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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Streszczenie

Cel

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania ewolokumabu (Repatha®, -)
w leczeniu chorych z wysokim ryzykiem zdarzen sercowo-naczyniowych, tj. w:

e hipercholesterolemii  rodzinnej zutrzymujacym sie stezeniem cholesterolu
LDL2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami;

e hipercholesterolemii zutrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDLz160 mg/dl
pomimo intensywnej terapii statynami u chorych po zdarzeniu sercowo-naczyniowym;

e hipercholesterolemii zutrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDLz160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn u chorych po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Whioskowana do objecia refundacja populacja jest wezsza niz populacja objeta wskazaniem
rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Ograniczenie to ma na celu
zapewnienie dostepnosci do terapii najbardziej potrzebujacym chorym, ktoérzy moga odniesé
najwiecej korzys$ci ze stosowania ewolokumabu, co jest zgodne z stanowiskiem ekspertéw
i jednocze$nie moze stuzy¢ zachowaniu kontroli budzetu ptatnika publicznego.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen
ze Srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia oraz z perspektywy wspoélnej
(Narodowego Funduszu Zdrowia i chorego) ze wzgledu na wspéiptacenie pacjenta. W analizie
przyjeto 5-letni horyzont czasowy obserwacji (przyjeto lata 2017-2021).

Scenariusz istniejacy zdefiniowano jako brak stosowania ewolokumabu w populacji chorych
z hipercholesterolemia.

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania ewolokumabu w populacji
chorych z:

e hipercholesterolemia rodzinng zutrzymujacym sie stezeniem cholesterolu
LDL2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami;

e hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDLz2160 mg/dl
pomimo intensywnej terapii statynami, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym;

e hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDLz2160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Zalozenia i dane dotyczace populacji docelowej

Chorzy zhipercholesterolemia rodzinna z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL2160
mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami

Liczebno$¢ populacji chorych z hipercholesterolemia rodzinna z utrzymujacym sie stezeniem
cholesterolu LDL2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami oszacowano
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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Pozostate parametry testowano w ramach
jednoczynnikowej analizy wrazliwosci.

et

Chorzy z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL>160 mg/d
rzypadku nietolerancii statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym

Liczbe chorych |

Odsetek chorych |

Odsetek chorych |

Odsetek_chorych |
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Chorzy z hipercholesterolemia rodzinna z utrzymujacvin sie stezeniem cholesterolu

LDL>160 mg/dl pomimo intens ej terapii statynami

Wyniki analizy podstawowe; [

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy podstawowe] ||| NG

Liczby chorych kwalifikujacych sie do leczenia ewolokumabem w kolejnych latach
oszacowano na [
Obciazenia budzetowe =z perspektywy NFZ zwigzane z brakiem finansowania
ewolokumabu (leczenie ezetymibem; scenariusz istniejacy) oszacowano na
Obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z finansowaniem ewolokumabu
(leczenie ewolokumabem lub ezetymibem; scenariusz nowy) oszacowano na
o Koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na
Przewidywane dodatkowe obciazenia budzetowe =z perspektywy NFZ zwiazane z
wprowadzeniem finansowania ewolokumabu w populacji chorych
z hipercholesterolemia rodzinng z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL2160

mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami wyniosa _

W scenariuszu minimalnym

I o kovite obciazenia budietowe z perspektywy NFZ

zZwigzane ze stosowaniem scenariusza nowego oszacowano ha

N o5t Stosowania

ewolokumabu oszacowano na

|

o Przewidywane dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane

z wprowadzeniem  finansowania  ewolokumabu  wpopulacji  chorych

z hipercholesterolemia rodzinna zutrzymujacym sie stezeniem cholesterolu

LDL2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami w scenariuszu
minimalnym wyniosa
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Chorzy z hipercholesterolemia zutrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL>160
mg/d]l pomimo inten nej terapii statvnami, po zdarzeniu sercowo-naczynio

Wyniki analizy podstawowe; [

Wryniki analizy wrazliwos$ci dla analizy podstawowej _

Liczby chorych kwalifikujacych sie do leczenia ewolokumabem w kolejnych latach
0szacowano na

Obciazenia budzetowe =z perspektywy NFZ zwigzane z brakiem finansowania
ewolokumabu (leczenie ezetymibem; scenariusz istniejacy) oszacowano na
!
Obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z finansowaniem ewolokumabu
(leczenie ewolokumabem lub ezetymibem; scenariusz nowy) oszacowano na

o Koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na ||| GcNEGIGIGNGNGE

Przewidywane dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
wprowadzeniem finansowania ewolokumabu w populacji chorych
z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl
pomimo intensywnej terapii statynami, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym wyniosa

W scenariuszu minimalnym
catkowite obciazenia budzetowe
z perspektywy NFZ zwiazane ze stosowaniem scenariusza nowego oszacowano na -

I Koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na

o Przewidywane dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane
z wprowadzeniem  finansowania  ewolokumabu  wpopulacji  chorych
z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL2160
mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, po zdarzeniu sercowo-

naczyniowym w scenariuszu minimalnym wyniosa _

W scenariuszu maksymalnym
catkowite obcigzenia budzetowe
z perspektywy NFZ zwiazane ze stosowaniem scenariusza nowego oszacowano na i

- Koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Chorzy z hipercholesterolemia zutrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL>160
mg/d]l w przvpadku nietoleranciji sta 0 zdarzeniu sercowo-naczynio

Wyniki analizy podstawowe; [

Wryniki analizy wrazliwos$ci dla analizy podstawowej _

Liczby chorych kwalifikujacych sie do leczenia ewolokumabem w kolejnych latach
0szacowano na

Obciazenia budzetowe =z perspektywy NFZ zwigzane z brakiem finansowania
ewolokumabu (brak stosowania ewolokumabu i ezetymibu; scenariusz istniejacy)

oszacowano na |

Obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z finansowaniem ewolokumabu
(leczenie ewolokumabem; scenariusz nowy) oszacowano na _

o Koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na ||| GcGcGNGNGEEEEEE
Przewidywane dodatkowe obciazenia budzetowe =z perspektywy NFZ zwiazane z
wprowadzeniem finansowania ewolokumabu w populacji chorych
z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym wyniosa

W scenariuszu minimalny |
I ko viite obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ
zZwigzane ze stosowaniem scenariusza nowego oszacowano ha _
I o5t Stosowania
ewolokumabu oszacowano na [
!
o Przewidywane dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane
z wprowadzeniem  finansowania  ewolokumabu  wpopulacji  chorych
z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL2160
mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym
w scenariuszu minimalnym wyniosa _
I
I
.
W scenariuszu maksymalny m [
_ catkowite obcigzenia budzetowe z perspektywy
NFZ zwiazane ze stosowaniem scenariusza nowego 0szacowano na

. 2@ x&E
stosowania ewolokumabu oszacowano na [
o Przewidywane dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane

z wprowadzeniem  finansowania  ewolokumabu  wpopulacji  chorych
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Skroéty i akronimy

AOTMIT

ChPL

cv

EVO

EZE

HF

LDL

LDL-C

NFZ

PONS

SI

Sp

STA

Agencja Oceny Technologii medycznych i Taryfikacji
Charakterystyka Produktu Leczniczego
sercowo-naczyniowe {ang. cardiovascular)

ewolokumab

ezetymib

hipercholesterolemia rodzinna

lipoproteiny niskiej gestosci {ang. low density lipoproteins)
cholesterol frakcji lipoprotein o niskiej gestosci {(ang. low density lipoprotein cholesterol)
Narodowy Fundusz Zdrowia

POlish-Norwegian Study
.
nietolerancja statyn {ang. statin intolerance)

po zdarzeniu sercowo-naczyniowym {ang. secondary prevention)

statyny
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Tab. 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia.

Kryterium

Charakterystyka

Populacja

Interwencja

Komparator

Perspektywa

Horyzont czasowy
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

Wyniki

chorzy z:

ewolokumab (Repatha®, -)

5lat

brak finansowania ewolokumabu

finansowanie ewolokumabu _

hipercholesterolemia rodzinng z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu
LDLz160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami;
hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL=160
mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, po zdarzeniu sercowo-
naczyniowym;

hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL=160
mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-
naczyniowym.

brak stosowania ewolokumabu - w populacji chorych

z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu
LDLz2160 mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-
naczyniowym;

ezetymib (Ezetrol®, MDS-SP Limited) - w populacji chorych

z hipercholesterolemia rodzinng z utrzymujgacym sie stezeniem
cholesterolu LDL=160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami oraz
w populacji chorych z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem
cholesterolu LDL=160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, po
zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

platnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia

wspo6lna (platnika publicznego i chorego)

s analiza wplywu na budzet

o bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacjg
ewolokumabu;

» wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych;

» aspekty etyczne i spoteczne.
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

e stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej zpowodu
choroby miazdzycowej,
¢ hipercholesterolemii rodzinnej.2

Ewolokumab (Repatha®, -) nie jest aktualnie refundowany w Polsce.?
Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania ewolokumabu (Repatha®, -)
w leczeniu:

e hipercholesterolemii rodzinnej zutrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu
LDLz160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami;

e hipercholesterolemii z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl
pomimo intensywnej terapii statynamiu chorych po zdarzeniu sercowo-
naczyniowym;

e hipercholesterolemii z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL=160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn u chorych po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg ewolokumabu obejmujg _

2.2 Populacja

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg, analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:3

1) obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana,

2) docelowej, wskazanej we wniosku,

3) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

2.2.1 Populacja docelowa

Whnioskowana do objecia refundacjg populacja jest wezsza niz populacja objeta
wskazaniem rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego.! Ograniczenie to
ma na celu zapewnienie dostepnosci do terapii najbardziej potrzebujgcym chorym,
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Oszacowania rocznych liczebnosci uwzglednionych w  analizie chorych
z hipercholesterolemia rodzinng z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160
mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami przedstawiono w ponizszej tabeli.

