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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim \ Interpretacja (petna nazwa)
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Analysis,
Analiza wptywu na budzet
Cl ang. Confidence Interval,
Przedziat ufnosci
LCI ang. lower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
platnik podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze Srodkéw publicznych (Narodowy
publiczny Fundusz Zdrowia)
UCl ang. upper confidence interval;

Gorna granica przedziatu ufnosci




Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACIE Z ANALIZY

I Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢c wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w

leczeniu hipercholesterolemii pierwotnej wsréd pacjentéw z analizowanej populacji®.

VI.  Wyniki analizy wrazliwosci potwierdzity stabilnos¢ wnioskéw z analizy podstawowe;j.

¥ dorostych pacjentéw z LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujacym sie pomimo terapii statynami w przypadku: i) stanu po zawale serca lub
rewaskularyzacji wiencowej przezskomej lub kardiochirurgicznej, i) stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu
choroby miazdzycowej, lub iii) hipercholesterolemii rodzinnej, u ktorych uzyskano odpowiednia kontrole hipercholesterolemii przy pomocy
pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w
preparacie ztozonym.




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z hipercholesterolemia pierwotng (LDL-C
powyzej 130 mg/dl pomimo terapii statynami w przypadku: i) stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej
przezskérnej lub kardiochirurgicznej; ii) stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej; iii) hipercholesterolemii rodzinnej), u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy
pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak

dawki zawarte w preparacie ztozonym.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) i $wiadczeniobiorcdw
wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, czesci Al. ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie

zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem inniczny_

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome,; populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

. populacje stanowig doro$li pacjenci z hipercholesterolemig pierwotng (LDL-C powyzej 130 mg/dl pomimo terapii statynami
w przypadku: i) stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wieficowej przezskérnej lub kardiochirurgicznej, ii) stanu po
rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, iii) hipercholesterolemii
rodzinnej), u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji
podawanych jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w
preparacie ztozonym [40] (P),

. wnioskowang technologig jest stosowanie produktu ztozonego ezetymibu i rozuwastatyny (produkt Rosulip Plus®) w
dwdch wariantach: 10 mg ezetymibu + 10 mg rozuwastatyny oraz 10 mg ezetymibu + 20 mg rozuwastatyny [40] (1),

. do opcjonalnych technologii zakwalifikowano kontynuacje leczenia skojarzonego ezetymibu z rozuwastatyng w
oddzielnych preparatach, w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym [40] (C),

. z uwagi na brak badan klinicznych dotyczacych wnioskowanej technologii, rejestracje ocenianego produktu ztozonego
$wiadczacg o co najmniej takim samym efekcie klinicznym jak terapii skojarzonej ezetymibu z rozuwastatyna, brak badan
wskazujacych na przewage kliniczng produktu ztozonego nad jego sktadnikami w politerapii hipercholesterolemii, w
opracowaniu nie uwzgledniono efektéw zdrowotnych stosowania pordwnywanych interwencji [129] (0),

. wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentdbw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacig: wielkos¢ populacji pacjentéw, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3],
aktualnych wydatkdw na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji (dane dotyczace 2013 roku oraz czesciowo
prognozowane dane dotyczace 2014 roku) oraz prognozowanych wydatkéw na lata 2015 — 2017, zgodnie z zapisami

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).
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Streszczenie

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczern medycznych) i Swiadczeniobiorcéw ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej
populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,scenariusz
istniejacy”; brak finansowania ze s$rodkéw publicznych i brak stosowania ocenianego produktu zlozonego ezetymibu i
rozuwastatyny) oraz wysokos¢ tych nakladow w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czesci Al. ,Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem

klinicznym” (,,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

Rozwazono finansowanie produktu leczniczego Rosulip Plus® ze $rodkéw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czesci Al. ,Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem

klinicznym” przy uwzglednieniu nastepujacych wariantow:

W analizie podstawowej uwzgledniono ceny urzedowe i limity finansowania preparatow ezetymibu i rozuwastatyny,
przedstawione w aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia [37]. Majac na uwadze brak alternatywnego Zrédia informadji,
estymacje kosztu dodatkowej opieki nad pacjentem z analizowanej populacji przeprowadzono na podstawie oceny zuzycia
zasobéw medycznych w ramach badania kwestionariuszowego (kategoria kosztu nie wpltywajaca na wysokos¢ inkrementalnych
zmian catkowitych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego).

Przy ocenie kosztéw jednostkowych uwzgledniono informacje z aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia [37] i informacje

przedstawione w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zalacznikach (styczen 2015; szczegdly w [129]).

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene wielkosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie
refundacjg produktu leczniczego Rosulip Plus®.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny wielkosci populacji docelowej: scenariusz najbardziej
prawdopodobny, scenariusz minimalny i scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono zakres
niepewnosci parametrow wplywajacych na wielkos¢ populacji docelowej zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i

scenariusza nowego.




Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.
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przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [41].
Przy ocenie rocznych wydatkéw z budzetu platnika publicznego na opieke wspomagajacg analizowanych pacjentéw, leczenie
rzutu choroby i leczenie dziatan niepozgdanych wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejsciowe szczegdtowo opisane na

etapie Analizy ekonomicznej [129].

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
srodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spelnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].
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scenariuszy analizy wrazliwosci.
Najwiekszy wplyw na wyniki analizy zaobserwowano w przypadku realizacji scenariuszy bezposrednio dotyczacych wielkosci
populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku i/albo wielkosci populacji pacjentow, ktorzy beda stosowac

whnioskowang technologie w przypadku jej finansowania ze srodkéw publicznych.




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w
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1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
$rodkdéw publicznych produktu leczniczego Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu
dorostych pacjentéw z hipercholesterolemig pierwotng (LDL-C powyzej 130 mg/dl pomimo terapii
statynami w przypadku: i) stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej przezskornej lub
kardiochirurgicznej; ii) stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu
choroby miazdzycowej; iii) hipercholesterolemii rodzinnej), u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole
hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednocze$nie w postaci
oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie

ztozonym.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) i
$wiadczeniobiorcéw wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czesci Al. ,Leki

refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i

przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem inniczny_

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $rodkdéw publicznych produktu leczniczego Rosulip Plus® (ezetymib i

rozuwastatyna) w leczeniu hipercholesterolemii pierwotnej wérdd pacjentéw z analizowanej populacji*.

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population,
intervention, comparison, outcome,; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt
zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1]

niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

* dorostych pacjentéw z LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgcym sie pomimo terapii statynami w przypadku: i) stanu po zawale
serca lub rewaskularyzacji wiencowej przezskérnej lub kardiochirurgicznej, ii) stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub
amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, lub iii) hipercholesterolemii rodzinnej, u ktérych uzyskano odpowiedniag
kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow
leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym.

10




Ce
2. Metody przeprowadzenia analizy wplywu na budzet H%

e populacje stanowig dorosli pacjenci z hipercholesterolemia pierwotng (LDL-C powyzej 130 mg/dl
pomimo terapii statynami w przypadku: i) stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej
przezskornej lub kardiochirurgicznej, ii) stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputagiji
obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, iii) hipercholesterolemii rodzinnej), u ktorych
uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substangji
podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych
dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym [40] (P),

e wnioskowang technologia jest stosowanie produktu ziozonego ezetymibu i rozuwastatyny
(produkt Rosulip Plus®) w dwdch wariantach: 10 mg ezetymibu + 10 mg rozuwastatyny oraz
10 mg ezetymibu + 20 mg rozuwastatyny [40] (I),

e do opcjonalnych technologii zakwalifikowano kontynuacje leczenia skojarzonego ezetymibu z

rozuwastatyng w oddzielnych preparatach, w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym [40] (C),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacia: wielkos¢ populacji pacjentéw, o ktorych
mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkow na leczenie pacjentow z
analizowanej populacji (dane dotyczace 2013 roku oraz czesciowo prognozowane dane dotyczace
2014 roku) oraz prognozowanych wydatkow na lata 2015 — 2017, zgodnie z zapisami
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy pordownano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen medycznych) i swiadczeniobiorcow ponoszone w ramach
opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu
rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania ze
srodkow publicznych i brak stosowania ocenianego produktu ztozonego ezetymibu i rozuwastatyny)
oraz wysokos¢ tych nakladow w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, czesci Al. ,lLeki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” (,nowy

scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu
finansowania ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i wielkosci populacji docelowej:
scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny i scenariusz maksymalny.

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na

wielko$¢ populacji docelowej zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [41].

Przy ocenie rocznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu
na budzet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejsciowe szczegétowo opisane na etapie
Analizy ekonomicznej [129].

Przeprowadzono osobng estymacje wydatkow z budzetu pfatnika publicznego tylko w zakresie kosztu
stosowania poréwnywanych technologii lekowych, oceniajgc wysokos$¢ kosztu dodatkowej opieki na

podstawie danych wejsciowych modelu Analizy ekonomicznej (por. rozdziaty: 2.1., 2.7. i 2.8.) [129].

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne
[11-[291, [34], [35], [56].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkow publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA 1 SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma EGIS Pharmaceuticals PLC wnioskuje o objecie refundacjg produktu leczniczego Rosulip Plus® w
leczeniu dorostych pacjentéw z hipercholesterolemia pierwotng (LDL-C powyZzej 130 mg/dl pomimo
terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej przezskdrnej lub
kardiochirurgicznej, stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu
choroby miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej), u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole
hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednocze$nie w postaci
oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie

ztozonym.
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2.1. Oceniana technologia i sposdb jej finansowania

W

Proponowany sposob refundacji obejmuje finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow
publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekow, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czesci Al. ,Leki refundowane dostepne w
aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu

okreslonym stanem klinicznym” [40].

Zatozono, ze produkt leczniczy Rosulip Plus® bedzie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach:

|

|




Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Uwzgledniono dwie prezentacje produktu leczniczego Rosulip Plus®: opakowanie 30 kapsutek

zawierajagcych 10 mg ezetymibu i 10 mg rozuwastatyny oraz opakowanie 30 kapsutek zawierajgcych
10 mg ezetymibu i 20 mg rozuwastatyny.

Uwzgledniono zalecane dawkowanie wnioskowanej technologii obejmujace stosowanie 1 kapsutki na
dobe [49].

Odsetek wykorzystania dawki 10 mg wsrod wszystkich dawek rozuwastatyny takich jak w produkcie
ztozonym (10 i 20 mg) okreslono na podstawie wynikow badania kwestionariuszowego
przeprowadzonego wsrod 3 ekspertow klinicznych (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [129];

odpowiedzi ekspertow przedstawiono w arkuszu ,Badanie kwestionariuszowe” modelu dotaczonego do

inefzego oprsconns). [

Majac na uwadze rozbiezne informacje na temat oczekiwanej struktury sprzedazy produktu Rosulip
Plus® (por. informacje w rozdziale 2.2. Analizy ekonomicznej [129]) w ramach scenariusza analizy
wrazliwosci AWIi

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono wskaznik adherencji do zalecanego schematu

dawkowania okreslajacy odsetek przyjetych dawek leku wsrod wszystkich zalecanych (por. informacje

przedstawione w rozdziale 2.5.2.).

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].




2.2. Perspektywa analizy Ce
2.3. Horyzont czasowy analizy H

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w ramach Wykazu refundowanych lekdw,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czesci Al.

.Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i

przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem inniczny_

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona z
perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow

publicznych) i osobno z perspektywy swiadczeniobiorcow.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
srodkow publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkow publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktorym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Rosulip Plus® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej refundacji i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
Rosulip Plus® stosowanego w analizowanym wskazaniu); zatozono objecie refundacja wnioskowanej
technologii w drugiej potowie 2015 roku (wejscie w Zycie Obwieszczenia Ministra Zdrowia
umieszczajacego wnioskowanga technologie w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czesci Al. ,Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we

wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”).




