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Indeks skrotow

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. detrusor overactivity — nadczynnos¢ miesnia wypieracza

miligram

Minister Zdrowia

Nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

placebo

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

solifenacyna

tolterodyna

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia

‘ Zakazenie uktadu moczowego
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Niniejsza analiza zawiera ocene zasadnosci finansowania w Polsce leku Vesicare®
(solifenacyna, SOL) u chorych na zespdt pecherza nadreaktywnego (OAB, ang. overactive
bladder).

Posdrednim celem analizy jest ocena =zasadnosci potwierdzenia zespotu pecherza
nadreaktywnego badaniem urodynamicznym, jako warunku finansowania terapii
solifenacyna (Vesicare®). Analiza wptywu na budzet odnosi sie do finansowych konsekwencji
koniecznosci spetnienia tego warunku. Obecnie produkt leczniczy Vesicare® refundowany
jest w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego (OAB) potwierdzonego badaniem

urodynamicznym.

Konsekwencje finansowe, o ktérych mowa, oceniono poprzez formalne oszacowanie
wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych z decyzjg o finansowaniu ze s$rodkéw
publicznych leku Vesicare® (solifenacyna) w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego
(bez koniecznosci jego potwierdzenia badaniem urodynamicznym) w ramach Wykazu lekéw

refundowanych za odptatnoscig w wysokosci 30% limitu finansowania.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspélnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od poczatku marca 2016 do konca lutego 2018

roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig chorzy na OAB. Liczebnos¢
populacji docelowej oszacowano na podstawie historycznych danych refundacyjnych
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) za okres 2011-2014 oraz w oparciu o wartosci
wskazane w Analizie klinicznej, zrédta danych wskazane piSmie AOTMIT (AOTM-BP-420-
239(4)/KM/2014 w sprawie uwag do zatozen zawartych w analizie wptywu na budzet ptatnika
przedstawionych wraz z wnioskiem o objecie refundacjg produktu leczniczego Betmiga) oraz
publikacjach Radziszewski 2014, Santos 2011 oraz Wlazlak 2013.
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W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej SOL nie jest refundowana we
wnioskowanym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym solifenacyna
refundowana jest wylgcznie w sytuacji potwierdzenia OAB badaniem urodynamicznym.
Chorzy z objawami OAB niepotwierdzonymi badaniem urodynamicznym nie sg leczeni w
ogdéle lub ewentualnie stosujg leczenie petnoptatne. W scenariuszu prognozowanym
(nowym) analizowano sytuacje, w ktdrej solifenacyna (lek Vesicare®) bedzie finansowana ze
srodkéw publicznych w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego (bez koniecznosci jego
potwierdzenia badaniem urodynamicznym). Lek bedzie finansowany w ramach Wykazu
lekow refundowanych jako lek dostepny w aptece na recepte za odptatnoscig w wysokosci

30% limitu finansowania.

Prognozowane rozpowszechnienie technologii wnioskowanej przyjeto w oparciu o analize
dostepnosci leczenia dla poszczegdinych podgrup chorych wchodzgcych w sktad petnej
populacji docelowej. W sytuacji wydania decyzji refundacyjnej udziat wnioskowanej

technologii w wariancie prawdopodobnym okreslono na poziomie okoto 62,51%.

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztéw roznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:
kosztu lekéw SOL i TOL (tolterodyna), kosztu badania urodynamicznego, kosztu leczenia
powiktan wystepujgcych po przeprowadzeniu badania oraz kosztu zuzywanych Srodkéw
absorpcyjnych zwigzanych z epizodami nietrzymania moczu. Koszty wynikajgce
Z zastosowania poszczegoélnych schematdéw postepowania terapeutycznego przyjeto na
podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej. Koszty jednostkowe technologii
wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji zawartych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
z dnia 24 czerwca 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

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

oraz maksymalny.
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W obliczeniach analizy uwzgledniono ponadto zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), w ramach ktérej |GGG

Wydatki pfatnika publicznego (i tgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw)
przedstawiono w zwigzku z tym w dwéch wersjach: bez i z uwzglednieniem proponowanego
przez Podmiot RSS.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmiennos¢: parametréw
populacyjnych,  rozpowszechnienia  stosowania technologii  wnioskowanej oraz

poszczegolnych sktadowych kosztowych terapii.

WYNIKI

Prognozowana fgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 320 902 (202 689; 529 086) chorych w
pierwszym obu latach horyzontu czasowego. Prognozowana tgczna liczba chorych
leczonych technologig wnioskowang w sytuacji wydania decyzji refundacyjnej wynosi
natomiast 200 609 (105 771; 408 794) chorych w pierwszym roku oraz 200 609 (106 508;
408 794) chorych w drugim roku refundaciji.

Wydatki inkrementalne

Realizacja scenariusza nowego w porownaniu do sytuacji obecnej spowoduje obnizenie

wydatkéw (wynikajgcych z kosztéw réznigcych leczenia, biorgc pod uwage kategorie
kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen) z perspektywy ptatnika

publicznego. W_wersji z RSS w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)

B Y crsii bez RSS w wariancie prawdopodobnym (minimalnym;
maksymalnym) wygenerowane zostang oszczednosci rzedu 15,24 min PLN (16,77 min PLN;

wydatki rzedu 1,16 min PLN) w pierwszym roku refundacji oraz oszczednosci rzedu 16,79
min PLN (17,95 mIn PLN; 1,02 min PLN) w drugim roku refundaciji.

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg ceny leku Vesicare® w

analizowanym  wskazaniu |
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Realizacja scenariusza nowego w porownaniu do sytuacji obecnej spowoduje obnizenie

wydatkow z perspektywy wspdlnej. W_wersji z RSS w wariancie prawdopodobnym

(minimalnym; maksymainym) | IR

I v wersii bez RSS w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) wygenerowane zostang oszczednosci rzedu
18,99 min PLN (21,27 min PLN; 5,37 min PLN) w pierwszym roku refundacji oraz 20,34 min
PLN (22,29 mIn PLN; 7,36 min PLN) w drugim roku refundaciji.

Inkrementalne wydatki w perspektywie wspolnej zwigzane z refundacjg ceny leku Vesicare®

w analizowanym wskazaniu

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono zasadnosci potwierdzenia zespotu pecherza nadreaktywnego
badaniem urodynamicznym, jako warunku finansowania terapii solifenacyng (Vesicare®)

poprzez wskazanie finansowych konsekwenciji tego warunku.

Konsekwencje, o ktérych mowa, oceniono poprzez formalne oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego zwigzanych z decyzjg o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Vesicare®
(solifenacyna) w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego (bez koniecznosci jego
potwierdzenia badaniem urodynamicznym) w ramach Wykazu lekéw refundowanych za

odptatnoscig w wysokosci 30% limitu finansowania.

Zgodnie z wynikami oszacowan analizy stwierdzono, ze potwierdzenie zespotu pecherza
nadreaktywnego badaniem urodynamicznym nie jest zasadnym warunkiem finansowania

terapii solifenacyng (Vesicare®).




@ Ocena zasadnos$¢ potwierdzenia zespotu pecherza nadreaktywnego
NLA T A badaniem urodynamicznym jako warunku finansowania terapii 10
solifenacyng (Vesicare®) — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, Zze decyzja o finansowaniu ze srodkow
publicznych leku Vesicare® (solifenacyna) w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego
(bez koniecznosci jego potwierdzenia badaniem urodynamicznym) wigze sie z
oszczednosciami dla ptatnika publicznego oraz oszczednosciami w perspektywie wspdlnej.
Oszczednosci generowane sg ze wzgledu na obnizenie wydatkéw ptatnika zwigzanych z
kosztem badania urodynamicznego, kosztem leczenia powiktan wystepujgcych po
wykonaniu badania urodynamicznego oraz kosztem zuzywanych srodkéw absorpcyjnych.
Obnizka wydatkébw w obszarze wskazanych kategorii kosztowych przewyzsza koszty
finansowania terapii SOL u chorych dotychczas nieleczonych terapig refundowang
(leczonych przy pomocy petnoptatnej SOL lub nieleczonych w ogéle). Ponadto Podmiot
odpowiedzialny proponuje umowe podziatu ryzyka w wyniku, ktérej koszty terapii SOL

ulegng dodatkowej obnizce.

Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w analizie w wyniku tej decyzji refundacyjnej
prawdopodobnie okoto 145 tys. dodatkowych chorych uzyska dostep do refundowanego
leczenia, przy czym wiekszosé tych chorych prawdopodobnie pozostawat dotychczas bez

zadnego leczenia farmakologicznego.

Nalezy podkresli¢, ze w analizie przyjeto liczne konserwatywne zatozenia dotyczgce miedzy

innymi:

Sredniego kosztu jaki ponosi ptatnik publiczny w zwigzku z wykonaniem badania

urodynamicznego u jednego chorego w populacji docelowej,

oraz liczby chorych jaka skorzysta z leczenia refundowanego w scenariuszu nowym.

W rzeczywistosci wygenerowane oszczednosci mogg by¢ w zwigzku z tym jeszcze wyzsze.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy oceny technologii medycznej jest ocena zasadnosci potwierdzenia zespotu
pecherza nadreaktywnego badaniem urodynamicznym, jako warunku finansowania terapii
solifenacyng (Vesicare®). Analiza wptywu na budzet odnosi sie do finansowych konsekwencji
koniecznosci spetnienia tego warunku. Obecnie produkt leczniczy Vesicare® refundowany
jest w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego (OAB) potwierdzonego badaniem

urodynamicznym.

Konsekwencje finansowe, o ktérych mowa, oceniono poprzez formalne oszacowanie
wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych z decyzjg o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Vesicare® (solifenacyna) w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego
(bez koniecznosci jego potwierdzenia badaniem urodynamicznym) w ramach Wykazu lekow

refundowanych za odptatnoscig w wysokosci 30% limitu finansowania.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych solifenacyny w przedstawionym

wskazaniu.

Analiza wpltywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrédet danych: dane refundacyjne Narodowego Funduszu Zdrowia (NF2Z)
za okres 2011-2014, literatura przedmiotu wskazana w pismie AOTMIT (AOTM-BP-420-
239(4)/KM/2014 w sprawie uwag do zatozenh zawartych w analizie wplywu na budzet ptatnika
przedstawionych wraz z wnioskiem o objecie refundacjg produktu leczniczego Betmiga)oraz
publikacje: Radziszewski 2014, Santos 2011, Wilazlak 2013 [19, 2, 27, 30, 43].




@ Ocena zasadnos$¢ potwierdzenia zespotu pecherza nadreaktywnego
NLA T A badaniem urodynamicznym jako warunku finansowania terapii 12
solifenacyng (Vesicare®) — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczawszy od marca 2016 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz komparatora.

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

publicznych.

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

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, gdy wydatki
inkrementalne przyjmujg wartosci nizsze od zera oznacza to oszczedno$ci finansowe

zwigzane z podjeciem decyzji refundacyjnej.

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

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych

wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
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ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw
publicznych [28, 28].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od poczatku marca 2016 do
konca lutego 2018 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
technologia wnioskowana jest juz refundowana w leczeniu zespotu pecherza
nadreaktywnego jednak przy ograniczeniach (potwierdzenia badaniem urodynamicznym)
w zwigzku z czym stan rébwnowagi powinien zostac ustalony nie pdzniej niz w okresie dwoch

lat.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [39], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, analiza zostata

przeprowadzona w dwoch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw publicznych jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [39])

oraz dodatkowo z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkdw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta) [28].

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktoérej technologia wnioskowana nie jest

refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
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Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 lipca, zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow

refundowanych [22]).

Obecnie (w scenariuszu istniejgcym) w ramach Wykazu lekéw refundowanych za
odpfatnoscig w wysokosci 30% limitu finansowania finansowane sg SOL i TOL w leczeniu
zespolu pecherza nadreaktywnego potwierdzonego badaniem urodynamicznym.
W przypadku zespolu pecherza nadreaktywnego niepotwierdzonego badaniem
urodynamicznym (ujemny wynik badania) chorzy pozostajg nieleczeni albo stosujg leczenie
SOL lub TOL przy 100% odptatnosci za leki (poszczegdlne grupy chorych z objawami
zespotu pecherza nadreaktywnego ze wskazaniem mozliwych opciji terapeutycznych zostaty

opisane w rozdziale 2.5.2.).

W scenariuszu nowym rozwazano sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego (bez koniecznosci potwierdzenia
badaniem urodynamicznym) w ramach Wykazu lekéw refundowanych za odptatnoscig w
wysokosci 30% limitu finansowania. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii
medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku
(rozdziat 9.1.). Ponadto scenariusz nowy zaklada mozliwos¢ stosowania przez chorych
refundowanej TOL na warunkach okreslonych obecnie w ramach Wykazu lekow

refundowanych (OAB potwierdzone wynikiem badania urodynamicznego).

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

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy
brak refundaciji technologii

Scenariusz nowy

refundacja technologii wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu

whnioskowanej w analizowanym
wskazaniu

- wariant minimalny - wariant minimalny
— - wariant prawdopodobny — - wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny - wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana
Wielko$¢ populacji badanej okreslono na poziomie okoto 530 tys. chorych.

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [28]. Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
Vesicare® [6], SOL wskazana jest w leczeniu objawowym naglgcego nietrzymania moczu
i(lub) czestomoczu oraz parcia naglgcego, ktére moga wystepowac u pacjentéw z zespotem
pecherza nadreaktywnego.

