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STRESZCZENIE

Cel

Celem niniejszego opracowania jest uzupetnienie analizy wplywu na budzet (BIA) i analizy ekonomicznej (AE)
opracowanych dla preparatu Zapatier® (grazoprewir+elbaswir, GZR/EBR) w terapii pacjentdw z przewlektym

wirusowym zapaleniem watroby typu C (pWZW-C) bez marskosci watroby lub z wyréwnang marskoscig watroby,

zakazonych wirusem o genotypie 1 lub 4 o wyniki uzyskane

Metodyka

wariant | — uwzgledniono t¢ samg metodyke oraz zrédta danych, ktére wykorzystano w analizie BIA [1],

wariant Il - uwzgledniono oszacowania liczebno$ci populacji docelowej i rozpowszechnienia leku Zepatier®

w populacji docelowej w kolejnych latach analizy zgodnie z zatozeniami Zamawiajgcego; sposéb modelowania

oraz wartosci pozostatych parametrow uzytych w obliczeniach przyjeto jak w oryginalnej wersji analizy BIA.

Wyniki analizy wptywu na budzet

Populacja

Prognozowana liczba pacjentow z populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym i nowym w wariancie | wynosi

5 192 osoby w kazdym roku analizy, zas w wariancie Il wynosi

W scenariuszu istniejgcym nie ma pacjentow otrzymujgcych GZR/EBR. Prognozowana liczba pacjentéw z
populacji docelowej otrzymujgcych GZR/EBR w scenariuszu nowym w wariancie | wynosi 898 pacjentow w

pierwszym roku, 1 563 w drugim roku oraz 1 839 w trzecim roku analizy, zas w wariancie Il wynosi -

Wydatki inkrementalne
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Scenariusz istniejgcy

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, [ EGTczcNINGEEEEEEEEEEE

kosztow pozostatych lekow na podstawie DGL, prognozowane wydatki ptatnika publicznego na leczenie

pacjentow z WZW typu C zakazonych genotypem 1 lub 4 wyniosa:

e w wariancie | okoto 312,1 min zt w pierwszym roku i wzrosng do okoto 318,8 min zt w drugim roku oraz do
okoto 325,2 min zt w trzecim roku analizy, zas prognozowane wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw
wyniosg okoto 314,0 min zt w pierwszym roku i wzrosng do 322,7 min zt w drugim roku oraz do 330,9 min zt w

trzecim roku analizy;

e w wariancie |l

W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych ze stosowaniem leku Zepatier®.

Scenariusz nowy

Analiza wrazliwo$ci
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Wyniki analizy ekonomicznej

Analiza podstawowa — wariant |
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Analiza podstawowa — wariant Il

Poréwnanie kosztéw — wariant I i Il

a) uwzgledniono tylko koszt daklataswiru, koszt asunaprewiru nieznany

b) uwzgledniono konserwatywnie tylko schemat 12-tygodniowy

c) catkowity koszt zwazony rozktadem widknienia z badania Flisiak 2016 oraz rozktadem genotypéw na podstawie danych sprzedazowych w
zestawieniu nie uwzgledniono schematu SOF+LDV stosowanego przez 8 tygodni ze wzgledu niska czestos¢ jego stosowania w praktyce
klinicznej
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Analiza wrazliwo$ci — wariant |

1|-0-1]
MER

a) scenariusze zmieniajgce wnioskowanie nie zostaty wypisane powtornie

Analiza wrazliwos$ci — wariant Il

a) scenariusze zmieniajgce wnioskowanie nie zostaty wypisane powtornie
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CEL ANALIZY

Celem niniejszego opracowania jest uzupetnienie analizy wptywu na budzet [1] i analizy ekonomicznej

[2] o wyniki uzyskane [N
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2.1.

Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

METODYKA

Analiza wptywu na budzet

Analize wptywu na budzet (BIA) przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ) oraz
z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentéw. Uwzgledniono 3-letni horyzont czasowy, poczgwszy od
1lipca 2017 roku. W analizie zatozono, ze GZR/EBR bedzie finansowany w ramach programu

lekowego leczenia pWZW-C terapig bezinterferonowa.

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C
zakazonych wirusem o genotypie 1 lub 4 bez marskosci watroby lub z ze stwierdzong wyréwnang

marskoscig watroby.

Liczebnosé populacji docelowej wyznaczono kompilujgc dane sprzedazowe lekéw refundowanych
wramach programu ,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig
bezinterferonowg”, informacje odnos$nie dawkowania i dtugosci leczenia oraz dane epidemiologiczne
dotyczace rozktadu pacjentéw ze wzgledu na genotyp wirusa. Zatozono, ze w horyzoncie analizy

wptywu na budzet liczba pacjentéw leczonych przeciwwirusowo bedzie stafa.

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: leki przeciwwirusowe, diagnostyka

i monitorowanie terapii, koszty dziatan niepozgdanych, koszty stanu zdrowia.