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Majac na uwadze dlugos¢ okresu oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMIT [4] oraz niepewng
dtugo$¢ okresu pomiedzy zakonczeniem oceny wniosku przez AOTMIT i podjeciem negocjacji
cenowych przez Ministerstwo Zdrowia i wnioskodawce, przyjete co najmniej szeSciomiesieczne
przesuniecie momentu finansowania wnioskowanej technologii lekowej ze $rodkéw publicznych (nie

zdefiniowano doktadnego momentu podjecia decyzji refundacyjnej) wydaje sie uzasadnione.

Przeprowadzono analize wplywu na budzet w horyzoncie obejmujgcym moment wystapienia
prawdopodobnej stabilizacji ocenianego rynku w warunkach polskich, niemniej jednak uwage zwraca
brak szczegdtowych informacji na temat struktury analizowanego rynku sprzedazy preparatow
ezetymibu i wynikajacy z tego aspektu brak mozliwosci doktadnego okreslenia wielkosci populacji i
dynamiki zmian wielkosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (por.
rozdziat 2.5.).

Przy okreSleniu momentu stabilizacji rynku w przypadku stosowania wnioskowanej technologii

uwzgledniono nastepujgce aspekty:

e pierwszy dotyczy sktonnosci lekarzy prowadzacych terapie do zastosowania wnioskowanej
technologii (aspekt wptywa na wielkos¢ populacji docelowej rozpoczynajgcej stosowanie
whioskowanej technologii w danym roku);

e drugi dotyczy dtugosci trwania terapii wsrdd pacjentdw z analizowanej populacji (aspekt wptywa
na wielkos¢ populacji docelowej w danym momencie roku — rozpowszechnienie stanu klinicznego
wskazanego we wniosku w kolejnych latach obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia
dotyczgcej refundacji wnioskowanej technologii);

e trzeci aspekt, ktdry zostat przedyskutowany w ramach Analizy ekonomicznej [129], to potencjalne
przedtuzenie czasu trwania terapii pacjentéw z analizowanej populacji (wzrost compliance i
wytrwatosci na terapii), ktory docelowo moze przetozy¢ sie na wzrost jej liczebnosci w dtugim

horyzoncie czasowym (aspekt wptywa na wielko$¢ populacji docelowej pacjentéw leczonych

produktem Rosulip Plus® w dtugookresowej perspektywie).
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2.3. Horyzont czasowy analizy :

%.

Whnioskowana technologia jest stosowana przewlekle, do konca Zzycia pacjenta lub rezygnaciji
$wiadczeniobiorcy z leczenia niezaleznie od powodu (brak wytrwatosci na terapii, decyzja lekarza
uwarunkowana brakiem tolerancji lub skutecznosci terapii).

W przypadku leczenia hipercholesterolemii z uwzglednieniem produktu zlozonego nalezy sie
spodziewa¢ wyzszej adherencji $wiadczeniobiorcy do zalecanego schematu dawkowania niz w
przypadku terapii skojarzonej jego skfadnikami, niemniej jednak nie sg dostepne badania kliniczne
pozwalajgce ilosciowo okresli¢ zakres obserwowanych roznic [129]. W przypadku wyzszego adherence
i persistence (ang.) na terapii z wykorzystaniem produktu ztozonego, wielko$¢ populacji docelowej
moze ulec zmianie (wzrost populacji wynikajagcy z przedtuzenia S$redniej dlugosci terapii

hipolipemizujacej). Wskazany aspekt bedzie sie w petni manifestowat dopiero po zakonczonym okresie

ustalonym na poziomie aktualnego $redniego okresu trwania terapii skojarzonej ezetymibu
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu

Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u i
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych c%
jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

rozuwastatyny, ktory z wysokim prawdopodobienstwem jest dtuzszy niz przyjety horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet [129].

Brak w petni wiarygodnych informacji dotyczacych analizowanej populacji chorych w Polsce
wynikajacy przede wszystkim z braku opublikowanych badan przekrojowych dotyczacych warunkow
polskich uniemozliwia wiarygodng ekstrapolacje wielkosci analizowanej populacji poza okres kilku lat
(por. rozdziat 2.5.2.).

Na uwage zastuguje rowniez fakt, iz w miare przedtuzenia horyzontu ekstrapolacji zmniejsza sie jej

wiarygodnosc.

Na podstawie przedstawionych powyzej informacji horyzont czasowy niniejszej analizy wplywu na
budzet zostat okreslony na poziomie 3 lat. ZasadnoS¢ przyjecia okresu nie krétszego niz dwuletni
potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o refundacji [4], $wiadczace iz pozytywne
rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla produktu Rosulip Plus®
stosowanego w analizowanym wskazaniu bedzie obowigzywac przez 2 lata od pozytywnej decyzji

Ministra Zdrowia.

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu leczniczego Rosulip
Plus® w analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadéw finansowych z
jednorocznego budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow oraz ocene konsekwencji
finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych
scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejgcy”) w okresie od 1 stycznia 2015 roku do konca
2017 roku, przy zatozeniu stabilizacji ocenianego rynku w 2017 roku (zatozenie dotyczy scenariuszy:
najbardziej prawdopodobnego i minimalnego wielko$ci populacji; w ramach scenariusza
maksymalnego uwzgledniono stabilizacje analizowanego rynku w 2016 roku; por. rozdziat 2.5.2.2.).

W opracowaniu przedstawiono réwniez wyniki dla 2014 roku mogace postuzy¢ do walidacji
przeprowadzonego prognozowania nawet w momencie oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMIT

(w przypadku dostepnosci odpowiednich danych z NFZ).

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy
$wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku
braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,scenariusz

istniejgcy”) oraz wysokos¢ tych naktadéw w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu
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2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy

refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, czesci Al. ,lLeki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”,

umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu ztozonego (,,nowy scenariusz”).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku (por. rozdziat 2.5.1.)5.

W opracowaniu uwzgledniono jedyna opcjonalna technologie mozliwg do stosowania wsrod pacjentow
z analizowanej populacji — terapie skojarzong ezetymibu i rozuwastatyny podawanych w osobnych

preparatach.

Wybor opcjonalnej technologii uzasadniono przede wszystkim:

o zakresem zarejestrowanego i wnioskowanego wskazania (produkt ztozony stosowany wylacznie
wsrod pacjentow u ktorych zaobserwowano skutecznos¢ terapii skojarzonej z uwzglednieniem
tych samych skfadnikow podawanych w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym) [40],
[49];

o zakresem wskazania objetego refundacjg dla produktu Ezetrol® — jedynego preparatu ezetymibu
finansowanego ze srodkow publicznych w Polsce (hipercholesterolemia zdefiniowang jako LDL-C
powyzej 130 mg/dl i utrzymujaca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale
serca lub rewaskularyzacji wiencowej przezskornej lub kardiochirurgicznej; stanu po
rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej;

hipercholesterolemii rodzinnej) [37], ktory pokrywa sie z wnioskowanym zakresem wskazan do

§ dorosli pacjenci z hipercholesterolemia pierwotng (LDL-C powyzej 130 mg/dl pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po
zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej przezskornej lub kardiochirurgicznej, stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub
amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, lub hipercholesterolemii rodzinnej), u ktdrych uzyskano odpowiednig
kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktow
leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym




Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

objecia refundacja produktu Rosulip Plus® (z wylaczaniem wymagalnosci uprzedniego stosowania
terapii skojarzonej);
e rekomendacjami klinicznymi w zakresie stosowania terapii skojarzonej lub produktow ztozonych

wsrod pacjentow z analizowanej populacji [40].

Dawkowanie opcjonalnej technologii okreslono na podstawie dawkowania wnioskowanej technologii:
10 mg/d ezetymibu + 10 mg/d rozuwastatyny w przypadku poréwnania z produktem Rosulip Plus®
10 mg + 10 mg oraz 10 mg/d ezetymibu + 20 mg/d rozuwastatyny w przypadku porownania z
produktem Rosulip Plus® 10 mg + 20 mg.

W opracowaniu uwzgledniono wptyw zmiany statusu refundacyjnego produktu leczniczego Rosulip
Plus® na wielko$¢ populacji pacjentéw stosujacych terapie skojarzong ezetymibu z rozuwastatyna,

przy braku zmiany catkowitej liczby pacjentéw z analizowanej populacji w danym roku.

Nie s3 jednak dostepne zadne informacje pozwalajagce na potwierdzenie wystapienie ww. efektu w
przypadku rozwazanego problemu decyzyjnego. Mozliwe rowniez, ze jezeli nawet taki wplyw
refundacji Rosulip Plus® bedzie sie manifestowat, prawdopodobnie bedzie to efekt diugofalowy, ktdry
nie bedzie mozliwy do uchwycenia w kilkurocznym horyzoncie czasowym. Efekt ten moze rowniez nie

by¢ obserwowany ze wzgledu na np. refundacje innego produktu ztoZzonego ezetymibu i statyny.

Zestawienie zatozen porownywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 2. Zestawienie zalozer porownywanych scenariuszy.

20




Ce
2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy H

|

* dorosli pacjenci z hipercholesterolemia pierwotng (LDL-C powyzej 130 mg/dl pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po
zawale serca lub rewaskularyzacji wiericowej przezskornej lub kardiochirurgicznej, stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub
amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, lub hipercholesterolemii rodzinnej), u ktorych uzyskano odpowiednig
kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych produktow
leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym;

** np. pacjentow stosujgcych ezetymib w monoterapii, terapii skojarzonej z rozuwastatyng podawang w innych dawkach niz w
analizowanym produkcie ztozonym lub terapii skojarzonej z inng statyna

i

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

o wielkosc populacji, o ktorej mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja, o ktdorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 4
rozporzadzenia [3] (prognoza opisana jako ,scenariusz istniejacy”),

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [3]
(prognoza opisana jako ,nowy scenariusz”),

e 0szacowania roznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [3],

e zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [3] przedstawiono rowniez prognozy i roznice w ich
wartosciach dla dwaoch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane

jako minimalny i maksymalny).




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu

Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u i
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych c%
jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentébw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegodlnieniem skladowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3
rozporzadzenia [3], ale z ograniczeniami.

Przy ocenie catkowitych wydatkdéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na finansowanie
opieki pacjentéw z analizowanej populacji uwzgledniono metody analogiczne jak w przypadku ww.
prognoz oraz niepetnie informacje dotyczace wydatkdw z budzetu platnika publicznego
przeznaczonych na leczenie wszystkich pacjentéw stosujgcych ezetymib w 2013 roku i w sty-wrz 2014

roku.

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANE] POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI

Charakter analizowanej populacji zostat okreslony w oparciu o zakres wnioskowanego wskazania,
ktory zawiera sie w zarejestrowanym wskazaniu do stosowania produktu leczniczego Rosulip Plus®
[49].

Zarejestrowane wskazanie do stosowania wnioskowanej technologii obejmuje leczenie
hipercholesterolemii pierwotnej u dorostych pacjentéow, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole
hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednocze$nie w postaci
oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie

ztozonym (terapia substytucyjna stanowigca dodatek do diety) [49].

Docelowa populacja pacjentow dla wnioskowanej technologii zostata ograniczona do populacji
pacjentéw aktualnie majgcych mozliwo$¢ stosowania produktu Ezetrol® (jedyny odpowiednik
ezetymibu finansowany ze srodkéw publicznych w Polsce).

Uwzgledniono hipercholesterolemie definiowang jako LDL-C powyzej 130 mg/dl i utrzymujacg sie
pomimo terapii statynami wsrdd pacjentdw kwalifikujgcych sie do nastepujgcych jednostek
chorobowych:

e stan po zawale serca,

o stan po rewaskularyzacji wiencowej przezskdrnej lub kardiochirurgicznej,

e stan po rewaskularyzacji obwodowej,

22




2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

e stan po amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej,

¢ hipercholesterolemii rodzinne;j.

