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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest porGwnanie kosztéw ZwigZanych 2 Zastoeowaniem preparati
ZtoZomedo Simbrinza® (brynzolamid + brymonidymal 2 kosztami terapii skojarzone]
oddzielnymi preparatami brynzolamicn i brymomidimy w leczemin jaskry obtwartego
kgta preecaczania i nadoifienia ocategn.

Metody

£e wzgledn na brak istommych statystyoznie ridhic w Zakresie skutecanooi lub
bezpieczefistwa preparatun ztpZonego brynzolamidu i brymonidymy [Gimbritza®} w
portwnanin do  terapil  skpjarzone]  oddzielvpmi  preparatami bryreolamico
i brymohidyny, wikonano analize minimalizaci koeztéw. Woanalizie wwagle dnicto
jedymie koszty lektw, potiewaZ Koszty podania leczenia i monitorowania leczetia bedy
takie =zame zarowno da preparatn ztoZonego, jak 1 dla preparatéw bryreolamico
i brymonidyty podawanych ocddzielvie. Analize wylichano 2 perspelitywy patnila
publicaege [MEZ} oraz percpelitywy weopblne], prezyjmujac é-miesiecany horyzont
analizy. Ze wzgledu na fakt, Ze preparat Simbrinza® nie spetnia kryterivm keowalifilcac]i do
Zadne] 2 aktvalhie ohowigzwjgeych grup limitoowsych, w tiniejsze] analizie ro@wazano
wigczenie tego leku ztcZonego do nowe] gropy limitowej. Fonadto, wwaglednicto
réwtiel wariant Zaktadajacy refundace wnioskowanego preparatine w ramach grupy
limitowe] 2122, 4. grupy, w ramach ktére] refimdowaty jest hryhzolamid i
brymenidyna [substance wehodzgce w skitad lelw stoZonego Simbrinza®} Zgodnie 2
Zapizami wstawy refundacyjne], prayjeto Zatozenie, Ze niezalefnie od grupy limit owe) w
ratmach ktérej finanzowary bedzie prodult Simbrinza®, odptathost dla pacenta
witiesie 20%. Koszfy terapii bryrzolanidem i brymomidytg szacowano w oparcii o
obwieszezenie MZ z dn. 2ZB.10.2015.

Wiymnild

W praypadin refimdaci preparatu Simbrinza® w ramach grupy limitowe] 212.2, analiza
podstawowa wyliazata, Ze 2 pumlin widzetia platnika publicznego &-miesieczna terapia
lelietn ZtoZotytn witiool -i jest tafisza od terapii skojarzone] oddzielnymi
preparatami o - Analiza wraZliwoici nie Zmienita whioskiw analizy
podstawowe] niezaleznie od prayjetych zateweft - dla kazdego z analizowanych
eoenarivezy lecZenie preparatemn toZonymm Simbrinza® byte opejq tafiszg od terapil
skpjarzone] oddzZielnymi preparatami. Analiza praeprowadzona Z perspekiywy wspolne]
wyliazata, Ze kosat 6-tiesiecznej terapii lekiem ztozotytn Simbrinza® wino s -i
ijest ona drodsza w stosunlu do terapil skojarZone] o - Analiza wradliwoiol hie
Imienita whnioskiw  analizy podstawowe] dla jednego Z dwoch  analizowanych
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oenarivezy  analizy  wrazliwoici. W proypadin scenarinzza wwzgledhigjgeego
makispmalng cene preparat brynzolamido 1 bepmoni dyy, 6-miesiecana terapia lekiem
Ztozonym  byta tatiezg opcjy terapeuwtycing od terapili skojarzone] oddaielnymi
preparatami brynzolamidu i brymonidyty.

Analiza podetaw ovwa Koszttw leczenia preparatetn ZtoZohytn Simbrinza®, w praypadio
jego refundacii w ramach nowe] grupy limitowe] wyltazata, Ze Z pumkin widzenia
pratnila publicznego koszt 6-miesieczne] terapil leldem atoaonym wimos - i
jest oha droZeza od terapil skojarzone] oddzieltpmi preparatami o - Analiza
wraZliwoici nie Zmienita wnipskiw analizy podstawowe] niezalegnie od przyjetych
Zatod et Analiza podstawowa praeprowadzona z perspekiywy wepolnej wyliazata, Ie 6-
miegsigcIna terapia leldiem ZtoZohyim Simbrinza® wymoel - i jest drofZsza w
stooumln do ferapii skojarzone] oddzielhymi preparatami o - Analiza
wrazliwoicl nie Zmienita winioskiw analizy podstawowe] niezaleznie od przyjetych
ZatoZet.

Whnioskd

Fodsumownjac, analiza minimalizac)i koeztiw wiliazata, Ze 2 pumkin widzenia pratnila
publicaege, refundacja preparatin Gimbrinza® w ramach gropy limitewe] 2122 wigZe
fig Ze anacanym obniZeniem kosztiw leczenia (o -w stosunkum do wartosci obecnej],
podezaz gdy dla perspektywy wepblne] preewidpwany jest mitnimalny waroet [-]
Finansowanie preparatin Simbrinza® w ramach noewe] gupy limitowe] wigZe cie
natommiast 2 umiarkowanie wyZszymi kosatami lecZenia zardwno z perspeltywy

pratnika publiczhego [-]-, jak 1 wepblhe] [-]
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1 Wstep

1.1 Celanalizy

Celem niniejsze] analizy jest pordwhanie kosztédw Dwigzanych z zastoooowanietn
preparatn Zedonedo dimbrinza® [brynzolamid + brymonidynal 2 kosztami terapii
skojarzote] oddzielnymi preparatami brynzolamido i brymonidyny w leczeniu jaslkay
otwartego keata praesgezania i nadoifhienia ocanego.

Problem decyzyjny, zdefinicwary w echemarie PICO® przedstawiono w ponizezej tabeli.

Tabela 1. Problem decyzyiny zdefiniowano w schetnacie PICO.

pr—

* [orcfli pacenci 2 podwyEsronym dihimiem wewnatrzmatlownmn

wprzebiegn jaskry ctwartego kata preesqczania Jub nadciEnienia

oeenego, 1 ktirych  stosujgc mohoterapie rie  osigEnieto

wystarceajqcezo obnk exda [OP,

fim brinza® [brynzolarnid + winian beyrn ord dyr].

+ Terapia=skojare ona od dedalmyrnd pretaratar by ve ol avni duo
ibryrnoxd dyrr.

+ Bepofredrie kozety medycene 2 persp aldyrwnr ptatnika publicen ego
MFZ] craz perspektney wepiblnej ptatmika publicehego i pacjanta.

Populaca [F]

Bodeajinterwenci [

Kormparator [C]

Wimild [U]

1.2 Zestawienie oszacowafi wynikow zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania wnioskowane] technologii oraz pordwnywanych
technologii opcjonalny ch w populacji wskazanej we wniosku

Fonizej praedstawiono zestawienie oszacowafl winikiow zdrowotnych wiynikajacych
Z zactooowania whioskewane] techhologii [Simbrinza®} oraz terapii  skojarzone]
opddzielnpmi preparatatmi brynzolamidu 1 brymonidyty w populacji wekazane] we
whio sk

Shutecznosé preparatu ziozonegoe [(Simbrinza®) i terapi skojarzonej cddzielnymi
preparatami brynzolamidu 1 brymonidyny w leczeniu jaskry otwartege kata

" PICO — populacia, interwencia, komparator, efekt zdrowotny [ang. population, itbanakbion, oomparises,
albaaal.
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przesgczania i nadei¥nienia ccnepe porfwnywano pod wagledem nastepujacych
pumikicon ko coweych:

«  frednie cifnienie wewngirzgatiowe [(10F];

+  fredniazmiana 10F wostosunbkin do wartogci poczath owej;

*  Iredoiaprocentowazmiana 0P w stomnk do wartoéel pocagtliowe];
+ pdzetek chovych, ktérzy wzyekali I0P <16 mmHg.

Wiymikd poszezegilngch analiz przedetawion o w tabelach ponizei.

Tabela 2. Srednie cifvienie wewngtrzgatliowe - oceha dsutecznosoi brymzolamid +
brymonidyta v brynzolamid 1 brymotidyma podawane jako oddzielne preparaty.
Terapia skeojarzona
SimhrinTae oddzielnymi
[br Fozol armid pr epar atarmi
+ hrymaonidyna] brvnzolamidn i

Rignica Wartnst

hr ymonidyny [95% L] B

Sradria
S
" ey ST

2. tydzief

candgs 00 34 194 BEF 384 191 5% 0,3(-0,20; 080 0,239

2004 4y pp mer  1er  RAF RE% 163 A -0L[05% 0533 0649
3. rniesigc

Candgp | FD0 384 192 BFR 373 192 528  -01[-060;040]0 0695

2014 9900 =ED Le BT 26 16,2 =05 .02 [-0.64;024]  0EFF
b. miesigc

Candlf | 00 345 197 EFL 330 195 381  D2[-0.37; 077 0490

2014 9900 44 14 B1E EEE 165 A4 01 [-0.60; 040]  OE9S

#prealiczenie bedustan dard ewego [SE] na wart of€ odchylmia stan dardowegzo.

Tabela 2. Srednia zmiana cifmienia wewngtrzgatlowego w stosunku do wartoéci
poczgtkowe] - ocena skdecznoici brynzolamid + brymotidima ve brynzolamid
1 brymonidyha podavwane jako oddzielne prepataty.

Terapia slkojarzona

[.E;?ﬂ}f?": aﬁ 4 oddzislnymi prepar atarmi
; : - hrenzolamidn i Rignica WartoEf
+ lr yonidyna) ] _ .
hrymonidyny [95% £1] B
H fradnia . H fradnia oy
[ Hg] mHz]
2. tyd=iefi
Candolfi 200 S -F.b 318 S04 -7a 333 03 [0.1e; 0.76] 0,194
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2014 11:00 392 96 317 383 96 31T O[-D4d; D) 1
potace one
wynikiz 2 394 -34t 318 304 G4t 333 O[-046 0.46) 1
wizyt
3 miesigc
900 %84 RF 33T IR B-F: 309 01 (-0%;056] 0668
Landcli  11:00 3BO0 97 312 363 9.7 524 0[-046 -046) 1
R
wyrikiz 2 384 .50 314" 37E 85 09 02064024 0377
wizyt
b. muiesiqc
900 345 -RF 534 32D 7.7 545 04 [011;091] 0,127
Candcli  11:00 344 93 315 328 -9 326 01(-0.39;059] 0,686
P04 pogeome
wyrikiz 2 5 81t 53 350 82 527 OL[04;06] 0694
wizyt

t wartodcl Sredrie otrzymane metoda ngmrdeiszych kwadratbéw na podstawie modelu statystycemego
wlaSciwego dla miejsca prowadzenia badania; # preelicezenie bledu standardowego [SE] na wartcsi
od chylemia stan dar dowego; ¥ wart oft SE od ceytana = wykresn.

Tabela 4. Srechia procentowa Zmiana cifnienia wewngtrzgatbowego w stosunlu do
wartofol poczatkowe] - ocena skute canofel bryteolamid + brymotidyma ve brynzolamid
1 brymotidiha podawane jako oddzielne prepataty.

Tarapia sleojarToms

Simhrinzae oddzisl nymi

[bryhnzolamid D par atarmi

+ hrymonidyna) hrvhnzolamidn i
hremaonidyny
Brednia

N e S0

2. tydziefi

Riznica YWartoEf

(9595 LT B

candgp | 200 3% 283 L1151 384 B9l L1156 0B [0BZ2AZ 053

20 ypop mer 37 LO69 383 EeE 1076 02(-LFLLE] 0.0
3 miesigc

Candgp 900 384 -22e  LLEF 37 -Bge L1101 0(-L59: 159 1

2014 11:.00 380 376 1072 6% -3R4  106F -02[-L741.34] 080
b. miesiac

codaf | P00 345 BF LZOT B30 2EE 1199 LB(06%30% 020

2014 11:00 344 359 111% 328 -3al 1141 0.2 [-L51;191) 087

fprzeliczenie bedustandard owego [SE] na wart o€ odchylemia stan dardowego.
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Bezpieczefstwoe preparatn zioZonege (Simbrinza®) i terapil skojarzonej
oddzielnymi preparatami brynzelamide i brymenidyny w leczenin jaskry
obwartepgo kata przesgezania i nadeiSnienia ccznege pordwnywano pod wegledern
takdch pumlet Gwe koti covwrch, jali:

*  ZgoUy

*  prowaine Zdarzenia niepoZgdane;

*  przerwatie leczenia 2 powodw zdarzef niepozadanych 2wigzanych 2 leczeniet;

+ dziatania wiepoZydane TwigZane I podawarymleczenietn.

azoze giteow e wymiikd przedstawiono w poniz ezych tabelach.

