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w leczemu napadow czqsc:owych i czedciowych wtornie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy w
wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej. Analiza wplywu na system ochrony
zdrowia. Warszawa, luty 2017.




Streszczenie
Cel

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze $rodk6w publicznych brywaracetamu (Briviact®, UCB)
w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cze$ciowych i czesciowych wtérnie uogélnionych
u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub
nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préb terapii dodane;.

Ograniczenie stosowania leku wzgledem zarejestrowanego wskazania wynika z pozycjonowania
leku, jako leku alternatywnego dla aktualnie finansowanego ze $rodkdw publicznych lakozamidu
(Vimpat®, UCB).

Strategia analityczna

Analize przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy podmiotu
zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta. Dodatkowo przedstawiono koszty
ponoszone przez pacjenta. Zalozono wprowadzenie brywaracetamu do wykazu lekdw
refundowanych we wrze$niu 2017 roku.

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkéw zwigzanych ze stosowaniem lakozamidu
(scenariusz istniejacy) oraz spodziewanych wydatkéw zwigzanych zwprowadzeniem
finansowania brywaracetamu w analizowanej populacji chorych {scenariusz nowy).

Struktura modelu i parametry analizy

Scenariusz istniejgcy zdefiniowano jako stosowanie lakozamidu w populacji chorych w wieku od
16 lat z padaczkg z napadami czeéciowymi i cze$ciowymi wtdrnie uogélnionymi, z brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii
dodanej. W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania brywaracetamu w tej
populacji chorych.

W analizie zatozono kwalifikacje chorych do leczenia brywaracetamem na podstawie:

o przejmowania rynku lakozamidu przez brywaracetam;
s stosowania brywaracetamu u chorych, u ktérych stosowanie lakozamidu nie jest
wystarczajace (terapia skojarzona brywaracetamem i lakozamidem).

Odsetek chorych, ktérzy beda leczeni brywaracetamem w obu schematach, uzyskano w ramach
spotkania panelu 4 ekspertéw, odnoszgc potencjalne wartosci do historycznej dynamiki rozwoju
rynku lakozamidu.




Niepewne parametry dotyczace liczebnoéci docelowej populacji chorych w kolejnych latach
testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnegoe oraz w ramach analizy
wrazliwosci.

W analizie uwzgledniono jedynie koszty nabycia substancji czynnych, uznajgc, ze pozostate koszty
zwiazane z podaniem lekéw, rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, stosowaniem innych
lekéw i leczeniem dziatan niepozadanych nie réznicuja analizowanych opcji terapeutycznych.
Brak uwzglednienia kosztéw leczenia dziatani niepozgdanych stanowi konserwatywne zatoZenie
analizy z uwagi na niskie ryzyko dzialan niepozadanych podczas stosowania brywaracetamu.
Przyjeto upraszczajgce zalozenie o pelnym przestrzeganiu zaleceil lekarskich i braku mozliwosci
zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.

$redni koszt lakozamidu oszacowano przy uwzglednieniu udziatu DDD (ang, defined daily dose)
poszczegbdlnych opakowar lekdéw na podstawie komunikatu DGL za styczen-pazdziernik 2016 r.

Whioskowang cene zbytu netto brywaracetamu przyjeto na poziomie:

10 mg tabletki (14 tabl.) - | G
25 mg tabletki (56 tabl.) —

50 mg tabletki (56 tabl.}
e roztwdr doustny (10 mg/ml, butelka 300 ml) - _

Zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami prawnymi wnioskowana jest kwalifikacja brywaracetamu

do odptatnosci ryczattowe;j.

Majac na uwadze potrzebg racjonalizacji wydatkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdr0w1a I Prezesa Narodowego Funduszu Zdrow1a proponu]e
51Q zawarc1e umowy podzza}u ryzyka S - - e

za opakowanie 50 mg tabletki (56 tabl.);
za opakowanie roztworu doustnego 10 mg/ml, butelka 300 ml.

Wariant z 1nst1umentem dzielenia ryzyka (RSS) stanowi analize podstawowg w niniejszym
t 0w1 1ntegra1nq cz sc pozytywne; decyzu refundacy]ne]




Koszty dziennych terapii dla analizowanych lekow oszacowano 2z uwzglednieniem
zdefiniowanych dawek dobowych wg World Health Organization (DDD, ang. defined daily dose;
DDD dla lakozamidu: 300 mg, DDD dla brywaracetamu: 100 mg).

Wymkl anallzy podstawcwe] (perspektywa NFZ z RSS}

Whnioski

Wprowadzenie finansowania brywaracetamu w terapii wspomagajgcej w leczeniu napadow
cze§ciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mlodziezy w wieku od 16 lat
z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwdch préb terapii dodanej zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Przyjeta w analizie liczba chorych kwalifikujacych sie do leczenia brywaracetamem, pomimo
braku dos$wiadczen rynkowych z tym lekiem, jest wiarygodna i ograniczona historycznym
rozwojem rynku lakozamidu, tj. leku podobnie pozycjonowanego w schemacie leczenia i leku
o podobnych kryteriach refundacyjnych.




Ze wzgledu na specyfike schorzenia, pomimo dostepnych innych opcji terapeutycznych,
wprowadzenie leku o innym mechanizmie dziatania i udowodnionej skutecznosci, przyniesie
korzysci dla chorych.

Pozytywng decyzje refundacyjna bedzie mozna uzna¢ jako odpowiedZ na niezaspokojone
potrzeby chorych, ktérych leczenie jest najtrudniejsze z klinicznego punktu widzenia.




Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i czedciowych wtarnie uogolnjonych
u doroslych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, 7z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancjy leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Stowa kluczowe

padaczka lekooporna, brywaracetam, analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajgcej w leczeniu napadéw czgsciowych i czgsciowych wtarnie uogélnionych
u dorostych § miodziezy w wieku od 16 lat 7 padaczky, z brakiem kontroli napadéw lub nietelerancja leczenia po zastesowaniu co
najmniej dwdch prob terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze S$rodkow publicznych brywaracetamu
(Briviact®, UCB) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cz¢éciowych i czeSciowych
wtdrnie uogdlnionych u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préb
terapii dodane;j.

Ograniczenie stosowania leku wzgledem zarejestrowanego wskazania wynika
z pozycjonowania leku, jako leku alternatywnego dia aktualnie finansowanego ze
Srodkéw publicznych lakozamidu (Vimpat®, UCB).

W tabeli 1 przedstawiono kontekst analizy wptywu na budzet.

Tab. 1. Charakierystyka problemu w analizie wplywu na budzet.

Kryterium Charakterystyka

populacja chorzy w wieku od 16 lat z lekooporng padaczkg z napadami czeSciowymi
lub czesciowymi wtornie uogdinionymi

populacja wnioskowana  chorzy w wieku od 16 lat z padaczka ogniskows z brakiem kontroli
napadoéw Jub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoéch

prob terapii dodanej
interwencja brywaracetam (Briviact®, UCB)
perspektywa » platnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia

+ polgczona (NFZ i chorego}

+ chorego

horyzont czasowy 2 lata
scenariusz istniejgcy brak finansowania brywaracetamu ze $§rodkéw publicznych
scenariusz nowy wydawanie hrywaracetamu za oplaty ryczatiowy do wysokosci limitu ceny

chorym z padaczky lekooporng
wyniki e bezpodérednie koszty medyczne zwigzane z refundacjg leku
¢ wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

e aspekty etyczne i spoteczne
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Whioskowane jest wprowadzenie finansowania brywaracetamu ze Srodkow
publicznych w terapii wspomagajgcej w leczeniu napadéw czgSciowych i cze$ciowych
wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch préb
terapii dodanej w ramach refundacji aptecznej.

Grupa limitowa

1) Nie zidentyfikowano grupy limitowej, w ktorej bylyby leki o tej samej nazwie
miedzynarodowej lub innej mazwie mig¢dzynarodowej, ale podobnym
dzialaniu terapeutycznym i zbliZonym mechanizmie dziatania do
brywaracetamu - brak spelnienia kryteriéw wymienionych w art. 15 ust. 2
ustawy zezwalajgcych na kwalifikacje do istniejgcej grupy limitowe;.

2) Nie zidentyfikowano rowniez grupy limitowej, w Ktorej bylyby leki
uzyskujace podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt
zdrowotny do brywaracetamu, pomimo odmiennych mechanizmow
dziatania lekéw - brak spetnienia kryteriéw wymienionych w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy zezwalajgcych na kwalifikacje do istniejacej grupy limitowej.*

Ze wzgledu na specyfike schorzenia i zréznicowang odpowiedZ na leczenie konkretnymi
lekami, osiggniecie efektu terapeutycznego u pojedynczego chorego jakimkolwiek lekiem
przeciwpadaczkowym jest trudne do przewidzenia. Stad praktyka i rekomendacje
kliniczne wskazujg na konieczno$é poszukiwana wiadciwych potaczefi 1 sekwenciji
leczenia. Rowniez sposéb finasowania lekéw przeciwpadaczkowych w Polsce i osobne
grupy limitowe dla kazdego z lekéw stosowanych w padaczce wskazuja, Ze nie jest
uzasadnione taczenie lekéw w zunifikowane grupy refundacyjne.

Grupa limitowa, najbardziej zblizong pod wzgledem wnioskowanego wskazania jest
grupa 244.0, Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lakozamid, z jedyng
substancja czynng (lakozamid), ktéry stanowi komparator dla brywaracetamu.

W zwigzku z powyzszym, wnioskowane jest utworzenie nowej grupy limitowe;.

Whioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej grupy
limitowej w ramach katalogu A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na receptg
w calym zakresie zarejestrowanych wskazah i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym, przy wysokosci limitu finansowania na poziomie
ceny detalicznej.