W scenariuszu aktualnym zatozono utrzymanie obecnego statusu refundacyjnego, to znaczy brak
finansowania GZR/EBR w leczeniu pWZW-C. W scenariuszu prognozowanym zatozono stopniowy
wzrost rozpowszechnienia GZR/EBR przy zatozeniu, ze pod koniec drugiego roku analizy GZR/EBR
bedzie stosowany przez jedng trzecig pacjentdw z populacji docelowej. Dodatkowo zatozono, ze

GZR/EBR zastepowac bedzie aktualnie dostepne preparaty réwnomiernie do ich udziatow.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkow catkowitych oraz z podziatem na
poszczegolne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice

miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym.

W niniejszym opracowaniu wykorzystano model stworzony na podtrzeby analizy BIA [1].
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2.2,

Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Analiza ekonomiczna

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono opracowaniem analizy efektywnosci kliniczne;.
W ramach tej analizy zostat zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono
skutecznos¢ i bezpieczenstwo terapii grazoprewirem w skojarzeniu z elbaswirem oraz alternatywnych

sposobow leczenia.

Populacje docelowa stanowig dorosli pacjenci z pWZW-C z zakazeniem HCV o genotypach 1a, 1b

oraz 4 (GT1a, GT1b oraz GT4) z wyréwnang funkcja watroby, w tym chorych z marskoscig watroby.

Wystepowanie réznych genotypéw jest powigzane z lokalizacjg geograficzng, przy czym w populaciji
europejskiej najczestszym powodem zakazen jest GT1 HCV. Zmiennos¢ genetyczna wptywa réwniez
na przebieg choroby. U oséb zakazonych GT1 najczesciej dochodzi do rozwoju ciezkich powiktan
watrobowych, w tym HCC, zwtaszcza u pacjentdow zakazonych GT1b. Co wiecej, genotyp wirusa

determinuje sposdb postepowania terapeutycznego.

Zgodnie z obowigzujgcymi programami lekowymi B 2. Leczenie przewleklego wirusowego zapalenie
watroby typu C (ICD-10 B 18.2) oraz B.71. Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu
C terapig bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2) rodzaj stosowanej terapii WZW-C jest zalezny od
genotypu oraz obecnosci wyrownanej marskosci watroby. Ponadto dane kliniczne wskazujg na
réznice w skuteczno$ci leczenia pomiedzy powyzszymi podgrupami pacjentéw. Dlatego w analizie
ekonomicznej uwzgledniono 6 podgrup pacjentow:

e pacjenci z genotypem 1a (GT1a), brak marskosci watroby,

e pacjenci z genotypem 1a, wyréwnana marskos¢ watroby,

e pacjenci z genotypem 1b (GT1b), brak marskosci watroby,
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e pacjenci z genotypem 1b, wyréwnana marskos¢ watroby,
e pacjenci z genotypem 4, brak marskosci watroby,

e pacjenci z genotypem 4, wyréwnana marskos¢ watroby.

Komparatorami dla terapii grazoprewirem skojarzonym z elbaswirem w niniejszej analizie sg schematy
leczenia zawierajgce ombitaswir + parytaprewir/rytonawir (OMB / PAR / RIT) w skojarzeniu
z dazabuwirem (DAS) i/lub rybawiryng (RBV) w zaleznosci od genotypu oraz wystepowania marskosci
watroby:

e OMB/PAR/RIT + DAS + RBV — w populacji pacjentow z GT1a,

e OMB/PAR/RIT + DAS — w populacji pacjentéow z GT1b,

e OMB/PAR/RIT + RBV — w populacji pacjentéw z GT4.

Komparatory zostaty wybrane zgodnie z aktualnymi zapisami programow lekowych leczenia
przewlekiego wirusowego zapalenie watroby typu C oraz z analizg problemu decyzyjnego. Przyjete

w analizie dtugosci terapii sg zgodne z aktualnymi charakterystykami produktéw leczniczych.

Genotyp Stopien widknienia Komparator Czas trwania terapii
Brak marskosci OMB / PAR/ RIT + DAS + RBV 12 tygodni
b Marskos¢ watroby OMB / PAR / RIT + DAS + RBV 24 tygodnie
Brak marskosci OMB / PAR/ RIT + DAS 12 tygodni
1 Marskos¢ watroby OMB / PAR/RIT + DAS 12 tygodni
Brak marskosci OMB / PAR/RIT + RBV 12 tygodni
¢ Marskos¢ watroby OMB / PAR/RIT + RBV 12 tygodni