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg pacjentow — obserwacji poddawano zagregowang

grupe pacjentow leczonych z wykorzystaniem porownywanych interwencji w kolejnych latach
horyzontu czasowego. Pominieto tym samym koszty wsrod pacjentow konczacych leczenie z
wykorzystaniem porownywanych technologii oraz wsrod pacjentow niespetniajacych kryteriow ich
stosowania.

Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno gdyz brakuje wiarygodnych informacji

umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.

2.5.2. WIELKOSC POPULACII

Przeprowadzono wielokierunkowa ocene wielkosci populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym

we whniosku.

2.5.2.1. WIELKOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. B
ROZPORZADZENIA [3]

Nie odnaleziono zadnych informacji dotyczacych rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we
whniosku w Polsce. Nie s3 dostepne opublikowane informacje dotyczace struktury leczenia pacjentow z

rozpoznang hipercholesterolemia pierwotna.




Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Podstawowe informacje na temat rozpowszechnienia hipercholesterolemii zostaty przedstawione w

Analizie problemu decyzyjnego [40].

Zastosowane podejscie nalezy uznac za prawidtowe majac na uwadze:

e wnioskowane wskazanie obejmujace skuteczng terapie ezetymibem i rozuwastatyng przed
kwalifikacjg do stosowania ocenianego produktu ztoZzonego;

e zakres wskazan objetych refundacja dla produktu Ezetrol®, ktéry pokrywa sie z wnioskowanym
zakresem wskazan dla produktu Rosulip Plus® pomijajac wymagalnosci ,uzyskania odpowiedniej
kontroli hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w
postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym”;

W opracowaniu uwzgledniono informacje na temat liczby zrefundowanych opakowan leku Ezetrol® w
okresie od stycznia 2011 do wrzesnia 2014 roku (skumulowane dane dla okresu styczen — kwiecien

2011 roku) [42], [43], [76]-[115].
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji %

Zastosowana metoda uwzgledniajgca ocene wielkosci populacji w ujeciu liczby osobolat terapii obniza
wielko$¢ populacji pacjentow w odniesieniu do populacji definiowanej z uwzglednieniem liczby
unikatowych numeréw PESEL, jednak przy braku wptywu na wysoko$¢ zuzywanych zasobdw
medycznych (np. liczby opakowan lekdw stosowanych w analizowanym wskazaniu; por. rozdziat 2.8.).
Jeden osoborok terapii moze opisywac kilka unikatowych numeréw PESEL w przypadku stosowania
leku przez okres krétszy od roku u niektorych pacjentdw, np. dwoch pacjentdw stosujgcych
analizowany lek ezetymibu przez po6t roku traktowanych bedzie jako jeden osoborok terapii. Niemniej
jednak w przypadku braku informacji na temat struktury leczenia analizowanym produktem (liczby
pacjentdw rozpoczynajacych leczenie, liczby pacjentow konczacych leczenie w danym roku, liczby
pacjentdw stosujgcych dany lek przez caly rok) nie ma mozliwosci okreSlenia wielkosci populacji

pacjentéw w ujeciu unikatowych numerédw PESEL na podstawie dostepnych danych.

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono standardowe metody prognozowania i analizy populacyjnej

opisane m.in. w nastepujacych publikacjach ksigzkowych [2], [26].

W pierwszej kolejnosci dokonano wyboru interwatu ocenianego w ramach prognozy.

Analizowano przedzialy miesieczne, kwartalne, 4-miesieczne (,tercje” roku), potroczne i roczne
wysokosci sprzedazy opakowan leku Ezetrol®. Uwzgledniono interwaty, ktorych liczba naturalna bedzie
sktada¢ sie na rok kalendarzowy — ze wzgledu na zaplanowang estymacje wydatkéw z rocznego
budzetu ptatnika publicznego, ktdry zawsze realizowany jest w rocznych okresach pokrywajgcych sie z
rokiem kalendarzowym nie analizowano sytuacji, w ktdrej jeden interwat obejmowatby dwa kolejne
lata kalendarzowe. Mato wiarygodna bylaby ocena rocznego budzetu ptatnika publicznego
skalkulowana dla poszczegolnych lat kalendarzowych na podstawie interwatéw obejmujacych dwa
kolejne lata (np. budzet dla 2014 roku skalkulowany przy czteromiesiecznych okresach do wrze$nia
2014 roku uwzgledniatby niepetne 3 okresy — 2 petne od lutego do wrzes$nia 2014 roku oraz czesc¢

okresu od pazdziernika 2013 do stycznia 2014 roku).

Dane sprzedazowe produktu Ezetrol® zostaty przedstawione na wykresie ponizej.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Informacje na temat wielkosci analizowanego rynku w catym roku oraz okresach styczen — wrzesien

(okres dostepny dla 2014 roku) zostaly przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 3. Liczba zrefundowanych opakowar produktu Ezetrol® w okresach rocznych i 9-miesiecznych.

2011 2012 2013 2014
Caly rok 94959,5 76143,5* 82411,5** brak danych
Sty — wrz 68653,0 55445,5" 60198,0™" 62515,5"""

* -19,8% wzgledem 2011 roku; ** +8,2% wzgledem 2012 roku;
roku; """ +3,8% wzgledem 2013 roku

- 19,2% wzgledem 2011; ™" +8,6% wzgledem 2012

Do obliczen wybrano okresy kwartalne. Ustalono dodatkowo, ze do konca pierwszego kwartatu 2012
roku z wysokim prawdopodobienstwem manifestowat sie wpltyw wejscia w zycie ustawy o refundacji
lekéw. Tym samym uwzgledniono kwartalne dane sprzedazowe produktu Ezetrol® od kwietnia 2012

roku do wrzesnia 2014 roku (10 kwartatow).




Cei
2.5. Charakterystyka i wielkos$¢ analizowanej populacji

ai.

W ramach prognozy liczby osobolat terapii ezetymibem okreslonej na podstawie ww. danych
rozwazano uwzglednienie dodatkowych czynnikow predykcyjnych (poza czynnikiem okreslajacym
liczebnik kolejnego kwartatu — zmiennej czasowej):

e zmiennej binarnej okreslajacej wzrost sprzedazy lekow w ostatnim kwartale 2012 i 2013 roku w

zwigzku z ustawowa redukcjg marzy hurtowej i obawami dotyczacymi dostepnosci lekow;

swiadczeniobiorcow).

W pierwszej kolejnosci dane dotyczace liczby zrefundowanych opakowan analizowanych lekow w

poszczegolnych kwartatach od kwietnia 2012 do wrzesnia 2014 roku przeksztatcono na liczbe osobolat

terapii w analizowanych okresach.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych
jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Szczegotowe informacje na temat uwzglednionych wskaznikow adherencji przedstawiono w rozdziale

2.2. Analizy ekonomicznej [129].

Kalkulacji rzeczywistej liczby osobolat terapii Ezetrolem® okreslona przy uwzglednieniu potencjalnych
opoznien z przyjeciem dawek lekow dokonano poprzez iloraz liczby osobolat terapii okreslonej w

ramach algorytmu opisanego powyzej oraz wskaznika adherencji.

Tak opracowane dane (wykres ponizej) wykorzystano w ramach ekstrapolacji na latach 2015 — 2017.

Wykres 2. Liczba osobolat terapii z wykorzystaniem produktu Ezetrol® w kolejnych kwartatach od kwietnia 2012

roku do wrzesnia 2014 roku.

Na podstawie wstepnej analizy szeregu czasowego uznano, ze analizowane dane dla Ezetrol® moga
zawiera¢ skfadowa okresowej zmiany wysokosci refundacji (wahania cykliczne/sezonowe).
Zaobserwowano mozliwos¢ zmiany amplitudy wahan okresowych w czasie.

Na podstawie zaprezentowanych informacji, wyodrebnienie i analize trendu liczby osobolat terapii
dokonano metodg analityczng uwzgledniajac informacje kwartalne. Ze wzgledu na diugi horyzont

ekstrapolacji (13 kwartatow do konca 2017 roku) wybrano model liniowy trendu.
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

Wyniki dopasowania ww. modeli zaprezentowano w arkuszu ,,Obliczenia BIA” modelu dotgczonego do
niniejszego opracowania.

Na podstawie ogdlnych parametréw poprawnosci dopasowania modeli (R?, statystyka F) i istotnosci
poszczegolnych czynnikow predykcyjnych wariant C zostat wybrany do opisania analizowanego
szeregu czasowego. W ramach wariantu C zaobserwowano prawie dwukrotng poprawe R> w
odniesieniu do modelu podstawowego (wariant A), przy prawie dwukrotnym wzroscie istotnosci

statystycznej modelu oceniajac testem F w odniesieniu do wariantu B.

Parametry dopasowanego modelu regresji przedstawiono w tabeli ponizej (szczegolty w arkuszu
»Obliczenia BIA").

W ramach scenariusza najbardziej prawdopodobnego uwzgledniono srednie wartosci parametrow
modelu regresji; w ramach skrajnych scenariuszy (minimalnego i maksymalnego) uwzgledniono dolne
i gorne granice 95% obustronnego przedziatu ufnosci dla wszystkich parametrow generujac skrajne
wartosci liczby osobolat terapii (uwzgledniono dekompozycje Cholesky'ego w celu estymacji
skorelowanych wartosci parametrow modelu na podstawie danych dotyczacych rozkladu

wieloczynnikowego normalnego).

Tabela 4. Wyniki regresji liniowej — modelu do wygtadzania szeregu czasowego.




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Uwzglednienie 10 kwartatow w cyklu zmian wielkosci analizowanego rynku wigze sie z zatozeniem
powtorzenia kolejno wszystkich obserwowanych w szeregu czasowym odstepstw od trendu czy
wartosci $redniej w przysztosci przy nieznacznej roznicy w obserwowanych wynikach w odniesieniu do

prognozy uwzgledniajacej mniejszg liczbe faz w cyklu.

Przy ocenie wskaznikow sezonowosci uwzgledniono model multiplikatywny majgc na uwadze
prawdopodobng zmiane amplitudy wahan w czasie (aspekt réwniez trudny do jednoznacznego

udowodnienia ze wzgledu na niskg liczbe danych wykorzystanych w prognozowaniu).

W opracowaniu uwzgledniono adiustacje okreslonych wspdtczynnikdw sezonowosci, ale wytgcznie w
przypadku, kiedy réznica pomiedzy sumg wskaznikéw surowych i liczbg faz w cyklu byla istotna, tj.
przekraczata w zaokragleniu 0,06.

W przypadku spetnienia ww. warunku Uzytkownik ma mozliwo$¢ swobodnego wiaczenia/wytgczenia

adiustacji wspdtczynnikdw sezonowosci z poziomu arkusza ,Ustawienia BIA”.

Intra- i ekstrapolacja liczby osobolat terapii ezetymibem z wykorzystaniem ww. wariantéw prognozy

zostata przedstawiona na wykresie ponizej.
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

Wykres 3. Intra- i ekstrapolowana liczba osobolat terapii z wykorzystaniem analizowanych wariantéw prognozy.

Szczegdty dotyczace poszczegdinych modeli przedstawiono w arkuszach ,,Ustawienia BIA” i ,,Obliczenia

BIA” modelu decyzyjnego dotgczonego do niniejszego raportu.

Na podstawie prognozowanych danych kwartalnych, przy uwzglednieniu réznicy w dtugosci trwania

poszczegdlnych kwartatdw w danym roku kalendarzowym, wyliczono liczbe osobolat terapii w danym

roku. Zaokraglone wyniki przedstawiono w tabeli ponizej.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Tabela 5. Wyniki ekstrapolacji liczby osobolat terapii ezetymibem. Przy ocenie skrajnych scenariuszy
uwzgledniono zakres zmiennosci parametréow modelu regresji oraz zakres zmiennosci wskaznika adherengji.

