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Streszczenie
Cel pracy

Celem analizy byia oena ekbonomicena zastosowania preparatu ztozomego Atozet® [ezety-
mib/atorwastatyna] w lezeniu hipercholester demii u dorostych pagentow [LOL-Cx130 mg/dl].
utt=ynuja ej 5ig pomim o tetapii statynami w przyvpadiou: stanu po zawale sercalub rewasloulary-
zarji wietdcowe] [przezskomej lub kardiochitutgicenej], staou po tewaslulatyzagi obwodowe
lub amputaci ohwodowej =z pow odu chot oby miazdiytowej, hipercholesterolemii rod=zinnej. Ana-
lize losztow terapii leldem zt pZonym Atozet® przepr owadzono na tle bosztiw tetapii skojarzonej
przy usyriu produltdw slita dowych analizowanego preparatu ztozonego [ezetymib 1 atorwa sta-
tyna] w dawlkadh identyznych jakow preparacie Atozet®,

Metody

Zewzeleduna bralcd mwodow pochod=zacych z hadad Winiceny ch. wsleazuja oyth na preewage pre-
patatuzt e onego ezetymib/fatorwastatyna [Atozet®] w zalm esie skutecznosci lub bezpie=enstwa
w ROt Ownaniu do terapii skojarzone przy woytu produlceiey sktbadowyth analizmwvanego prepa-
ratu ztoZzonego [ezetymib 1 atmrwastatma)l, wiykomano analize minimalizagi losztaw. W analizie
uwzgle dniono jedynie koszty leleiw, poniewas koszty podania le=enia 1 monitor owania lezenia
beda talde same zarowno dla preparatu ztconego oraz preparatdw ezetymibu 1 atoowastatmy
rodawanyth odd=ielnie. Analize wykomano z petspeldrwy wspalne] oraz perspeltowy ptatnilea
publicenego [MFZ). przyjmujac 30-dniowy horyzont analizy. Koszty tetapii ezetymibem 1atorwa-
s5tatyna s2a.mwano w oparciu o ohwieszzenie M2 =z dn. 29.06.2016. W analizie podstaw owej za.-
tozonn, Ze preparaty Amzet® beda refundowanew grupie 48.0.%W analizie wrazliwosid, zeodnie =
sugestia analityldw ADTMAT testowano wariant tefundaci preparaty Atozet® w nowej grupie li-
mitowej.

Wynild

W proypadku scenariusza podstawowego, zarowno z perspekbywy wspolnej, jak i z per-
speliywy platmika publicnegn, kosrty terapii dla wszystldch prerentac i preparat ow Ato-
zett 53 niksze od kosztow terapi skojarzone] przy wydu produldow sldadowych analizo-
wanego preparatu rlotonego [ezetymib + atorwastatyma), w dawkach odpowiadajacych
tym w produkde tozomym.

Cla perspeltnwy platnilca publicenegn, keoszt miesieczn gj tetapii prepatatem Atozet® dla lazdej
z analizowanyth dawel: wynidst - co dla efelctu zdrowotnego opisanego ALY rownego
0.0 708 daje CER w wysokosc _ Cla porownania, koszty refundadji miesie cznej tetapii
odd=zielnymi preparatami ezetymibui atorwastatyny wahaja sie od 113,54 =zt do 130,71 =4, co dla
ef elctu zdr owotnego opisanegn FALY townego 0.070B daje CERw wysokosci od 1 604,42zt do 1
B4T.04 =t

Cla perspeltywy wap dlne), kos=t miesiec=ne] terapii preparatem Atozet® waha sie od -

co dla efeldu zdrowom ego opisanego ALY rownego 0.0 TOB daje CER w wysolmic
od Cla potownania, koszty refun daci miesiezne] tetapii odd=ielnymi
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prepatatami ezetymibu i atorwastatbymy wahaja sie od 168,07 =zt do 198,92 =i, co dla efeltu zdro-
woOmeEn opisaneco ALY towneeo 00708 daje CERw wysokosiciod 2 374,97 =t do 2 810,91 =,

Analiza wrazlivwosicl wiylazata, Ze niezaleznie od wysokoicl ceny atorwastatyny, Atozet® prawie
Zaws5ZE jESt tanls=a OpCja teTapEUlyCZna Zar 0wno = perspelctywy plamila publicenegojalci zpet-
speltbywy wspalnej [ptatnika publicenego 1 pagenta]. Wiyjatelr stanowi scenatiusz minimalny dla
prepatatu Atmzet® 10 me + 2 0 mEe. w lcorym z petspelbnwy wispolng prepartat =tozony pozostje
minimalnie drozs=y od kosstow terapii oddzielnymi preparatami ezetymibu 1 atorwastatymy.
Rownies dla scenariusza zaldadajacego refundage w ramach nowej grupy limitowej [scenarius
C] Atmzet® pozostaje tarlsza OpCja tETAQEULYT=NA, ZaTOWN O Z pETsRED Wy ptamilca publicznego
jak iperspeltrwy wipilne] = wyjatldiem prepatatu Atmzet® 10 mg + 20 me, oty = persp ey
ptatnilea publiceneg o pozostaje minimalnie drozszy od leosztow tetapii odd=ielnymiprepartatami
ezetymibu i atmrwastatmy.

W oslii

Analiza minimalizagi kosztow wiylkazata, Ze w proypadiou refundaci w ramach grupy 48.0 za-
Twno = pEr sp elchrwy wispalnej, jalci = petspeltywy platnilea publiceneg o preparat Atozet®, nie-
zaleznie od analizowane] dawld, jest tafisza opoja terapeuty=na w porownaniu do tetapii pray
uzyou oddzielnych produlctmw sltadowych analizowaneegn preparatu ztozonego [ezetymib +
atorwastatyna.
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1 Wstep

1.1 Celanalizy

Celern analizy byt ocena ekonomicena zastosowania preparatu zdofonego Atozet® [eze-
tymibfatorwastatynal w leczenin hipercholesterolernii u dormstych pacjentdw [LDL-
C>1530mg/dl} nfrzymnjaee sie pomimo terapii statynarmi w preypadku: stanu pozawale
serca lub rewaskularyzacii wisticowsj [preezskornej lub kardiochirurgiczne}, stanu po
rewaskularyzacii obwodowe] Inb araputacii obwodowej 2 powodu choroby miasdareo-
wej, hipercholesterolemii mdzinnej dnalize kosztdw terapil lekiem ztoZonym Atozet®
preeprowadzono na tle kosztdw terapii skojarzonej prey niyein produktdw sktadowsch
analizowanego preparaty zhoZonego [ezefymib + atorwastatynal w dawkach identycz-
nych jak w preyaracie Atozet®,

Tabela 1. Problern decyz riny definiowany wachetmacie PICO,

_

] Darazl paci=na = hiperchal=steral=miz, LD L-C pavwyz=i 130 m= 4]
U= IOUj3= ¥ pamima terapdl s tEtynami w preypedlol: stEnu pa
=l zerm b revazkulnz=c wismcawee] [pree=lornsj lub
lariachirurgicme), stamu fa rewaslulkn=agi abwadawes Iuh
ampu=si abwadawsj = pavadu charabhy miazdseawes,
hipermchalesteralemoii rod Znnej

L Freparat zhozany Maz=t® [=r=tyrmhf starvwes = tyna)) w naste pupsych
dawrl=ach:

Fad=aj interwengi [ [} o 10mg 20 mg:

10 mog /40 mog;
o 10 o= /30 mm.

. Terapi@skhommeona przy usecu pradultdw skidavwych amlizavameza
FrEparaty zhazansga: sx=tymib + atarvastatyna, w dawlach
denty=mych da dawesk stazavanych w prepamcs Atgze=to:

a 10mg + 20 mg

o 10 e + 40 o=

o 10mg +30mg
L Barpriradni= kazrtyrmeadi=me
. lammz loasztu i =feldu

Papulicia [F)

Kamparatar [C)

Wyndld [0

1.2 Zestawienie oszacowafi wynikow zdrowommych wynikajacych
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz pordwnywanych tech-
nologii opcjonalnych w populacji wskazane] we wniosku

Wtoku preeszukiwania baz danych odnaleziono i wgezono doanalizy skutecznogeii bez -
pieczefetwa preparatu ztofonego ezety mibfatorwastatyna:

+ 1 badanie (Bays 2015a} pordwnujgoe preparat ztodony z terapiy skojarzong prey
nzycin produktow sktadowych analizowanego preparatn zho2onego,
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Mitno Ze charakterystyka wejiciowa pacjentdw z jedynego ziderndyfikowarnego badania
(Bays 2015a} pordwnujaego terapie zhozong wegledem terapil skojarzonej, nie w petni
odpowiadata wniozskowanej populacji (do badania wigezano pacjentdw z hipercholeste-
rolemnig preyimujgeych wezeiniej jak i natwmych na statyny [brak informacii dotyczgoe
zdarzefy sercowyrch, hipercholesterolemii rodzinnej}, badanie to wekazuje, 2e:

* nie ma istotnych statystycznie rdinic pormiedzy preparatem ztozonym ezety-
mibfatorwastatyna a terapis skojarzong oddzielnymi preparatami ezetymibu i
atorwastatyny wzakresie jakichkobwiek punktdw koficowych

+ nie ma istotnych statystycznie pdinic pormiedzy preparatern ztozonym ezety-
mib/atorwastatyna a terapig skojarzong oddzielnymi preparatami ezetymibn i
atorwastatyny wzakresie jakichkolwiek punktdw koficowych

1.7 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

Przeprowadzono systematyezny preeglad opublibowanych analiz ekonoricznych, w kid -
rych pordwmano koszty i efekty zdrowotne s tozowania wniozskowanej technologii z kozz-
tamiiefektamitechnologii opejonalnej Strategie preeglaydu oraz selekeje badafi preedsta-
wiono waneksie 11 2 Przeglgdn nie ograniczano do populacji wekazanej we wriozkn i
kryterinm wigczenia do analizy obejmowato:

+ opublikowane [petne publikacie} analizy ekonoriczne pordwnnjgee koszty i
etekty edrowotne stosowania preparatn zdosonego (ezetymib +atorwastatynalz
kosztami i efektami stosowania terapii skojarzone ezefymiber i atorwasztatyng
podawany rmi ozobno wdawkach identycznych jak w preparacie ztoZonym.

