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INDEKS SKROTOW

ACEi

AE

AHA

AOTMIT

ARB

BIA

ChPL

DDD

DGL

EF

EHFS

ENA

ESC

GBL

GUS

HF

Inhibitory konwertazy angiotensyny
(Angiotensin-Converting-Enzyme Inhibitors)

Zdarzenia niepozadane
(Adverse Events)

Amerykanskie Towarzystwo Kardiologiczne
(American Heart Association)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

Antagonisci receptora angiotensyny
(Angiotensin Receptor Blockers)

Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

Charakterystyka produktu leczniczego

Zdefiniowana dawka dobowa
(Defined Daily Dose)

Departament Gospodarki Lekami

Frakcja wyrzutowa
(Ejection Fraction)

Europejski Rejestr Niewydolnosci Serca
(EuroHeart Failure Survey)

Enalapryl
(Enalapril)

Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne
(European Society of Cardiology)

Gtowna Biblioteka Lekarska
Gtéwny Urzad Statystyczny

Niewydolnos$c¢ serca
(Heart Failure)
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Niewydolnos$¢ serca ze zredukowang frakcjg wyrzutowg
(Heart Failure with Reduced Ejection Fraction)

HF-REF
JGP Jednorodne Grupy Pacjentow

Frakcja wyrzutowa lewej komory
(Left Venticular Ejection Fraction)

NFZ  Narodowy Fundusz Zdrowia

LFEV

Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne
(New York Heart Association)

NYHA
POLKARD Narodowy Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Krgzenia

POz Podstawowa opieka zdrowotna

Sakubitryl/walsartan

SACVAL  sacubitril/Valsartan)

SBP Skurczowe cisnienie tetnicze
(Systolic Blood Pressure)
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Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okre$lenie przewidywanych wydatkéw pfatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentdéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych sakubitrylu / walasartanu (SAC/VAL) w terapii dorostych pacjentow z przewlekta niewydolnoscig

serca (HF) z obnizong frakcja wyrzutowg lewej komory serca [

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz
z perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentow w 2-letnim horyzoncie czasowym (2017-2018). Analize opracowano
przy zatozeniu rozpoczecia refundacji SAC/VAL poczgwszy od 1 stycznia 2017 roku. Przyjeto, ze lek bedzie
finansowany w ramach lecznictwa otwartego [ NGNS
I \/nioskowang kategorig dostepnosci refundacyjnej jest lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu

okreslonym stanem klinicznym

Populacje docelowa w analizie stanowig dorosli pacjenci z przewlekta niewydolnoscia serca, | NEGcTczczEzENIEG

Populacje docelowg okre$lono na podstawie odnalezionych danych epidemiologicznych, danych z polskich

rejestrow, badan klinicznych oceniajgcych skutecznosé MRA oraz statystyk JGP.
Rozpowszechnienie preparatu SAC/VAL wyznaczono na podstawie danych sprzedazowych || EGzNzG

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:

o koszty lekow,
e koszt monitorowania terapii,
e koszty hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca,

e Kkoszt leczenia zdarzen niepozgdanych.

Rozwazono dwa scenariusze analizy: istniejgcy, w ktérym SAC/VAL nie jest finansowany ze $rodkow

publicznych, oraz nowy, w ktérym SAC/VAL jest refundowany.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine

kategorie kosztowe]
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I Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy

wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym.
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W przypadku utrzymania obecnego statusu refundacyjnego technologii medycznych, catkowite wydatki ptatnika

publicznego w populacji docelowej wynoszg 78,9 min zt zaréwno w 2017 roku jak i w 2018 roku.

W przypadku utrzymania obecnego statusu refundacyjnego technologii medycznych, catkowite wydatki ptatnika

publicznego i pacjentéw w populacji docelowej wynosza 89,5 min zt zaréwno w 2017 roku jak i w 2018 roku.

Scenariusz nowy
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Whnioski koncowe
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1.1.

1.2.

Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

WPROWADZENIE DO ANALIZY

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych sakubitrylu / walasartanu (SAC/VAL) w terapii dorostych

pacjentow z przewlektg niewydolnoscig serca (HF) z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicja przedstawiong w wytycznych wydanych przez Europejskiego Towarzystwo
Kardiologiczne (ESC) niewydolnos¢ serca to zespot, w ktorym wystepujg typowe objawy podmiotowe
(m.in. dusznos$¢, zmeczenie oraz obrzeki wokoét kostek), ktérym mogg towarzyszy¢ objawy
przedmiotowe (m.in. podwyzszone cisnienie w zytach szyjnych, trzeszczenia nad polami ptucnymi,
obrzek obwodowy), spowodowane nieprawidtowosciami budowy i/lub czynnosci serca, objawiajgcymi
sie zmniejszonym rzutem serca i/lub zwigkszonym cisnieniem wewnatrzsercowym wystepujgcymi

w stanie spoczynku lub w sytuacji stresowe;j. [1]

Stopien zaawansowania HF w wiekszosci badan klinicznych oceniany jest za pomocg czynnosciowej
klasyfikacji NYHA (ang. New York Heart Association) oceniajgcej poziom ograniczenia aktywnosci
fizycznej chorego (Tabela 1). Klasa | wg NYHA oznacza brak typowych objawéw HF wptywajacych na
aktywnos¢ fizyczng pacjenta. Kolejne klasy okreslane sg niekiedy jako symptomy o odpowiednio

nasileniu fagodnym, umiarkowanym i ciezkim. [1]

Wykazano, ze wyzszy stopien nasilenia objawow jest czynnikiem prognostycznym gorszego
rokowania w odniesieniu do ryzyka hospitalizacji i przezycia ogdlnego. Jednakze, w niektorych
sytuacjach nawet pacjenci z bezobjawowym HF (NYHA |) mogg mie¢ wysokie ryzyko hospitalizaciji

i zgonu, gdyz ciezkos¢ objawow nie koreluje w petni z czynnoscig komor. [1]

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 10
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Tabela 1.
Klasyfikacja HF wg NYHA

Klasa Opis

I Bez ograniczenia aktywnosci fizycznej. Zwykta aktywnos$¢ fizyczna nie powoduje uczucia dusznosci,
zmeczenia lub kotatania serca.

I Niewielkie ograniczenie aktywnosci fizycznej. Komfort w spoczynku, zwykta aktywnos$¢ fizyczna
powoduje uczucie dusznosci, zmeczenia lub kotatanie serca.

n Znaczne ograniczenie aktywnosci fizycznej. Komfort w spoczynku, natomiast mniejsza niz przecigtna
aktywnos¢ fizyczna powoduje uczucie dusznosci, zmeczenia lub kotatanie serca.

v Niemoznos$¢ wykonywania jakiejkolwiek aktywnosci fizycznej bez wystgpienia dyskomfortu. Objawy HF w
spoczynku. Po podjeciu jakiejkolwiek aktywnosci fizycznej uczucie dyskomfortu wzrasta.

Zrédio: [1]

Frakcja wyrzutowa (EF) jest parametrem hemodynamicznym stuzagcym do oceny czynnosci
skurczowej serca. EF okresla procent objeto$ciowy krwi wypompowywanej z komory podczas
kazdego skurczu i oznacza sie jg na podstawie wynikéw badania echokardiograficznego. Frakcja
wyrzutowa lewej komory (LVEF) jest najwazniejszym parametrem funkcji serca, pozwalajgcym na
rozrdéznienie pacjentdw z uposledzong i zachowang czynnos$cig skurczowg serca. Matematycznie

LVEF mozna opisaé nastepujgco:

T r— O

Prawidtowa wartos¢ LVEF miesci sie w granicach 70%-50%. Zaburzenia czynnosci skurczowej serca
mogg powodowacé zmniejszenie objetosci krwi wyrzucanej z komory serca. Im bardziej nasilone
dysfunkcje skurczowe tym wieksze odchylenie LVEF od normy. Wartos¢ LVEF <50% uznaje sie za
nieprawidtowa, $wiadczacg o zmniejszeniu wydolnosci serca. Wartos¢ LVEF posiada istotne
znaczenie prognostyczne u chorych z HF; Nizsza LVEF zwigzana jest z gorszym rokowaniem

odnosnie przezycia. [1]

HF mozna podzieli¢ w zaleznosci od wartosci frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) na HF ze
zredukowang frakcjg wyrzutowg (HF-REF, LVEF <40%) oraz HF z zachowang frakcjg wyrzutowg (HF-
REF, LVEF 250%). Zgodnie z najnowszymi wytycznymi ESC 2016, w przypadku gdy LVEF przyjmuje
wartosci posrednie, a wiec 40-49%, chorobe klasyfikuje sie jako HF o posredniej frakcji wyrzutowej.

(1]

HF nalezy do chordb o zZtym rokowaniu. Ryzyko przedwczesnego zgonu w znacznym stopniu zalezy
od nasilenia objawéw chorobowych. Roczna $miertelno$¢ chorych z HF wediug poszczegdinych klas
wg NYHA przedstawia sie nastepujgco:

e klasa | —do 10%;

e klasa Il - 10-20%;

e klasa lll — 20-40%;

e klasa IV —40-60%. [1]
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Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

Wsrod pacjentow w Il i Il klasie wg NYHA przewazajg zgony nagle (59-64%), natomiast
w zaawansowanych stadiach HF (IV klasa wg NYHA) zgony nastepujg gtéwnie z powodu progresiji

choroby. [1]

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego przedstawiono w przeprowadzonej analizie klinicznej [1].

Stan aktualny

Leczenie przewlektej HF wigze sie z reguty z dlugoletnig terapig i wymaga systematycznosci ze strony
pacjenta. Istotg leczenia jest eliminowanie schorzen pierwotnych, ktére doprowadzity do rozwoju HF,

zas jednym z gtéwnych celéw terapii HF jest zmniejszenie Smiertelnosci pacjentéw. [1]

Podstawg leczenia przewlekiej HF jest leczenie farmakologiczne, przy czym powinno by¢é ono
prowadzone w potgczeniu z postepowaniem niefarmakologicznym obejmujgcym modyfikacje stylu
zycia oraz unikanie czynnikbw mogacych mie¢ potencjalny wptyw na progresje choroby.
Podstawowymi lekami w terapii HF obecnie sg leki z grupy ACEi, BB oraz MRA [1]. Wszystkie z nich

zamieszczone sg na liscie lekow refundowanych, dostepnych w aptece na recepte. [2]

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej terapie pierwszego rzutu w leczeniu pacjentow z HF z
obnizong frakcjg wyrzutowg stanowig leki z grupy ACEi, przy czym u oséb, u ktérych ACEi sg
niewskazane lub nietolerowane (np. z powodu uporczywego kaszlu lub obrzeku naczynioruchowego),
jako alternatywe terapeutyczng mozna zastosowac leki z grupy ARB. Ponadto u kazdego pacjenta z
przewlekig HF zaleca sie réwniez wdrozenie BB, co ma na celu poprawe wydolnosci czynnosciowe;j
serca, spowolnienie progresji choroby oraz redukcje ryzyka nagtej smierci sercowej. Leki z grupy MRA
réwniez stanowig istotny element terapii pacjentéw z niewydolnoscig serca ze zredukowang frakcjg
wyrzutowa. Intensyfikacja dotychczasowej terapii poprzez wtaczenie MRA w celu zmniejszenia ryzyka
zgonu i hospitalizacji z powodu HF zalecana jest u pacjentdéw, u ktérych objawy utrzymujg sie pomimo
przyjmowania ACEi i BB. Ponadto wazne z punktu widzenia pacjenta sg leki zmniejszajgce objawy
podmiotowe i przedmiotowe HF, a ktére nie posiadajg jednoznacznych dowodéw na redukcje

Smiertelnosci, m.in.: diuretyki, iwabradyna, digoksyna, dihydralazyna z diazotanem izosorbidu. [1]

Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia

moze by¢ zastosowana

SAC/VAL jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w leczeniu objawowej, przewlekiej

niewydolnosci serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa. [3]

Na podstawie raportu Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego 2016 [4] oraz danych GUS [5]
oszacowano liczebno$é pacjentéw z niewydolnoscig serca w Polsce na [l (por. rozdziat 2.5.1.).
Nastepnie zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w rozdziale 2.5.2, przyjeto, ze odsetek

pacjentdw z niewydolnoscig serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowg lewej komory (LVEF) <35%
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Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

wynosi [l Odsetek pacjentéw z objawows niewydolnoscig serca (NYHA 1I-IV) okreslono na
podstawie danych DATA-HELP Registry [6] i wynosi on 91,5%. W zwiazku z tym, liczebnos$¢ aktualne;j
populacji rejestracyjnej SAC/VAL szacowana jest na |l pacjentow.

Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Obecnie sakubitryl / walasartan nie jest refundowany w Polsce w zadnym wskazaniu, zatem liczba

pacjentow aktualnie leczonych sakubitrylem / walasartanem wynosi 0.

Liczebnos¢ populacji docelowej

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z przewlekig niewydolnoscig serca, z

obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca [
|
|
I

Populacje docelowg okreslono na podstawie odnalezionych danych epidemiologicznych, danych z
polskich rejestréw, badan klinicznych oceniajgcych skutecznos¢ MRA oraz statystyk JGP. Aktualnie
populacja docelowa SAC/VAL wskazana we wniosku refundacyjnym wynosi [JJJli| osob (por. rozdz.
2.5.1).

Aktualne liczebnosci wymienionych powyzej populacji zestawiono w tabeli ponizej (Tabela 2).