W niniejszej analizie wykorzystano model ekonomiczny otrzymany od Zamawiajgcego prognozujacy
naturalny przebieg WZW-C i pozwalajgcy na ocene optacalnosci terapii grazoprewirem skojarzone;j
z elbaswirem. W modelu uwzgledniono dozywotni horyzont czasowy oraz cykl roczny. W celu
uwzglednienia warunkow polskich przeprowadzono dostosowanie modelu w zakresie kosztow: lekow,
monitorowania terapii, leczenia zdarzeh niepozgdanych oraz stanéw zdrowia uwzglednionych
w modelu. Koszty lekow zaczerpnieto z aktualnie obowigzujgcego obwieszczenia Ministra Zdrowia
zdnia 25 pazdziernika 2016 w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2016 roku,
a takze na podstawie aktualnego komunikatu DGL za okres styczen-sierpien 2016. Koszty
monitorowania uzyskano z najnowszego zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe).
Wartosci pozostatych kategorii kosztowych, tj. leczenie dziatan niepozadanych oraz koszty przypisane
do stanu zdrowia uzyskano na podstawie polskich badan kosztowych oraz przyjetych zatozen
dotyczacych sposobu leczenia. Adaptacja modelu uwzgledniata réwniez jego przystosowanie do
specyfiki proponowanego programu lekowego w zakresie charakterystyk pacjentow. Ponadto na
podstawie wynikéw analizy efektywnosci klinicznej okreslono skuteczno$¢ poréwnywanych

schematéw, czestoS¢ przerywania terapii oraz wystgpowania zdarzenh niepozadanych.
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Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Prawdopodobienstwa przejs¢ pomiedzy stanami modelu, charakterystyki poczgtkowe pacjentéw oraz
uzytecznosci standw zdrowia ustalono na podstawie systematycznego przeszukania baz informac;i

medycznych.

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu dwéch perspektyw: ptatnika publicznego oraz ptatnika

publicznego i pacjentow. Wyniki analizy zostaty przedstawione w dozywotnim horyzoncie czasowym

Szczegobtowy sposob szacowania $redniego kosztu opakowania preparatu Zapatier® i uzyskane wyniki

przedstawiono w rozdziale 4.

Zakres prezentowanych rezultatow obliczen obejmuje: koszty leczenia, oczekiwanego przezycia
skorygowanego jakoscig (QALY), inkrementalnych wspétczynnikdw kosztéw-uzytecznosci (ICUR),
a takze cen progowych. Wyniki ekonomiczne dyskontowano stopg 5-procentowg, a wyniki kliniczne
stopg 3,5-procentowg. Prog optacalnosci przyjeto na poziomie 130 002 zt, zgodnie z obowigzujgcymi
wymaganiami w tym zakresie. Oceny niepewnosci uzyskiwanych wynikéw dokonano za pomocag

probabilistycznej analizy wrazliwo$ci oraz jednokierunkowych analiz wrazliwo$ci.
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|
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Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET — WARIANT |

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy dla populacji
chorych z pWZW-C z GT1 lub GT4 przy uwzglednieniu oszacowan wszystkich parametrow

analogicznie jak w przeprowadzonej analizie BIA.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, Zze grazoprewir/elbaswir (Zepatier®) nie jest finansowany ze
srodkow publicznych w leczeniu pWZW-C. W scenariuszu nowym analizy zatozono, ze poczawszy od
1 lipca 2017 roku Zepatier® finansowany bedzie ze $rodkéw publicznych w ramach programu
lekowego ,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg

grazoprewirem i elbaswirem”.

Populacja docelowa

5.1.1. Scenariusz istniejgcy

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym wynosi 5 192 osoby
w kazdym roku analizy. W scenariuszu istniejgcym nie ma pacjentéw otrzymujacych GZR/EBR.
Szczegotowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem
w przypadku utrzymania obecnie obowigzujgcych zasad finansowania przedstawiono w tabeli ponizej
(Tabela 4).

Iiacbzeblz :.acjentéw z populacji docelowej w kolejnych latach analizy— scenariusz istniejgcy, wariant |
Liczba pacjentéw | rok Il rok 11l rok
Pacjenci z WZW-C? 5734 5734 5734
Populacja docelowa, w tym 5192 5192 5192
Leczeni grazoprewirem 0 0 0
Leczeni pozostafymi schematami 5192 5192 5192

a) pacjenci o dowolnym genotypie, ktérzy sa leczeni przeciwwirusowo
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|

5.2. Scenariusz istniejacy

5.2.1. Wydatki NFZ przy uwzglednieniu RSS

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, | EGcGcNcNENGNGNGNGEEE

- i kosztow pozostatych lekéw na podstawie DGL, prognozowane wydatki ptatnika publicznego
na leczenie pacjentow z WZW typu C zakazonych genotypem 1 lub 4 wyniosg okoto 312,1 min z
w pierwszym roku i wzrosng do okoto 318,8 min zt w drugim roku oraz do okoto 325,2 min zt w trzecim
roku analizy. W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych ze
stosowaniem leku Zepatier®.