14/82




Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow cze§ciowych i czgéciowych wtérnie uogoinionych
u doroslych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontreli napadow lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch préb terapi dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Poziom odptatnosci

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych Minister whasciwy
do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
nastepujgcych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skuteczno$é wleczeniu
nowotworu zlosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu
epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczaltowej - leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania dtuzej niz 30 dni
oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odplatnosci
30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za
prace, oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace, albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie diuzej niz 30
dni oraz ktérego koszt stosowania dla §wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%
limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie
art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu
zZa prace;

3) 50% - leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie diuzej
niz 30 dni;
4) 30% - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostal zakwalifikowany do pozioméw odptatnosci okre$lonych
w pkt 1-3.

Zgodnie 7 Rozporzgdzeniem Rady Ministréw z 9 wrzesnia 2016 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2017 r., minimalne wynagrodzenie za prace od
1 stycznia 2017 roku ustalono na 2 000 PLN.2

Wnioskowang cene zbytu netto brywaracetamu przyjeto na poziomie:
e 10 mg tabletki (14 tabl.) - E :
e 25 mg tabletki (56 tabl.) — IR
e 50 mg tabletki (56 tabl.) - [
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e roztwdr doustny (10 mg/ml, butelka 300 ml) - —

Koszt miesieczne] terapii brywaracetamem spetnia kryterium kwalifikacji do odptatnosci
ryczattowej (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy). Brywaracetam, zgodnie z aktualng wiedzg
medyczng, wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni, a miesigczny koszt stosowania dla
éwiadczeniobiorcy przy odplatno$ci 30% limitu finansowania przekracza 5%
minimalnego wynagrodzenia za prace (100,00 PLN).

Wysokoé¢ doptaty $wiadezeniobiorcy przy poziomie odptatnosci ryczattowej wyniesie:

e 10 mg tabletki (14 tabl})

e 25 mg tabletki (56 tabl.) - |

B0 mg tabletki (56 tabl)
e roztwdr doustny 10 mg/ml, butelka 300 ml - _

DDD dla brywaracetamu zgodnie z World Health Organization zostata ustalona na 100 mg.

. Jednoczeénie lek ten ze wzgledu na udziat w rynku
oraz najnizszy koszt za DDD, bedzie stanowit podstawe limitu. Udzial w sprzedazy
poszczegdlnych prezentacji przyjeto zgodnie z przewidywanym zuzyciem wynikajgcym
z Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz zgodnie z do$wiadczeniem rynkowym
Whnioskodawcy:

Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy: ,Jezeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit.
c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badai klinicznych, dowodzacych
wyzszoéci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzgdowa cena zbytu leku musi by¢
skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia
refundacjg nie byl wyzszy niz koszt technologii medycznei, w rozumieniu ustawy
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Brywaracetam {Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow czesciowych i czesciowych wtérnie uogdlnionych
u dorosiych i mlodzieky w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjy leczenia po zastosowaniu co
najmeiej dwéch préb terapi dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej ze §rodkoéw publicznych, o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.”

Dla analizowanego problemu decyzyjnego zachodzg okoliczno$ci wskazane w art, 13 ust.
3 ustawy.

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, proponuje si¢ zawarcie umowy podziatu ryzyka. Ponizsza propozycja umowy
jest zgodna z zapisem Art. 11 ust. 5 pkt. 4 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poZniejszymi zmianarmni).

- za opakowanie 10 mg tabletki (14 tabl.);
_ opakowanie 25 mg tabletki (56 tabl.);
— za opakowanie 50 mg tabletki (56 tabl.);

za opakowanie roztworu doustnego 10 mg/ml, butelka 300 ml.

Whioskowane urzedowe ceny zbytu oraz koszty dla ptatnika uwzgledniajgce instrument
dzielenia ryzyka przedstawiono w Tab. 2.
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Tab, 2. Warto$¢ refundacji preparatéw brywaracetamu - wariant z RSS.

Opakowanie CZN, PLN UCZ, PLN CHB, PLN CD, PLN WLE,PLN  Poziom

CZN - cena zbytu netto; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena hurtowa brutto; CD - cena detaliczna; WLF - wyscko$¢ limitu finansowania; WR - wysoko$¢
refundacji; WDS - wysokoéé doptaty $wiadczeniobiorcy.
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Brywaracetam [Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czesciowych wtoraie uogdlrionych
u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjq leczenia po zastosewaniu co
najmuie] dwédch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

3 Analiza wplywu na budzet

3.1 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac 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,3 analiza wplywu na budzet powinna zawiera¢ oszacowanie rocznej
liczebnosci populacji:

o obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana (patrz rozdz. 3.1.1);

e docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.1.2};

e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.1.3);

¢ w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatoZeniu, Ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.1.4).

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego brywaracetam jest wskazany w terapii
wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtornie uogodlnionych
u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka.*

Ocenia sie, ze w Polsce padaczka wystepuje u 260 000 - 300 000 os6b. Napady czeSciowe
stwierdza sie u 70% chorych. W 30% przypadkow, czyli ogétem u 55 000-60 000 osob
choroba jest oporna na leczenie - w tym u ok. 30 000-40 000 oséb powyzej 16 r.z. (na
podstawie stanowiska eksperckiego prof. dr hab. n med. D. Ryglewicz, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie Neurologii, zawartego w Stanowisku nr 46/14/2009 z dnia
6 lipca 2009 r. w sprawie finansowania ze $rodkéw publicznych lakozamidu {Vimpat®)
w leczeniu padaczki lekoopornej).5 Podobne wartoéci zostaly wskazane w analizie
weryfikacyjnej dla wniosku o objecie refundacjg leku Vimpat (lakozamid) we wskazaniu:
terapia dodana u chorych w wieku od 16 lat z padaczkg ogniskowq z brakiem kontroli
napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwach préb terapii
dodanej (patrz nizej).6

Potencjalna populacje obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktorych whnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana mozna w przyblizeniu okresli¢ na ok. 120 tys. chorych
(110-125 tys. chorych).
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3.1.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowa, wskazang we wniosku stanowig doroslii mtedziez w wiekuod 16 lat
7 padaczka, z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch préb terapii dodane;j.

Na podstawie analizy weryfikacyjnej dla wniosku o objgcie refundacja leku Vimpat
(lakozamid) we wskazaniw: terapia dodana u chorych w wieku od 16 lat z padaczka
ogniskows z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwoch préb terapii dodanej, potencjalng populacje docelowa mozna oszacowac
na ,50-80 tys. {nazwisko eksperta zaczernione) lub 30-40 tys. (prof. D. Ryglewicz)
chorych = 16 roku zycia oraz ok. 30-40 tys. dorostych os6b (nazwisko eksperta
zaczernione). W zwigzku z czym w ramach terapii lakozamidem moze byt leczonych ok.
10% wszystkich pacjentéw z padaczka lekooporng, czyli ok 3-4 tys. chorych {prof. D.
Ryglewicz) lub 5-8 tys. chorych w I roku stosowania niniejszej technologii medycznej
(nazwisko eksperta zaczernione)”.

3.1.3 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Brywaracetam nie jest refundowany w Polsce.

3.1.4 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja analizowanej interwencji

Populacje, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatoZeniu, Ze
minister wiaéciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej
interwencji stanowig doroéli i mtodziez w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli
napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch préb terapii
dodanej.

Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji, jest zgodna z populacjg docelowg wskazang we wniosku, z uwzglednieniem
ograniczen wynikajacych z obecno$ci technologii alternatywnych.

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania brywaracetamu w leczeniu
chorych w wieku od 16 lat z padaczka, z napadami czeSciowymi i czgSciowymi widrnie
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajgcej w leczeniu napaddw czesciowych | czedciowych wtérnie uogdlnionych
u dorastych | miodziezy w wieku od 16 lat z padaczla, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu ¢o
najmniej dwdch prab terapii dodanej — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

uogdlnionymi, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch prob terapii dodane;.

W analizie zalozono kwalifikacje chorych do leczenia brywaracetamem na podstawie:

¢ przejmowania rynku lakozamidu przez brywaracetam;
e stosowania brywaracetamu u chorych, u ktérych stosowanie lakozamidu nie jest
wystarczajgce (terapia skojarzona brywaracetamem i lakozamidem).

Liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia brywaracetamem oszacowano w oparciu
o historyczng dynamike rozwoju rynku lakozamidu.

Na ponizszym wykresie przedstawiono historyczne dane sprzedazowe NFZ (na
podstawie komunikatéw Departamentu Gospodarki Lekami; DGL) dla lakozamidu oraz
ekstrapolacje liniowg sprzedazy w kolejnych latach.

Ekstrapolacje danych sprzedazowych dla lakozamidu testowano w ramach scenariusza
minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz. 3.1.4.1).

Rys. 1. Liczba sprzedanych DDD lakozamidu - dane historyczne NFZ i ekstrapolacja {dane
miesieczne).
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Brywaracetam [Briviact®) w terapil wspomagajacej w leczeniu napadéw czgéciowych i czgdciowych wtérnie uogdlnionych
u doroslych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch prob terapii dodanej - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatoZzeniu, ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzjg o objgciu refundacja.

Przejmowanie rynku LCM przez Stosowanie BRV u chorych, u ktorych

BRV stosowanie LCM nie jest wystarczajgce
(terapia skojarzona)

[ rok refundacji I rok refundacji [ rok analizy IT rok analizy
Liczba peinych
terapil LCM -
Odsetek wskazany e

przez ekspertéw

LiCZEé pé}nych

Stosowanie BRV w I roku analizy

. Llczba pelnych
terapii BRV

3.1.4.1 Analiza scenariuszy

Niepewne parametry dotyczace ekstrapolacji danych sprzedazowych dla lakozamidu
testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego, W ramach analizy
scenariuszowej testowano odchylenie parametru a réwnania liniowego o +/-20%
(zatozenie arbitralne).