Wielkos¢ populacji badanej okreSlono na podstawie danych epidemiologicznych
odnalezionych w Analizie klinicznej gdzie populacje z objawami zespotu pecherza

nadreaktywnego okreslono na poziomie 2 do 5 milionéw osob [13, 27]. Nalezy jednak
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podkresli¢, ze w przypadku zdecydowanej wigkszosci oséb choroba nie jest diagnozowana
(lub chorzy nie podejmuja leczenia). Swiadczy o tym choéby fakt, ze te same zrodta danych

wskazujg, ze rocznie chorobe rozpoznaje sie u okoto 10-15 tys. osob.

Powyzsze oszacowanie epidemiologiczne postanowiono zestawi¢ z liczebnoscig chorych
stosujgcych terapie lekami antymuskarynowymi. Liczbe tych chorych oszacowano przy
wykorzystaniu danych epidemiologicznych przedstawionych w publikacjach medycznych [2,
27, 30, 43] oraz przy wykorzystaniu danych IMS! [10] i danych refundacyjnych NFZ [19]
(rozdziat 2.5.2., rozdziat 9.7.).

Przyjeto, ze liczebnosci populacji chorych, ktéra jest obecnie leczona Ilekami

antymuskarynowymi mozliwa jest do okredlenia za pomocg odpowiednich kalkulacji

wykonanych w oparciu o dane IMS dla lekéw SOL i TOL. | NG

Znajac liczbe sprzedanych i zrefundowanych opakowan lekéw SOL i TOL w 2014 roku?

(rozdziat 9.7.) oraz przyjmujgc odpowiednie zatozenia odnosnie $redniego czasu trwania
terapii (3 miesigce - Tabela 11.) oraz wielkosci dobowej dawki leku (4 mg w przypadku TOL i
5 mg w przypadku SOL - Tabela 11.) oszacowano tgczng liczbe chorych leczonych SOL i
TOL.

Na wykresie ponizej, przedstawiono wielkosci sprzedazy SOL i TOL w przeliczeniu na

dobowe dawki leku w 2014 roku.

! https://www.imspoland.com.pl/x.node?id=2547133
% Liczbe sprzedanych i zrefundowanych opakowan lekéw SOL i TOL zgodng z danymi IMS i
komunikatami DGL przedstawiono réwniez w dotgczonym do raportu kalkulatorze.
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Rysunek 2. [N

Na podstawie analizy wykresu stwierdzono, ze poziom sprzedazy lekéw cechuje sie
stabilnym poziomem (podlega fluktuacjom, ale nie ma widocznych jednoznacznych trendéw).

W zwigzku z powyzszym, przyjeto, ze wielkosci te sg aktualne na moment sktadania analizy.

Dysponujgc wielkosciami DDD oszacowano liczbe chorych leczonych w ciggu roku. Wartosci

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1.
Roczna wielkos¢ populacji chorych leczonych SOL i TOL

Wielkos¢ populac;ji

Chorzy leczeni TOL lub SOL

Zestawiajgc uzyskane w powyzszej tabeli oszacowania z wielkoscig populacji badanej, ktorg
okreslono na poziomie 2-5 min chorych nalezy wnioskowac, ze taka liczebnoS$¢ populacji
badanej powinna by¢ rozpatrywana jedynie w kategoriach teoretycznych. Nie stanowi ona
natomiast potencjalnej populacji chorych, ktora rzeczywiscie mogtaby podja¢ leczenie.

W zwigzku za tym bardziej zasadne nalezatoby przyja¢ okreslenie populacji badanej jako

tozsamej wzgledem populacji docelowej okreslonej w kolejnym rozdziale opracowanie

(Tabela 10.) i rownej maksymalnie 530 tysigcom chorych.
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

W ramach populacji docelowej okreslono poszczegdlne grupy chorych z populacji badanej
réznigce sie sposobem korzystania z opieki zdrowotnej. Grupy te przedstawiono na
schemacie ponizej.

Rysunek 3.
Poszczegoélne grupy chorych wchodzace w skiad populacji badanej

Chorzy z
objawami OAB

Przystepujacy do Przystepujacy do

leczenia w ramach leczenia w ramach

publiczne] opieki niepublicznej opieki
zdrowotne] zdrowotnej

Chorzy nie

nieszukajacy pomocy
u specjalisty w ramach
opieki zdrowotne]

W analizie przyjeto nastepujgce zatozenia:

taczna populacja chorych bedzie sktadata sie w uproszczeniu z trzech grup. Chorzy
nieszukajgcy pomocy u specjalisty, nie generujg oni wydatkdw zwigzanych z
leczeniem przyczynowym OAB (leki antymuskarynowe, wizyty u specjalisty, badania
diagnostyczne). Chorzy swiadomi swojej choroby podejmujacy leczenie w ramach
niepublicznej opieki zdrowotnej to chorzy, ktorzy z przyczyn osobistych decydujg sie
na leczenie niegenerujgce wydatkdw po stronie ptatnika publicznego (przyczyng

takiego stanu rzeczy moze by¢ intymny i wstydliwy charakter choroby lub cheé
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unikniecia kolejek w oczekiwaniu na wizyte u specjalisty® [20, 35, 36]). Trzecig i
ostatnig grupe chorych stanowig osoby, przystepujace do leczenia w ramach
publicznej opieki zdrowotnej, czyli takie, ktore decydujg sie na podjecie leczenia
zgodnie z panujgcymi zasadami w ramach terapii refundowanej. Chorzy ci
rozpoczynajg $ciezke leczenia od konsultacji specjalistycznych, kierowani sg na
badania diagnostyczne (w tym badanie urodynamiczne warunkujgce terapie
refundowang) oraz w przypadku pozytywnego wyniku badania podejmujg leczenie
refundowanymi lekami antymuskarynowymi (SOL lub TOL);

Chorzy nieszukajgcy pomocy u specjalisty zostang pominieci w dalszej czesci
opracowania. Nie majg oni wptywu na wydatki w zadnej z rozpatrywanych
perspektyw analizy;

Populacja docelowa konserwatywnie bedzie obejmowata chorych z grupy pierwszej
(przystepujacy do leczenia w ramach publicznej opieki zdrowotnej) oraz z grupy
drugiej (chorzy przystepujgcy do leczenia w ramach niepublicznej opieki zdrowotnej).
Nie odnaleziono bowiem dostatecznie wiarygodnego zrédta danych, ktére
wskazywatoby jaki odsetek chorych leczy sie prywatnie z wyboru, a jaki robi to z
koniecznosci (negatywny wynik badania urodynamicznego lub niecheé przystgpienia
do badania urodynamicznego). Przyczyng braku odnalezienia takich danych jest
prawdopodobnie wyjgtkowa sytuacja refundacyjna w Polsce, niespotykana w zadnym
innym kraju, i w zwigzku z tym nieopisana w literaturze.

W  przypadku leczenia SOL refundowang, koszt terapii chorego jest na
poréwnywalnym poziomie z kosztem TOL nierefundowana (GGG
B WV zwiazku z tym faktem nalezy przyjaé, ze rozpoczecie refundacji SOL bez
wymogu potwierdzenia badaniem urodynamicznym nie spowoduje przejmowania

przez SOL udziatéw zaréwno od TOL refundowanej jak i TOL nierefundowane;.

*Na podstawie wskazanego zrédta oszacowano miedzy innymi, ze $redni czas oczekiwania na wizyte
w poradni urodynamicznej wynosi w wojewodztwie Mazowieckim okoto 2 miesiecy
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W celu okre$lenia populacji docelowej w analizie przyjeto schemat oszacowania populacii
analogiczny do przyjetego przez AOTMIT i zaprezentowanego w pismie AOTM-BP-420-
239(4)/KM/2014 (dalej zwane Pismem AOTMIT) [2]. Schemat ten przedstawiono ponize;.

Rysunek 4.
Schemat oszacowania populacji

Populacja polski w wieku
powyiej 18 r.2.

Chorobowos¢
nietrzymania moczu

Chorzy z objawowym
nietrzymaniem moczu

Chorzy kontaktujacy sie z
lekarzem

Chorzy stosujgcy leczenie
farmakologiczne

Roéwniez w oparciu o informacje zaczerpniete w piSmie AOTMIT wykonano oszacowanie
odsetkéw chorych na poszczegdlnych szczeblach schematu oszacowania populacji przez co

mozliwe byto okreslenie liczebnosci tych chorych:

Populacje Polski w wieku powyzej 18 r.z. ustalono na poziomie 14 817 781 mezczyzn
i 16 246 147 kobiet,

Tabela 2.
Liczebnos¢ dorostych Polakéw w wieku powyzej 18 r.z.
\WEE ] ‘ Mezczyzni Kobiety
Prawdopodobny ‘ 14 817 781 16 246 147

Chorobowo$¢ nietrzymania moczu (NTM) w przebiegu OAB przedstawiono w
ponizszej tabeli. Chorobowos¢ ta zostata ustalona w oparci o wyniki licznych badan
klinicznych (pismo AOTMIT),
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Tabela 3.

Chorobowosé NTM w OAB

\WEE] Mezczyzni Kobiety
Minimum 0,0710 0,0900
Srednia 0,1318 0,1794

Maximum 0,2089 0,2990

Czestos¢ wystepowania objawowego nietrzymania moczu okreslona na podstawie

wynikéw badan klinicznych zostata przedstawiona w tabeli ponizej,

Tabela 4.
Objawowe nietrzymanie moczu w populacji chorych z OAB

\WEE] Mezczyzni Kobiety

Srednia 21,30% 50,80%

Informacje odnosnie odsetka chorych, ktérzy kontaktujg sie z lekarzem réwniez

pochodzg z badan klinicznych. Wielkosci oszacowan przedstawiono w tabeli ponizej,

Tabela 5.
Odsetek chorych, ktérzy szukajg pomocy u specijalisty

Kobiety

Minimum 0,3570 0,2130
Srednia 0,4453 0,3710

Maximum 0,6000 0,6000

Wariant Mezczyzni

Odsetek chorych stosujgcych leczenie farmakologiczne (nalezy to rozumie¢ jako
oszacowanie populacji docelowej w warunkach dostepu do refundowanej terapii)
przedstawiono w tabeli ponizej. Wartosci zostaty ustalone w oparciu o publikacje
kliniczne. W tym przypadku dane zostaty zaprezentowane tgcznie dla kobiet i

mezczyzn,
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Tabela 6.

Chorzy stosujacy leczenie farmakologiczne

\WEE] Chorzy ogétem
Minimum 0,3570
Srednia 0,4453
Maximum 0,6000

Uwzgledniajgc fakt, ze w Polsce leczenie refundowane obejmuje jedynie pierwszg linie
terapii mozna uzna¢, ze powyzsze odsetki reprezentujg konserwatywny wariant

oszacowania.

Ponadto z uwagi na fakt, ze powyzsze oszacowania bazujg na chorobowosci, nie
natomiast na zachorowalno$ci rozwazono uwzglednienie w oszacowaniach
dodatkowego parametru zwigzanego z kontynuacjg / wznowieniem stosowanej terapii
(parametr nie zostat wykorzystany przez analitykow AOTMIT). Poniewaz zgodnie z
poczynionymi ustaleniami chorzy, u ktérych terapia przynosi oczekiwane efekty po
pewnym czasie odstepujg od leczenia roczna wielko$¢ populacji podejmujgca
leczenie bedzie w rzeczywistosci nizsza [43]. W ten sposdb rocznie leczona
populacja chorych zostataby zawezona do grupy chorych, ktérzy wznawiajg terapie w

przypadku wczesniejszego skutecznego leczenia.
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Tabela 7.

Oszacowanie odsetka chorych, ktérzy wznawiajg terapie farmakologiczng

Parametr Wariant Wartosé Zrodto

terapia lekami
antymuskarynowymi jest
skuteczna

Prawdopodobny 0,79 Santos 2010 [30]

Maximum 0,84

Odsetek chorych wznawiajacych

terapie, jesli ta byla skuteczna Prawdopodobny 0,76 Wiazlak 2013 [43]

Minimum 0,56 Oszacowania z Santos
2010 przemnozone
przez oszacowania z

Maximum 0,64 Wilazlak 2013

Odsetek chorych wznawiajacych

terapie Prawdopodobny 0,60

Odsetek chorych, u ktérych Minimum 0,74

W oparciu o zaprezentowane powyzej dane wykonano stosowne kalkulacje liczebnosci

populacji, ktérych wyniki zaprezentowano w tabeli ponize;j.

Tabela 8.
Oszacowanie populacji docelowej na poszczegdlnych etapach kalkulacji

Oszacowanie populacji docelowej Mezczyzni Kobiety tacznie
Populacja Polski 18+ dane GUS 14 817 781 16 246 147 31 063 928
min 1 052 062 1462 153 2514 216
Chorobowosé NTM w OAB prawd 1952 613 2913 837 4 866 450
3095434 4 857 598 7 953 032
min 224 089 742 774 966 863
Objawy NTM prawd 415 907 1480 229 1896 136
max 659 328 2 467 660 3126 987
min 80 000 158 211 238 211
Kontakt z lekarzem prawd 185 217 549 165 734 382
max 395 597 1480 596 1876 192
min 21 600 42 717 64 317
Leczenie farmakologiczne prawd 51120 151 570 202 689
max 111 558 417 528 529 086
min 12 100 23930 36 031
Chorzy kontynuujacy terapie prawd 30573 90 647 121 220
max 70 941 265 509 336 450

Wedlug oszacowan wykonanych przez AOTMIT i zaprezentowanych w pismie AOTMIT
(woparciu o identyczny zestaw badan i danych z literatury, jaki wykorzystano do
przedstawienia szacunkéw w niniejszym opracowaniu) ostateczna liczebno$¢ populacji

docelowej prezentuje sie jak przedstawiono w tabeli ponizej:
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Tabela 9.