Tabela 6.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy, z uwzglednieniem RSS, wariant |

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria
I rok Il rok Il rok
Zepatier® 0zt 0zt 0zt
Pozostate schematy 305 486 049 zt 305 486 049 zt 305 486 049 zt
Koszt monitorowania 1851 829 zt 1851 829 zt 1851 829 zt
Koszty stanow zdrowia 4 608 294 z 11 299 683 zt 17 689 400 zt
Koszty leczenia dziatan niepozadanych 131621 zt 131621 zt 131621 zt
Wydatki catkowite 312077 794 zt 318 769 183 zt 325 158 900 zt

5.2.2. Wydatki NFZ i pacjentéw przy uwzglednieniu RSS

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, | KEGcNNGNGNGNGEGEGEE
Il i <osztow pozostatych lekéw na podstawie DGL, prognozowane wydatki ptatnika publicznego
i pacjentéw na leczenie pacjentow z WZW typu C zakazonych genotypem 1 lub 4 wyniosg okoto

314,0 min zt w pierwszym roku i wzrosng do 322,7 min zt w drugim roku oraz do 330,9 minzt w
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trzecim roku analizy. W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny i pacjenci nie ponoszg kosztéw

zwigzanych ze stosowaniem leku Zepatier®.

Tabela 7.

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéow — analiza podstawowa, scenariusz istniejagcy, z uwzglednieniem RSS,

wariant |

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria
I rok Il rok Il rok
Zepatier® 0z 0z 0z
Pozostate schematy 305 486 049 zt 305 486 049 zt 305 486 049 zt
Koszt monitorowania 1851 829 zt 1851 829 zt 1851 829 zt
Koszty stanéw zdrowia 6 540 802 zt 15 225 364 zt 23 407 283 zt
Koszty leczenia dziatan niepozadanych 137 512 zt 137 512 zt 137 512 zt
Wydatki catkowite 314016 192 zt 322 700 754 zt 330 882 674 zt

I
|

I
[ [ [
I I I I
| I I I
I I I |
| I I I
I I I I
| [ [ [
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6.1.

Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET — WARIANT Il

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy dla populacji
chorych z pWZW-C z GT1 lub GT4 przy uwzglednieniu oszacowan liczebnosci populacji docelowej
i rozpowszechnienia leku Zepatier® w populaciji docelowej na podstawie danych udostepnionych przez

Whnioskodawce.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze grazoprewir/elbaswir (Zepatier®) nie jest finansowany ze
srodkow publicznych w leczeniu pWZW-C. W scenariuszu nowym analizy zatozono, ze poczawszy od
1 lipca 2017 roku Zepatier® finansowany bedzie ze $rodkow publicznych w ramach programu
lekowego ,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg

grazoprewirem i elbaswirem”.

Populacja docelowa

6.1.1. Scenariusz istniejgcy

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym wynosi 9 400 osoéb
w pierwszym roku analizy oraz 10 800 os6b w kolejnych latach analizy. W scenariuszu istniejgcym nie
ma pacjentow otrzymujgcych GZR/EBR. Szczegdétowe dane dotyczace liczebnosci populacji
docelowej oraz pacjentow objetych leczeniem w przypadku utrzymania obecnie obowigzujgcych

zasad finansowania przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 4).

Iiacbzeblz ;:;:jentéw z populacji docelowej w kolejnych latach analizy— scenariusz istniejacy, wariant Il
Liczba pacjentéw I rok Il rok 11l rok
Pacjenci z WZW-C? 10 381 11928 11928
Populacja docelowa, w tym 9400 10 800 10 800
Leczeni grazoprewirem 0 0 0
Leczeni pozostafymi schematami 9400 10 800 10 800

a) pacjenci o dowolnym genotypie, ktérzy sg leczeni przeciwwirusowo
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Scenariusz istniejgcy

6.2.1. Wydatki NFZ przy uwzglednieniu RSS

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, | EGcGcNcNENGNGNGNGEEE

- i kosztow pozostatych lekéw na podstawie DGL, prognozowane wydatki ptatnika publicznego
na leczenie pacjentow z WZW typu C zakazonych genotypem 1 lub 4 wyniosg okoto 565,0 min zi
w pierwszym roku i wzrosng do okoto 654,1 min zt w drugim roku oraz do okoto 674,3 min zt w trzecim
roku analizy. W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych ze

stosowaniem leku Zepatier®.

Tabela 16.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy, z uwzglednieniem RSS, wariant Il

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria
I rok Il rok Il rok
Zepatier® 0zt 0zt 0zt
Pozostate schematy 553 062 500 zt 628 623 655 zt 635 433 510 zt
Koszt monitorowania 3352616 zt 3 808 837 zt 3 851942 zt
Koszty stanow zdrowia 8 343 015 zt 21 364 386 zt 34 785 927 zt
Koszty leczenia dziatan niepozadanych 238 292 zt 273782 zt 273782zt
Wydatki catkowite 564 996 423 zt 654 070 660 zt 674 345 161 zt

6.2.2. Wydatki NFZ i pacjentow przy uwzglednieniu RSS

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, | KEGcNNGNGNGNGEGEGEE
Il i <osztow pozostatych lekéw na podstawie DGL, prognozowane wydatki ptatnika publicznego
i pacjentéw na leczenie pacjentow z WZW typu C zakazonych genotypem 1 lub 4 wyniosg okoto

568,5 min zt w pierwszym roku i wzrosng do 661,6 min zt w drugim roku oraz do 685,7 min zt w

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 27



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

trzecim roku analizy. W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny i pacjenci nie ponoszg kosztéw

zwigzanych ze stosowaniem leku Zepatier®.