Liczby chorych leczonych ewolokumabem w kolejnych latach oszacowano szczegdtowo
w rozdz. 2.6.1.
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.2.1.2 Chorzy z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu
LDL2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, po zdarzeniu
sercowo-naczyniowym
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Oszacowania rocznych liczebnosci uwzglednionych w  analizie chorych
z hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDLz2160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Liczby chorych leczonych ewolokumabem w kolejnych latach oszacowano szczegétowo
w rozdz. 2.6.3.
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.2.2 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego:

e ewolokumab jest wskazany do stosowania u dorostych zpierwotng
hipercholesterolemia (rodzinng heterozygotyczna i nierodzinng) Ilub
mieszang dyslipidemig jako uzupetnienie diety:

o w skojarzeniu ze statyng lub statyng i innymi lekami hipolipemizujgcymi u
pacjentow, u ktérych nie jest mozliwe osiggniecie docelowego stezenia
cholesterolu LDL przy zastosowaniu statyny w najwyzszej tolerowanej
dawce, albo

o w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami hipolipemizujgcymi u
pacjentéw nietolerujgcych statyn, albo u ktérych stosowanie statyn jest
przeciwwskazane.

e ewolokumab jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z innymi lekami
hipolipemizujgcymi u dorostych imtodziezy w wieku co najmniej 12 lat
z homozygotyczna postacia hipercholesterolemii rodzinnej.!

Liczebnos$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana oszacowano na podstawie

wediug wytycznych |

Przyjeto, ze do

Hipotetyczng maksymalna liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u
ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana oszacowano na
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Ewolokumab (Repatha®, -) nie jest aktualnie refundowany w Polsce.?

e hipercholesterolemii rodzinnej zutrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu
LDLz160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami;

e hipercholesterolemii z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl
pomimo intensywnej terapii statynamiu chorych po zdarzeniu sercowo-
naczyniowym;

e hipercholesterolemii z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL=160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn u chorych po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Zgodnie z art. 15. p. 2 ustawy refundacyjnej: ,do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyczne, zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu
nastepujacych kryteriéw:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosci”.l”
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Zgodnie z ustawg zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych Minister wiasciwy
do spraw zdrowia, wydajgc decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do
nastepujacych odptatnosci:
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Tab. 13. Wnioskowana cena preparatéw Repatha®.
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wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja.

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania ewolokumabu
w populacji chorych z:

e hipercholesterolemig rodzinng zutrzymujacym sie stezeniem cholesterolu
LDLz2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami;

e hipercholesterolemig z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL=160 mg/dl
pomimo intensywnej terapii statynami, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym;

e hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDLz2160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Scenariusz nowy przedstawia iloSciowg prognoze liczby chorych i rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Roczne liczebnos$ci populacji, wktdorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacjg oraz przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg przedstawiono w ponizszej tabeli (szczegdétowe
oszacowanie liczebnosci populacji w kazdym ze wskazan przedstawiono w rozdz. 2.6.1,
2.6.212.6.3).

Tab. 14. Roczne liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana.

Roczne liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie 2017 2018 2019 2020 2021

stosowana

Przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu I I I l I
refundacja

Przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

- hipercholesterolemia rodzinna

Z utrzymujgcym sie stezeniem

cholesterolu LDL=160 mg/dl pomimo . . . - -
intensywnej terapii statynami

- hipercholesterolemia z utrzymujacym

sie stezeniem cholesterolu LDL=160

mg/dl pomimo intensywnej terapii - - - - -
statynami u chorych po zdarzeniu

Sercowo-naczyniowym
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2.6.1.1.2 Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym liczby chorych leczonych statynami w ramach scenariusza
istniejgcego w kolejnych latach oszacowano na natomiast liczby

chorych leczonych ezetymibem i statynami - na _

W scenariuszu maksymalnym liczby chorych leczonych ewolokumabem i statynami w
ramach scenariusza nowego w kolejnych latach po wprowadzeniu finansowania leku

oszacowano na ||| GG 2tomiast liczby chorych leczonych ezetymibem
i statynami - na [

Oszacowane w scenariuszu maksymalnym roczne liczebnosci chorych
z hipercholesterolemia rodzinng z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160
mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, w populacji docelowej, wskazanej we
wniosku przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Oszacowania rocznych liczebnosci chorych z hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie
stezeniem cholesterolu LDL=160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, po
zdarzeniu sercowo-naczyniowym, w populacji docelowej, wskazanej we wniosku
przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.6.3 Chorzy z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie stezeniem
cholesterolu LDL2160 mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po
zdarzeniu sercowo-naczyhiowym

Roczne liczebnos$ci uwzglednionych w analizie chorych zhipercholesterolemia
Z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl w przypadku nietolerancji
statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym oszacowano na

w kolejnych latach (patrz rozdz. 2.2.1.3).

Ze wzgledu na brak refundacji ezetymibu w populacji chorych z hipercholesterolemig
Z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl w przypadku nietolerancji
statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym, nie uwzgledniono przejmowania rynku
ezetymibu przez ewolokumab.

