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SKkroty i akronimy

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

BP ci$nienie krwi (ang. blood pressure)

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

DDD Zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

ETK Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne

ESH Europejskie Towarzystwo Nadci$nienia Tetniczego

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NT nadci$nienie tetnicze

tabl. tabletki
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Streszczenie
Cel pracy

Celem analizy jest ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego refundacji preparatu
Sobycombi® (bisoprolol fumaranu i amlodypina bezylanu) w leczeniu samoistnego nad-
ci$nienia tetniczego i (lub) stabilnej choroby wiencowe;j.

Metody

Analize kosztéw terapii lekiem ztoZzonym, jakim jest Sobycombi® przeprowadzono na
tle kosztow terapii skojarzonej bisoprololem i amlodyping dawkowanymi osobno w
dawkach identycznych jak te zastosowane w produkcie Sobycombi®. W analizie
uwzgledniono jedynie koszty lekow, poniewaz koszty podania leczenia i monitorowania
leczenia beda takie same dla preparatu ztoZonego oraz preparatéw bisoprololu i amlo-
dypiny podawanych oddzielnie. Analize wykonano z perspektywy ptatnika publicznego
(NFZ), przyjmujac 2-letni horyzont analizy. Koszty terapii bisoprololem i amlodyping
szacowano w oparciu obwieszczenie MZ z dn. 22.10.2014.

Wyniki

W przypadku refundacji preparatéw Sobycombi w ramach grupy limitowej 40.0, analiza
wptywu na budzet wykazata, Ze niezaleznie od scenariusza analizy koszty refundacji
wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatow Sobycombi beda nizsze od kosz-
tow refundacji preparatow bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Oszczed-
nosci dla budzetu NFZ zwiagzane z refundacjg wszystkich preparatéw Sobycombi wynio-
53

W przypadku refundacji preparatéw Sobycombi w ramach grupy limitowej 41.0, analiza
wptywu na budzet wykazata, ze niemal niezaleznie od scenariusza analizy koszty refun-
dacji wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatéw Sobycombi _ od
kosztow refundacji preparatow bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno -
wyjatkiem sg preparaty o sktadzie 5 mg bisoprololu + 10 mg amlodypiny, dla ktérych
koszty refundacji w przypadku _ od kosz-
tow _ preparatéw bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Osz-
czednos$ci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw Sobycombi
wyniosg od

W przypadku refundacji preparatow Sobycombi w ramach grupy nowej limitowej, w
ktérej Sobycombi bedzie preparatem wyznaczajacym limit w grupie, analiza wptywu na
budzet wykazata, ze dla scenariuszy najbardziej prawdopodobnego i minimalnego anali-
zy koszty refundacji wnioskowanych do refundacji preparatéw Sobycombi _
od kosztéw refundacji preparatéw bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno -
wyjatkiem sg preparaty o skiadzie 5 mg bisoprololu + 10 mg amlodypiny, dla ktorych
koszty refundacji sa - od kosztow preparatéow bisoprololu i amlodypiny sprzeda-
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wanych osobno. Dla scenariusza _ koszty refundacji wnioskowanych do
refundacji preparatéw Sobycombi beda - od kosztow refundacji preparatow bispo-
prololu i amlodypiny sprzedawanych osobno - wyjatkiem sg preparaty o sktadzie 10 mg
bisoprololu + 5 mg amlodypiny, dla ktérych koszty refundacji sg - od kosztéw
preparatéw bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Oszczednosci dla budze-

tu NFZ zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw Sobycombi wyniosa dla scenariu-
sza

Podsumowujac, analiza wykazata, ze refundacja preparatéw Sobycombi w ramach grupy
limitowej 40.0 lub 41.0 wigze sie redukcja wydatkéw NFZ, podczas gdy refundacja w
ramach nowej grupy limitowej wigza¢ sie bedzie prawdopodobnie z niewielkim wzro-
stem tych wydatkow, cho¢ nalezy podkresli¢, ze niewykluczony réwniez obojetny wplyw
refundacji w ramach nowej grupy na budzet ptatnika.
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1 Analiza problemu decyzyjnego

1.1 Wprowadzenie

Nadci$nieniem tetniczym okresla sie podwyzszone ci$nienie krwi w uktadzie tetni-
czym krazenia duzego. Nadci$nienie klasyfikuje sie na podstawie pomiaréw klinicznych,
przy czym za prawidtowe warto$ci przyjmuje sie <140 mm Hg w przypadku ci$nienia
skurczowego i <90 mm Hg w przypadku ci$nienia rozkurczowego. Za optymalne warto-
$ci ci$nienia przyjmuje sie odpowiednio <120 i <80 mm Hg.!

Stabilna choroba wiencowa to zesp6t objawéw klinicznych manifestujacy sie wyste-
powaniem boéléw w klatce piersiowej wywotanych wysitkiem fizycznym lub stresem,
ustepujacych po odpoczynku lub zazyciu nitrogliceryny. Dolegliwos$ci te s3 wynikiem
niedokrwienia mie$nia sercowego, ktdrego przyczyna jest miazdzyca tetnic wienco-
wych.2

Rozpowszechnienie nadci$nienia tetniczego w populacji ogdlnej oséb w Polsce wynosi
okoto 32% (10,5 mIn chorych w 2011 r., w tym 1 mln 0os6éb powyzej 80 roku zycia), przy
czym czesciej choruja mezczyzni (35%) niz kobiety (29%), a jedynie u 26% chorych
udaje sie dobrze kontrolowa¢ wartosci ci$nienia. Wykrywalno$¢ schorzenia siega 70%,
3 mIn Polakéw nie zdaje sobie sprawy z choroby (wyniki badania NATPOL 2011).1.3