Tabela 17.

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéow — analiza podstawowa, scenariusz istniejagcy, z uwzglednieniem RSS,

wariant Il

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria

I rok

Il rok

11l rok

Zepatier®

0z

0z

0z

Pozostate schematy

553 062 500 zt

628 623 655 zt

635433 510 zt

Koszt monitorowania

3352616 zt

3808 837 zt

3851942 zt

Koszty stanow zdrowia

11 841 694 zt

28 864 492 zt

46 115 212 zt

Koszty leczenia dziatan niepozadanych

248 956 zt

286 035 zt

286 035 zt

Wydatki catkowite

568 505 766 zt

661583 019 zt

685 686 700 zt

| ‘ |
|

[
[ | [ | [

| [ [ [
| I I I

I I I |
I [ | I ]

| [ ] [
] [ [ [
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Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C
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Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Il

H-Fl-ll
11 Epr--i)

{11 14]|1

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 41



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 42



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

TR
kkpi-i)
hepi-af

11 b

I

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 43



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

11T
hepi-}

[CTRIEIE
11 b

-|..'
bk |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 44



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

|

{11 41
hfr-oi)
bEpr-1]

ol k-

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 45



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 46



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 47



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 48



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

(il

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 49



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 50



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 51



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 52



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 53



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 54



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 55



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Il |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 56



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 57



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Il |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 58



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 59



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Il |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 60



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 61



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Il |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 62



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 63



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

1 |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 64



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 65



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

1l

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 66



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 67



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

1 |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 68



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 69



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

1

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 70



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 71



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 72



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 73



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

{1 [4]]1
bhb1 -}
TR

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 74



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

{11 4
hEhi-)
bhpr-t]

11l ke

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 75



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

nllli "
mll mill
mill

|

4|1

bEp-1i)
H-rl-l‘
Pr.-ﬂ.

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 76



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

il

bEp1-41)
H-rl-l‘
| kpe-u)

{1+ 4|1

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 77



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

'F'i
he |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 78



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

H'|

{141+ [1][1
bkpr-)

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 79



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

{141+ [4][1
Ty

-|..'
ke |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 80



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

||

bEp:

{141 [4]f1
b
1 o

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 81



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

i

{141 [4]]1
bEpo-l
bEps |

11 Bpr--f

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 82



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 83



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

{11 [4]]1
LU
bhpo-f

11 Bjpre-ip

I

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 84



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

nllli
. .
i il
nlll nlll
mll e

{1 [

-|..'
bk |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 85



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

|

(LRI
kkpi-u)
bEpr-1]

1] b

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 86



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

H'|

1 TR
H-bl-ll
-1 bbl-lr

it 4l

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 87



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 88



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 89



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

(il

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 90



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 91



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 92



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 93



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 94



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 95



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 96



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Il |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 97



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 98



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Il |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 99



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 100



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

N

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 101



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 102



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Il |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 103



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 104



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

1 |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 105



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 106



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

1

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 107



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 108



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Il

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 109



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 110



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

1 |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 111



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 112



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 113



11.

Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

PODSUMOWANIE

Populacja

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym i nowym w

wariancie | wynosi 5192 osoby w kazdym roku analizy, zas w wariancie |l wynosi

W scenariuszu istniejgcym nie ma pacjentow otrzymujgcych GZR/EBR. Prognozowana liczba
pacjentow z populacji docelowej otrzymujgcych GZR/EBR w scenariuszu nowym w wariancie | wynosi

898 pacjentéw w pierwszym roku, 1563 w drugim roku oraz 1 839 w trzecim roku analizy, zas

w wariancie Il wynosi |

Wydatki inkrementalne

Scenariusz istniejacy

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
I i kosztow pozostatych lekéw na podstawie DGL, prognozowane wydatki ptatnika publicznego
na leczenie pacjentow z WZW typu C zakazonych genotypem 1 lub 4 wyniosa:
e w wariancie | okoto 312,1 min zt w pierwszym roku i wzrosng do okoto 318,8 min zt w drugim
roku oraz do okoto 325,2 min zt w trzecim roku analizy, zas prognozowane wydatki ptatnika
publicznego i pacjentdow wyniosg okoto 314,0 min zt w pierwszym roku i wzrosng do 322,7 min

zt w drugim roku oraz do 330,9 min zt w trzecim roku analizy;

« w wariancie | |

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 114



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych ze stosowaniem leku
Zepatier®,

Scenariusz nowy

Analiza wrazliwosci

Uwzgledniajgc wariant | analizy najwiekszy wptyw na wyniki
B :jc zalozenia dotyczace rozpowszechnienia terapii GZR/EBR (wariant C2) oraz
liczebnosci populacji docelowej (wariant A2). Przyjmujgc, ze w scenariuszu istniejgcym wszyscy
pacjenci stosujg najdrozszg z aktualnie dostepnych terapii przeciwwirusowych zas w scenariuszu
nowym wszyscy pacjenci leczeni beda z wykorzystaniem GZR/EBR (wariant C2) oszczednosci
ptatnika wzrosng dziewigciokrotnie (w pierwszym roku analizy) oraz pigecio- i trzykrotnie w drugim oraz
trzecim roku analizy odpowiednio. Zakfadajac najmniejsze oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej (wariant A2) oszczednosci zmniejszg sie o okoto 28% w kazdym roku analizy. Scenariusz

C2 stanowi wariant maksymalny analizy natomiast scenariusz A2 to wariant minimalny analizy.