Tabela 2.
Aktualne liczebnos¢ populacji pacjentéw kwalifikujacych sie do terapii SAC/VAL

Opis Liczebnos¢

Populacja pacjentow, w ktorej aktualnie stosowany jest
SAC/VAL

Populacja docelowa pacjentéw wskazana we wniosku
refundacyjnym

0
[
Populacja pacjentéw, w ktorej mozna zastosowac
SACIVAL o

Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej

W terapii przewleklej niewydolnosci serca stosuje sie szereg lekéow, m.in. ACEI, beta-blokery, MRA,
diuretyki, leki wptywajgce na gospodarke lipidowa, leki przeciwptytkowe i digoksyne (por. rozdz. 2.7).
W celu wyznaczenia wydatkow ponoszonych przez ptatnika publicznego na leki w niewydolnosci
serca w populacji docelowej pacjentéow, wykorzystano dostepne dane na temat czestosci ich

stosowania oraz aktualne ceny z obwieszczenia MZ [2] (por rozdz. 2.10.1).
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Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

Zgodnie z definicjg populaciji docelowej, wszyscy pacjenci stosuja leki | EGcNEGEGTGNGNGzGgGEGEGE
I ' ramach przeprowadzonego przeszukania (rozdz.A.1) odnaleziono 6 publikacii
raportujgcych czesto$¢ stosowania innych lekow w niewydolnosci serca w Polsce (Strabuzynska-
Migaj 2015 [7], Rywik 2011 [8], Jankowska 2014 [6], Gasior 2015 [9], Rewiuk 2011 [10], Rywik 2008
[11]). Odnalezione dane nie sg spojne, raportujg rozbiezne grupy lekéw, nie mozna zatem
jednoznacznie okresli¢ czestosci ich stosowania (por. rozdz. 2.7.3). Do wyznaczenia aktualnych
wydatkéw na leki w niewydolnosci serca wykorzystano dane z najnowsze publikacji Strabuzynska-
Migaj 2015 [7]. Dane z publikacji Gasior 2015 [9] nie zostaty uwzglednione, poniewaz zostato ono

przeprowadzone wsrod populaciji pacjentéw hospitalizowanych.

Dodatkowo rozwazono zastosowanie odsetkdw stosowania pozostatych lekéw 2z badania

randomizowanego PARADIGM-HF oceniajacego skutecznos¢ SAC/VAL (por. rozdz. 2.7.3).

Jako jednostkowy koszt ACEi przyjeto $redni koszt dla wszystkich preparatow ACEi (por. rozdz.
2.10.1.2). Amiodaron nie zostat uwzgledniony w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet, dlatego
konieczne byto jego wyznaczenie. Jako koszt dziennego stosowania amiodaronu przyjeto koszt za
DDD preparatu Opacorden (jedyny refundowany preparat zawierajgcy rozwazang substancje). Dla

pozostatych lekéw przyjeto koszty zgodne z oszacowaniami w rozdziale 2.10.1.3.

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej oszacowane na podstawie
ESC-HF Pilot Study [7] oraz badania PARADIGM-HF. Szczegdétowe dane przedstawiono w ponizszej
tabeli (Tabela 3).

Tabela 3.
Odsetek pacjentow z niewydolnoscia serca stosujacych poszczegélne leki oraz miesieczne koszty lekow

Odsetek pacjentow stosujacych dany lek Miesieczny koszt

ek ESC-HF Pilot Study PARADIGM-HF Nl (7
ACEi 100%° [ 2,37z
Beta-blokery 100%2 ] 3,77z
MRA 100%* [ 5,04 zt
Digoksyna 30% [ ] 0,00 z
Leki wplywalj;lqoci:golchgospodarke 65% B 534 7t
Diuretyki 88% [ ] 0,41z
Leki przeciwzakrzepowe 0% [ | 4,27 zt
Leki przeciwptytkowe 67% [ | 19,99 zt
Amiodaron 9% [ ] 8,78 zt

Sredni miesieczny koszt na pacjenta 29,06 zt 18,12 zt

a) odsetek zmieniono zgodnie z zatozeniami populacji docelowej analizy

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 14
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Na podstawie powyzszych miesiecznych kosztéw leczenia na pacjenta oraz aktualnej liczby
pacjentow w populacji docelowej wyznaczono aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na

leki w populacji docelowej (Tabela 4).

Tabela 4.
Aktualne wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej
Czestos¢ stosowania pozostatych lekow Wydatki w populacji docelowej analizy
ESC-HF Pilot Study 8,9 min zt
PARADIGM-HF 5,5minzt

Wydatki zwigzane z hospitalizacjg HF

Do wydatkéow ptatnika publicznego zaliczajg sie takze wydatki na hospitalizacje pacjentéw

z niewydolnoscig serca.

Korzystajgc ze statystyk Jednorodnych Grup Pacjentéw 2015 [12] oszacowano wydatki ptatnika
publicznego na hospitalizacje biorgc pod uwage liczbe hospitalizacji w nastepujgcych wskazaniach w
ramach grup JGP z katalogu E:

e [50.0 Niewydolnosc¢ serca zastoinowa,

e [50.1 Niewydolnosc¢ serca lewokomorowa,

¢ 150.9 Niewydolnos$¢ serca, nieokreslona,

¢ 111.0 Choroba nadcisnieniowa z zajeciem serca, z (zastoinowg) niewydolnoscig serca

oraz srednig wartos¢ hospitalizacji danej grupy.

W przypadku grup
e E52 Zaawansowana niewydolnos¢ krgzenia,
o E53 Niewydolnos¢ krgzenia > 69 r.z. lub z pw,

e E54 Niewydolno$¢ krgzenia < 70 r.z. bez pw,

uwzgledniono catkowite wydatki raportowane w ramach tych grup JGP.

taczne wydatki ptatnika publicznego na hospitalizacje zwigzane z niewydolnoscig serca wyniosty
861,9 min zt (Tabela 5).

Tabela 5.
Wydatki ptatnika publicznego na hospitalizacje zwigzane z niewydolnoscig serca
Parametr Wydatki ptatnika publicznego
Hospitalizacja zwigzana z niewydolnoscia serca 861,9 min zt
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Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentdéw z objawowa przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

Interwencja oceniana

SAC/VAL (Entresto®)

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajagce na uklad renina-angiotensyna; antagonisci
angiotensyny I, (kod ATC: C09DX04). [3]

Mechanizm dziatania: Produkt leczniczy Entresto skitada sie z dwdéch substancji czynnych
(sakubitrylu/walsartanu), ktore charakteryzujg sie réznym mechanizmem dziatania. Sakubitryl jest
odpowiedzialny za hamowanie neprylizyny za posrednictwem aktywnego metabolitu — LBQ657, co
prowadzi do zwiekszenia stezenia peptyddéw rozktadanych przez neprylizyne, m.in. peptydow
natriurietycznych. Zwiekszenie stezenia peptyddw natriuretycznych skutkuje rozszerzeniem naczyn
krwionosnych, wptywa na szybkos¢ filtrowania ptynéw w nerkach, powodujgc przyspieszenie produkcji
moczu. Peptydy natriuretyczne odpowiadajg réwniez za regulacje wydalania sodu, zmniejszenie
aktywnosci uktadu wspodtczulnego oraz zapobieganie przerostowi i widknieniu migsnia sercowego.
Roéwnoczesnie druga substancja czynna (walsartan) blokuje receptor angiotensyny Il typu 1. Hamuje
w ten sposob niekorzystne dziatanie angiotensyny Il na uktad sercowo-naczyniowy i nerki. Blokowane
jest takze uwalnianie aldosteronu zalezne od angiotensyny Il. Zapobiega to ditugotrwatej aktywac;i
uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, ktéra mogtaby spowodowaé zwezenie naczyn, zatrzymanie
sodu i ptyndw przez nerki, aktywacje wzrostu i proliferacji komoérek, a w konsekwencji nieprawidtowag

przebudowe uktadu sercowo-naczyniowego. [3]

Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Entresto jest wskazany do stosowania u dorostych

pacjentéw w leczeniu objawowej, przewlektej HF ze zmniejszong LVEF. [3]

Dawkowanie: Zalecang dawkg poczgtkowg produktu leczniczego Entresto jest 49/51 mg dwa razy na
dobe. Po 2-4 tygodniach dawke te nalezy podwoi¢ do dawki docelowej wynoszgcej 97/103 mg dwa

razy na dobe, w zaleznosci od tolerancji pacjenta.

Jesli u pacjenta wystgpig objawy Swiadczace o nietolerancji leku (SBP <95 mmHg, objawy
niedocisnienia, hiperkaliemia, zaburzenia czynnosci nerek), zaleca sie dostosowanie jednoczes$nie
podawanych lekéw, czasowe obnizenie dawki lub przerwanie podawania produktu leczniczego

Entresto.

Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia u pacjentéw ze stezeniem potasu w surowicy >5,4 mmol/l lub
z SBP <100 mmHg. U pacjentéw z SBP 100-110 mmHg nalezy rozwazy¢ podanie dawki poczatkowej
24/26 mg dwa razy na dobe.

U pacjentéow nieprzyjmujgcych ACEi lub ARB lub przyjmujgcych mate dawki tych lekéw zalecang
dawkg poczatkowg produktu Entresto jest 24/26 mg dwa razy na dobe i powolne zwiekszanie dawki.

(3]
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Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

Status rejestracyjny: Produkt leczniczy Entresto uzyskat dopuszczenie do obrotu na terenie Unii

Europejskiej dnia 19 listopada 2015 roku. [3]

Szczegotowy opis interwencji ocenianej przedstawiono w przeprowadzonej analizie klinicznej. [13]

Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji [14] dopuszcze sie
utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku, w sytuacji gdy nie zostajg spetnione nastepujgce

warunki:

1. posiadanie tej samej nazwy miedzynarodowej albo innej nazwy miedzynarodowej, przy spetnieniu
warunku podobnego dziatania terapeutycznego i zblizonego mechanizmu dziatania;

2. podobna skutecznosé.

Obecnie SAC/VAL nie jest refundowany w zadnym wskazaniu. [2] Nie zidentyfikowano grupy
limitowej, w ktérej bytyby leki o tej samej nazwie miedzynarodowej lub innej nazwie miedzynarodowej,
ale podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania do SAC/VAL. Nie
zidentyfikowano réwniez grupy limitowej, w ktorej bytyby leki uzyskujace podobny efekt zdrowotny lub
podobny dodatkowy efekt zdrowotny do SAC/VAL, pomimo odmiennych mechanizméw dziatania
lekéw. Nie spetnione sg zatem kryteria wymienione w art. 15 ust. 2 oraz w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

zezwalajgce na kwalifikacje do istniejgcej grupy limitowe;.

W analizie klinicznej wykazano, ze stosowanie SAC/VAL daje dodatkowe efekty zdrowotne w
poréwnaniu do enalaprylu, w zwigzku z tym spetnione sg kryteria wymienione w art. 15 ust. 2 pkt 1

ustawy zezwalajgce na utworzenie nowej grupy limitowej

W analizie podstawowej zatozono zatem utworzenie nowej odrebnej grupy limitowej, w ktérej znajdg
sie wszystkie trzy opakowania SAC/VAL: Entresto, 28 x 24 mg/26 mg. Entresto, 56 x 49 mg/51 mg
oraz Entresto, 56 x 97 mg/103 mg. Opakowanie limitowe stanow | GcNININGINNGE
N nalezy sie

spodziewac, ze opakowanie zawierajgce te dawke bedzie najczesciej sprzedawane.
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2.2,

Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentdéw z objawowa przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

METODYKA | DANE ZRODLOWE

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla SAC/VAL. Na podstawie odnalezionych zrodet danych

oszacowano liczebnos¢ populacji docelowe;j.

2. Zatozono konserwatywnie, ze liczebnos¢ populacji w kolejnych latach bedzie stata.

3. Oszacowano rozpowszechnienie SAC/VAL oraz pozostatych interwencji uwzglednionych w analizie

w populacji docelowe;.

Okreslono schematy dawkowania, koszty jednostkowe zwigzane z terapig SAC/VAL oraz
pozostatymi lekami uwzglednionymi w analizie, koszty ponoszone na leczenie zdarzeh
niepozadanych, koszty monitorowania terapii oraz koszty hospitalizacji.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2017-2018 w przypadku
utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, czyli w przypadku braku finansowania SAC/VAL ze
Srodkow publicznych.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2017-2018 dla
scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu
SAC/VAL ze srodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym
a scenariuszem istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,
oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg

niepewnoscig.

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sktada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza

kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2010, umozliwiajgcego obliczenie

prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozeh. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.
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Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [15] analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego

oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztéw wspotptacenia za leki.

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze SAC/VAL bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach Wykazu Lekéw Refundowanych poczgwszy od

1 stycznia 2017 roku.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [16] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowaé
okres co najmniej 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg
refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [14], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

W zwigzku z powyzszym 2-letni horyzont czasowy analizy mozna uzna¢ za uzasadniony.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z przewlektg niewydolnoscig serca, z

obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca [N
|
|
L

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej wymagato danych na temat:
e chorobowosci niewydolnosci serca,
e odsetka pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowa,
e podziatu pacjentow wg skali NYHA,
e odsetka pacjentéw stosujgcych MRA,
o efektywnosci MRA,

e czestosci hospitalizacji.

Celem odnalezienia danych potrzebnych danych epidemiologicznych do oszacowania populacji
docelowej, przeszukano baze danych Gtéwnej Biblioteki Lekarskiej [17]. Dodatkowo dokonano

niesystematycznego przeszukania sieci Internet.
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W celu odnalezienia danych na temat efektywnosci MRA przeszukano baze PubMed [18].
Szczegolowy opis wyszukiwania informacji umieszczony zostat w aneksie niniejszej analizy
(rozdziat A.1).