Liczby chorych nieleczonych statynami w ramach scenariusza istniejgcego w kolejnych
latach oszacowano na [ EEEEEEE
Liczby chorych leczonych ewolokumabem w ramach scenariusza nowego w kolejnych

latach po wprowadzeniu finansowania leku oszacowano na _

Oszacowania rocznych liczebnosci chorych z hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie
stezeniem cholesterolu LDL=160 mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu
sercowo-naczyniowym, w populacji docelowej, wskazanej we wniosku przedstawiono
w ponizszej tabeli.
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2.6.3.1 Analiza scenariuszy

Niepewne parametry | EEEEEEE cstowano w

ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego.

W ramach scenariusza minimalnego [

W ramach scenariusza maksymalnego |

2.6.3.1.1 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym liczby chorych nieleczonych statynami w ramach
scenariusza istniejgcego w kolejnych latach oszacowano na _

W scenariuszu minimalnym liczby chorych leczonych ewolokumabem w ramach
scenariusza nowego w kolejnych latach po wprowadzeniu finansowania leku
oszacowano na

Oszacowane W scenariuszu minimalnym roczne liczebnosci chorych
z hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDLz2160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym, w populacji
docelowej, wskazanej we wniosku przedstawiono w ponizszej tabeli.
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2.7 Parametry

Analize wptywu na budzet przeprowadzono zuwzglednieniem wytgcznie liczebnosci
populacji docelowej (patrz rozdz. 2.2.1), kosztow i zuzycia ewolokumabu, kosztéw
izuzycia ezetymibu (w populacji chorych zhipercholesterolemia rodzinng
z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDLz160 mg/dl pomimo intensywnej terapii
statynami oraz w populacji chorych zhipercholesterolemia zutrzymujgcym sie
stezeniem cholesterolu LDL=160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, po
zdarzeniu sercowo-naczyniowym). Ze wzgledu na brak refundacji, nie uwzgledniono
stosowania ezetymibu w populacji chorych z hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie
stezeniem cholesterolu LDL=160 mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu
sercowo-naczyniowym. Dodatkowo uwzgledniono

Zatozono, ze pozostate koszty, w tym zwigzane ze stosowaniem statyn nie réznicujg
scenariusza istniejgcego i nowego, a tym samym nie bedg wptywa¢ na budzet ptatnika.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego:

e ewolokumab jest dostarczany w postaci pétautomatycznych wstrzykiwaczy do
samodzielnego stosowania przez chorych;
e stosowanie ewolokumabu nie wymaga specjalnego monitorowania.!

Stad stosowanie ewolokumabu (pomimo terapii podskérnej) nie jest zwigzane
z dodatkowymi i innymi niz stosowanie statyn kosztami.

2.8 Scenariusz istniejacy - koszty jednostkowe

Koszt jednostkowy ezetymibu

Koszt ezetymibu oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24
czerwca 2015 r. wsprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca
2015 r.2

Przy zatozeniu $redniej dawki dobowej zgodnie z dDD (ang. defined daily dose) wg World
Health Organization na poziomie 10 mg/d, liczbe opakowan ezetymibu oszacowano na
13,04 rocznie.

Roczny koszt leczenia jednego chorego ezetymibem z perspektywy NFZ bedzie wynosit
1 312,53 PLN, natomiast z perspektywy wspolnej - 1 875,04 PLN.

75/258












Ewolokumab {(Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

79/258






Ewolokumab {(Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

81/258












Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

W celu okre$lenia niepewnos$ci zwigzanej z
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testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci.

Zatozenia i parametry, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji
liczebnosci populacji chorych z hipercholesterolemia zutrzymujacym sie stezeniem
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e Analize wpltywu na budzet przeprowadzono zuwzglednieniem wytgcznie
liczebnos$ci populacji docelowej, kosztéw i zuzycia ewolokumabu, kosztow
izuzycia ezetymibu (w populacji chorych zhipercholesterolemig rodzinng
Z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl pomimo intensywnej
terapii  statynami oraz = wpopulacji chorych  zhipercholesterolemia
Z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl pomimo intensywnej
terapii statynami, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym). Ze wzgledu na brak
refundacji, nie uwzgledniono stosowania ezetymibu w populacji chorych
z hipercholesterolemia zutrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDLz160
mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.
Dodatkowo uwzgledniono

Zatozono, ze koszty zwigzane ze stosowaniem statyn nie réznicujg scenariusza
istniejgcego i nowego, a tym samym nie bedg wptywac¢ na budzet ptatnika.

Koszt ezetymibu oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia
zdnia 24 czerwca 2015 r. wsprawie wykazu refundowanych lekow,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 lipca 2015 r.

Przy zatozeniu Sredniej dawki dobowej zgodnie z DDD (ang. defined daily dose)
wg World Health Organization na poziomie 10 mg/d, liczbe opakowan ezetymibu
oszacowano na 13,04 rocznie, zas koszt terapii - na 1312,53 PLN rocznie
z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (1 875,04 PLN z perspektywy

£
w
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=
)
£
=

Zestawienie wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacji
przedstawiono w tabeli ponizej.
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2.12 Wyniki - chorzy z hipercholesterolemia rodzinng
Z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDL=2160 mg/dl
pomimo intensywnej terapii statynami

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem

finansowania ewolokumabu (Repatha®) w leczeniu chorych z hipercholesterolemiag

rodzinng z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDLz160 mg/dl pomimo
intensywnej terapii statynami.

