60 . I I . I .
5mg+5mg 60 I I I I I .
5mg+10 mg 60 I I I I I .
10 mg+ 10 mg 60 I I I . I I
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3.2.2.2.2 Refundacja w grupie limitowej 41.0

Tabela 104. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwosci, scenariusz A, perspektywa wspdélna, refundacja w grupie limito-
wej 41.0.

(bi;)oa‘:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
amlog ypina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
30 I I I . I

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg+10 mg 30 ] ] I ] ]
10 mg+5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 ] ] I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I I I

Tabela 105. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwo$ci, scenariusz A, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w
grupie limitowej 41.0.

amlodvpina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina
10 mg+5 mg 30 . I . . I .
5mg +5mg 30 . I . I I .
5mg+ 10 mg 30 . I I . I .
10 mg+10 mg 30 . I I . I .
10 mg+5mg 60 I I I I I .
5mg+5mg 60 I I I I I .
5mg+10 mg 60 I I I I I .
10 mg+ 10 mg 60 I I I . I I
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Tabela 106. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwosci, scenariusz B, perspektywa wspoélna, refundacja w grupie limito-
wej 41.0.

(bi;:)z;)v:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((é;l:ngrzol;g;tvl\l/a
. @ @ . : : : : . .
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I

10 mg+5mg I I I ] ]
5mg+5mg 30 I I I I [
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ] ]
10 mg+ 5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 ] ] ] I ]
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg+10 mg 60 I I I I I

Tabela 107. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwo$ci, scenariusz B, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w
grupie limitowej 41.0.

vl it opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycomb1® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
10 mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 5 mg 30 I I I I I I I
5mg + 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I I I
10 mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg + 5 mg 60 I I I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I I I
10 mg+ 10 mg 60 I . I I . I I
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Tabela 108. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwoS$ci, scenariusz C, perspektywa wspdlna, refundacja w grupie limito-
wej 41.0.

(biz)a;)v::)(fol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol C((e?:n[;rzol,;;owa
. @ @ . : : : : . . ytu
amlodvpina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I I I

10 mg+ 5 mg . ]
5mg+5mg 30 I I ] I
5mg +10 mg 30 ] ] . I
10 mg +10 mg 30 ] ] ] ]
10 mg+5mg 60 ] ] ] ]
5mg+5mg 60 I I I I
5mg+10 mg 60 ] ] ] ]
10 mg + 10 mg 60 I I I I

Tabela 109. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwosci, scenariusz C, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w
grupie limitowej 41.0.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5 mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg +10 mg 30 . I I I I . I
10 mg+10 mg 30 . I I I I . I
10 mg+5 mg 60 . I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I . I
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3.2.2.2.3 Refundacja w nowej grupie limitowej

Tabela 110. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwosci, scenariusz A, perspektywa wspdlna, refundacja w nowej grupie
limitowe;j.

. s Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(LELT IO opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina (Il
amlodypina) netto)

30 I I I I I

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5mg 30 I I I I I
5mg+ 10 mg 30 I I I I I
10 mg+10 mg 30 ] ] I ] ]
10 mg+5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+10 mg 60 I I I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I I I

Tabela 111. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwosci, scenariusz A, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w
nowej grupie limitowe;j.

amlodvpina opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
10 mg+5 mg 30 . I I . I . I
5mg +5mg 30 I I I I I . I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+5mg 60 I I I . I . I
5mg + 10 mg 60 . I I . I I I
10 mg+10 mg 60 I I I . I . I
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Tabela 112. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwoS$ci, scenariusz B, perspektywa wspoélna, refundacja w nowej grupie
limitowej.

: Dawka Wielko$¢ Koszt (0):VA'4 CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Cena progowa
(blcprolol opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina (Cenapzivis
amlodypina) netto)

30 I I I I I

10 mg+5mg ] ]
5mg+5mg 30 I [ I I ] ] [
5mg+10 mg 30 I [ I I ] ] ]
10 mg + 10 mg 30 I [ I I [ I I
10 mg+5 mg 60 I [ I I [ I I
5mg+5mg 60 I [ I I [ I I
5mg+ 10 mg 60 I [ I I [ I I
10 mg + 10 mg 60 I [ I I [ I I

Tabela 113. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwo$ci, scenariusz B, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w
nowej grupie limitowe;j.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5mg 30 I I I I I . I
5mg+5mg 30 I I I I I I I
5mg+10 mg 30 I I I I I . I
10 mg+10 mg 30 . I I . I . I
10 mg+5 mg 60 . I I . I . I
5mg +5mg 60 . I I . I . I
5mg + 10 mg 60 . I I . I I I
10 mg+ 10 mg 60 I I I . I . I
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Tabela 114. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwo$ci, scenariusz C, perspektywa wspdlna, refundacja w nowej grupie
limitowe;j.