2.5.1. Liczba pacjentéw z niewydolnoscia serca w Polsce

Nie odnaleziono polskich danych na temat chorobowosci przewlektej niewydolnosci serca. Wszystkie
dane dotyczace wspotczynnika chorobowosci odnalezione w polskich publikacjach posiadaty
odwotanie do publikacji zagranicznych. Zgodnie z tymi danymi chorobowo$¢ HF waha sie od 0,4% do
3% w populacji ogodlnej i siega 10-20% w populacji pacjentéw powyzej 75. roku zycia. Wszelkie dane
szacunkowe na temat liczby pacjentéw chorych z HF w Polsce zazwyczaj rowniez oparte sg na
danych zagranicznych. Odnalezione zrodia podajag, iz w Polsce 600 tys.—1 min oséb choruje na

niewydolnos¢ serca (por. rozdz. A.1.2.1).

W analizie uwzgledniono dane z raportow Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (AHA,
American Heart Association) [19]. Kazdego roku Amerykanskie Towarzystwo Kardiologiczne we
wspotpracy z Centrami Kontroli Choréb i Prewencji (Centers for Disease Control and Prevention),
Narodowymi Instytutami Zdrowia (National Institutes of Health) oraz innymi agencjami rzgdowymi,
przygotowuje raport statystyczny dotyczgcy choréb serca, udaru mézgu i innych choréb naczyniowych
oraz czynnikow ryzyka tych schorzen. W raportach z lat 2007-2016 publikowane sg m.in. dane na
temat chorobowosci niewydolnosci serca w Stanach Zjednoczonych z podziatem na pte¢ i grupy
wiekowe 20-39, 40-59, 60-79 i powyzej 80. roku zycia (Wykres 8, Wykres 9). Na podstawie danych
GUS dotyczgcych rozktadu wieku i ptci w populacji Polski, wyznaczono $rednig chorobowos$¢ HF dla

mezczyzn, kobiet i populacji ogéinej w poszczegdlnych latach (Wykres 1, Wykres 2, Wykres 3).

‘(’:vgg:gﬁg\;vos'é niewydolnosci serca wsrod mezczyzn z podziatem na grupy wiekowe wedtug raportow Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego
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‘évgg:sch\;vos'é niewydolnosci serca wsrod kobiet z podzialem na grupy wiekowe wedtug raportow Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego
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Srednia chorobowos¢ niewydolnosci serca
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Srednia chorobowos$¢ niewydolnosci serca, wyznaczona na podstawie raportéw Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego oraz danych GUS wykazuje nieznaczny trend spadkowy (Wykres 3).
W analizie przyjeto konserwatywnie najbardziej aktualne dane pochodzace z raportu Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego dla 2016 roku obejmujgcego okres 2009-2012 (publikacja Mozaffarian
2015 [4]) i zatozono, ze chorobowos$¢ ta bedzie stata w kolejnych latach. Uwzgledniong w analizie

chorobowos¢ niewydolnosci serca przedstawiono ponizej (Tabela 6).
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Tabela 6.
Chorobowosé¢ niewydolnosci serca przyjeta w analizie - wedlug raportu Amerykanskiego Towarzystwa
Kardiologicznego 2016
Chorobowos¢é
Przedziat wiekowy
Mezczyzni Kobiety

20-39 lat 0,2% 0,6%

40-59 lat 1,5% 1,2%

60-79 lat 6,6% 4,8%

>80 lat 10,6% 13,5%

Na podstawie danych z powyzszego raportu oraz danych demograficznych GUS z 2015 roku [5]

wyznaczono, iz liczebnos¢ chorych na niewydolno$é serca w Polsce wynosi 781 621 i zatozono, ze

bedzie ona stata w kolejnych latach horyzontu analizy. W obliczeniach przyjeto konserwatywnie taki

sam odsetek chorobowosci dla populacji w wieku 18 i 19 lat, jak w grupie wiekowej 20-39 lat.

Szczegotowe wyliczenia przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 7). Wyznaczona liczebno$¢

populacji jest zgodna ze wspdlng opinig ekspertow podanej w Analizie Weryfikacyjnej do wniosku

o objecie refundacja leku Procoralan (iwabradyna) [20], ktorzy okreslili liczebnos¢ populacji pacjentow

z niewydolnoscig serca na 800 tys.

Tabela 7.

Liczba chorych na niewydolnos$¢ serca w Polsce

Przedziat wiekowy Populacja Polski Chorobowos¢*

Liczba chorych w grupie

wiekowej
Kobiety

18-39 lat 6 164 482 0,6% 36 987

40-59 lat 5218 568 1,2% 62 623
60-79 lat 4 023 563 4,8% 193 131
280 lat 1071126 13,5% 144 602

Mezczyzni

18-39 lat 6 363 073 0,2% 12726

40-59 lat 5118 854 1,5% 76 783
60-79 lat 3101 298 6,6% 204 686

280 lat 472 557 10,6% 50 091
Liczba chorych na niewydolnos$¢ serca w Polsce 781 628

* dane dla grupy wiekowej 20-39 lat, przyjeto konserwatywnie taki sam odsetek dla populacji w wieku 18 i 19 lat.
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2.5.2. Liczba pacjentow z przewlekla niewydolnosciag serca z frakcja wyrzutowa
LVEF< 35% oraz NYHA ] stosujacych MRA w Polsce

2.5.2.1. Obnizona frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) <35%

Frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) oceniana jest w trakcie wykonywania badania
echokardiograficznego, dlatego przy okreslaniu odsetka pacjentow z jej wartoscig ponizej 35% nalezy

uwzgledni¢ réwniez, u jakiej czesci pacjentdéw badanie to jest wykonywane.

Odsetek pacjentéw z niewydolnoscig serca, u ktérych wykonywane byto badanie echokardiograficzne
odnaleziono w 4 publikacjach (Nieminen 2006 [21], Rywik 2008 [11], Fedyk-tukasik 2007 [22],
Sosnowska-Pasiarska 2013 [23]).

Publikacja Nieminen 2006 opisuje badanie EuroHeart Failure Survey Il (EHFS II), ktére objeto 3580
pacjentdw hospitalizowanych z powodu ostrej niewydolnosci serca zrekrutowanych w 133 centrach
w 30 krajach europejskich, w tym Polski, w latach 2004-2005. U 85,5% pacjentéw uwzglednionych

w badaniu wykonane bylo badanie echokardiograficzne.

Badanie Rywik 2008 to wieloosrodkowe, retrospektywne badanie opisowe, ktdérego celem byta ocena
metod farmakoterapii stosowanych u hospitalizowanych chorych z niewydolnoscig serca. Do badania
wigczono kolejnych 800 chorych przyjetych do szpitali: 350 pacjentéw z 7 oddziatéw kardiologicznych
i 450 pacjentéw z 9 oddziatéw choréb wewnetrznych miedzy pazdziernikiem 2002 a kwietniem 2003

roku. Badanie echokardiograficzne wykonane byto u 44,6% pacjentow.

Publikacja Fedyk-tukasik 2007 opisuje badanie przeprowadzone w ramach Narodowego Programu
Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Krgzenia (POLKARD) na lata 2003-2005 w celu oceny
diagnostyki oraz leczenia HF w warunkach ambulatoryjnych i szpitalnych w Polsce w zaleznosci od
poziomu referencyjnosci oraz umiejscowienia w strukturze systemu opieki zdrowotnej. Odsetek
pacjentéw, u ktérych wykonano badanie echokardiograficzne prezentowany byt z rozréznieniem na
pacjentdow leczonych przez lekarzy POZ, przez specjalistéw oraz hospitalizowanych na oddziatach
wewnetrznych lub wewnetrznych. Pacjenci leczeni u specjalistow lub na oddziale kardiologicznym
mieli czesciej wykonywane badanie echokardiograficzne niz pacjenci leczeni przez lekarza POZ lub

na oddziatach wewnetrznych.

Publikacja Sosnowska-Pasiarska 2013 wyszczegodlnia wyniki badania Heart Failure Pilot Survey
(ESC-HF Pilot), dla Polski i poréownuje je z wynikami otrzymanymi dla pozostatych panstw
europejskich. ESC-HF Pilot to wieloosrodkowe prospektywne badanie obserwacyjne przeprowadzone
w latach 2009-2011 w 136 osrodkach kardiologicznych w 12 krajach europejskich obejmujace
pacjentdow z niewydolnoscig serca leczonych ambulatoryjnie oraz hospitalizowanych z powodu ostrej

niewyréwnanej niewydolnosci serca. 73% sposréd polskich pacjentéw uwzglednionych w badaniu
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stanowili pacjenci hospitalizowani, pozostatg cze$¢ — pacjenci ambulatoryjni. 89% procent pacjentow

z polskich osrodkéw miato wykonywane badanie echokardiograficzne.

Tabela 8.
Odsetek pacjentow, u ktérych byto wykonywane badanie echokardiograficzne — odnalezione badania

Odsetek pacjentow u ktérych
Publikacja Opis badania Liczba pacjentéw wykonano badanie
echokardiograficzne

EuroHeart Failure Survey Il (EHFS 3580 (w tym pacjenci z

I o
Nieminen 2006 1), pacjenci hospitalizowani Polski) 85,5%
. Chorzy z HF leczeni w warunkach o
Rywik 2008 szpitalnych 800 44,6%
Pacjenci leczeni przez lekarzy POZ 2000 44,0%
Pacjenci leczeni przez specjalistow 1970 75,8%
Fedyk-tukasik 2007
(POLKARD) Pacjenci hospitalizowani na o
’ bd 48%
oddziatach wewnetrznych
Pacjenci hospitalizowani na bd 82%

oddziatach kardiologicznych

Heart Failure Pilot Survey (ESC-HF
Pilot), 73% pacjentow 1159 89%
hospitalizowanych

Sosnowska-Pasiarska
2013

bd — brak danych

W analizie  uwzgledniono |

Tabela 9.
Odsetek pacjentow, u ktérych byto wykonywane badanie echokardiograficzne uwzgledniony w analizie
Parametr Wartos$é Zrédto
Odsetek pacjentow, u ktérych byto wykonywane badanie ]
echokardiograficzne

Wsréd pacjentow, u ktérych wykonuje sie badanie echokardiograficzne, jedynie u czesci dokonuje sie
pomiaru frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF). Odsetek pacjentéw, u ktérych okreslana byta frakcja
wyrzutowa lewej komory wsrdd pacjentdow poddanych badaniu echokardiograficznemu, prezentowato

jedynie badanie Nieminen 2006 i wartos¢ te uwzgledniono w analizie (Tabela 10).

-(I;?:Ibseelta:allop;acjentéw, u ktérych byta oceniana LVEF podczas badania echokardiograficznego — badanie Nieminen 2006
Parametr Wartos¢
Liczba pacjentow, u ktérych byto wykonywane badanie echokardiograficzne 3062
Liczba pacjentow, u ktérych byla oceniana LVEF 2733

Odsetek pacjentow, u ktérych byta oceniana LVEF podczas badania

0,
echokardiograficznego 89,3%
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Odsetek pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory (LVEF) odnaleziono w trzech
badaniach. Dwa spos$réd nich podawato odsetek pacjentow z frakcja wyrzutowg <45%
(Szachniewicz 2004 [24], Nieminen 2006 [21]) oraz jedna — odsetek pacjentow z frakcjg wyrzutowag
<40% (Rywik 2008 [11]).

W publikacji Nieminen 65,7% pacjentéw miato frakcje wyrzutowg lewej komory ponizej 45%.

Publikacja Szachniewicz 2004 opisuje prospektywne badanie, ktérego celem byto opracowanie
charakterystyki 178 chorych hospitalizowanych w okresie kolejnych 3 miesiecy w specjalistycznym
osrodku kardiologicznym we Wroctawiu, u ktérych niewydolnos¢ serca stanowita jedno z rozpoznan.
U 68% pacjentéw stwierdzono cechy uposledzonej funkcji skurczowej lewej komory, wyrazonej jako

frakcja wyrzutowa lewej komory < 45%.

W badaniu Rywik 2008 u 43,2% pacjentéw stwierdzono obnizenie frakcji wyrzutowej <40%.

Odnaleziono réwniez publikacje Jankowska 2014 [6], na podstawie ktorej okreslono odsetek
pacjentow z frakcjg wyrzutowg <40% posrod pacjentdw z frakcjg <45%. Publikacja Jankowska 2014
opisuje wyniki badania DATA-HELP Registry obejmujgcego ponad 5000 chorych z niewydolnoscig
serca z LVEF <45% leczonych ambulatoryjnie w Polsce (zrealizowane od pazdziernika do grudnia
2009 roku). Zgodnie z charakterystykg populacji pacjentdow uwzglednionych w badaniu u 54,4%
pacjentéw LVEF byt ponizej 40% (Tabela 11). Dane nie pozwalaty na wyodrebnienie pacjentow z
LVEF<35%.

;igf;; 1p-acjent()w z LVEF<45% wedlug badania DATA-HELP Registry
LVEF Liczba pacjentow Odsetek pacjentow
<30% 882 15,9%
30-40% 2147 38,6%
40-45% 2534 45,6%
LVEF <40% 54,4%

Tabela 12.
Wyznaczenie odsetek pacjentow z LVEF <40% wsrod pacjentow z niewydolnoscia serca w publikacjach Nieminen 2006
i Szachniewicz 2004

Publikacja Nieminen 2006 Szachniewicz 2004
Liczba pacjentow 2733 178
Odsetek pacjentow z LVEF £45% 65,7% 68,0%
Odsetek z LVEF<40% wsrod pacjentéw z LVEF 54.4%
<45% wg Jankowska 2014 ’
Odsetek pacjentow z LVEF £40% wsrod pacjentow 35.8% 37,0%

z niewydolnoscig serca

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 25



Sakubitryl/walsartan w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg przewlektg niewydolnoscig serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory.