Tabela 5. Zgoty - ocena bezpieczefistwa britzolamid + brymonidyna ve brynzolamid
1 brymonidyha podavwane jako oddzielne prepataty.
Terapia skojarzona

Simhbrinzae
[brFnzolarmnd + oddzielnymi pr eparatami WartmsE
1 T g g 0 7 Enl— A
hrpmomid hrenzolamidu i bremonides OR [(95% £1] o

H n [%] H n (%]
Gandolfi 2014 457 0 [0 4%6 100.2] -0.25 [-0.86; 040]  DAF4

Tabela 6. Fowamme zZdarZenia niepodadane - oceha bheapieczefistwa brynzolamid +
brymonidyna v2 brymzolamid 1 brymonidyma podawane jako oddzielne preparaty.
Simhrinzae Terapia skojarzona
[brFnzolamid + oddzielnymi pr eparatami o .
hrymonidyna] hryuzolamidu i brymonidyny DR [95% £1]
H h [5%] H h (%]
Gandolfi 2014 452 1124 436 7[L.6] 0,83 [-L.02; 267 D379

Tabkela 7. Przevwanie leczenia Z powodu zdarzefi niepozydanych mwigzatych 2 leczetietm
- pcenha bezpieczefistwa bryhzolamid + brymonidyta ve brynzolamid 1 brymonidima
podawane jako oddzZielne preparaty.

Simhrinza® Terapiaskojarona
[brFnzolamid + oddzielnymi pr eparatami o .
hrymanidyna) hryuzolamidn i hrymonidysy OR [95% C1]

N n (%] H n (%]
Gandolfi 2014 452 45 (10,0 4%6 E1[11.7] 1,74 [5,8%:2,35] 0404
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Tabela B. Dziatania niepozgdane Zwigzane Z podawanytm lecZeniem - ocena
bezpieczefishwa brymzolamid + brymonidyna ve brynzolamid 1 brpmonidyna podawane
jako oddzielte prepatraty.

Terapia skojarzona
Simbrinza® oddzisel nymi
(brFuzolamid + b epar atami War tof £
B

brymonidyna) brynzolamidn i OR [95% L)
hr w4

M 1 (%]
452 106[2%5] 436 117 [26.8]  -R38(-90% 2321 0245

pacenci, v ktirych
wystapito DH*

dziatania viepozgdate 2wigzane 2 podawatiyrn lece exdexn [» 1% o2 estosE worstepowania)

preekrwienie zatlo

— 452 16[3.5 456 17 [549] -056[-285 2.15] 0rFrr
pree}rwierie ) ) .

Syl 452 9 2.0] 436 15 [3.0] 0429 [-504; 1.06] 0,5

alergiczne zapalenie i :

Sy 452 14[5.1] 436 221] 105 [-L05; 511 0551
podrasmierie ooz 452 1212.7] 43 h FLe] 105 [-0.234; 2.24] 0278
suchost wustach 4Lz 11[2.4] 436 14 [32] -0 E-298; 1A40] 0.4 25
zabinzenia amalkm 4Lz 11[2.4] 436 1e [37] -L2d [-EE0; 1.0%] 0.2 85

T ewr raf e ) ) .
wids e e 452 9 2.0] 436 15 [3.0] 0429 [-504; 1.06] 0,5
serm okt 452 7 [1.5] 436 15 [34]  -LE9[-39%016] 0071
bl cka 452 7 [1.5] 436 & [1.2] 029[0-198141] 074l
Swizd oka 457 7 [L.E) 436 & (L&) 0290198 141] D74l
alergia oczu 452 E1] 435 h b [14] 027 [-L7FE L.19] 0717
zapalenie spojowek 457 E1] 4% 5 L [L1] 0004 [-14% 1,557 095
zapalanie powdek 452 S1] 436 4 0] 019 [-L13;1.50) 077
ha=ilon e tzawd enie 452 S1] 436 4 0] 019 [-L13;1.50) 077

purdet cwre zapal enie ) ) )

R 452 4 (0,4 436 b [L4] D49 [-LES 0507 0490
WEREIBELOTEE | e 10,2 434 5 (L1] 09%(-205 016] 009

ciala cbcego w oku

* DM - dziatania niepozqdane 2widzane 2 podavwarnym le oz eri ex.

1.3 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

W owpmiln systematyeztnego praegladu baz danych [Medline, Embase oraz Cochirane
Library} nie gidentyfikowano Zadne] opublikowane] analizy ekonomiczne], w kiore
oceniano by koszty 1 efekty zdrowotne stoscwania terapii leliem ztoZ oty brynzolamid

+ brymonidina na tle terapil skojarzone] brynzolamidem 1 brymmont dyba podawanimi
pddzielnie. Strategie przegladu oraz 2elelicje badaf praedetawioto w anekeie 11 2.
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2 Metodyka

2.1 Strategia analizy

Analize elonomicZhg wWikonano w oparcii o witiiki analizy poréwnaw cze] efeliwmoict
Kliniczne] leln zZtoZonegn brytzolamid + brymonidyna 10 terapii  skojarzone]
brytzolamidern i brymonidyng podawanymi oddzielnie w leczenin jaslkay otwartego
kgta przesgrzania i nadrithienia oczhego. Analiza wyliazata, Ze roanice w sktecznoso i
bezpieczefistwie miedzy tymi preparatami nie =g istomme kKinicanie, w 2wigzkn 2 czym w
niniejszytn oprac ocwatin przed stawilano analize minimalizacii ko szt dw.

Egodhnie Z §5 wst. 3 rozporzigcdzeria MI z dmia 2 kwietnia Z012 rolu wo sprawie
mitimaltych witmagan, jakie muszg spemmiat analizy wwaglednione we whioskach o
objecie refundacjg i wetalenie urzedowe] ceny byt oraz o podwyaszenie wrzedowe]
cetry Zbytu lelk, Srodka speodiwozego specalhe o praezhaczenia Ipwieni owego, witobu
medycanegn, kitre nie majg odpowiednila refimdowanego wodanymm weliazamime W
prEVROain DraOKn FEERIC WowWrRio of 20 rewe el o inig 02y o el slogfy WHIGSKeWTRg O
techinelogig cpoionding depussced sy Preqdsbmvignie CsEdoowd R0 rOERior pomigaz)r
kos2tatt  stoscwaT il techiRelogl WRisHGwWTRe O Kosgidm  sCostnwanir ook Relng i
opCinrRaIngf 20 mi st os 20 cowrd, o KO Rroh fowad wonst 2 pheE o

W zwigzlu Z powyZ 22y, wninie) s2ze] analizie nie praeprowadZoto ataliz:

*  poZacowania koszin weyskania dodatlow ego rolin Zycia skotygowanegh o jakodd,
winikajacegn Z zastapienia techtelogii opcjonalnych, w tym refundowanych
technologii  opcjonaltych, wnioskowang technologiya (85 wst. 2 pkt 2
rozporzadzenia MET;

* poZacowania koszton wzpckania dodatkowego rokuw Zycia, wyhikajgcegn I
zactgpienia technelogii opoonavych, w g refimdowanych  technologii
op oj ohaltych, whiocskowang techniologia (85 wst. 2 plt 2 rozporzgdzenia MI}.

£ wwapl ta bralt whw . pezacowath w niniejeze] analizie (35 wst. 2 plt 21 2 rogporzgdzenia
MZ}, nie praedetawicone odpowiednich Zectawiefi tabelaryeanych 1 zatoden. W
niniejszytn opracowanin tie praeprowadzono réwnies oszacowania, ktore wimika z tych
analiz, §j. sseocowdanio cen) 2hvtu nette whicskowans ohnologil, prar ktergi koszt o
KEEFI I R W PR 2, 1w prEVpr ek brokn e e ol WIRERT ceq BT Daie KesEi — Kes2l
o KEGMUTR MeoWwT W PRE 3, Jgst rRWRYr WISeKeSol progn, o KOOERIT mowar woort 12 pet IS
ustrwds [Uetawa 2 doia 12 maja 2011 rokw o refundadi lekiw, Srodkdw spoziwezich
fpecjalnegn praemmac ehia Zywieniow ego oraz wytohiw medyeznych].

Egocnie Z §5 wet. 4 voaporzydzenia MZ: @2l Eochod 2y oRolicERcsol o Kok mowd
wust. J, dopusEcEd sy prefdsumeignis  csSRrcowdnRid cer)l 2 retto  techRelng i
WHICSWIRGL PREV KOG MEERIOO, o KOGRG mowed W st 3, fost rowng 2dre, 2Omimst
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presdstdwTanil cssdoowdnid, o Kodrrm mowe w ust 2 pikt 4 Tall wiec, w ramach
tiniejsze] analizy ekonomiczZte] preeprowadzone  analize progows  Zrdwnujacy
catkowity koszt lelmn ztoZonego brynzolamid + brymobidyna i terapii skojarzone
brytzolamidern i brymoni dimg podawanymi oddzielnie.

Hohzelowencjg brakw przeprovwadzenia oezac cowafy:

* Looztn wzyskania  dodatbewegs rolme Zycia skorpgowanego o 0 jakodE,
winilkiajgregn Z Zastgpienia techtiologii opojonalnych, w m refundowanych
technologii  opcjonalttych, wnioskowansg technologiya (85 wst. 2 pkt 2
rozporzadzenia MET;

* looztn wzyskania dodatkewego vol Zycia, wyhikajgcego o Zastgpienia
technologlii opconaltych, w tm refundowanych technologii  opojonalnych,
whioskowang technologisg (55 wset. 2 plit 2 rozporzadzenia MZT;

ject brak zestawieth tabelaryezmyeh warto 2ol i zatnZefi dla fych oezacoowanh.

2.2 Horvzont zasowy analizy

Analize przeprowadzono da 6-miesigcinego [26 tygodni} horyzortn czasowego (4.
hotyzontu czascwego analogicego do czasw obzerwadi prayjetege w badaniu
witgczotyn do analizy efekiwnicol Kinicznej].

2.3 Perspektywa analizy

Analize praeprowadzono Z perspelktywy prattiika publicanego, tj. Marod ow ego Fundu sz
Edrowria [NEZ} oraz z perspekiywy wepolne], . podmict Zobowigzatnego do
finanecwania dwiadezefi ze frodldw publiczmy ch i Swiadezeniohioroy.

2.4 Populacja badana

Fopulace docel owg dla analizowatych opoi terapewtyearych stanowig dorosli pacencd,
u ktorych konieczhe jest obmiZenie podwyZszohegn cifhienia wewnhgirzgatlonego
w przebiegu jaclay otwartego kgta presgezania lub nadoifnienia ocanego, o ktirych
stosujacmonoterapie tie wzyskano wystarczajgcego obnizeria IOP.

16763



Zimbrinz 3 w lazeniu @sloy atvarteza lgE prEesas=EnE i naddinienia aomesa - analim mininEl s Josztaw

2.5  Analizowane koszty

W oanalizie wwaglednioto wytgcmie koszty leliiwe. Mie analizowano innych kosztiw ze
wZgledu na fakt, iZ ocetiane technologie nie riZnig sie miedey sobsy w zalresie
mohitorowania leczenia, a koszt podania w ich preypadiu nie wystepwj e W analizie nie
wwagledniono rowties kosztiw leczenia dziatafth niepozadanych ze wazgledw na brak
dowodbw pochodzacych 2 randomizowatych komtrolorratych badafi Kiniczvych na
riZvice w hezpieczefishwie leczenia pomiedzy oceniatytni technologiami.

2.5.1 Kosziy lekow

2,511 Brynzpelamid + brymonidyna [Simbrinza®)

Whinsek refundacyjny ztoZ ohy praez Zleceniodaw ce analizy chejmuje jedng prezentace
preparatu Simbrinza®:

« lrople do ocZw, roztwir 10 + 2 mgSml 5 ml (but}; 25 DDD.