T e | ——

l

iy

* na zmiane wartosci w ramach skrajnych scenariuszy wplywa zmiana wysokosci wskaznika adherencji.

Przedstawione informacje uwzgledniaja populacje swiadczeniobiorcow stosujacych produkt leczniczy
Ezetrol® nie tylko w terapii skojarzonej z rozuwastatyna podawana w dawkach 10 lub 20 mg/d, ale
réwniez $wiadczeniobiorcéw stosujacych produkt leczniczy Ezetrol® w monoterapii, terapii skojarzonej
z inng statyng lub w terapii skojarzonej z rozuwastatyng, ale podawang w dawkach innych niz w

analizowanym produkcie ztozonym (30 lub 40 mg/d).
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e w ramach badania [68] wykazano, ze 70,2% pacjentow zmieniajacych terapie skojarzong na

monoterapie rozuwastatyng stosowato rozuwastatyne w dawce 10 lub 20 mg/d (na podstawie
danych z tabeli 2. suplementu);

e w ramach badania [66] wykazano, ze 82,3% pacjentow zmieniajacych monoterapie
rozuwastatyng na stosowanie produktu zloZzonego ezetymib/simwastatyna stosowato
rozuwastatyne w dawce 10 lub 20 mg/d (na podstawie danych z tabeli 1A. suplementu);

e dane refundacyjne NFZ wskazuja, ze 67,9% refundowanych tabletek rozuwastatyny w okresie

styczen — wrzesien 2014 roku zawierato 10 lub 20 mg substancji czynnej [42].

Majac na uwadze, iz ww. informacje dotycza pacjentow z innej populacji niz oceniano, albo dotycza w
gtdwnie pacjentow leczonych innymi schematami niz uwzgledniono w opracowaniu (dane
refundacyjne statyn dotycza gtownie monoterapii; wyniki badan dotycza pacjentow zmieniajacych

terapie) nie zostaty one uwzglednione w analizie podstawowe;j.

Iloczyn liczby osobolat terapii z wykorzystaniem produktu Ezetrol® okreélony w ramach opisanego
powyzej modelu regresji oraz parametrow 2. (prawdopodobienstwo zastosowania rozuwastatyny w
skojarzeniu z ezetymibem) i 3. (prawdopodobienstwo stosowania rozuwastatyny w dawce 10 lub 20
mg/d) pozwolit okreslic liczbe osobolat terapii skojarzonej ezetymibu z rozuwastatyng w dawce 10 lub
20 mg/d, czyli wielkos¢ populacji docelowej dla wnioskowanej technologii (wielkos¢ populacji, o ktorej

mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporzadzenia [3]).

Tabela 6. Wielkos¢ populaciji, o ktorej mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporzadzenia [3]. Wyniki zaokraglone,

wielkos¢ populacji w ujeciu liczby osobolat terapii. Wariant analizy podstawowej.

—||—\—I

* na zmiane wartosci w ramach skrajnych scenariuszy wpltywa zmiana wysokosci wskaznika adherencji.




Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

W

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

2.5.2.2. WIELKOSCI POPULACJI, O KTORYCH MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. C I PKT 2
ROZPORZADZENIA [3]

Nie s3 dostepne informacje pozwalajace okreslic wptyw refundacji produktu ztozonego stosowanego w

leczeniu hipercholesterolemii pierwotnej na jego wykorzystanie w warunkach polskich.

Whioskowana technologia zostata zarejestrowana do stosowania w Polsce we wrzesniu 2014 roku i nie
sq dostepne rowniez informacje pozwalajace okreslic popyt na analizowana technologie lekowa przy
100% odptatnosci pacjenta.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Zamawiajgcego, w chwili obecnej wielkos¢ populacji, o ktorej

mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. ¢ rozporzadzenia [3] (wielkos¢ populacji pacjentow stosujacych produkt

Rosulip Plus® w chwili obecnej) wynosi 0 pacjentow.

Ze wzgledu na wyzszy komfort stosowania (1 kapsutka dziennie w miejsce 2 lub wiecej tabletek)
mozna sie spodziewac istotnego wzrostu wykorzystania wnioskowanej technologii w przypadku zmiany

statusu refundacyjnego.

Wydaje sie, ze najwazniejszymi czynnikami wptywajacymi na zakres stosowania produktu ztozonego
wsrod pacjentow z analizowanej populacji beda: przekonanie lekarza prowadzacego terapie odnosnie
skutecznosci i bezpieczenstwa leku ztozonego oraz koszt dla swiadczeniobiorcy.

Udziat pierwszego aspektu wydaje sie miec mniejsze znacznie, gdyz wnioskowana technologia zawiera
te same substancje czynne co opcjonalna tylko w zmienionej formie. Lekarz prowadzacy terapie
hipolipemizujaca moze mie¢ rowniez na uwadze poprawe stopnia stosowania sie do zalecen wsrod
swiadczeniobiorcow i czesciej proponowac pacjentowi stosowanie leku ztozonego w przypadku jego
refundacji (1 kapsutka w miejsce co najmniej dwoch na dobe). Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze
aspekt roznicy w cenie dla pacjenta miedzy produktem ztozonym a politerapig jego sktadnikami moze
miec kluczowe znaczenie przy zmianie stopnia wykorzystania wnioskowanej technologii wynikajacej z

finansowania ze srodkow publicznych.




Cei
2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

Oceny stopnia przekwalifikowania sie swiadczeniobiorcy na stosowanie produktu ztozonego Rosulip
Plus® z terapii skojarzonej jego skfadnikami dokonano w ramach badania kwestionariuszowego
— ekspertow zapytano o opinie w zakresie stopnia przekwalifikowania sie ich pacjentdw na stosowanie
produktu zlozonego w przypadku zdefiniowanej roznicy w cenie porownywanych technologii z
perspektywy swiadczeniobiorcy.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono srednie wartosci z odpowiedzi ekspertow; dolng i gorng
granice obustronnego 95% przedziatu ufnosci okreslonego na podstawie odpowiedzi ekspertow
uwzgledniono w ramach scenariuszy skrajnych, odpowiednio minimalnego i maksymalnego wielkosci

populacji docelowej (por. informacje w tabeli ponizej).

Tabela 7. Zalezny od réznicy w koszcie dla swiadczeniobiorcy docelowy stopien przejecia analizowanego rynku

przez Rosulip Plus®. Wyniki badania kwestionariuszowego (srednia i 95% CI).

ny; ** scenariusz minimalny; *** scenariusz maksymalny.

* scenariusz najbar

N
&)
=

o

2
°

Iloczyn wartosci z tabeli powyzej oraz stopnia osiggniecia docelowego udziatu w rynku w danym roku

okresla rzeczywisty stopien przekwalifikowania sie pacjentow na stosowanie wnioskowanej technologii.

35




Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

Przedstawiony powyzej algorytm umozliwit przeprowadzenie symulacji zmian kosztu terapii
ezetymibem w kolejnych latach horyzontu czasowego, co moze odzwierciedla¢ obserwowane zmiany

w analizowanym rynku w kolejnych latach refundacji wnioskowanej technologii.

Informacje na temat roznicy w koszcie dla s$wiadczeniobiorcy i skumulowanego stopnia
przekwalifikowania sie Swiadczeniobiorcow na stosowanie analizowanego produktu zlozonego w

kolejnych latach horyzontu czasowego przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Estymowany stopiern przekwalifikowania sie pacjentéw z analizowanej populadji ze stosowania terapii

skojarzonej ezetymib + rozuwastatyna na stosowanie produktu ztozonego Rosulip Plus®.

|J
|

| o] nn
Innlimnji i
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Okreslona w ramach analizy podstawowej liczba ,przejmowanych” pacjentow przez refundowany
produkt leczniczy Rosulip Plus®, tj. wielko$¢ populacji, o ktérej mowa w § 6 ust. 1 pkt. 2

rozporzadzenia [3] zostata przedstawiona w tabeli ponize;j.

Tabela 9. Liczba osobolat terapii przejmowana przez wnioskowang technologie w przypadku jej refundagiji.

Wariant analizy podstawowej.

|
I
I

ii|
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Cei
2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

W

2.5.2.3. WIELKOSC POPULACII, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A
ROZPORZADZENIA [3]

Z duzym prawdopodobienstwem w przypadku braku refundacji ezetymibu lekarz prowadzacy terapie
pacjenta z hipercholesterolemia pierwotna (jednostki chorobowe nie objete refundacja”™) zaproponuje
swiadczeniobiorcy inny schemat farmakoterapii (statyna w wysokich dawkach, terapia skojarzona
statyny z fibratem). Brak wykorzystania ezetymibu wyklucza takiego pacjenta z populacji, w ktorej
wnioskowana technologia mogtaby by¢ zastosowana (zgodnie z zarejestrowanym i wnioskowanym
wskazaniem konieczne jest stosowanie terapii skojarzonej przed kwalifikacja do stosowania

whnioskowanej technologii).

Wielkos¢ populacji pacjentow stosujacych ezetymib w skojarzeniu z rozuwastatyng w leczeniu
hipercholesterolemii pierwotnej bedzie wiec zblizona do wielkosci populacji pacjentow w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku.

** Refundacja ezetymibu wylqcznie wéréd pacjentéw z LDL-C powyzej 130 mg/d| utrzymujacym sie pomimo terapii statynami w
przypadku: i) stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej przezskornej lub kardiochirurgicznej, ii) stanu po
rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, iii) hipercholesterolemii rodzinnej.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Tabela 10. Liczba sprzedanych opakowari preparatow ezetymibu w Polsce.
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rozdziat 2.5.2.1.) i wartosci parametru przedstawionego powyzej okreslono wielkos¢ populacji, o ktorej

mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a rozporzadzenia [3] (tabela ponizej).
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

Tabela 11. Wielkosc¢ populadji, o ktérej mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a rozporzadzenia [3]. Wyniki zaokraglone,

wielkos¢ populacji w ujeciu liczby osobolat terapii. Wariant analizy podstawowej.

N | s | S——

2.5.2.4. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOSCI POPULACII
PACJENTOW I INFORMACJE NA TEMAT PROGNOZY ZAMAWIAJACEGO

Podsumowanie informacji na temat wielkosci populacji docelowej uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 12. Podsumowanie wielkosci populacji pacjentow uwzglednionej w ramach analizy podstawowej.
Wielkosci populacji w ujeciu liczby osobolat terapii. W nawiasach podano wyniki skrajnych scenariuszy:

minimalnego i maksymalnego.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Na podstawie prognozowanych danych sprzedazowych poszczegdlnych prezentacji produktu
leczniczego Rosulip Plus® w dwdch pierwszych latach refundacji okreslono parametry oceny wielkosci
populacji pacjentow umozliwiajace osiggniecie zblizonej wielkosci zuzycia refundowanego produktu

ztozonego (por. tabela ponizej).

Tabela 13. Prognoza sprzedazy refundowanego produktu leczniczego Rosulip Plus®. Informacje uzyskane od

Zamawiajacego.

* okre$lona z wykorzystaniem metody przedstawionej w rozdziale 2.5.2.1.

Na podstawie zaprezentowanych informacji ustalono, ze w celu osiggniecia stopnia wykorzystania
ocenianego produktu zlozonego zgodnego z prognozg Zamawiajacego, parametry oceny wielkosci
analizowanej populacji i parametry zwigzane ze struktura rynku sprzedazy produktu Rosulip Plus®

powinny przyja¢ nastepujaca wartosc:

Przedstawione parametry zostaty uwzglednione w ramach scenariusza AW13 analizy wrazliwosci.
2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE
W opracowaniu nie oceniono efektow zdrowotnych w ujeciu populacyjny, gdyz zgodnie z wynikami

Analizy ekonomicznej [129], nie jest mozliwe okreslenie dodatkowych efektow zdrowotnych

stosowania wnioskowanej technologii w miejsce opcjonalnej technologii refundowane;j.
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2.6. Analiza wptywu na skutki zdrowotne

2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

Celem analizy jest porownanie kosztow leczenia hipolipemizujacego wsrod pacjentow z analizowanej

populacji w warunkach polskich.