Tabela 13.
Odsetek pacjentow z LVEF £40%
Publikacja Liczba pacjentow Odsetek pacjentow z LVEF <40%
Nieminen 2006 2733 35,8%*
Szachniewicz 2004 178 37,0%*
Rywik 2008 357° 43,2%

a) warto$¢ oszacowana z uwzglednieniem danych z badania Jankowska 2014
b) liczebno$¢ oszacowana na podstawie danych, iz 54,4% pacjentéw spos$réd pacjentow z LVEF <45% wystepowato LVEF <40%

Na podstawie powyzszych danych w analizie jako odsetek pacjentéw z LVEF<35%, u ktérych byta
oceniana frakcja, uwzgledniono odsetek pacjentéw z LVEF<40% z badania Rywik 2008 — 43,2%. Jest
to najwyzsza wartos¢ sposrod dostepnych. Dodatkowo nalezy sie spodziewac, iz odsetek pacjentéw

z LVEF<35% bedzie nizszy niz odsetek pacjentéw z LVEF<40%. Przyjecie wartosci 43,2% stanowi

zatem podejscie konserwatywne.

Ostatecznie, na podstawie powyzszych danych, odsetek pacjentow LVEF<35% ws$rod pacjentow

z niewydolnoscig serca zostat wyznaczony na [l (Tabela 14).

Tabela 14.
Odsetek pacjentow z LVEF<35% uwzgledniony w analize
Parametr Warto$é Zrédto
Odsetek pacjentow, u ktérych byto wykonywane badanie o .
echokardiograficzne 89,0% Sosnowska-Pasiarska 2013
Odsetek pacjentow, u ktérych byta oceniana LVEF podczas o -
badania echokardiograficznego 89,3% Nieminen 2006
Odsetek pacjentow z LVI_EFS35 %o wsrod_pacjentow, u ktérych 43.2% Rywik 2008
oceniana byta frakcja
Odsetek pacjentéw z LVEF<35% [

2.5.2.2. NYHAIIR

W ramach przeprowadzonego przeszukania odnaleziono trzy duze badania przeprowadzone

w populacji polskiej opisujgce podziat pacjentéw z niewydolnoscig serca w skali NYHA:

e DATA-HELP Registry (publikacja Jankowska 2014 [6]) obejmujgcego ponad 5563 chorych
z niewydolnoscig serca z LVEF <45% leczonych ambulatoryjnie w Polsce (zrealizowane od

pazdziernika do grudnia 2009 roku.

e Badanie przeprowadzone w ramach Narodowego Programu Profilaktyki i Leczenia Chorob Uktadu
Sercowo-Naczyniowego POLKARD 2003-2005 [10] obejmujgce chorych z HF leczonych

w reprezentacyjnej prébie 400 osrodkéw ambulatoryjnych.

e Wyniki badania ESC-HF Pilot dla Polski (publikacja Sosnowska-Pasiarska 2013 [23]) -

wieloosrodkowe prospektywne badanie obserwacyjne przeprowadzone w latach 2009-2011 w 136
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osrodkach kardiologicznych w 12 krajach europejskich obejmujagce pacjentéw z niewydolnoscig
serca leczonych ambulatoryjnie oraz hospitalizowanych z powodu ostrej niewyrownanej

niewydolnosci serca.

Dane z wszystkich trzech publikacji zostaty rozwazone w niniejszej analizie (Tabela 15). Nizszy
odsetek pacjentéw z NYHA [Jll w badaniu ESC-HF Pilot w poréwnaniu z pozostatymi badaniami
moze wynika¢ z faktu, iz zdecydowang wiekszos¢ pacjentdw w tym badaniu stanowili pacjenci
hospitalizowani, u ktérych mozna sie spodziewa¢, iz stadium zaawansowania choroby bedzie wyzsze

niz wsrod pacjentéw ambulatoryjnych.

Tabela 15.
Podziat pacjentéw z HF wg skali NYHA w Polsce

Liczba

Publikacja Badanie vaciontaw  NYHAL  NYHAI  NYHAN  NYHAIV  NYHA I
Rewiuk 2011 POLK’%‘&E’S;ZOO?" 3682 42% 50,9% 39,8% 4,4% 90,7%
Jankowska 2014 DATA"?E(')‘OPQ)RegiStW 5318 8,5% 51,5% 34,4% 5,6% 85,9%
Sosnowska- ESC-HF Pilot (2009— 1159 3.8% 34.2% 44.3% 17.7% 78,4%

Pasiarska 2013 2011)

2.5.2.3. Odsetek pacjentow stosujacych terapie lekami [JJlii

Odsetek pacjentéw stosujacych terapie lekami JJJli] okre$lono na podstawie tych samych badan

populacyjnych, na podstawie ktérych wyznaczono odsetek pacjentow || NGz

Zamiast publikacji Rewiuk 2011 opisujgcej badanie POLKARD, wykorzystano publikacje Rywik 2011
[8], ktéra przedstawia wyniki badania ZOPAN przeprowadzonego w latach 2004-2005 wsréd
pacjentow z NYHA II-1V, bedacego czescig badania POLKARD.

W przypadku badania ESC-HF Pilot uwzgledniono publikacje Strabuzynska-Migaj 2015 [7]. Celem tej
publikacji byta ocena réznic w charakterystykach pacjentéw oraz sposobéw leczenia HF u pacjentow
z obturacyjng chorobg ptuc oraz pacjentéw z HF bez tej choroby uczestniczacych w badaniu ESC-HF
Pilot.

Wartosci odsetka pacjentéw stosujgcych terapie lekami - wyznaczone na postawie badan DATA-
HELP Registry, ZOPAN i ESC-HF Pilot przedstawiono ponizej (Tabela 16).
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Tabela 16.
Odsetek pacjentow stosujacych terapie lekami [l

Odsetek pacjentow

Publikacja Badanie Liczba pacjentéw stosujacych MRA
Rywik 2011 ZOPAN (2004-2005) 822 48%
Jankowska 2014 DATA-HELP Registry (2009) 5318 60,5%
Strabuzynska-Migaj 2015 ESC-HF Pilot (2009-2011) 891 67,0%

2.5.2.4. Podsumowanie

Na podstawie powyzszych zatozen wyznaczono liczbe dorostych pacjentéw z przewlekig
niewydolno$cig serca z frakcjg wyrzutowag LVEF< 35% oraz NYHA | \ Po'sce
w trzech wariantach — przy uwzglednieniu trzech zestawéw danych epidemiologicznych: z badan
POLKARD i ZOPAN, DATA-HELP registry oraz ESC-HF Pilot (Tabela 17). Uzyskano w ten sposéb
oszacowanie minimalne, srednie oraz maksymalne. Jako wariant podstawowy analizie uwzgledniono
wariant $redni okreslony na podstawie badania DATA-HELP registry. Populacja z tego badania
najbardziej odpowiada populacji zdefiniowanej w ramach niniejszej analizy oraz stanowi jedno
z najbardziej aktualnych opracowan. Ponadto w wariancie tym odsetek pacjentéw w klasie NYHA ||}
oraz odsetek pacjentéw || BB pochodza z tej samej publikacji, co pozwala zachowaé

Spojnose.
Tabela 17.
Liczbe dorostych pacjentéw z przewlekla niewydolnoscia serca z frakcja wyrzutowa LVEF< 35% oraz [N
“w Polsce
Wariant minimalny Wariant sredni Wariant maksymainy
Liczb_a doroslycl:i pacjentow z 781 628
niewydolnoscia serca
Odsetek pacjentow z LVEF < 35% 34,3%
Liczba pacjentéw z LVEF < 35% 268 085
Odsetek pacjentow w klasie POLKARD DATA-HELP registry ESC-HF Pilot
NYHA ]l wsrod populaciji
powyzej 90,7% 85,9% 78,43%
Liczba pacjentéow w klasie NYHA 243 257 230 226 210 259
Odsetek pacjentéw stosujacych ZOPAN DATA-HELP registry ESC-HF Pilot
MRA wsréd populacji powyzej 48% 60,5% 67.0%
Liczba dorostych pacjentow z
przewlekla niewydolnoscia serca
z frakcja wyrzutowa LVEF= 35% 116 763 139 386 140 881
oraz NYHA R
w Polsce
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2.5.2.5. Liczba pacjentéw leczonych [l wedtug danych sprzedazowych

Innym sposobem wyznaczenia liczby pacjentéw stosujacych - w Polsce bylo skorzystanie

z danych sprzedazowych NFZ dotyczacych [}

Obecnie jedyng substancjg czynng z grupy lekéw [JJl] refundowana w Polsce jest | NN
Dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych opakowanie z dawkg 25 mg, 50 mg oraz 100 mg.

Dawkowanic || zalezy od wskazania, w ramach ktérego jest stosowany oraz
indywidualnych zalecen lekarza [25]. Przyjeto, iz kazdy pacjent stosuje 1 tabletke | EGczNNEG
dziennie, wykluczajgc mozliwos¢ zazywania dwoch tabletek z nizszg dawkg lub potowy tabletki z
wyzszg niz zalecit lekarz. Na podstawie danych sprzedazowych za okres pazdziernik 2007 — luty 2016
wyznaczono catkowitg liczbe zrefundowanych tabletek w kazdym miesigcu tego okresu, a nastepnie
przy wykorzystaniu regresiji liniowej dokonano prognozy sprzedazy na kolejne miesigce az do grudnia
2018. Liczbe sprzedanych tabletek w danym roku przeliczono na odpowiadajgcg im liczbe rocznych

terapii.

Dodatkowo uwzgledniono otrzymane od Zamawiajacego dane dotyczace sprzedazy [ EGEGz<zG
(opakowania refundowane oraz opakowania z petng odptatnoscia pacjenta), jak réwniez
nierefundowanego obecnie leku z grupy | NN N2 ich podstawie wyznaczono, iz
pacjenci stosujgcy refundowane preparaty - stanowig - wszystkich pacjentow stosujgcych ten
lek (stosujgcych zaréwno preparaty refundowane, jak i bez refundacji). Odsetek ten uwzgledniono do
wyznaczenia catkowitej liczby pacjentéw leczonych [l Tabele z danymi otrzymanymi od
Zamawiajgcego oraz szczegotowe wyliczenia odsetka opakowan refundowanych przedstawiono w
Aneksie (rozdz. A.2.1)

Ze wzgledu na to, iz leki [JJJl] sa stosowane w wielu innych wskazaniach poza niewydolnoscig serca,
m.in. w nadcisnieniu, obrzekach czy hiperaldosteronizmie, koniczne bylo okreslenie jaki odsetek
pacjentow stosuje te leki w leczeniu niewydolnosci serca. W tym celu wykorzystano dane
sprzedazowe otrzymane od Zamawiajgcego réznicujgce liczbe sprzedanych opakowan
poszczegolnych preparatow ze wzgledu na wskazanie. Na tej podstawie okreslono, ze odsetek
pacjentow z niewydolnoscig serca wérdd wszystkich pacjentow stosujacych | EEGNGzG vwyrosi IR
(rozdz. A.2.2).

Na podstawie powyzszych danych wyznaczono, iz liczba pacjentéw z niewydolnoscig serca leczonych
Il v Poisce wyniesic | w roku 2017 oraz [ w roku 2018 (Tabela 18). Wartosci te
wpisujg sie w zakres wyznaczony na podstawie danych epidemiologicznych (. ror.
Tabela 17), nie zostaly one zatem uwzglednione w analizie wrazliwosci. Potwierdzajg jednak

poprawnos¢ oszacowan epidemiologicznych.
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Tabela 18.
Liczba pacjentéow z niewydolnoscia serca stosujacych [JJJlj w Polsce
2017 2018 Zrédio
Liczba pacjentéw refundowane preparaty [l 438 664 443 951 Dane sprzedazowe NFZ

Odsetek pacjentow stosujacych refundowane
preparaty [JJl]l wsrod wszystkich pacjentow [ ]
stosujacych ten lek

- Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego

Liczba pacjentéw leczonych [JJli] (stosujacych
zaréwno preparaty refundowane, jak i bez
refundaciji)

wsréod pacjentow leczonych [ Zamawiajacego

| [
Odsetek pacjentow z niewydolnoscia serca ] B Dane dostarczone przez
| [

Liczba pacjentéw z niewydolnoscia serca
stosujacych

2.5.3. Efektywnosé |}

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem, SAC/VAL bedzie stosowany u dorostych pacjentéw

z przewlektg niewydolnoscig serca, z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca || EGczNcN

W przypadku chorych z HF-REF zalecang terapie pierwszego rzutu stanowig ACEi (lub ARB)
w potaczeniu z BB. W sytuacji, gdy mimo zastosowania terapii pierwszego rzutu objawy HF utrzymujg
sie (NYHA II-1V), wiekszos¢ wytycznych zaleca dodanie MRA do ACEi (lub ARB) i BB. [13]

W celu odnalezienia danych dotyczacych efektywnosci lekéw i}, dokonano przeszukania bazy
Pubmed. Strategie wyszukiwania opisano w rozdziale A.1.1.2. W wyniku przeszukania odnaleziono
najbardziej aktualny przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci lekéw z grupy [ -
Le 2016 [26].