Wowrniku systematycznego preegladu baz danych nie zidentyfikowano Zadnej opublike -
wanejanalizy ekonomicznej, wktdrej oceniano by koszty i efekty terapiilekiem ztoZonym
ezetymib/atorwastatyna na fle ferapii skojarzone] prey niyciu produktdw sktadownch
analizowanego preparatu ztozonego (ezetymib i atorwastatynal} zardwno w populacii
wzkazanej we wniozka, jak 1 w populacji seerszej niz wekazana we wnioskn [sirategii
przeszukiwania nie zawezano do populacji docelowei}
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2 Metodyka

2.1 Strategia analizy

Ze wzgledu na brak dowoddw pochodz goych 2 badat klinicznych, wskazujgeych na pree-
wage w zakresie skutecznofci lub bezpieczetetwa terapii lekiem zhoZonym ezefy-
mib/atorwastatyna wpordwnanin do terapii skojarzonej prey uzyein produkidw sktado -
wirchanalizowanego preparatu stoZonego (ezetymib + atorwastatynal wykonano analize
rninimalizacii koszztdw,

Zgodnie z §5 ust 3 rozporzgdzenia ME z dnia 2 kwietnia 2012 roku wsprawie minimal-
nych wymagaf, jakie mmszg spetniat analizy wweglednione we wrioskach o objecie re-
fundacjs i ustalenie urzedowej ceny zbyrtn oraz o podwirzzzenie we edowej ceny zhytu
lekn, grodka spozywezego specjalnego preeznaczenia fywieniowego, wyrobu medycz -
nega, ktore nie majq odpowdiednika refundowanego w danym wskazanin W praypod ko
braku reznic w o wlmifarch 20 rewe el porigo 2 e iRelogig wRio sowirng O e chrologig
gpoichdifg CopUss ced Hg B EEad sErnWT aR i CE20emwaT RIS FEE RICY Dot (g A2) 1o 52 Caft SErsonaT-
Fefr e tererd s i Wk iesfornee fef of for 52 00 STescuweTiie teeknelog il epoioraing), 2O st oeEg-
cowdtl, o ktdrveh rewa woust 2 pht 2 (3 W zwigzku 2 powyrEss o, wniniejzzej analizie
nie preeprowadzono analiz:

* ozzacowania koszin nzyskania dodatkowego rokun Zyeia shorygowanego, o jakot,
wynikajgcego = zastgpienia technologii o pejonalrch, wirm refandowanych tech-
nologii opejonalnych, wrnioskowang techrnologia (35 ust, 2 pkt 2 rozporzgdzenia
MZ];

* ozzacowania koszin nzyzkania dodatkowego roku oyeia, wynikajgeego 2 zastgpie-
nia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opejonalnych,
wninskowang technologig (35 ust 2 pkt 3rozporz gdzenia MZ}

Poniewaz nie preeprowadzono wyZej wymienionych analiz, w niniejszym opracowanin
nie ma rowniez oszacowania, ktdre wynika z tych analiz, .

+ ozzacowania ceny zbytn netto wninskowanej technologii, pray ktdrej koszt, o ktd-
ey mowa wpkt 2 (55 ust 2 pkt 2 rozporz glzenia M2}, a w preypadku brakn moz-
liwogei wyznaczenia tego kosztu - koszt, o kidrym mowa w pkt 3 (85 ust 2pkt 3
rozporzgdzenia MZ ), jest rdwny wirsoko ol progu, o ktdrym mowa wart 12pkt 13
ustawy 2 dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, srodkdw spogywezych spe-
cjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz wiyrobdw medycznych,

Zamiennie, zgodnie z §5ust 4 rozporz gldzenia MZ 2 dnia 2 kwietnda 2012 roku w sprawie
minimalrych wymagafi, jakie musz g spemiaf anali=sy uwwegledrione we wninzkach o ob-
jecie refundaciy i nstalenie nrzedowe] ceny zbytn oraz o podwyizzenie urzedowe] ceny
zbyin lekn, frodka spozywezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu me-
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dycznego, ktdre nie majg odpowiednika refondowanego w danym wskazanin, oszaco-
wano cene zbyrfu netto technologii wnioz kowanej, prey ktdrej rdimica, o kidre] mowa w
&5ust 3 rozporzgdzenia Mz, jest rdwma zero (2w, analiza progowal.

Eonsekwencijg braku przeprowadzenia oszacowat:

+  koszztuuzyskania dodatkowego roku Zycia shorygowanego o jakosE, wynikajaeego
2 zastgpienia technologii opejonalnych, w tym refundowanych technologii opejo-
nalnych, wminskowang technologig (55 ust, 2 pkt 2rozporzgd=enia MEE

+  kosztunzyskania dodatkowego roku fycia, wynikajgeego z zastgpienia techno logii
opcjonalnych, wotym refundowanych technologi opejonalnych, wmiozkowarng
technologig (55 ust 2 pkt Srozporz gdzenia MZ};

jest brak zestawiet tabelaryeznych warto oii zato 2efidla tych oszacowah,

2.2  Perspektywa analizy

Zgodnie 2 minimalnyri wymaganiami [(rozporzgdzenia MZ 2 dnia 2 kwistnia 2012 rokn
weprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniat analizy nweglednione we wnio-
skach o objecie refundacig i ustalernie urz edowej ceny zhytu oraz o podwyiszenie urzedo-
wej ceny zhyin leku, frodka spozywezego specjalnego preeznaczenia Zywieniowego, wy-
robu medycznego, kidre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wekazanin},
analiz e przeprowadzono z punkin widzenia ptatnika publicznego, tj Narodowezo Fundu-
sz Zdrowia [NFZ} oraz perspekbywy wepdlne], §, pacjenta oraz platnika publicenego,

2.3 Horvzont zasowy analizy

W oanalizie przyjeto S0-dniowy horyzont, Wybdr horyzontu obzerwacji, ze wegledu na
charakter interwencii i komparatora, nie ma wpbywi na wyniki analizy [te same substan-
cje czyrme stozowane w leczenin hipercholesterolemii w dorostych pacjentdiw [LDL-
Cx>130mg/dl} nfrzymujaeei sie pomimo terapii statynarmi w preypadkn: stanu pozawale
serca lub rewaskularyzacii wietcowej [preezzskorne lub kardiochirurgicznei}, stann po
rewaskularyzacii obwodowe] Inb araputacii obwodowej 2 powodu choroby miasdareo-
wej, hipercholesterolemii rodzinnej}. Dla wybranego fypu analizy [minimalizacja kosz-
tow}, wynik dla kazdego innego horyzontn czazowego stanowi zawsze iloczyn stozunkn
wiybranego izatodonego (udrtego wanalizie} horyzontu analizy oraz wynikiw dla zato-
zonego horyzontu analizy [(dla horyzontdw =1 rok naledy jedynie nweglednit dyskonto-
wanie [nienwzglednione w modelu analizy}}. Przyjety 30-dniowy horyzont analizy jest
wirgodny ze wegledu na wielkosE wnioskowanych do refundacii opakowath Atozet® [ 30
tabletek} oraz brak konieczno&ol dyskontowania kosztiw i efektdw analizy, Horyzont
analizy moina dostozowat wzakresie 1-365 preesuwajge preyeisk pokretta prey komarce
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D7 warknszz Wyniki® [ze wegledu na brak whndowanej funkeji dyskontowania, do ko-

radrki D7, nie modma wprowadzig wartodei =365 dni, kordrka zostaka zablokowana w
zakresie wartofri 1-3651"

24 Dyskontowanie

Zgodnie 2 minimalnyrmi wymaganiami [(rozporzgdzenia MZ 2 dnia 2 kwistnia 2012 rokn
weprawie minimalnych wymaga, jakie ruszg spetniaf analizy nweglednione we whio -
skach o objecie refundacjg i nztalenie urz edowej ceny zbytn oraz o podwyieszenie urz edo -
wej ceny zhyin lekn, frodka spozywezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wy-
robu medycznego, kidre nie majg odpowisdnika refundowanego w danym wekazanin},
jezeli horyzont whafciwy dla analizy ekonomiczne] wpreypadkn tec hnologii wnioskowa-
nej preekracza rok, oszacowania kosztow i wynikdw sdrowotnych, powinny zostat pree-
prowadzone 2 uweglednieniem roczne] stopy dyskontowej w wyrsokogei 59 dla kozztdw
i3,594 dla wynikdw zdrowotnych, W niniejzzej analizie zastozowano 30-dniowy hory-
zont, 2 tego wegledu nie dyskontowano ani efekidw, ani kozztdw,

2.5  Analizowane koszty

Woanalizie wwegledniono tylko koszty lekdw bedgeych przedmioter analizy tf koszty
preparaty Atozet® oraz koszty ezetyrnibm i atorwastatyny podawanych ozobne, Preyjeto
zatoZenie, Ze ze wegledn na fakt, 2= kozzty podania leczenia nie wystepujq w przypadkn
ocerianych technologii leki podawane doustnie], a monitorowanie leczenia jest takie
samo dla wezystkich analizowanych technologii, kosety te [podarde i monitorowanie le-
czenia} nie =4 kosztami rdznicujgeymi oceniane tec hnologie i mo@ima nie wwegledniat ich
wanalizie, Wanalizie nie nwegledniono riwnies kosztdw leczeria dziatatiniepo zgdanych
ze wezgledn na brak dowoddw pochodz g0 reh 2 rando miz owanych kontrolowanych badati
klinicznych w zakresie rdmic w bezpieczefistwie leczenia pomiedzy ocenianymi techno-
logiami [patre rozdziat 4 1 2 - Analiza efekiywnogei klinicznej 1},

2.5.1 Koszty lekow

2.5.1.1 Atozet®

Eosztpreparatn Atozet® oparto na informacjio cenie zbytn netto dostarczonej preez pro-
ducenta oraz zatozeniu, 2e preparat Atozet® bedzie refundowany w ramach grupy litnito-
wej: 48,0, Leki hamujgce wehtanianie cholesterolu 2 preewodn pokarmowego, 2 imitem
refundacii netalonyin do DDD ezetymibu [wariant I} lub w nowej grupie lraitowe] [wa-
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riant [I}, ZatoZenie, 22 Atozet® bedzie refundowany w ramach grupy liaitowe] 48,0 wy-
nika =z faktu, ze akinalnie ezetyinib refandowany jest wrarnach wmiozkowarnego wekaza-
nia [Hipercholesterolernia LDL-C powyzej 1530 mg fdl uirzymujgea zie pomimo terapii sta-
tynami wprzypadka: stann po zawale serca lnb rewaskularyzacii wieticowe] [preezskor-
rej lub kardiochivurgicznej}, stann po rewaskularyzacii obwodowej lub ampatacii o bwo -
doweej z powodn choroby miazd sy cowe], hipercholesterolemii rodzinne]},

Dla wariantu [ obliczef [refundacia w grupie 48,0} ceny detalicene oraz limit refundacii
ustalono wopatcin o preparatwyznaczajgey imit werupie 48 04, Ezetrol 10 mg, 28 tabl
E4N: 5909990221066 [na podstawie obwieszczenia MZ z dn, 29 06, 2016}