Wielkos$¢ populacji docelowej (chorzy podejmujacy leczenie farmakologiczne) zgodna
z oszacowaniami AOTMIT

\WEE ] Chorzy ogétem

Srednia 320 902

Maximum 529 086

Analitycy AOTMIT nie przedstawili wariantu minimalnego. Wariant maksymalny jest zgodny z
oszacowaniami niniejszej analizy (na poziomie podjecia leczenia farmakologicznego).
Wariant sredni AOTMIT jest natomiast istotnie wyzszy wzgledem przedstawianego
oszacowania. Wynika to z faktu bardziej konserwatywnego podejscia analitykdw Agencji do
oszacowania liczebnosci populacji. Analitycy AOTMIT przyjeli zarébwno w wariancie
prawdopodobnym jak i maksymalnym najwiekszy sposrod raportowanych w publikacjach
odsetek chorych zgtaszajgcych sie po pomoc do specjalisty. W przedktadanej analizie

obliczono stosowny odsetek dla wariantu prawdopodobnego bazujgcy na sredniej z badan.

Z uwagi na wartosci prezentowane w oszacowaniu populacji chorych leczonych przy pomocy
refundowanej i nierefundowanej SOL i TOL (Tabela 1.) przyjeto, ze wariant oszacowania
uwzgledniajgcy parametr zwigzany z kontynuacjg / wznowieniem stosowanej terapii
przektada sie na zbyt niskie wielkosci populacji docelowej’. W zwigzku z tym w analizie
finalnie uwzgledniono liczebnos¢ populacji docelowej w wariancie prawdopodobnym i
maksymalnym na poziomie oszacowan wykonanych przez analitykéw AOTMiT, w wariancie
minimalnym przyjeto natomiast oszacowanie wiasne dla wariantu prawdopodobnego
liczebnosci chorych, ktérzy podejmujg leczenie farmakologiczne. Wskazane podejscie nalezy
uznaé¢ za konserwatywne i wyjgtkowo bezpieczne z punktu widzenia ptatnika publicznego.
Z uwagi na szeroki zakres oszacowania i zdecydowanie wiekszy wptyw poszczegdinych
parametrow analizy wzgledem potencjalnego wptywu fluktuacji na poziomie zapadalnosci,
przyjeto, ze oszacowanie to jest wlasciwe dla catego horyzontu czasowego rozpatrywanego
w opracowaniu. Liczebnosé populacji docelowej uwzgledniong w analizie wptywu na budzet

w poszczegdlnych wariantach oszacowania zaprezentowano w tabeli ponizej.

* Zmiana metodyki oszacowania liczby chorych leczonych SOL i TOL mogtaby wpltynaé na zmiane
tego wnioskowania
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Tabela 10.

Populacja docelowa uwzgledniona w analizie wptywu na budzet

Wariant Liczebnosé
Minimum 202 689
Srednia 320 902
Maximum 529 086

W ramach samej populacji docelowej mozna z kolei wyodrebni¢ rézne grupy chorych, ze
wzgledu na poziom ponoszonych przez chorych kosztow w rozpatrywanych perspektywach
analizy. Zidentyfikowanie tych grup pozwolito na precyzyjne oszacowanie kosztéw terapii
chorych, a przez to i wydatkow ptatnika w poszczegdlnych wariantach analizy. Ponadto
wyodrebnienie tych grup wplywa na wiekszg przejrzystos¢ wykonywanych obliczen. Grupy
przedstawiono na schemacie ponizej.

Rysunek 5.
Wyszczegoélnione podgrupy chorych w ramach populacji docelowej

urodynamicznego refundowanejSOL lub TOL

ﬂ Wynik dodatni badania Leczenie przy pomocy
|

Populacja docelowa
Leczenie petnoptatne SOL lub
TOL

Brak przystapienia do |
— badania urodynamicznego

lub wynik negatywny

Brak leczenia lekami
antymuskarynowymi

W celu okreslenia liczebnosci poszczegdlnych grup populacji docelowej przyjeto nastepujgcy
schemat postepowania:

Liczbe chorych leczonych przy pomocy refundowanej SOL i TOL ustalono w oparciu
o liczbe zrefundowanych opakowan lekéw SOL i TOL w poszczegolnych latach
w okresie 2011-2014 (dostepne dane refundacyjne NFZ);
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Okreslono przecietny czas trwania terapii lekami SOL i TOL co pozwolito okresli¢
liczbe chorych leczonych lekami refundowanymi w okresie rocznym. Sg to chorzy,
u ktorych uzyskano pozytywny wynik badania urodynamicznego;

Znajgc czuto$¢ badania urodynamicznego oraz liczbe chorych w wynikiem
pozytywnym badania urodynamicznego okreslono tgczng liczbe chorych,
przystepujgcych do tego badania (suma chorych z wynikiem pozytywnym
i negatywnym). Uwzgledniono przy tym fakt, ze nie wszyscy chorzy przystepujacy w
danym roku do leczenia SOL i TOL majg wykonywane badanie, cze$¢ chorych moze
wznawia¢ leczenie — stosowny parametr zostat skalkulowany. Minimalng i
maksymalng wielkos¢ populacji przystepujgcej do badania urodynamicznego
okreslono przyjmujgc skrajne wartosci dla czutosci badania urodynamicznego;
Populacje leczong przy odptatnosci 100% obliczono przy wykorzystaniu danych IMS i
danych refundacyjnych NFZ. Liczbe tgcznie sprzedawanych opakowan lekéw (dane
IMS) wykorzystano do obliczenia populacji leczonej SOL i TOL a nastepnie wartosci
te pomniejszono o oszacowania populacji leczonej lekami refundowanymi.

Przyjeto, ze w grupie chorych z ujemnym wynikiem badania urodynamicznego cze$¢
chorych stosuje leczenie lekami (przy odptatnosci 100%), natomiast pozostali chorzy
pozostajg nieleczeni;

Uwzgledniono trend wzrostowy charakteryzujgcy refundacje lekow SOL i TOL w
horyzoncie czasowym analizy.

Parametry pozwalajgce na wykonanie potrzebnych kalkulacji przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 11.
Parametry stuzace do oszacowania rocznej liczebnosci populacji docelowej (wariant
podstawowy oszacowan)

Parametr / Wielkosé Wartosé Zrédto / Uzasadnienie wielkosci
Zrefundowana liczba DDD lekow Oszacowanie w oparciu dane
SOL i TOL w latach 2011-2014 oraz Rozdziat 9.4 refundacyjne NFZ [19] i zatlozenia
prognoza na okres analizy wptywu o dotyczace zuzywanych zasobow w
na budzet trakcie terapii
. ® ®
DDD lekéw SOL / TOL 5mg/4mg ChPL Vesicare™, ChPL Uroflow",

WHOcc [6, 7, 42]

Pismo AOTM-BP-420-
3 miesigce 239(4)/KM/2014; Pismo MZ-PLR-
4610-197(9)/MR/14 [2, 17]

Przecietny czas trwania terapii SOL
/ TOL

Analiza kliniczna [13], przyjeto srednig
Czutos¢ badania urodynamicznego 0,49 warto$¢ sposrod wskazanego w
analizie zakresu 0,33-0,64
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Parametr / Wielkosé Wartosc¢ Zrédto | Uzasadnienie wielkosci

Odsetek chorych, wykonujacych
badanie urodynamiczne sposrod

wszystkich chorych leczonych , Oszacowania wiasne (rozdziat 2.7.)
lekami refundowanymi w danym
roku

WHOcc — ang. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology

Nalezy podkresli¢, ze parametry takie jak: DDD lekéw SOL / TOL oraz czas trwania terapii

zostaly juz oszacowane lub pozytywnie zweryfikowane przez AOTMIT [2, 3].

Wykorzystujac liczbe zrefundowanych opakowan lekéw oraz informacje o DDD tych lekow
oszacowano liczbe chorych leczonych stosujgcych dane substancje w ramach refundacii.
W celu okreslenia populaciji docelowej w horyzoncie czasowym analizy zdecydowano sie na
dopasowanie okreslonego trendu do istniejgcych danych historycznych. Przyjeto, ze
najbardziej wiarygodnym rozwigzaniem prognostycznym bedzie uwzglednienie dopasowania
logarytmicznego ze wzgledu na wygasajgcy efekt wzrostowy w kolejnych latach prognozy, co
jest wtasciwe w przypadku rynkdéw juz rozwinietych i nasyconych. Leki obecne sg na rynku

juz od 2011 roku, przy czym najwieksza dynamika wzrostu przypadata na okres 2011-2012.

Wykresy przedstawiajgce dopasowanie danych do rozktadéw zostaty przedstawione w
rozdziale 9.4. Na wykresach ponizej przedstawiono liczbe zrefundowanych DDD substanc;ji
oraz liczbe chorych leczonych poszczegdlnymi lekami w ujeciu historycznym oraz w okresie

prognozy wykonanej w horyzoncie czasowym analizy.
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Rysunek 6.

Oszacowana liczba zrefundowanych DDD substancji stosowanych w leczeniu OAB
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Na podstawie wykonanej kalkulacji ustalono roczng aktualng wielkosci populacji leczonej
refundowang SOL i TOL oraz prognozowang w horyzoncie analizy, co zaprezentowano w
tabeli ponizej.
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Tabela 12.

Aktualna liczebno$é populacji leczonej lekami refundowanymi oraz horyzoncie

czasowym analizy wptywu na budzet

Populacja chorych Aktualna wielkos¢ 1 rok analizy 2 rok analizy

Pop SOL ref (leczona SOL
refundowana) 51693 55478 58 148

Pop TOL ref (leczona TOL
refundowana) 46 869 48 464 49 589
Lacznie | 98 562 103 942 107 737

W oparciu o wartosci wskazane w tabeli powyzej oraz parametry okredlone w tabeli
(Tabela 11.) wykonano kalkulacje facznej liczebnos¢ poszczegdlnych grup populacji

docelowej z wyszczegolnieniem zidentyfikowanych uprzednio podgrup chorych.

Tabela 13.
Sposéb oszacowania liczebnosci populacji docelowej

Populacja chorych
Pop SOL nieref
Pop TOL nieref

Kalkulacja
pop SOL (dane IMS) — pop SOL ref
pop TOL (dane IMS) — pop TOL ref

Populacja nieleczona taczna populacja docelowa — (pop SOL + pop TOL)

(pop SOL ref + pop TOL ref) / (czutos¢ badania
urodynamicznego) * odsetek chorych wykonujacych badanie

danym roku badanie urodynamiczne .
urodynamiczne

|
\
|
\
Populacja chorych, ktérzy wykonujg w

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie udziatdbw poszczegdlnych grup chorych

w tgcznej populacji docelowej.

Tabela 14.
Udzial poszczegdlnych grup chorych w catkowitej populacji docelowej w horyzoncie
czasowym analizy wptywu na budzet

\WELE] Pop SOL ref ‘ Pop TOL ref | Pop nieleczona Pop SOL nieref Pop TOL nieref

| rok analizy

Minimalny 27,37% 23,91% 0,00% 24,81% 23,91%

Prawdopodobny 17,29%

10,49%

15,10%
9,16%

23,61%
53,67%

21,62%
13,11%

22,38%
13,58%

Maksymalny

Il rok analizy

Minimalny 28,69% 24,47% 0,00% 23,86% 22,99%
Prawdopodobny 18,12% 15,45% 23,61% 20,79% 22,03%
Maksymalny 10,99% 9,37% 53,67% 12,61% 13,36%
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W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie populacji przystepujgcej rocznie do badania
urodynamicznego.
Tabela 15.

Liczebnos¢ populacji chorych z OAB, ktérzy przystepujg rocznie do badania
urodynamicznego

Wariant 1 rok analizy 2 rok analizy Obecnie

Scenariusz istniejacy
Minimalny 83991 87 057 79 644
Prawdopodobny 110833 114 880 105 097
Maksymalny 162 891 168 839 154 461

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Populacje, w ktérej lek Vesicare® jest obecnie stosowany (Rozporzadzenie w sprawie
minimalnych wymagan, art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. c) oszacowano w oparciu o dane IMS
i przedstawiono w ponizszej tabeli. Sposéb oszacowania jest analogiczny do

przedstawionego w rozdziale 2.5.2.

Tabela 16.
Roczna wielkosé populacji chorych leczonych SOL

Populacja leczona SOL
refundowanym

51 693
51 693
51693

\WEE

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny
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2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

W sytuacji wydania decyzji refundacyjnej dla leku Vesicare® we wnioskowanym wskazaniu
przyjeto zatozenie, ze lek ten (refundowany) stosowany bedzie w 3 z 5 podgrup chorych
zidentyfikowanych w ramach populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.), tj. w grupie chorych: pop
SOL ref, pop SOL nieref, pop nieleczona®. ZatoZzono przy tym, ze wnioskowana technologia
zdobedzie 100% udziat w rynku w tych podgrupach populacji docelowej juz w pierwszym
roku refundacji. Uzasadnienie zatozenia w kontekscie kazdej z rozwazanych podgrup

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 17.
Uzasadnienie przejecia udzialu w rynku przez wnioskowang technologie¢ medyczna

Populacja chorych Kalkulacja

Decyzja refundacyjna dla SOL w nowym wskazaniu nie wptynie na
zmiane odsetka chorych stosujgcych SOL wzgledem odsetka
chorych aktualnie go stosujgcego, poniewaz zaktada ona utatwiony
dostep do technologii medyczne;j.

pop SOL ref

Decyzja refundacyjna dla SOL nie bedzie miata wptywu na wielkos¢
populacji leczonej TOL ref, gdyz wybor leku wynika z decyzji
medycznej lekarza przepisujgcego lek.