Uwzgledniajgc wariant Il analizy przeprowadzone analizy wrazliwosci nie majg istotnego wptywu na
wyniki. W przypadku uwzglednienia struktury widknienia watroby na podstawie starszych badan

(wariant B1) oszczednosci zmniejszg sie o okoto 6-8% w kolejnych latach analizy. Przyjmujgc

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 115



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

alternatywne oszacowanie kosztow interferonéw (wariant D1) oszczednosci pfatnika zwiekszg sie
o okoto 0,05-0,09% w kolejnych latach analizy. Scenariusz D1 stanowi wariant maksymalny analizy

natomiast scenariusz B1 stanowi wariant minimalny analizy w wariancie Il.

Podsumowanie wynikéw analizy ekonomicznej

Analiza podstawowa

Tabela 86.
Podsumowanie wynikéw analizy ekonomicznej — wariant | analizy

Koszty catkowite [zi]
Roéznica ICUR Prawdopodobienstwo

Populacja . o
w QALY Terapia oparta na 20 [z/QALY] optacalnosci GZR/EBR
GZR/EBR OMB/PAR/RIT Réznica
Perspektywa NFZ
GT1a - brak ,
marskosci -0,09 53 539 67 111 -13 573 151 783 62,29%
GT1a- interwencja o
marskosé 0,07 81157 152 591 -71 434 dominuje 98,40%
GT1b - brak ,
marskosci -0,09 52 569 66 221 -13 652 145 765 62,59%
GT1b - interwencja o
marskosé 0,18 79 922 95 260 -15 338 dominuje 86,06%
GT4 - brak -0,39 54 836 61446 -6 609 16 965 27,68%
marskosci
GT4 - 0,69 84 039 90 814 6775 9835 13,24%
marskos¢ ’ 247
Perspektywa NFZ + pacjent
GT1a - brak ,
marskosci -0,09 57 677 71034 -13 357 149 370 61,79%
GT1a- interwencja
marskosé 0,07 89 296 160 591 -71 295 dominuje 98,29%
GT1b - brak ,
marskosci -0,09 56 443 69 868 -13 425 143 340 61,58%
GT1b - interwencja o
marskosé 0,18 87 766 103 307 -15 542 dominuije 85,96%
GT4 - brak ,
marskosci -0,39 59 329 64 994 -5 665 14 541 27,38%
GT4 -
: -0,69 92 867 98 854 -5 987 8 691 13,14%
marskosé
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Tabela 87.
Podsumowanie wynikéw analizy ekonomicznej — wariant Il analizy

Koszty catkowite [z]
Roéznica ICUR Prawdopodobienstwo

Populacja . -
w QALY Terapia oparta na 20 [z/QALY] optacalnosci GZR/EBR
GZR/EBR OMB/PAR/RIT Réznica
Perspektywa NFZ
GT1a - brak o
marskosci -0,09 48 824 67 111 -18 287 204 505 72,02%
GT1a- interwencja o
marskosé 0,07 76 442 152 591 -76 149 dominuje 98,70%
GT1b - brak N
marskosci -0,09 47 855 66 221 -18 366 196 104 81,04%
GT1b - interwencja o
marskosé 0,18 75 207 95 260 -20 053 dominuje 88,57%
GT4 - br'alf -0,39 50 122 61 446 -11 324 29 065 33,70%
marskosci
GT4 - 0,69 79 324 90 814 11490 16 679 15,85%
marskosé ’ 970
Perspektywa NFZ + pacjent
GT1a - brak o
marskosci -0,09 52 963 71034 -18 072 202 092 71,72%
GT1a- interwencja
marskosé 0.07 84 581 160 591 76 009 Somiouis 98,60%
GT1b - brak N
marskosci -0,09 51729 69 868 -18 139 193 679 80,34%
GT1b - interwencja o
marskosé 0,18 83 051 103 307 -20 256 dominuje 88,47%
GT4 - brak o
marskosci -0,39 54 614 64 994 -10 380 26 642 33,30%
GT4 -
z -0,69 88 153 98 854 -10 702 15534 15,65%
marskosé
Tabela 88.
Poréwnanie kosztow
Schemat Sredni koszt terapii
GZR/EBR - wariant | analizy 42 653 zt
GZR/EBR - wariant Il analizy 37 920 zt
SOF+LDV +/- RBV® 58 235 zt
OMB+PAR+RIT+/- DAS+/- RBV* 57 701 zt
DCV+ASV? 46 499 zt
SOF+PEG+RBV* 58 634 zt

a) uwzgledniono tylko koszt daklataswiru, koszt asunaprewiru nieznany

b) uwzgledniono konserwatywnie tylko schemat 12-tygodniowy

c) ca kowity koszt zwazony rozktadem witdknienia z badania Flisiak 2016 oraz rozktadem genotypdw na podstawie danych sprzedazowych

w zestawieniu nie uwzgledniono schematu SOF+LDV stosowanego przez 8 tygodni ze wzgledu niskg czestos¢ jego stosowania w praktyce
klinicznej
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Analiza wrazliwosci