Dla wariantu IIoblicees [refundacia w nowej grupie lirnitowej } ceny detalicene oraz limit
refundacii ustalono woparcin o najtatezy preparat Atozet® [10mg + 201mg],

Analize preeprowadzono dla 3wnioskowarnych prezentacii preparatdow dtozet®, Wiabel
ponizej zestawiono ceny zbytn netto oraz wyliczone ceny detaliczne i koszty refundacji
poszezegd Iy ch wrnioskowanych preparatiw, Preyjeto, 2e poziom odptatnodei dla wnio -
skowanych preparatiw wyniesie 309, jest fo zgodne z zapizami art, 14, st 1, pkt 4
ustawy o objecin refundacjg

Zgodnie 2 Rozporegdzeniem Rady Mirdstrdw z dnia 11 wrzednia 2015 v, wsprawie wiso-
kool minimalnego wynagrodzenia za prace w 2015 r., mindmalne wynagrodzenie za
praceod 1styeznia 2016 roku nztalono wwyrsokosei 1 850 FPLN 2 Preparat Atozet®, zgod -
nie z aktualng wiedzg medyczng, wimaga stosowania diuzej niz 30 dnd oraz jego mie-
sigceny kozzt stosowania dla Swiadezeniobiorey, prey odptatno el 30% limit finansowa-
nia nie preekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prace (92,50 PLN} i wynosi dla
refundacii wgrapie 45 0 — oraz

I - refundacii w nowsj gropie limitowej odpowisdnio dla preparatn Atozet®
10mg + 20 mg, 10 mg + 40 mgi10mg + 80mg - pafrz tabela ponizej,

Ohliczenia cen wnioskowanych preparatiw znajdujg sie w arkuszach: Afozet 4507 1
wi b0z et BRI

Zgodnie z ChPL zalecana dawka produkin leceniczego Atozet®wiynosi 1 tabletka na dobe. *
W ozwigzkn 2 powyzszym wanalizie prayjeto zatozenie, 2e dawka dobowa niezaleinie od
wninskowanego prefaratn wynosi 1 tabletka fdobe,
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Tabela 2 Eozety preparatn Atozet®,

J.'Ltnzet.ﬂ' . . e Cena urtovwa Cenadetmlicma ; t Foziom ﬂd'l_'lh.ttl-u-!t
[ezetymiby Liczba tabl me tho detmlicmy od ot oda pacient
Atorvastatrog [FLH] [ ] =

Grupa limitavea 480

10 7o + 20 g a0 I ] ] I

10 rog + 40 g 3l e e e e

10 mog + 30 g 3l e e e e
Mawa grupa limitawa

10 mog + 20 g 3l e e e e e

10 g + g a0 I I I I I

10 mg + 20 1og 30 [ [ [ [ [
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2.5.1.2 Ezetymib i atorwastatyna podawane oddzielnie

Koszt preparatiw ezetymibn i atorwastatyny podawanych oddzielnie oparto na danych
z rozporzgdzenia ME 2 dn 2906, 2016, oraz danych NFZ dotyez goych spreedazy lekdwre-
fundowanych wokresie styczef - marzec 2016 [arkasz: DGL sty-mar 2016"} 45N a pod-
stawie powyrzzzych danych preyjeto cene detaliczng oraz kwote refundacii HFZ dla ezety-
ribm [grupa limitowa 48,0, Leki hamujace wehtardanie cholesteroln = preewodn pokar-
rowego - obecrnie w ramach niniejzzej grupy refundowany jest fylko jeden preparat -
Ezefrol® 10 mg, 25 tabl EAN: 5909990221066} oraz oszacowann frednig, walong wiel-
kofrig spreedaZy cene detalicerng oraz kwote refandacii dla atorwastatyny [grupa limi-
towa 46 0, Lekiwptywajace na gozpodarke lipidows - inhikbitory reduktazy HMG-Codl W
analizie podstawowe), w preypadku ceny atorwastatyny preyjeto cene stanowigey fred-
nig, wazong wielko &rig sprzedazy [osobno dla kasdej dawkd atorwastatyny nweglednio-
nej woanalizie t.: 20, 401 80 g} Szacowanie Sredniej warto &0i, wasonej sprzedazy jest
nzagadrnione tym, Ze wyraZona w mg, miesigczna spreedaz poszezegdInych preparatiw
atorwastatyny jest roima [arkusz: Atorwastatrna™} Wzwigzku z niepewno &oig tego pa-
rametru [ryneklekdwez grupy 46 0 zmisnia sie wezasie i rudno preewidzie & wiarygodnie
jego rozwojl. preeprowadzono analize wrazliwo el Wanalizie wrazliwo fciwykorzyetano
ceny atorwastatyny reprezeninjgee warto 8 minimalng i maksymalng Przedstawienie
wirnikdw opartych na warto&iminimalne] i maksyinalne adresuje mo Zliwie szeroko nie-
pewnost tego parametrn [wzakresie doztepnych danych nie jest rmozlive bardziej wia-
rygodne teztowanie tego parametrul.

W tabeli poniZej zes tawio no koszty ezetymibmoraz koszty atorwastatyny, kidre wykorzy-
stano wanalizie podstawowej ianalizie wrazliveo &ei, Obliczenia dla danyeh preedstawio-

nych wtabeli ponizej znajdujg zie warkuszach: Ezetymib” i A torwastatyna®

Tabela 3. Eozzty ezetymibu i atorwasztatyrny (kosztza mgl.

P e oty NFZ Perspehty Eyelil]
oo

Ez=tymih 0,35394 0,5134
Atarwer t=tyna

iu:htiawnz'an::pme:l:?a 0.009%5 00234

20 mg Minimana 0,0095 0,014E

Mal=ymalna 0,009E 0,0221

ﬁu:hﬁamz'am:pma:l:ia 0.009s5 00213

40 mz Minimana 0,0095 00133

Mal=ymalna 0,0095 00314

40 mg Arednia wazana spreadaiz 0,0095 0,014y
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P e oty NFZ Perspehty Eyelil]
i

Mmimana 0,0095 0,0139

Mal=ymalna 0,0095 00253

2.6 Zatozenia modelu analizy ilorazu kosztu i efekiu

Woray El minirnalnych wymagat (rozporz gdzenia M2 2 dnia 2 kwdetnda 2012 roku wspra-
wie minimalnych wirrmagaf, jakie muzz g spemiat analizy nweglednions we wrdiozkach o
objecie refundaci 41 ustalenie wre edowejceny ebyrtuoraz o podwirzszenie ursedowe] ceny
zbyin lekn, frodka spozywezego specjalnego preeznaczenia Zywieniowego, wyrobu me-
dycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego wdanyr wskazanin}, wrarnach
analizy ekonomiczne], jezeli zachodzg okoliczno &ci, o kfdrych mowa wart 15 st 3
ustawy naledy preedetawid:

1} oszacowanie ilorazu kosztn stosowania wmioskowanej technologii 1 wrnikiow
zdrowotnych nzys kany ch u pacjentow stozujgeych wniosko wang technologie, wiy-
razonych jako liczba lat fycia skorygowanych o jakogg a wpreypadku braku moz-
lwogei wyznaczenia tej lezby - jako liczba lat Zycia;

2} ozzacowanie ilorazn kosztu stozowania techrnologii opejonalnej i wynikdw zdm-
wotnych nzyzkanych u pacjentdw stosujgeyrch technologie opojonalng, wyrazo-
nych jako liczba lat fycia skorygowanych o jakost a w preypadku brakn mozliveo -
friwyznaczenia tej liceby -jako liczba lat Zycia, dla kazde] 2 refundowanych tech-
nologii opejonalnychy

3} kalkwlacie ceny zbytn netto wninskowanej technologii, prey ktdrej we pdczynnik,
o ktdrym mowa wpkt 1 nie jestwirzzzy od 2adnego ze wepdtez yrnikdw, o ktorych
rowa wpkt 2

Majgc na uwadze, 22 w preypadku okolicznosel, o ktdrych mowa woart, 13usth 3 ustawy,
efekt zdrowotny wnioskowanej techrnologii i technologii opejonalnej jest taki zarn, jedy-
nytni wartogeiami rdamicujgeymi wymagane szacunki iflorazn kosztu i efekiu, s koszty
wninskowanej technologii i technologii opejonalne) Stad ozzacowanie efekin zdrowot-
nego i ewentualny bad tego oszacowania nie wphrwa na wrioskowanie, seczegdlnie w
zakrezie kalkulacji ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, prey ktdrej wepdtezynnik,
o ktdryra rowa w pkt 1, nie jestwyzzzy od Zadnego ze wepdbez ynnikdw, o ktdrych mowa
w pkt Z [ceny progowe]],

Ze wegledu na kedtki horyzont analizy, oraz fakt, 2= powiktania hipercholesterolemii =4
powiktaniamio charakierze przewlektym, a takse fakt, 22 antorzy badania Hyttinen 2005
wirkazali, 22 pacjenciz hipercholesterolemis rodzinn g wykaznjq podobng warto S8 HROOL
jak standaryzowana wegledern wiskn populacja ogdlna,® w niniejszej analizie zatozona,
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2z whinskowana populacja charakteryenje sie warto frig uwiytecznodel odpowiadajgey
specyiicz ny m warto Sciorn niytecznoscl, preypisanym populacii ogdlnei,

W ocelu uzyskania danych specyficenych dla polskiej populacji wykorzystano polskie
norrmy populacyine dla EQ-5D-3L - Golicki 20157 Wartodci uiyteceno &oi preeds tawione
w niniejzzej publikacji skategoryzowano wzaleimo &0l od przedziatn wiskowegzo, Na pod-
stawie badath wigrzonych do analizy klinicznej! okreélono fredni wiek pacjentdw z wrio-
skowanym wskazaniem na poziomie 59 lat [Arkusz: JiytecenosE}) Wanalizie wykorzy-
stano wartoft niytecenofei preypizang osobom 2 preedziaty wiskowego 55-64 lata [fa-
bela nr 5na str, 23 wpublikacji Golicki 2015 [w niniejszej analizie wykorzystano grednie
warto i niytecznofei, oszacowane dla catej populacii (mezezrinii kobiety tgeznis] Ha-
lezy jezzcze raz podkre EHE, 22 powyisze zatozenie nie ma wphrwina whinskowanie [cena
progowa, dla rdwnych efektow zdrowotnych zalezy tylko od kosztu terapii}, stgd wana-
lizie nie testowano niepewno &ri oszacowanie tego parametn,

Wartost uiytecznoscl wykorzystane w ramach niniejzzej analizy preedstawiono wtabeli
ponize].