Przyjeto, ze w grupie tej znajduja sie chorzy, ktérych celem w
momencie przystgpienie do badania urodynamicznego byt dostep
do refundowanej terapii. W sytuacji, gdy dostep ten zostanie
zapewniony chorzy podejma terapig przy wykorzystaniu leku
refundowanego. W analizie wrazliwosci testowano wariant, w
ktorym wielko$¢ tej populacji nie ulegnie zmianie. Uzasadnieniem
testowania takiego wariantu analizy wrazliwos$ci jest zatozenie, ze
czesc¢ chorych wybiera $wiadomie leczenie petnoptatne lub
podejmuje terapie pod nadzorem lekarza, ktory wypisuje recepte na
100%. Doniesienia takie znajdujg sie w licznych opracowaniach
artykutéw internetowych, w tym powotujgcych sie na badanie
ankietowe przeprowadzone przez Medycyne praktyczng [4].

pop SOL nieref

®> Zgodnie z ChPL Vesicare® oraz aktualnym Obwieszczeniem MZ lek nie jest stosowany w innych
wskazaniach niz leczenie OAB
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Populacja chorych Kalkulacja

Decyzja refundacyjna dla SOL nie bedzie miata wptywu na wielko$é
populacji leczonej TOL nieref, gdyz wybor leku wynika z decyzji

medycznej lekarza przepisujgcego lek. Ponadto koszt refundowanej
terapii SOL wynosi obecnie_
“. W przypadku decyzji refundacyjnej mozliwa jest
pop TOL nieref zmiana podstawy limitu w grupie co doprowadzitoby do obnizki
kosztu terapii SOL refundowang dla pacjenta do poziomu okoto 113
PLN. W zwigzku z tym faktem nalezy przyja¢, ze rozpoczecie
refundacji SOL bez wymogu potwierdzenia badaniem
urodynamicznym nie spowoduje przejmowania przez SOL udziatow
zaréwno od TOL refundowanej jak i TOL nierefundowane;j.

Przyjeto, ze w grupie tej znajduja sie chorzy, ktérych celem w
momencie przystgpienie do badania urodynamicznego byt dostep
do refundowanej terapii. W sytuaciji, gdy dostep ten zostanie
zapewniony chorzy podejma terapig przy wykorzystaniu leku
refundowanego. W analizie wrazliwosci testowano wariant, w
ktorym SOL nie przejmie udziatéw od nieleczenia. Uzasadnienie
jest zwigzane z kosztami terapii SOL refundowanej, jakie Eonosi

. chory. Koszt refundowanej terapii SOL wynosi obecnie
el el I, ' o'~ packu decyz)

refundacyjnej mozliwa jest zmiana podstawy limitu w grupie co
doprowadzitoby do obnizki kosztu terapii SOL refundowang dla
pacjenta do poziomu okoto 113 PLN. Koszty terapii dla chorego
pozostang wiec porownywalne w zwigzku z czym nalezy
przypuszczaé, ze chory, ktory bedzie w stanie sfinansowac terapie
SOL ref jest w stanie obecnie sfinansowac terapie TOL ref i juz
obecnie podejmuje leczenie TOL nieref.

2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatorow okreslono na podstawie danych
refundacyjnych NFZ dla lekow SOL i TOL za okres 2011-2014 [19] (dane przedstawiono w
zatgczniku — rozdziat 9.4.), wykonanej prognozy zuzycia tych lekéw refundowanych w
okresie obejmujgcym horyzont czasowy analizy oraz w oparciu 0 odpowiednie zatozenia
odnosnie liczebnosci populacji, ktéra obecnie nie ma dostepu do leczenia lekami

refundowanymi (w tym pop nieleczona, pop SOL nieref, pop TOL nieref — rozdziat 2.5.2.).

W scenariuszu istniejgcym (rozdziat 2.4.) udziat pop SOL ref oraz pop TOL ref zostat
skalkulowany w oparciu o okreslong liczebno$¢ tych populacji (Tabela 12.) i fgczng
liczebnos¢ populacji docelowej (Tabela 10.). Udziat pop SOL nieref, pop TOL nieref oraz pop
nieleczonej ustalono zgodnie ze wzorami okreslonymi w tabeli (Tabela 13.) i warto$ciami

parametréw przedstawionymi w tabeli (Tabela 11.).

W scenariuszu nowym udziaty poszczegélnych technologii okreslono zgodnie z zatozeniami

opisanymi w rozdziale 2.5.4.
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Oszacowania udziatow w rynku rozpatrywanych technologii lekowych przedstawiono w tabeli
ponizej.
Tabela 18.

Oszacowania udzialéw w rynku rozpatrywanych technologii lekowych w scenariuszu
istniejacym i nowym w 1 roku analizy

scenariusz Chorzy SOL Chorzy TOL Chorzy Chorzy SOL
nieleczeni nieref

istniejgcy nieref

Minimalny 27,37% 23,91% 0,00% 24,81% 23,91%

Prawdopodobny 17,29% 15,10% 23,61% 21,62% 22,38%

Chorzy TOL

Maksymalny 10,49% 9,16% 53,67% 13,11% 13,58%
Chorzy SOL Chorzy TOL Chorzy Chorzy SOL Chorzy TOL
scenariusz nowy ref ref nieleczeni nieref nieref

Minimalny \ 52,18% 23,91% 0,00% 0,00% 23,91%
Prawdopodobny \ 62,51% 15,10% 0,00% 0,00% 22,38%

Maksymalny 77,26% 9,16% 0,00% 0,00% 13,58%

Tabela 19.
Oszacowania udzialéw w rynku rozpatrywanych technologii lekowych w scenariuszu

istniejacym i nowym w 2 roku analizy

scenariusz Chorzy SOL Chorzy TOL Chorzy
istniejacy ref ref nieleczeni nieref nieref

Minimalny 28,69% 24,47% 0,00% 23,86% 22,99%
Prawdopodobny 18,12% 15,45% 23,61% 20,79% 22,03%
Maksymalny 10,99% 9,37% 53,67% 12,61% 13,36%
Chorzy SOL Chorzy TOL ‘ Chorzy Chorzy SOL ‘ Chorzy TOL
scenariusz nowy ref ref nieleczeni nieref nieref
Minimalny 52,55% 24,47% 0,00% 0,00% 22,99%
Prawdopodobny \ 62,51% 15,45% 0,00% 0,00% 22,03%

Maksymalny 77,26% 9,37% 0,00% 0,00% 13,36%

Chorzy SOL Chorzy TOL

W tabeli ponizej przedstawiono udziaty obecne udziaty poszczegolnych opakowan lekéw w
tacznym obrocie w grupie limitowej 75.2. (wykorzystano dane refundacyjne NFZ z okresu

styczen — marzec 2015).

Tabela 20.
Udzialy poszczegélnych prezentacji lekow w obrocie w grupie limitowej 75.2. w
scenariuszu istniejgcym

Prezentacja Clpele sig- ‘ Opak sty-lut Sh DDD marzec DL

mar 2015 marzec marzec
Vesicare 10 5909990215584 16 689 10 920 5769 346 140 46,73%
Vesicare 5 5909990215553 2927 1914 1013 30390 4,10%
Defur 4 mg 5909991055271 6 160 3807 2353 65 884 8,89%
Titlodine 2 mg 5909991035235 979 573 406 5 684 0,77%
Titlodine 4 mg 5909991035549 1840 1145 695 19 460 2,63%
Tolzurin 2 mg 5909991023485 982 637 345 4 830 0,65%
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Prezentacja gzl sige Opak sty-lut el DDD marzec DL

mar 2015 marzec marzec
Tolzurin 4 mg 5909991023522 3651 2335 1316 36 848 4,97%
Urimper 2 mg 5909991008642 1003 672 331 9930 1,34%
Urimper 4 mg_30 | 5909991008666 3481 2 346 1135 34 050 4,60%
Urimper 4 mg_60 | 5909991008680 1670 1038 632 37920 5,12%
Uroflow 1 mg 5909990648559 5612 3727 1885 13195 1,78%
Uroflow 2 mg 5909990648641 28 596 18 851 9 745 136 430 18,42%

W oparciu o powyzsze udzialy oraz zaktadane zmiany w udziatach pomiedzy tgcznym
udziatem w rynku substancji czynnych (zatozono statg strukture udziatdw wewnatrz

prezentacji SOL i wewnatrz prezentacji TOL) obliczono réwniez udzialy poszczegodlnych
opakowan lekéw w tgcznym obrocie w grupie limitowej 75.2., | EGcNININGE
. Udziaty te

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 21.
Udzialy poszczegélnych prezentacji lekéw w obrocie w grupie limitowej 75.2. w
scenariuszu nowym

IIIIIIIIII“

o
i
il
il
il
il

W tabeli ponizej przedstawiono dodatkowo oszacowanie populacji przystepujacej rocznie do
badania urodynamicznego, dzieki czemu mozliwa bedzie kalkulacja zmian naktadéw pfatnika
na to Swiadczenie w przypadku realizacji scenariusza nowego (wzgledem scenariusza

istniejgcego).
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Tabela 22.

Liczebnos¢ populacji chorych z OAB, ktérzy przystepuja rocznie do badania
urodynamicznego

Wariant 1 rok analizy 2 rok analizy Obecnie
Scenariusz istniejacy
Minimalny 83991 87 057 79 644
110 833 114 880 105 097

162 891 168 839 154 461

Prawdopodobny

Maksymalny

Scenariusz nowy

Minimalny 39 162 40 071 n/d
Prawdopodobny 51677 52 877 n/d
Maksymalny 75 950 77713 n/d

n/d — nie dotyczy

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowang

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej SOL refundowana bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg
(Rozporzadzenie w sprawie minimalnych wymagan, art. 6 ust. 1 pkt 2) przedstawiono w
tabeli ponizej. Szacunek wykonano w oparciu o skalkulowane udzialty w rynku (rozdziat

2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

Tabela 23.
Populacja, w ktérej SOL refundowana bedzie stosowana przy zalozeniu, ze minister
wilasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Wariant oszacowania 1 rok analizy 2 rok analizy

Minimalny 105 771 106 508
Prawdopodobny 200 609 200 609
Maksymalny 408 794 408 794

Wielko$é dostaw solifencyny (Vesicare®), konieczng do zapewnienia terapii w oszacowane;
populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 9.3.).
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji solifenacyny, lek ten

bedzie stosowany przez populacje, jakg okreslono w rozdziale 2.5.5. z uwzglednieniem

niewielkiego trendu wzrostowego w przypadku populacji leczonej lekiem refundowanym.

Tabela 24.
Roczna wielkosé populacji chorych leczonych SOL

Wariant oszacowania SOL ref 1 rok SOL nieref 1 rok SOL ref 2 rok SOL nieref 2 rok

Minimalny 55 478 ] 58 148 ]
Prawdopodobny 55 478 I 58 148 I
Maksymalny 55 478 ] 58 148 [ ]

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [14]. ZauwazyC tutaj nalezy, ze
wplyw nawynik koncowy, a wiec na warto§¢ wydatkow inkrementalnych pfatnika
publicznego, majg catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj
zdefiniowaé jako koszty wystepujace w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec rdznigce

oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego oraz w analizie z perspektywy wspolnej

uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszt lekow antymuskarynowych (SOL i TOL);

koszt przepisania i podania lekow;

koszt badania urodynamicznego;

koszt leczenia powiktan zwigzanych z wykonaniem badania urodynamicznego;

koszt zuzycia srodkéw absorpcyjnych (inny w grupie chorych leczonych, inny
w grupie chorych nieleczonych);

koszt leczenia zdarzeh niepozgdanych;

koszt diagnostyki i monitorowania.

Terapia SOL nie wigze sie z wystepowaniem dziatan niepozgdanych w stopniu Ill-IV, ktére

wymagatby kosztochtonnego leczenia [13]. Z tej przyczyny w analizie nie uwzgledniono
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kosztu leczenia dziatan niepozadanych. Ponadto z uwagi na fakt, ze rozpatrywane w analizie
leki dostepne sg w formie tabletek ewentualne koszty przepisania i podania leku zostaty
pominiete (jest to zasadne z uwagi na fakt, ze wszyscy chorzy podlegajg monitorowaniu).
Przyjeto ponadto, ze chorzy podlegajg diagnostyce i monitorowaniu bez wzgledu na to, czy
stosujg terapie lekami antymuskarynowymi czy tez nie (kontrola stanu zdrowia, recepta na

srodki absorpcyjne) w zwigzku z czym koszt monitorowania réwniez nie bedzie réznigcy.

Pozostate koszty zaprezentowano w odniesieniu do poszczegolnych grup chorych
zdefiniowanych w ramach populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.) i przedstawiono w tabeli
ponizej tak, by w sposob przejrzysty wskazac¢ roznice w kosztach pomiedzy scenariuszem

istniejgcym i nowym.