Ze wizgledu na brak zefimiowane] grupy limitowej, w kitre] produkt Simbrinza®
powitien byt refumdowany, nalezy romwaZaf modliwet walifikacileku Simbrinza® do
2 réodnych grup limitowych:

« 2122 - lelki praeciwjaslkrowe - inhibitory anhydrazy weglanowe] do stosowania
do ooz - produkty jednosktadniliowr e 1 stedone 2 lekami betaadrenolityoamymi,
leli alfaadrenergicane do stosovwania do ooz

*  nowa @rupa litmitowa.

2.5.1.1.1 Refundacja wramach grupy limitowej 212.2

Potaczenie brimzolamicdn i brymonidimy nie spetia kryterinm lowalifikacyi do Zadnej
Z akttunaltie ohowigzujacych grup limitowych, co wynilia 2 falitn, Ze preparat Sitmbrinza®
jest jedynym w Polece leldem zte@domym bez [F-blolkera, a checnie nie praewidziano
takiego potgczenia w obrebie Zadnej 2 grup limitowych. Mie mniej jednak majac na
wwadze alitualnie ohowigzujace grupy limitowe, roZwazate moZe byt whaczenie lelm
aimbrinza® do grupy, w kidre] wwzgledniony jest brynzolamid oraz brymobidima -
grupa limitewa 2122 (Lekd przeciwjaskrowe - inhibitory anhydrazy weglancowe] do
stosoweania  do  oczw - procdukty  jednoskitadnikowe 10 zto@ome =0 lekami
betaadrenolityeznymi, leld alfaadrenergiczne do stoecwrania do ocau], mitno Ze literalnie
potaczenie inhibitcrdw anhydrazy weglanowe] 2 lelami alfasdrenergicznymi mie jest
wytnieniane w nazwie [definicji} tej grupy. Preyjecie taliegn ro@wigzania wzasadnia
strategia refimdacyjna dla produlitu lecmiczege Egivamlon® [ramipryl + amlodypital,
ktiry w obwieszezenin MZ z dnia 22 pardziernika Z014 volw?® zalwalifikowano do
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gy limitowe] 41.0 [Antagonizol wapnia - pochodne dibpdropirydimy]}, pomimo Ze
definicja tej grupy tie obejimuj e preparatbw ZtoZotych.

Koozt preparatn Simbrinza® oparto va koozrie refundacii preparatn wiyrzhaczaj ace go
litnit w mrupie 2122, ktdry wg danych MZ [Obwieszczenie Ministra Zcdrowia 2 diia 2B
paidziernika 2015 rolwt w o sprawie wykazu refundowarych  lekdw,  Srodlbw
spoZywezych specalnego prieznaczenia Iywieniowego oraZ wytohow medy cznych na
dziefi 1listopada 2015 v} wiynosi 29 6B 2t - butelka 5 ml - [Brinzolamide Sandoz®,
krople do oczu, roztwor 10 mgSml, 25 DOO}. Oszacowanie cetn 1 ocdptatmodcl
praedetawiono w tabeli ponie].

Tabela B, Cena detalicana, limit 1 doptata pacenta do preparatu Simbrinza® - refumdacja
w gripie litnitowej 2122,
Simbrinza®

Cena zhytu n=tta [PLH]

Urzgdava c=nazhytu [PLH)

Ce=na hurtawa hrutta [FPLH)

C=nad=tali=ma [ FLH)

Wyzaloic imitu inamzavwania [FLH)
Ddptatnaze [

Wyzalnic dapdaty svdadoo=niahiarcy [ FLH)
Kx=t W FZ [ PLM)

Li=ha ODD w apaleawaniu

Kmzt dawld dahawsj z perzpeltywyr HFZ [PLHY)

ko=t dawld dabawsj z perzpeltyvwyr B=me=j [PLH)

Egodnie Z art. 14 wet 1 wstawy refimdacyjne], koszt miesiecane] terapii nie spetnia
kryteriom lowalifikacii do odptathegel ryczattowe] ani odptathosci na pogictnie 500,
stgd whnioskowana jest lowalifikarja potgczenia brynzolamido 1 brymonidyty do
odptathoEcl 300,

2.5.1.1.2 Refundacja wramach nowej Erupy limitowej

£e wzgleduw na falt, Ze potgezenie brymzolamidu i brymotidymy nie spetnia kryterinm
lowealifikacji do Zadne] z akfnalhie obowigzujgcych @up limitowych, roZwazono
refundacje preparatu Sitnbrinza® w ramach nowe] oropy lmitowe], w ktore] preparatem
wyZnaczajacytn limmit bythy preparat Simbrinza®. Qszacowanie cet 1 ocdpramodct
przedetawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 10. Cena detaliczna, limit i dopdata pacjenta do preparatn Simbrinza®
refundacjaw towe grupie litnitowe].
Simbrim=®
Cena zhytu netta [PLM
Urzedawa cena zhytu [PLH)
Cema hurtaws brutta [PLH)
Cena detalicma [PLH)
Wyzalnie it finam sawania [PLH)
Ddptatnazs (%)
Wysaloie daptaty dwdadozeniabiarcy [FLH
Kazzt M FZ [ PLM)
Li=ha D00 v apalawaniu
Kzt dawld dabawesj z parspekiyrenr HFZ [PLH)

Kaxzt dawld dahawes) = perspaltvryr = [FLH)

Egodnie Z art. 14 wst. 1 wstawy refumdacyjnej, kosat miesiecane] terapii nie spetnia
kryterivm walifikacyi do odptatnogcl ryczattowe] ani odptattiosci na pozictnie 500,
etgd whicskowana jest lowalifikarja potgezenia brynzolamidu 1 brymonidyty  do
odptatmodcl 20%.

2.5.1.2 Brynzoelamid

boszt brymzolamidw w monoterapii oszacowano ta podstawie obwieszezenia MES
w eprawie wiykazu refundowanych lekfiw oraz danych sprzedazowych DGLE za okres od
stycania do sierpnia 2015 vokm. Zgodnie z wartofciami DOD prayjetymi przez WHO
Zatod oo, 12 pacjent otrzpmuje dawlke dobows winoszgey 0,2 ml.B

W przypadlu brymzolamidu zgodiie 2 chowigznjacym chwieszezenietn MZ ohowigzuje
odptatnod & ryczaticrwa Ko szty pojedyncze] dawlkd praedstawiono wtabeli poniZe).

Tabela 1l Kozt dawli dobowe] brymzolatni du.

Lale i Tawla Koszt BT KousztD I
= dobowa A spelaywra NFE Brs pelctyrra wspdilna
AZ Op e C ral [but.]. 10672 =t 16140 21
Brire olarni de tryrzolarmid 10 0.2 ml
112 0 P 10672 =t 11952 =t
Sredni knset watony ndziatem poszozerdnych 10672 2t 16125 2t

pr eparatiw by ynzol amidn wrynbo sprzedacy
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bryuzolamidn oefitem

2.5.1.3 Brymomidyna

Koszt brymonidyny osZacowano na podstawie obwieszezenia MZY w sprawie wyliazu
refundowanych lekfw oraz danych spreedazewych DGLE za clres od stycemia do
gerphia 2015 ol Zgodnie 2 wartogoiami ODD prayjetymi przez WHO zatoiZono, 12

pacent otrzymuje dawlke dobowsy witioszacsy 0,2 ml§

W praypadln brymonidyty obowigzuje odptathost ryczattowa, Koszty pojedymcze)
dawe i praedetawioto w tabeli pomize].

Tabela 12, Koszat dawli dobowe] brymonidyty.

_ . Ttawica Kozt T+ Ko=t I

Alphagar® 10672zt 1. 5768 =t
Biprolast® & wal (bt ] 1,067 2=t 11952 =t
Briglan PP He by ord dyna 0,2 xl 1.067 2=t 11952 =t
Erym onte Z g /mal D,8LE0zt 09460 2t
Luzfen= 10672zt 12156zt
fredni kpszt wazomy ndzistem poszrzertilnech
preparatfiw hrypmoni dyny wrenko sprredaty 1.066E 2t 1.3151 =zt
hrymonidyny ogfitam

2.6 Dyskontowanie

Ze wzgedu na horyzont analizy mieprzekraczajacy jednego rokw, nie dyskontowano ant
efelitdw, ani kosztow.

2.7 Zatozeniamodelu analizy ilorazu kosztu i efekiu

Ze wigledu na porownywalng skuwtecztost preparatu stoZonego Simbritza® i terapii
sknjarzote] oddzielnymi preparatami brynzolamido i brymonidyny w leczeniu jaslay
obwartegn kafa praesaczania i nadroifhienia ocznego, w szarumkach dotyezgcych il otaz
koeztw 1 efelitnn zatozono, Ze efekt w postaci QALY bedzie taki zam dla cbu Lekidw.
Zatpaerie to jest podstavey prazeprowadzonych szacunk dw mimimalizac]i kosztéw, Zatem
analiza lorazn koeztéow i efelddw jest gpijna 2 analizami minimalizac)i kosztivwe. NaleZy
podkreslic, Ze da prayjetych zatodet lovaz kosztéw 1 efelitdvw jest zaledny jecymie od
kosatow terapii.
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Wocelw zidentypfikowania wartofo wZytecanofel praypizarych statoin Iwigzaniyim
jaskrze obwartego kgta praesyezania i nadrifnienia ocZnedo, prieprovwadaotn o praeglad
systematycany w bazach danych Elzevier [Medline i Embasge} i The Cochrane Library.
atrategie przegacdu baz danych umie szczoto w anekzie 4, a zelelicje badaf zobrazoowano
na diagratmie QUORDOMT - w aneksie 5 niniejeze] analizgy. Tabelarycane zestawienie
IZi dentyfikowatych wart o2l uZytecanofci preedstawioho w anelksie B

W modelw wwzgledniono wartofol waytecznoéol dla dwoch standw zdrowia, Pacencl
witgrzeni do analizy mogs tmiet wayte cano 28 odpowiadajaes:

* leczone] farmakologicznie jaskrze obwartego kata prae sgezania [0A ]
* leczomernu fanmakclogiczie nadoifnienin ocznetmu [OHT].

Uzptecznoiol te oezacowano ha podstawie danych 2 badania van Gestel 2010, W badarin
tytn jak pEE Zyria wyZnacZono Za potnocy kewesticharineza EQ-50 1 HOI-2. Zdecydowrano,
Ze lowectionarinez HOI-Z jest bardzie] cdpowiedni do oceny jakoZel Zycia pacjentiuw
Z jaskry obwartego kata praesgezaria lub nadcoifnienia ocamegn, Ze wzgledu na fakt, e
pofwirca wieliezg wwage ohjawotn Ze strony harzgdu warolu. Dane wylkoraystane do
DEZacowania wyj 2ol cave] warto 2ol QALY w modelu przedstawictio w tabeli potiZe].

Tabhela 13 Wart oéci uzytecmodel wylkiorZystatie wal goryimie wyliczania QALY

YWartnEf nivteenofo preypizan a WartmEf niterenniei preypisans
lezonemn farmalcoloe enis
ju: Halrifnisnin oLTHAML

Wart o5t Srednia 0,77 0,62
Pierw==v Jowartyl

[scenarinsz L1 0.7 0,54
Trzeci kwartyl 097 091

[scemarinsz L2

2.8 Analiza wrazliwoici
Analiza wrazliwpSc dla analizy minimalizacji kosztow
W ramach analizy eceharivszowe] prayjeto  alterbatywhe zZatodenia dofyczigce

parametriow warzgle doi onych w analizie:

*  oceharinsz A minimalny koszt brymonidyny  (Brinzolamide  Sandoz®}
i bryrzolamidu [Brimont®];

+ orenarinzz H: maksymalny koszt brymonidyny (AZopt®) 1 brynzolamico
[Alphagan®].
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Dodatkowa analiza wrailiwosci w preypadku szacowania ilorazo kosziu i efekin®

Dodatlowe o prayjeto hastepuwjace scenarinsze:

* orenarinez O wartedt wZytecanoéol proypicana leczone] farmakol ogicanie jaskrze
otwartegn lkgta prZesgczania lub leczonemu farmakologicznie nadoifnienin
DCZTETIILN:

0 soenarinez Clowartnst kowartyla pietwezego;
0 scenarinsz CZL: wartpit wartylatrzeciego.