Tabela 4, Warto&ci nzyteczno &oi wirkorg yetane wanalizie,

Wiek [lata] Wartedt wrrte = nodcidla populci ogbloej

55-64 0,361

W oanalizie florazu kosziu iefekin, preyjeto analogiczne zatozenia jak w catej analizie 1,
zgodnie zinformacjami preedstawionymi wChPL # zatoZono, 2e dawkowanie dobowee wir-
nosi 1tabl/dobe dla kasdego = analizowanych preparatdw, a horyzont analizy 30 dni Jak
wrporniano wrozdziale 2 3 horyzontanalizy moima zmieniaé w zakreszie 1-365 przesu-
wajge preyeisk pokretta przy komdrce D7 warkusz ,Wyniki”

2.7 Analiza wrazliwo&ci

Niniejsza analiza mindmalizacii kosztdw ogranicza sie do pordwnania kosztdw lekiw be-
daeych preedmiotem wnioskn [Atozet® w dawkach 10/20 mg, 10/40mg i 10/80 mg} =z
kosztami ezetymibu [dawka 10 mg}iatorwasztatyny wdawkach Z0mg, 40mg i 50 mg, [w
ramach niniejszej analizy pordwmywano odpowiadajgee sobie dawki lekdw} Majac na
uwadze powyrizze oraz fakt, 22 wzakresie analizy illorazu kosztu i efekin jedyryrm czynni-
kiem roimicujacym jest koszt (patrz rozdziat 26}, w ramach analizy wrazliwoicl festo-
wano wpbrw kosztu atorwas tatyny [kozet ezetymibn ze wegledn na obecno it jednej pre-
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zentacii nie stanowi parametru niepewnego w niniejszej analizie}, W ramach analizy sce-
narinszowej przyjeto dwa alternatywnme zatoZenia dotyczgee nastepujgerch parametedw
uwzglednionych wanalizie:

«  kozztatorwastatymr:
0 FCenariusz 4 - wartofE minimalna;
o zoenarinzz B - wartofE maksymalna

Nalezy podkreglif, 2o preedstawienie wynikdwopartych na warto&ciminimalneji maksy-
ralnej adresuje mozlivie szeroko niepewnosé parametrn kosztn atorwastatyny [wza-
kresie dostepnych danych nie jest mozliwe bardziej wiarygodne testowanie tego pararme-
tru}

Dodatkowo zgodnie z sugestig analitykdw AOTHMIT przeds tawiono scenarinsz analizy za-
ktadajsoy, 2e Atozet® jest refundowany wnowej grupie limitowej, a preparatern wirzna-
czajgoyrn limitjest Atozet® wdawes 10/ 20m g (najtatiszy preparatw przeliczeninna DDD
ezetymibn} - seenarinzz C Naledy podkreglit, 2e ze wegledn na zmiane warnnkow refun-
dacii, oraz fakt, 2= Atozet® jest preparatern wyznaczajgeym limit w grupie, czesé obliczeti
wirmnagata zdublowania wrmodelu ekonoraicznyra i czest oblicze®t [wyliczenia ceny pro-
gowe]} wymagajg zastozowania narz edzi Excel [,zzukaj wynikn™}

Ponizej zestawiono pararmetry testowane wanalizie wrazliwosei [obliczenia warto &0 te-
stowanych parametrdw znajdujg sie warkuszun: Atorwastatyna™}

Tabela 5, Eeztawienie parametrdw teztowanych wanalizie wrazlivwosod

Imismmm Wartokt wamaliris o .. - ..
tert oI 0 VD v

Wartz=< mninmna:
20 mm:
. . . .. 00146 =4 0,0095 =zt = mg™
S mmarivee A Sredniz wazam Tnc]]m:-:la Y
’F;zu"d"z_}" 00133 =4/ 0,0095 2 = mg"
K=zt uuzmﬂfuuﬁéﬂza - 30 o=
srta s tetymy ' Proms T 0,0139 =t/ 0,0095 =t = g™
w add=alnych : - VWartass malsyioalna:
Shletimd] 00220 ﬂ{ﬂlilﬁﬂi?z}zam 20 o
. 00321 =4 0,009 =t = m="
>
3 — 00196 =3 0,0095 Ztzams Y
0031347 0,0095 2t = mg"
40 mz:
00253 =47 0,0095 =zt = me™
o . Ma padstawn= ceny najEn==za
Scenarusz C Lirmit refundacj Ha W:::-u]:.-:: Q;me Frepamty Atazet® [nawa grupa
limitaw)

*p arsp e ktyrwea wesp Slna, e sp eletinwea phatrila publicerego.
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2.3 Cenaprogowa

W niniejsze] analizie, ze wegledn na fakt, 2e koszt dla NFZ wnioskowanych produktdw
[Atozet®] jest nizezy od swoy kosztdw dla NFZ najtatizzych preparatéw ezetymibu i
atorwastatyny, szacowanie ceny progowej oznacza kornieczno st pokazania takiego wero-
stu ceny produktdw wnioskowanych [Atozet®), aby ich koszt dla NFZ zrdwrnat zie z kosz-
tern dla NFZ refundacii ezetymibn i atorwastatyny, Naledy swrdcit uwage, Ze prey istnie-
jacych regulacjach pravmych nie ma mozliwo#ci obliczenia ceny progowej dla preparatn
Atozet® wanalizie wykonywarnejz perspek b ptatnika publicznego, gdyz limit finanszo-
wania nie zalezy od ceny zbyiu netto preparatn Atozet®, a jedynie od liceby DDD w opa-
kovwmarin oraz od podstawy limita, wzwigzku 2 ceyin cena zbyin netto preparatn Atozet®
roze byé [teoretreznie} dowolnie wysoka z perspektywy NFZ [limit finansowania nie
ulega werostowd wraz ze waros tem ceny} Preyhtadowo, jeflicena preparatn & wynosi 90
zt, a limit wdanej grupie wynosi 1024, to cena progowa dla tego preparatu jest zhiorem
wartofiz preedziatuod 10zt do cozt

Cene progows wyzhaczono jedynie dla perspekbnanr wapdlnej, Wiyliczenia ceny progowei
preedstawiano warkaszu: M4 obliczenia 48.0%

W oprzypadkn refundacii w nowej grupie limitowe], wirznaczenie ceny progowej dla pre-
patatu wyznaczajgeego limit wgrnpie t Atozet® wdawee 10/20 mg [hajtafiszy preparat
w preeliczeniu na DDD ezetymibn, wirtnaga usycia narzedzi Excel [szukaj wirniku™} HNa-
lezy rdwnies parietatZe ceny progowe wyznaczone dla pozostatych preparatiw Atozet®
[dawkil0/40mgi10/50 mg} wyliczane =g woparcin o podstawowy (whicskowangjcene
Atozet®w dawee 10/20 mg i w przypadkn wyznaczenia cerny progowej dla preparatn wy-
zhaczajgoego limit wiragajg ponownego preeliczenia (4 wirmagajq podstawienia ceny
progowej dla preparatn wyznaczajgeego limit],

2.9 Podsumowanie tabelaryczne zatozefl analizy

W tabeli poniZej, podsarmowania zatozenia nweglednione wniniegjzzej analizie,

Tabela 6. Podsummowarnie zatodet prerjetreh wanalizie,

. Permpeltiva HFZ oz pempe=ldyva Fozrpormmdz=nia MZ zdna 2 Jwd=tnia 2012
Perzspektyea Iz
= anafey vipana: HFZ + paci=nt mku v s Y mnimanych vwoaoae =
Yvhar hanrzantu ahz=rveacy, z= wezladu na
Hary=m t anali=yr 3l dni charakt=r intarwe=n=f i kampam=Etam, = =

Ze=wrgledu na haryzant analizmyr <1 rala,
Dy=lontavwani= ni= wwrwldniana dvskantaveans ani
o=z tawr and efektawr zdmweatnych

Faozparmpdz=nm MZ zdni= 2 Jwi=tiz 2012
mku v sprawie minimahn wch vmag

L. § § § Przvi=ta z=taz=ni= z= 2= wrmladu na B, 7=
}".l':l.n:lilmeuwmhdmnm =dvni= bmxtr Inzzty podani Je e
troyradkw ac=nianych tachnalasi [=la
adawame doustni=]), 3 mani tarawani=
la==nm just =ioe mma dlawsmstlach

Analiz awane kaz ty = Jasziypreparaty Atoee e,

mmtxzana refundacjs w ramach
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srupy 4. 0, proyr adplatnazg
0%
= Jazztyezetoibu;
»  JasmratmwasEtmy [loszt
FtTrvaEsEhmy ter o wanw w
analize wraElivaidg).
Dawlowani= 1 =hl=tla ma dahs

L. . . Warnms uirtesmazd dB papulach
Yarta
WCUEMEENDS ilnei prupa wickowa: 55-64 b

analizawanych tachnalagii kaszty te [radani=
imanitamwani= la==n@ ) ni= z3 kazztami
TZIcuRcy I aceniam= t=chnalasi= 1 mazna
= uvzgkdnios ich w ammlize.

Zmt=ni= mwadne= r dawkavsni=m api=nym
w ChPL

Z= wrmledu na Jratla harv=zant analizy, ara=
81, = pawiktani hipercholesterale=rmmi s
avhkEnEm a charsmkterz= pr==wrl=khmm, a
tal== fakt, #=autarzy hadani Hytbnen 2003
wnid==l, z= paci=na = hipamchal=zteral=mma
mdnnng wylarug podabng varass HEDaL
Hk sEmdsrymavema vwesled=m wi=lou
Tapulacja agang, v ninisj==j anali==
==taZana, = vmiazkavwana parpuklcgE
charakteryz e sie wartasog uiytecmazd
adpavhadajas speoficnm varbmcam

= yte oG, Ty Ti=nyT parulesi agdns.
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3 Wyniki

3.1 Analiza minimalizacji kosztow

3.1.1 Scenariusz podstawowy

Ponizej preedstawiono wyniki nzyskane dla scenarinsza podstawowego, w ktdrym koszty
terapil atorwastatyng oparto na fredniej cenie, waZornej ndziatern w rynkn pozzczegol-
nych preparatdw refundowanych w ramach gropy 460

Zardwno dla perspekbpwy wepdlne], jak 1 perspektywr platnika publicznego koszty tera-
pii dla wszystkich prezentacji preparatiw Atozet® byty nizeze od kozetdw terapii prepa-
ratamiezetymibn i atorwastatyny podawanymioddzielnie w dawkach odpowiadajacych
tyr w produkeie 2hoZonym - patrz tabele ponize,

Jakwepomniano wrozdziale 28 wpreypadka analiz y wykonanejz perspekbywy platnika
publicznego, nie iztnieje cena progowa dla preparatu Atozet® Dla perspekiywy wepdlne],
cena zhyta netto, prey ktdrej koszty terapii preparaterm Atozet® zrdwnujg sie = kosztari
leczenia ezetyrniberm i atorwastatyng podawanyrnd woddzielnych tabletkach jest zawsze

wirzsza od ceny whnioskowanej i wynosiw zalezno &oi od dawki: _
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Tabela 7, Wirniki anali=z y podstawowej - perepekiywa prtatnika publicznego,
Eoxrt pretarathw
eretymibui
atorvwasEt vy Kozt prepamatu Atozet®