Tabela 25.
Koszty réznigce wystepujace w poszczegoélne grupach populacji docelowej
w perspektywie ptatnika publicznego

Koszty wystepujace w scenariuszu Koszty wystepujace w scenariuszu

Populacja chorych A
istniejacym nowym

koszt lekéw antymuskarynowych, koszt
badania urodynamicznego i leczenia
powikfan, koszt zuzycia srodkow
absorpcyjnych (pop leczona)

koszt lekéw antymuskarynowych, koszt
zuzycia srodkéw absorpcyjnych (pop
leczona)

pop SOL ref

koszt lekow antymuskarynowych, koszt koszt lekow antymuskarynowych, koszt

ob TOL ref badania urodynamicznego i leczenia badania urodynamicznego i leczenia
pop powiktan, koszt zuzycia Srodkow powiktan, koszt zuzycia Srodkow
absorpcyjnych (pop leczona) absorpcyjnych (pop leczona)

koszt badania urodynamicznego
pop SOL nieref i leczenia powiktan, koszt zuzycia n/d*
$rodkéw absorpcyjnych (pop leczona)

koszt badania urodynamicznego koszt badania urodynamicznego
pop TOL nieref i leczenia powiktan, koszt zuzycia i leczenia powiktan, koszt zuzycia
srodkow absorpcyjnych (pop leczona) srodkow absorpcyjnych (pop leczona)

koszt badania urodynamicznego
pop nieleczona i leczenia powiktan, koszt zuzycia n/d*
$rodkéw absorpcyjnych (pop nieleczona)
*W scenariuszu nowym nie przewidziano, aby chorzy z populacji docelowej znajdowali sie w tej grupie
chorych

Tabela 26.
Koszty wystepujagce w poszczegolne grupach populacji docelowej w perspektywie
wspolnej

Koszty wystepujace w scenariuszu
istniejacym

Koszty wystepujace w scenariuszu
nowym

Populacja chorych

koszt lekéw antymuskarynowych, koszt
badania urodynamicznego i leczenia
powiktan, koszt zuzycia Srodkéw
absorpcyjnych (pop leczona)

koszt lekow antymuskarynowych, koszt
zuzycia srodkéw absorpcyjnych (pop
leczona)

pop SOL ref
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Koszty wystepujace w scenariuszu
nowym

Koszty wystepujace w scenariuszu
istniejacym

Populacja chorych

koszt lekéw antymuskarynowych, koszt koszt lekéw antymuskarynowych, koszt
badania urodynamicznego i leczenia badania urodynamicznego i leczenia
powiktan, koszt zuzycia Srodkow powiktan, koszt zuzycia Srodkow
absorpcyjnych (pop leczona) absorpcyjnych (pop leczona)

pop TOL ref

koszt lekéw antymuskarynowych, koszt
badania urodynamicznego i leczenia "
S O ) n/d
powiktfan, koszt zuzycia srodkow
absorpcyjnych (pop leczona)

pop SOL nieref

koszt lekéw antymuskarynowych, koszt koszt lekéw antymuskarynowych, koszt

ob TOL nieref badania urodynamicznego i leczenia badania urodynamicznego i leczenia
pop powiktan, koszt zuzycia Srodkow powiktan, koszt zuzycia Srodkow
absorpcyjnych (pop leczona) absorpcyjnych (pop leczona)

koszt badania urodynamicznego
pop nieleczona i leczenia powikfan, koszt zuzycia n/d*
$rodkoéw absorpcyjnych (pop nieleczona)
*w scenariuszu nowym nie przewidziano, aby chorzy z populacji docelowej znajdowali sie w tej grupie
chorych

Ostatecznie uznano, ze do kategorii kosztow roznigcych w obu rozpatrywanych

perspektywach zaliczone beda:

koszt lekéw antymuskarynowych (SOL i TOL);

koszt badania urodynamicznego;

koszt leczenia powiktah zwigzanych z wykonaniem badania urodynamicznego;

koszt zuzycia Srodkéw absorpcyjnych (inny w grupie chorych leczonych, inny w

grupie chorych nieleczonych).

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich uznano za nieréznigce zaliczajgc je do kategorii
kosztéw wspdlnych. Koszty te (jako koszty wystepujgce w tej samej wysokosci w
scenariuszu istniejgcym i nowym) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem

ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.

2.6.1. Koszt lekow

2.6.1.1. Dawkowanie lekow

Dobowg dawke (DDD) solifenacyny (leku Vesicare®) okreslono analogicznie jak w przypadku
Analizy ekonomicznej na poziomie 5 mg [14]. Jest to dawka adekwatna zaréwno w
przypadku obecnego wskazania refundowanego leku, jak i w przypadku wnioskowanego
wskazania. Réwniez na podstawie Analizy ekonomicznej okreslono dobowg dawke

tolterodyny na poziomie 4 mg. Analogicznie jak w przypadku Analizy ekonomicznej
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testowano wptyw alternatywnych dawek preparatow SOL i TOL na wyniki analizy wptywu na
budzet.

2.6.1.2. Ceny lekéw w scenariuszu istniejagcym

W scenariuszu istniejacym przyjeto zatozenie, ze udziaty lekdw w grupie limitowej 75.2. nie
zmienig sie w horyzoncie analizy, w zwigzku z czym nie zmieni sie podstawa limitu
finansowania i ceny lekdw pozostang na poziomie zgodnym z aktualnym Obwieszczeniem
MZ [84].

Tabela 27.
Lek wyznaczajacy podstawe limitu w scenariuszu istniejgcym
Wariant analizy 1rok 2 rok
Min Defur 4 mg Defur 4 mg
Prawd Defur 4 mg Defur 4 mg
Max Defur 4 mg Defur 4 mg

SOLIFENACYNA

W analizie uwzgledniono finansowanie leku Vesicare® we wnioskowanym wskazaniu

w ramach istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 9.1.

Ceny poszczegdlnych opakowan leku Vesicare® przyjeto w oparciu o Obwieszczenie MZ

w sprawie wykazu lekéw refundowanych [22].

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 28.).

Tabela 28.
Ceny lekéw Vesicare® uwzglednione w analizie* (PLN)

Zawartos¢ Cena zbytu
opakowania netto

Urzedowa Cena hurtowa Cena

Substancja cena zbytu brutto detaliczna

Vesicare 10 mg, tabl.

powl., 10 mg 30 tabl. 103,36 111,63 117,21 128,03
Vesicare 5 mg, tabl.

powl., 5 mg 30 tabl. 103,36 111,63 117,21 124,45

*Sg to ceny lekéw wiasciwe dla obecnego wskazania refundacyjnego
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TOLTERODYNA

Ceny poszczegdlnych opakowan leku zawierajgcych tolterodyne zaczerpnieto z
Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych i przedstawiono w tabeli
ponize;j.

Tabela 29.

Ceny poszczegdlnych lekéw zawierajgcych tolterodyne oraz koszt NFZ i optata
swiadczeniobiorcy

Optata
swiadczenio | Koszt NFZ
biorcy

Zawartos¢ Urzedowa Cena Cena

NEZSTEL [ opakowania  cena zbytu hurtowa detaliczna

Defur, 4 mg 28 szt.
Titlodine, 2 mg 28 kaps. 12,96 13,61 18,06 5,42 12,64
Titlodine, 4 mg 28 kaps. 27 28,35 35,27 10,58 24,69
Tolzurin, 2 mg 28 kaps. 13,07 13,72 18,17 5,45 12,72
Tolzurin, 4 mg 28 kaps. 27 28,35 35,27 10,58 24,69
Urimper, 2 mg 60 szt. 30,95 32,5 39,74 12,44 27,3
Urimper, 4 mg 30 szt. 30,95 32,5 39,74 12,44 27,3
Urimper, 4 mg 60 szt. 61,91 65,01 75,83 22,75 53,08
Uroflow 1, 1 mg 28 tabl. 15,25 16,01 18,72 12,35 6,37
Uroflow 2, 2 mg 28 tabl. 16,05 16,85 21,3 8,56 12,74

2.6.1.3. Ceny lekéw w scenariuszu nowym
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Tabela 30.
I ] I

I L I

[ I I
I I I

SOLIFENACYNA

Ceny lekbw SOL w wariantach minimalnym i maksymalny analizy przedstawiono
w zatgczniku do opracowania (rozdziat 9.5.). Ceny preparatbw dla wariantu
prawdopodobnego obliczone w sposdb zgodny z Ustawg o refundacji [40] przedstawiono w

tabeli ponize;.

Tabela 31.
Charakterystyka kosztowa leku Vesicare®

W obliczeniach analizy uwzgledniono ponadto zatozenia proponowanej przez Podmiot

odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), [N

Tabela 32.
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W tabeli ponizej przedstawiono wysokos¢ opfaty swiadczeniobiorcy oraz koszt NFZ za jedno

opakowanie leku w wariancie bez uwzglednienia RSS oraz z uwzglednieniem RSS.

Tabela 33.
Wysokos$é doptaty $wiadczeniobiorcy i koszt NFZ za opakowanie leku Vesicare®

Optata Optata
Nazwa leku NEEAl NF (267 swiadczeniobiorcy Koszt NFZz RSS swiadczeniobiorcy

RS bez RSS Z RSS

Vesicare 10 mg, tabl.
powl., 10 mg

Vesicare 5 mg, tabl.
powl., 5 mg

TOLTERODYNA

Tabela 34.
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Podsumowanie

Na podstawie wskazanego dawkowania (rozdziat 2.6.1.1.), okreslonych cen lekéw (SOL i
TOL) oraz przecietnego czasu trwania terapii lekami (3 miesigce — Tabela 11.) wyznaczono

taczny koszt terapii lekami. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 35.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN) w
perspektywie ptatnika publicznego

Tabela 36.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN) w
perspektywie wspolnej

2.6.2. Koszt badania urodynamicznego

Koszt wykonania badania urodynamicznego okreslono na podstawie zatgcznika nr 7 do
zarzgdzenia nr 79/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia
2014 r (charakterystyka grup ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych). Odnaleziono w
nim nastepujgce rodzaje badan:

Swiadczenie pierwszorazowe 9-tego typu (W13 Badania dodatkowe):
Badanie urodynamiczne bez profilometrii cewkowej i elektromiografii (EMG).
Swiadczenie pierwszorazowe 10-tego typu (W14 Badania dodatkowe):
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Badanie urodynamiczne z elektromiografig bez profilometrii cewkowej;
Badanie urodynamiczne z profilometrig cewkowsa i elektromiografia;

Badanie urodynamiczne z testem cisnieniowo-przeptywowym.

Poniewaz wycenia badania urodynamicznego jako swiadczenia pierwszorazowego 9-tego
typu rézni sie od wyceny badan uwzglednionych w ramach $wiadczenia pierwszorazowego
10-tego typu przyjeto, ze udziat kazdego z wykonywanych badan bedzie jednakowy i
wyniesie 25% (zatozenie testowane w analizie wrazliwosci). W ponizszej tabeli
przedstawiono wycene wymienionych powyzej badan (stanowigcych tozsamy koszt w
perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej). Dodatkowo zatozono
konserwatywnie, ze chory wznawiajgcy terapie lub zmieniajgcy lek nie bedzie miat ponownie
wykonywanego badania urodynamicznego, dlatego przyjeto koszt $Swiadczen

pierwszorazowych.

Tabela 37.
Koszt jednorazowy badania urodynamicznego

Koszt Koszt
swiadczenia sredni
(PLN) (PLN)

. Wartosé Wycena
Badanie
punktowa punktu
Badanie urodynamiczne bez
profilometrii cewkowej i
elektromiografii (EMG)

Badanie urodynamiczne z

elektromiografig bez profilometrii
cewkowej

Badanie urodynamiczne z
profilometriag cewkowa i
elektromiografia

Badanie urodynamiczne z testem
cisnieniowo-przepltywowym

Ponadto konserwatywnie przyjeto, ze 48% chorych przystepujacych do leczenia
lekami antycholinergicznymi nie bedzie wykonywato badania urodynamicznego,
poniewaz chorzy ci wznawiajg terapie lekiem lub zmieniajg lek antycholinergiczny.
Wielkoé¢ te oszacowano przy pomocy informacji przedstawionych w publikacji Wiazlak 2013
[43] (wskazano odsetek chorych wznawiajgcych leczenie w przypadku gdy leczenie to byto
pierwotnie skuteczne — 76%), Santos 2010 [30] (wskazano odsetki chorych kolejno
deklarujgcych che¢ pozostania na terapii; usatysfakcjonowanych ze skutecznosci i
bezpieczehstwa terapii w momencie jej zakonczenia oraz odnoszacy korzysci z terapii w

ocenie jakosci zycia — wartosci z zakresu 0,74 — 0,84) oraz Radziszewski 2010 [26]
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(zalecenie dotyczgce potrzeby zmiany terapii w przypadku niepowodzenia leczenia
pierwszym lekiem, odsetek stanowi dopetnienie wartosci wskazanej w Santos 2010 jako
powodzenie terapii). Szczegoty kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym do
opracowania oraz w rozdziale 7 (przedstawiono kalkulacje parametru odwrotnego — odsetek

chorych wykonujgcy badanie urodynamiczne na poziomie 52%).

Przyjecie wskazanych, konserwatywnych zatozen wplywa na zanizenie wydatkéw
ptatnika publicznego oraz znaczaco zmniejsza oszczednosci wynikajace ze zniesienia
obowigzku wykonania badania urodynamicznego w celu otrzymania refundowanej

terapii SOL. Sa to zatozenia niekorzystne z punktu widzenia Wnioskodawcy.

2.6.3. Koszt leczenia powiktan po badaniu urodynamicznym

Zgodnie z informacjami zawartymi w Analizie Kklinicznej badanie urodynamiczne jest
badaniem inwazyjnym, przez co wigze sie ono z wysokim prawdopodobienstwem
wystgpienia powikian [13]. Do najczesciej wystepujgcych powiktan wystepujgcych u osob, u

ktérych wykonywane jest badanie urodynamiczne zaliczyé mozna:

Zakazenie drog moczowych;
Bakteriomocz;

Krwiomocz;

Dyzurie;

Ropomocz;

Gorgczke;

Boal;

Zastéj moczu;

Hospitalizacje zwigzang z powiktaniem.

Oszacowanie kosztu przyjeto na podstawie kalkulacji przeprowadzonych w Analizie

ekonomicznej [14]. Ponizej zaprezentowano wartosci wynikowe.
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Tabela 38.

Poszczegdlne koszty zwigzane z leczeniem powiklan po badaniu urodynamicznym

P. Platnika publicznego P. Wspdlna

Koszt badania dot. powiktan 31,50 31,50
Koszt hos_pltallzacu po badaniu 131672 1316,72
urodynamicznym

Koszt leczenia zapalenia drog

moczowych 5119 58,71
Koszt leczenia dysurii 3,78 7,56

W tabeli ponizej wskazano czestos¢ wystepowania poszczegdinych powiktan.