Poniewaz stabilna choroba wiencowa jest ré6znorodna klinicznie, ocena czestosci jej
wystepowania i zapadalno$ci na nig jest trudna, a podawane wartosci liczbowe réznia
sie miedzy badaniami w zaleznosci od przyjmowanych definicji. W badaniach popula-
cyjnych czesto$¢ wystepowania dtawicy piersiowej zwieksza sie wraz z wiekiem u obu
pici, z 5-7% wsrod kobiet w wieku 45-64 lat do 10-12% ws$réd kobiet w wieku 65-84
lat oraz z 4-7% ws$rdd mezczyzn w wieku 45-64 lat do 12-14% ws$rod mezczyzn w wie-
ku 65-84 lat.# Interesujacy jest fakt, ze wsrod kobiet w Srednim wieku dtawica wystepu-
je czesciej niz wérod mezczyzn, prawdopodobnie ze wzgledu na wieksza czesto$¢ wy-
stepowania czynnos$ciowej CAD, takiej jak dtawica mikronaczyniowa, u kobiet,5¢ nato-
miast wsrdd os6b w podesztym wieku jest odwrotnie. Dostepne dane pozwalaja oceni,
ze roczna zapadalno$¢ na niepowiktang dtawice piersiowa wsréd mezczyzn w wieku
45-65 lat w populacjach krajéw zachodnich wynosi 1,0%, natomiast wsréd kobiet w
wieku ponizej 65 lat jest nieco wieksza.” Wraz z wiekiem obserwuje sie znaczny wzrost
zapadalnosci. Wsréd mezczyzn i kobiet w wieku 75-84 lat roczna zapadalno$¢ wynosi
prawie 4%. Zapadalno$¢ na dtawice piersiowg wykazuje réznice analogiczne do obser-
wowanych miedzynarodowych ré6znic w zakresie umieralnosci z powodu CAD.78° W
zaleznosci od etiologii wyrdznia sie nadci$nienie pierwotne i wtoérne. Nadcisnienie
pierwotne wystepuje u >90% pacjentdw i nie ma jednoznacznej przyczyny - spowodo-
wane jest r6znymi czynnikami Srodowiskowymi i genetycznymi.
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Najczesciej przyczyng powstawania choroby wiencowej jest miazdzyca tetnic wienco-
wych (blaszka miazdzycowa), doprowadzajgca do ich zweZenia i tym samym upos$ledze-
nia przeptywu wiencowego. Im wieksze zwezenie i spowodowany nim op6r dla prze-
ptywu krwi, tym bardziej spada ci$nienie krwi za zwezeniem. Nastepstwem tego jest
zmniejszenie czynnego napiecia $ciany naczyn mikrokrazenia.l

Podstawowym celem leczenia jest zmniejszenie ogdlnego ryzyka powiktan sercowo-
naczyniowych, a w szczegélnoSci zmniejszenie BP do wartosci prawidtowych lub,
w razie niemozliwos$ci osiggniecia tego poziomu, do wartos$ci najbardziej do nich zblizo-
nych. Terapia powinna by¢ réwniez ukierunkowana na skorygowanie wszystkich pozo-
statych modyfikowalnych czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego.l® Zgodnie
z zasadami ogélnymi przewlektego leczenia nadci$nienia tetniczego, czynnikami decy-
dujacymi o sposobie postepowania sg wysoko$¢ ci$nienia tetniczego oraz catkowite ry-
zyko sercowo-naczyniowe. Leczenie zasadniczo obejmuje zmiane stylu zycia, stosowanie
lekéw hipotensyjnych oraz zwalczanie innych czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego
(leczenie hipolipemizujace i przeciwptytkowe). U wiekszosci chorych powinno sie dazy¢
do obnizenia BP do warto$ci ponizej 140/90 mm Hg (wyjatek stanowig pacjenci w po-
desztym wieku oraz w przypadku ci$nienia rozkurczowego chorzy na cukrzyce).10.11

Podstawg farmakoterapii s nastepujace grupy lekow:*

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

e antagonisci wapnia (kanatu wapniowego) (CCB),

e inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE),

e antagonisci receptora angiotensynowego (ARB).

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

Leki z poszczegdlnych klas dziataja tylko poprzez jeden mechanizm, co w potaczeniu
z heterogenicznoscia populacji z nadci$nieniem tetniczym daje nieprzewidywalne spek-
trum ciSnienia krwi przy stosowaniu monoterapii. Dodatkowo, podawanie tylko jednego
leku charakteryzujacego sie okreslonym mechanizmem dziatania powoduje powstanie
w organizmie odpowiedzi antagonistycznej, ktéra w wyjatkowych przypadkach moze
znie$¢ catkowicie dziatanie hipotensyjne.l? Badania i dane z rejestréw wskazuja, ze
wiekszos$¢ pacjentéw potrzebuje przynajmniej 2 lekéw by osiggna¢ prawidtowa kontrole

*istniejg takze inne leki hipotensyjne, najczeS$ciej stosowane w skojarzeniu jako leki III i IV rzutu.
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BP.13,141516 Co wiecej, efekty zwigzane z obnizaniem BP, osiggane przy réwnolegtym
podawaniu lekdéw z réznych klas, nawet 5-krotnie moga przewyzszac te uzyskane przez
zwiekszanie dawki jednego leku.1” Ze wzgledu na stosowanie nizszych dawek oczekuje
sie réwniez ograniczenia efektu wzrostu dziatan niepozadanych wraz ze wzrostem
dawki, co jest charakterystyczne dla wiekszosci lekow hipotensyjnych.1>1817 Jednocze-
$nie podkresla sie znaczenie stosowania sie pacjentow do zalecen lekarzy (ang. com-
pliance), w szczego6lnosci do tych dotyczacych regularnego przyjmowania lekow, przy
czym obecnie obserwowany w chorobach chronicznych poziom wspoétpracy pacjentéw
uwaza sie za niezadowalajgcy.19,20.21,22

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

Nie wszystkie potaczenia lekéw z poszczegdlnych klas uwazane sg za réwnowazne. Ry-
sunek 1 przedstawia zalecenia Europejskiego Towarzystwa NadciSnienia Tetniczego
(ESH) i Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) z 2013 roku dotyczace po-
taczen klas lekow w leczeniu hipotensyjnym. Grube linie ciggte oznaczajg potaczenia
preferowane, gruba linia przerywana: potaczenie przydatne (z pewnymi
ograniczeniami), szara linia ciggla: niezalecane potaczenie, czarne linie przerywane:
mozliwe, ale mniej zbadane potaczenie. Wsrod potaczen mozliwych wymieniono
analizowane w raporcie potgczenie beta-adrenolityku (bisoprolol) z antagonistg wapnia
(amlodypina).