Wyniki przedstawiono

2121 Analiza podstawowa -

W analizie podstawowej

21211 Perspektywa NFZ

2.12.1.1.1 Wpyniki dla analizy podstawowej

Liczby chorych kwalifikujgcych sie do leczenia ewolokumabem w kolejnych latach

oszacowano na [

Laczny koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zperspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ewolokumabu w populacji chorych zhipercholesterolemig rodzinng
z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL=160 mg/dl pomimo intensywnej terapii
statynami wyniosg
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Przyjecie uwzglednionych w analizie parametréow na poziomie |GG
pokrywa szeroki

zakres niepewnosci dotyczacy uwzglednionych parametréw.

Tab. 41. Warianty analizy podstawowej, perspektywa NFZ (analiza podstawowa -)

Wariant  Opis zmodyfikowanych parametréow Warto$¢ w analizie
podstawowej

- o|lm m| o Ool@m

Dodatkowe obcigzenia budzetowe w analizie - zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ewolokumabu wahaty sie od

Najnizsze obcigzenia budzetowe oszacowano dla wariantu

Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym
i odpowiednim wariancie analizy wrazliwosci, a takze réznice pomiedzy tymi
warto$ciami. Warto$ci ujemne réznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwosci
jest bardziej korzystny z perspektywy ptatnika niz scenariusz podstawowy.
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2.12.1.2.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwos$ci oceniono wptyw zmian kluczowych
parametréow na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych
parametréw uzytych w analizie wrazliwos$ci przedstawiono w ponizszej tabeli.

ramach  analizy  wrazliwosci  testowano  wplyw

na wyniki koficowe analizy.
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Przyjecie uwzglednionych w analizie parametréw na poziomie

pokrywa szeroki
zakres niepewnosci dotyczacy uwzglednionych parametréw.

Tab. 57. Warianty analizy podstawowej, perspektywa wspélna (analiza podstawowa -).

Wariant  Opis zmodyfikowanych parametréow Warto$¢ w analizie

podstawowej

- o|lm m| g O |m

Dodatkowe obcigzenia budzetowe w analizie - zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ewolokumabu wahaty sie od
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Wariant Opis zmodyfikowanych parametréw Warto$¢ w analizie

podstawowej

E -
L
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L
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—
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Dodatkowe obcigzenia budzetowe w analizie - zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ewolokumabu wahaty sie od

Najnizsze obcigzenia budzetowe oszacowano dla wariantu

—

Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym
odpowiednim wariancie analizy wrazliwosci, a takze roéznice pomiedzy tymi
warto$ciami. Warto$ci ujemne réznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwosci
jest bardziej korzystny z perspektywy ptatnika niz scenariusz podstawowy.
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2.13.1.2.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwos$ci oceniono wptyw zmian kluczowych
parametréow na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych
parametréw uzytych w analizie wrazliwos$ci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Wariant  Opis zmodyfikowanych parametrow Warto$¢ w analizie
podstawowej
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Wariant Opis zmodyfikowanych parametréw Warto$¢ w analizie

podstawowej

E -
L
F -
I
G e
-
L
H OO
—
l | —
l .
K I .

Dodatkowe obcigzenia budzetowe w analizie - zZwigzane z wprowadzeniem
finansowania ewolokumabu wahaty sie od

Najnizsze obcigzenia budzetowe oszacowano dla wariantu

—

Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym
odpowiednim wariancie analizy wrazliwosci, a takze réznice pomiedzy tymi
warto$ciami. Warto$ci ujemne réznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwosci
jest bardziej korzystny z perspektywy ptatnika niz scenariusz podstawowy.
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2.13.2.2.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwos$ci oceniono wptyw zmian kluczowych
parametréow na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych
parametréw uzytych w analizie wrazliwos$ci przedstawiono w ponizszej tabeli.

-
Q)
=
QO
=)
=x
ok}
jo
=
N
)
g
=
Q)
N
=3
o
»
o
[l
[92]
2]
ot
=}
3
0
=
o
g
=
<
3

é:i
[a8)
[a8)
5 3
L=
N
= B
o
s =}
- =
8 o
: 2
S o
2 B
O @ ©
T &
ISR
=
e
ot
o

o
N
S
D
Q.
@
c
g
N
ic
D
o
=.
=}
=
N
o
=
g
QO
s
=3
N
@
o
O
-
QO
=3
9%}
[y
=
O~
g
= .
o
=
Q
N
Q
3
@

pokrywa szeroki

N
a8}
=
-
(92
)
=.
D
o
9»]
g
=
o
U
Q.
o
2
<
e
N
Pt
O
«
o
3
N
o
D
o
=4
=}
=
<
=)
=x
o
Q)
-
Q)
3
9]
ot
-
(@
=

Tab. 159. Warianty analizy podstawowej, perspektywa wspélna (analiza -).

