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Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.434.4.2017

1. Ocena punktowa poszczegdélnych elementéw zlecenia

Ocena punktowa poszczegdélnych elementow zlecenia zostata przeprowadzona przez powotany w tym celu
Zespot oceniajgcy. Zespodt pracowat korzystajgc z Opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktow
leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia OT.434.4.2017 oraz Aneksu do opracowania w sprawie
oceny efektywnosci produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia 0T.434.25.2016. Zgodnie
ze zleceniem, oceny przydzielano kategoriom A, B i C w skali od 0 do 1, gdzie 0 oznaczato brak znaczenia
w danej kategorii, a 1 najwieksze znaczenie. Opisane ponizej w tabeli kategorie oznaczaja, zgodnie z trescig
Zlecenia:

A. znaczenie jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw ustalone w oparciu o:
fachowsg literature medyczng, dane o jednostce chorobowej (obcigzenie chorobg) oraz jej wptyw na stan
zdrowia danego pacjenta;

B. skutecznos¢ i bezpieczenstwo oraz sita zalecen dotyczgcych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendac;ji klinicznych;

C. aktualna dostepnos$¢ wskazanych terapii dla $wiadczeniobiorcow w oparciu o wielkos¢ doptat do
wymienionych lekow.

Punktacja przydzielana przez Zespét stanowi sSrednig punktow przydzielonych przez kazdego cztonka Zespotu.

Przy przydzielaniu punktacji w kategorii A wzieto pod uwage przede wszystkim wartos¢ wspoétczynnika
obcigzenia jednostkg chorobowg pacjenta, wyznaczong przez WHO. Uwzgledniony zostat réwniez wplyw
choroby na przezycie oraz przewlekto$¢ stanu chorobowego. W przypadku jednostek chorobowych ocenianych
w aktualnym opracowaniu obejmujgcych problemy zdrowotne oméwione w Opracowaniu w sprawie oceny
efektywnosci produktow leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia OT.434.25.2016, nie zmieniano w
tym zakresie przydzielonej uprzednio punktacji.

Ocene w kategorii B przyznano na podstawie poziomu rekomendacji klinicznych oraz sity interwencji w danej
jednostce chorobowej. W punktacji uwzgledniano réwniez rekomendacje Prezesa Agenciji, jezeli takie zostaty
wydane dla danej substancji czynnej w omawianym wskazaniu. Brano takze pod uwage specjalne srodki
ostroznosci wskazane w ChPL dot. stosowania danej interwencji u oséb starszych. Jedng i t3 samg ocene
przydzielano dla danej substancji czynnej, bez rozréznienia na poszczegdlne produkty lecznicze.

W kategorii C punkty w skali 0 - 1 przyznano stosujgc nastepujgcy wzor (gdzie K - koszt produktu leczniczego
dla swiadczeniobiorcy, ocenianego w biezgcym raporcie, Kmin — koszt minimalny produktu leczniczego dla
Swiadczeniobiorcy i Kmax — koszt maksymalny produktu leczniczego dla swiadczeniobiorcy, wyznaczone
sposrod lekow stosowanych przewlekle, ocenianych w aneksie do Opracowania w sprawie oceny efektywno$ci

produktéw leczniczych w populacji oséb powyzej 75 roku zycia nr OT.434.25.2016):
0 K —Kmin
cena = Kmax — Kmin

pozwalajgcy na znormalizowanie uzyskanego zakresu wartosci i zastosowanie tego samego punktu
odniesienia, jak w przypadku oceny lekéw w aneksie do opracowania nr OT.434.25.2016. Oceny wyznaczono
bezposrednio z wielko$ci kosztu dla $wiadczeniobiorcy (WDS) za DDD lub PDD. Jezeli warto$é otrzymana na
podstawie obliczehh wg powyzszego wzoru wynosita 0, dodawano do niej 0,01.

W przypadku, gdy ocenie podlegaty wskazania, dla ktérych populacja docelowa nie obejmuje oséb powyzej
75 r.z., w kazdej kategorii przyznawano ocene 0 pkt.