Po uwzglednieniu liczby chorych, ktérzy przejdg z leczenia lakozamidem na terapie
chorych odpowiednio w 1 i II roku), w scenariuszu
minimalnym populacje, w ktdérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrow1a wyda decyzje o objeciu refundacjg

analizowanej interwencji, oszacowano na i £ chorych odpowiednio w11l roku

analizy.
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Tab. 4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatoZeniu, ze minister
whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzjg o objeciu refundacja ~ scenariusz minimalny.

Przejmowanie rynku LCM przez Stosowanie BRV u chorych, u ktérych
BRV stosowanie LCM nie jest wystarczajace

(terapia skojarzona)

Irokrefundacji 1l rok refundacii I rok analizy Il rok analizy

Liczba peinych
terapii LCM

Odsetek wskazany
przez ekspertow

Liczba petnych

W ramach scenariusza maksymalnego przyjeto warto$¢ parametru a rdéwnania
liniowego na poziomie —

W scenariuszu maksymalnym w 1 i IT roku analizy liczbe chorych leczonych lakozamidem
(liczbe pelnych terapii) oszacowano na

Po uwzglednieniu liczby chorych, ktorzy przejda z leczenia lakozamidem na terapig
brywaracetamem _ chorych odpowiednio w 1 1 II roku), w scenariuszu
maksymalinym populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatoZzeniu, ze minister wlaéciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objgciu refundacjg

analizowanej interwencji, oszacowano na — odpowiednio wlill roku
analizy.
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Brywaracetam: (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow czesciowych i czgsciowych wtérnie uogdinionych
u doreslych i miodziezy w wieku od 16 lat z padaczks, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch prob terapii dodanej — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Tab. 5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objgciu refundacja - scenariusz maksymalny,

Przejmowanie rynkua LCM przez Stosowanie BRV u chorych, u ktorych

BRV stosowanie LCM nie jest wystarczajace
(terapia skojarzona)

Irok refundacji 1l rok refundacji | rok analizy 1 rok analizy

Liczba peinych
terapii LCM

Odsetek wskazany
przez ekspertow

Liczba pé%nyc_._h_
terapii BR_V-_:' L

Liczba peiﬁych_
terapii BRV o

3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 6. Populacja - podsumowanie oszacowan.

Populacja 111l rok analizy Rozdziat

bopulacja Qbﬁjmﬁjéﬁé WSZYStklch pécj.é'n't_c'i.v\?, u Rtérych WHi_oékfiWéna .technolbg'i.:i mozebyc zastosowana -
» doroslii mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, w terapii ok. 120 tys. 311

wspomagajacej w leczeniu napadéw czg$ciowych
i czqscmwych wtdrnie uogolmonych

populacja doce]owa wskazana we wniosku -

e doroélii mtedziez wwieku od 16 lat z padaczka, z brakiem - -
kontroli napadéw lub nietelerancj leczenia po zastosowaniu
co najmniej dwoch prob terapii dodaneg

populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnle stosowana

o doroélii mtodziez w wieku od 16 lat z padaczka, w terapii . -
wspomagajacej w leczeniu napadéw czg$ciowych
i czesciowych wtdrnie uogdlnionych
populacja, w ktdrej wnioskowana technologla bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister w}asmwy do,
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg anahzowane] interwencji

e doroélii mtodziez w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem - -
kontroli napaddw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu S e

co najmniej dwdch prob terapii dodanej
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3.2 Perspektywa

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ 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, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie
maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,® analiz¢ wptywu na budzet
nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze érodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia {NFZ).

Zgodnie 7z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z sierpnia
2016 ,Analize wplywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu
zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych oraz - w przypadku
wspdlptacenia - z perspektywy wspdlnej ptatnikow: ptatnika i pacjentéw. Dodatkowo
w przypadku wspétptacenia zalecane jest przedstawienie kosztow ponoszonych przez
pacjenta, ich wartoéci $rednich, a w uzasadnionych przypadkach takze zakres. JeZeli nie
dochodzi do wspoiptacenia ze strony $wiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy
pacjenta znikome, mozna uwzgledni¢ jedynie perspektywe pfatnika publicznego.”?

Niniejsza analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania éwiadczen ze $rodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) oraz perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta. Dodatkowo przedstawiono koszty
ponoszone przez pacjenta.

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wiadciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa,
w ktérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedzial czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zajécia zmiany wynikajgcej z wydania przez ministra wtadciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji, zakladajac, ze bedzie
wystarczajacy do okreslenia kierunku zachowania sig rynku i jego stabilizacji w srednim
terminie. Wydhuzenie horyzontu czasowego analizy jest ograniczone ze wzgledu na:

e mozliwe wprowadzanie nowych lekéw w leczeniu padaczki;

e mozliwe wprowadzanie preparatéw generycznych w leczeniu padaczki;
¢ mozliwe zmiany polityki cenowej i refundacyjnej;

e mozliwe zmiany udzialéw w rynku poszczegolnych lekow.
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Brywaracetam {Briviact®) w terapii wspomagajacej w jeczeniu napadow cze§ciowych i czedciowych wtbrnie uogolnionych
u doroslych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, 2 brakiem kentroli napadéw lub nietolerancjg leczenla po zastosowaniu co
najmniej dwéch prob terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Przyjety horyzont czasowy analizy jest zgodny z wytycznymi Agencji Oceny Technologit
Medycznych i Taryfikacji z sierpnia 2016.

Przyjeto wprowadzenie finansowania brywaracetamu od wrze$nia 2017 r.

3.4 Scenariusze

Scenariusz istniejacy zdefiniowano jako stosowanie lakozamidu w populacji chorych
wwieku od 16 lat z padaczka z napadami czeSciowymi i cze$ciowymi wtdrnie
uogdlnionymi, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch préb terapii dodane;j.

Lakozamid jest lekiem refundowanym w grupie 244.0, Leki przeciwpadaczkowe do
stosowania doustnego - lakozamid, we wskazaniu ,Terapia dodana u chorych w wieku od
16 lat z padaczka ogniskowq z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej” i stanowi zasadniczy komparator
dla brywaracetamu,

Scenariusz istniejacy przedstawia ilo$ciowg prognoze liczby chorych i rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze srodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkéw stanowigce;
refundacje ceny wnioskowane] technologii, przy zaloZeniu, Zze minister wiasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja.

W scenariuszu howym przyjeto wprowadzenie finansowania brywaracetamu
w leczeniu chorych w wieku od 16 lat z padaczka z napadami cze$ciowymi i czeSciowymi
wtornie uogdlnionymi, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej.

Scenariusz nowy przedstawia iloéciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze Srodkow publicznych, jakie bgdg
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie kiinicznym wskazanym we wnioskuy,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatoZeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja.

Na ponizszym wykresie przedstawiono liczby rocznych terapii poszczegolnymi lekami
w ramach scenariusza istniejacego i nowego.
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Rys. 2. Liczba rocznych terapii poszczegdlnymi lekami w ramach scenariusza istniejacego i nowego,

3.5 Parametry

W analizie uwzgledniono jedynie koszty nabycia substancjl czynnych, uznajac, ze
pozostate koszty zwiazane z podaniem lekéw, rozpoznaniem i monitorowaniem choroby,
stosowaniem innych lekéw i leczeniem dzialan niepoZadanych nie rédzZnicujg
analizowanych opcji terapeutycznych. Brak uwzglgdnienia kosztow leczenia dziatan
niepozadanych stanowi konserwatywne zatozenie analizy z uwagi na niskie ryzyko
dzialan niepozadanych podczas stosowania brywaracetamu.

Przyjeto upraszczajgce zalozenie o pelnym przestrzeganiu zalecefi lekarskich i braku
mozliwoéci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czeéciowych i czesciowych widrnie uogdlnienych
u doroslych i mnlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

3.6 Scenariusz istniejacy

3.6.1 Stosowane leki

W ramach scenariusza istniejacego analizowano preparaty lakozamidu dostgpne
w ramach grupy limitowej 244.0 (patrz aneks 10.2).

Lakozamid jest refundowany ze $rodkéw publicznych w ramach wykazu lekow
refundowanych wydawanych chorym po wniesieniu optaty ryczattowej do wysokosci
ustalonego limitu.

3.6.2 Zuzycie lekow

Lakozamid

Tah. 7. Liczba sprzedanych DDD lakezamidu i liczba rocznych terapii w kolejnych latach - scenariusz
istniejacy.

If rok
Al.'l:ali.z:a'pé;jci_s.f%_w:owa .
t.gczna liczba DDD dla LCM

Liczha rocznych terapii

t.gczna liczba DDD dla LCM

Liczba rocznych terapii

Laczna liczba DDD dla LCM

Liczba rocznych terapii

3.6.3 Koszt nabycia lekow
Lakozamid
Koszt preparatéw lakozamidu dostepnych w ramach grupy limitowej 244.0 oszacowano

na podstawie komunikatu Departamentu Gospodarki Lekami (DGL) za styczen-
pazdziernik 2016 r.8 (perspektywa NFZ) oraz Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28
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grudnia 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkdéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia
2017 r. (perspektywa chorego).®

Koszt dla NFZ na podstawie komunikatu DGL jest taki sam jak koszt na podstawie
Obwieszczenia.

Sredni koszt lakozamidu oszacowano przy uwzglednieniu udziatu DDD (ang. defined daily
dose) poszczegblnych opakowan lekdéw na podstawie komunikatu Departamentu

Gospodarki Lekami {DGL) za styczen-pazdziernik 2016 r.8 —

DDD lakozamidu przyjeto zgodnie z danymi World Health Organization na poziomie 300

mg.