Dane kosztowe zebrano w styczniu 2015 roku (z data odciecia 17 stycznia 2015 roku).

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatoZenia i dane wejsciowe kosztow jak w przypadku

Analizy ekonomicznej [129].

Szczegoly dotyczace oszacowan poszczegolnych kosztow jednostkowych uwzglednionych w
opracowaniu przedstawiono w Analizie ekonomicznej (przede wszystkim w rozdziatach: 3.7. i 12.1.)

[129] oraz w dotgczonym do raportu modelu decyzyjnym.

W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz AW3) uwzgledniono sredni koszt 1 mg rozuwastatyny

okreslony na podstawie wszystkich preparatow niezaleznie od zawartosci substancji czynnej w
jednostce. Szczegoly w arkuszu ,Ustawienia” modelu decyzyjnego i rozdziale 3.7. Analizy

ekonomicznej [129].
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Koszt stosowania ezetymibu w 2015 roku zostat okreslony na podstawie aktualnego kosztu leku
Ezetrol® (koszt 1 mg ezetymibu 0,3594 PLN z perspektywy ptatnika publicznego i 0,1540 PLN z
perspektywy swiadczeniobiorcy). Ww. wartosci uwzgledniono zaréwno w ramach scenariusza

istniejacego jak i scenariusza nowego.

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
2.8. METODY ESTYMACJII WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM
Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikdow w ujeciu populacyjnym uwzglednia

obserwacje rocznej liczby osobolat terapii, ktora pozwala okresli¢ sumaryczne zuzycie danych zasobow

W ujeciu populacyjnym.




Cel
2.8. Metody estymacji wynikdw analizy w ujeciu populacyjnym %

W uproszczeniu, iloczyn rocznej liczby osobolat terapii oraz $redniego rocznego zuzycia danego zasobu
medycznego (lub Sredniego rocznego kosztu) pozwala okresli¢ catkowite zuzycie zasobdw medycznych

(lub kosztéw) wérdd pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Przy ocenie sumarycznego zuzycia opakowan lekéw z analizowanego rynku wykorzystano nastepujgcy
algorytm:
LLek,i “LD; - Wy

ULek

Gdzie: i oznacza poszczegolne lata horyzontu czasowego analizy wptywu na budzet; Lek okresla
dowolny lek z analizowanego rynku (Rosulip Plus®, Ezetrol®); Lyer; - to liczba osobolat terapii danym
lekiem w analizowanym roku; LD; - to liczba dni w danym roku (365 lub 366); W,,, - to wskaznik
adherencji do zalecanego dawkowania danego leku; U, - to liczba dni terapii z wykorzystaniem
jednego opakowania danego leku przy zatozeniu 100% adherencji do zalecanego schematu

dawkowania (30 dni w przypadku Rosulip Plus ® i 28 dni w przypadku Ezetrol®).

Zastosowana metoda oceny zuzycia opakowan analizowanych lekdw jest zwyklym odwrdceniem
przeksztatcen dokonanych w ramach oceny wielkosci populacji docelowej (por. rozdziat 2.5.2.1.), co
zapewnia petng zgodnos$¢ wielkosci zuzycia zasobdw medycznych z danymi empirycznymi (por. wyniki

walidacji przedstawione w arkuszu ,,Obliczenia BIA” modelu decyzyjnego).

Dysponujac liczbg osobolat terapii oraz liczbg zuzywanych opakowan lekéw Rosulip Plus® i Ezetrol®

okreslono pozostate kategorie wydatkow z budzetu ptatnika publicznego.

lloczyn liczby osobolat terapii oraz rocznego kosztu dodatkowej opieki nad pacjentem z analizowanej
populacji lub rocznego kosztu stosowania danego leku (por. rozdziat 2.7.) pozwolit okresli¢
sumaryczne wydatki z budzetu ptatnika publicznego (lub portfeli Swiadczeniobiorcow) przeznaczone na

odpowiednio: dodatkowa opieke i refundacje danego leku.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

9. ANALIZA WRAZLIWOSCI

N

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wplywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzZet pfatnika publicznego,

e scenariusz minimalny, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci
parametrow dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wplyw
ocenianej decyzji na budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajagcy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci
parametrow dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujagce maksymalny wplyw

ocenianej decyzji na budzet ptatnika publicznego.

Parametry poszczegolnych scenariuszy zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdly

przedstawiono w rozdziale 2.5.).

Tabela 14. Charakterystyka scenariuszy wielkosci populacji docelowej uwzglednionej w ramach analizy
podstawowej.

l

Iy

 —
| I —
 —
| S—
 S—
| I —
S y—




2.9. Analiza wrazliwosci Ce
3.1. Aktualne wydatki z budzetu platnika publicznego H

= B

|
|

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano dodatkowe scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Tabela 15. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

!
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3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

w

Obecnie produkt leczniczy Rosulip Plus® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w Polsce i tym
samym skladowa kosztow opieki pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

uwzgledniajaca podawanie analizowanego produktu ztoZzonego nie wystepuje.

Nie s3 dostepne informacje na temat aktualnych wydatkow wsrod pacjentow w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Koszt stosowania ezetymibu (Ezetrol®) we wszystkich wskazaniach objetych refundacja (monoterapii,
terapii skojarzonej ze statyng niezaleznie od dawki) wyniost 8 432 811,47 PLN w 2013 roku oraz
6 335 599,99 PLN w okresie styczen — wrzesien 2014 roku [42], [43].

Wykorzystujagc metody niniejszej analizy (por. rozdzialy 2.5. i 2.7.) okreslono aktualne wydatki z
budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na finansowanie swiadczen medycznych wsrdod pacjentow

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (tabela ponizej).

Tabela 16. Estymowane zuzycie zasobow medycznych i wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na
finansowanie swiadczen medycznych wsrod pacjentow z analizowanej populacji w 2014 roku.

l |

2. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY

()

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci

populacji w latach 2015-2017 przedstawiono ponize;j.
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3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny H%

Tabela 17. Wyniki scenariusza najbardziej prawdopodobnego analizy wplywu na budzet.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

3.3. SCENARIUSZ MINIMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej scenariusz minimalny wielkosci analizowanej

populacji w latach 2014-2017 przedstawiono w tabelach ponizej.
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3.3. Scenariusz minimalny

Ce

i

Tabela 18. Wyniki scenariusza minimalnego analizy wplywu na budzet.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych
jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

3.4. SCENARIUSZ MAKSYMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej

populacji w latach 2014-2017 przedstawiono w tabelach ponizej.
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3.4. Scenariusz maksymalny

Tabela 19. Wyniki scenariusza maksymalnego analizy wplywu na budzet.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

3.5. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wplywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 20. Wyniki analizy wrazliwosci.
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Ocena konsekwengiji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych

pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w

postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym.
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3.5. Analiza wrazliwosci
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Ocena konsekwengiji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych

pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczesnie w

postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym.
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3.5. Analiza wrazliwosci
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Realizacja wszystkich scenariuszy analizy wrazliwosci nie spowodowata zmiany wnioskow w odniesieniu do analizy podstawowej

Nie zaobserwowano istotnego wptywu na zakres wynikow inkrementalnych analizy podstawowej realizacji wiekszosci scenariuszy analizy wrazliwosci.
Najwyzszy wptyw na wyniki analizy zaobserwowano w przypadku scenariuszy bezposrednio dotyczacych wielkosci populacji pacjentow w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku i/albo wielkosci populacji pacjentow, ktorzy beda stosowaé wnioskowang technologie w przypadku jej finansowania ze srodkow

publicznych.
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.
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3.6. Podsumowanie wynikéw analizy wptywu na budzet H
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3.6. PODSUMOWANIE WYNIKOW ANALIZY WPLYWU NA BUDZET




Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Wyniki analizy wrazliwosci potwierdzity stabilnos¢ wnioskow z analizy podstawowe;j.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Zuzycie zasobow medycznych majacych wplyw na zmiane inkrementalng wydatkow z budzetu ptatnika

publicznego tytutem realizacji porownywanych ze soba scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 21. Zuzycie zasobow medycznych majacych wplyw na wyniki analizy wplywu na budzet (zmiany
inkrementalne wydatkow).
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4. Analiza zuzytych zasobow