Wariant  Opis zmodyfikowanych parametrow Warto$¢ w analizie
podstawowej
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.14 Wyniki - chorzy z hipercholesterolemia zutrzymujacym sie
stezeniem  cholesterolu LDL2160 mg/dl w przypadku
nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ewolokumabu (Repatha®) w leczeniu chorych z hipercholesterolemiag
z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl w przypadku nietolerancji
statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Wyniki przedstawiono

2.14.1 Analiza podstawowa (-)

W analizie podstawowej

21411 Perspektywa NFZ

2.14.1.1.1 Wyniki dla analizy podstawowej

Liczby chorych kwalifikujgcych sie do leczenia ewolokumabem w kolejnych latach
oszacowano na |

Laczny koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zperspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ewolokumabu w populacji chorych z hipercholesterolemig
z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl w przypadku nietolerancji
statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym wyniosg
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.14.1.1.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwos$ci oceniono wptyw zmian kluczowych
parametréow na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych
parametréw uzytych w analizie wrazliwos$ci przedstawiono w ponizszej tabeli.

W ramach analizy wrazliwosci testowano wplyw

na wyniki koficowe
analizy.

W analizie wrazliwosci

Przyjecie uwzglednionych w analizie parametrow na poziomie

pokrywa szeroki

zakres niepewnosci dotyczgcy uwzglednionych parametréow.
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

3 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie zustawg zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztéow refundacji.l? Analiza ta powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, S$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych objecie
refundacja spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, Ze wprowadzenie finansowania

ewolokumabu zwiazane jest [

Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkow publicznych wykazata [

217/258






Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

5 Aspekty etyczne i spoteczne

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponie$¢ straty, ani
sytuacji budzgcych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania
leczenia ewolokumabem (Repatha®) w leczeniu:

e hipercholesterolemii rodzinnej zutrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu
LDLz2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami;

e hipercholesterolemii z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl
pomimo intensywnej terapii statynamiu chorych po zdarzeniu sercowo-
naczyniowym;

e hipercholesterolemii z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL=160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn u chorych po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia ewolokumabem moze nie by¢ zaakceptowana
przez poszczegb6lnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone
szczegbtowyg informacjg dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej
stosowania, w tym specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Nie zidentyfikowano zadnych obowigzujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty.

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia ewolokumabem w populacji chorych
z hipercholesterolemia spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow,
wynikajacy z dostepu do nowoczesnej opcji terapeutycznej i mozliwos$ci wyboru terapii.

Choroby sercowo-naczyniowe, stanowig powazny problem zdrowotny i spoteczny, a
takze pozostajg najczestszg przyczyng zgonow na catym Swiecie. Obnizenie
podwyzszonego stezenia LDL-C prowadzi do zmniejszenia czestosSci wystepowania
zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zwigzanych z nimi kosztow i umieralnosci.2?

Ewolokumab jest innowacyjng terapia o nowym mechanizmie dziatania, ktéra pozwala
chorym z wysokim ryzykiem wystgpienia zdarzen sercowych na obnizenie stezenia LDL.
Ewolokumab skierowany jest do grupy pacjentow wysokiego ryzyka z niewystarczajacg
kontrolg stezenia LDL-C przy zastosowaniu obecnie dostepnych terapii
hipolipemizujacych. Jego stosowanie moze zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowania zdarzen
sercowo-naczyniowych i w zwigzku z tym wptyng¢ na obnizenie kosztéw leczenia tych
zdarzen oraz przedtuzenie przezycia.

Z perspektywy spotecznej, oprocz redukcji bezposrednich kosztow zdarzen, bedzie to
skutkowa¢ redukcjg kosztéw utraconej produkcyjnosci zwianej z kontynuacjg pracy
zawodowej (redukcja kosztow posrednich zwigzanych z wystepowaniem przewlektych
powiktan i zgonéw).
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6 Dyskusja i ograniczenia

W niniejszej analizie przeprowadzono ocene obcigzenn budzetowych Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) zwigzanych z wprowadzeniem finansowania ewolokumabu

(Repatha®, | w1leczeniu:

e hipercholesterolemii rodzinnej zutrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu
LDLz160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami;

e hipercholesterolemii z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl
pomimo intensywnej terapii statynamiu chorych po zdarzeniu sercowo-
naczyniowym;

e hipercholesterolemii z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl
w przypadku nietolerancji statyn u chorych po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Whnioskowana do objecia refundacja populacja jest weZsza niz populacja objeta
wskazaniem rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Ograniczenie to
ma na celu zapewnienie dostepnosci do terapii najbardziej potrzebujgcym chorym,
ktérzy mogg odnies¢ najwiecej korzysci ze stosowania ewolokumabu, co jest zgodne
z stanowiskiem ekspertéw i jednoczes$nie moze stuzy¢ zachowaniu kontroli budzetu
ptatnika publicznego.

Wsrod zidentyfikowanych ograniczen analizy znajduje sie brak jednoznacznych
opublikowanych danych dotyczacych przewidywanej liczby chorych kwalifikujgcych sie
do leczenia ewolokumabem w ramach powyzszych wskazan refundacyjnych. Przy czym
jest to naturalne dla bardzo precyzyjnie zdefiniowanych populacji chorych,
a wykorzystanie danych

powodujg, ze oszacowane wielko$ci populacji dla ewolokumabu stanowig
aktualnie najbardziej wiarygodne Zr6dto danych epidemiologicznych.