W ponizszej tabeli przedstawiono $redni koszt lakozamidu za DDD.

Tab. 8. Sredni koszt lakozamidu za DDD ( I rok analizy).

Substancja

Lakozamid - -

Koszty jednostkowe preparatéw lakozamidu dostepnych w ramach grupy limitowej
244.0, wraz z udzialami DDD poszczegdlnych opakowan przedstawiono w aneksie 10.2.

Tab. 9. Sredni koszt lakozamldu za DDD - po wygasnlqcm ochrony patentowe] (Il rok anahzy]

Substanqa . . WYsokosc dopiaty sw1adczemob101 cyza :
Wysokoéé doplaty NFZ za DDD B
czynna ysokosc_ _opl_aty N, z_a D : PLN DDD, PLN

Lakozamid [ ]
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cze$ciowych i czedciowych wtérnie uogdlnionych
u doroslych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancja leczenia po zastosowanin co
najmniej dwdéch prab terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

3.7 Scenariusz nowy

3.7.1 Stosowane leki

W scenariuszu nowym uwzgledniono wprowadzenie finansowania ze S$rodkéw
publicznych brywaracetamu w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czeSciowych
i czeéciowych wtdrnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat)
z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch préb terapii dodanej.

Zatozono wpisanie brywaracetamu do wykazu lekdéw refundowanych wydanych po
whniesieniu oplaty ryczattowej od wysokosci limitu ceny -

W ramach scenariusza nowego uwzgledniono stopniowe przejmowanie rynku
lakozamidu przez brywaracetam oraz stosowanie terapii skojarzonej brywaracetamem
ilakozamidem, zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w rozdz. 3.1.4, a takie
stosowanie lakozamidu zgodnie ze scenariuszem istniejgcym u pozostatych chorych.

3.7.2 Zuzycie lekow

Brvwaracetam

Tab. 10. Liczba sprzedanych DDD brywaracetamu i liczba rocznych terapii w kolejnych latach -
scenariusz nowy.

Analiza podstawowa =~ .

tgczna liczba BDD dla BRY

Scenariusz minimalny -

kaczna liczba DDD dla BRV

B

Liczba rocznych terapii -
[

EE

Liczba rocznych terapii
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Scenarmsz maksymalny

baczna liczba DDD dla BRV - -
] I

Liczba rocznych terapii

Lakozamid

Spodziewang liczbe sprzedanych DDD lakozamidu (stosowanego w skojarzeniu
z brywaracetamem oraz u chorych, u ktérych brywaracetam nie bgdzie stosowany)
w analizie podstawowej oszacowano na podstawie danych sprzedazowych na _
— odpowiednio w11 Il roku analizy, co odpowiada populacji odpowiednio -
- chorych (365,25 dnia stosowania terapii; patrz rozdziat 3.1.4).

Tab. 11. Liczba sprzedanych DDD lakozamidu i liczba rocznych terapii w kolejnych latach -
scenariusz nowy.

Analiza podstawowa -

tgczna liczba DDD dla LCM _ —
Liczba rocznych terapii - -
Scenarlusz minimalny e SR LT

kaczna liczba DDD dla LCM — -
Liczha rocznych terapii - -

Sceﬁéﬁi_ﬁsﬁ iﬁ_éksymalny R - SRR R :
taczna liczba DDD dla LCM N ]

Liczba rocznych terapii

3.7.3 Koszt nabycia lekdw

Brvwaracetam

Wnioskowang cene zbytu netto brywaracetamu przyjeto na poziomie:

¢ 10 mg tabletki (14 tabl.) - _

e 25 mg tabletki (56 tabl.) -
s 50 mg tabletki (56 tabl.) - i G )
e roztwor doustny (10 mg/ml, butelka 300 ml) - A

Zgodunie z obowigzujacymi regulacjami prawnymi wnioskowana jest kwalifikacja
brywaracetamu do odplatnosci ryczattowej (patrz rozdz. 2).
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Brywaracetam (Briviact¥) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesclowych i czesciowych wtdrnie uogdlnionych
u doroslych | mtadziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw luk nietolerancig leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwédch prob terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia I Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,

proponuje si¢ zawarcie umowy podziatu ryzyka.

. - za opakowanie 10 mg tabletki (14 tabl.);
e — za opakowanie 25 mg tabletki {56 tabl.);

o _ za opakowanie 50 mg tabletki (56 tabl.);
® _ za opakowanie roztworu doustnego 10 mg/ml, butelka 300 ml.

Whnioskowane urzedowe ceny zbytu oraz koszty dla platnika uwzgledniajgce instrument
dzielenia ryzyka przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 12. Warto$¢ refundacji preparatéw brywaracetamu.

Opakowanie CZN, PLN UCZ, PLN CHB, PLN Poziom
Braeéez;-fﬁ GRS RSy

16 mg (14 t.a.l;l..}. | .
25 mg (56 tabl.)

50 mg (56 tabl)

Roztwér doustny 10
mg/ml (300 ml)

Bryw'aré’ﬁéfé’r’ri (Z RSS) - payback -

sérzwr'otu,'-”PI,_;N e

10 mg (14 tabl.}

25mg (56 tabl.)
50 mg (56 tabl)

Roztwor doustny 10
mg/ml (300 ml)

CZN - cena zbytu netto; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena hurtowa brutto; CD - cena detaliczna; WLF - wysoko$¢ limitu finansowania; WR - wysokosc¢
refundacji; WD$ ~ wysokoéé doptaty $wiadczeniobiorcy.
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czgdciowych i czgsciowych widrnie uogdlnionych
u doroslych i mtodziesy w wieku ad 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch prab terapii dodanej - analiza wptywu na system ochrony zdrewia

DDD brywaracetamu przyjeto zgodnie z danymi World Health Organization na poziomie
100 mg.

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt brywaracetamu za DDD.

Tab, 13. Koszt brywaracetamu za DDD.

'Sllbstailcja | I Wysokosc ddﬁfaty éwiadczeniobiofcy za
koéé doptaty NFZ za DDD, PLN
czynna WysokoSc doptaty # _ DDD, PLN

Brywaracetam -
analiza z RSS -

Brywaracetam -~
analiza bez RSS -

Lakozamid

Koszt lakozamidu przyjeto zgodnie ze scenariuszem istniejgcym (patrz rozdz. 3.6.3).

3.8 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje¢ modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnoéci. Model przetestowano z uzyciem réznych ustawien
parametréw wejsciowych, aby sprawdzi¢, czy wyniki sa uzasadnione. Walidacja
obejmowata sprawdzenie wynikéw dla ekstremalnych (w tym zerowych) wartosci
parametréw wejéciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej spojnosci.
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3.9 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wplywu na budzet powinna
zawiera¢ oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem skladowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.3

Whnioskowana technologia (lek Briviact®) nie jest refundowana.

Oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
éwiadczen ze $rodkéw publicznych dokonano w oparciu o dostepne dane sprzedazowe za
okres 10 miesiecy (od stycznia do pazdziernika 20168). Wyniki ekstrapolowano na petne
12 miesigcy 2016.

Aktualne obcigzenia budzetowe zwigzane ze stosowaniem lekéw przeciwpadaczkowych
oszacowano na 214,1 mln PLN z perspektywy NFZ, z czego warto$¢ refundacji lekow
przeciwpadaczkowych po nieskutecznodci 2 préb terapii dodanej (tj. lakozamidu)
oszacowano na 16,6 min PLN co stanowi 7,7% facznej wartoéci rynku lekow
przeciwpadaczkowych.

Tab. 14. Oszacowania na rok 2016,

Perspektywa NFZ

Dane NFZ od stycznia do pazdziernika 2016%, PLN 178 443 364

Roczne wydatki NFZ - bez BRV, PLN** 214132 036

Wartos¢ refundacji lekdow przeciwpadaczkowych po

16 559 970
nieskutecznosci 2 préb terapii dodanej {lakozamid)**

7 pominieciem lekéw z grupy 244.1, Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - styrypentol
{Terapia wspomagajaca (w skojarzeniu z kiobazamem i walproinianem) u pacjentéw cierpigcych na cigzka
miokloniczng padaczke niemowlat z uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi opornymi na leczenie
klobazamem i walproinianem); ** elkstrapolacja na 12 miesigcy.

36,/82




Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow czgdciowych i czgsciowych widrnie uogdlnionych
u dorostych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadow lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
rajmuiej dwoch préb terapii dodane] - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

3.10Wyniki - analiza z RSS

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania brywaracetamu w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddow czesciowych
i czesciowych wtornie uogélnionych u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat
z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co

najmniej dwdch proéb terapii dodane;.

3.10.1 Perspektywa NFZ

3.10.1.1 Wyniki dla analizy podstawowej

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu oszacowano na — odpowiednio
w I 111 roku analizy, co odpowiada populacji

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejacego
(lakozamid) oszacowano na

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na —

Dodatkowe obciazenia budzetowe zwigzane 2z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosg _
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Tab. 15. Wyniki analizy podstawowej (perspektywa NFZ z RSS).

I rok Il rok

Scenariusz istniejacy ©

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejacego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scenariusz nowy = o

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Obc_iqiei_iié budzetowe, PLN

3.10.1.2 Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu minimalnym oszacowano na

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejgcego

(lakozamid) oszacowano na

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na _

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane 2z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosa §
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czgdciowych i czgsciowych wtdrnie nogdinionych
u deroslych i mlodziezy w wielu od 16 lat z padaczka, = brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjy leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Tab. 16, Wyniki dla scenariusza minimalnego (perspektywa NFZ z RSS).