5. Analiza wplywu na efekty zdrowotne

6. Analiza wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

|
|
|

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

W ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono oceny skutkow zdrowotnych w ujeciu populacyjnym

~~~

por. rozdziat 2.6.).

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

Stosowanie produktu leczniczego Rosulip Plus® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych
wymogow na pacjenta czy S$wiadczeniodawce. Leczenie preparatem ziozonym ezetymibu i
rozuwastatyny pacjentéw z analizowanej populacji nie wymaga dodatkowego wyposazenia placdwek
medycznych (sprzet, personel i inne) czy stosowania dodatkowych Srodkow ostroznosci. Wszystkie
ewentualne wymagania zwigzane z analizowang technologia medyczng sg juz spetnione przez

placowki medyczne obejmujgce opiekg medyczng pacjentéw z analizowanej populacii.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Rosulip Plus® — uwaza sie, ze decyzja o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko
wyspecjalizowanego osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby

zdrowia, itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej pacjent z analizowanej populacji poddawany jest terapii z wykorzystaniem ezetymibu
i rozuwastatyny podawanej w osobnych preparatach.

Wykazano, ze objecie refundacjg wnioskowanej technologii, jako terapii substytucyjnej wsréd ww.
pacjentow, bedzie wigzato sie z oszczednosciami dla ptatnika publicznego i pacjentow z analizowanej

populacji.

Korzystniejszy dla pacjenta schemat dawkowania moze przetozy¢ sie na istotny wzrost poziom

satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej.

Nie znaleziono aspektéw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentéw z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do Swiadczenia wsrdd osob z analizowanej populacii.
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7. Aspekty etyczne i spoleczne Ce
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Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrod osdb, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemdw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentow z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na rozszerzenie dostepu do skutecznej i wygodnej dla pacjenta opcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentow z analizowanej populacji,

e nie bedzie powodowac lub wpltywac¢ na stygmatyzacje,

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematow moralnych wsréd pacjentow z analizowanej populadji,
ich opiekundw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

e nie bedzie stwarzac problemow spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
stosowania produktu Rosulip Plus® w analizowanym wskazaniu nie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikow czy zwolennikow rozwazanej decyzji.

8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY

Ze wzgledu na brak opublikowanych informacji na temat zuzycia zasobow medycznych wsrod
pacjentow z analizowanej populacji w ramach niniejszej analizy koszt dodatkowej opieki okreslono na

podstawie wynikow badania kwestionariuszowego opisanego w Analizie ekonomicznej [129].

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google

Scholar) w celu odnalezienia analogicznej analizy wptywu na budzet przeprowadzonej w warunkach
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych
jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

polskich (por. informacje na temat przeprowadzonego przegladu systematycznego przedstawione w
rozdziale 6.2. Analizy ekonomicznej [129]). Nie odnaleziono zZadnej analizy wplywu na budzet

dotyczacej wnioskowanej technologii lekowe;j.

9. DYSKUSIA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i

$wiadczeniobiorcéw finansowania ze srodkéw publicznych produktu Rosulip Plus®.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrodta informacji, a w przypadku ich braku informacje
uzyskane od ekspertow klinicznych.
Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrodet informacji przedstawiono w

rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [129] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na

budzet.

W chwili obecnej produkt leczniczy Rosulip Plus® w leczeniu pacjentéw z analizowanej populacji nie

jest finansowany ze srodkow publicznych.

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajaca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace

finansowania ze srodkéw publicznych produktu Rosulip Plus® zostata przedstawiona w tabeli ponizej.

Tabela 22. Analiza SWOT.

Ry —————————
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9. Dyskusja
10. Whnioski koricowe

10. WNIOSKI KONCOWE

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze podjecie decyzji o finansowaniu
produktu leczniczego Rosulip Plus® w leczeniu hipercholesterolemii pierwotnej wsréd pacjentéw z

analizowanej populacjil

™ dorostych pacjentéw z LDL-C powyzej 130 mg/d| utrzymujacym sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale
serca lub rewaskularyzacji wiericowej przezskornej lub kardiochirurgicznej, stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji
obwodowej z powodu choroby miazdzycowej, lub hipercholesterolemii rodzinnej), u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole
hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednoczeSnie w postaci oddzielnych produktéw
leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie ztozonym
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Ocena konsekwendji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcéw decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych
jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

W ramach analizy wrazliwosci wykazano wysoka stabilnos¢ wnioskow z analizy podstawowe;j.

Wykazano, ze za finansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Rosulip Plus® przemawiaja aspekty
zdrowotne (potencjalny wzrost adherencji do zalecanego schematu dawkowania), aspekty etyczne
oraz aspekty spoteczne. Brak refundacji wnioskowanej technologii bedzie wiazat sie dla pacjenta z
koniecznoscia ponoszenia wysokich kosztow terapii produktem zlozonym. Pacjent podejmujacy
dziatania majace na celu poprawe efektow terapii hipolipemizujacej poprzez zmniejszenie dawek lekow
przyjmowanych dziennie moze by¢ zmuszony do ponoszenia dodatkowych kosztow w przypadku

negatywnej decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIJONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30] uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje

wzrost kosztow refundaciji.
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11. Ocena zapotrzebowania na analize racjonalizacyjng Ce
12. Prognoza przekroczenia budzetu na refundacje lekow

[= =

12. PROGNOZA PRZEKROCZENIA BUDZETU NA REFUNDACIJE LEKOW

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do konca listopada 2012 roku wykonano
78,02% catkowitego budzetu pfatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie sg dostepne
informacje na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak
przeprowadzajac prostg ekstrapolacje ww. danych mozna uzna¢, ze w 2012 roku wykonano okoto 85%
catkowitego budzetu na refundacje (78,02% x 12/11).

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, ze do konca listopada 2013 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wynidst 79,39%.

Przeprowadzajac ekstrapolacje dostepnych danych ustalono, ze do konca 2013 roku wykonane zostato
okoto 86% catkowitego budzetu na refundacje (79,39% x 12/11). Oznacza to, ze do konca 2013 roku
z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje niewykorzystanych zostato okoto 1,5 miliarda
PLN.

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 13 stycznia 2015 roku ustalono, ze do konca listopada 2014 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezagcym roku wynidst 85,25%.
Ekstrapolujac na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2014 roku stopien wykonania catkowitego budzetu
na refundacje nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu

przeznaczonego na refundacje w 2014 roku zostato wiec okoto 763 min PLN.

Na podstawie przedstawionych informacji w ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono oceny
potencjalnego udziatu produktu leczniczego Rosulip Plus® w kwocie przekroczenia budzetu ptatnika

publicznego przeznaczonego na refundacje lekdw w horyzoncie niniejszej analizy.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu

Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

13. BIBLIOGRAFIA

[1

[2
[3]

[4]
(5]
(6]
[7]
(8]
(9]
[10]
[11]
[12]
[13]

[14]

[15]

[16]

[17]

[18]

[19]

[20]

[21]

Wytyczne oceny technologii medycznych. Zalacznik do Zarzadzenia nr 1/2010 Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych z dnia 4 stycznia 2010 roku. www.aotm.gov.pl/assets/files/wytyczne -hta/2010/Zarzadzenie_Nr_1.pdf
(dostep: 13 stycznia 2015).

Zelias A, Pawetek B, Wanat S: Prognozowanie ekonomiczne. Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa, 2003.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w
uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzce urzedowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjg. (Dz.U. z 2012 r.
poz. 388).

Gajewski P, Jaeschke R, Brozek J: Podstawy EBM, czyli medycyny opartej na danych naukowych dla lekarzy i studentéw
medycyny. Medycyna Praktyczna Krakéw 2008.

Sheskin DJ: Handbook of parametric and nonparametric statistical procedures. 4th edition, Chapman & Hall/CRC, Boca
Raton, 2007.

Newman SC: Biostatistical methods in epidemiology. John Wiley & sons, Inc, 2001.

Zelias A, Pawetek B, Wanat S: Prognozowanie ekonomiczne. Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa, 2003.

Willian AR, Briggs AH: Statistical analysis of cost-effectiveness data. John Wiley & Sons, Ltd, 2007.

Cantor SB, Ganiats TG: Incremental cost-effectiveness analysis: the optimal strategy depends on the strategy set. J Clin
Epidemiol. 1999 Jun;52(6):517-22.

O'Brien BJ, Briggs AH: Analysis of uncertainty in health care cost-effectiveness studies: An introduction to statistical
issues and methods. Statistical Methods in Medical Research. 2002, Vol 11(6); pp 455-468.

Sonnenberg FA, Beck JR: Markov models in decision making: a practical guide. Med Decis Making 1993, 13: 322-329.
Miller DK, Homan SM: Determining transition probabilities: confusion and suggestions. Med Decis Making 1994;14:52-8.
Fleurence RL, Hollenbeak CS. Rates and probabilities in economic modelling: transformation, translation and appropriate
application. Pharmacoeconomics. 2007;25(1):3-6.

Briggs AH, O'Brien JO, Blackhouse G: Thinking outside the box: recent advances in the analysis and presentation of
uncertainty in cost-effectiveness studies. Annu Rev Public Health 2002. 23:377-401.

Tappenden P, Chilcott JB, Eggington S, Oakley J, McCabe C: Methods for expected value of information analysis in
complex health economic models: developments on the health economics of interferon-b and glatiramer acetate for
multiple sclerosis. Health Technol Assess 2004; 8(27).

Evans M, Hastings N and Peacock B: "Triangular Distribution.” Ch. 40 in Statistical Distributions, 3rd ed. New York:
Wiley, pp. 187-188, 2000.

Limpert E, Stahel WA and Abbt M: 2001. Lognormal distributions across the sciences: keys and clues. Bioscience 51 (5),
341-352.

Brennan A, Kharroubi S, O'Hagan A and Chilcott J (2007): Calculating Partial Expected Value Of Perfect Information Via
Monte-Carlo Sampling Algorithms. Medical Decision Making, 27 (4). 448-470.

Sculpher M, Claxton K: Establishing the cost-effectiveness of new pharmaceuticals under conditions of uncertainty--
when is there sufficient evidence? Value Health. 2005 Jul-Aug;8(4):433-46.

Briggs AH, Mooney CZ, Wonderling DE. 1999, Constructing confidence intervals for cost-effectiveness ratios: an
evaluation of parametric and non-parametric techniques using Monte Carlo simulation. Statistics in Medicine; 18: 3245-
62.

Johnson, N.; Kotz, S.; and Balakrishnan, N. Continuous Univariate Distributions, Vol. 1, 2nd ed. New York: Wiley, 1995.

70




13. Bibliografia

[22]

[23]

[24]

[25]

[26]
[27]

[28]

[29]

[30]

[31]

[32]

[33]

[34]1

[35]

[36]

[37]

Zethraeus N, Johannesson M, Jénsson B, Lothgren M, Tambour M. Advantages of using the net-benefit approach for
analysing uncertainty in economic evaluation studies. Pharmacoeconomics. 2003;21(1):39-48

Berger ML, Bingefors K, Hedblom EC, Pashos CL, Torrance GW: Health Care Cost, Quality, and Outcomes: ISPOR Book
of Terms. Lawrenceville, NJ: ISPOR, 2003.

Connock M, Hyde C, Moore D. Cautions regarding the fitting and interpretation of survival curves: examples from NICE
single technology appraisals of drugs for cancer. Pharmacoeconomics. 2011 Oct;29(10):827-37. doi:
10.2165/11585940-000000000-00000.

Soares MO, Canto E Castro L. Continuous time simulation and discretized models for cost-effectiveness analysis.
Pharmacoeconomics. 2012 Dec 1;30(12):1101-17. doi: 10.2165/11599380-000000000-00000.

Alan Hastings. Population Biology: Concepts and Models. Springer, 1997. ISBN 978-0-387-94853-9.

Hoyle MW, Henley W. Improved curve fits to summary survival data: application to economic evaluation of health
technologies. BMC Med Res Methodol. 2011 Oct 10;11:139.

Ishak KJ, Kreif N, Benedict A, Muszbek N. Overview of Parametric Survival Analysis for Health-Economic Applications.
Pharmacoeconomics. 2013, 31:663-675.