Tabela 89.

Podsumowanie wynikéw jednokierunkowej analizy wrazliwosci — wariant | analizy

Analiza wrazliwosci

Analiza
Genotyp Marskos¢ Perspektywa FGOZdRs‘ItEg;v:,; min. 20% zmiana w
zmiana wnioskowania réznicy kosztéow lub
komparator) QALY?
13 - dominujgca
1a bez CC NFi’c!‘le';Zt * optacalna 1b, 1¢, 11, 12b - 1a, 2
pacj nieoptacalna
NFZ, NFZ + -
1a ccC pacjent dominujgca - 1a, 1b, 1c, 2, 6, 12b, 13
NFZ, NFZ + 1b, 1c, 11, 12b -
1b bez CC pacjent optacalna nieoptacalna 1a, 2
NFZ, NFZ + .
1b (o{0] pacjent dominujgca - 1b, 1c, 2, 6, 11, 12a, 12b
NFZ, NFZ + . . . 1a, 1b, 1c, 2, 3a, 3b, 11,
4 bez CC pacjent nieoptacalna 13 — réwne QALY, drozszy 12b
NFZ, NFZ + . -
4 CcC pacjent nieoptacalna 13 - dominujgca 1b, 1¢c, 2, 6, 11, 12a, 12b

a) scenariusze zmieniajgce wnioskowanie nie zostaty wypisane powtérnie

Tabela 90.

Podsumowanie wynikéw jednokierunkowej analizy wrazliwosci — wariant Il analizy

Analiza wrazliwosci

Analiza
Genotyp Marskos¢ Perspektywa (‘:';)Zdlglté‘g;v:; min. 20% zmiana w
komparator) zmiana wnioskowania réznicy kosztéow lub
P QALY?
NFZ, NFZ + 13 - dominujgca
1a bez CC pacjent optacalna 1b, 1c - nieoptacalna 1a, 2,11, 12b
NFZ, NFZ + Lo
1a CcC pacjent dominujgca - 1a, 1b, 1c, 2, 6, 12b, 13
NFZ, NFZ + .
1b bez CC pacjent optacalna 1b, 1c¢ - nieoptacalna 1a,2,11,12b
1b CcC NFZ, NFZ * dominujgca - 1b, 1¢c, 2, 6, 11, 12a, 12b
pacjent
4 bez CC NFZ, NFZ * nieoptacalna 13 — réowne QALY, drozszy 1a, 1b, 1c, 2, 3b, 11, 12b
pacjent
NFZ, NFZ + . _—
4 CcC pacjent nieoptacalna 13 - dominujgca 1b, 1c, 2, 6, 11, 12a, 12b

a) scenariusze zmieniajgce wnioskowanie nie zostaty wypisane powtérnie
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ANEKS A.

A.1.  Analiza wrazliwosci — wariant | analizy

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

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajace zmianie w poszczegolnych
wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian. Warianty analizy wrazliwosci przyjeto

analogicznie jak w modelu BIA

Tabela 91.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci na podstawie analizy BIA [1] — wariant | analizy

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant
| rok Il rok 11l rok
Wariant AO 5734 5734 5734
Liczebnos$¢ populacji pacjentow )
2 WZW-C w Polsce Wariant A1 7 342 7 342 7 342
Wariant A2 4126 4126 4126
Wariant BO Flisiak 2016
Struktura wiéknienia watroby -
Wariant B1 Srednia z pozostatych badan

rozpowszechnienie GZR/EBR bedzie stopniowo wzrasta¢ tak, aby pod
Wariant CO  koniec drugiego roku analizy stosowany byt przez jedng trzecig pacjentéw
z populacji docelowej

GZR/EBR stosowany jest u wszystkich pacjentéw, w scenariuszu
Wariant C1 aktualnym wszyscy pacjenci stosujg najtanszy aktualnie dostepny lek

Rozpowszechnienie GZR/IEBR w przeciwwirusowy

populacji docelowej GZR/EBR stosowany jest u wszystkich pacjentéw, w scenariuszu

Wariant C2 aktualnym wszyscy pacjenci stosujg najdrozszy aktualnie dostgpny lek
przeciwwirusowy

rozpowszechnienie GZR/EBR bedzie stopniowo wzrasta¢ tak, aby pod
Wariant C3  koniec drugiego roku analizy stosowany byt przez jedng czwartg pacjentow
z populacji docelowej