Tabela 14, Scenariusze analizy wrazliwos ol

. . . Analizas . - .. ..
Srenarinsg Inienna testowana _ Analiza wragliwosd Dzasadnisni &
Ll s taTrn e

minimalny k oszt

brym cnidymy
A Sredrd koszt [Brinzolamide Sandoe B
o WAz oy i bryrzolamidu peten zakres
k”ﬁ‘gﬂ“ﬁfﬂﬂ“ : 1 dziatem (Brymontis] meelivych
poz czegilnych mak=aymalmy kosst ko=zt
B T eparatine brymoni dyny Az optE]
i bryrz olamidu
[Flphagar &)
wart o5 1yt eceh oSl
Iraypizardleceohe] . .
farmak ol ogi c2xii e anadliz owan o nast gpuic e “m“-;fﬂ s}cra]n £
01-0o iaskree otwartegokata  SredniawartoSi  wartoScl wytecenodcl: EEE}:‘EE
Preesqceania lub nzyte czhosd *  Jowarty] pierwszy T
leczcneniy *  Jowvargltrzec wartcEci CER.
farmn ak ol o ezt e

nadcifhienil o ERery

2.9 Analiza progowa

W ramach analizy progowej obliczono kKoszt preparatn Simbrinza®, pray ktorym
catkowite kosaty terapil leldemn ZtoZotytn i terapil skojarzote] oddzi el preparatami
bryrzclamido i brymonidyty ulegajs srévwhanio.

" Z@ogenia scenarinszy CL-C2 nie wphwaja na koszty 1 mie byly vweglednione w analizie minimalizaci
ko=zt twr
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3 WyniKi

3.1 Analiza minimalizacji kosztow

3.1.1 Analiza podstawowa

Przeprowadzone dwie analizy oszacowania kosztéw G-miegsieczhe] terapil lekiem
ZtoZ otyn Simbrinza®. Reoowazano refundac) e lelwow ramach gropy limitowe] 2122 oraz
towe] gy Lt tows ej.

W praypadlu refimdaci preparatin Simbriveza® w ratmach gropy limitowe] 2122 koeaty
leczetia leldem stod otiytn 2 perapekirwy MEZ witioezg -i 28 niZeze W ofo ol
do terapil skojarzomej ododzielnymi preparatami brymzolamico 1 brymonidyty o -
l Analiza praeprowadzona z perspektywy wepolne wykazata, Ze koszty leczenia
preparatetn Simbrinza® wytoezg _ i =2g wyieze w stofunll do terapii
Z wrykorzystaniem oddzielnych preparatiw briymzZolatmmido i brymonidyny o -
Q=zacoweana cena progowa dla leln ztozonego wimos - dla perspektwy
W Glnej.

Analiza koeoztéw leczenia preparatemn ztoZonym  Simbrinza®, w praypadluo jego
refundacii w ramach nowej gupy limitowe] wylazata, ze dla perspektywy NFZ kosaty
terapili lelietn ztodohytn wihoszy _ 1 29 wydsze w stosumlu do terapii
skojarzone] oddzielnymi preparatami brytmzolamidu i brymonidyoy o - Analiza
preeprowadzona I perspektywy wepolne] wylcazata, ze koszty leczenia preparatemm
aitmbrinza® wimosag -i 2q wyZsZe w stosunkn do terapii 2 wyliorzystaniem
oddzielnych preparatévy brynzelamido 1 brymohidmy o - O=zacowana ceha
progowa dla leliu ztoZonego wytios - dla perspekiywy prathila publicanego oraz
dla perspeltyawy wap Glnej.
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Tabela 15, Oszacoweanie kosztéw leczenia jednego cherego 2 jaskrg otwartego kata przesgezania i nadeifhienia oczhedgo - analiza
podstawowa

Kosztinlosmentalny
Simbrinza® vs terapia
skojarzoma™ hr yuzolamidem

1 by o

Perspeliy wa NFZ Perspeltywa wspiilna

Lana progowa

K=zt terapd skojarzonej
bryre ol avni derm

K=zt terapd skojarzonej

Ko=s=t preparatu K=zt preparatu Perspektywa  Perspekfywa  Perspelfyara Perspektywa

bryre olaridem HET

Sirnbrinz 2= e e e Simbrinzae e wap blhna MEZ w=piblha
fupa limitowa 21 2.2

] 588,40 zt I 5%%,01 ot ] I ] ]
hiowa Ipad limdtowa

I TE8AD 7t ] 535,00 2t I I I I

* torapia skojareona oddeidhymmi preparatamni ™ nd. - Imit fmarsowarda nie zaleey od ceny zhytn netto preparatu Simbrinza®, a jedynie od liceby DDD w
opakowarin orae od podstawyr limitn, w swigel 2 czym cena shatu netto preparaty Smbrinza® moze bard dowolnd e wirsoka 2 persp ektywyr MEL [pordewas rifemica
Lozt i pornigdey preparatem Simbrirza® i terapia skojare ong odd=ielyyrnd preparatami beyre olamd do i bryxoni dyny jest ujenna, a imit finarsowanianie ulega
WZrostowl Wras Ze w2Yost exm ceny].
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3.1.2 Analiza wrazhwokci

Analiza wraZliwo@cl wyliazata, Ze wiezaleZtie od prayjetych zatodef, w praypadln
refundacii preparatun Simbrinza® w ramach mupy limitowej 2122, terapia lekiem
Ztozonym  pozZostyge tafisza  od  terapil skojarzone] oddzielnymi  preparatami
bryrzolamidn 1 brymonidyry dla perspelkiywy prathika publiczhego. W perepeliywie
wipilne] Simbrinza® jest tafisza w stosunku do terapii skojarzZonte] wiytgczmie dla
tmakisymalne] cety preparat brynzolamidu 1 brymonidymy.

Analiza wragliwodol, w ktbre] rogwaZano wmieszcZenhie preparatun Simbrinza® w ramach
nowe] grupy limitocwe] wylcazata Ze terapia lekiem ztodowyim pozostaje droZeza
niezaleznie od prayjetych zatogeti zarbwno Z perspeltywy wepblne], jak 1 ptatnika
publicaego.

25 763



' HeslthQuest
g

Tabela 16. Koezty cabicowvite 1 inkrementalne [PLM} leldem stedonym Simbrinza® i terapii ekojarzone] oddzieltgmi preparatatni
brynzolamidw i brymotnidyny - jednoczymik owa analiza wrazliwo 2ol

Ko=zt inla ementalny
. . . I Simhrinza® w5 terapia o . .
Perspektywa NFZ Per spelty wa wspiilna skmjarzona® hrynzolamidem Lena progowa
i brymonidy
K=zt terapii K=zt terapii
Ko==t preparaty skojare oneit Boszt preparaty =k ojarz omeft Parsp ektiwa Persp ektyrwa Perspektywa  Parspektywa
Sitnbrinzae teynzolamidem Snbrinzae beyrrez olarni demn HEFZ wapolna MFZ wap ilna
i brymchidyng i brymonidyng

fupa limitowa 21 2.2

A I 34511zt I 589,70 2t ] ] I ]

B ] 383462t I £44,3% ot ] I I I
nowa grupa limitowa

A I 34511zt I 589,70 2t I ] I ]

B ] 383462t I £44,3% ot N I ] I

* terapia skojarecna oddeidlnymd preparatami ™ nd. - Lmit inarnsowaria nie zale2y od ceny zhordn netto preparatyn Simbrinza®, a jedynie od liceby DDOD w
cpakowarin oraz od podstawy limito, w zwigzko 2 coym cena zbytu netto preparaty Smbrinzae moze by dowolnie wysoka z persp ektywyr NFZ [porxiewas riéenica
o=zt i pornigdzy preparaten Simbrinza® i terapia skojarz ong odd=ielryrnd preparatami beyre olamd du i brymohi dyny jest ujenna, 3 limit finarsowanianie ulega
WZrostowl Wraz Ze werosterm ceny].
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Simbrinz=® v lezeniu jloy atwarteza late preesgo=mia i nad s nimmia o cmega - analim minimalEach hoztdw

Tabela 17. Kozzty catliowite 1 inkrementalte [PLI} terapii leldem stoZonym Simbrinza® i terapii skojarzome] oddzielhyimi preparatarmi
brytzolamiduw i brymonidyty - jednoczytmilicwa analiza wrazl iwo Eci, Zimiana bezwzgle dna v analiza podstawowa.

Kot inlo smsntalng
Simhrinza® w5 terapia

Perspektywa NFZ Per spelity wa wspiilna e T e e Lenaprogowa
ibrgmomidy
Ko=ztterapii K=zt terarpii
Keo=zt preparaty skojare onejt Eoszt preparaty =k ojare on et Porspektinwra  Perspebtywa  Perspeltywa  Perspeltywa
Sirn brinza® bryrzolarniderm Sirn brinza® by vz ol arnd dern HFZ wap blna MHEZ wap blna
i bryrnoni dyra i brynori dyna

Fupa liritowa 21 2.2

A e 45,29z I -14331
E I 0,06 =t I 11,32 ot

novwd grupa lirmitowa

I
A I 45292t I 143312 I I N
B I 0,06 2t I 11322t I I I

* torapia skojareona oddeidhymi preparatamni; ™ nd. - limit inarsowania rie zalesy od ceny zhytn netto preparatu Simbrinza®, a jedynie od licety DOD w
opakowarin orae od podstawyr limitn, w swigel 2 czym cena shartu netto preparaty Smbrinzae moze by dowolnde wirsoka 2 persp ektywyr MEL [pordewas rifemica
koszt b poorie dey preparaten Sixabrirea® i terapiq skojare oty od d=elryrni preparatarnd bryre olari do i bryrneni dyry jest ujeana, a limit inareowanianie ulsga
WETOStowW WTAZ T8 WEY oSt 8T C ety .
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Tabela 1B, Koszty catliowite i inkrementaltne [PLI} terapii leldem stoZonymm Simbrinza® i terapii skojarzone] oddzielnymi preparatami
brytzolatmidu i brymonidyny - jedbo czymmilowa analiza wrasliwe 2o, Zmianawazgledna vs analiza podstavwowea.
Kot inla sthentalng

Simbrinzs® v tarapia

Perspalctywa NFT Parspebcty wa wspfilng slmjarzona® brynzolamideam Lana pr ogowa
ibrymomidy
Ko=zt terapii Ko=zt terapii
Hio=zt preparaty skojarz cneit Boszt preparatu =k ojarz cnef” Perspektywa  Perspektywa  Perspektywa  Perspekiywa
firn brinza® brymzolamidem Sin brinzae by rez ol arnd dern HFZ e blna MHEFZ wap blna
1 brymnonidyng i brymoridyng
Zupa liritowa 21 2.2
A . 11668 ] 26,89% I .

: I 0.02% I 2.12% I N

I

I I

howa grupa limitowa

A I 11 66% ] 26,89% ] N ] I
B ] 0025 I z,12% ] I | I

* terapia skojarzona oddeiddnymi preparatami ™ nd. - limit Anarnsowania nie zalezy od ceny zhbytu netto preparatu Simbrinza®, a jedynie od liceby DDD w
opakowarin oraz od podstawy limitn, w zwigel 2 czym cena zhatu netto preparatu Simbeinza® moze by dowolrd e wirsoka z persp ektywy MEL [pordewas rifemica
koszt fw porie dey preparatem Simbrinea® i terapiq skojareony od d=eliyrmi preparatam bryre olami do i bryroni dynyr jest ujenna, a limit inarsowanianie ulsga
Werostowl WFAZ T8 WEY oSt e Ceriy].
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Zimbrinz 3 w lazeniu @sloy atvarteza lgE prEesas=EnE i naddinienia aomesa - analim mininEl s Josztaw

3.2 Analizailorazu kosztu i efektu

3.2.1 Analzza podstawowa

W cparcin o zatedenia opizane w rozdziale 1.7 pcegacowano efelt zdrowotty dla
b-miesiecZtiegh olresw leczetia jaslry otwartego kgta prZesgrzania oraz dla
f-miesieczhegs okresw leczemnia nadeifnienia ocamego, ktdory witiost odpowiednio
02201 QALY oraz 02620 QALY

W praypadlu wariantu wwzgle dniajace do utnieszczetie preparatn Simbrinza® w grupie
limitowej 212.2, wartost CER dla tego lelw ztoZonego witios

W przypadlun wariantu wwzgle dniajgcego wmieszczenie preparatn Simbrinza® w nowej
Erupie limitow e], warto&t CER dla tego leku atodonego winoo

Dla terapii skojarzone] oddzielnymi preparatami brytzolamide 1 brymmon dyty warto st
CER wynosi 114548 zt/QALY [0AG) 1 101159 =t/QALY [OHT} dla perspektywy NEZ
oraz 157197 2t QALY [DAG} 13B6,23 2t QALY [OHT} dla perspektywy wsp olnej.