Rysunek 1. Mozliwe potgczenia klas lekéw hipotensyjnych.11

Diuretyki tiazydowe

Antagonisci receptora
angiotensynowego

p-adrenolityki

Antagonisci wapnia

Inne leki hipotensyijne

Inhibitory konwertazy angiotensyny

Legenda:
Czarna linia ciggla - potaczenia preferowane, czarne przerywane linie - potaczenia akceptowalne,
szara linia ciaggta - potaczenia nietypowe.
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wskazujg, ze stosowanie lekéw ztozonych zwieksza poziom dostosowywania sie pacjen-
tow do zalecen lekarza (ang. compliance) oraz korzystnie wptywa na BP i pojawianie sie
dziatan niepozadanych.2223.24 Korzystniejsze efekty w zakresie wspotpracy pacjenta,
skutecznosci oraz wystepowania dziatan niepozadanych zwigzane ze stosowaniem le-
kow ztozonych obserwowano takze w badaniach poréwnujacych niskodawkowe leki
ztoZzone z wysokodawkowa monoterapia.2> Uwaza sie, Ze stosowanie lekéw ztoZzonych
prowadzi do wzrostu skuteczno$ci terapii poprzez zmniejszenie ilo$ci przyjmowanych
tabletek oraz uproszczenie schematu przyjmowania lekow.

Produkt Sobycombi® (bisoprolol fumaranu + amlodypina bezylanu) wskazany w lecze-
niu nadci$nienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej, jako lecze-
nie zastepcze u pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole podczas jednocze-
snego stosowania bisoprololu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie
ztoZonym Sobycombi®.

Bisoprolol to lek z grupy B-adrenolitykéw o najwiekszej wybiérczosci w stosunku do
receptorow b1, zmniejsza pojemnoS¢ minutowg, przez co obniza ci$nienie tetnicze u
chorych na nadci$nienie tetnicze. Przez zmniejszenie zapotrzebowania mies$nia serco-
wego na tlen zmniejsza czestoS¢ wystepowania epizodéw bdlowych i zwieksza toleran-
cje wysitku w dtawicy piersiowej. 26 Amlodypina jest inhibitorem naptywu jonéw wap-
nia nalezacym do grupy dihydropirydyny (bloker wolnych kanatéw wapniowych lub
antagonista jondw wapniowych) i hamuje przezbtonowy przeptyw jonéw wapnia do
komorek mie$nia sercowego i komoérek miesni gtadkich naczyn krwionosnych. Mecha-
nizm dziatania przeciwnadci$nieniowego amlodypiny opiera sie na bezposrednim efek-
cie rozluznienia mie$ni gtadkich naczyn.

Zalecana dawka produktu leczniczego Sobycombi® to 1 tabletka na dobe. Produkt zto-
zony nie jest odpowiedni do leczenia poczatkowego.

1.2 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego refundacji preparatu
Sobycombi® (bisoprolol fumaranu i amlodypina bezylanu) w leczeniu samoistnego nad-
ci$nienia tetniczego i (lub) stabilnej choroby wienncowej. Analize kosztow terapii lekiem
ztoZonym, jakim jest Sobycombi® przeprowadzono na tle kosztéw terapii skojarzone;j
bisoprololem i amlodyping dawkowanymi osobno w dawkach identycznych jak te zasto-
sowane w produkcie Sobycombi®.
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Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO.

Charakterystyka

Dorosli (wiek = 18 lat) pacjenci z nadci$nieniem tetniczym samoistnym i (lub)
stabilng chorobg 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):

10 mg/5 mg

5 mg/5 mg

5mg/10 mg

10 mg/10 mg

Bisoprolol fumaranu i amlodypina bezylanu w dawkowaniu skojarzonym w
dawkach identycznych do dawek stosowanych w preparacie Sobycombi®

Kryterium

Populacja (P)

Rodzaj interwencji (1)

Komparator (C)

Wyniki (0) Bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy ptatnika publicznego
y (NFZ) w 2-letnim horyzoncie czasowym analizy

* 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 pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.
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2 Metodyka

W

niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartoSci

i wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebno$ci populacji;

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

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;
dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie kli-
nicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegOllnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéow dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skta-
dowej wydatkoéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacjg, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skta-
dowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozZeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja, o ktéorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

W analizie zdefiniowano scenariusz obecny oraz scenariusze nowe: minimalny, maksy-
malny oraz najbardziej prawdopodobny.
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2.1 Populacja

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

Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana jest zdefiniowana
wskazaniem opisanym w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: produkt leczniczy
Sobycombi® jest wskazany w leczeniu nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabil-
nej choroby wiericowej, jako leczenie zastepcze u pacjentéw, u ktérych uzyskano odpo-
wiedniq kontrole podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny w takich
samych dawkach jak w produkcie ztoZonym Sobycombi®. Ze wzgledu na brak opubliko-
wanych danych epidemiologicznych dla tak zdefiniowanej populacji, przeprowadzono
probe estymacji liczebnosci tej populacji w oparciu o dane o liczbie zrefundowanych
DDD amlodypiny i bisoprololu oraz dane z piSmiennictwa dotyczace czestos$ci stosowa-
nia leczenia skojarzonego w Polsce, a takze czestos$ci wystepowania poszczegdlnych sko-
jarzen. W oparciu o dane sprzedazowe NFZ od stycznia 2013 do sierpnia 2014 roku na
rysunkach ponizej przedstawiono trendy sprzedazy preparatéw refundowanych. Anali-
za wykazuje trend wzrostowy sprzedazy zar6wno amlodypiny, jak i bisoprololu.

Rysunek 2. Trend sprzedazy preparatéw amlodypiny (w przeliczeniu na DDD).
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Rysunek 3. Trend sprzedazy preparatéw bisoprololu (w przeliczeniu na DDD).
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Poniewaz na poczatku 2014 roku wygasta waznos$¢ decyzji refundacyjnych dla wiekszo-
$ci lekéw refundowanych na podstawie przepiséw ustawy z dn. z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, szacunkowa miesieczng sprzedaz amlodypiny i bisoprololu opar-
to na danych z 2014 roku za okres od stycznia do sierpnia (dane NFZ).27 W oparciu o te
dane mozna szacowac, ze miesieczna sprzedaz DDD amlodypiny i bisoprololu wynosi
_, co odpowiada w przyblizeniu populacji
_ leczonych amlodyping i - leczonych bisoprololem. Poniewaz liczba le-
czonych bisoprololem jest nizsza, stanowi ona punkt odniesienia do dalszych szacun-
kow. W oparciu o opinie anonimowych ekspertéw AOTM (dane osobowe zaczernione)
wykorzystane w analizie weryfikacyjnej dla produktu Egiramlon, odsetek pacjentéow

stosujacych terapie dwusktadnikowg w leczeniu NT wynosi od _ w

oparciu o te szacunki mozna przypuszczac, ze od [N

_ stosuje bisoprolol w terapii skojarzonej. Z badania marketingowego wy-
konanego przez firme BRASS na populacji 1656 pacjentéw z NT wynika, Ze antagoniSci
wapnia wystepuja w leczeniu skojarzonym u 61,5% pacjentéw.2? Ekstrapolujgc te dane
na obliczong wczesSniej populacje pacjentow stosujacych bisoprolol w leczeniu skojarzo-
nym mozna szacowac, ze od