Liczebnos$¢ populacji chorych zhipercholesterolemia rodzinng z utrzymujacym sie
stezeniem cholesterolu LDLz160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami
oszacowano

Y /znano, Ze przyjete

parametry stanowig obecnie najbardziej wiarygodne dane dotyczace rozpowszechnienia
hipercholesterolemii rodzinnej w Polsce

Zatozono, ze
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W celu oszacowania liczby chorych |
I ety mib

refundowany jest w populacji chorych zhipercholesterolemia rodzinng i stezeniem
cholesterolu LDL>130 mg/dl oraz w populacji chorych z hipercholesterolemig powyzej

130 mg/dl po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Liczbe chorych |

h

o
o
w
@
o+
@
=
o
=
=]
-
k<
o

N
s8]
=
O~
g
jo=
o
(g
4]
jo=)

=
=
=
S
g
=
@
N

o
o
=
o
S
o
[y
=

’

=
o
=
o
o
N
(o
=
=
=
o
3
2,
o
=
=3
=
(o
b3
-
ol
N
3
o
U
Q.
o+
o
w
o+
o
b
)
=
o
@
o
=
O
=5
3
-
Y
=
O
o
=

=

celu oszacowania liczebnosci populacji chorych zhipercholesterolemig
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Szczegbtowe wyniki dotyczgce redukcji zdarzen sercowo-
naczyniowych podczas stosowania ewolokumabu (twarde punkty konncowe) sg oceniane
w trwajgcym obecnie badaniu FOURIER (Further Cardiovascular Outcomes Research
With PCSK9 Inhibition in Subjects With Elevated Risk).21 Wyniki badania, ktére bedg
dostepne w 2017 roku, pozwolg na bardziej wiarygodng ocene redukcji czestosci
zdarzen sercowo-naczyniowych zwigzang ze stosowaniem ewolokumabu.

Zatozono, ze pozostate koszty, w tym zwigzane ze stosowaniem statyn nie réznicujg
scenariusza istniejgcego i nowego, a tym samym nie bedg wptywac na budzet ptatnika.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego ewolokumab jest dostarczany
w postaci potautomatycznych wstrzykiwaczy do samodzielnego stosowania przez
chorych, a stosowanie ewolokumabu nie wymaga specjalnego monitorowania. Stad
stosowanie ewolokumabu (pomimo terapii podskérnej) nie jest zwigzane
z dodatkowymi i innymi niz stosowanie statyn kosztami.

Oszacowane  wyniki  analizy

Wprowadzenie finansowania ewolokumabu w analizowanych populacjach chorych
zZwigzane jest

vA
. Stosowanie ewolokumabu zwigzane jest jednak z

Pozytywna decyzja refundacyjna zapewni dostep do nowoczesnej terapii o
udowodnionej skutecznosci i bezpieczenstwie. Proponowana opcja terapeutyczna jest
odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby dorostych chorych z hipercholesterolemia.
Dostep do terapii ewolokumabem bedzie stanowi¢ istotng i oczekiwang przez chorych z
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym alternatywe dla aktualnie dostepnego, mniej
skutecznego leczenia statynami i ezetymibem. Brak zapewnienia chorym odpowiedniej
profilaktyki przyczynia sie do wcigz zwiekszajgcej sie liczby zdarzen sercowo-
naczyniowych, a tym samym do dalszego obcigzania budzetu Panstwa.
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

7.1 Chorzy zhipercholesterolemia rodzinng zutrzymujacym sie
stezeniem cholesterolu LDL=2160 mg/dl pomimo intensywnej
terapii statynami

Wyniki analizy podstawowe; (HEEEEE):

e Liczby chorych kwalifikujgcych sie do leczenia ewolokumabem w kolejnych
latach oszacowano na

e Obcigzenia budzetowe zperspektywy NFZ zwigzane z brakiem finansowania
ewolokumabu (leczenie ezetymibem; scenariusz istniejgcy) oszacowano na -
I, - 1<o1cjny ch
Lacach (1
w kolejnych latach z perspektywy wspélnej).

e Obcigzenia budzetowe zperspektywy NFZ zwigzane z finansowaniem
ewolokumabu (leczenie ewolokumabem Ilub ezetymibem; scenariusz nowy)

oszacowano na [ NG
B - <olcjnych latach (I
_ w kolejnych latach z perspektywy wspolnej).
o Koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na _
I, - <! cjnych latach (I
I

w kolejnych latach z perspektywy wspolnej).
¢ Przewidywane dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
wprowadzeniem finansowania ewolokumabu w populagji chorych
z hipercholesterolemig rodzinng z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu
LDLz2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami wyniosg _
w kolejnych latach
(I
w kolejnych latach z perspektywy wspoélnej). _
I

Wyniki analizy wrazliwoS$ci dla analizy podstawowej _):

* W scenariuszu minimalnym [
_ catkowite obcigzenia budzetowe
z perspektywy NFZ zwigzane ze stosowaniem scenariusza nowego oszacowano
na |
w kolejnych latach (|