Ceny progowe dla analizy podstawowe] ilorazu kosztn i efelitw, ze wagledw na brak

réZvic wielknzol efeliu zdrowottego pomiedzy ocetianytni techtologiatmi, 23 toZzame
Z warto 2riami podanymi w analizie minimalizac]i koeztowe [roadziat 2.1.1}.
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Tabela 18, Oszacoweanie dorazw kosztu i efeloton - perspektywa NEFZ QALY oszacoweane w oparcin o wartosE wiytecanofcl praypisang
leczote] farmalkol ogicznie jaskrze otwartego kata praesgczanial.
Kosat terapii
KoszTt prepar atn sl@jarzone®
Simhrine ae hrynzolamidem

Rignicra LER [Simbrinza®
¥5 tarapia skojarzona®
hrynzolamidem
i hrymonid ]

CER ter apia skojarzona®
ALY CER Simhyrings® hryizolamidsm

i hremonidsy i hrymaonidyng

I 58840zt 03391 I 1145482t/ QALY I

I 3eEA402t 03391 ] 114548t QALY ]

*terapia skojarzona od deielnynd preparatami.

Tabela Z0. Ozzacovwwatie lorazu koszini efelin - perepelitrwa weptlha [QALY oszacoawvate w oparciin owarto 28 yte cann 2o praypisang,
leczonej farmakologicanie jaskrze otwarte go kata praesgczanial.
Koozt taranii
Koszt preparati shojarzone]®
Simhringae hrFnzolamidem
1 hrFmonidy

Rignica CER [Simbrines®
¥5 ter apia skojarzona®
hrynzolamidem
ibrymaonidsng |

LER terapiaskojarzona®
QALY LER Simbrinzae hrynzolamidem
ibrymonidyng

157197 =t QALY

e 33,01zt 03391

e £33.00zt 03391

*terapia skojarzona od ded ey preparatan.

157197 2t/ QALY
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Simbrinz=® v lezeniu jloy atwarteza late preesgo=mia i nad s nimmia o cmega - analim minimalEach hoztdw

Tabela 21. Oszacoweanie lorazw kosziu i efeloton - perspekitpwa NEZ [QALY cezacovweatie w oparcin o warto &8 uZyteczhoicl praypizansg,
lecz ot emu farmalkiologi cani e nadeifnienin ocanetmu}.
Koozt taranii
Koszt preparati shojarzone]®
Simhrinzae hrFnzolamidsam

Rixinira CER [Simbring s
¥5 ter apia skojarzona®
hrynzolamidem

i brymonidy i brymonidyng]|

LER terapiaskojarzona®
CER Simhringae hryuzolarmidsm
ibrymonidyng

o240zt 038549 101155 =8 0 LY
o240zt 03839 1011 59= ALY

*terapia sk ojarzona od ded ey preparatar.

Tabela 22, Oezacowatie lorazu koszin i efeldn - perepelitrawa weptlna [QALY oezacoewvate w oparciin oowarto 28 weyte cano 2ol praypisang
leczotetnu fartnakologi canie nadeifnieniuv ocznetnu}.
Koszt terapii
Koszt preparatn shojarzone]® S " ] larmi
Simhrinza® hrFnzolamidem CER SHmbrinzas brynza fem hbr Fn.':ﬂlarmdem
i bt i ibrymonidyng iy 4

L2301zt 03839 158825 =1 0A LY

E=5.01zt 058549 15882521 A LY

Riznica CER [Simbrinzae

CER terapiaskojarzons o pr e e

*terapia sk ojarzona od ded ey preparatar.
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3.2.2 Analiza wrailiwosci

Analiza wrazliwogol ilorazu koeztn i efelttn wyliazata, Ze niezalegnie od preyjetych
Zateaenh, w przypadiw refundac)i preparatin Simbrinza® w ramach grupy limitoowe]
2122, terapia lekiem zZtoZonym ma nizszy CER od terapil skojarzone] oddaielnymi
preparatatmni brynzolamido 1 brymotidyny dla perspeltyrwy prathika publiczhego. W
perspelitywie wepblne] Sitmbrinza® ma mizezy CER od terapii skojarzone] witgcznie dla
scenarinsza  wwZgledniajgcego maksymalty  ceng  preparatin brynzolamiduo i
brymonidyty [scenarinsz B},

Analiza wrazliwosol lorazn kosztw i efelitw, w ramach kifre] ro@fwazano umie o2 cZenie
preparatu Simbrinza® w obrebie nowej @rupy limitowve] wykazata, Ze terapia lekiem
Ztozonym tma wyZszy CER niezaleamie od prayjetych zatoaed zarbwno I perspelitay
wep Glnej, jak i 2 perepektywy pratnila publicznego.

Cetyy progowe dla analizy wrazlivwo ol ilorazu koeztui efeldu, Ze wagl e ha brall rézmic
wielkofol efelduwn zdrowotnego pomiedzy ocenianymi technologiami, =g todsatme w
wartofriami podanyinl w analizie wradliwoscl minimalizac)i koeztbw [rozdziat 2127 -
erenariveze A 1 B W praypadiw scenarinezy C1-CZ ceny progowe 24 toZsame Z cenami
progowytmi dla scenarinsza podstawowego. W tabelach 27-30 zZestawiohio Zmiany
bezwzgedne ildorazw kosztow 1 efeldw terapil lekiem zte@onym 1 oddaielvymi
preparatatmi brpnzolamido 1 brymonidymy w poszezeghlnych scenariwszach analizy
wraZliwo ol w poriwnanin 2 wiynikami analizy podstawowej. £ kolei w tabeli 21-24
Zestawiono Zmiany wigledne iorazw kosztbw 1 efeldw terapii leliem ztoZorptn i
oddzieltmi preparatami brytzolarm cu 1 brymmonidyty w poezeze gélnych scenarinezach
analizy wrazliv ool w porbwnaniu Z winikami analizy podstawowe).
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Simbrinz=® v lezeniu jloy atwarteza late preesgo=mia i nad s nimmia o cmega - analim minimalEach hoztdw

Tabela 23, Oszacowanie dorazn koezton 1 efelinn - analiza wrazliwoicel - perepekfawa NFZ [QALY oszacowane w oparcil o wartnst
wZpteczno &0 praypizang leczone] farmakolo giczmie jaskrze obwartego kata praesgcaanial.

4 apii - — Réiznica CER
. o Kosat erapil SULUETEEE | e e
- " Ko=zt preparati skojarzonej™ T . skojarzona® . .
SCenarinsz ~ o . LER Simbrinza= ] . skojarzona®
Simhringae hiFnzolan dem hr¥nzolamidem ] .
. . e . I ¥z olamidseim
ibrFmomidyng ibr pmonidyng . . ,
3431121 03391 L011.91 24/ QALY
I %a84 6t 0,3391 114567 24F QALY
385402t 0,269% 144246 21 QALY
3B5ADzE 04538 BEC.96 /ALY
243115k 03391 101191 sE/QALY
B 38846zt 02291 114567 24 QALY
z2840zt 0,269% 144246 21 QALY
ERNES 0,45 38 BEE6 /ALY

*terapia sk ojarzona odded ey preparatarnd.

33763



' HeslthQuest
g

Tabela 24. Ozzacowatie ilorazuw kosztw i efeliw - analiza wrazliwoéol - perspelitywa wepolna [QALY oszacowane w oparciu o wartost
uZyteczto Eoi praypizang leczone fartmakoloTiczie jaskrze obwartedgo liata praecgczanial.

Srenarinssz }'“"S*"‘i’;;: She hf;‘;:":;: e CER Simbrinzae h:km‘:“ S tﬂ;pia 51:1:]]1?1 zdznna*
ibrpmamidyng ibr ymonidynsg i h?vﬁnnid -
389,702t 0,3391 B iiocoovaLy ]
I G433 21 0,3391 T T A I
£%3.01 2t 0,2693 B ocicyaly I
£%3.01 2 04558 B iiicocciaLy I
389,70zt 0,3391 B iocooraly ]
| B £44%321 0,3391 [ EETRITIA I
£%3.01 2 0,269 B occcnaly I
£%3.01 2 04558 B iiicocciaLy I

*terapia skojarzona od deielnynd preparatami.
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Simbrinz=® v lezeniu jloy atwarteza late preesgo=mia i nad s nimmia o cmega - analim minimalEach hoztdw

Tabela 25, Oszacowwanie lorazn kosztn 1 efelitn - analiza wrazliwoicel - perspelkfawa NFZ [QALY oszacowane w oparci o wartnst
wZpte czno &0l praypizang leczonemu farmakologi canie nadcl ieniu ocanetnu}.

KosTt erapii CER tar apia q]tﬂ:mca B
- . . . » . . [Fimbrinzae vs
- " Ko=zt preparati skojarzone™ T . skojarzona® . . .
Srenarinsz ~ o . LER Simbrinzae ] . ter apia skojarzona®
Simhrinza® hiFnzolang dem hr¥nzolamidem : .
. . e . I ¥z olamidseim
ibrFmomidyng ibr ymonidyng . . ,
3431128 03839 893,63 ot/ QALY ]
o TE8462 0,383 10117621/ ALY ]
32840zt 0,340 11127521/ QALY ]
38840zt 04857 203,02 ot/ QALY ]
4311zt 0,3839 593,63 ot/ QALY I
o %2846zt 0,3839 10117621/ QALY I
3B5ADzE 03490 1112755t/ QALY ]
3B5ADzE 04837 B03,02 /ALY ]

*terapia sk ojarzona od ded ey preparatar.
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Tabela 26. Ozzacowatie ilotazw kosztw i efelitw - analiza wrazliwoéol - perspelitywa wepolna [QALY oszacowane w oparciu o wartost
uZyte czto Eo pravpizang leczonemu farmaliologi czhie tado Snietiv oczhetrug.

Srenarinssz }'“"S*"‘i’;;: She hf;‘;:":;: e CER Simbrinzae h:km‘:“ S tﬂ;pia 51:1:]]1?1 zdznna*
ibrpmamidyng ibr ymonidynsg i h?vﬁnnid -
389,702t 0,3839 [ EETITETEAT ]
I G433 21 0,3839 B ceoaLy I
£%3.01 2t 0,34490 [ RN I
£%3.01 2 D 4857 B iiocoocaLy I
389,70zt 0,3839 [ EETITETEATA ]
| B £44%321 0,383 B iicyoaly I
£%3.01 2 0,340 B ooccinaLy I
£%3.01 2 D 4857 B iiocoocaLy I

*terapia skojarzona od deielnynd preparatami.
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Simbrinz=® v lezeniu jloy atwarteza late preesgo=mia i nad s nimmia o cmega - analim minimalEach hoztdw

Tabela 27. Ozzacovwanie ilorazu koeztn i efelitu - analiza wradliwedol - perspeltyraa MEEZ, Zimiana bedwzgledna ve analiza podstawowa
(ALY oszacowate w oparciu o wart ost uiytecZnosol praypizsang leczonej farmakol pgicanie jaskrze otwartego kata praesgczarial.

Koszt terapii LER ter apia [ Eﬁiﬂiﬁi
- " Ko=zt preparati skojarzone™ T . skojarzona® . . .
Srenarinsz ~ o . LER Simbrinzae ] . ter apia skojarzona®
Simhrinza® hiFnzolang dem hr¥nzolamidem : .
. . e . I ¥z olamidseim
ibrFmomidyng ibr ymonidyng . . ,
0,00 2t 45,7971 0,0000 ] 1ZEET oL QALY I
o 0,00 2t 0,06 2t 0,00 00 ] 0,19 Zh/ QALY ]
0,00 2t 0,00 2t 0,069 B oAy ]
0,00 =t 45 2492k 0,00 00 ] 3% 572 DALY I
o 0,00 =t 0,06 2t 0,00 00 ] 0,19 2t/ (ALY ]

*terapia sk ojarzona od ded ey preparatar.
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Tabela 2B Oszacowanie ilorazuw kosztu i efeldtuw - analiza wrazliwofcl - perspeltywa wepolna, Zmiana bezwzgledna ve analiza
podetawewa [[JALY ocezaccwane w oparcint o warto&t wZrteczhosci praypizang lecaone] farmakologicziie jaskrze obwartego kata
prIesgczanial.