- stosuje skojarzenie antagonisty wapnia i bisoprololu. W badaniu BETAMLO

_ stosujacych leki z grupy antagonistéw wapnia stosowa-
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to amlodypine.3? Ekstrapolujac te dane na obliczong wczes$niej populacje pacjentéw sto-
sujacych leczenie skojarzone bisoprololu z lekiem z grupy antagonistéw wapnia, mozna
szacowat, ze od | -
suje skojarzenie amlodypiny wapnia i bisoprololu. Na tak obliczong liczno$¢ populacji
nalezy natozy¢ jeszcze odsetek pacjentow, u ktdrych ci$nienie tetnicze jest odpowiednio
kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny. Odsetek ten
trudno doktadnie zweryfikowa¢, niemniej jednak w badaniu klinicznym wtaczonym do
analizy klinicznej (Shirure 2012) okoto 95% pacjentéw uzyskiwato docelowa wartos¢
ci$nienia tetniczego w trakcie terapii skojarzone;j. Z kolei w cytowanych wczes$niej bada-
niach marketingowych firmy BRASS oszacowano, ze 67,3% pacjentow utrzymywato
prawidtowe lub optymalne ci$nienie tetnicze krwi. Ekstrapolujac te dane na oszacowang
wcze$niej populacje pacjentow stosujacych leczenie skojarzone bisoprololem z amlody-
ping, mozna szacowa(l, zZe liczebno$¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana wynosi
Y 1\cc2y przy tym podkreslic, ze
przytoczone wyzej szacunki, ze wzgledu na koniecznos¢ oparcia sie na danych sprzeda-
zowych NFZ maja bardzo przyblizony charakter i sa prawdopodobnie znacznie zanizZone.
Wynika to z faktu, Ze w szacunkach oparto sie na DDD, podczas, gdy wg autoréw badania
BETAMLO, najczestsza dawka dobowa bisoprololu jest 5 mg (tj. potowa DDD). Korygujac
zatem opisane wyzej szacunki liczba wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana wyniesie od _ Z kolei
majac na uwadze dane epidemiologiczne dotyczace rozpowszechnienia choroby wien-
cowej, ktorej czesto$¢ wystepowania szacowana jest na ponad 3 min oséb (dane
GUS)31 z ktérych znaczna wiekszo$¢, to chorzy ze stabilna choroba.” Biorac pod uwage,
ze wg autorow badania BETAMLO 55,6% chorych ze stabilna choroba wienicowg i NT
przyjmuje bisoprolol a ponad potowa pacjentéw z ChNS ma réwniez NTT, mozna szaco-
wag, ze liczba pacjentéw, ktora przyjmuje w Polsce bisoprolol we wskazaniu ChNS z to-
warzyszacym NT wynosi, co najmniej 700-800 tys. (iloczyn 50% z 3 mln i 55,6%). Na-
ktadajac na te liczbe cytowane wczesniej obliczenia, okazuje sie, Ze rzeczywista liczeb-
nos$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana jest nawet 10-krotnie wyzsza od tej oszacowanej w oparciu o
dane sprzedazowe NFZ.

* Biorac pod szacowana liczbe pacjentéw z UA, STEMI i NSTEMI tj. okoto 150 tys. oséb (dane NFZ - katalo-
gi JGP oraz Polonski L, Gasior M, Gierlotka M, Wilczek K, Kalarus Z, Dubiel ], Ruzytto W, Banasiak W, Opol-
ski G, Zembala M. What has changed in the treatment of ST-segment elevation myocardial infarction in
Poland in 2003-2009? Data from the Polish Registry of Acute Coronary Syndromes (PL-ACS). Kardiol Pol.
2011;69(11):1109-18)),

t Co najmniej potowa pacjentéw z chorbg wieficowa ma NT (Pepine C.J., Abrams J., Marks R.G. i wsp.: Char-
acteristics of a contemporary population with angina pectoris. Am. ]. Cardiol., 1994; 74: 226)
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Tabela 2. Zestawienie tabelaryczne liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjen-
tow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczebno$¢ populacji
Nadci$nienie tetnicze _
Stabilna choroba niedokrwienna serca _

Ze wzgledu na wspoétwystepowanie NT I ChNS nie nalezy
sumowac przedstawionych powyzej liczb ale przyjac¢, ze

wieksza z nich stanowi catkowitg populacje pacjentéw, u

ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Razem

2.1.2 Szacowanie liczebnos$ci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Liczebno$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku jest tozsama z liczebno$cig po-
pulacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana (patrz rozdziat 2.1.1 i tabela 2).

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

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

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

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o obje-
ciu refundacja opiera sie na prognozach sprzedazy poszczegdlnych preparatéw Soby-
combi® dostarczonych przez wnioskodawce®. W tabeli ponizej zestawiono prognozy
sprzedazy poszczegélnych opakowan preparatu Sobycombi® oraz wyliczenie rocznej
liczebnosSci populacji przy zatozeniu, ze poszczeg6lne preparaty Sobycombi® sa daw-
kowane 1x1 tabl./dobe oraz Ze zastosowanie sie do zalecen lekarza (ang. compliance)
bedzie na poziomie 100% (zatozZenie teoretyczne, niemniej jednak brakuje przestanek
do przyjecia innego wiarygodnego poziomu). W oparciu o te dane mozna szacowac, ze
roczna liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

* wewnetrzna korespondencja e-mail
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zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
wyniesie od okoto 22 521 pacjentéw w I roku do okoto 32 655 pacjentéw w Il roku.

Tabela 3. Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
0 objeciu refundacja.