Rbzmic loos by [Atoz et
VI o30bme pretamaty Cena T o el
£ze trmibu [cemazintu metho]
1 ator wastEtrme] [FIN]

[FLN]

Dawl=
[e=etymib + Wielhokt o palovania

aprzedavanich
atorvwastatima)

odidrie]lmie

10 mg + 20 mz il 113,53
10 mz + 40 mg il 119,26
10 mog + 30 mz il 130,71

Tabela 8 Wirniki analiz vy podzatawowej - perspektywa wepolna,
Foart prepamatiw
eretymibui
atorvastatymy Kot preparatu Atozete

aprzedavanich
o i Imie

Rbzmica ooy [Atoz et
3 osoboe prepaIaty Cema progova
exetymibu [cenazintu metto]
i ator wasmtm] [PIN]

Dawlz
[e=etymib + Wielhokt o palovania
atorvastatyma)

10mz + 20 mg 2l 168,07 =t
10mz + 40 mg 3l 179,51 =4
10 mz + 30 mg 2l 193,32 =4
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3.1.2 Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci

Woanalizie wrazliwogel testowano wyniki preyjmujge rdime ceny atorwastatyny z ob-
wiezzczenia MZ z dn, 29, 06,2016, 1), wartoit minimalng [scenarinsz A} oraz wartost mak-
symalng [scenariusz B}, a takée testowano zatozenie o refundacii Atozet®w nowej grupie
lirnitowej [seenarinsz C} Warto&ei wykorzystane wanalizie wrazliwoicl zestawiono w
rozdziale 2 7.

Analiza wrazliwo 3ol wrkazata, 22 niezaleznie od wrzokosei ceny atorwas tatrny, Atozet®
prawie zawsze pozostaje tafiszg oprjg terapentyceng, zardwno 2 perspekiywy platnika
publicenego jak i perepektywy wepdlnej, Wyjgtek stanowi scenaringz minimalny dla pre-
patatu Atozet® 10 mg + 20 mg, w ktdrym 2 perspekbywy wepdlnej preparat 2odony po-
zostaje minirnalnie drofzzy od kosztow ferapii oddzielnymi preparatami ezetyraibu i
atorwastatyny - patrz tabele ponize],

Dla scenarinsza zaktadajgoego refundacje w ramach nowej grupy limitowe] [scenariusz
C} Atozet® prawie zawsze pozostaje tatiszg opejg terapentycens, zardwmo 2 pers pekbywyr
platnika publicznego jak i perspekiywy wepdlne), Wirjatek stanowi preparat Atozet® 10
mg + 20mg ktdry z perspekiywy ptatnika publicznego jest minimalnie drozszy od kozz-
tdw terapii oddzielnyrmi preparatami ezetymibu i atorwastatyny - patrz tabele ponize],

Jakwepomniano wrozdziale 2 8w preypadka analiz y wykonane] 2 perspekbywy platnika
publicznego, nie iztnieje cena progowa dla preparatn Atozet® wzcenarinzzach w ktorych
Atozet® jest tatizze i jest refundowane w zrupie 450, W preypadkn refundacii w nowei
grupie lirmitowe] istrdieje moiliwo 58 wyenaczenia ceny progowej jedynde dla preparatn
wiyzrnaczajgeego limit Atozet® 10 mg + 20 mg, ktdry jest nieznacenie drozezy od ezefy-
mibm iatrowastatyny, Dla pozostatych preparatdw cena progowa dla perspekiywy prat-
nika publicznego moze byEwyenaczona jedynie dla hipotetyezne] sytuacii Ze preparaty te
staja zie podstawa limitn wgrnpie (nie pokazano wanalizie, poniewaz oznacza to wyklu-
czenie pozostatych dawek Atozet® z analizy co jest niezgodne = wminskiem refundacyj-
nytn} Dla perspekbywy wepdlnej, cena zbytn netto, prey ktdrej koszty terapii preparatem
Atozet® zrdwmujgsie 2 kosztami leczenia ezetymibem iatorwastatyngpo dawanyimi wod-
dzielnych tabletkach dla prawie wezysthkich analizowarnych scenarinszy byta wy2sza od
ceny wrioskowanej Wirjgtek stanowizcenarines minirmalny dla preparatu Atozet® 10 mg
+ 20 mg, w kbdrym wyliczona cena progowa byta nizeza od ceny wrioskowanej - patrz
tabele ponize],
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Tabela 9, Wirniki analiz y wragliwogei - perspekbypwa ptatnika publiczneszo,
Eoxrt pretarathw
eretymibui

atorvwasEt vy Kozt prepamatu Atozet®
aprzedavanich [FLN]
odidrie]lmie

Rbzmic loos by [Atoz et
VI o30bme pretamaty Cena T o el
£ze trmibu [cemazintu metho]
1 ator wastEtrme] [FIN]

[FLN]

Dawl=

[e=etymib + Wielhokt o palovania
atorvwastatima)

Analea pod=tawava

10mg + 20 mg 3l 113,5¢ I I I

10mg + 40 mg 20 119,26 [ ] ]

10 mgz + 20 mg an 130,71 I [ ]
Somnanusz A

10mg + 20 mg 30 113,53 I I I

10 mg + 41 mg 30 119,26 I N ]

10 mg + 31 mg 30 130,71 N N ]
Somnanuzz B

10mg + 20 mg 30 113,54 I ] ]

10 mz + 40 mg an 119,26 ] ] I

10mg + 20 mg 20 130,71 I I I
Soenariusz C

10mg + 20 mg el 113,54 I I I

10 mg + #1 mg 30 119,26 I ] ]

10 g + 80 mg 50 130,71 - - _

26447
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Tabela 10 Wiyniki analizy wrazlivo 2ol - perspekbrwa ptatnika publicenego - emiana bezweagledna vz analiza podatawowra

Eoart pretarathw

Rbéimia o sctbw [Atoz et

Davle exetymibui b - C
o : . e vs osobne prepamaty e1= progn e
[ezetymib + Waellokt opalowyamia =t;2;“=21}h 5 xe I[Ff;t]“ Hiozet eze tymibu [cenazbytu metto]
atorwastatima) - n‘-ddIi.E]Ili; iatervastatymy] [FIN]
[FLN]
Scenarusz A
10mz + 20 mg a0 -0.04 I I I
00z + g i 010 — — —
10mz + 30 mg an 0,00 I I I
Somariusz B
10mz + 20 mg a0 0,00 I I I
{00z + 0 i e — — —
10mz + 30 mg 30 m.00 I I I
Soenariusz C
10mgz + 20 mg an 0,00 I I ]
10mg + 41 mg a0 0,00 I I I
10mg + 30 mg 3l 000 N N I

Tabela 11 Wyniki analizy wrazlivo 3ol - perzpekbrwa perespekbywa ptatnika publicenego - 2miana wegledna rzanaliza podatawowa,

HEoxrt preparathw

Rézmic hosztbw [Atoz et @

Dawla ezetymbu i bme preparaty C
[Ec::':ﬂ'h + Wielhoit opalovnania ST Ty . Rl e = ‘H:"e h;’-:tm . [ce:::::um n-:‘:n]
A i sprzedavanych [%&] . ! e
atorvwastatyma) odd e lmie i ator wasatrm] [%]
[%]
Somnanusz A

10 mg + 20 mg il -0.01
10 mg + 40 mg il 0,00

27447



42 LeaithQuest

10 mg + 30 mg 30 0,00 [ [
Somariusz B

10 mg + 20 mg ]| 0,00 [ | [ |

10 oz + 40 mg ]| 0,00 [ | [ |

10 mg + 30 mg ]| 0,00 [ | [ |
Soenariusz C

10mz + 20 mg a0 2,73 ] [ |

10 mg + 30 mg 30 2,73 [ [ |

10 mg + 30 mg an 2,73 ] [ |

Tabela 12 Wyniki analizy wrazlive gci - perzpekbywa wepdlna,
Eoart pretarathw
exetymibui
atorvastatymy Kot preparatu Atozet @
sprzedavanich [FLN]
ek e e

Rbéimic o sctbw [Atoze &
v osobme prepaatr Cema 7T ogm vl
exetymibu [cenaziytu metto]
i atorvwasEtrme] [FIN]

[FLN]

Davl=
[ezetymib + Wielhoit opalov amia
Fborwaest ot yma)

Andli=m pad smwava

10 mg + 20 mg ]| 168,07 e [ ] e

10 mg + 40 mg ]| 179,51 e ] e

10 mg + 30 mg 30 193,92 [ [ [
Scemariusz &

10 mg + 20 mg ]| 162,77 e [ e

10 mg + 40 mg an 170,62 e [ ] e

10 mg + 30 mg ]| 137,39 e [ ] e
Scemariusz B

10 mg + 20 mg 30 173,25 [ [ ] [

10 mz + 40 mg a0 191,69 [ [ [

10 mg + 30 mg ]| 214,32 e ] e
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10 mg + 20 mg
10 mg + 40 mog
10 mog + 30 mz

Tabela 135 Wyniki analizy wrazliveo 3ol - perzpekbywa wepdlna - emiana bezwegledna vs analiza podatawowa,

Dawl=
[e=etymib +

atorvwastatyma)

10 mg + 20 mg
10 mog + 40 mz
10 mog + 30 mog

10 mg + 20 mg
10 mog + 40 mz
10 mog + 30 mog

10 mg + 20 mg
10 mog + 40 mz
10 mg + 40 mg

il
il
il

Wielhoit o pahovnamia

il
il
il

il
il
il

il
il
il

Soenariusz C
169,07 N L
179,51 I I
19832 — —

Hﬂf: El::ﬂl‘;l::“ w Ri: mica hosztéw [Atozet®
=.tn-n1-‘=u.1=.t oy Kot preparatu Atozete = nTE;EE;mﬂ' [1::: ;E:f n::n]
Iﬂﬁdt':]ﬁ::th [FLH] iator 'E';Ij?ltvn}'] . [-F}-H]
Secsnanuzz
5,3 | | I
839 i - e
-11,53 | I |
Scenanusz B
5,13 | N N
12,13 [ I I
154 [ | ] I
Scamariusz C
: - - e
i [ | I I
i [ ] I I
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Tabela 14 Wyniki analizy wrazliwo &ci - perzpekbrwa wepdlna - emiana wegledna vz analiza podstawowa,
Eoxrt pretarathw
eretymibui