Przyznane przez zespét oceny przedstawiono w tabeli ponizej wraz z komentarzem.
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Tabela 1. Srednie wartosci punktowe przyznane przez Zespét oceniajacy w ramach poszczegélnych elementéw
oceny zgodnie ze zleceniem MZ

Oceniane leki
Problemy zdrowotne zgodnie z Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zatacznikiem do kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajagcego
zlecenia
Atorvastatinum + ezetimibum
Statyny maja silne
rekomendacje, stanowig 1
linie leczenia w miazdzycy i
dyslipidemiach. Sg jednak
uwagi do bezpieczenstwa u
ludzi starszych m.in. wg
rekomendaciji NICE.
Rekomendacje dotyczgce
Atozet, tabl. powl., terapii skojarzonej
10+40 mg, 30 szt. 0,11 charakteryzujg sie rozna sitg i
oparte sg na roznej jakosci
dowodach. Na rynku polskim
dostepne sg dwa potgczenia
Miazdzyca statyn z ezetymibem: ujety w
i dyslipidemie obecnym zleceniu Atozet
. . 0 58 0.23%* (atorwastatyna + ezetymib) —
(hipercholesterolemia®) ' ' koszt za 1 tabl. 5,11 zt (dla
atorwastatyny w obydwu
dawkach) i Rosulip Plus
(rosuwastatyna + ezetymib) —
koszt za 1 tabl. 1,75 zt
(rosuwastatyna w dawce 10
mg) oraz 1,98 zt
(rosuwastatyna w dawce 20
mg). Rosulip Plus nie jest
%clzgé,: b|-3‘())ogvz|t- ' 0,11 lekiem refundowanym,
9 : zgodnie z obowigzujgcym
Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 28 grudnia
2016 r., dlatego preparat
Atozet pozbawiony jest
konkurencji cenowe;j.
Levodopum + Benserazidum
Madopar, kaps.,
200+50 mg, 0,01
100 szt.
Madopar 125 mg,
kaps., 100+25 mg, 0,01
100 szt.
Madopar 125 mg,
tabl. do
sporzadzania 0.01 Wytyczne na podstawie
zawiesiny doustnej, ' wysokiej jakosci dowodéw
100+25 mg, wskazujg lewodope w
100 szt. skojarzeniu z inhibitorami
Choroba i zespét dekarboksylazy jako
Parkinsona tabl. 200460 Mg, 0,43 1 0,01 podstawe leczenia. Wg ChPL
100 szt szczegOlnie u pacjentow
w podesztym wieku pojawiajg
Madopar 62,5 mg, sie nastepujace zdarzenia
kaps., 50+12,5 mg, 0,04 niepozadane: pobudzenie,
100 szt. lek, bezsennosé, halucynacje,
urojenia, dezorientacja.
Madopar 62,5 mg,
tabl. do
s‘porzqdzanla ‘ 0,04
zawiesiny doustne;j,
50+12,5 mg,
100 szt.
Madopar HBS,
kaps., 100+25 mg, 0,01
100 szt.
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Oceniane leki
Problemy zdrowotne zgodnie z Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zalacznikiem do kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajacego
zlecenia
Levodopum + Carbidopum
Nakom, tabl.,
250+25 mg, 0,01
100 szt.
Nakom Mite, tabl., Wytyczne na podstawie
100+25 mg, 0,01 wysokiej jakosci dowodow
100 szt. 043 1 wskazujg lewodope w
- ’ skojarzeniu z inhibitorami
Sinemet CR dekarboksylazy jako
200750, tabl. o podstawe leczenia.
zmodyf kowanym 0.01
uwalnianiu, ’
200+50 mg,
100 szt.
Selegilinum
Segan, tabl., 5 mg, 0.01 Wg ChPL u os6b
60 szt. ’ w podesztym wieku, z dtugim
przebiegiem choroby
i wspdtistniejgcymi innymi
chorobami dziatania
niepozadane selegiliny
0,43 0.7 podlawanej w skojarzeqiu
Selgres, tabl. powl., 0.01 z lewodopg moga by¢
5 mg, 50 szt. ) powazne i zagrazajace zyciu.
Nalezy zwrdci¢ uwage na
szereg interakciji i
przeciwskazan zwigzanych ze
stosowaniem lekéw z grupy
inhibitorow MAO.
Levodopum + Benserazidum
Madopar, kaps.,
200+50 mg, 0
100 szt.
Madopar 125 mg,
kaps., 100+25 mg, 0
100 szt.
Madopar 125 mg,
tabl. do
sporzadzania Dystonia wrazliwa na
zawiesiny doustnej, 0 lewodope nalezy do zespotu
100+25 mg, chordb rzadkich
100 szt. (zachorowalno$é wynosi ok.
Madopar 250 mg, §,5 na 100 000/ospb).
R tabl., 200+50 mg 0 0 _Zgodnie z odnaleziong
Dystonia wrazliwa na ‘100 sat 0 literatura, dotyczy gtéwnie
lewodopg inna niz szt dzieci, poniewaz rozwija sie
w przebiegu choroby | \ja3q0par 62,5 mg, przede wszystkim we
i zespotu Parkinsona kaps., 50+12,5 mg, 0 wczesnym okresie
100 szt. dziecinstwa, tj. ok. 6. roku
zycia (zakres 1 —11r.2.).
Madopar 62,5 mg,
tabl. do
sporzgdzania
zawiesiny doustnej, 0
50+12,5 mg,
100 szt.
Madopar HBS,
kaps., 100+25 mg, 0
100 szt.
Levodopum + Carbidopum
Nakom, tabl., Dystonia wrazliwa na
250+25 mg, 0 0 0 lewodope nalezy do zespotu
100 szt. choréb rzadkich
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Oceniane leki