Sobycombi® (dawka bisoprololu Proi(;zl?oi[’):lzl(ie:azy Prognoz;ls){)rzedazy Prognoza populacji

+ dawka amlodypiny, liczba
tabeltek w opakowaniu) I rok Il rok I rok Il rok 1l rok

10 mg + 5 mg, 30 tabl.

5 mg + 5 mg, 30 tabl.
5 mg + 10 mg, 30 tabl.
10 mg + 10 mg, 30 tabl.
10 mg + 5 mg, 60 tabl.

5 mg + 5 mg, 60 tabl.
5 mg + 10 mg, 60 tabl.

10 mg + 10 mg, 60 tabl.

—
-
S

Sobycombi® wszystkie preparaty

2.2 Horyzont czasowy analizy

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

2.3 Perspektywa analizy

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

2.4  Analizowane Koszty

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

W analizie nie modelowano wptywu zmiany udziatu sprzedazy poszczegélnych lekéw 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 poszczegdlnych grup, do
ktorych praktycznie co 2 miesigce mogg dotaczaé nowe preparaty zmieniajgce catkowi-
cie uktad rynku).

2.4.1 Koszty lekow

2.4.1.1 Bisoprolol i amlodypina podawane oddzielnie

Koszt preparatow 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 2014.3233 Na podstawie powyzszych da-
nych oszacowano Srednig wazong wielkoScig sprzedazy cene detaliczng oraz kwote re-
fundacji NFZ dla amlodypiny (grupa limitowa 41.0, AntagoniSci wapnia - pochodne
dihydropirydyny) i bisoprololu (grupa limitowa 40.0, Leki beta-adrenolityczne - selek-
tywne - do stosowania doustnego). Srednia wazona sprzedaza cena tych lekéw zostata
wykorzystana w analizie podstawowej. W analizie wrazliwo$ci wykorzystano minimalng
i maksymalng cene bisoprololu i amlodypiny. W tabeli ponizej zestawiono koszty biso-
prololu i amlodypiny wykorzystane w analizie podstawowej i analizie wrazliwosci.
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Tabela 4. Koszty mg amlodypiny i bisoprololu.

: Perspektywa wspo6lna Perspektywa NFZ
L] Hariantiosztu [PLN] [PLN]

Srednia wazona sprzedaza

Bisoprolol Minimalna
Maksymalna
Srednia wazona sprzedaza

Minimalna
Amlodypina

Maksymalna

2.4.1.2 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 opartym na liczbie DDD bisoprololu w preparacie, w drugim zas wariancie zato-
zono refundacje preparatu Sobycombi® w ramach grupy limitowej 41.0, (Antagonisci
wapnia - pochodne dihydropirydyny) z limitem refundacji opartym na liczbie DDD am-
lodypiny w preparacie. Trzeci, jak sie wydaje najmniej prawdopodobny wariant zaktada,
Ze preparat Sobycombi® bedzie refundowany w nowej grupie limitowej XX.X, w ktorej
bedzie jedynym preparatem i w ktorej bedzie stanowi¢ preparat wyznaczajacy limit.
Nalezy podkresli¢, Zze majac na uwadze dotychczasowa praktyke MZ, w tym m.in. refun-
dacje preparatéow Tertens-AM lub Padolten, prawdopodobienstwo refundacji preparatu
Sobycombi® w ramach odrebnej grupy limitowej wydaje sie mato prawdopodobne,
szczegblnie majac na uwadze z definicji wyzsze koszty dla budzetu NFZ w tak zdefinio-
wanych warunkach refundacji.

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

Sobycombi® Cena zbytu cona it
(dawka bisoprolol + Opakowanie Cena urzedowa Cena detaliczna Odptatnosé
amlodypina netto hurtowa detaliczny

10 mg +5mg Il
5 mg + 5 mg 30 - Il e
5 mg + 10 mg 30 [ Il
10 mg + 10 mg 30 [ [ ]
10 mg+5 mg 60 [ I
5 mg + 5 mg 60 [ Il e
5mg + 10 mg 60 [ Il e
10 mg + 10 mg 60 [ I

Tabela 6. Koszty preparatu Sobycombi® w wariancie zaktadajacym refundacje w ramach grupy 41.0, Antagonisci wapnia - pochodne
dihydropirydyny.

Sobycombi® Cena zbvt Cona it
(dawka bisoprolol + Opakowanie yt Cena urzedowa Cena detaliczna Odptatnosé
amlodypina netto hurtowa detaliczny

10 mg + 5 mg B
5mg+5mg 30 [ ]
5mg+ 10 mg 30 Il e
10 mg + 10 mg 30 B
10 mg+ 5 mg 60 I
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5mg+5mg 60 . . I I . I H
5mg+10 mg 60 I I I I I I H
10 mg+ 10 mg 60 I I I I I I H

Tabela 7. Koszty preparatu Sobycombi® w wariancie zaktadajacym refundacje w ramach nowej grupy limitowej XX.X.

SR Cena zbytu Cena Limit
(dawka bisoprolol + Opakowanie y Cena urzedowa h Cena detaliczna detali Odptatnosé Pacjent
Emlodypina) netto urtowa etaliczny

10 mg + 5 mg I Il
5 mg + 5 mg 30 I - ] [
5 mg + 10 mg 30 I [ Il e
10 mg + 10 mg 30 I [ I
10 mg +5 mg 60 . I I
5mg + 5 mg 60 I [ I
5 mg + 10 mg 60 I [ I
10 mg + 10 mg 60 I [ I
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2.5 Dyskontowanie

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

2.6 Analizowane scenariusze

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktérym przedstawiono koszty zwia-
zane ze stosowaniem bisoprololu i amlodypiny dawkowanych osobno. W ramach scena-
riusza obecnego wyodrebniono ilo§ciowe prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania §wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zalozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyZszeniu ceny, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 4 ustawy. Poniewaz precyzyjnych danych pozwalajacych oszacowac precy-
zyjnie liczebno$¢ populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
(patrz rozdziat 2.1.1 i 2.1.2) w analizie scenariuszowej uwzgledniono jedynie wielkos¢
populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana. Nalezy pod-
kresli¢, Ze podejscie to nie ma zadnego wptywu na wnioskowanie o wptywie refundacji
wnioskowanej technologii na budzet NFZ, poniewaz w konteks$cie zmiany wydatkow
niesie ze sobg identyczny zakres informacji jak szacunki przeprowadzone w catej poten-
cjalnej populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. Ze wzgledu na
fakt, Ze w scenariuszach nowych przedstawiono 9 wariantéw kosztoéw refundacji prepa-
ratéw Sobycombi® (po jednym dla kazdej wnioskowanej prezentacji i jeden zbiorczy dla
wszystkich wnioskowanych prezentacji razem), prognozy, o ktérych mowa wyzej przed-
stawiono w 9 wariantach (analogicznie do wariantéw prezentowanych w nowych sce-
nariuszach). Poniewaz scenariusze nowe przygotowano w oparciu o zatozenia dotyczace
kosztow refundacji bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno, stad prognozy
przedstawiono analogicznie dla 3 scenariuszy cenowych zastepowanych preparatéw -
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego.