Rbzmic loos by [Atoz et

[:z]::::;-:r}?b ¢ Wielkokt opakovania Sterwasatymy Kozt preparaiu Atozet® = “:E:niﬁnh [1::: bt a1
atorvwastatima) T:‘:d::]::ith [%] i ator wastatym] [%a]
[%=]
Somnanuzz A
10 mg + 20 mg ]| -5,15 [ | ] [
10 mg + 40 mg a0 -4,95 [ ] [ [
10 mg + 30 mg a0 -5,40 ] ] I
Somnanusz B
10mg + 20 mg 3l 3,03 [ e [
10 oz + 40 mg 3l E, 73 [ | e [ ]
10 mg + 30 mg ]| 7,99 [ | e [ ]
Soenariusz C
10 oz + 20 mg ]| 0,00 [ | [ ] [ ]
10 oz + 40 mg a0 0,00 [ | [ ] [ ]
10 mg + 30 mg an 0,00 [ | [ ] [
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3.2 Analizailorazu kosztu i efekiu

3.2.1 Scenariusz podstawowy

Ponizej preedstawiono wyniki nzyskane dla scenarinsza podstawowego, w ktdrym koszty
terapil atorwastatyng oparto na fredniej cenie, wazonej ndziakern w rynku pozzczegol-
nych preparatdw refundowanych wramach gropy 46,0

Dla perspekbrwy pratnika publicenego, koset miesiecznej terapii preparatern Atozet®dla
kazdej z analizowanych dawek mq,rniljst- co dla efekin zdrowntnego opizanego
QALY réwmego 00705 daje CER w wyzoko toi [ 0l porévmanda, kasety refun-
dacii mieziecene] terapii oddzielnymi preparatami ezetyrmibn i atorwas tatyry wahajg sie
od 11354 zbdo 130,71 2t co dla efekin zdrowotnego opizanego QALY rdwnego 0,0708
daje CER wwyzokoéciod 1 60 42z+do 1 547,04 2 - patrz tabela ponizej,

Dla perspekbywy wspdlnej, koszt miesiecene] terapii preparatemn Atozet® waha zie od
I - i cfckin zdrowotnego opizanego QALY Wiwnego 0,0705 daje

CER w wyzokofriod _ Dla pordwnania, koszty refundacii mie-
sigcznej terapii oddzielnyri preparatami ezetymibu i atorwastatyny wahajy sie od
168,07 =t do 198,92 2, co dla efekiu zdrowotnego opiranego QALY rdwnego 0,0705 daje
CER wwysokofciod 2 374,97 ztdo 2 510,91 2+ - patrz tabela ponidej,
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Tabela 15 Analiza ilorazn efekin i kozztn - zcenarinss pods tawowy, perepekbrwa ptatnika publicenego,

e e | e
. . Atoret

Wielltosé okl e I i

op=tovy amia

el 0 I W 2 N

Davwla [e=etymib + atorwastatyma)

10 g + 20 mg an 113,54 0,0703 1 E04,42 0,0703
10 1oz + 40 mg ]| 11926 0,070 1 £45,25 - 0,0703 -
10 mog + 30 mg an 130,71 0,070 134704 e 0,0703 e

Tabela 16 Analiza ilorazu efektn i koszta - scenarinzzg pods tawowy, perepekirwa wepolna,

R
odd e i .
mﬂﬂﬂ

Davla [e=etymib + atorwastatyma)

10mg + 20 mg a0 163,07 00703 237497 00703
10 mg + 40 mg 30 179,51 0.0703 2 536,63 - 0.0703 -
10 mg + 40 mg a0 12332 0,0702 2410,91 [ 0,070d [ ]
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3.2.2 Je dnoczynnikowa analiza wrazliwo&ci
Wirniki jednocz yrnikowej analizy wragliwogei preeds tawiono w tabelach ponizej,

Woanalizie wrazliwogel testowano wyniki preyjmujae rdime ceny atorwastatyny z ob-
wicgzzczenia MZ 2 dn, 29.06.2016,1, warto i minimalng [scenarinsz 4} oraz wartos8 mak-
symalng [scenarinsz B}, a takse testowano zatozenie o refundacii 4tozet® w nowej grupie
lirnitowej [scenariusz C} Warto&ei wykorzystane wanalizie wrazliwoici zestawiono w
rozdziale Z 7

Niezaledmie od testowanej wysokofol ceny atorwastatyny, Atozet® prawie zawsze ma rnds-
szy CER w pordwnanin do terapii skojarzonej prey nzycin produkitdw skbadowych anali-
Zowanego preparatu ztofonego [ezetymib + atorwastatynal zardwno w preypadku pe-
spekbrwy pratnika publicenego jak i w preypadku perspekbrwy wepdlne], Wijgtek sta-
nowi scenariusz 4 i Cdla preparatu Atozet 10 mg + Z0mg, w ktdrych 2 perspekirwny
wepilnej [zrenarinsz 4} lub pratnika publicenego [zcenarinzz C} CER dla preparatu zto-
Zonego pozostaje minimalnie droZszy od CER dla ezetyrnibn i atorwastatyny spreedawa-
nych oddzielnie - patrz tabele ponize],
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Tabela 17 Analiza ilorazn efekin i kozztn- analiza wradliv &oi, perspekibywa ptatnika publiceneszo,

Eretymibiatorwastatros sprzedavamne
o d—ielmie

Atozet
Davwla [eetymib + atorwastatyma) Wielh ot opakowama
ALY ALY

Andlim pod slawawa

10 mg + 20 mg 3l 113,53 0,0703 1 B04,42 e 0,070 e

10 1oz + 40 mg 3l 119,26 0,0703 1 E25,25 e 0,070 e

10 mog + 0 mg 3l 130,71 0,0703 1347, 14 e 0,070 e
Scenarusz A

10mg + 20 mg 30 113,53 0,070 1 604,22 [ 00703 [ ]

10 mog + 40 mg 3l 119,26 00702 1 E35,25 e 0,070 e

10 mog + 30 mg 3l 130,71 0,0703 1347, 14 e 0,070 e
Scenariuzz B

10 oz + 20 mg 3l 113,53 0,0702 1 B04,42 e 0,0702 ]

10 g + 40 mz 30 119,26 0,070 1 65,25 [ 00702 [ ]

10 mg + 30 mg 30 130,71 0,0703 1347, 14 [ 00703 [ ]
Soenariusz C

10 7o + 20 mg 3l 113,53 0,0703 1 B04,42 e 0,0703 e

10 mog + 40 mg 3l 119,26 00702 1 635,25 e 0,070 e

10 mg + 30 mg 30 130,71 0,0703 1347, [ 0.0703 [ ]
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Tabela 18 Analiza florazu efekiu i kosztu - analiza wraZliwosci, perspekbywa platnika publicenego - zmiana bezwzgledna vsscenariusz
pods tawowny,

Eretymibiatorvwastatvos sprzedavame

oddrie]mie T

Davwla [eetymib + atorwastatyma) Wielh ot opakowama

DALY DALY
[FLH)
Soenariusz A
10 mg + 20 mg 3l -0,01 0,on -0i% [ ] 0,00 [ |
10 1oz + 40 mg 3l 0,00 0,00 0,00 [ ] 0,00 [ |
10 mg + 30 mg 30 0,00 0,00 0,00 [ ] 0,00 [ |
Scenariuzz B
10 mog + 20 g 3l 0,00 0,00 0,00 [ 0,00 [ |
10 mg + 31 mg 3l 0,00 0,00 0,00 [ 0,00 B
10 o + 30 mg 3l 0,00 0,0o 0,00 [ ] 0,00 [ |
Soenariuzz C
10mg + 20 mg 30 0,00 0,00 0,00 [ ] 0,00 [
10 g + 40 mz 30 0,00 0,00 0,00 [ ] 0,00 [
10 1o + 30 mg 3l 0,00 0,00 0,00 [ ] 0,00 e

Tabela 19 4naliza ilorazu efekinikoszin - analiza wrazliwogci, perspekiywa phatnika publicenego - zmiana wegledna vz scenarinsz

pods ta vy,
e
Hoszt . LER Tt : e

Davlm [ezetymib + atorwastatyma) Wielk okt opakovwamia

Soenariusz A
10 mg + 20 mg 3l -0,01 0,on -0,01 [ ] 0,00 [ |
10 1oz + 40 mg 3l 0,00 0,00 0,00 [ ] 0,00 [ |
10 mg + 30 mg 30 0,00 0,00 0,00 [ ] 0.00 [ |
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10 mg + 20 mg
10 mg + 30 mg
10 mg + 340 mg

10 mg + 20 mg
10 mg + 340 mg
10 oz + 340 mg

il
il
il

il
il
il

Soanariuzz B
0,00
0,00
0,00
Soanarfusz C
0,00
0,00
0,00

0,05
0,05
0,05

Tabela 20 4naliza ilorazu efekinikoszi - analiza wrazliwogci, perspekiywa wepdlna,

Davwla [=etymib + atorwastatyma)

10mg+ 20 mg

10 mg + 340 mg
10 mg + 340 mg

1l mg + 20 mg
10 oz + 30 mg
10 mg + 340 mg

1l mg + 20 mg
10 oz + 30 mg

10 mg + 340 mg

1l mg + 20 mg

Wielk okt opakovama

Andlim podstawawa

il
il
il

il
il
il

il

il

il

il

168,07
179,51
198,92
Scmnariuzz A
162,77
170,62
137,39
Soenariusz B
173,25
191,69
21432
Sosnarjusz C

164,07

00708
0,0-08
00708

0,0r08
00708
0,0r08

0,0r08
0,008

00708

0,0r08

Eretymibiatorvwastatvos sprzedavame
o drielmie

2 ar4ar
2 536 E3
231091

2 300,08
411,01
2 E4794

244417
Z rig, M

3 035,53

2 3ar4ar

0,05
0,05
0,05

FEEERTE = ]

0,0708
0,0708
0,0708

0,0703
0,0703
0,0703

0,0703
0,0703

0,0703

0,0703
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10 mg + 41 mg 30 179,51 0,0703 2 536,63 [ 00703 [ ]
10 mg + 40 mz 30 198,92 0,070 241091 [ 00702 [ ]

Tabela 21 Analiza florazu efekin i koszia - analiza wrazliwosci, perspekbywa wepdlha - zmiana bezwegledna vs scenarinzz podstawow,