Irok It rok

Scenariusz istniejacy

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejgcego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scenariusz nowj' S

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Obcigzenia budzetowe, PLN

Scenariusz maksymalny

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istnigjgcego
(lakozamid) oszacowano na

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na —

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosg
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Tab. 17. Wyniki dla scenariusza maksymalnego {perspektywa NFZ).

Scenariusz istniejacy
Liczha DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejgcego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scenariusz nowy '

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczha DDD LCM

Liczba roczonych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Obciqﬁenia_bydietowe, PLN

3.10.1.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwo$ci oceniono wplyw zmian kluczowych
parametréw na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parametrow
uzytych w analizie wrazliwo4ci przedstawiono w ponizszej tabeli.

W ramach analizy wrazliwoéci testowano wplyw zmiany odsetka chorych stosujgcych
terapig skojarzong brywaracetamem i lakozamidem oraz wplyw zdobywania rynku
lakozamidu przez brywaracetam na wyniki koncowe analizy.

Analiza wrazliwoéci pokrywa zakres niepewnosci dotyczacy uwzglednionych
parametrow.
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Brywaracetam {Briviact®) w terapii wspomagajace] w leczeniu napadow czesciowych i czgsciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontrolt napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwaéch préb terapii dodanej — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Tab. 18, Warianty analizy podstawowej (perspektywa NFZ z RSS).

Wartos¢ w analizie
podstawowej

‘Wariant Opis zmodyfikowanych parametréw

Odsetek chorych stosujgcych potgczenie BRV z LCM -10%:
A i Odsetek chorych stosujacych

polaczenie BRV z LCM:

Odsetek chorych stosujacych polaczenie BRV z LCM +10%:

L
C Zdobywanie rynku przez BRV -10%:

S Zdobywanie rynku przez BRV:
D Zdobywanie rynku przez BRV +10%: T ———s

Dodatkowe obcigzenia budzetowe w analizie z RSS zwigzane z wprowadzeniem

finansowania brywaracetamu wahaty sie od [ IENEEE

W pierwszym roku najnizsze dodatkowe obciazenia budzetowe oszacowano dla wariantu

zas najwyzsze - dla wariantu B

W drugim roku najnizsze dodatkowe obciaZenia budzetowe oszacowano dla wariantu C

5

B < nojvyisze - dla wariantu D

Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym
i odpowiednim wariancie analizy wrazliwosci, a takZe réznice pomiegdzy tymi
wartoéciami. Wartoéci ujemne réznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwosci jest
bardziej korzystny z perspektywy NFZ niz scenariusz podstawowy.

Tab. 19. Wyniki dla wariantu A (perspektywa NFZ z RSS).

Obcigzenia budZetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obcigzenia budzetowe dla wariantu A analizy wrazliwoéci, PLN

Roéznica (dodatkb:we obeigzenia budzetowe),* PLN

* wartosci ujemne oznaczajg oszczednosci.
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Tab. 20. Wyniki dla wariantu B (perspektywa NFZ z RSS).

Obhcigzenia budietowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obcigzenia budzetowe dla wariantu B analizy wrazliwo$ci, PLN

Rc’rizh_iczi '(dod_a_fk{)we obciqienié_ bud_ié_f_owé), 'PILN

Tab. 21. Wyniki dla wariantu C {perspektywa NFZ z RSS).

Obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obclqzema budzetowe dla wariantu C anahzy wrazhwosc1 PLN

Rozmca [dodatkowe oijquen:a budzetowe) * PLN

* wartosci ujemne oznaczaja oszczgdnosci.

Tab, 22. Wyniki dla wariantu D (perspektywa NFZ z RSS).

Ohcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obcnqzema budzetowe dla wariantu D anahzy wrazhwosm, PLN

Réznica [dodatkowe obquema budzetowe), PLN

3.10.2 Perspektywa polaczona (NFZ + chory)

3.10.2.1 Wyniki dla analizy podstawowej

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu oszacowano na —

Dia docelowej populacji chorych koszty leczema w ramach scenarlusza Istnlejqcego

(lakozamid) oszacowano na |

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na _
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow cze$ciowych i czesciowych wtornie uogélnionych
u dorasiych | intodzieiy w wieku od 16 lat z padaczla, 2 brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch prob terapii dodanej — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Dodatkowe obcigZzenia budzetowe zwigzane 2z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosg —

Tab. 23. Wyniki analizy podstawowej (perspektywa taczna z RSS).

Scenariusz istniejgcy < 0

Liczba DDD LCM ]
Liczba rocznych terapii LCM I

Koszt stosowania scen. istniejacego, PLN

- w tym koszt BRY, PLN ]

Scenarlusz nowy

Liczba DDD BRV .

Liczba roczinych terapii BRV -

Liczba DDD LCM I

Liczba rocznych terapii LCM | ]

Koszt stosowania scen. nowego, PLN _
N

- w tym koszt BRV, PLN

Obcigzenia budzetuwe, PLN LT " - o

3.10.2.2 Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu minimalnym oszacowano na

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenla w ramach scenarlusza 1stme}a;cego

(lakozamid) oszacowano na .

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego [brywaracetam lakozamld leczeme
SkOJarzone brywaracetamem i 1akozam1dem) 0SZacOWano na SR e S
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Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosg _

Tab. 24. Wyniki dla scenariusza minimalnego (perspektywa laczna z RSS).

[irok

Scenariusz istniejacy
Liczba DDD LCM

Liczha rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejgcego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scenariusz nowy .

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba DBD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen, nowego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Obciqzenié budzetowe, PLN

Scenariusz maksymalny

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na

odpow1edmo w IiIl roku analizy, co odpowiada —

Dla docelowej populacji chorych l(oszty leczema w ramach scenarlusza 1Stn1e]qceg0
(lakozamid) oszacowano na E ' R ' '

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego [brywaracetam, lakozamid leczeme

sko;arzone brywaracetamem i iakozamldem) 057aCOWano na

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem fmansowama

brywaracetamu w anahzowanym wskazamu wymosq

44/82




Brywaracetam (Briviact®) w terapil wspomagajqcej w leczeniu napadéw czgéciowych i czgdciowych wtdrnie uogélnionych
u dorosiych i mtedziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancig leczenia po zastesowaniu co
najmnuiej dwéch prdb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Tab. 25, Wyniki dla scenariusza maksymalnego (perspektywa taczna z RSS).

Scenariusz istniejacy .

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejagcego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scenariusz nowy

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Ohciqi_e'nia budzetowe, PLN P

3.10.2.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci oceniono wptyw zmian kluczowych
parametréw na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parametrow
uzytych w analizie wrazliwo$ci przedstawiono w ponizszej tabeli.

W ramach analizy wrazliwosci testowano wplyw zmiany odsetka chorych stosujacych
terapie skojarzong brywaracetamem i lakozamidem oraz wptyw zdobywania rynku
lakozamidu przez brywaracetam na wyniki koiicowe analizy.

Analiza wrazliwoéci pokrywa zakres niepewnosci dotyczacy uwzglednionych
parametrow.
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Tab. 26. Warianty analizy podstawowej (perspektywa taczna z RSS).

Warto$¢ w analizie

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrow
P y yenp podstawowe]

Dodatkowe obcigzenia budzetowe w analizie z RSS zwigzane z wprowadzeniem

finansowania brywaracetamu wahaty si¢ od

W pierwszym roku najnizsze dodatkowe obcigzenia budzetowe oszacowano dla wariantu

W dru

im roku najnizsze dodatkowe obcigzenia budzetowe oszacowano dla

8

Ponizej przedstawiono obcigzenia budZetowe w scenariuszu podstawowym

i odpowiednim wariancie analizy wrazliwosci, a takie r6znice pomiedzy tymi
wartoéciami. Wartoéci ujemne réznic oznaczaja, Ze dany wariant analizy wrazliwosci jest
bardziej korzystny z perspektywy NFZ niZ scenariusz podstawowy.

Tab. 27. Wyniki dla wariantu A (perspektywa lgczna z RSS).

Obcigzenia budZzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obciazenia budzetowe dla wariantu A analizy wrazliwosci, PLN

Ré_in_ica (dodatkowe obcigzenia budZetowe),* PLN

* wartoéci ujemne oznaczajg oszezednosci.
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Brywaracetam [Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czedciowych i czgéciowych wtérnle uogbinionych
u doroslych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kantroli napadéw luk nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch prob terapii dodanej - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 28. Wyniki dla wariantu B (perspektywa taczna z RSS).

Obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obcigzenia budzetowe dla wariantu B analizy wrazliwosci, PLN

Rdznica (dodatkowe ubquenla budzetowe} PLN

Tab. 29. Wyniki dla wariantu C (perspektywa taczna z RSS).

Obciazenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Ohbcigzenia budzetowe dla warlantu C analizy wrazhwosm PLN

Rézmca [dodat}mwe obcnqzema budzetowe] * PLN

* warto$ci ujemne oznaczajq oszczednosci.

Tab. 30. Wyniki dla wariantu D (perspekiywa laczna z RSS).

Obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obquema budzetowe dla wariantu [} analizy wr azhwosa, PLN

Rozmca [dodatkowe obcnqzema budzetowe], PLN

3.10.3 Perspektywa chorych

3.10.3.1 Wyniki dla analizy podstawowej

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu oszacowano na _

Dla docelowej populacji chorych koszty leczema w ramach scenarlusza 1stme]qcego

{lakozamid) oszacowano na

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na _

Dodatkowe obcigzenia budZetowe zwigzane z wprowadzemem fmansowama

brywaracetamu w anahzowanym Wskazamu wynioss iR
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Dla pojedynczego chorego zmiana dotychczasowego leczenia na leczenie

brywaracetamem oznacza

Tab. 31. Wyniki analizy podstawowej (perspektywa pojedynczego chorego, 12 miesigcy).