Scenariusze nowe odpowiadajg iloSciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $§wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (z zastrzezeniami
omoéwionymi w poprzednim paragrafie), z wyszczegblnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wta-
$ciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust.
1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

Wyniki analizy inkrementalnej pokazujacej réznice miedzy kosztami komplementarnych
scenariuszy obecnych i nowych stanowig szacunki dodatkowych wydatkéw podmiotu
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zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (z zastrzeze-
niami omowionymi w poprzednim paragrafie), stanowiacych réznice pomiedzy progno-
zami, Z wyszczegblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéow dla tego oszacowa-

nia.

W tabeli ponizej zestawiono zmienne testowane w analizie scenariuszowej (zestawienie
tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa
w pkt. 1-3, 61 7, oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt. 4 i 5).

Tabela 8. Zatozenia analizy scenariuszowej.

Koszt (PLN) za mg Plsoprololu i Uzasadnienie kosztu
amlodypiny

Scenariusz obecny
Scenariusz minimalny

Scenariusz maksymalny

Scenariusz najbardziej
prawdopodobny

—
|
—-—

W analizie nie modelowano wptywu zmiany udziatu sprzedazy poszczegélnych lekéw 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 poszczegdlnych grup, do
ktorych praktycznie co 2 miesigce mogg dotaczaé nowe preparaty zmieniajgce catkowi-
cie uktad rynku).
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3 Wyniki

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

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie Kli-
nicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkéw stanowia-
cej refundacje ceny wnioskowanej technologii ograniczono do oszacowania kosztow
refundacji bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych oddzielnie. Szacunkowa populacja
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynosi _ pa-
cjentoéw (patrz rozdziat 2.1.1 i 2.1.2). Zaktadajac, ze pacjenci ci stosujg DDD bisoprololu i
amlodypiny (odpowiednio 10 mg i 5 mg), oraz Ze compliance wynosi 100%, mozna sza-
cowac w oparciu o $redni wazony koszt refundacji bisoprololu i amlodypiny, ze aktualne
roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Ssrodkéw pu-
blicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku wynosza _ Majac na uwadze niepewnos$c
szacunkow dotyczacych liczby pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
(patrz rozdziat 2.1.1), nalezy przypuszacza¢, ze koszty te sg prawdopodobnie dwukrot-
nie wyzsze.

Poniewaz preparat Sobycombi® nie jest obecnie refundowany w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, koszty aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pre-
paratem Sobycombi® pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynosza
0 PLN.

3.2 Scenariusz obecny

W oparciu o $redni wazony koszt refundacji bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych
osobno (patrz rozdziat 2.4.1.1), oraz o dane NFZ z okresu od stycznia do sierpnia 2014
roku i roczng prognoze sprzedazy poszczeg6lnych preparatéw Sobycombi, wydatki na
refundacje preparatow amlodypiny i bisoprololu, ktére potencjalnie zostang zastapione

przez nowo wprowadzane preparaty Sobycombi wyniosg _
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Tabela 9. Koszty refundacji - scenariusz obecny oraz ilo§ciowe prognozy rocznych wy-
datkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze srodkéw publicznych,
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku.

Scenariusz obecny - najbardziej prawdopodobny _ _
Scenariusz obecny - najbardziej minimalny _ _
Scenariusz obecny - najbardziej maksymalny _ _

3.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

3.3.1 Refundacja w grupie 40.0

Koszty refundacji poszczegdlnych preparatéw Sobycombi w poszczegoélnych latach dla
zatozonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z kosztami
inkrementalnymi w poréwnaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
zej. Nalezy podkresli¢, Zze refundacja kazdego z preparatow Sobycombi wigze sie z osz-
czednoS$ciami dla budzetu NFZ. Catkowite koszty zwigzane z refundacja wszystkich pre-

paratéw Sobycombi |

Tabela 10. Wyniki analizy - scenariusz najbardziej prawdopodobny, refundacja w grupie
40.0.

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem
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Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny

Sobycombi wszystkie preparaty
Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny

3.3.2 Refundacja w grupie 41.0

Koszty refundacji poszczegdlnych preparatéw Sobycombi w poszczegolnych latach dla
zatozonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z kosztami
inkrementalnymi w poréwnaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
zej. Nalezy podkresli¢, ze refundacja kazdego z preparatéw Sobycombi wigze sie z osz-
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czednos$ciami dla budzetu NFZ. Catkowite koszty zwigzane z refundacja wszystkich pre-

paratow Sobycombi |

Tabela 11. Wyniki analizy - scenariusz najbardziej prawdopodobny, refundacja w grupie
41.0.

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl.
Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem
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Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Réznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl.
Sobycombi _ _
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Rdznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl.
Sobycombi _ _
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Réznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi wszystkie preparaty

Sobycombi I I
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Rdznica nowy vs obecny _ _

3.3.3 Refundacja w nowej grupie XX.X

Koszty refundacji poszczegdlnych preparatéw Sobycombi w poszczegolnych latach dla
zatozonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z kosztami
inkrementalnymi w poréwnaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
zej. Catkowite koszty zwigzane z refundacjg wszystkich preparatow Sobycombi wyniosg

I .2 catkowity wzrost wydatkow dla

budzetu NFZ zwigzany z refundacja wszystkich preparatow Sobycombi wyniesie -

Tabela 12. Wyniki analizy - scenariusz najbardziej prawdopodobny, refundacja w nowej
grupie XX.X.