Celem przeglgdu Le 2016 byta ocena wptywu lekow - na czestos¢ nagtego zgonu sercowego,
czestos¢ hospitalizacji i zdarzen niepozadanych wsrdd pacjentdéw z niewydolnoscig serca lub po
przebytym zawale serca. Spos$réd badan wigczonych do przegladu wybrano 17 dotyczacych
pacjentdw z niewydolnoscig serca, sposréd ktérych wykluczono 2 badania przeprowadzone wsréd

pacjentdw z zachowang frakcjg wyrzutowg (rozkurczowa niewydolnosc¢ serca).

W 5 badaniach odnaleziono dane na temat klasy NYHA po zastosowaniu lekéw z grupy [l
(Boccanelli 2009 [27], Chan 2007 [28], Gao 2007 [29], Udelson 2010 [30] oraz
Pitt 1999 (RALES) [31]).
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Badanie RCT Boccanelli 2009 oceniato wptyw kanrenonu dodanego do optymalnej terapii ACEi (lub
ARB) i BB w poréwnaniu z placebo wsroéd dorostych pacjentéw z HF w klasie NYHA 1l z obnizong
frakcjg wyrzutowa. Po 12 miesigcach od zastosowanego leczenia u 22,4% sposréd 231 pacjentow
leczonych kanrenonem nastagpita poprawa klasy NYHA do |. Jedynie 0,9% pacjentéw po okresie
obserwacji bytlo w klasie Il lub IV, u pozostatych klasa NYHA sie nie zmienita i wynosita Il.
Ostatecznie na podstawie tego badania wyznaczono iz u [l pacientow wystepuje utrzymanie sie
objawow choroby w stopniu [JJl] w skali NYHA pomimo stosowania [JJJl]. Podany odsetek z badania
uwzglednia takze pacjentow w klasie NYHA |V, sposob prezentacji wynikéw w badaniu uniemozliwia
jednak wykluczenie tych pacjentow, odsetek pacjentow w klasie llI-IV jest réwniez bardzo niski.

Zastosowanie podanego odsetka do pacjentéw w klasie - stanowi zatem podejscie konserwatywne.

Badanie Chan 2007 opisywato skuteczno$¢ spironolaktonu dodanego do kandesartanu wsrod 23
pacjentéw ze skurczowag niewydolnoscig z obnizong LVEF<40% w klasie NYHA I-lll. Zgodnie
z wynikami badania, po roku stosowania leczenia, nie zaobserwowano pogorszenia klasy NYHA,
dlatego od liczby pacjentow w klasie NYHA | po roku terapii odjeto 4 pacjentdw z NYHA | na poczatku
badania w celu uzyskania wynikéw dla populacji z NYHA I1I-1I [ . -o
dokonaniu takiej korekty otrzymano, iz 52,9% (8/17) pacjentéw w klasie NYHA Il oraz 47,1%
pacjentow w klasie NYHA | po rocznej terapii spironolaktonem. Przyjeto zatem, ze utrzymanie sie

objawow choroby w stopniu [JJl| w skali NYHA | ' sto0ic '

pacjentow.

Badanie Gao 2007 oceniato skuteczno$é¢ | cdodanego do konwencjonalnej terapii u 58
pacjentdw z zastoinowg niewydolnoscig serca. Badanie to poréwnuje jedynie odsetek pacjentow
w klasie NYHA Il przed podjeciem leczenia i po 6 miesigcach terapii (14% vs 53%), nie pozwala
zatem na okreslenie odsetka pacjentow w klasie NYHA [l jak rowniez NYHA 1I-IV. Nie zostato

zatem uwzglednione w analizie.

Publikacja Udelson 2010 opisywata badanie oceniajgce skutecznosc¢ _ u 117 pacjentow
z niewydolnoscig serca o obnizonym LVEF < 35% w klasie NYHA lI-1ll. Zgodnie z tym badaniem po 36
tygodniach terapii u 27,8% pacjentéw zaobserwowano poprawe w skali NYHA, u pozostatych 72,2%
pacjentéw nie nastgpita zadna zmiana w nasileniu objawéw HF lub nastgpito pogorszenie. Taki
sposo6b prezentacji danych nie pozwala na wyznaczenie odsetka pacjentdéw z utrzymaniem sie

objawéw choroby w stopniu | w skali NYHA | . '2tego wyniki badan

Boccanelli 2009 oraz Chan 2007 sg bardziej adekwatne do wyznaczenia poszukiwanego parametru.

Podobny sposéb prezentacji wynikow jak w badaniu Udelson 2010, byt przedstawiony w publikacji
Pitt 1999 opisujgcej badanie RALES wsrod pacjentéw w klasie NYHA IlI-1V z LVEF<35% leczonych
B ' badaniu tym poprawa w klasie NYHA nastgpita u 41% pacjentéw, u 59%
badanych wystgpito zatem pogorszenie lub brak zmiany w skali NYHA.
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Wartosci odsetka pacjentéw z utrzymaniem sie objawow HF pomimo stosowania - otrzymane z
badan Udelson 2010 (72,2%) oraz Pitt 1999 (59%) wpisuja sie w zakres wyznaczony przez badania
Boccanelli 2009 i Chan 2007 (52,9%—77,6%), nie zostaty zatem uwzglednione w analizie.

Ostatecznie w analizie uwzgledniono dwa badania pozwalajgce okreslic odsetek pacjentow
z utrzymaniem sie objawéw choroby w stopniu [l w skali NYHA | -
Boccanelli 2009 i Chan 2007. W analizie podstawowej uwzgledniono wyniki badania Boccanelli 2009
jako bardziej konserwatywne, w analizie wrazliwosci uwzgledniono srednig z badan Boccanelli 2009
i Chan 2007 (Tabela 19).

Tabela 19.
Odsetek pacjentéw z utrzymaniem sie objawéw choroby w stopniu [JJl] w skali NYHA [

Wariant analizy Wartos¢ Zrédto

Analiza podstawowa Boccanelli 2009

Analiza wrazliwosci [

Boccanelli 2009, Chan 2007
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Wykres 4.

—
QO

o
o
1

N
o

Parametr Wartos¢
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2.5.5. Podsumowanie

Oszacowana liczba pacjentéw populacji docelowej w wariancie podstawowym analizy wynosi |l
0s0b. Przyjeto, iz liczebnos¢ ta jest stata w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy, co stanowi
podejscie konserwatywne (por. rozdz. 2.5.1). W przypadku oszacowania populacji na podstawie
danych z rejestru POLKARD liczebnosé populacji docelowej wynosi [l a w przypadku
uwzglednienia danych z rejestru ESC-HF Pilot — JJJJl| (Tabela 21).

Tabela 21.
Liczebnos¢ populacji docelowej

Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymainy
(POLKARD) (DATA-HELP registry) (ESC-HF Pilot)

Liczba dorostych pacjentow z
przewlekla niewydolnoscia serca

. . .
w Polsce
Odsetek pacjentow z
utrzymaniem si¢ objawow
choroby w stopniu _
Odsetek pacjentow .
(Statystyki JGP)
Populacja docelowa I I I

W przypadku uwzglednienia alternatywnych danych dotyczacych odsetka pacjentéw z utrzymaniem

sie objawéw choroby w stopniu [l w skali NYHA I
-

Tabela 22.
Liczebnosé populacji docelowej na podstawie danych uwzglednionych w analizie wrazliwosci

Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci

Liczba dorostych pacjentow z przewlekta

niewydolnoscia serca

.
+

Odsetek pacjentow

Populacja docelowa
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2.6. Rozpowszechnienie SAC/VAL w populacji docelowej

Aktualnie w Polsce SAC/VAL nie jest refundowany w zadnym wskazaniu. Brak jest zatem polskich
danych pozwalajgcych bezposrednio okresli¢ potencjalne rozpowszechnienie SAC/VAL w populaciji
docelowej, jak réwniez w jakimkolwiek innym wskazaniu. Dane zagraniczne dotyczgce stosowania

SAC/VAL réwniez nie byly dostepne.

Rozpowszechnienie SAC/VAL okreslono zatem na podstawie danych dla innego leku
kardiologicznego o podobnej charakterystyce. W tym celu przeanalizowano historie sprzedazy lekow,

ktore spetniajg ponizsze kryteria:

1. Lek na chorobe przewlekig, stosowany do konca zycia,
2. Duza liczebnos¢ populacji docelowej,

3. Znaczaca przewaga efektywnosci leku wzgledem aktualnie stosowane;j terapii.
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Wykres 5.

;T)I;T)Igvfgz-echnienie I v pierwszych dwéch latach refundacji
1 rok refundacji 2 rok refundacji
Liczba rocznych terapii [ [
Populacja docelowa I I
Srednie rozpowszechnienie || IIEIEGzGzG [ [ ]

Innym lekiem, ktéry réwniez doskonale wpisuje sie w zdefiniowane kryteria poszukiwan spetniajacym

kryteria jest || NI \ skazania refundacyjne | obejmuja pacientow:
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Tabela 24.

o
o
o
=
Q
K}
Q
-3
o
[2]
°
<)
g
Q

a) estymacja na podstawie regresji liniowej danych 2009-2015
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Rozpowszechnienie [ w pierwszych dwéch latach refundac;i

Tabela 25.
Rozpowszechnienie | v kolejnych latach refundacji

1 rok refundacji 2 rok refundacji

Liczba rocznych terapii

[ [
Populacja docelowa - -
Srednie rozpowszechnienie || IIEIEGzG [ [
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Tabela 26.
Rozpowszechnienie SAC/VAL

Okres 2017 2018

Populacja docelowa

Rozpowszechnienie

Srednia liczba pacjentéw na SAC/VAL

Udziaty pozostatych lekéw w populacji docelowej

2.71. ACEi

Zgodnie z definicjg populacji docelowej, w scenariuszu istniejagcym analizy przyjeto, iz 100%

pacjentow bedzie stosowac leki z grupy ACEi.

Wytyczne praktyki klinicznej dopuszczajg stosowanie lekéw z grupy ARB zamiast ACEi w
wyjatkowych sytuacjach klinicznych, tj.: u chorych, ktérzy nie mogg przyjmowaé¢ ACEi z powodu

przeciwwskazan lub nietoleranciji. [13]

Na podstawie danych z obwieszczenia MZ [2] oraz danych sprzedazowych NFZ [34] mozna
stwierdzi¢, ze koszty leczenia ACEi i ARB sg prawdopodobnie poréwnywalne i zalezg od przyjetej
dawki dobowej. Jednakze sredni koszt za zdefiniowang dawke dobowg (DDD) jest zdecydowanie
nizszy w przypadku ACEi w poréwnaniu z ARB (Tabela 27).

Tabela 27.
Sredni koszt ACEi i ARB za DDD

Koszt za DDD

Grupa lekow
NFzZ NFZ + pacjent
ACEi 0,08 zt 0,24 zt
ARB 0,33 z 0,53 zt

Poniewaz leki z grupy ARB sa drozsze od ACEi w przeliczeniu na DDD, w analizie nie uwzgledniono
mozliwosci ich stosowania przez pacjentéow populacji docelowej i przyjeto, ze 100% pacjentow bedzie
stosowa¢ ACEi (Tabela 28), co stanowi podejscie konserwatywne. Ponadto odnalezione dane
dotyczace czestosci stosowania ARB wsréd pacjentéw z HF w Polsce, wskazujg na ich znikome

rozpowszechnienie w praktyce kliniczne;j. [8, 10, 11]
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W scenariuszu nowym leki ACEi bedg zastepowane przez SAC/VAL, w zwigzku z czym odsetek
pacjentow stosujacych ACEi zostat okreslony jako dopetnienie rozpowszechnienia SAC/VAL w

pierwszych dwach latach refundacji (Wykres 7, Tabela 28).

Wykres 7.
Udziat ACEi i SAC/VAL w populacji docelowej w scenariuszu nowym

Tabela 28.
Odsetek pacjentow stosujacych ACEi w populacji docelowej
2017 2018
Scenariusz istniejacy 100,0% 100,0%
Scenariusz nowy [ [

Zgodnie z definicjg populacji docelowej, zarébwno w scenariuszu istniejgcym, jak i nowym przyjeto, ze
100% pacjentéw stosuje leki | IENEEE) o o I
L
|

Tabela 29.
Odsetek pacjentow stosujacych |G
Stosowane leki Odsetek pacjentow
I 100,0%
I 100,0%
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2.7.3. Pozostate leki

W analizie uwzgledniono réwniez inne leki stosowane przez pacjentéw podczas terapii niewydolnosci

serca.

Odnaleziono 6 publikacji raportujgcych czesto$¢ stosowania lekow w niewydolnosci serca w Polsce
(Tabela 30).

