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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u

dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim Interpretacja (peina nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ang. Angiotensin Receptor Blocker;

ARB . :

Bloker (antagonista) receptora angiotensyny
ang. Budget Impact Analysis;

BIA . .

Analiza wptywu na budzet
ang. coronary heart diseases;

CHD . -

Choroby niedokrwienne serca
ang. Confidence Interval;

CI h L
Przedziat ufnosci

CVD ang. cardiovascular diseases;
choroby uktadu krazenia

DDD ang. defined daily dose;

Definiowana dawka dobowa
ang. lower confidence interval;

LCI . - 7.
Dolna granica przedziatu ufnosci

NT nadciénienie tetnicze
0ZW (ACS) ang. acute coronary syndrome;
Ostry zespot wiencowy
ang. prescribed daily dose;

PDD -

Przepisywana dawka dobowa

PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
ang. systolic blood pressure;

SBP e )

Skurczowe cisnienie tetnicze
ang. transient ischemic attack;

TIA e . ] .
Przemijajacy atak niedokrwienny mdzgu
ang. upper confidence interval;

UCI , . ) 7 .

Gdrna granica przedziatu ufnosci
WHO ang. World Health Organization,
Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Przeprowadzona analiza pozwolita ocenic wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspdifinansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu Candezek Combi® (produkt ztozony z
kandesartanu i amlodypiny) w leczeniu zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentdw, u ktorych

uzyskano kontrole ci$nienia tetniczego stosujac jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach.

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, ze wspéffinansowaniu ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych
na rozpatrywanych zasadach (nowa, osobna grupa limitowa z 30% odpfatnoscig $wiadczeniobiorcy) towarzyszy¢ beda
oszczedno$ci z perspektywy pfatnika publicznego oraz dodatkowe koszty dla $wiadczeniobiorcow, obserwowane we
wszystkich scenariuszach rozpatrywanych w ramach analizy.

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata stabilno$¢ wnioskowania w obliczu przyjecia alternatywnych zatozen analizy
wplywu na budzet. We wszystkich scenariuszach analizy wrazliwosci otrzymano takie same wnioski jak w analizie

podstawowe;j.

Wykazano, ze za wspdifinansowaniem ze $rodkdw publicznych produktu Candezek Combi® stosowanego w leczeniu
zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentdw, u ktérych uzyskano kontrole ci$nienia tetniczego
stosujac jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach, przemawiajg aspekty zdrowotne pacjentéw z
analizowanej populacji (wyzszy stopien wspétpracy pacjenta z lekarzem prowadzacym terapie hipotensyjng moze

przetozy¢ sie na dodatkowe efekty zdrowotne), aspekty etyczne oraz aspekty ekonomiczne i spoteczne.
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych w ramach
Wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Al.
Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okredlonym stanem klinicznym) produktu leczniczego Candezek Combi® stosowanego w leczeniu zastepczym pierwotnego
nadci$nienia tetniczego u dorostych pacjentdw, u ktérych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac jednoczesnie
kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach, w latach 2018 — 2020.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny niniejszego etapu oceny
technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

. populacje stanowig dorosli pacjenci z pierwotnym nadcisnieniem tetniczym, ktorzy stosujg kandesartan i amlodypine w
takich samych dawkach (P),

. whnioskowang technologia jest stosowanie produktu leczniczego Candezek Combi® (kandesartan + amlodypina) w leczeniu
zastepczym pacjentow z analizowanej populacji (I),

. do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie kandesartanu w skojarzeniu z amlodyping [40] (C),

. do efektow zdrowotnych (O) uwzglednionych w niniejszej analizie nalezg: stopien stosowania sie do zalecen lekarza
prowadzacego terapie okreslony na poziomie odsetka przyjetych dawek leku w odniesieniu do zalecanego dawkowania i
wynikajgca z niego réznica w osigganym skurczowym ci$nieniu tetniczym (efekty zdrowotne zidentyfikowane w ramach
badan klinicznych); wystapienie udaru lub przemijajgcego ataku niedokrwiennego (ang. transient ischemic attack, TIA),
inne zdarzenia zwigzane z chorobg uktadu krazenia (w tym ostry zespot wiencowy, jako podstawowa sktadowa chordb
niedokrwiennych serca), zgon z powodu chordb uktadu krazenia oraz zgon z pozostatych przyczyn (efekty skorelowane z

punktami badan klinicznych uwzglednionymi w niniejszym opracowaniu).

Na podstawie zarejestrowanego wskazania do stosowania produktu Candezek Combi® [93] do populacji pacjentéw
predysponowanych do stosowania wnioskowanej technologii (pacjentow wskazanych we wniosku o objecie refundacjg
ocenianego produktu zlozonego) wigczono pacjentdow aktualnie stosujgcych kandesartan i amlodypine w takich samych

dawkach jak w produkcie ztozonym, ale w osobnych preparatach.

W celu uwzglednienia wszystkich efektéw zastosowania pordwnywanych interwencji wsréd pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztéw [34], w ninigjszym opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne

zastosowania poréwnywanych sposobdw postepowania hipotensyjnego.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono dodatkowy efekt zwigzany z zastosowaniem wnioskowanej technologii polegajacy
na zwiekszeniu stopnia wspotpracy pacjenta z lekarzem prowadzgcym terapie (wzrost czestotliwosci przyjmowania dawek lekow
zgodnych z zalecanym schematem dawkowania i/albo przedtuzeniem terapii nadci$nienia tetniczego) i wynikajgca ze wzrostu tej
wspdipracy poprawa osigganego skurczowego ci$nienia tetniczego. Jednak, z uwagi na brak mozliwosci bezposredniego
udowodnienia réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy wnioskowang technologig, a technologig opcjonalng (politerapia

sktadnikami produktu ztozonego Candezek Combi®; w opracowaniu uwzgledniono wyniki przegladu systematycznego odnoszace




Streszczenie

sie do produktéw ztozonych z réznych sktadnikow [41]) w ramach analizy podstawowej przedstawiono réwniez wyniki przy

zatozeniu takiej samej skutecznosci poréwnywanych schematéw terapeutycznych.

W ramach analizy poréwnano naklady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze $rodkéw publicznych wnioskowanej technologii (,scenariusz
istniejacy”) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Candezek Combi®
stosowanego w leczeniu zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktdrych uzyskano kontrole
ci$nienia tetniczego stosujac jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach (,scenariusz nowy”; por.
rozdziat 2.4.).

Pomiedzy poréwnywanymi scenariuszami (nowy vs istniejgcy) uwzgledniono:

e zmiane statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii (brak refundacji w ramach scenariusza istniejgcego oraz

podjecie refundacji w ramach scenariusza nowego) i
e wynikajacy ze zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii wzrost jej wykorzystania wzgledem opcjonalnej

technologii refundowane;j.

W ramach niniejszego opracowania wielkos¢ populacji docelowej dla ocenianego produktu okreslono na podstawie:

e danych sprzedazowych refundowanych produktdw leczniczych z grup 45.0 i 41.0 okreslonych na podstawie komunikatow
NFZ [29] (dane dotyczace sprzedazy kazdego produktu z analizowanego rynku z lat 2011-2016 ekstrapolowano na lata
horyzontu analizy),

e wynikdw badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 2 ekspertow klinicznych w zakresie oceny: odsetka
pacjentéw stosujacych kandesartan lub amlodypine w terapii skojarzonej wsrod wszystkich pacjentdw przyjmujacych dang
substancje czynna,

e informacji od Wnioskodawcy (Podmiotu odpowiedzialnego) w zakresie oceny: rozktadu dawek amlodypiny i kandesartanu
oraz stopnia przekwalifikowania sie pacjentdw aktualnie stosujgcych opcjonalng technologie refundowang na
whnioskowang technologie w przypadku jej refundacii,

e Sredniego zuzycia dziennych dawek uwzglednionych schematéw w roku, okreslonego na podstawie wynikdw modelu

analitycznego szczegdtowo opisanego w ramach Analizy ekonomicznej [81].

W ramach analizy wptywu na budzet rozpatrywano trzy scenariusze wptywu refundacji ocenianego produktu na budzet ptatnika
publicznego i portfele $wiadczeniobiorcow: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz
maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na poziomie 95%
przedziatu ufnosci lub zakresu minimum - maksimum) parametréw wplywajacych na wielko$¢ populacji docelowej scenariusza

istniejgcego oraz scenariusza howego.

Wszystkie scenariusze zostaly przeprowadzone przy zaproponowanych przez Podmiot odpowiedzialny cenach zbytu netto

poszczegoinych prezentacji produktu leczniczego Candezek Combi® réwnych:

Il I = = EE .




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze Srodkow

Cen

'.\H

publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczes$nie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

Ustalono, ze roczna wielkos¢ populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie refundacjg wynosi:

Okreslono, ze w przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku o objecie refundacja produktu zlozonego Candezek Combi®, z

whnioskowanej technologii skorzysta:

W opracowaniu uwzgledniono proponowany sposob refundacji wnioskowanej technologii:

1) nowa, osobna grupa limitowa z odptatnoscia 30% s$wiadczeniobiorcy (brak odpowiednika na liscie refundacyjnej
oraz potraktowanie ocenianego produktu jako produktu zwigzanego z mierzalnym dodatkowym efektem, ktérego zastosowanie
wigze sie z akceptowalnym w warunkach polskich stosunkiem kosztéw do uzyskiwanych efektéw w odniesieniu do opcjonalnej
technologii refundowanej oraz wyznaczenie odpfatnosci $wiadczeniobiorcy zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 2 lit. a i pkt 4 ustawy o
refundacji [26]),

2) istniejaca grupa limitowa 45.0 z odplatnoscig 30% $wiadczeniobiorcy (potraktowanie ocenianego produktu, jako

kolejnego odpowiednika kandesartanu).

Z uwagi na przewage politerapii kandesartanem z amlodyping nad monoterapig kandesartanem oraz monoterapia amlodyping
[41], a takze przy uwzglednieniu wnioskowania AOTMIT przedstawionego dla innego produktu ztozonego stosowanego w terapii
nadciénienia tetniczego — produktu Egiramlon® [82], w ramach analizy podstawowej uwzgledniono pierwszy sposdb
finansowania wnioskowanej technologii (zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy [26]). Drugi wariant wspdtfinansowania ocenianej
technologii lekowej ze $rodkdéw publicznych (wiaczenie do istniejacej grupy limitowe 45.0 z odptatnoscia 30%

$wiadczeniobiorcy) uwzgledniono w ramach analizy wrazliwosci.

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego medycznych baz danych

przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].
Przy ocenie efektdw zdrowotnych, zuzycia analizowanych lekow i kosztéw zwigzanych ze zdarzeniami skorelowanymi z wysokim
cisnieniem tetniczym (choroby uktadu krazenia) wykorzystano model decyzyjny szczegétowo opisany w ramach Analizy

ekonomicznej [81].

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet zgodna jest z wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych

[1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [34].

WYNIKI ANALIZY




Streszczenie

W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone
na refundacje produktu Candezek Combi® stosowanego w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u dorostych
pacjentdw, u ktorych uzyskano kontrole ci$nienia tetniczego stosujac jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych
dawkach, przy uwzglednieniu rozpatrywanego sposobu refundacji (Wykaz refundowanych lekéw, Srodkéw specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odpfatno$¢ Swiadczeniobiorcy)
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Mniejsze oszczednosci dla ptatnika publicznego w przypadku uwzglednienia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem
ztozonym a politerapig sktadnikami produktu ztozonego wynikajg z lepszego stosowania sie do zalecen (compliance) pacjenta
poddanego terapii produktem ztozonym i tym samym wiekszej liczby przyjetych dawek leku. Uzyskane korzysci zdrowotne w
postaci mniejszej liczby zdarzen sercowo-naczyniowych i wynikajagce z tego oszczednosci zwigzane z ich leczeniem nie

kompensujg dodatkowych naktaddw na refundacje leku, wynikajacych z wyzszego zuzycia produktu ztozonego.
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczes$nie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

W ramach analizy wrazliwosci zaobserwowano, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy ma uwzglednienie alternatywnego
sposobu oceny wielkosci populacji — na podstawie rynku amlodypiny lub Sredniej z rynku amlodypiny i kandesartanu. Nalezy
jednak podkresli¢, ze tak oszacowana populacja przewyzsza liczebnos¢ pacjentéw stosujgcych kandesartan (zaréwno w mono-
jak i politerapii z amlodyping oraz innymi lekami) w zwigzku z czym tak przeprowadzone oszacowania z catg pewnoscig nie
odzwierciedlajg rzeczywistej liczebnosci populacji docelowej. Analogiczna sytuacja obserwowana jest w przypadku

uwzglednienia wielkosci populacji obliczonej na podstawie Sredniej rynku amlodypiny i kandesartanu.