Krol M, Brouwer W, Rutten F. Productivity costs in economic evaluations: past, present, future. Pharmacoeconomics.
2013 Jul;31(7):537-49. doi: 10.1007/s40273-013-0056-3.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696. z p6zn. zm., tj. Dz.U. 2012 poz. 95.

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych; Dz.U.
2004 nr 210 poz. 2135 z p6zn. zm. tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227,
poz. 1505, Nr 234, poz. 1570, Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz.
299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161,
poz. 1278, Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842 i Nr 127, poz. 857, Nr 165,
poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578, Nr 257, poz. 1723 i 1725, z
2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122,
poz. 696, Nr 138, poz. 808, Nr 149, poz. 887, Nr 171, poz. 1016, Nr 205, poz. 1203, Nr 232, poz. 1378, z 2012 r. poz.
123, poz. 1016, 1342, 1548, z 2013 r. poz. 154 (tekst ujednolicony).

Ustawa z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto. Dz. U. Nr
114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817 (tekst ujednolicony).

WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. www.whocc.no/atc_ddd_index/ (ostatnia aktualizacja: 13
stycznia 2015).

Husereau D, Drummond M, Petrou S, Carswell C, Moher D, Greenberg D, Augustovski F, Briggs AH, Mauskopf J, Loder
E. Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) statement. Pharmacoeconomics. 2013
May;31(5):361-7.

Trikalinos TA, Trow P, Schmid CH. Simulation-Based Comparison of Methods for Meta-Analysis of Proportions and
Rates. Methods Research Report. (Prepared by the Tufts Medical Center Evidence-based Practice Center under Contract
No. 290-2007-10055- 1.) AHRQ Publication No. 13(14)-EHC084-EF. Rockville, MD: Agency for Healthcare Research and
Quality; November 2013. www.effectivehealthcare.ahrqg.gov/reports/final.cfm.

Zatgcznik nr 1 obwieszczenia Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego z dnia 31 pazdziernika 2014 r. w sprawie
szacunkéw wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca w latach 2010-2012. M.P. 2014 nr 0 poz. 1043.
http://stat.gov.pl/sygnalne/komunikaty-i-obwieszczenia/lista-komunikatow-i-obwieszczen/obwieszczenie-w-sprawie-
szacunkow-wartosci-produktu-krajowego-brutto-na-jednego-mieszkanca-w-latach-2010-2012,281,1.html

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 19 grudnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2015 r. (Dz.Urz.14.80).

71




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu

Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

[38]

[39]

[40]

[41]
[42]

[43]

[44]

[45]

[46]

[47]

[48]

[49]
[50]

[51]

[52]

[53]

[54]

[55]

[56]
[57]

[58]

Katalog produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych portalu ,Medycyna Praktyczna”, www.mp.pl (ostatnia
aktualizacja: 13 stycznia 2015).

Katalog produktéw leczniczych 0SOZ (Bazy Lekéw i Srodkéw Ochrony Zdrowia KS-BLOZ udostepniona przez firme
Kamsoft), https://www.o0soz.pl/osoz-www/leki/szczegoly/8090303 (ostatnia aktualizacja: 13 stycznia 2015).

Analiza Problemu Decyzyjnego (APD). Krakéw, styczer 2015 roku.

Analiza kliniczna — przeglad systematyczny badan dla rozwazanego problemu decyzyjnego. Krakow, styczen 2015 roku.
Komunikat DGL z 19.12.2014 r. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych narastajgco
od poczatku roku do wrzesnia 2014 r.; www.nfz.gov.pl.

Komunikat DGL z 07.07.2014 r. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow
medycznych narastajgco od poczatku roku do grudnia 2013 r.; www.nfz.gov.pl.

Hildemann SK1, Barho C, Karmann B, Darius H, Bestehorn K. Dual cholesterol inhibition with ezetimibe/simvastatin in
pre-treated hypercholesterolaemic patients with coronary heart disease or diabetes mellitus: prospective observational
cohort studies in clinical practice. Curr Med Res Opin. 2007 Apr;23(4):713-9.

Informacje o zawartych umowach przez Wojewodzkie Oddziaty NFZ w 2014 roku, aplikacje.nfz.gov.pl/umowy (styczen
2015).

Katalog ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych. Zatgcznik nr 5a do zarzadzenia Nr 79/2014/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r.

Katalog grup. Zatacznik nr 1 do zarzadzenia Nr 81/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia
2014 r. zmieniajacy zatacznik nr 1a do zarzadzenia Nr 89/2013/DSOZ.

Claxton AJ, Cramer J, Pierce C. A systematic review of the associations between dose regimens and medication
compliance. Clin Ther. 2001 Aug;23(8):1296-310.

Charakterystyka produktu leczniczego Rosulip Plus. Materiat przekazany przez Zamawiajacego.

Rozporzadzenie Rady Ministrdw z dnia 11 wrzesnia 2014 r. w sprawie wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace
w 2015 r. Dz.U. 2014 nr 0 poz. 1220.

Kim HY, Lee JA, Kim YS, Sunwoo S, Oh HJ, Kim CS, Yum K, Choi C, Jeong YS, Song SW, Kim DH, Kim YS. Factors of
compliance in patients with hypercholesterolemia using rosuvastatin in primary care. Korean J Fam Med. 2012
Sep;33(5):253-61. doi: 10.4082/kjfm.2012.33.5.253

Briesacher BA, Andrade SE, Fouayzi H, Chan KA. Comparison of drug adherence rates among patients with seven
different medical conditions. Pharmacotherapy. 2008 Apr;28(4):437-43. doi: 10.1592/phco.28.4.437.

Dr. J. Miller-Nordhorn; T. Reinhold; Dr. F. Sonntag; Prof. K. Wegscheider; Prof. S.N. Willich. Costs of patients with
hypercholesterolemia in  Germany. E-journal of Cardiology Practice. Vol6 N°02. 13 Sep 2007.
http://www.escardio.org/communities/councils/ccp/e-journal/volume6/Pages/vol6n2.aspx#.VLhVWEdg9Pc

Gatwood J, Bailey JE. Improving medication adherence in hypercholesterolemia: challenges and solutions. Vasc Health
Risk Manag. 2014 Nov 6;10:615-25. doi: 10.2147/VHRM.S56056. eCollection 2014.

GUS. Trwanie zycia w 2013 r . http://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/trwanie-zycia/trwanie-zycia-w-2013-r-
,2,8.html

Bland JM, Kerry SM. Statistics notes. Weighted comparison of means. BMJ. 1998 Jan 10;316(7125):129.

Bandosz P. Zmiany rozpowszechnienia klasycznych czynnikdw ryzyka choréb uktadu krazenia w Polsce w latach 2002-
2011 : praca doktorska. Gdansk 2013. http://pbc.gda.pl/dlibra/doccontent?id=31427&from=FBC
http://www.termedia.pl/pobierz/a4c1c3c3f383266333c6e0c022b1b449/

72




13. Bibliografia

[59]

[60]

[61]

[62]

[63]

[64]

[65]

[66]

[67]

[68]

[69]

[70]

[71]

[72]

[73]

[74]

Andrzej Pajgk, Ewa Wiercinska, Maria Polakowska, Krystyna Kozakiewicz, Krystyna Kaczmarczyk-Chatas, Andrzej
Tykarski, Danuta Gazdzik, Tomasz Zdrojewski. Rozpowszechnienie dyslipidemii u mezczyzn i kobiet w wieku 20-74 lat
w Polsce. Wyniki programu WOBASZ. Kardiologia Polska 2005; 63: 6 (supl. 4).

Kozela M, Szafraniec K, Broda G, Cichocka I, Drygas W, Gasior Z, Grodzicki T, Janion M, Szpak A, Wizner B, Wolfshaut-
Wolak R, Zdrojewski T, Pajak A; POLKARD Study Group. Detection and treatment of hypercholesterolemia in primary
health care. Results of the POLKARD program of the Ministry of Health of the Republic of Poland. Pol Arch Med Wewn.
2012;122(4):154-61.

Neyt M, Chalon PX. Search MEDLINE for economic evaluations: tips to translate an OVID strategy into a PubMed one.
Pharmacoeconomics. 2013 Dec;31(12):1087-90.

Glanville J, Kaunelis D, Mensinkai S. How well do search filters perform in identifying economic evaluations in MEDLINE
and EMBASE. Int J Technol Assess Health Care. 2009 Oct;25(4):522-9.

McKinlay RJ, Wilczynski NL, Haynes RB; Hedges Team. Optimal search strategies for detecting cost and economic
studies in EMBASE. BMC Health Serv Res. 2006 Jun 6;6:67.

AOTMIT. Ezetrol® (ezetimibum) w leczeniu hipercholesterolemii. Raport Nr: AOTM-OT-0245. Warszawa, pazdziernik
2010. http://www.aotm.gov.pl/www/assets/files/rada/rekomendacje_stanowiska/2010/R56-2010-
ezetymib_Ezetrol/OT0245_Ezetrol_[ezetimibe].pdf

Piotr Matyjaszczyk. Czynniki ryzyka chordb uktadu sercowo — naczyniowego na podstawie badan pacjentéw poradni
POZ: praca doktorska. Poznan 2013. http://www.wbc.poznan.pl/Content/270951/index.pdf

Toth PP, Foody JM2, Tomassini JE3, Sajjan SG3, Ramey DR3, Neff DR3, Tershakovec AM3, Hu XH3, Tunceli K3.
Therapeutic practice patterns related to statin potency and ezetimibe/simvastatin combination therapies in lowering
LDL-C in patients with high-risk cardiovascular disease. J Clin Lipidol. 2014 Jan-Feb;8(1):107-16. doi:
10.1016/j.jacl.2013.09.009

Stacy TA, Egger A. Results of retrospective chart review to determine improvement in lipid goal attainment in patients
treated by high-volume prescribers of lipid-modifying drugs. J Manag Care Pharm. 2006 Nov-Dec;12(9):745-51.

Toth PP, Ballantyne CM, Davidson MH, Tomassini JE, Ramey DR, Neff D, Tershakovec AM, Hu XH, Tunceli K. Changes in
prescription patterns before and after reporting of the Ezetimibe and Simvastatin in Hypercholesterolemia Enhances
Atherosclerosis Regression trial (ENHANCE) results and expected effects on low-density lipoprotein-cholesterol
reduction. J Clin Lipidol. 2012 Mar-Apr;6(2):180-91. doi: 10.1016/j.jacl.2011.11.007.

van Nooten F, Davies GM, Jukema JW, Liem AH, Yap E, Hu XH. Economic evaluation of ezetimibe combined with
simvastatin for the treatment of primary hypercholesterolaemia. Neth Heart J. 2011 Feb;19(2):61-7. doi:
10.1007/s12471-010-0061-5.

Gumbs PD, Verschuren MW, Mantel-Teeuwisse AK, de Wit AG, de Boer A, Klungel OH. Economic evaluations of
cholesterol-lowering drugs: a critical and systematic review. Pharmacoeconomics. 2007;25(3):187-99.

Willich SN, Englert H, Sonntag F, Voller H, Meyer-Sabellek W, Wegscheider K, Windler E, Katus H, Muller-Nordhorn J.
Impact of a compliance program on cholesterol control: results of the randomized ORBITAL study in 8108 patients
treated with rosuvastatin. Eur J Cardiovasc Prev Rehabil. 2009 Apr;16(2):180-7. doi: 10.1097/HJR.0b013e3283262ac3.
Abramson BL, Benlian P, Hanson ME, Lin J, Shah A, Tershakovec AM. Response by sex to statin plus ezetimibe or statin
monotherapy: a pooled analysis of 22,231 hyperlipidemic patients. Lipids Health Dis. 2011 Aug 22;10:146. doi:
10.1186/1476-511X-10-146.

Ambegaonkar BM, Tipping D, Polis AB, Tomassini JE, Tershakovec AM. Achieving goal lipid levels with ezetimibe plus
statin add-on or switch therapy compared with doubling the statin dose. A pooled analysis. Atherosclerosis. 2014
Dec;237(2):829-37. doi: 10.1016/j.atherosclerosis.2014.10.105.

Feldman T, Davidson M, Shah A, Maccubbin D, Meehan A, Zakson M, Tribble D, Veltri E, Mitchel Y. Comparison of the

lipid-modifying efficacy and safety profiles of ezetimibe coadministered with simvastatin in older versus younger

73




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu

Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

[75]

[76]

[77]

[78]

[79]

[80]

[81]

[82]

[83]

[84]

[85]

[86]

[87]

patients with primary hypercholesterolemia: a post Hoc analysis of subpopulations from three pooled clinical trials. Clin
Ther. 2006 Jun;28(6):849-59.

Masana L, Mata P, Gagné C, Sirah W, Cho M, Johnson-Levonas AO, Meehan A, Troxell JK, Gumbiner B; Ezetimibe Study
Group. Long-term safety and, tolerability profiles and lipid-modifying efficacy of ezetimibe coadministered with ongoing
simvastatin treatment: a multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled, 48-week extension study. Clin Ther.
2005 Feb;27(2):174-84.

Komunikat DGL NFZ z 15.7.2011 r. Warto$¢ refundacji cen lekdw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
Swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajaco od
poczatku do kwietnia 2011 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 8.8.2011 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug koddw EAN oraz wartos¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do maja 2011 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 15.9.2011 r. Warto$¢ refundacji cen lekdw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do czerwca 2011 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 10.10.2011 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do lipca 2011 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 15.11.2011 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do sierpnia 2011 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 15.12.2011 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do wrzesnia 2011 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 11.1.2012 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do pazdziernika 2011 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 14.2.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
Swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do listopada 2011 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 15.3.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do grudnia 2011 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 13.4.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii za styczen 2012 r.
www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 15.5.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do lutego 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 27.6.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od

poczatku roku do marca 2012 r. www.nfz.gov.pl

74




13. Bibliografia

[88]

[89]

[90]

[91]

[92]

[93]

[94]

[95]

[96]

[97]

[98]

[99]

[100]

[101]

[102]