Tabela 39.
Odsetki chorych, u ktérych wystepuja powiktania po badaniu urodynamicznym

Odsetek chorych po badaniu

Powiktanie . Zrédio
urodynamicznym

Zakazenie drog moczowych 19,50% Tsai 2013 [31]

Dyzuria (nasilenie tagodne

umiarkowane i ciezkie) 37,70%* Yenilmez 2009 [46]

Hospitalizacja zwigzana z
goraczka

*jest to jednoczesnie odsetek chorych, ktéry ponosi koszt badania dotyczgcego powiktan

2,90% Yenilmez 2009 [46]

W tabeli ponizej zaprezentowano koszt po uwzglednieniu czestosci wystepowania
poszczegdlnych powiktan w przeliczeniu na jednego chorego, u ktérego wykonywane jest

badanie urodynamiczne.

Tabela 40.
Laczny sredni koszt leczenia powiktan po badaniu urodynamicznym

P. Ptatnika publicznego P. Wspdlna

taczny koszt leczenia powiktan

2.6.4. Koszt zuzycia srodkow absorpcyjnych

W analizie uwzgledniono zuzycie srodkéw absorpcyjnych analogicznie jak w przypadku

Analizy ekonomicznej [14].

Na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie [29], zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, limit finansowania ze

srodkéw publicznych pieluchomaijtek (do 60 sztuk miesiecznie) wynosi 90,00 PLN. Wysokosé




@ Ocena zasadnos$c¢ potwierdzenia zespotu pecherza nadreaktywnego
NAHTA badaniem urodynamicznym jako warunku finansowania terapii 47
solifenacyna (Vesicare®) — analiza wplywu na system ochrony

zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

udziatu wiasnego swiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze srodkéw publicznych ustalono

na poziomie 30%, stad koszt dla ptatnika publicznego wynosi 63,00 PLN.

Ceny pieluchomajtek okreslono na podstawie informacji zamieszczonych na stronie
internetowej doz.pl [11]. Uwzgledniono przy tym mozliwy zakres zmiennosci cen
pieluchomajtek ze wzgledu na chfonnos$¢ i rozmiar. Szczegotowe kalkulacje i zatozenia
odnosnie kosztéw jednostkowych przedstawiono w Analizie ekonomicznej. W tabeli ponizej
podsumowano koszt miesieczny stosowania $rodkéw absorpcyjnych uzalezniony od

stosowanej terapii.

Tabela 41.
Miesieczny koszt sSrodkéw absorpcyjnych dla chorych leczonych solifenacyng i
tolterodyna oraz chorych nieleczonych (PLN)

Liczba epizodow
nietrzymania moczu w
ciggu doby

Perspektywa ptatnika

publicznego Perspektywa wspodlna

SOL*

TOL*

Chorzy nieleczeni**

*lek stosowany zaréwno w ramach publicznej jak i niepublicznej opieki zdrowotnej
**oraz chorzy leczeni SOL, TOL w okresie po zaprzestaniu stosowania terapii

2.6.5. Podsumowanie kosztow

W niniejszym rozdziale przedstawiono podsumowanie kosztow catkowitych réznigcych
poszczegolne terapie w ujeciu rocznym. Z uwagi na fakt, ze badanie urodynamiczne nie jest
wykonywane u wszystkich chorych przystepujgcych do terapii koszty te przedstawiono
odrebnie. Koszty z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinej,

zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 42.
Koszty catkowite terapii oraz poszczegoélne kategorie kosztowe w ujeciu rocznym w
scenariuszu istniejagcym (PLN)

Chorzy SOL | Chorzy TOL Chorzy Chorzy SOL Chorzy TOL
ref ref nieleczeni nieref nieref

Kategoria kosztowa

Perspektywa ptatnika publicznego

Srodki absorp_ okres

e 149,27 149,27 0,00 149,27 149,27
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Chorzy SOL | Chorzy TOL Chorzy Chorzy SOL Chorzy TOL
ref ref nieleczeni nieref nieref

Kategoria kosztowa

Srodki absorp_ okres
nielecz

Srodki absorp_ okres
[<To¥4

Srodki absorp_ okres

nielecz 124069

Tabela 43.
Koszty catkowite terapii oraz poszczegoélne kategorie kosztowe w ujeciu rocznym w
scenariuszu nowym (PLN)

Chorzy SOL | Chorzy TOL Chorzy Chorzy SOL Chorzy TOL

Kategoria kosztowa : . . .
ref ref nieleczeni nieref nieref

Perspektywa ptatnika publicznego

Terapia TOL*

Srodki absorp_ okres
lecz

Srodki absorp_ okres nie
lecz

Terapia TOL*

Srodki absorp_ okres
lecz

Srodki absorp_ okres
nielecz

*wartosci dla kosztow terapii sg wlasciwe dla wariantu prawdopodobnego oszacowania analizy
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Koszty badania urodynamicznego i leczenia powiktah bedg takie same w scenariuszu
istniejacym i nowym, natomiast rézni¢ sie bedzie populacja chorych, ktérzy przystepujg do
badania urodynamicznego (Tabela 15.). Koszt badania urodynamicznego oraz koszt

leczenia powiktah podsumowano w tabeli ponize;.

Tabela 44.

Koszt badania urodynamicznego oraz taczny sredni koszt leczenia powikian po
badaniu urodynamicznym

Kategoria kosztowa P. Ptatnika publicznego P. Wspdlna

Badanie urodynamiczne 411,75 411,75

taczny koszt leczenia powiktan 61,47 64,36

tacznie 473,22 476,11

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 45.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartosé Zrodto

Zatozenie na podstawie Sredniego czasu

leczenia chorego oraz ze wzgledu na fakt,

Horyzont czasowy 2 lata ze terapia jest juz finansowana w ramach

Wykazu lekéw refundowanych
(rozdziat 2.2)

. ® ®
DDD lekéw SOL / TOL 5mg/4mg ChPL Vesicare™, ChPL Uroflow™, WHOcc
[6,7,42]
. . o Pismo AOTM-BP-420-239(4)/KM/2014;
AR I ED) G AT EW LT 3 miesiace Pismo MZ-PLR-4610-197(9)/MR/14 [2,
SOL / TOL 17]

Dane refundacyjne NFZ [19], dane IMS

Oszacowanie wielkosci populacji Tabela 10 [10], Pismo AOTM-BP-420-

docelowej 239(4)/KM/2014 [2] oraz zatozenia

przyjete w rozdziale 2.5.2.

Oszacowanie liczebnosci

poszczegolnych podgrup Zatozenia opisane w rozdziale 2.5.2. oraz
chorych w ramach populaciji Tabela 14. oraz Tabela 18. 2541

docelowej / udziaty w rynku

SO = ol PGy Ll e ] Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu
lekéw SOL i TOL w scenariuszu Tabela 28. oraz Tabela 29. i P wy
At P lekéw refundowanych [22]
istniejacym
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Parametr Wartosé Zrodio

Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu

Ceny poszczegolnych opakowan lekéw refundowanych [22], Ustawa

lekéw SOL i TOL w scenariuszu Tabela 31., Tabela 34. refundacyjna [40], oszacowanie udziatow
nowym technologii w grupie limitowej (rozdziat
Tabela 21.)

Zarzgdzenia nr 79/2014/DSOZ Prezesa

@zt EsEE Ve MEn AN Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5

i powikian zwigzanych z Tabela 44. . A
wykonaniem badania grudnia 2014 r. [49],.oraz zrodta
wskazane w rozdziale 2.6.3.
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
absorpcyjnych w populacji Tabela 41. grudnia 2013 r. w sprawie wykazu

wyrobow medycznych wydawanych na

chorych zZlecenie [29]

Proponowany RSS

Koszt stosowania srodkéw

- Dane dostarczone przez Zamawiajgcego
[10]

Ponadto odsetek chorych wykonujgcych badanie urodynamiczne sposrod wszystkich
chorych leczonych lekami refundowanymi w danym roku obliczono przy wykorzystaniu
szacunkow odnosnie odsetka chorych, ktérzy zmieniajg terapie lekiem antymuskarynowym

oraz odsetka chorych, ktérzy wznawiajg terapie zgodnie ze wzorem:
bad uro = 1/(1+ wzn terapii)*(1- zm terapii)

gdzie:

bad uro: odsetek chorych wykonujgcy badanie urodynamiczne,

wzn terapii: odsetek chorych, ktérzy zmieniajg terapie lekiem antymuskarynowym

zm terapii: odsetek chorych, ktérzy wznawiajg terapie

Odsetek chorych, ktorzy zmieniajg terapie lekiem antymuskarynowymi oszacowano w
oparciu o publikacje Santos 2010. W publikacji raportowano, ze 79% chorych deklaruje
pozostanie na terapii lekiem obecnie stosowanym. Przyjeto zatozenie, Ze pozostali chorzy,
czyli 21% chorych dazyé bedzie do zmiany terapii. Odsetek chorych, ktérzy wznawiajg
terapie okreslono w tabeli (Tabela 7.).

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%
catkowitego budzetu na refundacje $wiadczen gwarantowanych, powinna by¢é prowadzona
analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdan z dziatalno$ci Narodowego Funduszu
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Zdrowia (NFZ) wnioskowa¢ mozna [32, 33, 34], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy
nie zostanie spetniony (w latach 2012-2014 roku wydano na refundacje lekéw mniej, niz
zaktadano w budzecie). Ponadto, budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2015 jest
wyzszy niz na rok 2014 (przy poréwnywalnym budzecie na refundacje), przy czym
planowana kwota refundacji nie przekracza 17% planowanego catkowitego budzetu na
refundacje [23, 24].

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego
(wynikajgce z kosztow réznigcych oceniane technologie medyczne), oraz w perspektywie
wspolnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego

wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc

pod uwage prognozowane zuzycie lekow i wykorzystanie zasobéw medycznych w roku

2015. Oszacowane w ten sposdb aktualne wydatki budzetowe [ GGG
|
Oszacowanie wykonano analogicznie jak w przypadku prognozowanych wydatkow
budzetowych (rozdziat 2.8.2.) z tg réznica, ze w kalkulacji uwzgledniono wielkos¢ populacii

oszacowang na rok 2015 (aktualna wielko$¢ populacji docelowej - Tabela 10., Tabela 16.).
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Tabela 46.

Aktualne wydatki budzetowe (PLN) w poszczegdélnych perspektywach analizy z
wyszczegolnieniem wydatkéw na SOL

P. Ptatnika publicznego P. Wspélna

Aktualne taczne wydatki budzetowe

Minimalny 191 037 096,03 305 060 880,64
Prawdopodobny 290 763 692,88 466 991 456,86
Maksymalny 471 510 753,93 748 786 340,74

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdinej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 47.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego

Scenariusz istniejacy ‘ Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

WETIET
i o]¢ ‘ 2 rok ‘ 1 rok ‘ 2 rok 1 rok ‘ 2 rok

Koszt leku SOL

Koszt leku TOL

Minimalny 4 004 140,04 4 097 097,06 4072 820,54 4167 371,99 68 680,50 70 274,93
Prawdopodobny 4004 140,04 4 097 097,06 4 488 563,41 4592 766,43 484 423,37 495 669,37
Maksymalny 4 004 140,04 4 097 097,06 4895 772,88 5009 429,36 891 632,84 912 332,30

Koszt materiatéw absorpcyjnych

Minimalny 145 180 508,58 145 180 508,58 145 180 508,58 145 180 508,58 0,00 0,00
Prawdopodobny 232 862 225,36 232 862 225,36 229 852 697,09 229 852 697,09 -3 009 528,27 -3 009 528,27
Maksymalny 390 249 519,00 390 249 519,00 378 968 974,17 378 968 974,17 -11 280 544,83 -11 280 544,83

Koszt badan urodynamicznych i powiktan po badaniu

Minimalny 39 745 895,84 41 197 055,49 18 531 949,19 18962 172,61 -21 213 946,65 -22 234 882,88
Prawdopodobny 52 448 192,45 54 363 124,77 24 454 530,89 25022 248,39 -27 993 661,55 -29 340 876,38
Maksymalny 77 082 949,50 79 897 319,73 35 940 749,95 36 775 122,63 -41 142 199,55 -43 122 197,10

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Tabela 48.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspoinej

WETIET ‘

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Minimalny

Prawdopodobny

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
2 rok ‘ 1 rok ‘ 2 rok 1rok ‘ 2 rok
Koszt leku SOL
I
I
I
I
I
I
Koszt leku TOL
13 137 895,66 13 037 982,07 13 185 180,51 13 084 907,32 47 284,85 46 925,25
16 306 452,53 16 306 452,53 16 604 139,68 16 604 139,68 297 687,15 297 687,15
16 306 452,53 16 306 452,53 17 767 450,14 17 767 450,14 1460 997,61 1460 997,61
Koszt materiatéw absorpcyjnych
231828 572,54 231828 572,54 231828 572,54 231828 572,54 0,00 0,00
374 378 106,16 374 378 106,16 367 035 652,24 367 035 652,24 -7 342 453,92 -7 342 453,92
632 670 526,76 632 670 526,76 605 148 977,48 605 148 977,48 -27 521 549,28 -27 521 549,28
Koszt badan urodynamicznych i powiktan po badaniu

39 988 688,28 41 448 712,51 18 645 153,77 19 078 005,25 -21 343 534,52 -22 370 707,26
52 768 578,35 54 695 208,26 24 603 914,25 25175 099,71 -28 164 664,10 -29 520 108,55
77 553 819,70 80 385 381,84 36 160 298,22 36 999 767,76 -41 393 521,48 -43 385 614,08

Maksymalny
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Tabela 49.
Wyniki tgczne analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

Tabela 50.
Wyniki tgczne analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej z uwzglednieniem RSS

Wydatki inkrementalne

Scenariusz nowy

. Scenariusz istniejacy
Warlant 1 rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok
Minimalny 193,54 195,31 176,77 177,36 -16,77 -17,95
Prawdopodobny 293,92 296,15 278,69 279,36 -15,24 -16,79
Maksymalny 475,95 479,08 477,10 478,05 1,16 -1,02
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Tabela 51.
Wyniki tgczne analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Tabela 52.
Wyniki tgczne analizy wptywu na budzet z perspektywy wspélnej bez uwzglednienia RSS

Wydatki inkrementalne

Scenariusz nowy

. Scenariusz istniejacy
Warlant 1 rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok
Minimalny 307,21 308,72 285,94 286,43 -21,27 -22,29
Prawdopodobny 469,72 471,65 450,74 451,31 -18,99 -20,34
Maksymalny 752,80 755,63 747,43 748,27 -5,37 -7,36
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Perspektywa ptatnika publicznego

Realizacja scenariusza nowego w porownaniu do sytuacji obecnej spowoduje obnizenie

wydatkéw (wynikajgcych z kosztow réznigcych leczenia, biorgc pod uwage kategorie
kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach Swiadczen) z perspektywy ptatnika

publicznego. W_wersji z RSS w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)
e
e
B Y versi bez RSS w wariancie prawdopodobnym  (minimalnym:;

maksymalnym) wygenerowane zostang oszczednosci rzedu 15,24 min PLN (16,77 min PLN;

wydatki rzedu 1,16 min PLN) w pierwszym roku refundacji oraz oszczednosci rzedu 16,79
min PLN (17,95 min PLN; 1,02 min PLN) w drugim roku refundacji.