We wszystkich scenariuszach analizy wrazliwosci otrzymano takie same wnioski jak w analizie podstawowej. Co wiecej,
dodatkowe oszczednosci dla pfatnika publicznego wynikajace z realizacji scenariusza nowego w migjsce istniejgcego, uzyskane
w poszczegolnych scenariuszach analizy wrazliwosci, sa wieksze w poréwnaniu do oszczedno$ci uzyskanych w ramach analizy
podstawowej, co $wiadczy o przyjeciu konserwatywnych zatozen (generujgcych najmniejsze oszczednosci) w ramach analizy

podstawowe;j.

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, ze w kazdym z analizowanych scenariuszy, wspoffinansowaniu ocenianej
technologii ze $rodkéw publicznych towarzyszy¢ bedq oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz dodatkowe koszty
dla $wiadczeniobiorcow.

Stwierdzono, ze im wyzszy stopien wykorzystania wnioskowanej technologii tym wyzsze beda oszczednosci dla pfatnika
publicznego wynikajagce z zastgpienia drozszej opcjonalnej technologii refundowanej (terapia skojarzona kandesartanu z

amlodyping w osobnych produktach).

Wykazano, ze za wspdifinansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Candezek Combi® przemawiajg aspekty zdrowotne
pacjentdw z analizowanej populacji (wyzszy stopien wspotpracy pacjenta z lekarzem prowadzacym terapie hipotensyjng moze

przetozy¢ sie na dodatkowe efekty zdrowotne), aspekty etyczne oraz aspekty ekonomiczne i spoteczne.
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1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wspotfinansowaniu ze
$rodkéw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Al. Leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym) produktu leczniczego Candezek Combi® (kandesartan + amlodypina) stosowanego
w leczeniu zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentdow, u ktdrych
uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich

samych dawkach, w warunkach polskich, w latach 2018 — 2020.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych postepowania hipotensyjnego z wykorzystaniem

produktu ztozonego z kandesartanu i amlodypiny (Candezek Combi®).

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji sprecyzowano kontekst
kliniczny niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population,
intervention, comparison, outcome,; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowig dorosli pacjenci z pierwotnym nadci$nieniem tetniczym, ktdrzy stosujg
kandesartan i amlodypine w takich samych dawkach (P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Candezek Combi® (kandesartan
+ amlodypina) w leczeniu zastepczym pacjentéw z analizowanej populacji (I),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie kandesartanu w skojarzeniu z
amlodyping [40] (C),

e do efektow zdrowotnych (O) uwzglednionych w niniejszej analizie nalezg: stopien stosowania sie
do zalecen lekarza prowadzacego terapie okreslony na poziomie odsetka przyjetych dawek leku w
odniesieniu do zalecanego dawkowania i wynikajaca z niego réznica w osigganym skurczowym
ci$nieniu tetniczym (efekty zdrowotne zidentyfikowane w ramach badan klinicznych); wystgpienie
udaru lub przemijajgcego ataku niedokrwiennego (ang. transient ischemic attack; TIA), inne
zdarzenia zwigzane z chorobg uktadu krgzenia (w tym ostry zespdt wiencowy, jako podstawowa

sktadowa chordb niedokrwiennych serca), zgon z powodu chordb ukfadu krazenia oraz zgon z
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczes$nie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

pozostatych przyczyn (efekty skorelowane z punktami badan klinicznych uwzglednionymi w

niniejszym opracowaniu).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) oraz $wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad
pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze $rodkéw publicznych
wnioskowanej technologii (,,scenariusz istniejacy”) oraz wysoko$¢ tych naktaddw w sytuaciji
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Candezek Combi® stosowanego wsérdd pacjentéw z
pierwotnym nadci$nieniem tetniczym, ktérzy stosujg kandesartan i amlodypine w takich samych

dawkach w oddzielnych preparatach (,,scenariusz nowy”; por. rozdziat 2.4.).

Na podstawie wynikdw badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrod 2 ekspertow
klinicznych oraz zarejestrowanego wskazania do stosowania produktu Candezek Combi® [93] do
populacji pacjentéw predysponowanych do stosowania wnioskowanej technologii (pacjentéw
wskazanych we wniosku o objecie refundacjg ocenianego produktu ztozonego) wigczono pacjentow
aktualnie stosujgcych kandesartan i amlodypine w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym,

ale w osobnych preparatach.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny wielkosci populacji
docelowej i zakresu wptywu refundacji ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i portfel
$wiadczeniobiorcéw: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny,
scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres
niepewnosci (ustalony na poziomie 95% przedziatu ufnosci lub zakresu minimum — maksimum)
parametrow wptywajacych na wielko$¢ populacji docelowej zardwno scenariusza istniejagcego jak i

scenariusza howego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].

W celu uwzglednienia wszystkich potencjalnych efektdw zastosowania poréwnywanych interwencji
wsérod pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztéw
[34], w niniejszym opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania poréwnywanych
sposobdw postepowania hipotensyjnego.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono dodatkowy efekt zwigzany z zastosowaniem

wnioskowanej technologii polegajacy na zwiekszeniu stopnia wspotpracy pacjenta z lekarzem
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prowadzacym terapie (wzrost czestotliwosci przyjmowania dawek lekdw zgodnych z zalecanym
schematem dawkowania i/albo przedtuzeniem terapii nadcisnienia tetniczego) i wynikajgca ze wzrostu
tej wspotpracy poprawa osigganego skurczowego cisnienia tetniczego.

Wykorzystujgc wyniki badania Framingham Heart Study [59] wysoko$¢ skurczowego ci$nienia
tetniczego skorelowano z prawdopodobienstwem wystgpienia zdarzen zwigzanych z chorobami uktadu

kragzenia (w tym udaru, ostrego zespotu wiencowego) oraz zgonu z ich powodu.

Przy ocenie efektow zdrowotnych, zuzycia lekéw i kosztow zwigzanych ze zdarzeniami skorelowanymi
z wysokim ci$nieniem tetniczym (choroby uktadu krazenia) wykorzystano model decyzyjny

szczegoOtowo opisany w ramach Analizy ekonomicznej [81].

Z uwagi na brak mozliwosci bezposredniego udowodnienia réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
wnioskowang technologig, a technologia opcjonalng (politerapia sktadnikami produktu ztozonego
Candezek Combi®; w opracowaniu uwzgledniono wyniki przegladu systematycznego odnoszace sie do
produktu ztozonego niezaleznie od sktadnikéw [41]) w ramach analizy podstawowej przedstawiono

réwniez wyniki przy zatozeniu takiej samej skutecznosci porownywanych schematow terapeutycznych.

W niniejszej analizie wykorzystano ogodlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym

opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1]- [22].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia wspoffinansowania wnioskowanej
technologii ze Srodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzenia ocen
technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w

rozporzadzeniu [34].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Candezek Combi® (produkt
ztozony z kandesartanu i amlodypiny) w leczeniu zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u
dorostych pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednocze$nie

kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach.

Firma Adamed Sp. z o.0. wnioskuje o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla
produktu leczniczego Candezek Combi®, w nastepujacych prezentacjach:

e 8 mg + 5 mg, kandesartan + amlodypina, 30 kapsutek twardych,
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amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

e 8 mg + 10 mg, kandesartan + amlodypina, 30 kapsutek twardych,
e 16 mg + 5 mg, kandesartan + amlodypina, 30 kapsutek twardych,
e 16 mg + 10 mg, kandesartan + amlodypina, 30 kapsutek twardych,
e 8 mg + 5 mg, kandesartan + amlodypina, 90 kapsutek twardych,

e 8 mg + 10 mg, kandesartan + amlodypina, 90 kapsutek twardych,
e 16 mg + 5 mg, kandesartan + amlodypina, 90 kapsutek twardych,

e 16 mg + 10 mg, kandesartan + amlodypina, 90 kapsutek twardych.

Proponowany sposoéb refundacji obejmuje:

e wpisanie wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekow, s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 pkt. 1 ustawy
[26],

e utworzenie osobnej grupy limitowej dla produktu leczniczego niemajgcego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (potraktowanie produktu ztozonego przy uwzglednieniu
dodatkowego efektu zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Candezek Combi® w
miejsce monoterapii jego sktadnikami) lub wigczenie ocenianego produktu ziozonego do
istniejgcej grupy limitowej drozszego ze swoich sktadnikow — kandesartanu (45.0) z pominieciem
drugiego skfadnika oraz

e ustalenie 30% odptatnosci $wiadczeniobiorcy do wysokosci ustalonego limitu [40].

Na podstawie dostepnych dowoddéw [40] w opracowaniu uwzgledniono nastepujgce sposoby

refundacji wnioskowanej technologii:

e nowa, osobna grupa limitowa z odptatnoscig 30% $wiadczeniobiorcy (potraktowanie ocenianego
produktu jako produktu zwigzanego z mierzalnym dodatkowym efektem, ktdrego zastosowanie
wigze sie z akceptowalnym w warunkach polskich stosunkiem kosztéw do uzyskiwanych efektow
w odniesieniu do opcjonalnej technologii refundowanej oraz wyznaczenie odptatnosci
$wiadczeniobiorcy zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 2 lit. a i pkt 4 ustawy o refundaciji [26]"),

e istniejgca grupa limitowa 45.0 z odptatnoscig 30% Swiadczeniobiorcy (potraktowanie ocenianego

produktu, jako kolejnego odpowiednika kandesartanu).

W analizie nie uwzgledniono mozliwosci refundacji wnioskowanej technologii w ramach istniejgcej
grupy 41.0, w ktdérej wspotfinansowany jest tanszy sktadnik produktu ztozonego — amlodypina.

Zgodnie z art. 5. Ustawy [26] w przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedng substancje czynng za

' brak spetnienia kryterium wskazanego w art. 14 ust 1 pkt 2 lit. a [40] umozliwito okreslenie poziomu odptatnoéci
$wiadczeniobiorcy zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 4 ustawy o refundacji [40]
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podstawe obliczen (zwigzanych z limitem finansowania, poziomem odptatnosci $wiadczeniobiorcy i tym
samym kwalifikacji do odpowiedniej grupy limitowej) przyjmuje sie cene DDD (ang. defined daily
dose; definiowana dawka dobowa) lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o
najwyzszym koszcie DDD. Powyzsze podejscie jest zgodne ze stanowiskiem AOTMIT przedstawionym

w analizie weryfikacyjnej dla produktu Egiramlon® [82].

Z uwagi na przewage duoterapii kandesartanem z amlodyping nad monoterapig kandesartanem oraz
monoterapig amlodyping [41], a takze przy uwzglednieniu wnioskowania AOTMIT przedstawionego dla
innego produktu ztozonego stosowanego w terapii nadci$nienia tetniczego — produktu Egiramlon® [82],
w ramach analizy podstawowej uwzgledniono pierwszy sposob finansowania wnioskowanej technologii
(zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy [26]). Dodatkowo, wszystkie uwzglednione w opracowaniu produkty
lecznicze przyjmowane sg doustnie pod postacig tabletek, skutkiem czego nie istniejg przestanki
sugerujgce roznice w drodze podawania ocenianego produktu i produktow opcjonalnych. Jednakze
wyzszy compliance stosowania produktu ztozonego w miejsce politerapii moze przetozy¢é sie na
dodatkowy efekt kliniczny w odniesieniu do stosowania sktadnikéw ocenianego produktu w politerapii
[81].

Drugi wariant wspdtfinansowania ocenianej technologii lekowej ze srodkéw publicznych (wtgczenie do
istniejgcej grupy limitowe 45.0 z odpfatnoscia 30% Swiadczeniobiorcy) uwzgledniono w ramach

analizy wrazliwosci.