_ w kolejnych latach zperspektywy wspolnej). Koszt stosowania
ewolokumabu oszacowano na

I - olejnych latach (I
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

I <oy ch latach ([
I, - <olcjnych
latach z perspektywy wspolnej).

o Przewidywane dodatkowe obcigzenia budzetowe zperspektywy NFZ
zwigzane z wprowadzeniem finansowania ewolokumabu w populacji
chorych  zhipercholesterolemiag  zutrzymujgcym  sie  stezeniem
cholesterolu LDLz160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, po
zdarzeniu sercowo-naczyniowym w scenariuszu minimalnym wyniosg

Bl v kolejnych latach (I

w kolejnych latach z perspektywy

wspolne)). |

e W scenariuszu maksymalnym

I c-ikcowite obcigzenia

budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane ze stosowaniem scenariusza nowego
oszacowano na

I - icolcjnych latach (I

w kolejnych latach zperspektywy

wspolnej). Koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na

I - [colejny ch latach

w kolejnych latach z perspektywy wspélnej).

o Przewidywane dodatkowe obcigzenia budzetowe zperspektywy NFZ
zZwigzane z wprowadzeniem finansowania ewolokumabu w populagji
chorych  zhipercholesterolemiag  zutrzymujgcym  sie  stezeniem
cholesterolu LDLz2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, po
zdarzeniu sercowo-naczyniowym w scenariuszu maksymalnym wyniosg

Bl v icolejnych latach (I

w kolejnych latach zperspektywy

wspolnej).

e W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci wykazano, ze dodatkowe
obcigzenia budzetowe byty wprost proporcjonalne do
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Ewolokumab (Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii
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7.3

ezetymibem. Brak zapewnienia chorym odpowiedniej profilaktyki przyczynia sie
do wcigz zwiekszajgcej sie liczby zdarzen sercowo-naczyniowych, a tym samym
do dalszego obcigzania budzetu Panistwa.

Chorzy zhipercholesterolemia zutrzymujacym sie stezeniem
cholesterolu LDL2160 mg/dl w przypadku nietolerancji statyn,
po zdarzeniu sercowo-naczyniowym

Wyniki analizy podstawowe; (HEEEEE):

Wyniki analizy wrazliwos$ci dla analizy podstawowej _):

Liczby chorych kwalifikujgcych sie do leczenia ewolokumabem w kolejnych
latach oszacowano na

Obcigzenia budzetowe zperspektywy NFZ zwigzane z brakiem finansowania
ewolokumabu (brak stosowania ewolokumabu i ezetymibu; scenariusz

istniejacy) oszacowano na |
I . oicjnych latach (N
_ w kolejnych latach z perspektywy wspélnej).
Obcigzenia budzetowe =z perspektywy NFZ zwigzane z finansowaniem
ewolokumabu (leczenie ewolokumabem; scenariusz nowy) oszacowano na -
I . |0l ejny ch
Lacach (|
w kolejnych latach z perspektywy wspélnej).
o Koszt stosowania ewolokumabu oszacowano na _
I 1 J<olcjnych latach (N

w kolejnych latach z perspektywy wspélnej).
Przewidywane dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z

wprowadzeniem finansowania ewolokumabu w populagji chorych
z hipercholesterolemia zutrzymujgcym sie stezeniem cholesterolu LDLz160
mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym
wyniosa [
w kolejnych latach (|
_ w kolejnych latach zperspektywy wspélnej). _
I

W scenariuszu minimalnym [
I c:ikowite obcigzenia budzetowe

z perspektywy NFZ zwigzane ze stosowaniem scenariusza nowego 0szacowano

- |
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- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Czy moze powodowac¢ lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Nie dotyczy.
Czy moze wywolywac lek?
Nie.
Czy moze powodowa¢ dylematy moralne?
Nie.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZ]JA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian.
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddzialuje na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji 0 wyborze metody postepowania?

Terapia wymaga czynnego udziatu chorego w leczeniu, szczegdlnie w przypadku leku
podawanego w okre$lonych odstepach czasu.
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10

11

12

13

14

15

16

17

Analiza wplywu na budzet Rozdziat Komentarz

Czy zawiera wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktérych 2.2, 2.3, 2.6,
dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 617 2.10

oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci

zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii

do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu?

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy - dotaczony
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie 2.4
czasowym wilasciwym dla analizy wpltywu na budzet {nie
krotszy niz 2 lata)?

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie 2.2.1,2.6,2.12,
oszacowan rocznej liczebnosci populacji? 213,11
Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych 2.2.1,2.6

oszacowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera
dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w
oparciu o inne dane?

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, to czy
oszacowania i prognozy {pkt. 21-27), zostaly przedstawione w nastepujacych wariantach:

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera
wskazanie dowoddw spelnienia wymagan ustawowych?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja I _
kwalifikacje do wspélnej, istniejacej grupy limitowej, analiza

wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spelnienia

wymagan ustawowych?

Ogolne adnotacje
Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji,z  Pi$miennictwo Tak
zachowaniem stopnia szczegétowosci, umozliwiajacego
jednoznaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, Pismiennictwo, Tak
w szczegolnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych w tekscie
autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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