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejgcego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scénariusz nowy S

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba PDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN
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Brywaracetam {Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow czedciowych | czedciowych widrnie uogélnionych
u dorostych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, 2 brakiem kontroli napaddw lub nietolerancig leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch préb terapii dodanej — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

ObciaZenia budzetowe, PLN -~

3.10.3.2 Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu minimalnym oszac

Dia docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejacego
(lakozamid) oszacowano na B ' ' T

owano na

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na _

Dodatkowe obciazenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosg

Tab. 33. Wyniki dla scenariusza minimalnego (perspektywa chorych).

-S'ce'nériusz: istni e] acy g

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejgcego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scenariusz nowy e

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba BDDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Obciaienia budzetowe, PLN "~
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Scenariusz maksymalny

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejgcego

(lakozamid) oszacowano na

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na —

Dodatkowe obciazenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosg

Tab. 34, Wyniki dla scenariusza maksymalnego (perspektywa chorych)}.

Scenariusz istnicjacy

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejacego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN
Scen_ar.iuz:a.z._h:owy

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Obcigzenia budzetowe, PLN
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Brywaracetam [Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czgsciowych i czgsciowych wtérnie uogélnionych
u doroslych i miedziesy w wieku od 16 lat z padaczks, z brakiem kentroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najnniej dwéch prob terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

3.10.3.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwoéci oceniono wptyw zmian kluczowych
parametréw na wyniki analizy podstawowe]. Zestawienie zmodyfikowanych parametrow
uzytych w analizie wrazliwo$ci przedstawiono w ponizszej tabeli.

W ramach analizy wrazliwo$ci testowano wplyw zmiany odsetka chorych stosujgcych
terapie skojarzong brywaracetamem i lakozamidem oraz wplyw zdobywania rynku
lakozamidu przez brywaracetam na wyniki koficowe analizy.

Analiza wrazliwosci pokrywa zakres niepewnosci dotyczacy uwzglednionych
parametrow.

Tab. 35. Warianty analizy podstawowej (perspektywa chorych z RSS).

Wartos¢ w analizie

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrow ,
podstawowej

A | —
]
) I |
‘ I
I
) DD ]

Dodatkowe obciaZenia budzetowe w analizie z RSS zwigzane z wprowadzeniem

finansowania brywaracetamu wahaty sie

Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe w  scenariuszu podstawowym
i odpowiednim wariancie analizy wrazliwodci, a takie rdZnice pomiedzy tymi
wartoéciami. Warto$ci ujemne roznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwosci jest
bardziej korzystny z perspektywy NFZ niz scenariusz podstawowy.
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Tab. 36. Wyniki dla wariantu A (perspektywa chorych z RSS).

Obciazenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obcigzenia budzetowe dla wariantu A analizy wrazliwosci, PLN

Réznica (dodatkowe obcigZenia budZetowe),* PLN

* wartosci ujemne oznaczajg oszczednosci.

Tab. 37. Wyniki dla wariantu B (perspektywa chorych z RSS}.

It rok

Obciazenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obciazenia budzetowe dla wariantu B analizy wrazliwosci, PLN

Roznica (dodatkbﬁé_qbc_iqi_enia budi_étoﬁe},_PLN ;

Tab. 38. Wyniki dla wariantu C (perspektywa chorych z RSS).

Obciazenia budZetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obcigzenia budzetowe dla wariantu C analizy wrazliwosci, PLN

Raznica (doddtkdﬁé pb_ciazenia budie’toﬁé],*;PLN

* wartoéci ujemne oznaczajg oszczednoscl,

Tab. 39. Wyniki dla wariantu D {perspektywa chorych z RSS).

Obcigzenia budZzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obcigzenia budzetowe dla wariantu D analizy wrazliwosci, PLN

Réznica {dodatk_oWe obcigzenia hudietoive_], PLN
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajgcej w leczeniu napadéw czesciawych i czesciowych wtdrnie uogdinionych
u doroslych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczkg, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancig leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

3.11Wyniki - bez RSS

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budietowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania brywaracetamu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow czgciowych
i czesciowych wtérnie uogdélnionych u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat
7 padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch prob terapii dodanej, bez uwzglednia instrumentu dzielenia ryzyka.

3.11.1 Perspektywa NFZ

31111 Wyniki dla analizy podstawowej

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu oszacowano na —

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejgcego

(lakozamid) oszacowano

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na —

Dodatkowe obciazenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu

Tab. 40. Wyniki analizy podstawowej (perspektywa NFZ bez RSS).

Scenariusz istnjejq;cy' s

Liczba DDD L.CM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejacego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scenariusz nowy

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba DDD LCM
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Liczba rocznych terapii LCM
Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- wiym koszt BRV, PLN

ObcigZenia budzetowe, PLN |

3.11.1.2 Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu minimalnym oszacowano na

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejgcego

(lakozamid) oszacowano na

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem} oszacowano

Dodatkowe obcigzenia budZetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosa _

Tab. 41. Wyniki dla scenariusza minimalnego (perspektywa NFZ bez RSS).

Scenariusz istniejacy ~

Liczba BDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejacego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scenariusz nmﬁ& i

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczha DDD LCM
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i czedciowych widrnie uogdlnionych
u doroslych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczks, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjs leczenia pa zastosowaniu co
najmniej dwéch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Liczba rocznych terapii LCM
Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Obéiqienia budietoﬁré, PLN

Scenariusz maksymalny

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejgcego
(lakozamid) oszacowano na

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

hrywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosa

Tab. 42. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (perspektywa NFZ bez RSS).

Scé}_lér.ius.z' i.stn'ieich}' e

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejacego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scéﬁériﬁsz nowy '

Liczha DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRY

Liczba DBD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN
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- w tym koszt BRV, PLN

Obciazenia budzetowe, PLN

3.11.1.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci oceniono wplyw zmian kluczowych
parametréw na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parametrow
uzytych w analizie wrazliwoéci przedstawiono w ponizszej tabeli.

W ramach analizy wrazliwoéci testowano wplyw zmiany odsetka chorych stosujacych
terapie skojarzong brywaracetamem i lakozamidem oraz wplyw zdobywania rynku
lakozamidu przez brywaracetam na wyniki koncowe analizy.

Analiza wrazliwoéci pokrywa zakres niepewno$ci dotyczacy uwzglednionych
parametrow.

Tab. 43. Warianty analizy podstawowej (perspektywa NFZ bez RSS).

Wartos¢ w analizie
podstawowe]

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrow

Dodatkowe obciazenia budzetowe w analizie bez RSS zwigzane z wprowadzeniem

finansowania brywaracetamu wahaty sig

W pierwszym roku najnizsze dodatkowe obcigzenia budZzetowe oszacowano dla wariantu
za$ najwyzsze — dla wariantu B (il

W drugim roku najnizsze dodatkowe obcigzenia budzetowe oszacowano dla wariantu C
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Brywaracetam (Briviact®) w terapil wspomagajacej w leczenin napadéw czesciowych i czesclowych wtdrnie uogdlnionych
u doreslych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

). ;= najwyisze - dla warianw D (I

Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym
i odpowiednim wariancie analizy wrazliwosci, a takze rdznice pomigdzy tymi
warto$ciami. Warto$ci ujemne réznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwo$ci jest
bardziej korzystny z perspektywy NFZ niZ scenariusz podstawowy.

Tab. 44. Wyniki dla wariantu A (perspektywa NFZ bez RSS).

Obhcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obciazenia budzetowe dla wariantu A analizy wrazliwodci, PLN

* wartoéci ujemne oznaczajq oszczednosci.

Tab. 45. Wyniki dla wariantu B (perspeltywa NFZ bez RSS).

Obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

ObcigZenia budzetowe dla wariantu B analizy wrazliwosci, PLN

Réznica {dodatko'we' db(_:.:iqii_:l'_é_l__ﬁa budietowe), PLN

Tab. 46. Wyniki dla wariantu € (perspektywa NFZ bez RSS).

Obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obciagzenia budzetowe dla wariantu € analizy wrazliwosci, PLN

Roznica (dodatkowe obciqzenia_buﬁi_etowe],* PLN

* warto§ci ujemne oznaczaja oszczednosci.

Tab. 47. Wyniki dla wariantu D (perspekiywa NFZ bez RSS).

Obhcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obcigzenia budzetowe dla wariantu D analizy wrazliwosci, PLN

Réznica (dodatkowe obciqieﬂia_budizetowe], PLN
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3.11.2 Perspektywa potaczona (NFZ + chory)

3.11.2.1 Wyniki dla analizy podstawowe;j

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu oszacowano ha

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejacego
(lakozamid) oszacowano n NN bbbttt et =

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano na _

Dodatkowe obciazenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazani | NS

Tab. 48. Wyniki analizy podstawowej {perspektywa laczna bez RSS).

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejacego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Scéﬁﬁi‘iusz nowy -

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Obc:iq.i.enia budiétow_é, PLN -
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czgdciowych i czedciowych widrnie uogdlnionych
w doroslych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancig leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch prob terapii dodanej - analiza wpiywu na system ochrony zdrowia

3.11.2.2 Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu minimalnym oszacowano na

Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejgcego

(lakozamid} oszacowano na

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

jarzone brywaracetamem i lakozamidem]) oszacowano na —

sko

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu | IENEE

Tab. 49. Wyniki dla scenariusza minimalnego (perspektywa kaczna bez RSS).