Problemy zdrowotne zgodnie z Punktacja w Punktacja w Punktacja w Uwagi Zespotu
zalacznikiem do kategorii A kategorii B kategorii C Oceniajacego
zlecenia
Nakom Mite, tabl., (zachorowalnos$¢ wynosi ok.
100+25 mg, 0 0,5 na 100 000/oséb).
100 szt. Zgodnie z odnaleziong
literaturg, dotyczy gtéwnie
Sinemet CR dzieci, poniewaz rozwija si¢
200/50, tabl. o przede wszystkim we
zmodyf kowanym wczesnym okresie
uwalnianiu, 0 dziecinstwa, tj. ok. 6. roku
200+50 mg, zycia (zakres 1 —11r.2.).
100 szt.
Levodopum + Benserazidum
Madopar, kaps.,
200+50 mg, 0
100 szt.
Madopar 125 mg,
kaps., 100+25 mg, 0
100 szt.
Madopar 125 mg,
tabl. do
sporzgdzania
zawiesiny doustnej, 0 )
100+25 mg, Biorgc pod uwage dane
100 szt. epidemiologiczne i wskazniki
przezycia, mimo braku
Madopar 250 mg, bezposrednich danych dla
tabl., 200+50 mg, 0 0 0 populacji oséb po 75. r.z.,
100 szt. mozna stwierdzi¢, ze grupa ta
nie stanowi populaciji
Madopar 62,5 mg, docelowej w przypadku tej
kaps., 50+12,5 mg, 0 jednostki chorobowe;j.
100 szt.
Niedobér hydroksylazy | Madopar 62,5 mg,
tyrozyny tabl. do
sporzgdzania
zawiesiny doustnej, 0
50+12,5 mg,
100 szt.
Madopar HBS,
kaps., 100+25 mg, 0
100 szt.
Levodopum + Carbidopum
Nakom, tabl.,
250+25 mg, 0
100 szt. Biorgc pod uwage dane
Nakom Mite. tabl epidemiologiczne i wskazniki
100+25 rﬁg v przezycia, mimo braku
100 szt ’ 0 bezposrednich danych dla
’ 0 0 populacji oséb po 75. r.z.,
Sinemet CR mozna stwierdzi¢, ze grupa ta
200/50, tabl. o nie stanowi populaciji
zmodyf kowanym docelowej w przypadku tej
uwalnianiu, 0 jednostki chorobowe;j.
200+50 mg,
100 szt.

MAO — monoaminooksydaza
*Hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca
lub rewaskularyzacji wiencowej (przezskérnej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej
z powodu choroby miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinne;j.
**Podana warto$c¢ zostata przyznana dla kategorii choréb: miazdzyca i dyslipidemie, do ktérej zalicza sie oceniane wskazanie.

***Liczba punktow odpowiada liczbie punktéw przydzielonej substancji czynnej ezetymib w Aneksie do opracowania OT.434.25.2016.
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2. Ograniczenia

Powyzsze wartosci punktowe stanowig dane do rankingu w zakresie lekow objetych zleceniem MZ
z uwzglednieniem:

e znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowotnych pacjentéw w populacji 75 r.z. na
podstawie podrecznikéw medycznych, danych o chorobie, obcigzenia pacjenta chorobg, tj. wptywem
choroby podstawowej na stan pacjenta - w skali od 0 do 1;

e skutecznosci i bezpieczehnstwa oraz sity zalecen dotyczacych stosowania leku na podstawie
najnowszych rekomendacji klinicznych — w skali od 0 do 1;

e aktualnej dostepnosci dla swiadczeniobiorcéw do wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢ doptat do
wymienionych lekéw — w skali od 0 do 1.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii A
Odnalezione wartosci wskaznikow DALY pochodzg z 2004 r.