Podmiot odpowiedzialny proponuje ceny zbytu netto poszczegdlnych prezentacji produktu leczniczego

Candezek Combi® réwne:

Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii oraz sposobu jej finansowania (ze
szczegdtowym omowieniem wiekszosci aspektéw przedstawionych powyzej) zamieszczono w Analizie
problemu decyzyjnego [40]; informacje na temat zasadnosci ekonomicznej utworzenia osobnej grupy

limitowej dla ocenianego produktu przedstawiono réwniez w Analizie ekonomicznej [81].
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amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

Informacje na temat dawkowania wnioskowanej technologii zostaty przedstawione w rozdziale 2.2.2.

Analizy ekonomicznej [81].

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny obejmuje wpisanie ocenianej technologii lekowej do Wykazu
refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (odptatnos¢ 30% Swiadczeniobiorcy, por. rozdziat 2.1.).

Przedstawiony sposob finansowania uwzglednia wspotptacenie Swiadczeniobiorcy za oceniany produkt,
zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 2 lub 4 ustawy o refundacji [26].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z
perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow

publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
srodkdw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkow publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym
wskazaniu wsréd pacjentow z analizowanej populacji pierwszego dnia miesigca obowigzywania
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia o wspdffinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw
publicznych na proponowanych zasadach; punkt poczatkowy analizy zostat ustalony na pierwszy dzien
stycznia 2018 roku. Majac na uwadze dtugos¢ okresu oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMIT
— do 180 dni [26] oraz niepewng dtugo$¢ okresu pomiedzy zakonczeniem oceny wniosku przez
AOTMIT i podjeciem negocjacji cenowych przez Ministerstwo Zdrowia i Wnioskodawce, przyjete ponad
6-cio miesieczne przesuniecie momentu finansowania wnioskowanej technologii lekowej ze $rodkéw

publicznych wydaje sie uzasadnione.
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Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu Candezek Combi®
w analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadéw finansowych z
jednorocznego budZzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow oraz ocene konsekwencji
finansowych dla trzech kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych
scenariuszy (,scenariusz nowy” vs. ,scenariusz istniejgcy”) — oceniono wptyw na budzet finansowania
ocenianej technologii lekowej ze $rodkéw publicznych w okresie od 1 stycznia 2018 roku do konca
2020 roku.

W ramach analizy podstawowej zatozono, ze stabilizacja rynku po wprowadzeniu ocenianej technologii
zostanie osiggnieta w 3. roku od momentu podjecia rozwazanej w opracowaniu decyzji — docelowy

putap wykorzystania wnioskowanej technologii zostanie osiggniety w roku 2020.

Nie sg dostepne w petni wiarygodne informacje pozwalajgce przewidzie¢ moment stabilizacji
ocenianego rynku. Powyzsze zatozenie zostato przyjete na podstawie analizy rynku innych produktéw
ztozonych ze sktadnikéw refundowanych — produktu Tertens-AM® (indapamid+amlodypina) oraz
Egiramlon® (ramipryl+amlodypina). Powyzsze produkty zostaty objete refundacjg w listopadzie 2014
r. i ich sprzedaz w dwoch pierwszych latach znaczaco roénie: 261 tys. opakowan w 2015 r. oraz 401
tys. opakowan w 2016 r. w przypadku Tertens-AM® oraz odpowiednio 500 tys. opakowan oraz 630
tys. opakowan w przypadku Egiramlon® [29]. Za 2017 r. dostepne s3 wyfacznie dane dla pierwszych
dwoch miesiecy, ktére wskazujg na dalszy wzrost sprzedazy — w ciggu dwdch miesiecy sprzedano
liczbe opakowan réowng 19% opakowan sprzedanych w 2016 r. Na podstawie powyzszych danych
mozna przyjaé, ze stabilizacja rynku produktédw Tertens-AM® oraz Egiramlon® nastapi nie wczeéniej

niz w 3. roku od objecia refundacjg ze $rodkéw publicznych.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy
$wiadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku
braku finansowania ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii lekowej (,scenariusz istniejgcy”)
oraz wysokos¢ tych nakladow w sytuacji finansowania ze $rodkéw publicznych wnioskowanej

technologii (,scenariusz nowy”).

W ramach poréwnywanych scenariuszy uwzgledniono te same procedury medyczne zwigzane z
rozpatrywanym problemem zdrowotnym, tj. stosowanie produktu Candezek Combi® (produkt ztozony

zawierajagcy kandesartan i amlodypine) oraz stosowanie kandesartanu w skojarzeniu z amlodyping
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(sktadniki ocenianego produktu podawane w osobnych preparatach, w takich samych dawkach jak w

przypadku produktu ztozonego).

W opracowaniu uwzgledniono wszystkie technologie lekowe, ktdre zgodnie z istniejgcg praktyka
kliniczng stosowane sg wsrdd pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, co zostato
okreslone na podstawie wynikow badania kwestionariuszowego przedstawionych w arkuszu ,.Badanie

kwestionariuszowe” modelu dotgczonego do opracowania.

Szczegbty dotyczace wyboru opcjonalnych technologii przedstawiono w przeprowadzonej przez

Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa Analizie problemu decyzyjnego [40].

Wyniki analizy wplywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku o objecie refundacje produktu Candezek Combi®.

Pomiedzy poréwnywanymi scenariuszami (nowy vs istniejacy) uwzgledniono:

e zmiane statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii (brak refundacji w ramach scenariusza
istniejgcego oraz podjecie refundacji w ramach scenariusza nowego) oraz

e wynikajacy ze zmiany statusu refundacyjnego wzrost wykorzystania wnioskowanej technologii

kosztem opcjonalnej technologii refundowanej.

Nie uwzgledniono pacjentow aktualnie nieleczonych, ktdrzy rozpoczng stosowanie wnioskowanej
technologii w przypadku jej refundacji bez wczesniejszej politerapii sktadnikami ocenianego produktu,
gdyz zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem produkt Candezek Combi® stosowany jest u pacjentéw
u ktérych uzyskano kontrole ci$nienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w
takich samych dawkach [93].

Niemniej w ramach analizy podstawowej uwzgledniono wyzszy stopien wspotpracy z lekarzem (ang.
compliance) pacjenta stosujgcego wnioskowang technologie w odniesieniu do pacjenta stosujgcego
kandesartan i amlodypine w osobnych produktach. Tym samym przyjeto dtuzszy okres wykorzystania
wnioskowanej technologii w miejsce wolnej kombinacji (w przypadku pacjentéw catkowicie
przerywajgcych leczenie hipotensyjne) i/albo wyzsze zuzycie leku (w przypadku pacjentow
kontynuujacych leczenie, ale pomijajgcych dawki leku) — zatozono wzrost zuzycia zasobdéw
medycznych po przekwalifikowaniu sie pacjenta z politerapii kandesartanem i amlodyping na

stosowanie produktu ztozonego Candezek Combi®.
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji " H

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

o wielko$¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34] (por. rozdziat 2.5.),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
$rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. | ustawy, zgodnie z §6 ust 4
rozporzadzenia [34] (prognoza opisana jako scenariusz istniejacy),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. | ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [34]
(prognoza opisana jako scenariusz nowy, uwzgledniajgca pozytywng decyzje ministra),

e 0szacowania roznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [34],

e zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [34] przedstawiono rowniez prognozy i roznice w ich
wartosciach dla dwoch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkéow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3
rozporzadzenia [34], ale z ograniczeniami. Przedstawiono wyniki obliczen analogicznych do
omoéwionych powyzej prognoz dla roku 2017 (rok referencyjny).

Powyzsze podejécie przyjeto z uwagi na brak opublikowanych informacji dotyczacych aktualnych
wydatkow wsrdd pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (pacjenci na politerapii
amlodyping i kandesartanem). Dostepne sg wylgcznie dane dotyczace petnego rynku amlodypiny i
petnego rynku kandesartanu, ktory uwzglednia zaréwno monoterapie wymienionymi substancjami jak

i terapie skojarzone z innymi lekami.
2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI
Charakter analizowanej populacji zostat okreSlony w oparciu o zarejestrowane wskazania do

stosowania produktu leczniczego Candezek Combi® oraz zakres wnioskowanego wskazania, ktdry w

petni pokrywa sie z zarejestrowanym wskazaniem [40], [93].
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amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

Zgodnie z Charakterystyka produktu leczniczego, Candezek Combi® [93] wskazany jest w leczeniu
zastepczym pierwotnego nadci$nienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktdrych uzyskano kontrole

ci$nienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach.

Zgodnie z wnioskowanym zakresem wskazan objetych refundacja populacje docelowg dla
whnioskowanej technologii stanowig wszyscy pacjenci z ww. populacji, tj. pacjenci aktualnie stosujacy

kandesartan i amlodypine w terapii skojarzonej.

2.5.1. LICZEBNOSC POPULACII DOCELOWEJ DLA OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWE]

Zgodnie z wynikami najbardziej aktualnego badania epidemiologicznego — badania NATPOL 2011 [61]
— w Polsce pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym jest okoto 9,5 min.
Wsrod ww. pacjentow 30% stanowig osoby z nierozpoznanym nadcisnieniem tetniczym oraz 9%

stanowig osoby z rozpoznanym, ale nieleczonym nadcisnieniem tetniczym [61].

Przedstawione wyniki $wiadczg, iz aktualnie w Polsce leczeniu hipotensyjnemu poddawanych jest
okoto 5,8 min pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym. Tylko okoto 2,5 min pacjentéw z nadci$nieniem

tetniczym uzyskuje kontrole cisnienia tetniczego w ramach leczenia farmakologicznego [61].

Wyniki najbardziej wiarygodnych w warunkach polskich badan, ktérych celem byto
scharakteryzowanie pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym w Polsce: badania POZ-NAD [62] oraz
najnowszego badania [79] $wiadczg, ze gldwnym schematem leczenia hipotensyjnego jest duoterapia
(przyjmowanie dwdch produktéow jednoczesnie).

Wyniki badania POZ-NAD [62] wskazujg na wykorzystanie duoterapii u 31,6% obserwowanych
pacjentow (politerapie, tj. dwa leki lub wiecej przyjmowato 60,1%), podczas gdy wyniki badania [79]
$wiadczg o wykorzystaniu politerapii u 79% (=2 sktadniki).

Istotng rdznice zaobserwowano przy Sredniej liczbie lekdw. Wyniki badania POZ-NAD [62] wskazujg na
przyjmowanie $rednio 1,9 lekdw podczas gdy wyniki badania [79] wskazujg na przyjmowanie $rednio
2,8 lekow.

Przedstawione informacje mogg Swiadczy¢, iz wzrost stopien wykorzystania politerapii. Oznacza to, ze
stopien wykorzystania duoterapii wsrdd wszystkich pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w Polsce
moze osiggng¢ nawet warto$¢ 50% (=31,6%+79%-60,1%), przy zatozeniu ze wzrost odsetka
politerapii pomiedzy badaniami [62] i [79] wynika wylacznie ze wzrostu odsetka pacjentéw

poddawanych duoterapii.
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Wykorzystanie lekéw nalezacych do klas substancji czynnych stanowigcych sktadniki ocenianego
produktu ztozonego jest nastepujace:
e antagonisci receptora angiotensyny (ARB): 15,7% [62],

e antagonisci wapnia (blokery kanatu wapniowego): 28,1% [62]

Uwzgledniajgc przedstawione informacje epidemiologiczne mozna okreslic, ze w chwili obecnej
pacjentow predysponowanych do stosowania duoterapii lub produktu ztozonego z ARB i antagonisty

wapnia jest w Polsce [ ' zaleznosci od klasy lekdw hipotensyjnych
wykorzystywanych do obliczen oraz w zaleznosci od wykorzystanych danych epidemiologicznych.

Szczegoty dotyczace epidemiologii nadci$nienia tetniczego w Polsce przedstawiono w ramach Analizy

problemu decyzyjnego [40].

W ramach niniejszego opracowania wielko$¢ populacji docelowej dla ocenianego produktu okreslono
na podstawie:

e danych sprzedazowych refundowanych produktéw leczniczych z grup 45.0 i 41.0 okreslonych na
podstawie komunikatéw NFZ [29] (dane dotyczace sprzedazy kazdego produktu z analizowanego
rynku z lat 2011-2016 ekstrapolowano na lata horyzontu analizy),

e wynikéw badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 2 ekspertdw klinicznych w
zakresie oceny: odsetka pacjentdw stosujgcych kandesartan lub amlodypine w terapii skojarzonej
wsrdd wszystkich pacjentéw przyjmujgcych dang substancje czynna,

e informacji od Wnioskodawcy w zakresie oceny: rozktadu dawek amlodypiny i kandesartanu oraz
stopnia przekwalifikowania sie pacjentdw aktualnie stosujgcych opcjonalng technologie
refundowang na wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji,

e Sredniego zuzycia dziennych dawek uwzglednionych schematéw w roku okreSlonego na
podstawie wynikbw modelu analitycznego szczegétowo opisanego w ramach Analizy

ekonomicznej [81].