Scenariusz istniejacy
Liczha DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejacego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

S__éénéfiusz nowy '

Liczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowego, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Obgiqienia budzetowe, PLN
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Scenariusz maksymalny
Liczby sprzedanych DDD brywaracetamu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na
Dla docelowej populacji chorych koszty leczenia w ramach scenariusza istniejgcego
(lakozamid) oszacowano na [N AT T

Koszty leczenia w ramach scenariusza nowego (brywaracetam, lakozamid, leczenie

skojarzone brywaracetamem i lakozamidem) oszacowano —

Dodatkowe obcigzenia budZetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania

brywaracetamu w analizowanym wskazaniu wyniosg —

Tab. 50. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (perspekiywa Igczna bez RSS).

Scenariusz istniejacy i

Liczba DDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. istniejacego, PLN
- w tym koszt BRV, PLN

Scenariusz nowy ST

I.iczba DDD BRV

Liczba rocznych terapii BRV

Liczba BPDD LCM

Liczba rocznych terapii LCM

Koszt stosowania scen. nowegoe, PLN

- w tym koszt BRV, PLN

Obciazenia budiéioufe, PLN
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czgdciowych i czgsciowych wtdrnie uegdlnionych
u doroslych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczky, » brakiem kontreli napadéw hub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co
najmuniej dwdch préb terapii dodanej — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

3.11.2.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowe] analizy wrazliwo$ci oceniono wplyw zmian kluczowych
parametrow na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parametrow
uzytych w analizie wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

W ramach analizy wrazliwodci testowano wplyw zmiany odsetka chorych stosujgcych
terapic skojarzong brywaracetamem i lakozamidem oraz wplyw zdobywania rynku
lakozamidu przez brywaracetam na wyniki konicowe analizy.

Analiza wrazliwoéci pokrywa zakres niepewnosci dotyczacy uwzglednionych
parametrow.

Tab, 51. Warianty analizy podstawowej (perspektywa taczna bez RSS).
Wartos¢ w analizie
podstawowej

‘Wariant Opis zmodyfikowanych parametrow

Dodatkowe obcigZenia budzetowe w analizie bez RSS zwigzane z wprowadzeniem
finansowania brywaracetamu wahaty sie
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Tab. 52. Wyniki dla wariantu A (perspektywa taczna bez RSS).

Obcigzenia budzetowe w scenariuszu pedstawowym, PLN

Obciazenia budzetowe dla wariantu A analizy wrazliwosci, PLN

R(’)z.r_ii.ca' (dodatkowe .ab'éiqien_i_a:l budzetowe),* PLN :

* warto$ci ujemne oznaczajg oszczgdnoscl.

Tab. 53. Wyniki dla wariantu B (perspektywa laczna bez RSS).

Obcigzenia budzetowe w scehariuszu podstawowym, PLN
Obciazenia budzetowe dla wariantu B analizy wrazliwo$ci, PLN

R()Zr;ji:_é _(d_od_ét_kowe obc_iq'i_gh.i.a'bﬁ'dietowe], PLN - -

Tab. 54. Wyniki dla wariantu C (perspektywa laczna bez RSS).

Obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obciazenia budzetowe dla wariantu C analizy wrazliwoéci, PLN

R(’)i_n.__i_(.:z.l._ (dodatkowe ob(_:_i_gieli'iz.i"'l_}_u_dietowe],* PLN

* wartoéci ujemne oznaczajg oszczednosci.

Tab. 55. Wyniki dla wariantu D (perspektywa laczna bez RSS).

Obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym, PLN

Obcigzenia budzetowe dla wariantu D analizy wrazliwo$ci, PLN

Réznica (dodatkowe obciqiehié\_ budzetowe), PLN -

3.11.3 Perspektywa chorych

Uwzglednienie instrumentu dzielenia ryzyka wptywa wylgcznie na koszty ponoszone
przez platnika publicznego. Stad wyniki z perspektywy chorych w wariancie
z uwzglednieniem, jak | bez uwzglednienia RSS s3 identyczne (patrz rozdz. 0).
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Brywaracetam [Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow czgsciowych i czgsciowych wtdrnie uog6lnionych
u dorostych i mlodziezy w wieku od 16 iat z padaczka, z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co
rajmniej dwdch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

4 Wiarygodno$¢ oszacowan

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych liczby chorych z padaczka, kwalifikujgcych sie do
leczenia brywaracetamem w Polsce, liczbe chorych oszacowano na podstawie
historycznych danych rynkowych dla lakozamidu.

Przewidywane liczby chorych kwalifikujacych si¢ do leczenia brywaracetamem
w kolejnych latach analizy s danymi szacunkowymi i moga by¢ obcigzone bigdem. Stad
zostaty one poddane analizie wrazliwo$ci w ramach analizy scenariuszowej (scenariusz
minimalny i maksymalny).
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5 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrcbow medycznych (Dz U. nr 122 poz.
696), analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac
rozwiazania dotyczace refundacji lekoéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktorych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie §rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wpiywu na budzet.

Analiza racjonalizacyjna. Warszawa, luty 2017).

6 Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

Brywaracetam jest lekiem dopuszczonym do obrotu przez EMA na terenie UE od 25
stycznia 2016 r. i jest wskazany w terapli wspomagajacej w leczeniu napaddw
cze$ciowych i czedciowych wtdrnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy w wieku od 16
Jat z padaczka.

Stosowanie brywaracetamu w ramach wykazu lekéw refundowanych nie jest zwigzane
z zadng istotng zmiana organizacji stuzby zdrowia.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposérednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
brywaracetamu, ktére dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane bedzie utworzenie nowej
grupy limitowe;j.
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesctowych i czgdciowych wtdrnie nogdinicnych
u doroslych i nodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, ¢ brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu co
najmuniej dwéch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowla

7 Aspekty etyczne i spoleczne

Whnioskowane jest udostgpnienie opcji terapeutycznej w ramach wykazu lekow
refundowanych wydawanych za oplatg ryczattowa chorym, u ktérych dotychczasowe
leczenie nie przynosi zadowalajgcych skutkéw, a wigc chorym najmniej podatnym na
leczenie (ij. najtrudniejszym przypadkom z klinicznego punktu widzenia), a przez to
najbardziej dotknietym choroba.

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, ktora moglaby ponie$¢ straty, ani
sytuacji zwigzanych z dylematami moralnymi.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia brywaracetamem moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszezegolnych chorych, szczegdlnie z uwagi na to, Ze specyfika schorzenia, jakim jest
padaczka oporna na leczenie, wymaga zindywidualizowanej terapii i czgsto polega na
empirycznym wyborze optymalnego schematu lekowego. Zastosowanie terapii powinno
by¢ poprzedzone szczegdtows informacjg dla pacjenta o potencjalnych korzysciach
i ryzyku jej stosowania, w tym specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach
zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Nie zidentyfikowano zadnych obowiazujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty.

Whisanie brywaracetamu na list¢ lekéw refundowanych jako nowej opcji terapeutycznej
dostepnej dla pacjentéw z padaczka oporng na leczenie powinno umozliwi¢ lepsza
kontrole napadéw u chorych z napadami czeSciowymi, podnie$¢ jakosS¢ zycia
i produktywnoéé chorych, za§ przez zmniejszenie liczby koniecznych wizyt lekarskich
i hospitalizacji moze generowac oszczednosci w tych obszarach.

Ocenia sie, ze w Polsce padaczka wystepuje u 260 000 - 300 000 os6b. Napady czesciowe
stwierdza sie u 70% chorych, z ktérych u ok. 30%, czyli ogdtem u 55 000-60 000 os6éb,
wtym u ok. 30 000-40 000 oséb powyzej 16 r.z. choroba jest oporna na leczenie (na
podstawie stanowiska eksperckiego prof. dr hab. n med. D. Ryglewicz, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie Neurologii, zawartego w Stanowisku nr 46/14/2009 z dnia
6 lipca 2009 r. w sprawie finansowania ze $rodkéw publicznych lakozamidu (Vimpat®)

w leczeniu padaczki lekoopornej).5 Wskazuje to na problem padaczki jako istotny
z punktu widzenia klinicznego oraz spolecznego, i ktéry bezposérednio przeklada sig na
aspekt finansowy.
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Nalezy pokresli¢, Zze pomimo istniejgcych licznych opcji terapeutycznych, leczenie
padaczki lekoopornej nadal pozostaje problemem klinicznym. Mimo rozwoju technik
chirurgicznych i stymulacji moézgu, farmakoterapia pozostaje wcigz zlotym standardem

leczenia padaczki lekoopornej. Populacja pacjentéw, ktora potencjalnie mogtaby odniesc¢
najwiekszg korzy$¢ z terapil brywaracetamem, to chorzy ktorzy nie uzyskali kontroli
napadéw czesciowych mimo préb mono- i politerapii lekami refundowanymi w padaczce
lekoopornej.

W aneksie przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskazanych
w  Whytycznych oceny technologii medycznych (HTA)} Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji.
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesclowych | czedciowyeh wtbrnie uogélnionych
u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdach prab terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

8 Ograniczenia i dyskusja

W niniejszej analizie przeprowadzono ocene obcigzent budzetowych Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), chorego oraz NFZ i chorego 1gcznie zwigzanych
z finansowaniem brywaracetamu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow
czesciowych 1 czgSciowych wtdrnie uogdinionych u dorostych i mlodziezy w wieku od 16
lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdéch préb terapii dodanej.

Ograniczenie stosowania leku wzgledem zarejestrowanego wskazania wynika
z pozycjonowania leku, jako leku alternatywnego dla aktualnie finansowanego ze
srodkéw publicznych lakozamidu (Vimpat®, UCB).