(bi;)oz;)‘:l(:laol . Wielkos¢ Koszt QALY CER Koszt bisoprolol | QALY bisoprolol | CER bisoprolol Ce(e;l:n[;rz()l)g;tvl\lla
: @ @ @ . ’ : : . .
amlodypina opakowania Sobycombi Sobycombi Sobycombi i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto
30 I I I . I

10 mg + 5 mg [ ] I
5mg+5mg 30 I I I ] ]
5mg + 10 mg 30 I I I ] ]
10 mg+10 mg 30 ] ] I ] ]
10 mg+5 mg 60 I I I I I
5mg+5mg 60 I I I I I
5mg+ 10 mg 60 I I I I I
10 mg + 10 mg 60 I I I [ I

Tabela 115. Analiza ilorazu efektu i kosztu ChNS - analiza wrazliwoSci, scenariusz C, perspektywa ptatnika publicznego, refundacja w
nowej grupie limitowe;j.

amlodypina) opakowania Sobycombi® Sobycombi® Sobycombi® i amlodypina i amlodypina i amlodypina netto)
10 mg+5mg 30 I I I . I . I
5mg +5mg 30 I I I I I . I
5mg+10 mg 30 I I I . I . I
10 mg+10 mg 30 . I I . I . I
10 mg+5 mg 60 . I I . I . I
5mg+5mg 60 I I I I I . I
5mg+10 mg 60 I I I I I . I
10 mg+ 10 mg 60 I I I . I . I
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4 Podsumowanie i wnioski

Celem analizy byta ocena ekonomiczna zastosowania preparatu Sobycombi® (bisoprolol
fumaranu + amlodypina bezylanu) w leczeniu samoistnego nadci$nienia tetniczego
i (lub) stabilnej choroby wienicowej. Analize kosztéw terapii lekiem ztozonym, jakim jest
Sobycombi®, przeprowadzono na tle kosztow terapii skojarzonej bisoprololem i amlo-
dyping dawkowanymi osobno w dawkach identycznych jak te zastosowane w produkcie
Sobycombi®.

Ze wzgledu na brak dowodéw pochodzacych z badan klinicznych, wskazujacych na
przewage preparatu ztozonego bisoprololu i amlodypiny (Sobycombi®) w zakresie sku-
teczno$ci lub bezpieczenstwa w pordéwnaniu do terapii skojarzonej bisoprololem
iamlodyping w oddzielnych tabletkach, wykonano analize minimalizacji kosztow.
W analizie uwzgledniono jedynie koszty lekow, poniewaz koszty podania leczenia i mo-
nitorowania leczenia beda takie same dla preparatu ztoZonego oraz preparatéw biso-
prololu i amlodypiny podawanych oddzielnie. Analize wykonano dla obu wskazan z per-
spektywy wspdlnej oraz perspektywy platnika publicznego (NFZ), przyjmujac 30-
dniowy horyzont analizy. W zakresie analizy minimalizacji kosztéw nie réznicowano
kosztow terapii dla obu zarejestrowanych wskazan, ze wzgledu na identyczne dawko-
wanie. Dla obu perspektyw obliczenia przeprowadzono w trzech wariantach: w pier-
szym wariancie zatozono refundacje preparatu Sobycombi® w ramach grupy limitowe;j
40.0 (Leki beta-adrenolityczne - selektywne - do stosowania doustnego) z limitem re-
fundacji ustalonym do DDD bisoprololu, w drugim wariancie zatozono refundacje prepa-
ratu Sobycombi® w ramach grupy limitowej 41.0 (Antagoni$ci wapnia - pochodne dihy-
dropirydyny) z limitem refundacji ustalonym do DDD amlodypiny, za§ w trzecim, naj-
mniej prawdopodobnym, zatozono refundacje preparatu Sobycombi® w nowej grupie
limitowej, z limitem ustalonym na podstawie preparatu Sobycombi® 10 mg +5 mg 60
tabl. Koszty terapii amlodyping i bisoprololem szacowano w oparciu o obwieszczenie
MZ z dn. 22.10.2014.