Obliczenia przeprowadzono na podstawie liczby osobolat terapii, ktéra nastepnie zostata
przekonwertowana na Srednioroczng liczbe pacjentéw. Liczbe osobolat obliczono jako iloraz liczby
sprzedanych tabletek (wariant analizy podstawowej) lub liczby sprzedanych DDD (wariant analizy
wrazliwosci) oraz liczby dni w roku (por. tabela ponizej). W ramach analizy podstawowej
uwzgledniono rynek tabletek poniewaz produktowi ztozonemu Candezek Combi® odpowiada jedna
tabletka kandesartanu 8 mg lub 16 mg oraz jedna tabletka amlodypiny 5 mg lub 10 mg, w zaleznosci
od prezentacji produktu ztozonego. Warto$¢ DDD kandesartanu wynosi 8 mg i jest wyzsza niz

zawarto$¢ tej substancji w jednej z prezentacji produktu ztozonego (16 mg).
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u

dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

Dodatkowo przy duzej rdznorodnosci dostepnych tabletek amlodypiny i kandesartanu, mato
prawdopodobne jest zdarzenie przewleklego stosowania przez pacjenta dwdch tabletek dziennie danej
substancji czynnej, np. dwdch tabletek amlodypiny 5 mg w celu osiggniecia dawki 10 mg/d (pomijajac
okres dostosowania dawki, w ktorym pacjent w celu zuzycia pozostatosci zakupionego opakowania

moze, zgodnie z zaleceniem lekarza, przyjmowac kilka jednostek leku dziennie).

Sprzedaz refundowanych preparatéw skfadnikédw ocenianego produktu zostata przedstawiona w tabeli

ponizej.

Tabela 1. Sprzedaz refundowanych preparatow amlodypiny oraz kandesartanu w latach 2011-2016 [29].

Kategoria

Liczba refundowanych jednostek (tabletek/DDD)

2012

2013

2014

2015

Amlodypina tab. 5 mg 175019404 | 211 929 384 | 218 187 554 | 228 676 347 | 229 596 480 | 226 640 535
Amlodypina tab. 10 mg 113 423 487 | 139 276 880 | 142 768 700 | 148 707 570 | 146 130 420 | 140 418 073
Amlodypina tab. 2,5 mg 5590 185 5087 040 5276 620 5590 930 5625 150 5706 090

Amlodypina tab. suma 294 033 075 | 356 293 304 | 366 232 874 | 382 974 847 | 381 352 050 | 372 764 698

Amlodypina DDD 404 661 470 | 493 026 664 | 506 363 264 | 528 886 952 | 524 669 895 | 510 329 726

Kandesartan tab. 8 mg 1954 008 2473 184 4 661 336 7 168 665 8 676 570 | 10 056 494
Kandesartan tab. 16 mg 6 894 272 9276 232 | 13250424 | 16 549 302 | 18 032954 | 19 230 750
Kandesartan tab. 32 mg 0 0 166 768 552 160 929 432 1 386 896
Kandesartan tab. suma 8848 280 | 11749416 | 18 078 528 | 24 270 127 | 27 638 956 | 30 674 140

Kandesartan DDD 15742 552 | 21025648 | 31829 256 | 42475909 | 48 460 206 | 54 065 578

Na podstawie wzglednej zmiany sprzedazy pomiedzy rokiem 2011 i 2016 okreslono Sredni wzrost

rynku sprzedazy amlodypiny i kandesartanu, ktory wyniost:

-~ ¥y |
|

.- |
|

Powyzsze wartosci uwzgledniono podczas ekstrapolacji sprzedazy na lata horyzontu analizy.

Z duzym prawdopodobienstwem wskazany powyzej wzrost nie zostanie utrzymany i w praktyce bedzie

nizszy, poniewaz analizujgc wzrost w poszczegdlnych latach okresu od 2011 do 2016 roku mozna

zauwazy¢é coraz mniejszg dynamike wzrostu, a w przypadku amlodypiny zaobserwowano nawet

spadek sprzedazy pomiedzy rokiem 2014 i 2015 oraz 2015 i 2016 (por. zakfadka ,Obliczenia BIA”

modelu dotgczonego do opracowania, komorki od R103 do V119). Przyjecie maksymalnego mozliwego

wzrostu rynku sprzedazy jest zatozeniem konserwatywnym, przy braku bardziej wiarygodnych

informadji.
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Przeprowadzono osobne estymacje liczby osobolat terapii kandesartanem oraz amlodyping (por. tabela ponizej).
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac jednoczesnie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

Na podstawie opinii ekspertéw uzyskanej w ramach przeprowadzonego badania kwestionariuszowego
okreslono odsetek wykorzystania danej substancji czynnej w duoterapii pierwotnego nadci$nienia
tetniczego (por. wyniki badania kwestionariuszowego przedstawione w Analizie ekonomicznej [81]

oraz w arkuszu ,Badanie kwestionariuszowe"” modelu dotgczonego do opracowania).

Zgodnie z informacjg przedstawiong w badaniu POZ-NAD [62] 60,1% chorych przyjmuje 2 i wiecej
lekdw hipotensyjnych, natomiast 3 i wiecej lekdw hipotensyjnych przyjmuje 28,5% chorych, co daje

31,6% pacjentdéw na duoterapii lekami hipotensyjnymi niezaleznie od sktadnikéw.

Na podstawie odsetka wykorzystania danej substancji czynnej w duoterapii pierwotnego nadcisnienia
tetniczego oraz catkowitej liczby osobolat terapii amlodyping czy catkowitej liczby osobolat terapii
kandesartanem obliczono liczbe osobolat terapii skojarzonej amlodyping z kandesartanem wychodzac
0sobno z rynku amlodypiny oraz z rynku kandesartanu.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono wartosci obliczone na podstawie rynku kandesartanu
(wartosci ponad 50 razy mniejsze niz w przypadku amlodypiny), poniewaz powyzsze rynki sg réznej
wielkosci i oparcie obliczen na wartosci Sredniej moze wigza¢ sie z btedem — obliczona na tej

podstawie populacja moze sie okazac wieksza od populacji dla kandesartanu.

Rozktad dawek w politerapii amlodypina + kandesartan okreslono na podstawie informacji od

Whioskodawcy i przedstawiono w tabeli ponizej.

v

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe osobolat terapii skojarzonej amlodyping i kandesartanem.
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Majgc na uwadze niepewno$¢ przeprowadzonych oszacowan, w ramach niniejszego opracowania okreSlono rowniez maksymalng dostepnos$c tabletek
sktadnikow produktu ztozonego (amlodypina, kandesartan) — maksymalny, hipotetyczny rynek dla produktu ztozonego okresSlony na podstawie liczby
refundowanych tabletek kandesartanu w dawce 8 mg lub 16 mg oraz tabletek amlodypiny w dawce 5 mg lub 10 mg. Maksymalny rynek dla produktu
ztozonego oszacowano jako minimalng wartos¢ z liczby osobolat kandesartanu 8 mg lub 16 mg oraz liczby osobolat amlodypiny w dawce 5 mg lub 10 mg
(maksymalna sprzedaz kombinacji tabletek kandesartanu 8 mg lub 16 mg i amlodypiny 5 lub 10 mg).

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe osobolat na podstawie rynku tabletek amlodypiny i kandesartanu w dawce jak w produkcie ztozonym. Liczbe osobolat
okreslono na podstawie liczby refundowanych tabletek w 2016 r. [29] oraz liczby dni w 2016 roku (365).
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dorostych pacjentdow, u ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i
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Maksymalny, hipotetyczny rynek dla produktu ztozonego w 2016 r. zostat okreslony na poziomie

Maksymalny rynek dla produktu ztozonego w kolejnych latach analizy (2016-2020) okreSlono z
uwzglednieniem $redniego wzrostu rynku oszacowanego na podstawie wzglednej zmiany sprzedazy
tabletek kandesartanu w latach 2012 — 2016, S (artos¢ uwzgledniona w
analizie podstawowej zaktadajgca zuzycie 1 tabletki preparatéw z analizowanego rynku dziennie).

Na uwage zastuguje, ze przedstawione wartosci majg za zadanie ocene poprawnosci

przeprowadzonych wczesniej obliczen dotyczacych wielkosci analizowanego rynku sprzedazy — wyniki
oceny wielkosci analizowanego rynku sprzedazy (np. liczby osobolat terapii kandesartanem 8 mg lub
16 mg/d w skojarzeniu z amlodyping w dawce 5 mg lub 10 mg/d) powinny by¢ mniejsze lub réwne

wartosciom przedstawionym w tabeli powyzej.

Nastepnie dokonano przeksztatcenia osobolat duoterapii na liczbe pacjentéw. Wykorzystano
nastepujgcy wzor:

L _ Losobolat
acjentéw —
pacj Zpp

Lrok
gdzie:
Lpagentsw — liczba pacjentow,

Losobolat — liczba osobolat terapii,
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Zpp — Srednie zuzycie dziennych dawek w statystycznym roku — na podstawie wynikdw modelowania
przeprowadzonego w ramach Analizy ekonomicznej [81].

Lok — liczba dni w statystycznym roku (365,25 dni).

Srednie zuzycie dziennych dawek danego schematu (politerapia, terapia produktem ztozonym) zostato
okreslone na podstawie wynikdw modelowania przedstawionego w Analizie ekonomicznej [81]. Nie
uwzgledniono pacjentdw przerywajgcych terapie (zatozono stan stacjonarny w danym roku), majac na
uwadze brak w petni wiarygodnych informacji pozwalajgcych ustali¢, jaka cze$¢ analizowanego rynku
sprzedazy generowana jest przez pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie w danym roku lub je

konczacych.

Liczba dziennych dawek zuzyta w trakcie 1 roku przez standardowego pacjenta wyniosta |
I ¢ Przypadku politerapii sktadnikami produktu ztozonego.
PowyZzsze wartosci zostaty uwzglednione w ramach analizy podstawowej.

W ramach wariantu pomijajgcego roznice w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a
politerapig jego skfadnikami uwzgledniono brak wptywu rodzaju terapii na compliance i tym samym
takg samg liczbe zuzytych dziennych dawek, bez wzgledu na rodzaj terapii (produkt ztozony lub

politerapia).

Oszacowang liczbe pacjentdow na terapii kandesartanem i amlodyping w scenariuszu istniejgcym

analizy podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Zakres wykorzystania ocenianego produktu w ramach scenariusza nowego uwzglednia wylgcznie

pacjentdw zmieniajacych schemat leczenia w ramach scenariusza nowego — nie uwzgledniono
stosowania wnioskowanej technologii w ramach scenariusza istniejgcego.

Biorgc pod uwage fakt, ze sktadniki produktu ztozonego (kandesartan i amlodypina) sg refundowane
ze $rodkéw publicznych, w ramach scenariusza istniejgcego zatozono brak sprzedazy

nierefundowanego produktu Candezek Combi®.
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Wplyw refundacji na stopien wykorzystania produktu Candezek Combi® okreslono na podstawie

informacji od Wnioskodawcy o stopniu przejecia analizowanego rynku przez refundowany produkt

Candezek Combi® w kolejnych latach analizy, ktory wyniost:

Przekwalifikowanie sie wszystkich pacjentow stosujgcych w danym momencie kandesartan i
amlodypine w politerapii nie jest prawdopodobne — czeS¢ pacjentdw w trakcie ustalania efektywnej

dawki lekdw nie bedzie przechodzita na produkt ztozony.

Uwzgledniajgc opisane powyzej stopnie przeje¢ oraz oszacowang docelowg populacje pacjentow,
okreslono liczbe pacjentdw w scenariuszu istniejgcym i nowym na poszczegolnych rodzajach terapii:

produkt ztozony oraz politerapia kandesartanem i amlodyping (tabele ponizej).
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Warto$¢ podstawowych parametrédw wykorzystanych do oceny wielkosci analizowanej populacji
przedstawiono w tabeli ponizej.

n | — | —
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o
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Na uwage zastuguje, ze w ramach analizy wplywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze

wplywajace na wielkos¢ populacji pacjentéw scenariusza istniejgcego i scenariusza:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacii,

e scenariusz minimalny, uwzgledniajacy skrajne warto$ci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wplyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

W ramach skrajnych scenariuszy uwzgledniono zakres 95% CI wszystkich przedstawionych powyzej

parametrow.