Wariant DO Wartosci przyjeto analogicznie jak w przeprowadzonej analizie
Koszt interferonéw E— ekonomicznej (koszt PeglFNa.2a w analizie podstawowej oraz koszt
Wariant D1 PeglFNa2b w analizie wrazliwosci)
Wariant EO Kaczor 2012
Koszty stanow zdrowia Wariant E1 Orlewska 2003
Wariant E2 Simon 2006
Czas oczekiwania na odpowiedz Wariant FO 12 tygodni
SVR Wariant F1 24 tygodnie
Dlugos¢ terapii GZR/EBR Wariant GO 12 tygodni
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Wariant G1 16 tygodni (u pacjentow z genotypem 1a lub 4)

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci. Przedstawione wyniki dotyczg

wariantu [
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h

\
1

A.1.1. Podsumowanie

Najwiekszy wptyw na wyniki analizy || GcNGEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE 2o cic |
majg zatozenia dotyczace rozpowszechnienia terapii GZR/EBR (wariant C2) oraz liczebnosci populacji
docelowej (wariant A2). Przyjmujgc, ze w scenariuszu istniejgcym wszyscy pacjenci stosujg
najdrozszg z aktualnie dostepnych terapii przeciwwirusowych zas w scenariuszu nowym wszyscy
pacjenci leczeni bedg z wykorzystaniem GZR/EBR (wariant C2) oszczednosci ptatnika wzrosng
dziewieciokrotnie (w pierwszym roku analizy) oraz piecio- i trzykrotnie w drugim oraz trzecim roku

analizy odpowiednio. Zakfadajac najmniejsze oszacowanie liczebnosci populacji docelowej (wariant

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 126



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

A2) oszczednos$ci zmniejszg sie o okoto 28% w kazdym roku analizy. Scenariusz C2 stanowi wariant

maksymalny analizy natomiast scenariusz A2 to wariant minimalny analizy.

A.2. Analiza wrazliwosci — wariant Il analizy

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 przedstawiono parametry podlegajgace zmianie w poszczegdinych
wariantach analizy wrazliwoéci, wraz z zakresem zmian. Warianty analizy wrazliwosci przyjeto
analogicznie jak w modelu BIA, z wytgczeniem wariantow A (dotyczacego liczebnosci populacii

docelowej) oraz C (dotyczacego rozpowszechnienia GZR/EBR w populacji docelowej).

Tabela 94.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci — wariant Il analizy

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant
I rok Il rok 11l rok
Struktura wioknienia Wariant BO Flisiak 2016
watroby Wariant B1 Srednia z pozostatych badan
. . Wariant DO Wartosci przyjeto analogicznie jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej (koszt
Koszt interfferonébw ~ ——— . ; - NN
. PeglFNa2a w analizie podstawowej oraz koszt PeglFNa.2b w analizie wrazliwosci)
Wariant D1
Wariant EO Kaczor 2012
Koszty stanéw zdrowia  Wariant E1 Orlewska 2003
Wariant E2 Simon 2006
Czas oczekiwania na Wariant FO 12 tygodni
odpowiedz SVR Wariant F1 24 tygodnie
Diugos¢ terapii Wariant GO 12 tygodni
GZR/EBR Wariant G1 16 tygodni (u pacjentéw z genotypem 1a lub 4)

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci. Przedstawione wyniki dotyczg

wariantu |
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>

.2.1. Podsumowanie

Uwzglednione analizy wrazliwosci nie majg istotnego wptywu na wyniki analizy w wariancie |I.
W przypadku uwzglednienia struktury wtdknienia watroby na podstawie starszych badanh (wariant B1)
oszczedno$ci zmniejszg sie o okoto 6-8% w kolejnych latach analizy. Przyjmujgc alternatywne
oszacowanie kosztéw interferonéw (wariant D1) oszczednosci ptatnika zwiekszg sie o okoto 0,05—
0,09% w kolejnych latach analizy. Scenariusz D1 stanowi wariant maksymalny analizy natomiast

scenariusz B1 stanowi wariant minimalny analizy w wariancie Il.

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 129



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 130



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 131



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

i

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 132



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

i

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 133



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

I

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 134



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

I

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 135



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

i

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 136



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

I

i

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 137



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 138



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

h

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 139



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

__,:

Strona 140

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 141

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 142

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 143

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

-wa=-wa=-watts

Strona 144

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

__,__

Strona 145

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 146

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 147

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 148

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

-wa=-wa=-watts

Strona 149

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

_:__

Strona 150

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 151

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 152

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 153

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

-wa=-wa=-watts

Strona 154

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 155

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 156

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 157

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 158

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 159

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

_,__

Strona 160

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 161

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 162

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 163

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 164

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

_:__

Strona 165

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 166

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 167

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 168

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 169

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



Uzupetnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu C

Strona 170

HTA Consulting 2017 (www.hta pl)