Tabela 30.
Odnalezione dane dotyczace czestosci stosowania poszczegodlnych lekéw w HF

Strabuzynska- Rywik Jankowska Gasior Rewiuk Rywik
Migaj 2015 [7] 2011 [8] 2014 [6] 2015[9] 2011 [10] 2008 [11]

Diuretyki 87,8% 77% - - 72,03% -

Diuretyki petlowe - - 63% 82,1% - -

Diuretyki tizaydowe - - 25% 12,5% - -

Diuretyki dozylne - - - 8,4% - -

Digoksyna 30,5% 25% 21% 23,5% 28,19% 29,0%

Statyny 65,0% - 82% 74,2% - 28,9%

Leki przeciwptytkowe 66,6% - 76% 69,9% - 41,1%

Leki przeciwarytmiczne - - - - - 20,5%

Amiodaron 8,7% - - 11,5%

Acenokumarol - - - 21,78% -

Antagonisci wapnia - - - - - 21,2%

Niedihydropirydynowi antagonisci - - 29 - - -
wapnia °

Dihydropirydynowi antagonisci - - 22% - - -
wapnia °

Azotany - - 22% - - -

Azotany diugodziatajace - - - - - 51,8%

Azotany - - - - -

0,
krétkodziatajace/molsidomina 30,7%

Fibraty - - - - - 1,2%

Katecholaminy - - - 3,0% - -

Nowe doustne leki

_ _ _ 9 - _
przeciwzakrzepowe 34,1%

Niesteroidowe leki przeciwzapalne - - - - - 12,4%

Insulina - - - 16,0% — —

Doustne leki przeciwcukrzycowe - - - 17,3% - -

Odnalezione dane nie sg spodjne, raportujg rozbiezne grupy lekéw, nie mozna zatem jednoznacznie

okresli¢ czestosci ich stosowania. Poniewaz pozostate leki sg stosowane zaréwno przez pacjentow
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stosujgcych ACEi, jak i SAC/VAL, przyjete udziaty lekdw nie majg wptywu na inkrementalne wyniki
niniejszej analizy. Ostatecznie w analizie udziat pozostatych lekow okreslono na podstawie badania
PARADIGM-HF, co jest spojne z analizg ekonomiczng [36]. Liste lekéw wraz z odsetkami

przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 31).

Tabela 31.
Udziat pozostatych lekéw w populacji docelowej

Grupa lakow Czestos¢ stosowania

Digoksyna

Leki wplywajace na gospodarke lipidowa

Furosemid

Doustne leki przeciwptytkowe

Leki przeciwzakrzepowe

Wykorzystane wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 28).

—
1)
o
o
1
w
N

Wariant analizy Uwagi
ACEi SAC/VAL
. Na podstawie danych dla populacji
Analiza podstawowa L L ogdlnej z HF z badania PARADIGM-HF
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Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych

W niniejszej analizie uwzglednione zostaty dwa zdarzenia niepozadane (por. rozdz. 2.10.4): kaszel
oraz niedocisnienie. Wartos¢ miesiecznego prawdopodobienstwa ich wystgpienia w zaleznosci od
stosowanej terapii, zostata przyjeta zgodnie z analizg ekonomiczng [36], na podstawie badania
PARADIGM-HF (Tabela 33).

Tabela 33.
Prawdopodobienstwo wystapienia zdarzen niepozadanych
Stosowany lek Kaszel Niedocisnienie
ACEi (enarapryl) [ [
SAC/VAL [ ] [ ]

Koszty

2.10.1. Koszty lekow

Koszty lekow zostaty oszacowane na podstawie obwieszczenia MZ z dnia 25 kwietnia 2016 roku [2].
Od 1 lipca 2016 roku obowigzywa¢ bedzie nowe obwieszczenie MZ. Zgodnie z projektem
obwieszczenia nastgpig jedynie nieznaczne zmiany w zakresie niektérych sposréd uwzglednionych w
analizie lekéw [37]. Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacijg [15] informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien

zlozenia wniosku.

2.10.1.1. SAC/VAL
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Tabela 34.
Cena SAC/VAL

Cena Cena
Qpak., o ex- Urzedowa Cena Cena .. Odpt. Odpt.
liczba L factory factory cena hurtowa®  detaliczna ™t  pacjenta  NFZ
dawek zbytu?®

(LDD) (opak.)

Entresto,
20x2e iy HE BN BN =B BN = =

mg/26 mg

Entresto,
56 x 49 *
-

Entresto,

56 x 97
mg/103

mg

a) Vat — 8%, b) Marza — 5%
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l* HE BN BN =B BN = =

l*--- HE BN BN = =

'* HE BN BN =B BN = =

a) Vat — 8%, b) Marza — 5%

W kolejnej tabeli () podsumowano dzienny koszt stosowania SAC/VAL.

FEE®
1
|||1
1
|||1
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Tabela 37.
Dzienny koszt SAC/VAL - dane przyjete w analizie
| .
Opakowanie
I T L
Analiza podstawowa [ [ ] [ ] [ ]
Analiza wrazliwosci [ ] [ ] [ | [ |

2.10.1.2. ACEi

Koszty ACEi zostaly oszacowane na podstawie cen detalicznych oraz wysokosci doptaty
Swiadczeniobiorcy z obwieszczenia MZ z dnia 25 kwietnia 2016 roku [2] oraz danych NFZ

dotyczacych wielkosci sprzedazy w okresie od marca 2015 do lutego 2016. [34]

Dawkowanie ACEi okre$lono w nastepujgcy sposob:

¢ Dawkowanie enelaprylu okreslono na podstawie badania PARADIGM-HF (18.9 mg / dzien).
Zalecana dawka dobowa w charakterystyce produktu leczniczego [38] oraz badaniu
Rywik 2008 [11] wynosi 20 mg / dzieh. Przyjecie w analizie nizszej dawki stanowi podejscie
konserwatywne.

e Dawkowanie pozostatych ACEi okreslono na podstawie ChPL. W przypadku gdy w ChPL
dopuszczalne byty rézne schematy dawkowania $rednig dawke okreslono konserwatywnie jako
minimalng sposrod warto$ci DDD [39] i wartosci zalecanych dawek raportowanych w badaniu
Rywik 2008. [11]

Zestawienie danych kosztowych wraz z zalecanym dawkowaniem przedstawiono w ponizszej tabeli
(Tabela 38). Szczegdtowe wyliczenia dotyczgce srednich cen dawek dobowych przedstawiono w

zatgczonym pliku obliczeniowym.

Tabela 38.
Koszty ACEi wg dawki zalecanej

Srednia cena za
dawke dobowg -
DGL

Srednia cena za dawke dobowa —
Zalecana obwieszczenie MZ
Substancja dawka Dawkowanie - zrédto

dobowa Perspektywa NFZ

Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ

+ pacjent
Benazepryl  7,5mg M'”'ms;'x‘ig’vzagggﬁ]DDD ' 0,08 z4 0,58 zt 0,09 z!
Cilazapryl 2,5mg ChPL, DDD 0,07 zt 0,50 zt 0,08 zt
Enalapryl 18,9 mg PARADIGM-HF 0,14 zt 0,36 zt 0,14 zt
Lisinopryl 10 mg Mlnlmsllr;alzvggtggt[:fﬂE)DD : 0,07 zt 0,38 zt 0,08 zt
Perindopryl 4 mg ChPL, DDD 0,08 zt 0,54 zt 0,09 zt
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Srednia cena za
dawke dobowg -
DGL

Srednia cena za dawke dobowa —
Zalecana obwieszczenie MZ
Substancja dawka Dawkowanie - zrédto

dobowa Perspektywa NFZ

Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ

+ pacjent
. Minimalna wartos¢ z DDD i
Chinapryl 10 mg Rywik 2008 [11] 0,05 zt 0,34 zt 0,05 zt
. Minimalna wartos¢ z DDD i
Ramipryl 2,5mg Rywik 2008 [11] 0,08 zt 0,19 z 0,08 zt
Srednia 0,08 zt 0,25 zt 0,08 zt

W ramach analizy podstawowej, jako koszt ACEi uwzgledniono koszt enalaprylu, co jest spojne z
analizg ekonomiczng. W ramach analizy wrazliwo$ci uwzgledniono dodatkowo nastepujgce warianty:

e Sredni koszt ACEi,

¢ minimalny koszt ACEi,

e koszt ENA na podstawie DGL.

Ze wzgledu na niski koszt za dawke dobowg ACEi w poréwnaniu z SAC/VAL, spos6b wyznaczenia

kosztow ACEi ma niewielki wptyw na wyniki inkrementalne analizy.

Tabela 39.
Koszty ACEi — dane przyjete w analizie

Srednia cena za dawke dobowa

Wariant
Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ + pacjent
Analiza podstawowa 0,14 zt 0,36 z
Analiza wrazliwosci — srednia 0,08 z 0,25 z
Analiza wrazliwosci — minimum 0,05z @ 0,19 zt®
Analiza wrazliwosci — DGL 0,14 zt -

a) chinapryl; b) ramipryl; c) na podstawie DGL mozliwe jest jedynie okreslenie wyda kow NFZ
2.10.1.3. Pozostale leki

Dodatkowo w analizie uwzglednione zostaty koszty nastepujgcych lekéw:

Digoksyna,

Leki wptywajgce na gospodarke lipidowa,

Furosemid,

Doustne leki przeciwptytkowe,

Leki przeciwzakrzepowe.
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Koszty wyzej wymienionych lekdw okreslono na podstawie cen detalicznych oraz wysokosci doptaty
Swiadczeniobiorcy z obwieszczenia MZ z dnia 25 kwietnia 2016 roku [2] oraz danych dotyczacych
wielkosci sprzedazy w okresie od marca 2015 do lutego 2016 [34] (z wyjatkiem lekow beta-

adrenolitycznych).

-
Q
o
o3
D
N
B

Leki beta-adrenolityczne Czestos¢ stosowania Srednia dawka dobowa

Dla pozostatych grup lekéw nie odnaleziono aktualnych badan prezentujgcych dane dotyczace

dawkowania oraz czestosci stosowania poszczegodlnych preparatow.

Dawkowanie lekéw okreslono na podstawie odpowiednich charakterystyk produktow leczniczych.

W przypadku gdy w ChPL dopuszczalne byty rézne schematy dawkowania $rednig dawke okreslono

na podstawie DD D . |

W ponizszej tabeli zestawiono $rednie koszty dawek dobowych uwzglednionych lekow (Tabela 41).
Szczegotowe wyliczenia dotyczgce $rednich kosztow dawek dobowych przedstawiono w zatagczonym

pliku obliczeniowym.
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Tabela 41.
Koszty dodatkowych lekéw w modelu

Sredni koszt dawki dobowej

e uﬁriffxe Perspektywa NFZ +
Perspektywa NFZ pacjent
. I 0,122 047 zt
| [ | 0,17 2t 0,34 z4
Digoksyna 28.0 0,00 z 0,10 z
Leki wplywajace na gospodarke lipidowa 46.0, 47.0 0,22 zt 0,51z
Furosemid 37.0 0,01 z 0,12 z
Doustne leki przeciwptytkowe 23.1,23.2 0,66 zt 1,06 zt
Leki przeciwzakrzepowe 21.0 0,14 z 0,32 z

2.10.2. Hospitalizacja
Koszt hospitalizacji zwigzanej z niewydolnoscig serca przyjeto zgodnie z analizg ekonomiczng [36].

Do oszacowania kosztow hospitalizacji zostaty wykorzystane dane pochodzgce =z badania
PARADIGM-HF na temat przyczyn i prawdopodobienstw hospitalizacji pacjentéw z niewydolnoscig
serca. W celu ich wyceny skorzystano ze statystyk NFZ dotyczacych grup JGP, skad dobierano
najbardziej odpowiednie procedury do kazdego wskazania. Szczegétowe dane przedstawione zostaty

w analizie ekonomicznej [36].

Ostatecznie do analizy przyjeto koszt hospitalizacji rowny || NN (Tabela 42).

Tabela 42.
Koszt hospitalizacji

Typ hospitalizacji Wartos¢

Koszt hospitalizacji ]

2.10.3. Monitorowanie choroby

Koszty monitorowania choroby pochodzg z publikacji Czech 2013 [40], w ktdérej wyrdznione zostaty 3

kategorie:

1. Wizyty ambulatoryjne
2. Wizyty domowe

3. Badania ambulatoryjne

Podany w publikacji ich koszt roczny to, odpowiednio, 362,88 zt, 70,17 zt oraz 18,02 zt. A zatem koszt

miesieczny monitorowania choroby wynosi 37,59 zt. W zwigzku z tym, ze dostepne dane s3g aktualne
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na rok 2011, do szacowania kosztéw monitorowania nalezy uwzgledni¢ wptyw inflacji. Informacje na
jej temat umieszczone zostaty na stronie internetowej GUS [41]. Po uwzglednieniu inflacji, miesieczny

koszt monitorowania pacjenta wynosi 40,32 zi.

2.10.4. Zdarzenia niepozadane

Zgodnie z analizg ekonomiczng [36], w analizie uwzgledniono 2 zdarzenia niepozgdane, fj.
niedocisnienie i kaszel.

Ostatecznie do analizy przyjeto koszt niedoci$nienia réwny |l Kaszel, ze wzgledu na brak
szczegbtowych danych dotyczgcych zuzycia zasobdw zwigzanego z leczeniem tego zdarzenia
niepozadanego, zostat wyceniony na 0 zi, co ze wzgledu na wyzsza czesto$¢ wystepowania u

pacjentéw leczonych ACEi, stanowi podejscie konserwatywne (Tabela 43).

Tabela 43.
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Koszt zwigzany z leczeniem zdarzenia niepozadanego
Zdarzenie niepozadane

NFz NFZ + pacjent
Niedocisnienie [ [
Kaszel 0,00 z 0,00 zt

Metodyka wyznaczenia kosztéw leczenia zdarzen niepozadanych zostato szczegétowo opisane w
analizie ekonomiczne;j. [36]

Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu
i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametrow:

e liczebnosci populacji docelowej,

I

- I

e kosztow ACE;,

e uwzglednienia kosztow hospitalizacji, monitorowania i zdarzen niepozgdanych

e kosztu SAC/VAL,

e rozpowszechnienia SAC/VAL.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane

wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartos¢ uwzgledniong
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w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty warto$ci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw ptatnika moze mieé

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w rozdz. 4.
Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnieje mozliwos¢ wygenerowania wynikéw analizy

przy uwzglednieniu dowolnych warto$ci uwzglednionych parametréw.
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WYNIKI ANALIZY

Populacja docelowa

Prognozowang liczba pacjentéw, ktérzy mogliby rozpoczaé leczenie SAC/VAL wynosi [l w 2017 i
2018 roku.