- Koszt terapii - CER tar apia qRﬁ:mm 2

A - Ko=zt preparatu slojarzonei® T g slojarzona™ .[.h-n_.uh:tm.';a“ =

Srenarinsz i g e e e CER Simhrinzas e tar apia slkojarzona®
ibrymomidy ng 1 hr ymaonidyng

0,00 2t 143 31 2t 0.0000 B ool

I 0,00 24 1132zt 0,00 00 ] 33,38 SHAQALY

0,00 2t 0,00 2t 0,062 B ioocccoaly

0,00 2t 0,00 2t D,1147 B ooy

0,00 2t 143,51 =t 0,00 00 B cccoccioaly

R 0,00 2t 11322t 0,00 00 ] 33,38 S/ ALY

0,00 2t 0,00 2t 00,0698 B 07So ALY

0,00 =t 0,00 2t 0,1147 B ity

*terapia skojarzona od deielnynd preparatarmi.
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Simbrinz=® v lezeniu jloy atwarteza late preesgo=mia i nad s nimmia o cmega - analim minimalEach hoztdw

Tabela 28, Ozzaccvwanie ilorazu koeztn i efelitw - analiza wradliwedol - perspeltyraa MEEZ, Zimiana bedwzgledna ve analiza podstawowa

[QALY oszacowate woparciu o wart oft uiytecznosol praypizsang leczonemu farmakologi canie nadoifnieniv ocznetmud.

Iignica CER
[Fimbrinzae vs
ter apia skojarzona®
I ¥z olamidseim

Koszt terapii LER ter apia

- . Ko=zt preparatn skojarzonsj™ - - . skojarzona®
SCenarinsz Brepar 1 1 LER Simbrinzas 1

Simhrinza® hiFnzolang dem hr¥nzolamidem
ibrFmomidyng ibr ymonidyng

0.00 2t 445 297t 0.00o0
0.00 =t 0.06 =t .00 00
0.00 =t 0.00 =t -0,054:3
0.00 =t 000 =t 0.Cr497

L17 S 6z QALY
017 gtf QALY
101,16 QALY
208,58z QALY

0.00 =t 0.06 =t 0.0000 017 =1 ALY
i | 0.00 =t 0.00 =t -0.0543 10116 =/ 0ALY
2 0.00 =t 0.00 =t 0,097 -208, 58 =1 A LY

0,00 =t 452951 0,00 00 ] 117 962 QALY

*terapia sk ojarzona od ded ey preparatar.
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Tabela 20. Dszacowanie ilorazuw kosztu i efeldtuw - analiza wrazliwofcl - perspeltywa wepdlna, Zmiana bezwzgledna ve analiza
podstawowa [QALY oozacowane w oparcin o wartost wiyte czhosol praypizang lecz ot etnu fartnaliolom catnie nadeifnienin ocztetmnud.

Koszt terapii CER tarapia q]tﬂ:mu LER
Koozt ur — ki " - - [Simhrinza® vs
Srenarinss s uz.:n_ua: " Pl LER Simbrinzae 5 i ter apia skojarzona®
Simhringae hirnzolan dem hr¥nzolamidem : .
i hrpmemid i hr ymonid b yuuz olanidarm
¥ 713 Fmonidyng i by ymanidyma]
0,00 2t 143 51 gt 0,00 00 ] 573,252 QALY ]
I 0,00 2t 11322 0,00 00 ] 29 48 A/ QALY I
0,00 =t 0,00 2t 0,0349 B oAy I
0,00 2t 0,00 2t 0,0997 [ AR ]
0,00zt 143 512t 0.0000  EEEERIEUAVENN |
| B 0,00 2t 11,52 2t 0,0000 ] 2948 QALY I
0,00 2t 0,00 2t -0.0549 B ooy I
0,00 2t 0,00 2t 0,0997 [ AR I

*terapia skojarzona od deielnynd preparatami.
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Simbrinz=® v lezeniu jloy atwarteza late preesgo=mia i nad s nimmia o cmega - analim minimalEach hoztdw

Tabela 21. Oszacowatie llotazn koszton 1 efeldw - analiza wrazlivvofei - perspektywa MEZ, Zmiana wegledna w2 analiza podstaw owa
(ALY oszacowate w oparciu o wart ost uiytecZnosol praypizsang leczonej farmakol pgicanie jaskrze otwartego kata praesgczarial.
Iignica CER
[Fimbrinzae vs
ter apia skojarzona®

Koszt terapii LER ter apia

Ko=zt preparati skojarzone™ CER Simhrinzae skojarzona®

Simhrinza® hiFnzolang dem hr¥nzolamidem

ibrFmomidyng ibr ymonidyng

mupa limitowa 2122

0,00% -11.66% 0.00% ] 11,668

0,0 0% 0,025 0,0 0% B 0,02 %

0,0 0% 0.00% 20,595 e 2%

0,00% 0.00% 33,82% ] -2C,278

nowa grupa limitoora

0,00% 11.66% 0.00% e 11,665

0,00% 0.02% 0,00% ] 0.02%
£l 0,0 0% 0.00% -20,59% e 2CA5h
£z 0,0 0% 0.00% 3%,82% ] -2E,27%

*terapia sk ojarzona od ded ey preparatar.
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Tabela 22. Ozzacowanie ilorazu kosztu i efelitu - analiza wrasliwoscl - perspektywa wepilna, zmiana wzgledna ve analiza podstaw owa
[QALY pezacowwatie w opartiu o watt o2t nZrteczniodol praypizang leczonej farmalkol oFicznie jaskrze obwattego kata praesgczatial.
Rfgnica LER
[Fimbrinza® w5
ter apia skojarzona®
I vz olamidsim
ibr yronidyng |

Koszt terapii CER tarapia
Ko=zt preparatn skojarzonei*

o o SN skojarzona®
Simhringae hirnzolan dem EEIt Simbrinza hr¥nzolamidem

ibrpmamidyng ibr ymonidynsg

mupa limitowa 2122

0,0 0% 20,895 0.00% -2B.89%
0.O0%) 2.1 2% 0.00% 2. 12%
0.O0%) 01, 00 0% -20.53% 25935
0.00%) 0.00%) 55,020 -2E2TH

0.O0%) -26.87 % 0.00% -2 6,895
0.O0%) &Ll 0.00% 2125
i | C.00%) 0.00% -20.59% 2595
L£2 C.00%) 0.00%) 55,020 -25.2 T

*terapia skojarzona od deielnynd preparatami.
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Tabela 23 Oszacowatie llotazn koszton 1 efeldw - analiza wrazlivosei - perspektywa MEZ, Zmiana wegledna w2 analiza podstaw owa
[QALY oszacowate woparciu o wart oft uiytecznosol praypizsang leczonemu farmakologi canie nadoifnieniv ocznetmud.
Iignica CER
[Fimbrinzae vs
ter apia skojarzona®

Koszt terapii LER ter apia

Ko=zt preparati skojarzone™ CER Simhrinzae skojarzona®

Simlrinza® hiFnzolang dem hr¥nzolamidem

ibrFmomidyng ibr ymonidyng

mupa limitowa 2122

0,0 0% -11.66% 0,00% N -L1B6%

0,0 0% 0,025 0,0 0% B 0,02 %

0.00% 0.00% 2, 09% I 1.0,00%

0,00% 0.00% 25,975 ] -20,62%

nowa grupa limitoora

0,00% 11.66% 0.00% e 11,665

0,00% 0.02% 0,00% ] 0.02%
£l 0,0 0% 0.00% -9,09% e 10,00%
£z 0,0 0% 0.00% 2597 % ] -2062%

*terapia sk ojarzona od ded ey preparatar.
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Tabela 34. Ozzacowanie ilorazu kosztu i efelitu - analiza wrasliwoscl - perspektywa wepilna, amiana wzgledna v analiza podstaw owa
[QALY pezacowwatie W opartiu o watt o2 nZytecznodol praypizang leczonetnu farmakolodi cxtie nadol Snietiv ocztetnu].
Rfgnica LER
[Fimbrinza® w5
ter apia skojarzona®
I vz olamidsim
ibr yronidyng |

Koszt terapii CER tarapia
Ko=zt preparatn skojarzonei*

o o SN skojarzona®
Simhringae hirnzolan dem EEIt Simbrinza hr¥nzolamidem

ibrpmamidyng ibr ymonidynsg

mupa limitowa 2122

0,0 0% 20,895 0.00% -2B.89%
0.O0%) 2.1 2% 0.00% 2. 12%
0.O0%) 01, 00 0% -, 5 LO00%
0.00%) 0.00%) 25 A7 5 -20.62%

0.O0%) -26.87 % 0.00% -2 6,895
0.O0%) &Ll 0.00% 2125
i | C.00%) 0.00% 1,0 5 L0.00%
L£2 C.00%) 0.00%) 25 A7 5 -2 0.6 2%

*terapia skojarzona od deielnynd preparatami.
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4 Podsumowanie i wnioski

Celem niniejsze] analizy byto pordwhatie kosztéw Zwigzanych z Zastooowaniemm
prepavatu tedotego Simbrinza® [brytzolamid + brymonidynal = kosztami terapii
sknjarzote] oddzielnymi preparatami brynzolamido i brymonidyny w leczeniu jaslay
otwartego kata praesgezania i nadoifhienia ocanego.

Ze wzgledu na brak istotmych statystycznie roghic w Zakresie skutecanosci lub
bezpieczefishwa preparatn ztozonego brynzolamice 1 brymonidyny  [(Gimbrinza®)
wo pordwnanin do terapil  skojarzone] ocddzielnyimi preparatami brymzolamico
i brymonidyny, wykonano analize minimalizaci kosztéw. Wanalizie wwagle dniono
jedynie koszty lekdw, potiewaz koszty podania leczenia i momitorovania leczenia bedy
talie =ame Zartwno da preparatn ztodonego, jak i dla preparatéw bryreolarmi o
i brymonidyny podawanych oddzielnie. Analize wykonano z perspektywy ptatnika
publicanego [MEZ} oraz perspelitywy wepdlne], preyjmujac e-miesiecany horyzont
analizy. £e wzgledu na falit, Ze preparat Simbrinza® nie spetnia kaypterium kewalifileac]i do
Zadne] 2 aktvalnie chowigzwjgeych grup limitowych, w niniejsze] analizie ro@wazano
wihgczenie tego lekuw ztodonego do vowe] grupy limitowej. Fonadto, wwagledniono
réwtieZ wariant Zaktadajacy refundace whicskowanego preparatin w ramach gropy
limitowe] 2122, 4. grupy, w ramach ktére] refimdowany jest brynzolamid i
brymohidyna [substance wchodzgre w osktad lelw ztozZotego Simbrinza®). Zgodie 2
Zapizami wstawy refundacyjne], prayjeto zatozenie, Ze niezaleznie od grupy limit owe] w
ratmach kitrej finanzowary bedzie prodult Simbrinza®, odptathost dla pacjenta
witiesie 20%. Koszty terapii brytzolamnidem 1 rymomidyng sZacowano W oparciil o
obwieszezerie MZ z dn. 2B.10.2015.