Analiza podstawowa (w ktoérej porownywano koszty preparatow Sobycombi® ze $red-
nimi wazonymi udziatem w rynku kosztami terapii bisoprololem i amlodyping) wykaza-
13, ze:

e Dla wariantu zaktadajacego refundacje w grupie 40.0, Leki beta-adrenolityczne -
selektywne - do stosowania doustnego:
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e Dla wariantu zaktadajgcego refundacje w grupie 41.0, Antagoni$ci wapnia - po-
chodne dihydropirydyny:
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e Dla wariantu zaktadajgcego refundacje w nowej grupie limitowej:
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Podsumowujac, analiza minimalizacji kosztow wykazata, Ze przy zatozeniach refundacji
w ramach grupy limitowej 40.0 Sobycombi® jest tanisza opcja terapeutyczng w stosunku
do preparatéw bisoprololu i amlodypiny stosowanych oddzielnie, zar6wno z perspek-
tywy ptatnika publicznego, jak i perspektywy wspdlnej. Przy zatozeniach refundacji
w ramach grupy limitowej 41.0 Sobycombi® w perspektywie wspdlnej jest tansza opcja
terapeutyczng w stosunku do preparatéw bisoprololu i amlodypiny stosowanych od-
dzielnie dla wiekszos$ci prezentacji leku ztozonego, a dla perspektywy ptatnika publicz-
nego tansza opcja terapeutyczng niemalze niezaleznie od ceny refundowanych prepara-
tow bisoprololu i amlodypiny. Przy zatoZeniu refundacji w ramach nowej grupy limito-
wej, w ktdrej preparatem wyznaczajacym limit bedzie Sobycombi®, koszt terapii zarow-
no w perspektywie wspolnej jak i perspektywie ptatnika publicznego jest drozsza opcja
terapeutyczng w stosunku do preparatéw bisoprololu i amlodypiny stosowanych od-
dzielnie dla wiekszoSci prezentacji leku ztoZonego.
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Aneks 1. Strategia przegladu dla badan ekonomicznych

Tabela 116. Strategia przeszukiwania bazy Medline i EMBASE (Elsevier) - data przeszu-
kiwania: 05.12.2014.

Identyfikator Stowa kluczowe
zapytania

#1 'hypertension'/exp OR 'hypertension’ 688 144
#2 'coronary artery disease'/exp OR 'coronary artery disease’ 253 544
#3 ‘stable angina pectoris'/exp OR 'stable angina pectoris’ 8969
#4 #1 OR #2 OR #3 904 565
#5 '‘amlodipine’/exp OR 'amlodipine’ 18472
#6 'bisoprolol'/exp OR 'bisoprolol' 6911
#7 #5 AND #6 956
#8 #4 AND #7 692
#9 'economic aspect'/exp OR 'economic aspect’ 1156032
#10 #8 AND #9 78
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Aneks 2. Selekcja analiz ekonomicznych

Medline,

(Elsevier)
N=78

EMBASE

Weryfikacja na

podstawie tytutu i abstraktu

A

y

Medline,

(Elsevier)
N=0

EMBASE

Weryfikacja

w oparciu o petne teksty

A 4

Wykluczono: N = 78 z powodu braku
zgodnosci tytutu i abstraktu z przed-
miotem analizy

Prace wigczone N =0

Wykluczone: N =0
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Aneks 3. Strategia przegladu wartosci uzytecznosci

Tabela 117. Strategia przeszukiwania bazy Medline i EMBASE (Elsevier) - nadci$nienie
tetnicze - data przeszukiwania: 28.11.2014.

Identyfikator Stowa kluczowe
zapytania

#1 'hypertension'/exp OR 'hypertension’ 665 334
#2 ‘cost utility analysis'/exp OR 'cost utility analysis’ 6039
#3 #1 AND #2 169

Tabela 118. Strategia przeszukiwania bazy Medline i EMBASE (Elsevier) - stabilna cho-
roba wiencowa - data przeszukiwania: 28.11.2014.

Identyfikator Stowa kluczowe
zZapytania

#1 ‘coronary artery disease'/exp OR 'coronary artery disease' 253377
#2 ‘stable angina pectoris'/exp OR 'stable angina pectoris’ 8965
#3 ‘cost utility analysis'/exp OR 'cost utility analysis’ 6358
#4 #1 OR #2 257 304
#5 #3 AND #4 113
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Aneks 4. Selekcja badan dotyczacych wartosci uzytecznosci

Nadci$nienie tetnicze

Medline,

N =

(Elsevier)

EMBASE

169

Weryfikacja na

podstawie tytutu i abstraktu

A

4

Medline,

(Elsevier)
N=2

EMBASE

Weryfikacja

w oparciu o pelne teksty

A 4

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

Prace wigczone N = 2

Wykluczone: N =0
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Stabilna choroba wiencowa

Medline, EMBASE
(Elsevier)
N=113

Wykluczono: N = 113 z powodu braku
zgodnosci tytutu i abstraktu
z przedmiotem analizy