Kategoria koszt6w ok | firok

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny

Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi
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Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi wszystkie preparaty

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)
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Réznica nowy vs obecny I I

3.4 Scenariusz minimalny

3.4.1 Refundacja w grupie 40.0

Koszty refundacji poszczegdlnych preparatéw Sobycombi w poszczegolnych latach dla
zatozonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z kosztami
inkrementalnymi w poréwnaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
zej. Nalezy podkresli¢, Zze refundacja kazdego z preparatow Sobycombi wigze sie z osz-
czednoS$ciami dla budzetu NFZ. Catkowite koszty zwigzane z refundacja wszystkich pre-

paratow Sobycombi wynios | - co-

kowite oszczednosci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw

sobycombi |, - -1z tabela poni-

zej.

Tabela 13. Wyniki analizy - scenariusz minimalny, refundacja w grupie 40.0.

TR
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl.
Sobycombi _ _
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Rdznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl.
Sobycombi _ _
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Réznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl.
Sobycombi - _
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Rdznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl.
Sobycombi - -
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) - _
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Réznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl.
Sobycombi _ _
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Rdznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl.
Sobycombi _ _
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Réznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl.
Sobycombi - _
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Rdznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl.
Sobycombi - -
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) - _
Réznica nowy vs obecny _ _
Sobycombi wszystkie preparaty
Sobycombi I I
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie) - -
Razem I I
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie) _ _
Rdznica nowy vs obecny _ _

3.4.2 Refundacja w grupie 41.0

Koszty refundacji poszczegélnych preparatéw Sobycombi w poszczegélnych latach dla
zatozonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z kosztami
inkrementalnymi w poréwnaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
zej. Nalezy podkresli¢, ze refundacja wiekszoSci preparatéw Sobycombi wigze sie z osz-

czednosciami dla budzet |
I Catkowite Kosz-

ty zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw Sobycombi wyniosa _

34/52



Sobycombi® w samoistnym NT lub stabilnej chorobie wienncowej - analiza wptywu na budzet

_, za$ catkowite oszczednosci dla budzetu NFZ zwigzane
z refundacja wszystkich preparatow Sobycombi _

- patrz tabela ponize;j.

Tabela 14. Wyniki analizy - scenariusz minimalny, refundacja w grupie 41.0.
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny

(=}

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl
Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem
Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)
Rdznica nowy vs obecny

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl.
Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny

Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl.
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Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi wszystkie preparaty

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny

3.4.3 Refundacja w nowej grupie XX.X

Koszty refundacji poszczegdlnych preparatéw Sobycombi w poszczegolnych latach dla
zatozonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z kosztami
inkrementalnymi w poréwnaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
zej. Catkowite koszty zwigzane z refundacja wszystkich preparatow Sobycombi wyniosa

I - catkowity wzrost wydatkow dla

budzetu NFZ zwigzany z refundacja wszystkich preparatow Sobycombi wyniesie -

I - a1z tabela ponizej.

Tabela 15. Wyniki analizy - scenariusz minimalny, refundacja w nowej grupie XX.X.
Kategoria kosztow

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
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Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl.
Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny

Sobycombi wszystkie preparaty

Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
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3.5 Scenariusz maksymalny

3.5.1 Refundacja w grupie 40.0

Koszty refundacji poszczegdlnych preparatéw Sobycombi w poszczegoélnych latach dla
zatozonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z kosztami
inkrementalnymi w poréwnaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
zej. Nalezy podkresli¢, Zze refundacja kazdego z preparatow Sobycombi wigze sie z osz-
czednoS$ciami dla budzetu NFZ. Catkowite koszty zwigzane z refundacja wszystkich pre-

paratéw Sobycombi | ¢ co-

kowite oszczednosci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw

Sobycombi wyniosa |, - -1 tabela po-

nizej.

Tabela 16. Wyniki analizy - scenariusz maksymalny, refundacja w grupie 40.0.
Kategoria kosztow

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl.
Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl.
Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
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Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl.
Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi wszystkie preparaty

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny

3.5.2 Refundacja w grupie 41.0

Koszty refundacji poszczegdlnych preparatéw Sobycombi w poszczego6lnych latach dla
zatozonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z kosztami
inkrementalnymi w poréwnaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
zej. Nalezy podkresli¢, ze refundacja kazdego z preparatow Sobycombi wiaze sie z osz-
czednos$ciami dla budzetu NFZ. Catkowite koszty zwigzane z refundacja wszystkich pre-
paratow Sobycombi | - c--
kowite oszczednosci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw
Sobycombi wyniosa |, - - tabela po-
nizej.

Tabela 17. Wyniki analizy - scenariusz maksymalny, refundacja w grupie 41.0.

Kategoria kosztow ok | ok
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Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl.
Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl.
Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

40/52



Sobycombi® w samoistnym NT lub stabilnej chorobie wienncowej - analiza wptywu na budzet

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi wszystkie preparaty

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny

3.5.3 Refundacja w nowej grupie XX.X

Koszty refundacji poszczegdlnych preparatéw Sobycombi w poszczegolnych latach dla
zatozonych przez wnioskodawce docelowych wolumenéw sprzedazy wraz z kosztami
inkrementalnymi w poréwnaniu do scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli poni-
zej. Nalezy podkresli¢, Zze refundacja kazdego z preparatow Sobycombi wigze sie z osz-
czednoS$ciami dla budzetu NFZ. Catkowite koszty zwigzane z refundacja wszystkich pre-

paratow Sobycombi | - co-

kowite oszczednosci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw

sobycombi wyniosa | - 1.t~ tabela ponize).

Tabela 18. Wyniki analizy - scenariusz maksymalny, refundacja w nowej grupie XX.X.
Kategoria kosztow

Sobycombi 10 mg + 5 mg, 30 tabl.
Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Réznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 30 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny

Sobycombi 10 mg + 10 mg, 30 tabl.
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Sobycombi
Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)
Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 5 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi 5 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
Sobycombi 10 mg + 10 mg, 60 tabl.

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

Rdznica nowy vs obecny
Sobycombi wszystkie preparaty

Sobycombi

Bisoprolol + amlodypina (podawane oddzielnie)

Razem

Obecny koszt (bisoprolol + amlodypina podawane oddzielnie)

RézZnica nowy vs obecny
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4 Aspekty spoteczne i etyczne

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

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

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

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

Tak.

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

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

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

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

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

Nie, poniewaz w chwili obecnej terapia amlodyping i bisoprololem podawanymi
osobno jest refundowana.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Tak, gdyz otworzy dostep do terapii ograniczajqcej liczbe przyjmowanych tabletek.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych?
Nie dotyczy.