Exretymibiatorvastat vos sprzedaname

oddrielmie T

Davlm [eetymib + atorwastatyma) Wielk okt opakovwamia

QALY DALY
) FLN] )
Somnariusz A
10 mg + 20 mg 3l -5.30 0,00 -74,39 [ ] 0,00 [ |
10 o + 40 mg 3l 3,39 0,0o -125,62 [ ] 0,00 [ |
10 mg + 20 mg 3l -11,53 0,00 -16233 [ 0,00 B
Soenariusz B
10mg + 20 mg 30 5,14 0,00 73,20 [ ] 0,00 [ |
10 mg + 41 mg 30 12,13 0,00 172,11 [ ] 0,00 [ |
10 mog + 30 mg 3l 15,90 0,00 224,68 [ 0,00 [ |
Soenariusz C
10 mog + 20 mg 3l 0,00 0,00 0,00 [ ] 0,00 [ |
10 mg + 40 mg 30 0,00 0,00 0,00 [ ] 0,00 [ |
10 mg + 40 mg 30 0,00 0,00 0,00 [ ] 0,00 [ |

Tabela 22 Analiza ilorazu efekin i koszta - analiza wrazlivwogci, perzpekbywa wepdlna - 2miana wegledna vz scenaring g pods tawrownny,

Ezxetymibi atorvwastatyna sprzedanane Atozet
oddris]lmis S
Foxzt , ER Foxrt , ER

Somnariuzz A
10mg + 2 lmg 30 -3,15 0,00 -315 [ ] 0,00 [ |

Davwla [eetymib + atorwastatyma) Wielh ot opakowama
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10 mg + 30 mg
10 mg + 340 mg

10 mg + 20 mg
10 mg + 30 mg
10 mg +30mg

10 mg + 20 mg
10 mg + 340 mg
10 oz + 340 mg

il
il

il
il
il

il
il
il

-195

-5,30
Soanariuzz B
3,03

E, 79

949
Soenariusz C
0,00

0,00

0,00

335
-5480

3,03
E, 79
£99

56,47
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4 Podsumowaniei wnioski

Celem analizy byta ocena ekonomiczna zaztosowania preparatu zhoZonego Atozet® [eze-
tymibfatorwastatynal w leczenin hipercholesterolernii v dorostych pacjentiw [LDL-
C=130rng,/dl}, utrzymnjaee sie pomimo terapiistatynaral w preypadkw: stanu pozawale
serca Inb rewaszkularyzacii wietcowsj [preezzkirne] lnb kardiochirurgiczne], stanu po
rewaskularyzacji obwodowej Inb amputacii obwodaowej 2 powodu choroby miazdayeo-
wej, hipercholesterolerii rodzinnej, Analiz e kosztdw terapii lekiem zdofonym Atozet®
preeprowadzono ha fle kosztdw terapii skojarzonej prey nzyein produktdw skiadowsrch
analizowanego preparatn ztoZonego (ezetymib + atorwastatynal w dawkach identycz-
nych jak wpreparacie 4dtozet®

Ze wzgledu na brak dowoddw pochodz goych 2 badath klinicznych, wskazujgoych na pree-
wage preparatn ztozonego ezetymib/atorwastatyna [Atozet®] wzakresie skutecznofci
lub bezpieczefiztwa w pordwnanin do terapii skojarzonej prey warcin produaktéw skado-
wirch analizowanego preparatu stoZonego (e2etymib +atorwastatynal, wykonano analiz g
minimalizacji kosztdw, W analizie nwegledniono jedynie kozzty lekdw, poniewaz koszty
podania leczenia imonitorowania leczenia bed g takie same zardwno dla preparatn ztoio-
nego oraz prepatatdw ezetymibu i atorwastaty iy podawarnych oddzielnie Analiz g wyko-
nano 2 perspekbywy wepdlnej oraz perspektywy pratnika publicenego [NFZ], preyijmnja
SO0-driowy horyzont analizy, Eoszty terapii ezetymibem i atorwastatyng szacowano
w oparcin o obwieszczenie MZ 2 dn, 29.06.2016 W analizie wrasliwo &0l zgodnie z suge-
stiganalitykdw AOTIIT tez towano wariantrefundacii preparaty Atozet® w nowej gmpis
liveii b,

W przypa dku scenariusza pod stawowego, zarowno z perspektywy wspolnej, jak iz
perspekiywy platnika publiczne go, ko szty terapii dla wszy stlkich prezentacii pre-
paratow Atozet® g3 nizsze od koszidw terapii skojarzonej przy wiyciu produktow
sktadowych analizowanego preparatu ztozonego [ezetymib + atorwastatyna), w
dawkach odpowia dajgcych tym w produkcie ztoionym.

Dla perspekiywy pratnika publicenego, koset missiecenej terapii preparatern Atozet®dla
kaxdej z analizowanych dawek wynidst - co dla efekin zdrownoinego opizanego
QALY rdwnegn 00708 daje CER w wysoko soi ||| 02 pordvmania, koszty refun-
daciji miesigcene] terapii oddzielnymi preparatami ezetymibn i atorwasztatyny wahajg sie
od 11554 ztdo 130,71 zt, co dla efekin zdrowotnego opisanego QALY rdwnego 0,0705
daje CER wwysokofriod 1 60442z do 1 847,04 2¢

Dla perspekbywy wspdlnej, koszt miesiecene terapii preparatern Atozet® waha zie od
codla efekfu zdrowo tnego opizanego QALY rdwnego 0,0705 daje
CER w wyzsokofiod Dla pordwnania, koszty refundacii mie-
sigcenej terapii oddzielnyrod preparatami ezetymibn i atorwastatyny wahajg sie od
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168,07 ztdo 198,92 =t, co dla efektn zdrowotnego opizanego QALY rédwnego 00705 daje
CER wwysokoioiod 2 374,97 2t do 2 810,91 =k

Analiza wrazliwo ol wykazata, 22 niezaleznie od wirsokofoi ceny atorwastatyny, Atozet®
prawie zawsze jest farfsz g 0prjg terapentyceng zardwno z perspekiywy ptatnika publicz-
nego jakiz perspekbywy wepdlneg [platnika publicenegoipacjental}, Wirjatek stanowd sce-
natingz minirmalny dla preparatn Atozet® 10mg + 20 mg, wkidrym 2 pers pekiy wy wepal-
rnej preparat stozony pozostaje minimalnie drozszy od kosztw terapii oddzielnymi pre-
paratami ezetrmibu i atorwastatyny, Bdwrniez dla scenarinsza zaktadajgeego refundacie
w ratmach nowej grupy lmitowej [zoenaringe C} Atozet® pozostaje tafezg opojg terapen -
tyezng, zardwno z perspekiywy phatnika publicenego jak i perspekiywyr wepdlnej z wyjat-
kier preparatu Atozet® 10mg + 20 mg, ktory = perspekbywy platnika publicenego pozo-
staje mirdmalnie drozezy od kosztdw terapil oddzielnymi preparatami ezetymibm i
atorwaztatynr,

Amaliza minimalizacji kosztow wykazafa, ze w przypadku refundacji w ramach
grupy 48.0 zardwno z perspelitywy wspolnej, jak iz perspektywy ptatnika publice-
nego preparat Atozet®, niezaleinie od analizowanej dawlki jest tanszg oprja tera-
peutyczng w porownaniu do terapii przy uwiyciu oddzieInych produkiow sktado-
wychanalizowanego preparatu ztozone gzo (eze tymib + atorwastatyna).

40747



Atczet® wleczeninhipercholest erolemii— analiza mnimalizaci kosztine

Anekls 1. Strategia przegladu dla badafi ekonomiczmych
Tabela 25 Strategia preesgukiwania bazy PubMed - data preesgukivwania: 29.01. 2016,

Identyflator
mEmE

Bl
B
B3
B4
BS
EE
BF
i
Bl
Ei0
Bi1
Bi2
B13
Bid
B15
BiE
Bir

Bi13

£19
B20
BE21
B22
B23
B4
B25
BIE
Bar
B2
B29

Maremtatin [Elcum [Ma5H Tearms]
Atanestatin [Qowm [Text Ward]
[Eloum, Marastatn [Text Ward]

Atorvmtatin [Qloum Trihydrats [Text Ward]
[El5um Trilgrdrats, Atarnastatn [T=xt Ward]
Trhydrate, Atarastatin [Elcum| Text Ward]
Maremtatin, [ElGum Salt[T=xt Ward]
[Eloum 55t Atarvas tatin [Text Ward]
Atanestatin C@l5um Hydrate[ Text Wiamd]
[al5um Hydrate, Atanestatn [Te=xt Ward]
Hydrate, Atorastatin LGS uwm[T=xt Wamnd]
Ataraztatin [Eoum Anhydmus [Taxt Ward]
Anhydrous, Atanestatn [Elcum [Text Ward]
Eloum Anhydmus, Ataras tatin [Text Ward]
Atornastatn Text Wamnd]
Lipiar[Text Ward]
Liptanarm [T=xt Ward]

Bl OREI ORES DR B4 OR BS DR BE DR BX OF B4 DR B9 OR B10 DR
BllDREB1ZORE13 DRE14 DR ELS ORELIE ORELY

Exetimih= [M=5H T=rmz]
Ex=timihe [Text Viard]
Ex=timih [Text Wamd]

Ez=tral[T=xt W ard]
Zeta[Text Ward]
B9 0ER20 ORE21 ORE22 ORR23

Ecanamiss [Me35H Terms]

Ecanamics [Text Ward]
Cozt[Taxt Ward]
B2 ORBZEORRB2T
B13 AND B24 AND B23

5143
3215
0

- [ - T - R Y

[
=]

(o8 T S R ¥ R v i |

F2Ed
155

F249E

1499
2241
2r
i3
ig
2292
Sirpoz2z
40474
irilzs
213374
21

Tabela 24 Sfrategia preeszukiwania bazy Cochrane Library - data przeszukiwania:

29012016,
IdentyBlator
mrEnE

Bl
B2
B3
B3

Atonastatin [Eldum
Elaum, Atarvest=atn
Marnastatn Eloum Trihyd=ats
Eloum Trihydmts, Atanestatn

Wymild

3421
421
0
0

41,747
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IdentyBlator
mrEnE

i
EE
Br
B
B4
Ei0
#11
B12
B13
Bl
B15
BElE

Bir

Bi1d
#19
B20
B2l
B22
B23
B4
B25
BIE
B2T

Trihydrats, Atarnastatn [El5um
Atamaz=tn, [El5um 53k
[Sl0um 3alt Atarvastatn

Atarvtatin [Eloum Hydrats
[Elgum Hydrats, Atastatn
Hydrats, Atanst=tn [=loum

Atornasatn Elsum Anhyd mus

Anhydmus, Atanestatin [Eloum

[al5um Anhydraus, Atarasztatn

Aboremtatin
Lipitar
Liptanam
Bl OR B2 ORES DR B4 OF BS DR BE DR BX OF B4 DR B9 OR B10 DR
EFll DR B12 O B15 OR E13 OR B1S DR B1E

Ex=Hmih=
Ez=timih
Ez=tral
i=ta
k18 DR B19 DR B20 DR &21
MeiH de=xoaptar: [Ecanami=] sxplad=all tre=
Ecanarmcs
Cxt
B23 DRB 23 DREZS
B17AND B22 AND B2E