W praypadiu refimdacyi preparatn Simbrinza® w ramach grupy litniteowe] 2122, analiza
podetawewa wyliazata, Ze 2 pumlin widzetia pathilia publicznegn &-miesieczna terapia
lekiemn ztoZotyin jest tafisza od terapii skojarzone] oddzielnymi preparatami. Analiza
wrazliwoiol tie Zmienita wiiodskiw analizy podstawowe] niezalegnie od preyjetych
Zateehh - dla kaZdego z analizowarych scenaringzy leczenie preparatemn ZtoZohymm
aimbrinza® byto opojg tafiszy od terapii skojarzone] oddzielnymi preparatami. Analiza
preeprowadzona I perspektywy wepblne] wyliazata, Ze f-miegieczna terapia lekiem
ZtoZonym Simbrinza® jest nieghacznie droZeza woctoounku do ferapil skojarzote].
Analiza wrazliwoicl tie 2mienita whioskiw analizy podstawowej dla jednego = dwoch
analizowanych  scenarivezy  analizy  wrazliwoicl, W proppadkn scenariusza
wwagledniajgeege makeytnalng cene preparatn brymohidyny, G-miecieczna ferapia
lelietn ztoZotytn byta tafiszy opejq terapewtycang od terapil skojarzone] oddzielnpmi
preparatami brynzolamidu i brymonidyty.
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Analiza podstavwowa Kosztiw lecZenia preparatem ztozotym simbrinza® w praypadln
jego refimdacyi w ramach nowe] grupy litnitoowe] wyliazata, Ze Zarbwno I perspeltay
pratnika publicznego, jak 1z perspeltywy wepblne], G-miefsieczna terapia lekiem
Ztozonym Simbrit=za® jest drogsza wstosunku do terapil skojarzone] oddaieloymi
preparatatni. Analiza wrafliwoicl nie Zmienita whiosktw analizy podstawoowe]
niezaleZnie od prayjetych zatod ef.

Fodsumowjac witilki, analiza podstawowa minimalizaci kosztdw wyliazata, Ze:

« w praypadiu refundacgi preparatu Simbrinza® w ramach grupy limitewe) 2122

0 dla perspektywy MEZ w G-miesiecanym horyaoticie czasowytn kosaty leczetia

preparatetn ZoEoyn WYTIDEZg -i 2q niZeze w stosumim do terapii
skojarzote] oddzielmymi  preparatami  bryreolamice i brymonidymy
o .

0 dla perspekfywy wepblne] w G-miefsiecZnym horyaohcie czasowytn Koozty
leczenia preparatetn ZtoZonyim w:.mt-gzg- i 2g wylsze w stosunku do
terapil skojarzote] oddzielnymi preparatami brytzolamicde 1 brymonidemy
]

« w praypadiu refundacgi preparatn Simbrinza® w ramach nowe] gropy limitow ej:

o dla perspektywy MNFZ w 6-miesiecanym horyzoncie czasowytn Koszty
leczenia preparatetn ZHoIoMyn WD 223 - i 2g wyZeze w stosumlu do
terapii ckojarzone] oddzieltymi preparatami brynzolami do 1 brmohidimy o
I

o da perspektywy wepolne w 6-miesigcznyn horyZonce czasowytn koszty
leczenia preparatetn IO WiTID 229 - i 2g wyZeze w cstooumlu do
terapii skojarzome] ocddzielnymi preparatami brymzolamidu i brymenidyny
o

Fodsumownjac, analiza minimalizac)i koeztiw wiliazata, Ze 2 pumkin widzenia pratnila
publicztego, refundacja preparatn Sitnbrinza® w ramach grupy limitowe] 2122 wigze
fig Ze anacanytm obniZeniem kosatdw leczenia [-w stosunkum do wartosci obecnej],
podezaz gdy dla perspektywy wepblne] preewidpwany jest mitnimalny waroet [-]
Finansowanie preparatin Simbrinza® w ramach noewe] gupy limitowe] wigZe cie
natommiast 2 umiarkowanie wyZszymi kosatami lecZenia zardwno z perspeltywy
prathika publiczne go ([, 2 i wapdine) [
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Aneks 1. Strategia przegladu dla analiz ekonomicznych

Tabela 25, Strategia przeszuliivwania bazy Medline [FubMed} - 27.11.2015.

ldantyh leator
y . Stowra 1cl r Wenilc
IapFLania

¥l brinzolamide [Supplementary Concept] 147
4o brire clari de[Test Wr d] 260
B3 azopt [Text Word] Z6
w4 #1 OR &2 0P g3 270
K5 brimonidine] Supplamentary Concept] 1289
HB brimonidine[ Text Word] 1503
B7 brimonidine tartrate [Tet Word] 175
HE Alphagan[Text Word) 1
B HG OR &6 OF /7 O /2 1514
] Bl AND #2 b5
#1ll Econorics [Ma5H Terms] Cin7al
Hl2 Economics [Text Word] 401256
4 cost [Text Word] 6705
H1d HL1IOP FL1Z2 OR /13 B0ZEER
#15 FLOAMD R4 11

Tabela Z6. Strategia praeszukiwania bazy The Cochrane Library - 27.11.2015

14d: flcamr
‘#anjk
Tapyiania

il brinzolamids 155
B azopt 25
[ HLOPR R 155
Rk brimoniding 450
HE briznonidine tartrate 122
Rb Alphagn EF
’r B4 OF @5 OF #o 4p 2
4] 5 AND &7 4z
2 MeSH descriptor: [Economics] explode all trees 2EFFE
Ri0 Ec om orni cs 24040
Rl Cost CEE0%
Rz A o fLO or 1L CHE1L
HL1% HE and #12 1z

Tabela 27. Strategiaprzeszukiiwania bazy EMBAGSE [Elzevier} - 27112015,

= =

#l brimonidine phis brinzolamide Fexp OF brim onidine plus trinzolamide’ 23
HZ ‘brineolamide ' fexp OF ‘brinzolamide’ 46
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R
RE
Rb
B

"brimonidine ' Mexp OF "brim ond dine
B2 AHND #3
#L OR fd

‘econornic evaluat on'Fexp OF 'econonic evahiation'

REAND HB

3R
445
4473
s Tar
56
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Aneks 2. 5elekcja analiz ekonomicznych - diagram QUORUM

Medline [ Fuhhe=d) CEMTRAL EMEASE [ Elevier)
HM=11 M=12 N=3E

Elimminacm pawrtdrzean Wykhi=ana z pawadu malu

zzadnazd fytuhe i shat=ltu
-,l,. = preadmiateam analizy o=z pa

alimnasi pawtdrzen
Wenfil=ganapodstawis W=53
vt i astakte

45763



+s HedlthQuest

Aneks 3. Strategia przegladu badaii dotyczacych uzytecznosci

Tabela 2B, Strategiaprzeszukiiwantia bazy Medline [FubMed} - 27112015,

1 ilcator
Zapytania

Bl ocular hypert exs on [ Mesh Terms] 4591 b
ma ocular hypertena on [ Teat Word] f0e?
B3 Zlaue cxna [Text Word) EbdlO
E Flauc oxnas [Text Word) gza
HE fl OF &2 OF #3 0F Chtbl
b uHlith[ Tt Wor d) 153895
BT Search #E AND Hb 2o

Tabela 29, Strategia przeszukiwania bazy The Cochrane Library - 27.11.2015.

ldentyhleatmr
i . : Sovra Kuczowsa Wrnik
ZapFiania

Rl MeSH descriptor ocular hypertension explode all trees 222
B2 ocular hyp extens ok 1275
BE Zlanuc oxna L24dn
R Rl OB @2 OB #5 L
RE utli* 12137
Rb it AMD #E 27

Tabhela 40, Strategia przeszukiiwania bazy EMBASE [Elsewier] - 27.11.2015.

Mdentyfileator . .

#1 utdite LE77E1
72 ‘glavc crna ' fexp OF ‘glavcorna’ FB056
H3 Rl AHD #2 401
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Zimbrinz 3 w lazeniu @sloy atvarteza lgE prEesas=EnE i naddinienia aomesa - analim mininEl s Josztaw

Aneks 4. Selekcja badan dotyczacych niytecznosc - diagram
QUORUM

M=dlin= [ Pub M=d) CEMTRAL EMEASE [ El=viar)
H=2E2 MN=97 N=401

Eliminacm pawtdrze=n Wykhizana z pawadu malu

zeadnazd fytuhe i Shat=ltu
-,J_Iu z przedmiatem analizy araz fa

eliminacji pawtdrzen
Wenfil=atganapaodsmwi= M= 743
frtutu i alstaltu

Wyldu=ana: H =4

ety Pry=1ny vadhi=ania:

. Wartass unrteasmazsa
adans= tg=mie dla gslry
atwart=ga i mmlmigteaza

Frrcewiizme= N =8
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Aneks 5. Przeplad uzytecznosci - prace wlaczone

Kod batsnia

Bazzami FM, a1 Y, Jafr=-Ban=t M, Kuper HL A campanzan of the s=ngtvityaf E[-50, 5F-£0

Baz=mi 2013
and TTO whlity vahe=x t1 changss in Wisian amd pero=ived vEual funchan in pab=nts with
Frimanr ap=n-ansie glaucama.  BEMLC Ophthalmol. 2012 Aug 211245,
Gupta 2011 Gupta ¥, Dutta P, OV M, kapaar b5 Sihata R, Bumar G, Efect af glaucama an the qualityr af 1if=
af voung patents. Invest Dphthaloal Vis 55, 2011 0 31;52[11734335-7.
Gupta 2005 Gupt=a V¥, Srnnszan b M=i55 GE==amdl G, SGiha@ K, KSpaar kS, Hhtyrvalu= amaong slucama
Fat=nts: an impact an the qualityaf ife BEr] Dphthalmal 2005 O=tA9[10%:1 2413
Kab=l}t 200E kah=lt G[1Y Janssan B, B=restmm A, Ch=n E, lind#n C, Alm A Cast-=ffecHw=n=s anah=t m

gLucama: what drives utlity? Fesults from a pillat stud yin Swed=n. Acta Ophthalmal 5=md
2006 Jun;A4[3 3:365-T1.

Pal=t= 2014 Pal=ttm Gu=d= F Paletm Gu=de= M, Fr=itaz SM, Chaauleh Utlity vah= fargluwcamain
Ere=il and theircarr=latian with viswe] functian. Om Ophthaloal. 2014 Mar 12:8:529-35.
Pal=ta Gu=dex B, Pal=tia Gu=d=z VM, Fr=taz 5M[2) Chagubah A Da=s the typs of treatmoent
hav= an mfhi=nce an uhl ity vahe=xz i 3 s Euwcama parulatan? Omn Ophthalmal 2015 Sep
91 645-50. dai: 102147 0PTHS9 2653,
vam B=st=]l A YWehers [, E=cksrs H], van Dongen ML S=verens 1L, H=ndri==F,
Schauten ]5. The relatianshif hetween vimual iz Jazz in ghucama and health-relatad
quality-af-life Eye= [ Land}). 2010 Dac: 2471 273:1759-64.

Zhang 2015 Zhang 5 Lang ¥, Chan ¥, Muzch OC Zhang C Wang N Ukt Analysiz af Visian-ralat=d Qualityr
of Lif= in Fatents With GRw-amaand Different Perceptans fram Ophthalmalagizts. |
ERucama 2015 Sep; 24 7:508-14

Pal=tt=z 2015

Van Geste] 2010
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Aneks 6. Przeplad uzytecznosci - prace wykluczone

Mxpinall 2004 Axpinall PA, hhnzan K, Azuare-ERnaa A, Mantar=na A, Exic= R,
Vickers A Evaluatan of quality aflif= and prarit= afpab=nt with
glaucanm. Invest Ophthalmal Yis 55, 2003 My 49[53:1907-15.
Gathwal 2014 Gathwal VK Eaesm DK, Raa HL, Bharani 5, Sumalind K, GEmudadn 05
S=nthil 5 Reddy 5F, Pathal-Fay ¥, Mandal AK |5 uwtliyr-bas=d qualityr
af iif=m aduls affact=d byshBucama? Invest Ophthalmal V= 54 20149
Mar 6:55[3):1361-9. dai: 10. 1167 5avs. 15-15724.
Jamp=l 2002 lamp=1 HO, Schwartz A, Pallack |, Ahrams O, Weizs H, Miller A
GRucama patent ' omr=sment af their vimual functan and qualityaf
I |Glhucama 2002 Apr11[23:159-E3.
Thang 2014  Zhang 5 Liang ¥, Chen ¥, Musch OC Zhang C Wang M. Utlity Anahrsi=
af Visian-related [uality of Lif=in Fatents With Hawooma and
Different Perceptans fram Dphthalmalagizts. ] GRucama 2014 Hav
20.