Komunikat DGL NFZ z 16.7.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do kwietnia 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 16.8.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do maja 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 17.9.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do czerwca 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 17.10.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do lipca 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 28.11.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do sierpnia 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 20.12.2012 r. Warto$¢ refundacji cen lekdw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do wrzesnia 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 30.01.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekdw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do pazdziernika 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 27.02.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekdw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do listopada 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 18.07.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekdw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do grudnia 2012 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 24.4.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, za styczen 2013
r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 28.5.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do lutego 2013 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 26.6.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do marca 2013 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 24.7.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do kwietnia 2013 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 14.8.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do maja 2013 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 25.9.2013 r. Wartos¢ refundacji cen lekow wedtug kodow EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od

poczatku roku do czerwca 2013 r. www.nfz.gov.pl

75




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu

Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u
ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczes$nie w postaci oddzielnych produktow leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

[103]

[104]

[105]

[106]

[107]

[108]

[109]

[110]

[111]

[112]

[113]

[114]

[115]

[116]

Komunikat DGL NFZ z 23.10.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do lipca 2013 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 26.11.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do sierpnia 2013 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 19.12.2013 r. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do wrzesnia 2013 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 24.1.2014 r. Warto$¢ refundacji cen lekdw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do pazdziernika 2013 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 25.2.2014 r. Warto$¢ refundacji cen lekdw wedtug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych
$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od
poczatku roku do listopada 2013 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 28.4.2014 r. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow
medycznych za styczen 2014. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 27.05.2014. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow
medycznych narastajgco od poczatku roku do lutego 2014 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 30.06.2014. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekow, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow
medycznych narastajgco od poczatku roku do marca 2014 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 30.07.2014. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow
medycznych narastajgco od poczatku roku do kwietnia 2014 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 29.08.2014. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow
medycznych narastajgco od poczatku roku do maja 2014 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL NFZ z 26.09.2014. Informacje o wielkosci kwoty refundacji iliczbie zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow
medycznych narastajaco od poczatku roku do czerwca 2014 r. www.nfz.gov.pl

Komunikat DGL z 23.10.2014 r. Kwoty refundaciji i liczba zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych narastajgco
od poczatku roku do lipca 2014 r.; www.nfz.gov.pl.

Komunikat DGL z 28.11.2014 r. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowan jednostkowych lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych narastajaco
od poczatku roku do sierpnia 2014 r.; www.nfz.gov.pl.

Michalak Marcin, Kottowski tukasz, Jaworski Rafat, Filipiak Krzysztof J. Czy pacjenci z hipercholesterolemia sg leczeni
optymalnie? Wyniki badania oceniajgcego stan leczenia hipercholesterolemii w warunkach ambulatoryjnych w Polsce.
Pol. Prz. Kardiol. 2010: 12 (3) s.207-211.

76




13. Bibliografia

[117]

[118]

[119]
[120]
[121]
[122]

[123]
[124]

[125]

[126]

[127]

[128]

[129]

Gu Q, Paulose-Ram R, Burt VL, Kit BK. Prescription Cholesterol-lowering Medication Use in Adults Aged 40 and Over:
United States, 2003-2012. NCHS Data Brief. 2014 Dec;(177):1-8.

Bogdanski Pawet, Musialik Katarzyna, Pupek-Musialik Danuta. Skuteczno$¢ terapii zaburzen lipidowych u chorych
wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego w codziennej praktyce klinicznej w $wietle wynikdw badania PRECUK. Forum
Zaburzen Metabol. 2013: 4 (1) s.1-12.

DiMatteo MR, Giordani PJ, Lepper HS, Croghan TW. Patient adherence and medical treatment outcomes: a meta-
analysis. Med Care. 2002 Sep;40(9):794-811.
http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/pbac-outcomes/2013-11/positive-
recommendations.doc
http://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2014-07/ezetimibe-psd-07-2014.pdf

Analiza Weryfikacyjna AOTM Egiramlon. AOTM-DS.-4350-06/2012.

Analiza Weryfikacyjna AOTM Tertens-AM. AOTM-0T-4350-23/2014.

Ballantyne CM, Weiss R, Moccetti T, Vogt A, Eber B, Sosef F, Duffield E; EXPLORER Study Investigators. Efficacy and
safety of rosuvastatin 40 mg alone or in combination with ezetimibe in patients at high risk of cardiovascular disease
(results from the EXPLORER study). Am J Cardiol. 2007 Mar 1;99(5):673-80

Mundal L, Sarancic M, Ose L, Iversen PO, Borgan JK, Veierad MB, Leren TP6, Retterstgl K. Mortality among patients
with familial hypercholesterolemia: a registry-based study in Norway, 1992-2010. J Am Heart Assoc. 2014 Dec
2;3(6):e001236. doi: 10.1161/JAHA.114.001236.

Bays HE, Davidson MH, Massaad R, Flaim D, Lowe RS, Tershakovec AM, Jones-Burton C. Safety and efficacy of
ezetimibe added on to rosuvastatin 5 or 10 mg versus up-titration of rosuvastatin in patients with hypercholesterolemia
(the ACTE Study). Am J Cardiol. 2011 Aug 15;108(4):523-30. doi: 10.1016/j.amjcard.2011.03.079

Ara R, Brazier JE. Populating an economic model with health state utility values: moving toward better practice. Value
Health. 2010 Aug;13(5):509-18. doi: 10.1111/j.1524-4733.2010.00700.x.

Beata Wozakowska-Kapton, Krzysztof J. Filipiak, Artur Mamcarz, Marcin Barylski, Barbara Cybulska, Rafat Dabrowski,
Jarostaw Drozdz, Dariusz Dudek, Grzegorz Dzida, Edward Franek, Jerzy Gorny, Stefan Grajek, Maciej Haberka, Jacek
Imiela, Piotr Jankowski, Jarostaw D. Kasprzak, Marek Kozinski, Dariusz Koztowski, Katarzyna Mizia-Stec, Krzysztof
Narkiewicz, Janusz Siebert, Wiadystaw Sinkiewicz, Andrzej Tykarski, Krystyna Widecka, Tomasz Zdrojewski. Actual
problems of dyslipidaemia treatment in Poland — 2nd Declaration of Sopot. Experts’ Group Consensus endorsed by the
Polish Cardiac Society Working Group on Cardiovascular Pharmacotherapy. Kardiologia Polska 2014; 72, 9: 847-853;
DOI: 10.5603/KP.2014.0182

Analiza ekonomiczna dla rozwazanego problemu decyzyjnego. Krakdw, styczen 2015 roku.

77




Ocena konsekwendji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu produktu
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng hipercholesterolemia, u

ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych

jednoczesnie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w

preparacie ztozonym.

14. SPIS TABEL I WYKRESOW

Spis tabel

Tabela 2. Zestawienie zatozert poroWNywanych SCENAMNUSZY. ...cuuurrrurmmmmmrmmmrmmsmsmsmsmmnmssmsmrnssrsrsmssssssssssssssrsrsssssnns 20
Tabela 3. Liczba zrefundowanych opakowan produktu Ezetrol® w okresach rocznych i 9-miesiecznych. ............. 26
Tabela 4. Wyniki regresji liniowej — modelu do wygtadzania szeregu CZasoWego. ......cuuuererermssssmsmsmsssssssssssnsnsnnns 29

Tabela 5. Wyniki ekstrapolacji liczby osobolat terapii ezetymibem. Przy ocenie skrajnych scenariuszy
uwzgledniono zakres zmiennosci parametréow modelu regresji oraz zakres zmiennosci wskaznika adherendiji. .....32
Tabela 6. Wielkos¢ populacji, o ktorej mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporzadzenia [3]. Wyniki zaokraglone,
wielkos$¢ populacji w ujeciu liczby osobolat terapii. Wariant analizy podstawowej. .....cuuueieiemememermmmmmmmmmmmmmmmmmmmn 33
Tabela 7. Zalezny od réznicy w koszcie dla $wiadczeniobiorcy docelowy stopien przejecia analizowanego rynku
przez Rosulip Plus®. Wyniki badania kwestionariuszowego ($rednia i 95% CI). ....ccccurruerrerruereesrerssesneseessnsssesses 35
Tabela 8. Estymowany stopien przekwalifikowania sie pacjentdw z analizowanej populacji ze stosowania terapii
skojarzonej ezetymib + rozuwastatyna na stosowanie produktu ztozonego Rosulip PIus®. ........cccecereereereerernenne 37
Tabela 9. Liczba osobolat terapii przejmowana przez wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji.
Wariant analizy pOdStaWOWE]. .uuuuuuieiririemmmisisissrssssssssssssrsrssssss s sr s s s s ssa s ssssssssssssnsssssssensnsnsssssssnsnnnns 38
Tabela 10. Liczba sprzedanych opakowan preparatow ezetymibu W POISCE. .....cuuurirmrmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmsmmmsmsssnmnes 40
Tabela 11. Wielko$é populacji, o ktérej mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a rozporzadzenia [3]. Wyniki zaokraglone,
wielkos$¢ populacji w ujeciu liczby osobolat terapii. Wariant analizy podstawowej. .....c.uuuieeereieieiminimmmmimmnmnmemnin. 41
Tabela 12. Podsumowanie wielkosci populacji pacjentéw uwzglednionej w ramach analizy podstawowej. Wielkosci

populacji w ujeciu liczby osobolat terapii. W nawiasach podano wyniki skrajnych scenariuszy: minimalnego i

AT 16530 T g T=Y Tt 41
Tabela 13. Prognoza sprzedazy refundowanego produktu leczniczego Rosulip Plus®. Informacje uzyskane od
ZAMAWIAJGCOY0u 1 teeeusssrrnsssssensssssssnssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssenssssssnnss 42
Tabela 14. Charakterystyka scenariuszy wielkosci populacji docelowej uwzglednionej w ramach analizy
[2Ta a5 £ 46
Tabela 15. Opis scenariuszy analizy WIrazZliWOSCi. ..uuuuuuussssrmressmmmsmmnsnsssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 47

Tabela 16. Estymowane zuzycie zasobéw medycznych i wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na

finansowanie $wiadczen medycznych wsérdd pacjentéw z analizowanej populacji W 2014 roku.......c.eeeeeeeenensenenns 48
Tabela 17. Wyniki scenariusza najbardziej prawdopodobnego analizy wplywu na budzet. .......cccvviiiiiiiviinnnnnnnnn, 49
Tabela 18. Wyniki scenariusza minimalnego analizy wplywu na budzet. .........uuuuimmmmmmmmmmmmmmmmmmmm.. 51
Tabela 19. Wyniki scenariusza maksymalnego analizy wplywu na budzet. ..........cueuiimimmmimmnmnmmmn. 53
Tabela 20. Wyniki @nalizy WIazZIIWOSCL. ....uuueuruummmmmmmmmmmmmsnmsssssmsnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 55
Tabela 21. Zuzycie zasobéw medycznych majacych wplyw na wyniki analizy wplywu na budzet (zmiany
inkrementalne WYdatKOW). .oooveiiissssss s s s s s s s s s s s s s s s s s s e s s s s rs s e s s e n e e s e s e n e s annnnnnnananannens 62
QLI 121 T Y 4 T 1 TR 66

78




14. Spis tabel i wykresow

Spis wykreséw

Wykres 1. Liczba zrefundowanych opakowan produktu Ezetrol® w okresach krdtszych niz pét roku. .................. 26
Wykres 2. Liczba osobolat terapii z wykorzystaniem produktu Ezetrol® w kolejnych kwartatach od kwietnia 2012
FOKU O WIZESNIA 2014 FOKU. ...eeeitiiie et e ettt ettt ettt e e ettt e e e sttt e e e skt e e e ettt e e e ensbeeeeennteeeeeantneeeenneees 28

Wykres 3. Intra- i ekstrapolowana liczba osobolat terapii z wykorzystaniem analizowanych wariantéw prognozy.31

79




Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. jest profesjonalnym osrodkiem analitycznym, zajmujgcym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. wspdtpracuje z grupa kilkunastu konsultantéw zajmujacych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktory
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspotpracujagc w

miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujgc dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. zapewnia szybkag realizacje zlecen, wysoka jako$¢ ustug oraz
konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych

(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k.:
e Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w porédwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztdw (optacalnosci) okre$lonego preparatu w pordwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreSlonego leku na budzet pilatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
o Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
« Analiza finansowego wptywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.