Ustalono, ze roczna wielko$¢ populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o

objecie refundacjg wynosi:
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Okres$lono, ze w przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku o objecie refundacjg produktu

zlozonego Candezek Combi®, z wnioskowanej technologii skorzysta:

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwarta. Obliczenia przeprowadzono na parametrach
dotyczacych rozpowszechnienia (liczby pacjentéw leczonych w danym roku niezaleznie od ich loséw w

latach poprzedzajacych analizowany rok).

Na uwage zastuguje, ze zastosowana metoda oceny wielkosci populacji (iloraz liczby osobolat i liczby
dziennych dawek przypadajacych na liczbe dni w roku) moze nieistotnie zaniza¢ wielko$¢ analizowanej
populacji, tj. teoretycznie moze wigzac sie z traktowaniem kilku pacjentow stosujgcych dany schemat
terapeutyczny krdcej niz wynikatoby to z wysokosci parametru compliance, jako jednego pacjenta.
Jednak metoda oceny zuzycia zasobéw medycznych bedaca praktycznie odwrdceniem metody oceny
wielkosci populacji redukuje wspomniane ograniczenie — por. informacje przedstawione w rozdziale 0.
(pod wzgledem zuzycia zasobdw przeprowadzone estymacje beda zbiezne, przy czym mogg sie
nieistotnie rdznic z np. liczbg unikatowych numerdw PESEL stosujgcych danych schemat terapeutyczny

kazdego roku).

2.5.2. PODSUMOWANIE PRZEPROWADZONEJ OCENY WIELKOSCI ANALIZOWANE]J
POPULACII

Podsumowanie wynikow oceny wielkosci analizowanej populacji przedstawiono w tabelach ponizej.
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2.6. Analiza wptywu na skutki zdrowotne
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2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

W celu uwzglednienia wszystkich efektdw wsrdd pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku i zwigzanych z nimi kategorii kosztow [34], w
niniejszym opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania poréwnywanych sposobdéw postepowania hipotensyjnego. Jednak, z uwagi na brak
mozliwosci bezposredniego udowodnienia réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy wnioskowang technologig, a technologig opcjonalng (politerapia

sktadnikami produktu zlozonego Candezek Combi®) w ramach analizy podstawowej przedstawiono réwniez wyniki przy zatozeniu takiej samej skutecznoéci

poréownywanych schematow terapeutycznych.
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Uwzglednionym w ramach niniejszego opracowania punktem koficowym badan klinicznych jest stopien
wspdtpracy pacjenta z lekarzem i wynikajgca z niego wysoko$¢ redukcji skurczowego ci$nienia
tetniczego osiggnieta po zastosowaniu poréwnywanych interwencji (por. informacje przedstawione w
rozdziale [81].). Nastepnie wykorzystujgc wyniki badania Framingham Heart Study [59] wysokoS¢
skurczowego cisnienia tetniczego skorelowano z prawdopodobienstwem wystgpienia choréb uktadu
kragzenia (w tym udaru, ostrego zespotu wiencowego) oraz zgonu z ich powodu.

Dodatkowo w ramach niniejszego opracowania uwzgledniono przezycie catkowite oséb z analizowanej

populacji okreslone na podstawie danych Gtdwnego Urzedu Statystycznego [52].

Efekty zdrowotne uwzglednione w niniejszej analizie wptywu na budzet:

e Wigzg sie z oceniang jednostka chorobowg i jej przebiegiem, odzwierciedlajg wszystkie medycznie
istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednocze$nie umozliwiajg wykrycie potencjalnych rdznic
miedzy poréwnywanymi interwencjami,

e majg zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnej decyzji (punkty krytyczne danego
problemu zdrowotnego; efekty zwigzane z kosztem z rozpatrywanych perspektyw ekonomicznych

i/albo majgcych wptyw na jako$¢ zycia pacjenta z analizowanej populacji).

W opracowaniu uwzgledniono wylgcznie wysoko$¢ skurczowego ciSnienia tetniczego jako czynnik
predykcyjny rozpatrywanych zdarzen klinicznych, gdyz zgodnie z informacjami przedstawionymi w [59]
jest ono bardziej skorelowane z ryzykiem wystgpienia chordob uktadu krazenia niz rozkurczowe

ci$nienie tetnicze.

Przy ocenie efektow zdrowotnych oraz kosztow (omoéwionych w kolejnym rozdziale) wykorzystano

model decyzyjny szczegdtowo opisany w Analizie ekonomicznej [81].

Na podstawie wynikéw modelu decyzyjnego [81] dla kazdej interwencji okreslono $rednig, roczng
wysoko$¢ kosztow leczenia rozpatrywanych zdarzen klinicznych i Sredni, roczny wskaznik
wystepowania zdarzen zwigzanych z chorobami uktadu krazenia. Koszt leczenia jednego epizodu
choroby ukfadu krazenia okreSlono na podstawie wynikdw badania kwestionariuszowego
przeprowadzonego wsrod 2 ekspertow klinicznych (por. tabela ponizej; szczegéty w Analizie

ekonomicznej [81]).

34




2.6. Analiza wptywu na skutki zdrowotne

Roczny koszt monitorowania postepowania hipotensyjnego i opieki nad pacjentami po zdarzeniach
sercowo-naczyniowych (w tym farmakoterapii innej niz hipotensyjna) przypadajacy na pacjenta z
analizowanej populacji, w zaleznosci od rodzaju terapii jakiej jest poddawany (politerapia, terapia

produktem ztozonym), okre$lono na podstawie wynikdw modelowania przedstawionego w Analizie

ekonomicznej [81] (por. tabela ponizej).

Roczna liczba zdarzen zwigzanych z chorobami uktadu krazenia na pacjenta z analizowanej populacji,
w zaleznosci od rodzaju terapii jakiej jest poddawany (politerapia, terapia produktem ziozonym),
zostata okreslona na podstawie wynikow modelowania przedstawionego w Analizie ekonomicznej [81]

(por. tabela ponizej).

Dodatkowe efekty kliniczne (i zwigzane z nimi koszty) wynikajace z zastosowania poréwnywanych

interwencji w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet obliczono jako iloczyn okreslonych rocznych

wspotczynnikow oraz liczby pacjentéw stosujgcych dany schemat terapeutyczny w danym roku.

Szczegoty dotyczace modelowania dtugoterminowych efektdw porownywanych interwencji oraz
wartosci  poszczegdlnych parametrow wykorzystanych w modelowaniu przedstawiono w Analizie

ekonomicznej [81].
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2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki
lekarza prowadzacego terapie pacjenta w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie ceny urzedowej poszczegdlnych prezentacji produktu leczniczego Candezek

Combi®.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg z kosztami z perspektywy $wiadczeniobiorcy i/albo

pfatnika publicznego.

Zidentyfikowane kategorie kosztowe istotne z perspektywy pfatnika publicznego oraz
$wiadczeniobiorcy przedstawiono w Analizie ekonomicznej [81]. W ww. dokumencie przedstawiono
rowniez szczegotowe informacje odnosnie metod identyfikacji zasobow oraz oceny kosztow
jednostkowych uwzglednionych w opracowaniu (por. rowniez model decyzyjny, arkusze: ,Badanie

kwestionariuszowe” i ,Jednostkowe”).

Dane kosztowe zebrano w maju 2017 roku (z datg odciecia 26 maja 2017 roku).

Opierajac sie na wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania kosztéw.

W opracowaniu przy ocenie kosztow farmakoterapii w scenariuszu istniejgcym wykorzystano ksztatt
grup limitowych taki jak wskazano w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia obowigzujgcym od 1
maja 2017 roku [39].

W ramach analizy podstawowej zatozono wspéifinansowanie produktu Candezek Combi® w ramach
nowej, osobnej grupy limitowej, w zwigzku z powyzszym pominieto wplyw zmiany statusu

refundacyjnego ocenianej technologii na ksztalt uwzglednionych grup limitowych (45.0 oraz 41.0).
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2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYIJNYM

Uwzgledniona w analizie metoda oceny konsekwencji finansowanych dla ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow podjecia decyzji dotyczacej wspoffinansowania ze $rodkéw publicznych
wnioskowanej technologii znajduje szerokie zastosowanie w modelowaniu uwzgledniajacym

wspdtczynniki rozpowszechnienia przy ocenie wielkosci analizowanej populagiji.

Przedstawiona w rozdziale 2.5. wielko$¢ populacji dotyczaca rocznej liczby pacjentéw stosujgcych

jeden ze wskazanych schematéw terapeutycznych (rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego

we wniosku kazdego roku z podziatem na schematy terapeutyczne) zostata wykorzystana przy ocenie

wysokosci zuzycia:

e zasobow medycznych zwigzanych bezposrednio z postepowaniem hipotensyjnym (zuzycie lekéw z
rozpatrywanych segmentéw sprzedazy zostato okreslone metodg przedstawiong w rozdziale 2.5.
— wykorzystano iloczyn $redniego rocznego zuzycia jednostek danego schematu terapeutycznego
i liczby pacjentéw stosujgcych dany schemat) oraz

e zasobow medycznych zwigzanych z niekorzystnymi efektami wynikajgcymi z wysokiego cisnienia
skurczowego (zuzycie innych Swiadczen medycznych zostato okreslone metodg przedstawiong w
rozdziale 2.6. — iloczyn $redniego rocznego wskaznika kosztow leczenia tych zdarzen lub rocznego
wskaznika wystepowania choroby uktadu krgzenia po zastosowaniu danego schematu

terapeutycznego i liczby pacjentow stosujgcych dany schemat).

Na podstawie informagji o liczbie pacjentow (por. Tabela 8) oraz liczbie dziennych dawek zuzytych w
ciaggu roku przez standardowego pacjenta na politerapii oraz terapii produktem ztozonym (w
przypadku uwzglednienia réznicy w efektach zdrowotnych:
A
I DN BN DN B | DN B obliczono liczbe  dziennych dawek

poszczegdlnych terapii (politerapia, produkt ztozony) w scenariuszu nowym oraz istniejgcym.
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2.9. Analiza wrazliwosci ‘" H

%

Przy ocenie efektow zdrowotnych (omoéwionych w rozdziale 2.6.) oraz kosztow leczenia zdarzen
klinicznych zwigzanych z wysokim ciSnieniem tetniczym (omodwionych w rozdziale 0.) wykorzystano

model decyzyjny szczegdtowo opisany w Analizie ekonomicznej [81].

Do niniejszego raportu dotgczono model decyzyjny sporzadzony w MS Excel, ktory zawiera szczegoty
przedstawionych obliczen (m.in. arkusze: ,,Obliczenia BIA”, ,Model AE”, ,,45.0 & 41.0").

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacii,

e scenariusz minimalny, uwzgledniajacy skrajne warto$ci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wplyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na

poziomie 95% przedziatu ufnosci) parametrow wptywajgcych na wielkos¢ populacji docelowej.

Przedstawione scenariusze uwzgledniajg skrajne wartosci parametrow oceny wielkosci populacji
docelowej dopasowane celem maksymalizacji obserwowanego zakresu wynikéw analizy wptywu na
budzet.
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W ramach analizy podstawowej uwzgledniono réwniez dwa warianty dotyczace strukturalnych zatozen
modelu — wariant uwzgledniajacy réznice w efektach zdrowotnych pomiedzy stosowaniem produktu

ztozonego oraz wariant pomijajacy ten aspekt.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano opcjonalne sposoby wspédtfinansowania wnioskowanej

technologii (grupa limitowa 45.0; por. rozdziat 2.1.) oraz alternatywne zatozenia i zrédfa danych.