Rysunek 8.
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Rysunek 9.

Inkrementalne oszczednosci ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Whyniki BIA (Oszczednosci w min PLN) - perspektywa

platnlka puhllcznegu
o 2 ro

18,00
16,00
14,00
12,00
10,00
8,00
6,00
4,00
2,00

0,00
-2,00

B Minimalny M Prawdopodobny B Maksymalny

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg ceny leku Vesicare® w

analizowanym wskazaniu ulegng zwiekszeniu. W__wersji z RSS w wariancie

prawdopodobnym  (minimalnym; maksymainym) | EEEEEEEEE

I Y cisji bez RSS w wariancie prawdopodobnym

(minimalnym; maksymalnym) wzrosng o 15,28 min PLN (4,38 min PLN; 52,69 min PLN)

w pierwszym roku refundacji oraz o 15,06 min PLN (4,22 mIn PLN; 52,47 min PLN) w drugim

roku refundaciji.
Perspektywa wspoélna

Realizacja scenariusza nowego w porownaniu do sytuacji obecnej spowoduje obnizenie

wydatkow z perspektywy wspolnej. W _wersji z RSS w wariancie prawdopodobnym
(minimalnym; maksymalnym) |
|
. v wersji bez RSS w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) wygenerowane zostang oszczedno$ci rzedu
18,99 min PLN (21,27 min PLN; 5,37 mIn PLN) w pierwszym roku refundacji oraz 20,34 min
PLN (22,29 mIn PLN; 7,36 min PLN) w drugim roku refundaciji.

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszych

wykresach.
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Rysunek 10.

Rysunek 11.
Inkrementalne oszczednosci ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS
Whyniki BIA (Oszczednosci w min PLN) - perspektywa
wspdlna
1 rok 2 rok
25,00
20,00
15,00
10,00
5,00
0,00
B Minimalny M Prawdopodobny B Maksymalny

Inkrementalne wydatki w perspektywie wspéinej zwigzane z refundacjg ceny leku Vesicare®

w analizowanym wskazaniu ulegng zwigkszeniu. W _wersji z RSS w wariancie
prawdopodobnym  (minimalnym; maksymainym) - [EEEEEEEEE
N v wersii bez RSS w

wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) wzrosng o 16,22 min PLN

(0,03 min PLN; 62,08 min PLN) w pierwszym i drugim roku refundacji.
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3. Walidacja oszacowan wielkosci zuzywanych
zasobow

W ramach walidacji wynikow analizy wptywu na budzet (rozdziat 2.8.2.) wykonano
dodatkowg analize globalnych wydatkéw, jakie ponosi ptatnik publiczny z tytutu refundacii
srodkéw absorpcyjnych oraz z tytutu refundacji badania urodynamicznego. W tym celu
wykorzystano informacje przedstawione w opracowaniach: Pacjent z NTM w systemie opieki
zdrowotnej 2014 oraz Pacjent z NTM w systemie opieki zdrowotnej 2015 [37, 38]. Nalezy
zaznaczy¢, ze autorzy raportéw przedstawiajgc odpowiednie szacunki powotujg sie na dane
otrzymane od NFZ.

W raportach wskazano miedzy innymi dynamike rok rocznych wydatkéw (2014/2013)
ponoszonych przez NFZ na refundacje $rodkéw absorpcyjnych na poziomie 5,92% oraz
w przypadku kosztéw poniesionych na badanie urodynamiczne na poziomie az 41,79%.
Wartosci (globalne dla NTM) wskazane w kolejnych latach zaprezentowano w tabeli ponizej

i zestawiono z oszacowaniami wynikajgcymi z niniejszej analizy (dla chorych na OAB).

Tabela 53.
Szacunkowe koszty NTM w Polsce (min PLN)

Kategoria kosztowa

Badanie
urodynamiczne

Srodki absorpcyjne

*kalkulacje wykonano w oparciu o liczbe wykonanych badan uzyskang od NFZ (wskazano okoto 20
tys. badan, przy czym uwzgledniono jedynie swiadczenia specjalistyczne 10 typu) i szacunkowy koszt
jednego badania

Analizujgc opis oszacowania wydatkow pfatnika publicznego przeznaczony na finansowanie
badania urodynamicznego (przedstawiony przez autorow rozwazanych raportow) mozna
wnioskowac, ze wartosci wskazane w poszczegélnych latach odnoszg sie jedynie do grupy
procedur zwigzanych z badaniem urodynamicznym refundowanych w ramach $wiadczenia
specjalistycznego 10-tego typu (lista W14). Oprécz tego istnieje mozliwo$¢ refundowania
badania urodynamicznego w ramach $wiadczenia specjalistycznego 9-tego typu (lista W13)
Zwazywszy na ten fakt nalezy przyja¢, ze tagczne wydatki na badanie urodynamiczne mogag
by¢ znacznie wieksze niz oszacowane przez autorow opracowania. Istote stanowi jednak
fakt, ze wydatki te systematycznie rosng stanowigc coraz wieksze obcigzenie dla pfatnika.

Jako przyczyne takiego stanu rzeczy autorzy wskazujg koniecznos¢ wykonania badania
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urodynamicznego  jako  warunku dostepu do refundowanej terapii lekami

antycholinergicznymi.

Odnoszac sie do wydatkow pfatnika publicznego przeznaczonych na refundacje srodkow

absorpcyjnych réwniez obserwowanych jest staty wzrost naktadéw.

W tabeli ponizej wskazano oszacowania kosztéw badania urodynamicznego oraz naktadéw
na srodki absorpcyjne w populacji docelowej chorych na OAB (wartosci dla scenariusza
istniejgcego). Pierwszy rok refundacji obejmuje okres od marca 2016 do konca lutego 2017,

drugi rok okres od marca 2017 do kohca lutego 2018 roku.

Tabela 54.
Szacunkowe wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu istniejgcym w horyzoncie
analizy, (marzec 2016 — luty 2018) w min PLN

Koszt badania urodynamicznego | Koszt materiatéw absorpcyjnych

Wariant oszacowania 1 rok analizy 2 rok analizy 1 rok analizy 2 rok analizy

35 845 902 145 180 508,58 | 145 180 508,58

Minimalny 34 583 236

Prawdopodobny 45 635 610 47 301 809 232 862 225,36 | 232862 225,36

Maksymalny 67 070 518 69 519 325 390 249 519,00 | 390 249 519,00

Wartosci wskazane w powyzszej tabeli odniesiono do wartosci zaprezentowanych w tabeli
(Tabela 53.). Rzad wielkosci oszacowanych wydatkéw pfatnika publicznego w horyzoncie
czasowym analizy wydaje sie by¢é oszacowany poprawnie, co wptywa na wiarygodnosc
kalkulacji przedstawionych w niniejszym opracowaniu w rozdziale 2.8.2. Wnioskowanie to
oparto na zatozeniu, ze wiekszos¢ badan urodynamicznych wykonywana jest wsréd chorych
na OAB. Ponadto zasadnym wydaje sie¢ wnioskowanie, ze okoto 200-500 tys. chorych z
populacji docelowej chorych na OAB to znaczacy odsetek beneficjentow refundaciji
materiatow absorpcyjnych.

4. Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwo$ci wykonano analize scenariuszy oraz analize warto$ci skrajnych

(dla wariantu prawdopodobnego oszacowania populacji chorych).

Parametry i scenariusze uwzglednione w analizie oraz zakres ich zmiennosci i zrodta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 55.

Parametry uzyte w analizie wrazliwos$ci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych

Parametr

Koszt badania urodynamicznego
((H\)]

Przecietny czas trwania terapii
SOL, TOL (miesiace)

Miesieczny koszt stosowania
srodkow absorpcyjnych

Koszt leczenia ZUM po badaniu
urodynamicznym

Dawki preparatow uwzgledniane w

analizie

Odsetek chorych z badaniem
urodynamicznym

Wariant przejecia udziatow

Wariant przejecia udziatow

Zakres zmiennosci

Zrédto danych

Zarzadzenie MZ nr 79/2014/DS0OZ [49],
wielko$¢ minimalna odpowiada kosztowi
obliczonemu na podstawie swiadczenia
pierwszorazowego 9-tego typu, maksymalna
na podstawie $wiadczenia
pierwszorazowego 10-tego typu

Radziszewski 2014 [27]

min max
310,50 445,50
3 6
Tabela 63.

Analiza ekonomiczna [14], strona
internetowa doz.pl [11]

Koszt NFZ 20,38 PLN;
koszt w perspektywie
wspolnej 25,71 PLN

Opracowanie Analizy ekonomicznej w
oparciu o Zakazenia ukftadu moczowego
[12],Praktyka lekarska zeszyty
specjalistyczne nr 72 (9/2012) [48]

SOL 6,04 mg, TOL 3,79
mg

Opracowanie Analizy ekonomicznej w

oparciu o ChPL Vesicare, ChPL Urimper [6,

8], Wagg 2012 [41Blad! Nie mozna

odnalez¢ zrédta odwotania.], Opracowania

Medycyny Praktycznej [16], NICE clinical
guideline 157 [18]

100%

Zatozenie, ze 100% chorych przystepujgcych

do terapii lekami refundowanymi wykonuje

badanie urodynamiczne; jest to wariant
skrajny

Przejecie udziatéw jedynie

od chorych leczony SOL
nierefundowang

Zatozenie w oparciu o wnioskowanie
przedstawione w tabeli (Tabela 17.)

Przejecie udziatéw jedynie

Zatozenie w oparciu o wnioskowanie

od chorych nieleczony

przedstawione w tabeli (Tabela 17.)

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w kolejnych tabelach ponizej.
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Tabela 56.
Wyniki analizy wrazliwosci dla wartosci skrajnych i wariantow alternatywnych przy uwzglednieniu RSS (min PLN)
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Tabela 57.
Wyniki analizy wrazliwosci dla wartosci skrajnych i wariantéw alternatywnych bez uwzglednienia RSS (min PLN)

Wartos¢ Wynik inkrementalny BIA (w. prawopodobny)
parametru z
analizy

Nowa wartos¢ parametru
(minimalna,
MEVSUEIEY]

Parametr 1 rok 2 rok

podstawowej
Perspektywa pfatnika publicznego

Wartosc¢ z analizy podstawowej n/d n/d n/d -15,24 -16,79
Koszt badania urodynamicznego 411,75 min 310,50 -9,25 -10,52
Koszt badania urodynamicznego 411,75 max 445,50 -17,23 -18,89
Przecietny czas trwania terapii SOL, TOL 3,00 alter 6,00 39,62 38,75
Miesieczny koszt stosowania srodkéw absorpcyjnych 1,00 min 2,00 -15,67 -17,23
Miesieczny koszt stosowania sSrodkéw absorpcyjnych 1,00 max 3,00 -12,23 -13,78
Koszt leczenia ZUM po badaniu urodynamicznym 2,00 alter 1,00 -14,88 -16,42
Dawki preparatow uwzgledniane w analizie 1,00 alter 2,00 -12,07 -13,67

[ | [ | [ | [ ] [ ]
Odsetek chorych z badaniem urodynamicznym 2,00 alter 1,00 -41,37 -44,19
Wariant przejecia udziatow 3,00 alter 1,00 -22,57 -24,15

Wariant przejecia udziatéw 3,00 alter
Perspektywa wspodlna
Wartosc¢ z analizy podstawowej n/d
Koszt badania urodynamicznego
Koszt badania urodynamicznego
Przecietny czas trwania terapii SOL, TOL
Miesieczny koszt stosowania srodkéw absorpcyjnych

Miesieczny koszt stosowania sSrodkéw absorpcyjnych

2,00

Koszt leczenia ZUM po badaniu urodynamicznym
Dawki preparatéw uwzgledniane w analizie

Odsetek chorych z badaniem urodynamicznym
Wariant przejecia udziatlow
Wariant przejecia udziatow
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5. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Vesicare® (solifenacyna) w leczeniu chorych na
zespot pecherza nadreaktywnego, w ramach Wykazu lekéw refundowanych, nie spowoduje
nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen zdrowotnych. Lek ten jest obecnie
finansowany z budzetu ptatnika publicznego, jednak pod warunkiem potwierdzenia choroby

badaniem urodynamicznym.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

6. Aspekty etyczne i spoteczne

Obecnie leki antycholinergiczne (SOL oraz TOL) refundowane sg w leczeniu zespotu

pecherza nadreaktywnego (OAB) potwierdzonego badaniem urodynamicznym.