A 4

Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu

A 4

Medline, EMBASE
(Elsevier)
N=0

A 4

Weryfikacja w oparciu o pelne teksty Wykluczone: N =0

Prace wiaczone N =1 < Inne Zrédto (CEA registry): N =1
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Aneks 5. Prace dotyczace wartosci uzytecznosci zidentyfiko-

wane w przegladzie

Nadci$nienie tetnicze

Schwander B, Gradl B, Zollner Y, Lindgren P, Diener HC, Liiders S, Schrader ], Villar FA,
Greiner W, Jonsson B. Cost-utility analysis of eprosartan compared to enalapril in prima-
ry prevention and nitrendipine in secondary prevention in Europe--the HEALTH model.
Value Health. 2009 Sep;12(6):857-71.

Athanasakis K, Souliotis K, Tountas Y, Kyriopoulos ], Hatzakis A. A cost-utility analysis of
hypertension treatment in Greece: assessing the impact of age, sex and smoking status,
on outcomes. | Hypertens. 2012 Jan;30(1):227-34.

Stabilna choroba wiencowa

Weintraub WS, Boden WE, Zhang Z, Kolm P, Zhang Z, Spertus JA, Hartigan P, Veledar E,
Jurkovitz C, Bowen ], Maron DJ, O'Rourke R, Dada M, Teo KK, Goeree R, Barnett PG; De-
partment of Veterans Affairs Cooperative Studies Program No. 424 (COURAGE Trial)
Investigators and Study Coordinators. Cost-effectiveness of percutaneous coronary in-
tervention in optimally treated stable coronary patients. Circ Cardiovasc Qual Outcomes.
2008 Sep;1(1):12-20.
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Aneks 6. Minimalne wymagania wobec analiz ekonomicznych

- Analiza ekonomiczna Rozdzial m

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

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

Czy analiza podstawowa, zawiera:

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

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

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

nie analiza minimalizacji
dotyczy kosztow

c) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z

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

opisanego w punkcie 2b.

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

nie analiza minimalizacji
dotyczy kosztow

e) zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano 2.5,2.6,
oszacowan oraz kalkulacji,

f) wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan

oraz kalkulacji, =

g) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich

kalkulacji i oszacowan oraz przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po osobny

modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z arkusz

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

technologii?

Czy w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy

technologia wnioskowang a technologig opcjonalna, przedstawiono 31.32 analiza minimalizacji

oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii kosztow
wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalne;j?

Czy w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych, przedstawiono

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

réznica jest réwna zero?

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

Lo . . . nie
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,
dotyczy
Lo . . . nie
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka? deine

Jezeli analiza kliniczna, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad
technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku
musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byt
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wyzszy niz koszt technologii medycznej dotychczas finansowanej ze sSrodkdw publicznych, o
najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

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

i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych technologie
opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jako$¢, a w
przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia,
dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

¢) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej
wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt.6a, nie jest wyzszy od zadnego ze
wspotczynnikéw, o ktérych mowa w pkt. 6b?

Czy jezeli horyzont wtasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku
technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania zostaty
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w
wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych?

Czy jezeli wartosci obejmujg oszacowania uzytecznosci standw zdrowia,
analiza ekonomiczna zawiera przeglad systematyczny badan pierwotnych i
wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia wiasciwych dla przyjetego w
analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby?

Czy analiza wrazliwos$ci zawiera:

a) okreslenie zakres6w zmienno$ci warto$ci wykorzystanych do uzyskania
oszacowan,

b) uzasadnienie zakreséw zmiennosci,

c) oszacowanie przy zatozeniu wartos$ci stanowiacych granice zakresow
zmienno$ci, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j?

Czy analize ekonomiczng przeprowadzono w 2 wariantach:

a) z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
$rodkéw publicznych,

b) z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy?

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

Czy przeglady modeli ekonomicznych i uzytecznos$ci zawierajg opis
kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych oraz opis procesu
selekcji badan, w szczego6lnosci liczby doniesient naukowych wykluczonych
w poszczeg6lnych etapach selekeji oraz przyczyn wykluczenia na etapie
selekcji petnych tekstéw — w postaci diagramu?

Ogolne adnotacje

3.1;3.2

3.1;3.2

3.1;3.2

nie
dotyczy

Aneks 3, 4,
5

2.7
2.7
3.1.2;3.2.2

Aneks 1-4

przyjeto 30 dniowy
horyzont

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze Srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegétowosci, umozliwiajacego jednoznacznag
identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych Zrdédet informacji zawartych w analizach, w
szczeg6lnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autorow
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?

Pi$miennic
two

Pi$miennic
two
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