Testowano wptyw nastepujgcych zatozen:

o wielko$¢ populacji okreslono przy uwzglednieniu DDD w miejsce PDD (1 tab./dobe) — scenariusz
AW2,

e wielkos¢ populacji okreslono przy uwzglednieniu tylko rynku sprzedazy amlodypiny — scenariusz
AWS3,

o wielko$¢ populacji okreslono przy uwzglednieniu $redniej z rynku sprzedazy kandesartanu i
amlodypiny — scenariusz AW4,

e uwzgledniono wigczenie Candezek Combi® do istniejgcej grupy 45.0 przy przyjeciu PDD w
miejsce DDD — scenariusz AWS5,

e przyjeto alternatywne zrodto estymacji zuzycia lekdw hipotensyjnych (wariant oceny stopnia
stosowania sie do zalecanego schematu dawkowania szczegdtowo opisany w rozdziale 2.2.2.
Analizy ekonomicznej [81]) — scenariusz AWS6,

e uwzglednienie refundacji produktu Candezek Combi® réwniez w ramach listy D Wykazu lekéw

refundowanych (lista lekow bezptatnych dla pacjentéw po 75. roku zycia) — scenariusz AW?7.
3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET
W rozdziatach 3.1.-3.4. przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet nie uwzgledniajgce réznicy w
efektach i zuzyciu zasobdw pomiedzy produktem ztozonym a politerapig. Wyniki uwzgledniajgce ww.
roznice przedstawiono w rozdziale ANEKS.

3.1. SCENARIUSZ NAJBARDZIE]J PRAWDOPODOBNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci

analizowanej populacji przedstawiono ponizej.

40




Cen

3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny
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Wyniki rozpatrujgce najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji oraz nieuwzgledniajace rdéznice w efektach zdrowotnych
pomiedzy produktem ztozonym a politerapig skfadnikami produktu ztozonego $wiadcza, ze wspoffinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych w
ramach Wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, przy uwzglednieniu wpisania
ocenianego produktu do nowej, osobnej grupy limitowej i uwzglednieniu 30% odptatnosci Swiadczeniobiorcy bedg towarzyszy¢ oszczednosci dla ptatnika

publicznego wynoszace:
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3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

3.2. Scenariusz minimalny

3.2. SCENARIUSZ MINIMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej scenariusz minimalny wielkosci populacji docelowej przedstawiono ponizej.
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3.2. Scenariusz minimalny H

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach,
przy nieuwzglednieniu réznicy w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapiag
sktadnikami produktu ztozonego, bedzie zwigzane z kwotg refundacji NFZ za opakowania Candezek
Combi® (wysokoécig dopfaty $wiadczeniobiorcdw za opakowania Candezek Combi®) w 2018, 2019 i

2020 roku wynoszacg, przy minimalnej wielkosci populacjij

Wyniki rozpatrujgce minimalny scenariusz wielkosci analizowanej populacji oraz nieuwzgledniajace
réznic w efektach zdrowotnych $wiadczg, ze finansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw
publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekow, $Srodkow specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, przy uwzglednieniu wpisania ocenianego produktu do
nowej, osobnej grupy limitowej i uwzglednieniu 30% odptatnosci $wiadczeniobiorcy bedg towarzyszy¢

oszczednosci dla ptatnika publicznego wynoszace:

45




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w

leczeniu zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednocze$nie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

3.3. SCENARIUSZ MAKSYMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej populacji przedstawiono w tabeli ponizej.

—
—1 — L —
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3.3. Scenariusz maksymalny
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Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach, przy braku uwzglednienia réznic w efektach

zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig skfadnikami produktu ztozonego, bedzie zwigzane z kwotg refundacji NFZ za opakowania.
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
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Wyniki rozpatrujgce maksymalny scenariusz wielkosci analizowanej populacji oraz nieuwzgledniajgce
réznic w efektach zdrowotnych sugerujg, ze finansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw
publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekow, Srodkdw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, przy uwzglednieniu wpisania ocenianego produktu do
nowej, osobnej grupy limitowej i uwzglednieniu 30% odptatnosci $wiadczeniobiorcy bedg towarzyszyc

oszczednosci dla ptatnika publicznego wynoszace:

1 I

1 I

1

.

1 I

1 I

1 I

3.4. ANALIZA WRAZLIWOSCI: OPCIJONALNE SPOSOBY REFUNDACII I
NEWRALGICZNE ZALOZENIA

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej opcjonalne sposoby
refundacji wnioskowanej technologii oraz obrazujgce wptyw newralgicznych zatozen na zakres
konsekwencji refundacji ocenianej technologii dla budzetu ptatnika publicznego i portfeli

$wiadczeniobiorcow przedstawiono w tabelach ponizej.
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3.4. Analiza wrazliwosci: opcjonalne sposoby refundacji i newralgiczne zatozenia Cent

3.5. Podsumowanie wynikow analizy wptywu na budzet

Nalezy jednak podkresli¢, ze tak oszacowana populacja przewyzsza liczebnos¢ pacjentow stosujgcych
kandesartan (zarowno w mono- jak i politerapii z amlodyping oraz innymi lekami) w zwigzku z czym
tak przeprowadzone oszacowania z catg pewnoscig nie odzwierciedlajg rzeczywistej liczebnosci
populacji docelowej. Analogiczna sytuacja obserwowana jest w przypadku uwzglednienia wielkosci

populacji obliczonej na podstawie Sredniej rynku amlodypiny i kandesartanu.

W przypadku uwzglednienia DDD w miejsce PDD otrzymano wieksze o okoto 75% oszczednosci z
perspektywy pfatnika publicznego oraz dodatkowe koszty z perspektywy Swiadczeniobiorcy, w

poréwnaniu do wartosci uzyskanych w ramach analizy podstawowej.

We wszystkich scenariuszach analizy wrazliwosci przeprowadzonej przy braku uwzglednienia réznic w
efektach i zuzyciu zasobdw, otrzymano takie same wnioski jak w analizie podstawowej. Co wiecej,
dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego wynikajace z realizacji scenariusza nowego w
miejsce istniejgcego, uzyskane w poszczegdinych scenariuszach analizy wrazliwosci, s3 wieksze w
porownaniu do oszczednosci uzyskanych w ramach analizy podstawowej, co Swiadczy o przyjeciu

konserwatywnych zatozen (generujacych najmniejsze oszczednosci) w ramach analizy podstawowe;j.

3.5. PODSUMOWANIE WYNIKOW ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika

publicznego przeznaczone na refundacje produktu Candezek Combi® stosowanego w leczeniu
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
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zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole
ci$nienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach, przy
uwzglednieniu rozpatrywanego sposobu refundacji (Wykaz refundowanych lekéw, Srodkdéw
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, nowa, osobna grupa limitowa,

30% odptatnos¢ Swiadczeniobiorcy) wyniosg:

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze realizacja scenariusza nowego
zwigzana z finansowaniem ocenianej technologii medycznej ze S$rodkéw publicznych na
rozpatrywanych zasadach (nowa, osobna grupa limitowa; odptatno$¢ 30% Swiadczeniobiorcy) bedzie

zwigzana z oszczednosciami z perspektywy ptatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcow.

Wyniki analizy wptywu na budzet Swiadcza, ze oszczednosci dla budzetu pfatnika publicznego
towarzyszace finansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na proponowanych zasadach
(Wykaz refundowanych lekéw, Srodkdéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odptatnos$¢ $wiadczeniobiorcy) wyniosa:

w przypadku pominiecia roznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig

sktadnikami produktu ztozonego.

Z perspektywy $wiadczeniobiorcow dodatkowe koszty zwigzane z realizacjg scenariusza nowego w

miejsce scenariusza istniejgcego wyniosg:

1
1 .
1 .

w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig

skfadnikami produktu ztozonego.




3.5. Podsumowanie wynikdw analizy wptywu na budzet / cen

4. Analiza zuzytych zasobow " H

We wszystkich scenariuszach analizy wrazliwosci otrzymano takie same wnioski jak w analizie
podstawowej. Co wiecej, dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego wynikajace z realizacji
scenariusza nowego W miejsce istniejgcego, uzyskane w poszczegodlnych scenariuszach analizy
wrazliwosci, sg wieksze w poréwnaniu do oszczednosci uzyskanych w ramach analizy podstawowej, co
$wiadczy o przyjeciu konserwatywnych zatozen (generujgcych najmniejsze oszczednosci) w ramach

analizy podstawowej.

Przedstawione wyniki analizy wrazliwosci $wiadczg, iz obserwowane w ramach niniejszej analizy
wptywu na budzet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego z wysokim prawdopodobienstwem

beda obserwowane w praktyce.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Zuzycie zasobdw medycznych majacych najwyzszy wptyw na zmiane inkrementalng wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego tytutem realizacji poréwnywanych ze sobg scenariuszy przedstawiono w
tabelach ponizej. Ponizej przedstawiono wyniki wytgcznie dla wariantu nie uwzgledniajacego réznicy w

efektach i zuzyciu zasobdéw pomiedzy produktem ztozonym a politerapig. Wyniki uwzgledniajgce ww.

roznice przedstawiono w rozdziale ANEKS.
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Ocena konsekwengciji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze $rodkow
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac jednoczesnie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Whyniki analizy wptywu na efekty zdrowotne zostaly przedstawione w tabeli ponizej. Przedstawiono
wyniki tylko dla wariantu uwzgledniajgcego rdéznice w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem

ztozonym a politerapig sktadnikami produktu ztozonego.
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5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne / cen

6. Analiza wptywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych " H

Wyniki analizy wptywu na efekty zdrowotne sugeruja, ze realizacja scenariusza nowego (finansowanie

ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych) bedzie wigzata sie z mierzalnymi efektami zdrowotnymi

wsrod osob z analizowanej populacii.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze wspdifinansowaniu ocenianej technologii ze
srodkdw publicznych z wysokim prawdopodobienstwem beda towarzyszy¢

Wysoko$¢ oszczednoSci uwarunkowana jest liczbg pacjentdéw, ktérzy bedg stosowac oceniang

interwencje: im wiecej ich bedzie, tym wyzsze beda oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego.

Stosowanie produktu Candezek Combi® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych

wymogow na Swiadczeniobiorce czy $wiadczeniodawce.

Analizowany produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany przez pacjenta samodzielnie w warunkach

ambulatoryjnych/ domowych.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Candezek Combi® — uwaza sie, ze decyzja o

finansowaniu ze Srodkow publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac jednoczes$nie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko
wyspecjalizowanego o$rodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikow stuzby

zdrowia, itp.).

Co wiecej, stosowanie produktu Candezek Combi® nie wiaze sie z dodatkowymi kosztami dotyczacymi

wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).

Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z analizowang technologia medyczng zostaty spetnione
przez placéwki medyczne obejmujgce opiekg medyczng pacjentdw z analizowanej populacji ze
wzgledu na przepisywanie im opcjonalnych schematéw leczenia. Podjecie decyzji o finansowaniu
ocenianej technologii medycznej ze Srodkdw publicznych nie powinno spowodowac istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, skutkiem czego nie

przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie.

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Wyniki analizy ekonomicznej [81] $wiadcza, ze wyzszy stopien wspdtpracy pacjenta z lekarzem
osiggniety przy podawaniu produktu ztozonego w miejsce terapii skojarzonej moze przetozy¢ sie na
wymierne efekty zdrowotne. Tym samym rozszerzenie grona dostepnych dla $wiadczeniobiorcow
schematéw postepowania hipotensyjnego stanowitoby odpowiedz na niezaspokojone dotychczas

potrzeby grupy pacjentdéw z niskim stopniem wspdtpracy z lekarzem prowadzacym terapie.

Po szerokim przeanalizowaniu problemu zdecydowano, ze decyzja o finansowaniu ocenianej
technologii ze $rodkéw publicznych nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami
prawnymi i nie stwarza koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach. Nie znaleziono réwniez

aspektow ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w
opracowaniu zasadach spowoduje, ze:
e  7adne z grup pacjentdw nie bedg faworyzowane,

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do $wiadczenia wsrdd osdb z analizowanej populacji.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne 8. Ograniczenia i walidacja analizy / cen

8. Ograniczenia i walidacja analizy " H

W przypadku uwzgledniania rozwazanych sposobdw finansowania dostep do ocenianej technologii

medycznej prawdopodobnie bedzie réwny wsrdd osdb, u ktdrych jest ona wskazana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych probleméw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie wygodnej i skutecznej opcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji,

e nie bedzie powodowa¢ lub wptywac na stygmatyzacje,

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

e nie bedzie stwarzac probleméw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych
stosowania produktu Candezek Combi® nie przeprowadzono identyfikacji przeciwnikdw czy

zwolennikdw rozwazanej decyzji.