Wartaid uFrtes—mazd
tadame= o= Al kv
atwart=za i mmlmigtega

33 promg==mia
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Aneks 7. Wartodéci uZytecznodci zidentyfikowane
w przegladzie systematycznym

- e . Wartnst
e

0,83t
EQ-50 1 .
nadcEnienie oczu [brakleczenial 0.8 [IIDLE:I']é;LDD]
FUL-3 0,25 [0L68; 092
020t
nad dénienie oy El-=D LOD (OELLOOY o
[=toes oweanie kropli] HULE 0.7rt
0,85 [O.70; 0,27
0.2t
EQ-50 o o
POAL [stosowatde J opli] 1.00 [IIDLilé;LDD]
HUL-3 0,79 [0.54; 0917
EQ-50 0.2 o2
POALL §F-60 o7 oA B czzard 20157
TTO o2 o2
POAL [wigk: = 50lat] 0.6zt
POALG [wiek: 51-60 lat] TTO 0.pat Gupta 200540
POAL [wiek: 61-F01at] 0.6t
POAL [wiek: =7 0]at] 0,56t
jaskra pierwotna otwartego kata
przesqozania [wiek: 62 +F- 11,2 Jat] 0, ekt [0, 287"
- POAG L
jaskra pierwotna otwartego kata T frupta 2011
przesjcearnia [wiek: 26 - 2.8 1at] - 080t (0187
TOALR
POALG [wigk: = 60]at] EQ-E0 0,85t [0, 237"
POAL Mwiek: 60-6% 1at] EQ-50 0.B2T 0. 247" =
POAL [wiek: 70- 74 lat] EQ-50 0,82t [0, 207" Eobelt 2008
POALG Mwiek: =8 0]1at] EQ-ED0 062t [0 27T
0, Bt gt
POAC - T [0,8159; 0,87347¢
[uz2yte 2ot e ) 0,7 40 O =
g fn e 0.5-0.1 TTO [0.6666; DALt Paletta 2014
ostrosE widzenia) 0.7 07 gt
=0.1 T [0.6274; 0.7 87 &J*
Wz asHa TT0 02704t (00222 5]";
jagkra [25.4% postai [0.2 2600791 E]f.
POALG] pacjend 1mark owana T 08225 [OOBL15E)™;
lecz eni wytgenia postat (Dezes0l 0221+
]'D"EII:I]-EJ‘:I'IJ 23 AWATE CWEN A TT0 08714t [D;DEEF ].:|"j
postai [D.6666;107p%  Falettaz0ln®
jas.k:r’a [W,E% WEEsHa T D,B SC4t |:|:|_.|:| poce 2]-.‘_
POAG) pacjem g postat [OF7SL.08956]%
trozatieu miarkowana TTO 02273 [0.05e06]™;
chirargicenym, postat [OLFD2d4; 0552 2]+
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laczani obachia 23 AWM ATE OWATd T D_.? 126t [D,DEED ?]"j
kroplarmi postat [OLEZLE07E97]*
[T 078t (0137
POALG Zhang 201L5=
TTO 0,797 (0,13]" 2

t Srednia wartc€ £ * mediana [doby, gorrr kwartyl]; " 50, #95% CL.
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Aneks 8. Minimalne wymagania wobec analiz ekonomicznych

| Analizaekonomiona | Rmdziat | Komentarz |

1

Cey analiza ek on oxvi C2rd 23w er &

4] anali e podstawowa,

bl andlize wragliwos d,

c] przeglad systenatyceny opublik ovwanych analiz

ek o1 cnd ceny ch, w ktbryrch poriwnanoe kosztiyr i efektyr
sdrovwotnie st os ovwania wiid cekovwar g technol ol = kosztari i
ef ek tatnd techn ol ol ot o okalne] w potulacii wskazara we
whicsku, 2 jez ali andlizy dla populaci wskazarne] we whiosku
nie zostaty opublikowane — w populagi =z ersz g hiz wekazana
we vwhiosku?

Cey andliza podstawowa, 2awiera:

restawienie o=zar owat koset dw i wirrikiow e drowotaych
winikajacych = 2astos owearia wiid osleovwar g echn ol il orae
po Swerrrwearir ch te chholomi opej cxaltyrch w popnlach
welkazat o] we whioskn, 2 wirse oz egiilhd erd ern:
CeRAcowatiia b ceetiw stosovwaria kae d g techiol ogi,

cezacovwrania wynikive 2 drowotnych kaz dej te chin ol o,

cezacowanie kosetu eyskania dedatkowego roku 2ycia
skorygowan ego o jakest, wynikdacego 2 zastgpienia
technoloEd opcjonalmrch, takes e refimd ovwarych, whioskowana
technology,

cezacowanie kozein weyskania dodatkoweg o roku fycia,
winikajacegoz sastapienia technologd opcionalnych, wtm
refim dowanych, wri oskowana technol ogig — w przypadin

bralm mozliwcEci wyrenaczenia koert opisanego w punkde 2.

CEZACCWAN 8 Cery Zhortn hetto wrd csk ovwarie te chm ol ogdi, prey
ktiore k ozt ueyskania dodatkowego rolm 2yda
skorygovwanego o jakest Jub dodatkowegorokm fyrcia
wihikajacezo 2 zastapienia te chholomd opcjionalnych, tal=e
refim dowarych, wrd oskowan g technol omia, jest riwny

wirs oko£d pyogu,

restawienia tabelarreehe wartoscl, na podstawie ktorych

dok chiam o cezacowafh oras kalkulach,

wirszcregiblniehie zatozefi, na podstawie Xt fryrch d ok cxano
cezacovwafl oraz kallulach,

dokamn ent el eketr oniczry, urnozliwiajq oy powtibrzenie
weoystld ch kalkulacji § oszacowafi oraz przepr owade exie
kallndaci i csracowah pom odyfikaci dowolneiz
wprowadeanych wartoSci oraz dowolnego 2 powidzaf
poxniedzyr frand wart ofciammi, wszcz egbln o€ O ceny wrd oskowe]
technologn?

Cey w preypadku brakn rigni c w wynikach zdrowotych
poxniedzyr techn ol o wid eslkowang 4 techhologi opcjonalna.
przedstawiono cezacowania yierd oy por g dey koszet sxn
stoscwarda te chr ol oii wid oskowan ej a kosztem stosowania
technologd opcjonalne?

Cey w przypadkn brakm rieni c w wynikach = drowotnyd,
przedstawiono cezacowanie cexy by netto technol ol

i o=k ovwatie], prey ktfryrn roshica jest rivwna 2 eyo?

3l
S

1.5 Anek=1.

Aneks 2

12 27 51
3.2

3l
1.2 2F. 52

Hie dotyczy.

Hie dotyczy.

Mie dotyczy.

2.1-210

2l-210

Zatgeeony do

analizy.

51

51

Analiza
minirmalizacy
koszti,

Analiza
runimalizaci
ko=t

Analiza
mirirnalizacy
ko=ztine.
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10

11

Ceyjazeli wiicsk owratie warntld objeda refundacg ob epnugg irnstromernty deisl enia ryeyka,
cezacowaniai kalkulage, oktérych mowa wpkt. 2 [a [i.pkt. 2b-d oraz plt. 8, zawierajg

hast gpujdc e warianty:

2 uwegl g dyi e exn prop ot cvwanego st eyt d=el erda Mie dotyczy.
ryevka,

bez 1mweal g dvid exda prop o owatego instnmn enty d= el exia 51

ry=yka?

Tez eli analiza klinicena, nie zawdera rand oniz owarnych badafi ind cenych, dowodeaorch wiyrgsz osci
lelu nadte chrol omarnd medyceryrnd dotychezas refim dowanyrnd w dargrn wekazavin, to
wzedowa cera 2hartn lelm ma by skalkulowana wtald spos bb, abr ke cezt Stos cwearda 1akm

wrii csk ovweatego do objeda refundacig vie byt woreszyr yig keszt techh ol omi me dycevej dofyrch czas

fmares owane] ze Srodkiow publi ceryrch, o majkorevs thiejzym wap tcemnituuzvslowanych

ef gkt 2 drowotnych do kosstin ich uzyslania.

Czyrjezeli zachodeg powyesze okolicen el analiza ekonomi c2na zawi era:
oz acowatiie ilorazn kose ti st csowania wiid cskoweane] 52
technologEd i wynikiwr 2 drowothych i=yskarychu pacjentionw
stosuj oy ch wiid osk oweang techiol o g, worraz ony ch jako liceba

lat Zycia skorrrowarych o jakesi. 2 w praypadiu bralkn

e livweos o wysnaczeria te liceby —jakolicebalatzyda,

cezacovwanie ilorazu kosztu st ceowania techhnol ol opgonanej 3.2

1 warnikiinw 2 drow oty ch nzyskarnrch 1 vwac ext bw stosuigcych
technologe opcjoralng, wirrazonychjako liczba lat Zycia

skoryrgoveanych o jak ofE, 2 w preypadko braka moelivosd

wyznaczenia tej liceby —jako czba lat &ycia, dla kaz dej =z

refim dowvanych techr ol ol op g cnalyrch;

kallnlacie ceny zbotunett o wrd cslooweat g te chr ol ogiid, prey 3.2
ktiore wapdtcernnik, oletiryrn mowa wpkt 143 niejest

wiz=zy od 2adneg oz e wepibtceyrmikine, o ktoryrch mowa wpkt.

14n7

Cevjezeli horyzont wiasdwnr dla analiy ekon omiczrej w Mie dotyczy
preypadin techn ol oi vwii cskovwanej preelracza rok. [2.7].
ceracovwania, zostaly przeprovwadzone 2 nwegle dri end em

roceng stopy dyskont ovwe) wwirsokoSd 5% dla kosztived 5,55

dla wyri kb 2dy owe ot e hi?

Czyrjezeli wartosci ob gimujq cezacovwania wytecen oicl stan vy Aneks -7
zdrovwia, analiza ekonomi cena zawiera przeglad systematyocery

badafi pierwotaych § wibrnychuzyt e cencs d standw zdrowda
wiasdwirch dla preyjetego wanalize ekonormiczre] modelu

przebiegn choroby?

Cey analiza wrazlw oS O zawiera:

ol esl enie zakrestw iennoEcd wart ofci wirk cezrstatrch do e

1Eyskania cezacowat,
1zasaduienie zakresive 2rd exm oS O, e
cezacovwwanie pry 23 cfeniu wart oo, stan owdqcyrch granice 312,522

zakr es fwr zrd enn oS, Zamiast wartes d nEtych w analizie
podst awowej?
Czyr anadliz e ek om orvi ek d pre epr owradz ohio w2 wariantach:

2 persp el podmiotu z ob owdazavexo do finansowania 5152
Swiad czefiz e &y odk v publicenyrch,

2 P ayap e lrwny wesp Bl g poodrnd oty 2 ob cwidgeanego do 3132
fmares owaria Swiadezefi 2o Srodkiwpubli ceryrch i

Swiiad oz evd obd oo ?

Cey cezac owartia z plt. 2a-d dokonyware =3 w horyzohida P

ceasowrn wiasciwyrn dla analizy ekon crnicet ej?

Horyzont =1

roku.
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Cey przeglady model ekonomicerychi veyt ecenofd zawieraia  Aneks 1-

opis kowerend preeprowade oxyrch w barach biblicgr aficenych Aneks 7

oraz opis procesu el ekeji badafi, w sz ceeghlnes g lice by

diotiiesi efi nauk cwy ch wykluczorarchw ooz cz egdlmyrch

etapachselekei oraz preyeeyh wykhice enia ha etapie selek gi

pelych tekstiw — wpostad diagrarmg?

Oeilne adnotacie

Cey analizy: klinicena, ekonomd cena, wiphnwm na bode et podmi oty 2 ob owdjzanezo do
fmars owaria Swiadezefi 2o Srodkiw publi cerychi racjonalizacyma zawisrajy;:
danie bibli caraficen e wezystld ch wirtkorzystamrch publikadi, = PiZrni exmi ctwio
zachowaniem stophid =z oz egbtow oSci, 1o ceiwdajgcego

jednommacenq identyfikacie kaz dej wiyk crzyrstanej publikadgi,

wekazanie innyrch & 6del mformaci zawartych wanalizach, w Pixnd exiti ctwio
=z o2 egiln ofc aktdow prawnych oraz danych os obowyrch

autor v niepublik owarnych badaf, analiz, elspertye i opindi?
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