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

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

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

W niniejszym dokumencie przedstawiono analize wptywu na budzet NFZ zastosowania
preparatu Sobycombi® (bisoprolol potasowy + amlodypina bezylanu) w leczeniu samo-
istnego nadcis$nienia tetniczego i (lub) stabilnej choroby wiencowej. Analize kosztéw
terapii lekiem ztozonym, jakim jest Sobycombi® przeprowadzono na tle kosztéw terapii
skojarzonej bisoprololem i amlodyping dawkowanymi osobno w dawkach identycznych
jak te zastosowane w produkcie Sobycombi®. Koszty refundacji w niniejszej analizie
ograniczono do kosztow lekéw (amlodypiny i bisoprololu podawanych osobno oraz
kosztow preparatéw Sobycombi). Analize wykonano z perspektywy ptatnika publiczne-
go (NFZ), przyjmujac dwuletni horyzont analizy.

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

W przypadku refundacji preparatéw Sobycombi w ramach grupy limitowej 40.0, analiza
wptywu na budzet wykazata, Ze niezaleznie od scenariusza analizy koszty refundacji
wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatéw Sobycombi beda nizsze od kosz-
tow refundacji preparatoéw bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Oszczed-
nosci dla budzetu NFZ zwiagzane z refundacjg wszystkich preparatéw Sobycombi wynio-

sa:

W przypadku refundacji preparatéw Sobycombi w ramach grupy limitowej 41.0, analiza
wptywu na budzet wykazata, ze niemal niezaleznie od scenariusza analizy koszty refun-
dacji wszystkich wnioskowanych do refundacji preparatow Sobycombi beda nizsze od
kosztow refundacji preparatow bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno -
wyjatkiem sg preparaty o sktadzie 5 mg bisoprololu + 10 mg amlodypiny, dla ktérych
koszty refundacji w przypadku scenariusza minimalnego sg nieznacznie wyzsze od kosz-
tow najtanszych preparatéw bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Osz-
czednos$ci dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw Sobycombi

wyniosa:
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W przypadku refundacji preparatow Sobycombi w ramach grupy nowej limitowej, w
ktérej Sobycombi bedzie preparatem wyznaczajacym limit w grupie, analiza wptywu na
budzet wykazatla, Ze dla scenariuszy najbardziej prawdopodobnego i minimalnego anali-
zy koszty refundacji wnioskowanych do refundacji preparatéw Sobycombi beda wyzsze
od kosztow refundacji preparatow bispoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno -
wyjatkiem sg preparaty o skiadzie 5 mg bisoprololu + 10 mg amlodypiny, dla ktorych
koszty refundacji s nizsze od kosztoéw preparatow bisoprololu i amlodypiny sprzeda-
wanych osobno. Dla scenariusza maksymalnego koszty refundacji wnioskowanych do
refundacji preparatéw Sobycombi beda nizsze od kosztéw refundacji preparatéw bispo-
prololu i amlodypiny sprzedawanych osobno - wyjatkiem sg preparaty o sktadzie 10 mg
bisoprololu + 5 mg amlodypiny, dla ktérych koszty refundacji s3 wyzsze od kosztéw
preparatéw bisoprololu i amlodypiny sprzedawanych osobno. Oszczednosci dla budze-
tu NFZ zwigzane z refundacja wszystkich preparatéw Sobycombi wyniosa dla scenariu-

Podsumowujac, analiza wykazata, ze refundacja preparatéw Sobycombi w ramach grupy
limitowej 40.0 lub 41.0 wigze sie redukcja wydatkéw NFZ, podczas gdy refundacja w
ramach nowej grupy limitowej wigzac sie bedzie prawdopodobnie z niewielkim wzro-
stem tych wydatkéw, cho¢ nalezy podkresli¢, ze niewykluczony réwniez obojetny wptyw
refundacji w ramach nowej grupy na budzet ptatnika. Nieznacznie wyzsza redukcja
kosztow refundacji wystepuje w przypadku refundowania preparatu Sobycombi w ra-
mach grupy limitowej 40.0.
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6 Uzasadnienie kwalifikacji do grupy limitowej

Whnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspoélnej, istniejacej
grupy limitowej, tj. grupy 40.0 (Leki beta-adrenolityczne - selektywne - do stosowania
doustnego) lub 41.0 (AntagoniSci wapnia - pochodne dihydropirydyny). Jednocze$nie
brakuje dowodéw spetnienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wy-
magan, o ktéorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. W chwili obecnej w obu grupach
limitowych (40.0 i 41.0) nie sg refundowane leki skojarzone amlodypiny i bisoprololu
lub nawet szerzej tj. dihydropirydynowych antagonistow wapnia i selektywnych lekéw
beta-adrenolitycznych. Jednocze$nie przedstawiona analiza kliniczna nie zawiera dowo-
dow spelienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy, co wynika z
faktu, ze wskazanie refundacyjne dla preparatow Sobycombi (produkt leczniczy Soby-
combi jest wskazany jako leczenie zastepcze u pacjentéw, u ktorych uzyskano odpo-
wiednig kontrole podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny w takich
samych dawkach jak w produkcie ztoZzonym Sobycombi®) uniemozliwia przeprowadze-
nie poroéwnania uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dla produktu Sobycombi i innych
produktéw z grup 40.0 lub 41.0. Nie mniej jednak ostatnie decyzje refundacyjne (Egi-
ramlon refundowany w grupie 41.0) oraz wykazane w analizie korzysci finansowe,
wskazuja jednoznacznie na zasadno$¢ kwalifikacji preparatéw Sobycombi do grupy limi-
towej 40.0 lub 41.0. Teoretycznie, majac na uwadze powyzsze argumenty, preparat So-
bycombi moze by¢ refundowany w nowej grupie limitowej, w ktorej bedzie preparatem
wyznaczajacy limit. Nalezy podkresli¢, ze majac na uwadze dotychczasowa praktyke MZ,
w tym m.in. refundacje preparatéw Tertens-AM lub Padolten, prawdopodobienistwo re-
fundacji preparatu Sobycombi® w ramach odrebnej grupy limitowej wydaje sie mato
prawdopodobne, szczegdlnie majac na uwadze z definicji wyzsze koszty dla budzetu
NFZ w tak zdefiniowanych warunkach refundacji.
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