Na podstawie wynikéw Analizy klinicznej stwierdzono, iz SOL jest lekiem skutecznym
i bezpiecznym u chorych na OAB niezaleznie od obecnosci DO, dlatego koniecznosé
wykonywania badan urodynamicznych przed podaniem SOL zwieksza jedynie koszty
diagnostyki oraz naraza chorego na powiktania, niepotrzebny stres i dyskomfort. Co wiecej,
wynik badania urodynamicznego z duzym prawdopodobiennstwem moze nie by¢ miarodajny,
przez co chory w ogodle nie zostaje poddany terapii. Stanowisko polskich i zagranicznych
organizacji istowarzyszen dot. OAB jest spdjne i nie zaleca stosowania badan
urodynamicznych w postepowaniu podstawowym, szczegodlnie w przypadku decyzji
oleczeniu  konserwatywnym, tji. terapii behawioralnej, fizykoterapii ileczeniu

farmakologicznym.

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Vesicare® w rozwazanym wskazaniu jest
rbwnowazna ze zniesieniem wymogu potwierdzenia OAB badaniem urodynamicznym.

W wyniku tej decyzji okoto 145 tys. dodatkowych chorych uzyska dostep do refundowanego
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leczenia, przy czym prawdopodobnie wiekszos¢ tych chorych pozostawat dotychczas bez

zadnego leczenia farmakologicznego.

Zniesienie wymogu wykonania badania urodynamicznego stanowito na przestrzeni ostatnich
lat czesty postulat sSrodowisk lekarskich oraz organizacji pacjentow [84]. Nalezy wiec przyjac¢,
ze decyzja refundacyjna dla SOL w rozwaznym wskazaniu spotkataby sie z entuzjazmem
lekarzy i $rodowisk pacjentéw umozliwiajgc lepszg kontrole choroby i poprawe jakosci zycia

wielu chorych.

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

dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 58.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 58.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

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

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale Korzys¢ mata ale
powszechna; powszechna

Tak / Nie (istnieje
duza grupa chorych,
ktoéra obecnie nie ma

dostepu do zadnej

terapii)

Czy technologia stanowi odpowiedZz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,

dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé

problemy spoteczne, w tym:

wplywaé na poziom satysfakcji pacjentéow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
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Warunek Wartos¢

czy stwarza konieczno$é dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie

oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

konieczno$¢ szczegodlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

Zrédto: opracowanie wtasne

Nie

7. Zatlozenia i ograniczenia

Ze wzgledu na brak bezposrednich danych dotyczgcych liczby chorych na OAB, ktérzy
poddajg sie badaniu urodynamicznemu liczbe te wyznaczono przy pomocy danych
refundacyjnych NFZ przy uwzglednieniu parametrow czutosci badania urodynamicznego
(rozdziat 2.5.2.). Z uwagi na niepewnos¢ takiego oszacowania rozpatrywano warianty
minimalny i maksymalny oszacowania liczebnosci tej populacji chorych w oparciu o

minimalng i maksymalng czuto$¢ badania urodynamicznego.

Istotnym ograniczeniem analizy jest niepewno$¢ zwigzana z epidemiologia OAB oraz z
okresleniem populacji chorych, ktéra potencjalnie moze stosowac leczenie farmakologiczne
(populacja badana). Wskazniki epidemiologiczne oraz parametry oszacowania populacji
zostaly przyjete na podstawie wynikow badah zagranicznych, co moze nie w petni zgadzaé
sie z warunkami polskimi. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze oszacowanie populacji docelowej
uwzglednione w niniejszym opracowaniu bylo bardzo szerokie i wszystkie warianty

oszacowania prowadzity do analogicznych wnioskow optacalnosci finansowe;j.

Liczebno$¢ populacji leczonej obecnie lekami refundowanymi okreslono na podstawie
historycznej wielkosci danych refundacyjnych oraz wykonanej prognozy na okres trwania
analizy. Oszacowanie to wymagato ustalenia przecietnego zuzycia zasobdw przez chorego
podczas terapii (co przy okreslonych DDD poszczegodinych substancji przede wszystkim
zalezy od czasu stosowania terapii lekami antycholinergicznymi) co pomimo wykorzystania
najlepszych dostepnych danych wigze sie z niepewnoscig. Nalezy jednak zauwazyc, ze w
oszacowaniu wynikow analizy wptywu na budzet okreslonej w ten sposob populacji chorych
konsekwentnie przypisano ustalong wczesniej wielkos¢ zuzywanych zasobow podczas

terapii dzieki czemu minimalizowany jest ewentualny btgd oszacowania. Z tej przyczyny
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potencjalny biad przyjetej wielkos¢ zuzywanych zasobow przypadajgcej na jedng terapie

réwnowazy sie z ewentualnym btedem oszacowania wielkosci populaciji.

Z uwagi na brak odnalezienia danych odnosnie odsetka chorych, ktdrzy obecnie nie leczg sie
z uwagi na konieczno$¢ przeprowadzenia badania urodynamicznego przyjeto, ze sposrod
chorych zidentyfikowanych w populacji docelowej jako chorzy nieleczeni bedzie
przystepowato do leczenia refundowang solifenacyng w scenariuszu nowym analizy. Jest to

zatozenie konserwatywne.

Z uwagi na brak odnalezienia danych odnosnie odsetka chorych, ktérzy stosujg leki
petnoptatne z wikasnego wyboru (badz tez z decyzji lekarza) przyjeto, ze sposrdd chorych
zidentyfikowanych w populacji docelowej jako chorzy leczeni solifenacyng nierefundowang
bedzie przystepowato do leczenia refundowang solifenacyng w scenariuszu nowym analizy.

Jest to zatozenie konserwatywne.

Dodatkowo poczynione zostaty liczne zatozenia zwigzane z przejmowaniem udziatow przez

SOL w scenariuszu nowym. Zatozenia zostaty przedstawione w tabeli (Tabela 17.).
8. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy wykonano ocene zasadnosci potwierdzenia zespotu pecherza
nadreaktywnego badaniem urodynamicznym, jako warunku finansowania terapii
solifenacyng (Vesicare®) z finansowego punktu widzenia. Formalne ocene tej zasadnosci
wykonano poprzez oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych z decyzjg o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Vesicare® (solifenacyna) w leczeniu zespotu
pecherza nadreaktywnego (bez koniecznosci jego  potwierdzenia  badaniem
urodynamicznym) w ramach Wykazu lekéw refundowanych za odptatnoscig w wysokosci

30% limitu finansowania.

Zgodnie z wynikami oszacowan analizy stwierdzono, ze potwierdzenie zespotu pecherza
nadreaktywnego badaniem urodynamicznym nie jest zasadnym warunkiem finansowania

terapii solifenacyng (Vesicare®).

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, ze decyzja o finansowaniu ze Srodkow
publicznych leku Vesicare® (solifenacyna) w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego
(bez koniecznosci jego potwierdzenia badaniem urodynamicznym) wigze sie z

oszczednosciami dla ptatnika publicznego oraz oszczednosciami w perspektywie wspadlnej.
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Oszczedno$ci generowane sg ze wzgledu na obnizenie wydatkow ptatnika zwigzanych z
kosztem badania urodynamicznego, kosztem leczenia powiktan wystepujagcych po
wykonaniu badania urodynamicznego oraz kosztem zuzywanych srodkéw absorpcyjnych.
Obnizka wydatkow w obszarze wskazanych kategorii kosztowych przewyzsza koszty
finansowania terapii SOL u chorych dotychczas nieleczonych terapig refundowang
(leczonych przy pomocy petnoptatnej SOL lub nieleczonych w ogdle). Ponadto Podmiot
odpowiedzialny proponuje umowe podziatu ryzyka w wyniku, ktérej koszty terapii SOL

ulegng dodatkowej obnizce.

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Vesicare® w rozwazanym wskazaniu jest
rbwnowazna ze zniesieniem wymogu potwierdzenia OAB badaniem urodynamicznym.
Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w analizie w wyniku tej decyzji okoto 145 tys.
dodatkowych chorych uzyska dostep do refundowanego leczenia, przy czym
prawdopodobnie wiekszo$¢ tych chorych pozostawat dotychczas bez Zzadnego leczenia

farmakologicznego.

9. Zataczniki

9.1. Uzasadnienie kwalifikacji wnioskowanej technologii do
istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 20171 r. o refundacji lekéw, S$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzi¢, ze lek Vesicare® (prezentacje 5 i 10 mg) nalezy zakwalifikowaé do obecnie
istniejgcej grupy limitowej 75.2 (Leki urologiczne stosowane w nietrzymaniu moczu -
solifenacyna, tolterodyna) [40]. Lek ten spetnia kryteria kwalifikacji do wspdlnej grupy

limitowej, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na:

te sama nazwe miedzynarodowg (solifenacyna),

podobne dziatanie terapeutyczne (Analiza kliniczna [13]).

We wnioskowanym wskazaniu solifenacyna cechuje sie podobng skutecznoscig wzgledem

solifenacyny refundowanej w obecnie istniejgcym wskazaniu [13].
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9.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 59.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie

1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

1.1.

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

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

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

TAK, rozdziat 2.6.5.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2

z wyszczegllnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedag
ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
5.1. z wyszczegdblnieniem  sktadowej wydatkdw  stanowigcej

refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen TAK, rozdziat 4.
ze $rodkéw publicznych
8. Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktorych TAK. rozdziat 2.7
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz ’ o
9. Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK. rozdziat 7
oszacowan analizy oraz prognoz ' ‘
9.1. wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji TAK. rozdziat 9.1
wnioskowanej technologii do grupy limitowej ’ -
10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet
12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populacji
12.1. | w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane n/d
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)
13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach
e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundac;ji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

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

TAK, rozdziat 9.1.
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9.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 60.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw refundowanej technologii wnioskowanej
wyrazonej w liczbie opakowan leku

9.4. Dynamika rynku lekéw refundowanych — dopasowanie

trendu

Rysunek 12.
Liczba zrefundowanych DDD solifenacyny w okresie 2011 - 2014 wraz
z dopasowaniem

Solifenacyna
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Rysunek 13.

Liczba zrefundowanych DDD tolterodyny w okresie 2011 — 2014 wraz z dopasowaniem

Tolterodyna

Z uwagi na fakt, ze dopasowanie logarytmiczne nie pokrywa sie wystarczajgco dobrze z
danymi w koncowej czesci krzywej postanowiono wykonaé ponowne dopasowanie dla
skréconego horyzont obserwacji, tj. od pazdziernika 2013 do konnca 2014 roku. W ten sposob
ocenzurowano wplyw poczgtkowego okresu rozwoju rynku z bardziej dynamicznym
wzrostem. Uzyskany w ten sposob trend logarytmiczny jest lepiej dopasowany do danych

historycznych i pozwoli na wykonanie bardziej wiarygodnej prognozy w okresie analizy.

Rysunek 14.
Liczba zrefundowanych DDD tolterodyny w okresie pazdziernik 2013 — grudzien 2014
wraz z dopasowaniem

Tolterodyna
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Na wykresach ponizej przedstawiono prognozowang wielkosé refundacji dla SOL i TOL

wyrazong w postaci DDD lekow.

Rysunek 15.
Liczba zrefundowanych DDD solifenacyny historycznie i wielko$ci prognozowane

Solifenacyna - prognoza
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Rysunek 16.
Liczba zrefundowanych DDD tolterodyny historycznie i wielkosci prognozowane

Tolterodyna - prognoza

Wszelkie wartosci, ktére przedstawiono w niniejszym rozdziale na wykresach obecne sag

réwniez w formie tabelarycznej w dotgczonym do analizy kalkulatorze.
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9.5. Ceny lekéw SOL i TOL w scenariuszu nowym (wariant

minimalny i maksymalny)

_|
)
o
@
o
o
=

i

Tabela 62.

Illllllllltl
||||||||||k|
IIIIIILIII%I

9.6. Koszty miesieczne srodkéw absorpcyjnych dla

poréwnywanych technologii

Koszty miesieczne srodkow absorpcyjnych wyznaczono w oparciu o ceny jednostkowe

pieluch, dobowg liczbe epizodéw nietrzymania moczu oraz w oparciu o algorytm kalkulacji
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przedstawiony w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie [29] (Szczegdty kalkulacji znajdujg

sie w dotgczonym kalkulatorze refundacyjnym oraz w Analizie ekonomicznej [14]).

Tabela 63.
Koszt zuzycia sSrodkéw absorpcyjnych w ciggu miesigca dla poszczegélnych terapii

Koszt NFZ Koszt catkowity(NFZ + pacjent)

Sredni Min Max Sredni Min Max

SOL / TOL
Nieleczenie (PLC)

63,00 48,51 63,00 103,39 69,30 142,69

9.7. Liczba sprzedanych i zrefundowanych opakowan
lekdw SOL i TOL w okresie styczen 2014 - grudzien
2015 (dane historyczne IMS i komunikaty DGL)
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Tabela 64.

Liczba sprzedanych opakowan SOL i TOL (dane historyczne)

| e

1A

1

s
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Tabela 65.
Liczba zrefundowanych opakowan SOL i TOL (dane historyczne)

1/2014 2/2014 3/2014 4/2014 5/2014 6/2014 7/2014 8/2014 9/2014 10/2014  11/2014 | 12/2014

Tolterodyna

5909991055271
5909991035235
5909991035549
5909991023485
5909991023522

5909991008642
5909991008666

5909991008680
5909990648559
5909990648641

Solifenacyna
5909990215584
5909990215553
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