Szczegotowe dane na temat liczebnosci populacji docelowej przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela
4).

N

Tabela 44.
Liczebnosé populacji docelowej

& . . ey v Srednia roczna liczba pacjentéw
Srednia roczna liczba pacjentéw leczonych

Interwencja
2017 2018 2017 2018
Scenariusz istniejacy
SAC/VAL | | | |
ACEi . . . .
Razem . . . .
Scenariusz nowy

SAC/VAL [ ] [ ] [ ] [ ]

ACEi . . [ [

Razem . . . I
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3.2. Scenariusz istniejacy

3.2.1. Wydatki ptatnika publicznego

Wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu istniejgcym okreslono na 78,9 min zt zaréwno w 2017 jak
i w2018 roku.

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentdéw w scenariuszu istniejgcym okreslono na 89,5 min zt zaréwno
w 2017 jak i w 2018 roku (Tabela 45).

Tabela 45.
Wydatki w scenariuszu istniejgcym

Koszt 2017 2018

Perspektywa ptatnika publicznego

Koszty lekow, w tym: 6,3 min zt 6,3 min zt
SAC/VAL 0,0 min zt 0,0 min zt

ACEi 1,3min zt 1,3 min zt

Pozostate leki 5,0 min zt 5,0 min zt

Koszty hospitalizaciji 57,7 min zt 57,7 min zt

Koszty monitorowania 12,3 min zt 12,3 min zt

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych 2,7 min zt 2,7 min zt
Razem 78,9 min zt 78,9 min zt

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

Koszty lekow, w tym: 16,8 min zt 16,8 min zt
SAC/VAL 0,0 min zt 0,0 min zt

ACEi 3,4 min zt 3,4 min zt

Pozostate leki 13,5 min zt 13,5 min zt

Koszty hospitalizacji 57,7 min zt 57,7 min zt

Koszty monitorowania 12,3 min z 12,3 min z

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych 2,7 min zt 2,7 min zt
Razem 89,5 min zt 89,5 min zt

3.3. Scenariusz nowy
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|
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|

3.4. Wydatki inkrementalne
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ANALIZA WRAZLIWOSCI

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika
i pacjentéw, jesli zmianie bedg podlega¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajgca

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej (Tabela 50) przedstawiono parametry podlegajace zmianie

w poszczegolnych wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 50.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci
Parametr Wariant Wartos¢ parametru Uzasadnienie
Rok 2017 2018
Liczebnosé populacji Wariant A0 I I Oszacowanie posrednie
docelowej Wariant A1 I I Oszacowanie maksymalne
Wariant A2 [ ] [ ] Oszacowanie minimalne
Wariant BO [ | -
I
Wariant B1 [ ] -
NFzZ NFZ+pacjenci
Wariant CO 0,14 zt 0,36 zt koszt enalaprylu
Kosztdﬁgf‘jv(ac;awka Wariant C1 0.14 24 _ koszt enalal:g)cr;yllu zgodny z
Wariant C2 0,08 zt 0,25 zt $redni koszt ACEi
Wariant C3 0,05 zt 0,19 z koszt najtanszego z ACE:i
NFZ NFZ+pacjenci

' I I
Koszty SAC/VAL (dawka Wariant DO
dobowa)
e —

Wariant D1

Wariant EO Koszty uwzglednione -
Wariant E1 Koszty nieuwzglednione -
Interwencja SAC/VAL ACEi

Wariant FO [ ] [ ]

E——
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Parametr Wariant Wartos¢ parametru Uzasadnienie
Rok 2017 2018
Rozpowszechnienie Warlant GO  —
SACIVAL Wariant G1 [ ] [ ] Wariant minimalny
Wariant G2 [ ] [ ] Wariant maksymalny
I

Wyniki analizy wrazliwosci I

Tabela 51.

Wyniki analizy wrazliwosci [

Wariant

Catkowite wydatki inkrementalne

2017

2018

Perspektywa ptatnika publicznego

Analiza podstawowa

Wariant A1

Wariant A2

Wariant B1

Wariant C1

Wariant C2

Wariant C3

Wariant D1

Wariant E1

Wariant F1

Wariant G1

Wariant G2

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentéw

Analiza podstawowa

Wariant A1

Wariant A2

Wariant B1

Wariant C1

Wariant C2

Wariant C3

Wariant D1

Wariant E1

Wariant F1

Wariant G1
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Catkowite wydatki inkrementalne
Wariant

2017 2018

Wariant G2

a) nie dotyczy

Wyniki analizy wrazliwosci [

Tabela 52.
Wyniki analizy wrazliwosci |

Catkowite wydatki inkrementalne
Wariant

2017 2018

Perspektywa ptatnika publicznego

Analiza podstawowa

Wariant A1

Wariant A2

Wariant B1

Wariant C1

Wariant C2

Wariant C3

Wariant D1

Wariant E1

Wariant F1

Wariant G1

Wariant G2

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

Analiza podstawowa

Wariant A1

Wariant A2

Wariant B1

Wariant C1

Wariant C2

Wariant C3

Wariant D1

Wariant E1

Wariant F1

Wariant G1

Wariant G2

a) nie dotyczy
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4.2. Podsumowanie
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ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

SAC/VAL podawany jest w formie pacjentom w formie doustnej. Podawanie SAC/VAL nie wigze sie
wiec z dodatkowymi kosztami dotyczgcymi wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe
iinne). Podawanie SAC/VAL nie generuje kosztéw (SAC/VAL stosowany jest przez pacjenta

samodzielnie).

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia zdarzen niepozgdanych nie zmienig sie
w przypadku finansowania SAC/VAL ze srodkéw publicznych w stosunku do wymogoéw stawianych
obecnie osrodkom prowadzacym terapie choroby SAC/VAL. W zwigzku z tym osrodki prowadzgce

aktualnie leczenie niewydolnosci serca bedg w stanie prowadzi¢ rowniez terapie lekiem SAC/VAL.

Podjecie decyzji o finansowaniu SAC/VAL ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowac
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu SAC/VAL zwiekszytoby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej dajgc szanse na poprawe wynikow leczenia pacjentow z
niewydolnoscig serca w Polsce. Ze wzgledoéw etycznych i spotecznych (poprawa rownosci dostepu do

swiadczen) nalezy rozwazy¢ finansowanie SAC/VAL w populacji pacjentéw z niewydolnoscig serca.

Tabela 53.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu SAC/VAL ze srodkéw
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztéw efektywnosci

Czy koszty efektywnosci rézniag sie¢ w poszczegélnych
podgrupach?

Grupy pacjentéw, ktére moga by¢ faworyzowane na

skutek zatlozen przyjetych w analizie ekonomicznej Brak zidentyfikowanych grup
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych Finansowanie technologii pozwoli zapewni¢ rowny dostep do
potrzebach do badanej technologii $wiadczen

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb
grup spotecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby osé6b o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepne;j
zadnej metody leczenia

Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawem, wymaga jedynie zmian w odpowiednich
prawnymi obwieszczeniach Ministra Zdrowia w kwestii wykazu lekow
refundowanych.

Zblizony do wptywu innych technologii stosowanych

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka P o
plyw nap pacj P w leczeniu niewydolnosci serca.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wprowadzenie tej metody terapeutycznej daje pacjentom i
lekarzom mozliwos¢ stosowania nowego skutecznego
leczenia niewydolno$ci serca rekomendowanego przez

wytyczne praktyki klinicznej ograniczajgcego liczbe
hospitalizacji oraz zgonéw z powodu HF.

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej
opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegoéinych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest
chorych niewielkie.
Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia
Mozliwos¢ wywotywania lgku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia
Mozliwos¢ powodowania dylematéw moralnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia

Mozliwos$¢ stwarzania problemoéw dotyczacych ptci lub

X Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia
rodzinnych

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub

uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkéw lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze s$rodkéw publicznych sakubitrylu / walasartanu (SAC/VAL) w terapii dorostych

pacjentow z przewlektg niewydolnoscig serca (HF) z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz
z perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentéw w 2-letnim horyzoncie czasowym (2017-2018). Analize

opracowano przy zatozeniu rozpoczecia refundacji SAC/VAL poczgwszy od 1 stycznia 2017 roku.

Przyjeto, ze lek bedzie finansowany w ramach lecznictwa otwartego | EGTGTcTcNGEG
I\ nioskowang kategorig dostepnosci refundacyjnej jest lek

dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z przewlektg niewydolnoscig serca, z
obnizong frakcja wyrzutowa lewej komory serca [
|
|
I

Populacje docelowg okreslono na podstawie odnalezionych danych epidemiologicznych, danych z
polskich rejestrow, badan klinicznych oceniajacych | | | N oraz statystyk JGP.

Rozpowszechnienie preparatu SAC/VAL wyznaczono na podstawie danych sprzedazowych

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e koszty lekow,
e koszt monitorowania terapii,
e Kkoszty hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca,

e koszt leczenia zdarzen niepozadanych.
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Rozwazono dwa scenariusze analizy: istniejgcy, w ktorym SAC/VAL nie jest finansowany ze srodkow

publicznych, oraz nowy, w ktorym SAC/VAL jest refundowany.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkow catkowitych oraz z podziatem na

poszczegolne kategorie kosztowe

N Dodatkowo przedstawiono wydatki

inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym.

Populacja

Liczebno$é populaciji docelowej okreslono na [l Przyjeto, iz liczebnosé ta jest stata w kolejnych

latach horyzontu czasowego analizy
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Scenariusz istniejacy
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W przypadku utrzymania obecnego statusu refundacyjnego technologii medycznych, catkowite
wydatki ptatnika publicznego i pacjentow w populacji docelowej wynoszg 89,5 min zt zaréwno w 2017
roku jak i w 2018 roku.
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DYSKUSJA

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze s$rodkéw publicznych sakubitrylu / walasartanu (SAC/VAL) w terapii dorostych

pacjentow z przewlektg niewydolnoscig serca (HF) z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z przewlektg niewydolnoscig serca, z

obnizong frakcjg wyrzutowag lewej komory serca

Populacja docelowa niniejszej analizy zostala oszacowana przez wykorzystanie danych

epidemiologicznych, rejestrow polskich, a takze danych dotyczacych [ N |

Zastosowane epidemiologiczne oszacowanie populacji pacjentéw z HF moze by¢é obarczone
niepewnoscig ze wzgledu na brak danych dotyczacych chorobowos¢ HF w Polsce. Nalezy jednak
zwroci¢ uwage, iz po zastosowaniu w kolejnych krokach szacowania populacji docelowej, danych z

polskich rejestréw, uzyskana liczebno$¢ pacjentdw z przewlektg niewydolnoscig serca z frakcjg

wyrzutowa |

Mozna wiec z duzym prawdopodobienstwem stwierdzic, iz wyznaczona liczebno$¢ na tym poziomie

oszacowan jest wiarygodna.

Ponadto, do oszacowania populacji docelowej wykorzystano takze dane na temat || GcNIEzNIN
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Nie odnaleziono Polskich danych pozwalajagcych bezposrednio okresli¢ potencjalne

rozpowszechnienie SAC/VAL w populacji docelowej. Dane zagraniczne dotyczgce rozpowszechnia

SAC/VAL w analogicznym wskazaniu rowniez nie byly dostepne.

151,0 min zt, z czego 134,5 min zt to wydatki na renty z tytutu niezdolnosci do pracy, 14,3 min zt —
koszty absencji chorobowej, 1,1 min zt - renty socjalne, 0,9 min zt - Swiadczenia rehabilitacyjne oraz
91 tys. zt - rehabilitacja lecznicza. Niewydolnos¢ serca generuje zatem wysokie koszty niemedyczne

oraz koszty posrednie. Nie zostaty one uwzglednione w niniejszej analizie.
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8. OGRANICZENIA

o Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano bazujgc m.in. na danych z trzech polskich rejestrow,
otrzymujgc w ten sposob 3 roézne oszacowania. Przyjeto konserwatywne zatozenie o
niezmiennej liczebnosci populacji docelowej w catym horyzoncie czasowym analizy.

o _ zostata oszacowana na podstawie badania na stosunkowo matej liczbie
pacjentow.

|
|

e WartoSci rozpowszechnienia zostaty oszacowane na podstawie rozpowszechnienia
I zcczywistosci rozpowszechnienie SAC/VAL w populacji docelowej moze byé
inne.

e W analizie przyjeto konserwatywne zatozenie o nieuwzgledniania zdarzeh niepozgdanych,
ktérych prawdopodobienstwo wedtug badania PARADIGM-HF jest wyzsze w przypadku
pacjentow podczas terapii ACEi.

o Koszty niemedyczne oraz koszty posrednie nie zostaty uwzglednione w niniejszej analizie.

e W analizie uwzgledniono prawdopodobienstwo _
I o stonowi podejscie konserwatywne. W analizie
wrazliwosci uwzgledniono wartosci specyficzne dla pacjentow | EGcGcNcNIENGNG@EGEGEGEG:

e Przyjeto, ze _ pacjentow podczas terapii jest state w
horyzoncie czasowym analizy.

e Jako koszt ACEi przyjeto koszt enalaprylu w celu zachowania spojnosci z analizg ekonomiczna.
W rzeczywistosci stosowane sg réwniez inne substancje z grupy ACEi. Jednakze ze wzgledu
na znacznie nizszy dzienny koszt stosowania ACEi w pordwnaniu z SAC/VAL, sposéb
uwzglednienia kosztéw ACEi ma marginalny wptyw na wyniki inkrementalne analizy.

e Dostepne zrédia danych podajg rozbiezne czestosci stosowania lekow innych niz ACEi, -
Il \V analizie uwzgledniono odsetki z badania PARADIGM-HF. Jednakze, ze wzgledu na to,
iz leki te sg dodawane zaréwno do schematu leczenia ACEi, jak i SAC/VAL, czestos¢

stosowania pozostatych lekéw nie ma wptywu na wyniki inkrementalne analizy.
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU NA
MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 54.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wplywu
na budzet

Wymaganie Rozdziat

§2.