Przewidywane liczby chorych kwalifikujgcych sie do leczenia brywaracetamem
w Kkolejnych latach analizy sa danymi szacunkowymi i moga by¢ ohcigZone bledem. Stad
zostaty one poddane analizie wrazliwos$ci w ramach analizy scenariuszowej (scenariusz

zobowiagzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta. Dodatkowo
przedstawiono koszty ponoszone przez pacjenta. Zalozono wprowadzenie
brywaracetamu do wykazu lekow refundowanych we wrzes$niu 2017 roku.




42 HealthQuest

W analizie uwzgledniono jedynie bezposrednie koszty medyczne (koszty lekow),
pominieto inne koszty medyczne, w tym koszty monitorowania chorych oraz leczenia
dziatan niepozadanych uznajgc, Ze nie réznicujg one analizowanych scenariuszy. Ze
wzgledu na brak wiarygodnych danych dotyczgcych oszczednosci dla budzetu platnika
zwiazanych ze zmniejszeniem liczhy wizyt czy hospitalizacji zwigzanych z lepsza kontrola
choroby, nie zostaly one uwzglednione w analizie. Przy czym, wygenerowane
oszczednosdci z perspektywy ptatnika publicznego (przez chorych skutecznie leczonych
brywaracetamem) wydaja sie by¢ prawdopodobne i beda obniza¢ catkowity wplyw na
budzet platnika w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej.

Koszt preparatéw lakozamidu dostgpnych w ramach grupy limitowej 244.0 oszacowano
na podstawie komunikatu DGL za styczefi-pazdziernik 2016 r. (perspektywa NFZ) oraz
Obwieszczenia Ministra Zdrowia na dzien 1 stycznia 2017 r. (perspektywa chorego).
Koszt dla NFZ na podstawie komunikatu DGL jest taki sam jak koszt na podstawie

Obwieszzenia. |

Ograniczenie analizy stanowi uwzglednienie $rednich kosztéw za DDD poszczegblnych
substancji czynnych. Zastosowane podejicie powoduje, Ze przeliczanie poszczegdlnych
opakowarti lekéw na miesieczne zuzycie, co prowadzi do wnioskéw o stosowaniu wielu
opakowan w ciggu miesiaca {przyjmowanie kliku tabletek substancji czynnej zamiast
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Brywaracetam [Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czedciowych i czgéciowych wtornie ucgdlnionych
u dorostych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, 2 brakiem kontroli napadéw lub nietclerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch préb terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

ednej). Uwzglednienie $rednich kosztow za DDD lekéw umozliwia jednak bardziej
przejrzyste poréwnanie kosztow stosowanych terapii.

St

W celu oceny stabilnoéci uzyskanych wynikéw przeprowadzono jednoczynnikowsg
analize wrazliwo$ci. Oceniono wptyw zmiany kluczowych, ,niepewnych” parametréw
i przyjetych zatozen na wyniki analizy (testowano wptyw zmiany odsetka chorych
stosujacych terapie skojarzona brywaracetamem i lakozamidem oraz wptyw zdobywania
rynku lakozamidu przez brywaracetam na wyniki koncowe analizy). Analiza wrazliwoS$ci
pokrywa zakres niepewno$ci dotyczacy uwzglednionych parametrow.

Wprowadzenie finansowania brywaracetamu w terapii wspomagajgcej w leczeniu
napadéw cze$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mlodziezy w
wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej zwigzane jest z dodatkowymi
obcigzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia.
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9 Podsumowanie i wnioski

Wyniki analizy z perspektywy NFZ z RSS:

Wyniki analizy z perspektywy polaczonej z RSS:
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czeéciowych i czesciowych widrnie uogdlnionych
u doraslych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, = brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancja leczenia po zastosewaniu co
najmniej dwdch prob terapii dodanej - analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czgéciowych i czgéciowych widrnie uogolnionych
u doroslych i mlodziesy w wieku od 16 lat z padaczle, z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmuiej dwéch prob terapii dedanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

10 Aneks

10.1Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

N1 ~ Analiza wplywu na budzet . Roidzial _ . K_i_n_ﬁéntﬁr;z .
1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebno$ci populacji:
obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana 311

technologia moze by¢ zastosowana,

docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1.2
w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 3.1.3
2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnodcl populacji, w 314

ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu wydania decyzji o objeciu refundacjg?

3 Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow 1.1
$rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegolnieniem skladowe] wydatkéw stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje?

4 Czy zawiera ilo§ciowg prognoze rocznych wydatkéw $rodkéw  3.10,3.11 sc. istniejacy
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w w kolejnych
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z latach

wyszczegdlnieniem sktadowe] wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja?

5  Czyzawiera iloéciows prognoze rocznych wydatkow 3.10,3.11 sC. oWy
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze w kolejnych
$rodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie latach

pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniuy, ze
minister wiaéciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg?

6  Czyzawiera oszacowanie dodatkowych wydatkéw Srodkdw 3.10,3.11
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 415, z
wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii?

7  Czyzawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, 0 3.10.1.2,
ktdrym mowa w pkt. 67 3.10.2.2,
3.10.3.2,
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Analiza wptywu na budzet Rozdziat Komentarz
3.11.1.2,
3.11.2.2,

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie  3.1.4,3.1.4.1,
ktorych dokonano oszacowan? 3.6,3.7

Czy zawiera wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych 2
dokonano oszacowai, w szczegolnosci zatozen dotyczgcych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajgcy dolaczony
powtérzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie 3.3
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzZet (nie
krotszy niz 2 lata)?

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie 314
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych 3141 sc. minimalny
oszacowan roczne] liczebnoéci populacji analiza zawiera i maksymalny
dodatlkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w

oparciu o inne?

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, to czy
oszacowania i prognozy (pkt. 1-7), zostaly przedstawione w nastepujgcych wariantach:

z uwzglednieniem propenowanego instrumentu dzielenia 3.10
ryzyka,
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia 3.11
ryzyka?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg = 2
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera
wskazanie dowodéw spelnienia wymagan ustawowych?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg 2
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spelnienia
wymagan ustawowych?

Ogdlne adnotacje

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet pedmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze drodkdw publicznych i racjonalizacyjna zawierajq:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji,z  PiSmiennictwo
zachowaniem stopnia szczegolowodci, umozliwiajacego
jednoznaczng identyfikacjg kazdej wykorzystanej publikacii,
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajgcej w leczeniu napadéw cze$ciowych i czgSciowych wrdrnie vogdinionych
u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napaddw ub nietolerancja leczenia po zastosowaniu <o

najmniej dwdch prob terapii dodanej - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Nr Analiza wptywu na budzet Rozdziat Komentarz
wskazanie innych Zrodet informacji zawartych w analizach,w = w tekécie tak
szczegdlnodci aktéw prawnych oraz danych osobowych

autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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10.2Koszty jednostkowe oraz udzialy DDD preparatéw lakozamidu

Tab. 56. Koszty jednostkowe oraz udzialy DDD preparatéw lakozamidu dostepnych w ramach grupy limitowej 244.0.

Urzedowa Cena Cena Wysokosc Poziom Wysokosé

L W r s
.__!_\{azwa, postac i dawka Zawartoéé. Kod EAN cena hurtowa detalic li'mitu . odpiatno fio;.:iaty . doﬁzlt{;sc
:__]eku opakowania zbyty, brutto, zna, finansowani & Swiadczenio NFZ PLN

- | PLN PLN PLN  aPLN biorcy, PLN
LAKOZAMID . =" o P T——

Vimpat, tahl. powl, 50

ml;npat tabl pow 14571, 5909990662555 39,18 4114 4976 4375 ryczatt 9,21 )
Vi t, tabl. 1.,

n;;pa’ abl.powl, 100 3¢ . 5009990662593 313,63 32931 350,04 350,04 ryczalt 32 I
i _powl, 150

Xllflpat' bl pol, 56 szt 5009990662623 47048 494 51885 51885 ryczatt 3,2 BN
t=1
impat, tabl. powl,

Egmpa‘tabl powh 200 56 gat, 5909990662661 62829 6597 68867 68867 ryczalt 3,98 .
‘an/l;j; - Syrop, 10 200ml (but) 5909990935505 120,5 126,53 14091 12501 ryczatt 19,1 o
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Brywaracetam [Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw cagciowych i czgsciowych wtbrnie uogoélnionych
u dorostych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjag leczenta po zastosowaniu co
najmnie] dwéch préb terapii dodane] - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

10.3 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktére grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Dostep do technologii lekowej bgdzie ograniczony do cherych z brakiem kontroli napadow lub
nietolerancia leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préb terapii dodanej. W tym
kontekscie za faworyzowane mozna uznad grupy chorych z utrzymujacymi sig objawami
choroby i ktérych leczenie jest najtrudniejsze z klinicznego punktu widzenia.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologli medycznej przy jednakowych potrzebach?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych, ktérzy moga odnies¢ najwigcej
korzysci z leczenia.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mala, ale powszechna?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych, ktérzy moga odnie$¢ najwigcej
korzysci z leczenia.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0s6b o najwigkszych potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych, ktorzy moga odniesd najwiece]
korzyséci z leczenia. Ze wzgledu na specyfike schorzenia, pomimo dostepnych innych opcji
terapeutycznych, wprowadzenie leku o innym mechanizmie dziatania i udowodnionej
skutecznoéci, przyniesie korzysci dla chorych.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wplywaé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakeji pacjentéw.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postgpowania przez poszczegdlnych chorych?
Nie dotyczy.

Czy moze powodowad lub zmieniac stygmatyzacje?

Nie dotyczy.
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Czy moze wywolywac lek?
Nie.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Nie.
Czy moze stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznoéci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajgcych zmian.
Czy oddzialuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziakuje na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGI NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postgpowania?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencii, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Podohnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych stosowanych w leczeniu
padaczki.
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