8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem modelu decyzyjnego opisanego w
ramach Analizy ekonomicznej [81]. Tym samym wszystkie ograniczenia zidentyfikowane na

wspomnianym etapie dotyczg rowniez niniejszego opracowania.

Do dodatkowych ograniczen analizy wptywu na budzet nalezy zaliczyé ograniczenia zwigzane z
okresleniem udziatu ocenianej technologii w scenariuszu nowym — oszacowan dokonano na podstawie
informacji od Wnioskodawcy. Nalezy jednak podkresli¢, ze Wnioskodawca (Podmiot odpowiedzialny)

swoje wyliczenia opart na szczegdtowej analizie rynku lekéw hipotensyjnych.

W opracowaniu wykorzystano dane sprzedazowe (dane refundacyjne NFZ) do oceny wielkoSci

populacji docelowej, co uargumentowano wyzszg precyzjg obliczen (por. rozdziat 2.5.1.).

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google
Scholar) w celu odnalezienia analogicznej analizy wptywu na budzet przeprowadzonej w warunkach

polskich. Nie odnaleziono zadnej opublikowanej informacji w tym zakresie.
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac jednoczesnie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

9. DYSKUSIJA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego oraz
Swiadczeniobiorcow wspoffinansowania w ramach Wykazu refundowanych lekéw, Srodkdéw
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych produktu ztozonego z

kandesartanu i amlodypiny (Candezek Combi®).

W ramach niniejszej analizy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspdtfinansowania ze $rodkéw publicznych stosowania ocenianego produktu w leczeniu
zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole

ci$nienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w takich samych dawkach.

Do oceny kosztéw, efektow zdrowotnych i wielkosci populacji wykorzystano model decyzyjny
szczegbtowo opisany w Analizie ekonomicznej [81], dane refundacyjne NFZ z lat 2011-2016,
opublikowane informacje, wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wsrod 2 ekspertow

klinicznych oraz informacje od Wnioskodawcy (Podmiot odpowiedzialny).

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wykazaty, ze finansowaniu ocenianej technologii ze
$rodkow publicznych towarzyszy¢ bedg oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktére na
podstawie wynikdw analizy wrazliwosci uznano za wysoce prawdopodobne w praktyce klinicznej oraz

dodatkowe koszty dla $wiadczeniobiorcow.
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9. Dyskusja

Tabela 29. Roczny koszt leczenia pacjenta z nadci$nieniem tetniczym w Polsce (koszty bezposrednie medyczne;

perspektywa wspoélna: NFZ i Swiadczeniobiorcy).

Badanie Kategoria kosztu Wyniki w przeliczeniu na osoborok
Paczkowska 2012 Koszty lekéw przeciw nadcisnieniu (20,9%) 463 PLN
[111] Koszt catkowity 2212 PLN
Hermanowski 2001 Koszty lekéw przeciw nadcisnieniu (13,9%) 160 PLN
[112] Koszt catkowity 1152 PLN
Wassel 2010 [122] Koszt catkowity 2 328 PLN

W badaniu [122] oszacowano bezposrednie koszty leczenia nadcisnienia tetniczego w Polsce. Zgodnie
z wynikami badania koszty te wyniosty 2 328,40 PLN na osobe i uwzgledniaty: farmakoterapig lekami
hipotensyjnymi i innymi, konsultacje lekarza rodzinnego (POZ; stawka kapitacyjna) i kardiologa
(wizyty prywatne, petnoptatne przez pacjenta), badania diagnostyczne oraz EKG (badania
diagnostyczne czeSciowo ptatne przez pacjenta, badanie EKG petnoptatne przez pacjenta), zakup
aparatu do pomiaru ci$nienia tetniczego w warunkach domowych (petnoptatne przez pacjenta).
Medyczne koszty bezposrednie oszacowane w badaniu [112] wyniosty 1 152 PLN, z czego 13,9%
stanowity koszty farmakoterapii (leki hipotensyjne i inne).

W badaniu [111] oszacowano koszty bezposrednie medyczne leczenia nadcisnienia tetniczego w
Polsce, ktére uwzgledniaty: farmakoterapie, konsultacje lekarskie, badania laboratoryjne oraz

diagnostyczne. Sredni roczny koszt w przeliczeniu na jednego pacjenta wynidst 2 211,7 PLN.

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace
finansowania ze S$rodkdw publicznych wnioskowanej technologii zostata przedstawiona w tabeli

ponizej.

Tabela 30. Analiza SWOT.

Parametr Wartosc

Rozwazana | Wspdifinansowanie produktu Candezek Combi® ze érodkéw publicznych w ramach Wykazu refundowanych
decyzja lekéw (nowa, osobna grupa limitowa)

e okreSlona w ramach modelowania wymierna poprawa wynikow zdrowotnych pacjentéw z
analizowanej populacji w odniesieniu do terapii skojarzonej [81],

e wplywa na jako$¢ zycia pacjenta, u ktorego po zastosowaniu ocenianej interwencji ulegnie
zmniejszeniu czestotliwo$¢ wystgpienia incydentéw klinicznych wynikajgcych z wysokiego cinienia
tetniczego i zwigzanych z obnizong jakoscig zycia,

e wplywa na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu wskaznikéw zapadalnosci, chorobowosci
lub $miertelnosci okreSlonych na podstawie aktualnej wiedzy medycznej (redukcja zdarzen

Mocne klinicznych zwigzanych z chorobami ukfadu krazenia),

strony e poprzez zmnigjszenie czestotliwosci wystapienia niektorych incydentéw klinicznych moze przedtuzy¢
zycie pacjentow, u ktorych jest stosowana (redukcja $miertelnosci wynikajgcej z chordb uktadu
krazenia),

e cechuje jg oparta na wiarygodnych dowodach naukowych skutecznos¢ kliniczna przy akceptowalnym
poziomie bezpieczenstwa [41],

e w ramach analizy ekonomicznej [81] wykazano dominacje z perspektywy ptatnika publicznego
whnioskowanej technologii nad terapig skojarzong sktadnikami,

e w ramach analizy ekonomicznej [81] okreslono akceptowalny w warunkach polskich stosunek
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujac jednoczesnie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

Parametr Wartosc

kosztow z perspektywy ptatnika za $wiadczenia medyczne do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych w
odniesieniu do politerapii sktadnikami produktu ztozonego,

e spetnione kryteria $wiadczenia gwarantowanego,

e oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego niezaleznie od przyjetych zatozen analizy wptywu na
budzet

Slabe strony e  dodatkowe koszty dla $wiadczeniobiorcow

e brak sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,

e  brak koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach,

e finansowanie zgodne z prawem pacjenta do $wiadczen gwarantowanych,
L]

L]

Szanse Lo P ,
zapewnienie rownego dostepu do Swiadczen,
zwiekszenie poziomu satysfakcji $wiadczeniobiorcdw z otrzymanej opieki medycznej ze wzgledu na
udostepnienie pacjentowi skutecznego produktu
Zagrozenia e nie zidentyfikowano

10. WNIOSKI KONCOWE

Wyniki przeprowadzonej analizy wplywu na budzet wykazaty, ze wspdifinansowaniu ocenianej
technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach z wysokim prawdopodobierstwem
towarzyszy¢ bedg oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz dodatkowe koszty dla

Swiadczeniobiorcow.

Wyniki analizy wptywu na budzet Swiadcza, ze oszczednosci dla budzetu pfatnika publicznego
towarzyszace finansowaniu ocenianej technologii ze srodkéw publicznych na proponowanych zasadach
(Wykaz refundowanych lekéw, Srodkdéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, nowa, osobna grupa limitowa, 30% odptatnos¢ $wiadczeniobiorcy) wyniosa:

w przypadku pominiecia roznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapia

skfadnikami produktu ztozonego.

Z perspektywy $wiadczeniobiorcow dodatkowe koszty zwigzane z realizacjg scenariusza nowego w

miejsce scenariusza istniejgcego wyniosg:

1
1 .
1 .

w przypadku pominiecia réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy produktem ztozonym a politerapig

skfadnikami produktu ztozonego.
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10. Wnioski koncowe / Cen

11. Analiza racjonalizacyjna " H

We wszystkich scenariuszach analizy wrazliwosci otrzymano takie same wnioski jak w analizie
podstawowej. Co wiecej, dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego wynikajace z realizacji
scenariusza nowego w miejsce istniejgcego, uzyskane w poszczegdlnych scenariuszach analizy
wrazliwosci, sg wieksze w poréwnaniu do oszczednosci uzyskanych w ramach analizy podstawowej, co
$wiadczy o przyjeciu konserwatywnych zatozen (generujgcych najmniejsze oszczednosci) w ramach

analizy podstawowej.

Wykazano, ze za wspdifinansowaniem ze érodkéw publicznych produktu Candezek Combi®
stosowanego w leczeniu zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentéw, u
ktorych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i amlodypine, w
takich samych dawkach, przemawiajg aspekty zdrowotne pacjentéw z analizowanej populacji, aspekty

etyczne oraz aspekty spoteczne.

Ustalono, ze wspdifinansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych zwigzane bedzie z
uniknieciem 15 (od 12 do 19) w roku 2018, 25 (od 20 do 30) w roku 2019, 35 (od 27 do 43) w roku

2020 zdarzen sercowo-naczyniowych tgcznie.

11. ANALIZA RACIJONALIZACYINA

Zgodnie z Art. 25. pkt 14 lit. c tiret 4 ustawy o refundacji [26] uzasadnienie wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku,
gdy analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow

publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Wyniki przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa Analizy wptywu na
budzet Swiadcza, iz finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania wnioskowanej technologii
towarzyszy¢ bedg oszczednosci dla podmiotu zobowigzanego do finansowania $Swiadczen ze Srodkow
publicznych (por. rozdziat 3.).

W opracowaniu uwzgledniono wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje
oraz budzetu przeznaczonego na realizacje $wiadczen szpitalnych i $wiadczen specjalistycznej opieki

ambulatoryjnej.

Wykazany w analizie wptywu na budzet brak wzrostu wydatkow z budzetu ptatnika publicznego
$wiadczy o braku zasadnosci przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej dla problemu decyzyjnego

uwzgledniajgcego umieszczenie produktu leczniczego Candezek Combi® w nowej, osobnej grupie
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadciénienia tetniczego u

dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i
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limitowej Wykazu refundowanych lekow, S$rodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych. Skutkiem czego, nie przeprowadzono obliczen w tym zakresie.
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14. ANEKS

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgce réznice w efektach i zuzyciu zasobéw pomiedzy produktem ztozonym a politerapia.

14.1. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY — UWZGLEDNIENIE ROZNIC W EFEKTACH I ZUZYCIU ZASOBOW

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji przedstawiono ponize;j.
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14.2, SCENARIUSZ MINIMALNY — UWZGLEDNIENIE ROZNIC W EFEKTACH I ZUZYCIU ZASOBOW

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej scenariusz minimalny wielkosci populacji docelowej przedstawiono ponizej.
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14.3. SCENARIUSZ MAKSYMALNY — UWZGLEDNIENIE ROZNIC W EFEKTACH I ZUZYCIU ZASOBOW

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej populacji przedstawiono w tabeli ponize;j.
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14.4. ANALIZA WRAZLIWOSCI — UWZGLEDNIENIE ROZNIC W EFEKTACH I ZUZYCIU ZASOBOW

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej opcjonalne sposoby refundacji wnioskowanej technologii oraz obrazujgce wptyw

newralgicznych zatozen na zakres konsekwencji refundacji ocenianej technologii dla budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow przedstawiono

w tabelach ponizej.
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15. Ocena spetnienia wymogdw formalnych analizy

15. OCENA SPEENIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 40. Ocena zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z

dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan oraz ocena metodyki analizy wplywu na budzet

zgodna z kryteriami AOTMIT.

| odpowiedz

Czesc¢ 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan

Odwotanie '

§ 2.

Czy informacje zawarte w analizie wptywu na
budzet s aktualne na dzien ztozenia
whiosku?

TAK

Rozdziaty: 2.4. -
2.8.

Data odciecia: 26 maj 2017
roku; czes¢ informacji
przedstawiono w Analizie
ekonomicznej

Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu i
sposobu finansowania technologii
whioskowanej i technologii opcjonalnych sa
aktualne na dzien ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty: 2.1. i
2.7.