Ceny, poziom i sposéb finansowania
zgodne z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia obowigzujgcym w czerwcu 2016

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenistwa, cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

roku
§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:
a. Obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana
Rozdz. 1.3, 2.5

b. Docelowej, wskazanej we wniosku,

c. W ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana,

2. oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda Rozdz. 2.6, 3.1
decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéow w stanie Rozdz. 1.3
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkéw C
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuije;

4. ilo$ciowg prognoze rocznych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegélnieniem skladowej Rozdz. 3
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy '
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja (...)

5. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz. 3

6. oszacowanie dodatkowych wydatkdw (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice Rozdz. 3
pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. 4

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan Rozdz. 2
(...) oraz prognoz (...) ’

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...)
oraz prognoz (...), w szczegoélnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji Rozdz. 2
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich ka kulaciji, w

wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...) Zatacznik do analizy
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Wymaganie Rozdziat

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym

wiasciwym dla analizy wptywu na budzet. Rozdz. 2.4, 3

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Analiza zostata przeprowadzona na
podstawie oszacowan liczby pacjentow
(Rozdz. 2.5)

§ 6.4

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow Rozdz. 1.5
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do wspolnej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddéw
spetnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszg zawiera¢:

1. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegétowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z Rozdz. 9
wykorzystanych publikacji;

2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolno$ci
aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, Aneks
analiz, ekspertyz i opinii.
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ANEKS A.

AA1. Populacja docelowa

W celu oszacowania populacji docelowej poszukiwano nastepujgcych  parametrow
epidemiologicznych dotyczgcych populacji Polski:

e chorobowosci przewlektej niewydolnosci serca,

e odsetka pacjentéw z obnizong frakcjg wyrzutows,

e podziatu pacjentow wedtug skali NYHA,

e odsetka pacjentéw stosujgcych -

Dodatkowo przeprowadzono przeszukanie badan oceniajgcych efektywnosé lekow [l

A.1.1. Strategia wyszukiwania

A.1.1.1 Dane epidemiologiczne

W celu odnalezienia danych epidemiologicznych dotyczacych przewlektej niewydolnosci serca
przeszukano baze Gtéwnej Biblioteki Lekarskiej (GBL) [17]. Wykorzystang strategie wyszukiwania

przedstawiono ponizej (Tabela 55). Dodatkowo dokonano niesystematycznego przeszukania sieci

Internet.

Tabela 55.

Strategia wyszukiwania danych epidemiologicznych — Gtéwna Biblioteka Lekarska
Lp. Tres¢ zapytania Liczba rekordéw
#1 NIEWYDOLNOSC SERCA - EPIDEMIOLOGIA 66

Data przeszukania: 17 marca 2016

I - fektywnos¢ I

Ocena skutecznosci | zostata oparta o przeszukanie bazy danych PubMed. Skupiono sie na
analizie opublikowanych przegladéw. Wykorzystana strategia zostata szczegdétowo przedstawiona
w ponizszej tabeli (Tabela 56).
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Tabela 56.

Strategia przeszukiwania bazy PubMed
Lp. Zapytanie / stowo kluczowe Wyniki
#5 #1 AND #2 AND #3 Filters: Systematic Reviews; English; Polish 63
#4 #1 AND #2 AND #3 859

("randomized controlled trial") OR (random*) OR (RCT) OR (((singl* OR doubl* OR trebl* OR tripl*)
AND (blind* OR mask*)) OR (single blind) OR (double blind) OR (triple blind) OR (placebo) OR
#3 (placebo-controlled) OR (blinding) OR (controlled clinical trial) OR (random* AND controlled AND 1185 027
study*) OR (random* AND controlled AND trial*) OR ((random OR randomly) AND (allocation OR
allocate®)))

Heart failure[Mesh] OR ((heart OR cardiac OR myocardial) AND (failure OR decompensation OR

#2 insufficiency))

256 765

(("mineralocorticoid receptor" OR aldosterone) AND (antagonist OR antagonists)) OR MRA OR

#1 :
spironolactone OR eplerenone OR canrenone

20 630

Data przeszukiwania: 31 marca 2016

W wyniku zastosowania opisanej strategii, odnaleziono 63 publikacje. Do analizy wigczono najbardziej
aktualny przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci lekéw z grupy [l - Le 2016 [26].

Wyniki przeprowadzonego przeszukania zostaty oméwione w rozdziale 2.5.2.3.

A.1.2. Wyniki wyszukiwania

A.1.2.1 Chorobowos¢é

Nie odnaleziono polskich danych na temat chorobowosci przewlektej niewydolnosci serca. Wszystkie
dane dotyczace wspotczynnika chorobowosci w populacji ogolinej odnalezione w polskich publikacjach
posiadaty odwotanie do publikacji zagranicznych. Zgodnie z tymi danych chorobowo$¢é HF waha sie
od 0,4% do 3% w populacji ogdlnej i siega 10-20% w populacji pacjentéw powyzej 75. roku zycia
(Tabela 57). Jedyng publikacjg okreslajgcg chorobowos¢ HF w Polsce byto badanie Rywik 2000
opisujgca kolejnych pacjentéw ambulatoryjnych powyzej 65. roku zycia. Niewydolnos¢ serca
stwierdzono u 53% badanych. Ze wzgledu na uwzglednienie jedynie starszych pacjentow
ambulatoryjnych, badanie to nie stanowi reprezentatywnych danych dla populacji ogdlnej i zostato

wykluczone z rozwazan.

Wszelkie dane szacunkowe na temat liczby pacjentéw chorych z HF w Polsce zazwyczaj rowniez
oparte sg na danych zagranicznych. Odnalezione zrédta podaja, iz w Polsce 600 tys.—1 min osob

choruje na niewydolnos$c¢ serca (Tabela 57).
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Tabela 57.
Odnalezione dane dotyczace chorobowosci niewydolnosci serca
Publikacja Chorobowos¢ populacja Uwagi
Bachérzewska- o . - "
Gajewska 2015 [43] 2% kraje rozwiniete Europy Z referencji
0,5-1% 25-54 |at Z referenciji
B”ks'"Sk[j;'i's'k 2001 1,0-4,5% 65-74 lat Z referencii
10% >75 lat Z referenciji
1-2% kraje rozwiniete Z referenciji
Drozdz 2010 [45]
10% >75 roku zycia Z referencji
2,5% na podstawie danych dla .
Fedyk-Lukasik 2010 770 tys krajéw Europy i Ameryki Z referencji
[22]
10-20% >70 roku zycia Z referencji
Rotterdam, 55-94 lata,
3.70% krgltelzlu_m rozpoznanlla HR - Z referencii
Jakubowska- ra Cjka wyrzutozwi ewej
Najnigier 2000/2003 omory <25%
[46] 25-74% kryterium rozpoznania
3% HR - frakcja wyrzutowa lewej Z referencji
komory <30%
Jakubowska- 0,4%-2% Europa Z referenciji
Najnigier 2003 [47] 53% Polska, 265 roku zycia Z referencji (Rywik 2000)
. o rekrutowani kolejni pacjenci ambulatoryjni 265
Rywik 2000 [48] 53,2% Polska roku zycia (n=19 877)
Kidawa 2008 [49] 2% bd Z referencji
0,4-2% Europa Z referencji
Korewicki 2002 [50]
10% 265 roku zycia Z referenciji
Marchel 2008 [51] 700 tys. Polska - liczba pacjentéw z HF dane szacunkowe
Przybysz-Zdunek o .
2010 [52] 2-3% Polska Z referenciji
Petruk-Kowalczyk .
2011 [53] 600-700 tys, Polska Z referenciji
Rodeheffer 2003 [54] 2% amerykanska populacja Z referenciji
Rosiak 2008 [55] 2-3% bd Z referenciji
Rozentryt 2001 [56] 1,5-2% populacja ogdlna Z referenciji
Sosnowska- 2-3% populacja ogdlna - dorosli Z referencji
Pasiarska 2013 [23] 10-20% powyzej 75 rok zycia Z referencji
50-59 lat mezczyzni, "
0,8% . Z referenciji
Wykretowicz 2007 objawowa HF
[57] - L
6,6% 80 89_Iat mezczyznl, Z referenciji
objawowa HF
o . . .
Wyrzykowski 2004 1,3% Europa srodkowa, wschodnia statystyki WHO 1996
[58] 1,80% Ameryka Pétnocna Z referenciji
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Publikacja Chorobowos¢ populacja Uwagi

Polska, jawna niewydolno$é
serca

400-800 tys. dane szacunkowe

Polska, bezobjawowa

400 tys. dysfunkcja skurczowa lewej dane szacunkowe
komory
Kuch 2013 [59] 900 tys. - 1 min Polska dane szacunkowe

bd — brak danych

W analizie uwzgledniono odnalezione na podstawie referencji dane z raportéw Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (AHA, American Heart Association) [19]. Kazdego roku Amerykanskie
Towarzystwo Kardiologiczne we wspotpracy z Centrami Kontroli Choréb i Prewencji (Centers for
Disease Control and Prevention), Narodowymi Instytutami Zdrowia (National Institutes of Health) oraz
innymi agencjami rzgdowymi, przygotowuje raport statystyczny dotyczacy choréb serca, udaru mézgu
i innych choréb naczyniowych oraz czynnikéw ryzyka tych schorzen. W raportach 2007-2016 roku
publikowane sg m.in. dane na temat chorobowosci niewydolnosci serca w Stanach Zjednoczonych
z podziatem na ptec i grupy wiekowe 20-39, 40-59, 60-79 i powyzej 80. roku zycia (Wykres 8, Wykres
9).

‘(I:vg::gzos\;vos'é niewydolnosci serca wsrod mezczyzn z podziatem na grupy wiekowe wedtug raportow Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego
16,0%
14,0%
12,0%
10,0%
8,0%
6,0%

chorobowos¢

4,0%

2,0%

0,0%
1999-2004 2003-2006 2005-2006 2005-2008 2007-2010 2009-2012

=——20-39 =—=40-59 60-79 80+
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Wykres 9.
Chorobowos¢ niewydolnosci serca wsréd kobiet z podziatem na grupy wiekowe wedtug raportéw Amerykanskiego

Towarzystwa Kardiologicznego

16,0%
14,0%
12,0%
10,0%
8,0%
6,0%
4,0%
2,0% E——
—_—

0,0%) T T T T T |
1999-2004 2003-2006 2005-2006 2005-2008 2007-2010 2009-2012

chorobowo0s¢

=—20-39 40-59 60-79 80+

A.1.2.2 Zapadalnos¢

Jedynym wiarygodnym zrédtem danych dotyczgcym zapadalnosci na niewydolnos¢ serca w Polsce
odnalezionym w ramach przeprowadzonego przeszukania jest raport ,Mapa potrzeb zdrowotnych
w zakresie kardiologii dla Polski” [60]. Raport ten podaje dane dotyczgce catkowitej liczby zachorowan
na niewydolno$¢ serca w 2013 roku z rozréznieniem na pte¢ i wojewddztwo oraz wspoétczynnik
zachorowan na 100 tys. zachorowan dla kazdego wojewddztwa na podstawie danych NFZ (Wykres
10, Tabela 58).

Wykres 10.
Liczba zachorowan na niewydolnos¢ serca w Polsce w 2013 roku
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Tabela 58.

Liczba zachorowan na niewydolnos$¢ serca oraz wspétczynnik zachorowan na 100 tys. mieszkancow

Liczba zachorowan w 2013 roku

Wojewodztwo Liczba zachorowan / 100 tys. mieszkancéow
Mezczyzni Kobiety Razem
lubuskie 1301 1543 2844 278
opolskie 1508 1648 3156 291
zachodniopomorskie 2021 2212 4233 246
podlaskie 1982 2 267 4 249 356
warminsko-mazurskie 2 066 2 556 4622 319
Swietokrzyskie 2260 2605 4 865 384
pomorskie 2621 2489 5110 223
kujawsko-pomorskie 3 041 3 386 6 427 307
podkarpackie 3595 4145 7740 364
lubelskie 3578 4493 8071 374
dolnoslaskie 3808 4 377 8185 314
wielkopolskie 4317 4384 8701 251
matopolskie 4 607 5211 9818 292
todzkie 4 505 5731 10 236 407
Slaskie 6474 6 907 13 381 291
mazowieckie 8 286 9 587 17 873 336
Razem 55 970 63 541 119 511 -

A.1.2.3 Smiertelnosé

Najbardziej aktualnym zrédtem danych dotyczgcym sSmiertelnosci z powodu niewydolnosci serca w

Polsce odnalezionym w ramach przeprowadzonego przeszukania jest publikacja Rywik 2013 [61]. W

badaniu przeprowadzono analize bazy danych dotyczgcych smiertelnosci w Polsce w latach 1980 —

2010 na podstawie narodowych statystyk. Publikacja podaje dane dotyczace $miertelnosci z powodu

niewydolnosci serca w latach 1980 - 2010 z rozréznieniem na pte¢ (Wykres 11).
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Wykres 11.
Standaryzowany wspoétczynnik smiertelnosci wsréd chorych mezczyzn i kobiet na niewydolnosé serca na 100 tys.
mieszkancow w latach 1980 - 2010
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