Odnalezione dane epidemiologiczne dotyczace choroby Parkinsona oraz hipercholesterolemii odnoszg sie do
populacji pacjentdow w wieku powyzej 75 roku zycia, nie mniej jednak oceniane dwa wskazania
pozarejestracyjne: dystonia wrazliwa na lewodope inna niz w przebiegu choroby i zespotu Parkinsona oraz
niedobér hydroksylazy tyrozyny sg chorobami rzadkimi i swoim zasiegiem obejmujg przede wszystkim
populacje pediatryczng. Nie majg one wptywu lub majg znaczenie marginalne na jakosci zycia u oséb
starszych.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii B

Punkty w =zakresie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa danej terapii przyznawano na podstawie
odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej. W procesie ekstrakcji danych zidentyfikowano nastepujace
ograniczenia:

¢ Odnalezione rekomendacje w gidwnej mierze odnoszg sie do zalecen terapeutycznych w populaciji
generalnej. W nieznacznej ich czesci wyszczegdlniono odrebne zalecenia dla populacji w wieku
powyzej 75 roku zycia. Tym samym, wytyczne odnoszgce sie do leczenia konkretnej choroby, ktére nie
uwzgledniajg szczegdlnej charakterystyki populacji oséb w wieku podesztym mogg nie stanowic
petnego i precyzyjnego zakresu zalecen dla ocenianej grupy wiekowe;.

e W zaleznosci od analizowanego problemu zdrowotnego rézna jest dostepnosc¢ i aktualnos¢ wigczonych
opracowan.

e W przypadku rekomendacji dotyczacych wskazan dla preparatdw zawierajgcych ezetymib
i atorwastatyne, nie przedstawiono rekomendacji dla poszczegdlnych wskazan wymienionych
w zleceniu, lecz dla hipercholesterolemii, profilaktyki wtdrnej miazdzycy i dyslipidemii
oraz hipercholesterolemii rodzinnej, co pokrywa w catosci problemy zdrowotne ujete w zleceniu.

o Nie wszystkie odnalezione wytyczne przedstawiajg site rekomendacji oraz jakosé wigczonych
dowododw.

e Terapie z zastosowaniem ocenianych lekdw w populacji osob starszych nalezy prowadzi¢ z
uwzglednieniem chordb wspdtistniejgcych oraz niewydolnosci wielonarzagdowej, charakterystycznej dla
tej grupy osob.

Ograniczenia w odniesieniu do kategorii C

Ze wzgledu na konieczno$¢ ujednolicenia sposobu oceny lekéw w ramach rozpatrywanego zlecenia, wzgledem
Zlecen poprzednich, nie wyznaczono nowego zakresu kosztéw dla Swiadczeniobiorcy za DDD obejmujgcego
koszty za leki, ktérych dotyczy niniejsze opracowanie. Skorzystano z zakresu wyznaczonego w Aneksie do
opracowania nr OT.434.25.2016. Zakres kosztéw obecnie ocenianych lekdw miesci sie jednak w zakresie
wykorzystanym w obliczeniach, dlatego w tym przypadku takie podejscie nie ma wptywu na wnioskowanie.

Ograniczenia ogélne

o Zestawienie nie stanowi klasyfikacji lub rankingu analizowanych substancji czynnych.

Aneks do opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 6/7



Aneks do opracowania w sprawie oceny efektywnosci produktéw leczniczych 0T.434.4.2017

e Zestawione wyniki punktowe nie dostarczajg informacji w znaczeniu zalecen praktyki klinicznej.
Przydzielone wartosci punktowe nie mogg stanowi¢ podstawy w zakresie rekomendacji do stosowania
badz niestosowania terapii oraz preskrypcji danego leku. Zawarte wyniki nie stanowig informacji w
zakresie zasad racjonalnego prowadzenia skoordynowanego i zaplanowanego leczenia
farmakologicznego os6b w podesztym wieku.

e Opracowanie nie zawiera analizy mozliwych schematéw wielolekowych oraz mozliwych interakcji. Nie
uwzglednia leczenia choréb towarzyszacych (terapii ,wielochorobowosci”), leczenia wspdtistniejgcych
czynnikdw ryzyka oraz innych specjalnych uwarunkowan towarzyszacych terapii pacjentow w
podesztym wieku.
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