Aktualne Obwieszczenie
Ministra Zdrowia (na 1 maja
2017 roku)

Czy informacje w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i
technologii opcjonalnych sg aktualne na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.6. i
2.8.

Aktualny przeglad
systematyczny

Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci,
konwergencji wynikdw, itp.) sg aktualne na
dzien ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziat 8.

szczegoty w Analizie
ekonomicznej

§6.ust1.

Czy analiza wptywu na budzet zawiera:

pkt 1 lita

e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentdw, u
ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana lub komentarz
stwierdzajacy zgodnos¢ wskazanej
populacji z populacja z pkt 1 lit b?

TAK

Rozdziat 2.5.

pkt 1 litb

e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
docelowej, wskazanej we wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.

pkt 1 litc

e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
w ktdrej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana?

TAK

Rozdziat 2.5.

pkt 2

e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji,
w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o
podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art.
11 ust. 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 2.5.

pkt1i2

§6.ust 1.

o tabelke ze wskazaniem rocznej liczebnosci
populacji o ktérej mowa w § 6. ust 1. pkt
1 i 2 rozporzadzenia (informacje dla
kazdego roku horyzontu czasowego w tym
zakresie)

TAK

Rozdziat 2.5.

pkt 3

e oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

TAK

Rozdziat 3.1.
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e ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do

pkt 4 spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu

refundacia, o ktérej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny,

o ktérej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako
TAK Rozdziat 3.1. »scenariusz istniejgcy” lub
status quo

o wyszczegdlnienie sktadowej wydatkéw
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.1. -
whioskowanej technologii ww. prognozy?

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie

beda ponoszone na leczenie pacjentéw w Prognoza opisana jako ,nowy

stanie klinicznym wskazanym we wniosku, . scenariusz”; zatozono

przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do TAK Rozdziat 3.1. pozytywng decyzje w ramach
pkt 5 spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu tego scenariusza

refundacjg, o ktorej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

o wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.1. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
stanowigcych réznice pomiedzy
prognozami, o ktoérych mowa w pkt 4 i 5
(réznica w catkowitych wydatkach na

pkt 6 pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

we whniosku)?

TAK Rozdziat 3.1. -

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych
zwigzanych z refundacja ceny TAK Rozdziat 3.1. -
whnioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —
roznica pomiedzy prognozami, o ktorych TAK Rozdziaty 3.2. i )
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych 3.3.
wydatkach na pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

pkt 7 e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o0 ktorym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o ktérych

mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow TAK Rozdziaty 3.2. i )
dotyczacych refundacji ceny 3.3.
whnioskowanej technologii (rdéznicy w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?
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Pytanie

| odpowiedz

Odwolanie '

pkt 8

o zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktorych dokonano oszacowan,
o ktdrych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 i 5;

TAK

Rozdziaty 2.

Szczegdty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

e wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie,
ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktérych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.

Cze$¢ informacji przedstawiona
w analizie ekonomicznej

e wyszczegolnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

Szczegdty w analizie
ekonomicznej i analizie
problemu decyzyjnego

pkt 10

o dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku, ktorych uzyskano oszacowania, o
ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnos¢ takiego dokumentu?

TAK

8§ 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia réwnowagi na rynku od zajscia
zmiany wynikajgcej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o
objeciu refundacjg?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krétszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

8§ 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt
1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i
2?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

Czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.5.

§ 6. ust 1.

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametréw epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji (zapadalnosc¢
vs. rozpowszechnienie), okresu generowania
wynikoéw zdrowotnych i kosztow (np.
przesuniecie w czasie wynikajgce z takiego
samego prawdopodobienstwa witaczenia do
obserwacji pacjentdéw), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikdw analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikdw modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?

TAK

Rozdziaty 2.5.,
2.6.i2.8.

8§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzieleni
pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono w

11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1

nastepujacych wariantach:

a ryzyka, o ktérych mowa wart.

pkt 1

e 7z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 2.5.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy
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| odpowiedz  Odwotanie

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa wart.
§ 6. ust4. |11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w
nastepujgcych wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego . .
it instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 3.

e bez uwzglednienia proponowanego . ) )
2 instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa wart.
§ 6. ust4. |11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla poréwnywanych
prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:

Kt 1 e 7z uwzglednieniem proponowanego TAK Rozdziat 3 _
P instrumentu dzielenia ryzyka? ’
e bez uwzglednienia proponowanego . ) )
B2 instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa w
§ 6. ust 4 art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (rdznice w catkowitych wydatkach,
' *  |réznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant Sredni, minimalny, maksymalny)
przedstawiono w nastepujacych wariantach:
e 7z uwzglednieniem proponowanego . )
e instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziaty 3.
e bez uwzglednienia proponowanego . ) )
B2 instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
§6. ust 5 odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na TAK Rozdziat 2.1 )

budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia wymagan, o ktdrych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmuja kwalifikacje do
wspolnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza
8 6. ust 6. |wptywu na budzet zawiera wskazanie TAK Rozdziat 2.1. -
dowoddw spetnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wplywu na budzet uwzgledniajg procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w danym
stanie klinicznym, we wnioskowanym TAK Rozdziat 2.4. -
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg
refundowane na teranie Polski procedury

8 3. pkt 7 i |medyczne mozliwe do zastosowania w danym
9 stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK Rozdziat 2.4. -

§8. Czy analiza zawiera:

o dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
pkt 1 stopnia szczegétowosci umozliwiajgcego TAK Rozdziat 12. -
jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji?
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Pytanie

| odpowiedz

Odwolanie '

pkt 2

o wskazanie innych zrodet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2, 12

Szczegdty na temat badania
ankietowego w analizie
ekonomicznej oraz modelu
decyzyjnym

Czesc¢ I1. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryteriami AOTM (wyp

elnia audytor/koordynator)

AWA

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populagji
pacjentow, w ktorej bedzie stosowany i
finansowany wnioskowany lek zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.5.

AWA

Czy uzasadniono wybor horyzontu
czasowego?

TAK

Rozdziat 2.3.

AWA

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odpfatnosci) i innych uwzglednionych
Swiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.7.

Szczegdty przedstawiono w
analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zatozenia dotyczace zmian w
analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw sa zgodne z
zatozeniami dotyczacymi komparatorow
przyjetymi w analizach klinicznej i
ekonomicznej?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysziej sprzedazy
wnioskowanego leku sg spojne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysztej sprzedazy leku sg spojne z danymi
z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5., 4.

AWA

Czy zatozenie dotyczace poziomu odptatnosci
whioskowanego leku spetnia kryteria art. 14
ustawy o refundacji?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
whioskowanego leku do grupy limitowej
zostaty dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?

TAK

Rozdziaty 2.9. i
3.4.

AWA

Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny
wplywu na budzet kategorii kosztow?

TAK

Rozdziaty 2.7.

Szczegdty w analizie
ekonomicznej

AWA

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje i udziatu
podmiotu w kwocie przekroczenia?

Nie dotyczy

Rozdziat 3.

AWA

Czy nie stwierdzono innych btedéw w
podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajacych wiarygodnos¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono

AWA

Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
lub ekstrakcji danych, ktore wptynety na
wyniki oszacowan?

TAK

Nie stwierdzono

Czesc¢ I11. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM
(wypelinia audytor/koordynator)
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

| odpowiedz  Odwotanie

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono

5.1.1. kryteria wigczenia i wytaczania TAK Rozdziaty 2.5. i B
W.AOTM poszczegolnych pacjentow z analizy wptywu 2.8.
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?

Czy w przypadku wspotptacenia

5.1.1. przedstawiono koszty ponoszone przez
W.AOTM pacjenta, ich wartosci Srednie, a w
uzasadnionych przypadkach takze zakres?

TAK Rozdziat 2.7., 3. -

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
Swiadczeniobiorcy lub przedstawiono TAK Rozdziat 2.2. -
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

Bailodls
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajgcy do ustalenia rownowagi na
5.1.2. rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2
W.AOTM lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkdéw publicznych?

TAK Rozdziat 2.3. -

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wplywu na budzet i czy przedstawiono wyniki
oceny wptywu wnioskowanej technologii na

\3\}1A36TM jednoroczny budzet opieki zdrowotnej TAK Rozdziat 2.3. -
' (podziat horyzontu czasowego na okresy
zwigzane z planowanym budzetem ptatnika
publicznego)?
\3\./1,6%TM Czy przeprowadzono analize wrazliwosci? TAK Rozdziat 2.9.
Czy uwzgledniono scenariusz przedstawiajacy;
aktualng praktyke (,scenariusz istniejacy”)
513 oraz scenariusz przewidywany po
W AdTM wprowadzeniu nowej/usunieciu obecnie TAK Rozdziat 2.4. -

refundowanej technologii (,scenariusz
nowy"), koszty ww. scenariuszy oraz wyniki
inkrementalne?

Czy uwzgledniono zrodta danych zgodne z
5.1.4. opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
W.AOTM Wytycznych oraz czy przedstawiono sposob
ich wyszukiwania?

TAK Rozdziat 2. -

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
liczebnosci populacji indukowane TAK Rozdzialy 2.5. -
dostepnoscia nowej technologii na rynku?

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebnos¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreslenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby osdb, dla ktorych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegoinych TAK Rozdziaty 2.5. -
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populacji, ktéra bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

5.1.5.
W.AOTM

5.1.5. Czy skonstruowano alternatywne warianty do

W.AOTM oceny liczebnoéci populacii? TAK Rozdziat 2.5. )
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5.1.6.
W.AOTM

Pytanie

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego”
oraz "scenariusza nowego"?

| odpowiedz

TAK

Odwolanie '

Rozdziat 2.4.

Bodloz/s
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie, ze
skalkulowane wydatki beda zauwazalne w
rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.5.

il
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych swiadczen medycznych
uwzglednionych w analizie?

TAK

Rozdziat 4.

Bodloz/s
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z
komentarzem uzasadniajgcym to podejscie?

TAK

Rozdziat 2.7.

5.1.7.
W.AOTM

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologia, koszt dodatkowych naktadow w
systemie ochrony zdrowia zwigzanych z
wdrozeniem ocenianej technologii,
zmniejszenie nakladow zwigzanych ze
zmniejszonym stosowaniem
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z
oszczednosciami w zakresie innych
Swiadczen (np. redukcjg hospitalizacji)?

TAK

Rozdziaty 2.7.

- W.AOTM

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z
opisem warunkéw wprowadzenia
whioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztow (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

TAK

Rozdziat 6.

- W.AOTM

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

TAK

Rozdziat 6.

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakres|

e:

5.2. W.AOTM

e  kosztéw lub wynikédw zdrowotnych
dotyczacych osoéb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

o faworyzowania niektorych grup
pacjentéw na skutek zatozen
przyjetych w analizie ekonomicznej?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e  rownego dostepu do wnioskowanej
technologii przy jednakowych
potrzebach?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy osob; korzys¢ mata, ale
powszechna)?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby
grup spotecznie uposledzonych?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e  odpowiedzi dla osdb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

TAK

Rozdziat 7.
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publicznych stosowania produktu Candezek Combi® w leczeniu zastepczym pierwotnego nadcisnienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole cisnienia tetniczego stosujgc jednoczesnie kandesartan i

amlodypine, w takich samych dawkach, w warunkach polskich

| odpowiedz  Odwotanie

e  generowania problemoéw spotecznych
(tj. poziomu satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegolnych chorych,
stygmatyzacji, leku, dylematow
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemdw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian w
5.2. W.AOTM prawie/przepisach w wyniku podjecia TAK Rozdziat 7. -
rozwazanej decyzji?

e oddziatywania rozwazanej decyzji na

Sz M prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta, tj.
koniecznosci szczegdinego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci i

5.2. W.AOTM intymnosci oraz tajemnicy informacji z TAK Rozdziat 6. i 7. -

nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu

choremu/opiekunowi informacji w

zakresie okre$lonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM | system ochrony zdrowia przeprowadzono w TAK Rozdziat 9. -
oparciu o analize SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM | celu analizy i bedace bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.
z uzyskanymi wynikami?

5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym

W.AOTM omowienie ograniczen analizy? TAK Rozdzlat 8. 1 9. )

" fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktdrego
odnosza sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete z analiz weryfikacyjnych AOTMiT; W.AOTM — dodatkowe pytania
zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku.

i numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajacy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do

wskazanego zagadnienia
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