%
g
|=||=||--|--|--|;ﬂ|;=‘||=|§-‘

3303
46

F3le

rin

i1
25304
24101
55310
EO33E

22

Tabela 25 Strategia preeszukiwania bazy EMEBASE [Elsevier} - data przeszukivania:

29012016,

IdeotrBl=mtor
=pvEnia

Bl

B2
B3
B3
i
EE
Br

atoest=tn tho sz=tmmbe'f =y R Storvastatn phus ===tmibe="AND
[=mbaz=] flim
Ftanaztatn'fexpy OR ‘Starnvest@atn’ AND [=mohaz=] 1
=z etimmhe fexy DR ‘=z=timibhe’ AND [=mobaze=] im
B2 AMD B3
Bl DR B3
=canamic svahatian’fexy O ‘soonamme mahaton' AND [=mbhas=]im

&S AND BT

43

27334
r2in
ilgd
ERE

190850
1e0
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Aneks 2. Selekcja analiz ekonomicznych

Medle. Cochrane Litrary. EM-
BASE

N=20%

Wykhieotio: M = 205 2 powodu bralu
Weryfikacja na podstawde ftvha § atetraltn - zgodncEd tytutoi abstrakto = preed-

* rmictern avalizy
Medline, Cochrane Library. EM-
BASE
H=0
Weryfikacga w opardu opebae telsty rfi Wylkduczote: N =0

|

Prace wigceone H =0
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Aneks 3. Minimalne wymagania wobec analiz ekonomicznych

| |Andlimekomomicna . |Rozkil |Homentarz |
=y analizm = kaamicma m=vniera:
21 analiz= pradstEvea v, 3.1.1
b analze wreElvraso, 3.1.2

<) prez=g I sy=tema = nyapublilovanych analiz skanammonych, w
ktareh paravmana Jozzty i ==l rdravnine stmavans vmiazovweameg
technalagii z oz rt=mi i =feltarmi technalagii apojanalnej v papulaci

Wi lama e ve= v as ko, & 2l analizy dlE parulach vwalammee] vee
wmiazl ni= zaztaty apublicavanes - w papulcy =ers =) niz wslazana
whe wniazlou?

1.3

[z analiza pad=tavwrava, zavnera:

27 2= EwrEnE g acava kaszbider 1 wymkdw sdmwatnech wnnik=isorch
z ztazawania wiazlovans) technalagii arez paravagvamych
technalami apcianalnych w prapulacy wslaz=m=1 we= wniazlu, =

Wi Treg dni=ni=m:
- azsmoavwAnE Insztdw stazavem @ lazdsj tachnalaqi, 31
- a3 oowEnE wynilow drawatnyech la@dej tachnalagd, 3.2

b)) az=acovwani= kmztu uryskania dadatlavwega ralu 2 yDa
skanygavansgaa Rhxd vomilajzosga =z motgpi=nia t=chnalagii
agjanabnych, E=e rafundavamyrch, vniazlovwana technalagig,

o) Az acawanis kartu uryslania dadatlaweza rala fyc@, wnilagosgaz
m=xtgpienia technalagi apcjanalnych, w ym r=fundawamaech, mi= analim mimmalz=gi
wmiazlovama technalgi - w prapadioe el mazliwes wimna==nia  daty—=y Jaz=tawr

kazrtu apmame=sa w runko= 2h.

d) azzacowamne =nyrz ity netta wnimkowanej tachnalogd, prar ktdme=j
Jaz=t unsl=mia doda thowega mlu fyga skarygavan=ga a @losc luh
dadatlovwe=ma mku Hrda, vwnikaizoema = oo ti=ns t=chnalasii
agjanabnych, E=e rafundavwamyrch, vniazlovang technalazig, jext
rvmy w=aknsS pmEw

=) zaz tEvwienia whelryrome wartaio, na podst@avee Harech dakemana 2.5, 2.B,
aszacavan aRz alukog,

ni= analim mnmali =i
daty—=y Joazztawr

ni= analizm minme iz
daty—=y Joazztawr

f) womz=egdi=ni= mkZ=n, na padstavas ltarchd danana azz=mcavwan
araz Jaluloi

g 1dakument =lsktmni=my; wmaElvwhgjzcy Favtdrzeni= wszystldch
lalkulacii azxacavwem arsz preepravadz=ni= kalkulk o i asm=cawan ta aszabnw

2.5, .E,

madyfil=cji dawalnej =z wprawedmnych warasd aras dawalnega = arlusz
ravriE=En oo Edsy tyrm wertas e, wosoeemdnasa oy vnuaszlowves; Exc=l
t=chnalagii?

Oy wr provpadiou ala rammic w wamnik=ch zdraveatnych pammad=yr

technalagiz wnimkawamg a technalg [ apgonaing, praedstEwiama 3132 analim minme =i
azm@cavEnE Moy pamisdz v koztam stazawania tectmalazi T Jaz=tawr
vmiazlowansja lozztem stazawania tachnalgi apcjanaln=j?

[z wr proypadiou mala rammic w wiynikach zdrawsatnych, prz=dztavsdana

dzmRcawaEnie cany rhytu netta t=chnalagi viazkawamei pr=y ktanm 31

i =5t Mvwna zera?

Cey j=2=li wniazloavame= warunli abjeca refundacg abe oujz nstrumenty doelmn S ryzyl= as=mcav=ana

i lmllkulacis, altdrych mava w plt 2 3 plkt 2 b-d aaz plt 6, mwd=raig nastepugos warianty:

.. . . . Ti=

z uwzg lednieniem prapanavansga instrumentu d=elsnia eyl da
. . . . g Ti=

hez uwzgladni=nia prapmawamega instume=ntu d=isl=ng r=yla? da

l=z=l analim klini=m, ni= mvi=ra rmndamza vemych badan kKini=smnyeh, davadzsorch wydssrasa l=kou nad
t=chnalagiami meady=nymi datypch==z refundavanymi w danym wal=z=miy, ta urzed awa cena zhprtu l=ku
musi byve skmlulavana v =G sasab, abvkas st stazawsns =l vimkavwsmasa da abjscs refundacm ni=




Atczet® wleczeninhipercholest erolemii— analiza mnimalizaci kosztine

by} v niE kazzt tachnalagi mady—me| datwho=s inansavem=]=z= zradkdw publicnyrch, a
najarEystnie o wepdteymnik ur s lavanch sfaltdw sdrawatnyech da bomstaw ich i=y=lania
=y j= el = chod =3 pavwvEze adkalicmasa analiza =kanami=na =vwiera:

) asmoawans ilarary ozt stmavem & wniaslowane] technalagiii

ywyniked v zdravegtnych unyslamych 1 paci=ntaw stmujzonch

vmiazlowang technalgiy, wiTazanych jaka izha bt s 3.1; 3.2
skanmavanwch a |losis, 3w prmyradiol bmlumazliwaszs wernacr=nia

t=j lizhyr — jaka lizha It o,

1) a=scavemi= lamzu oty stasavemia tachnalagd apojanalnes

i wnmileawr zdravratnich uzyzlanych u FacEntiw stazugcch technalagis

apomang, wwr==anych ®ka hi=ha lat ovem skharveavwanych a gloscs aw 3.1; 3.2

preyradio braku mazlivazd wizna—ren @ taj lizhy - jala izxza Lt fyda,

dla J=zd=i z r=fundawsmych technalasi apojanainych;

o) Jalulcyr o=y zhytu netta wniazskaweamesj technalagii preyktarej

wiat=mnil; a ktarym mava v pkt B, nie= jext wismzyr od Zadnega == 3.1; 3.2
wipdtegmnilodw, a ktdnech mava w pkt Bh?

L=y j=#ali hary=ant wixdwrdlaamlizy s lomamicmej w proygpadia

technalagii wnigzlawane] pre=loe—= mk, ©moawania mast=thy mni=
Frzepmvadzmes = uw=gledni=nism ra=me] stap rdyzkantaves) w daty—=y
wirzalozid 5% dla Jaasztaw i 3, 5% dl womilaow zdraveatn ych?
Gradie rtaig
Cry jdali wartaid ab=imui aszmmcawani 1@ yteomaa sEmaw zdravia, . m“:j h;;
ansliza ekanamicma mwiers preeg d systematyony tmdai perwatnych i
i wtamnych uivtecmaic stEndw zdrawia whicvych db przyittesa w ' D &p-
anale= slonami=mesj mad=lu pr==hi=gu charahy? ]5'-"'; ELCH
[z analizm vz Ivraza zawriera:
a)alr=l=ni= mlo=zdw zmmennazS wartasd wykamystanyrchda 27
urmyzlant azzmcava, ’
1) uz=madnisni= =3 ko= dw ToiEnE, 2.7
) A acawEnis prEy mia@eniu vantasd smnawiacych anice mkaesaw 317:527
mmi=nnazc, mmEst wvartazs ufytech w analize padstawawe)? T
[y analize alnnomicmg preepmyadzma w 2 warantach:
) ey rodmiatu zabawRzmnera da finansavwemia s viado=n 13
z= imdlaw publ=nych, ’
b = pErs kb wspalne | padm ate mabawsa=mera da fmanzawsmiz 13
iwiad—en z= irodkdw publicmych i 2wimd—renighiany? ’
[y azsmmcawamnia = pkt 23-d dakanywans z3 w harnyzande= ==awmm 23 preyvigta 30 dndawar
wizdwym dl analz r skanamm=mesj? haryzant

L=y premg Rdy model slanami=mnyech i w e oS mwh=rajg aps
kwrerend przepraovadzanych w bamch bibliagraficnych arez aps
Frac=u s=l=kci hadan, w sz==ginaid b=hy dani=zi=n naulawnrch Anel= 1-2
wykhi=anwh w pazz==sihwch =mpach s=lalcp o=z preyvyam
wikhi=enia na =apie sal=loji painiech telxtdw - w pasted dogramu?
Dgblocadotzge __________________________________ |Roxdrid |Komentarz |
[y analizy: kini=ma, =lnnami—ma, wrhrvw na hudsst padmistu zabavizzanesa da finansavania swiad—==n
ze smdldw publ=nych i moonalmcyjna mwieraig:
dane hibliogmficne wsxm=tloch wylor=y=tmanych publi=gs = e ..
. . . . . L . P & mmi =n i
= <ha vwani=m 3 tafia sozeg dlavweasc, wmaZliviEjzosga j=dn ama oma —
identyfil=g= l=zdej widoarmys tans) publi=gi,
wilazani= mnych Irade=t mfarmaci mwarty=h wanalizmch, w
szreminaza aktaw prawnych arsz danweh asabawnrch sutarmder
ni=puhliavamych lmdan, anakz, sl=perty= i apmni?

P = ron =nond
ctwra
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