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Wykaz skrotow i akronimoéow

AMB
AOTMIT
APD
BOS
ChPL

cl

CMA
CTEPH

ILO
MAC
MZ
NFZ
PLN
RIO
RSS
SIL
TNP
TRE
WHO

ambrisentan

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

bosentan

Charakterystyka Produktu Leczniczego

przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

analiza minimalizacji kosztow (ang. cost minimization analysis)

zakrzepowo-zatorowe nadcisnienie ptucne (ang. chronic thromboembolic
pulmonary hypertension)

iloprost

macytentan

Minister Zdrowia / Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

polski ztoty

riocyguat

mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)
sildenafil

tetnicze nadcisnienie ptucne

treprostinil

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)




Streszczenie

Cel

Celem analizy byto oszacowanie wptywu pozytywnej decyzji o objeciu leku Adempas® (riocyguat)
finansowaniem w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt. ,Leczenia Tetniczego
Nadcisnienia Ptucnego riocyguatem w monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP)
(ICD-10: 127, 127.0)” na wydatki ptatnika publicznego (NFZ).

Metoda

W analizie zatozono finansowanie leku Adempas® (riocyguat) bez doptaty pacjenta, zatem analize
wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch
kolejnych lat. W analizie uwzgledniono koszty lekow, koszty podania oraz koszty diagnostyki i moni-
torowania leczenia.

Dobor uwzglednionych w analizie terapii i wielkos¢ populacji oparto na danych NFZ oraz na danych
dotyczacych rzeczywistej praktyki klinicznej pochodzacych z, przeprowadzonego w referencyjnych
osrodkach leczacych TNP w Polsce, badania ankietowego, a takze dostepnych danych na temat hi-
storycznej liczby pacjentow objetych programami lekowymi leczenia TNP. Populacje docelowa
w analizie zdefiniowano jako grupe pacjentow, ktorzy w sytuacji finansowania riocyguatu
w leczeniu TNP byliby leczeni tym lekiem (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem), a obec-
nie (tj. przy braku finansowania riocyguatu) leczeni sa innymi schematami terapeutycznymi. Anali-
zowano scenariusz istniejacy, w ktérym przyjeto brak finansowania riocyguatu w analizowanym
wskazaniu (wowczas pacjenci z populacji docelowej stosujg obecnie finansowane terapie), oraz
scenariusz nowy, w ktérym zatozono objecie preparatu Adempas® finansowaniem w ramach nowo
utworzonego programu lekowego. W analizie uwzgledniono, ze wtaczanie nowego leku bedzie na-
stepowato w sytuacji nieskutecznego leczenia innymi, obecnie finansowanymi schematami leczenia,
dlatego nie wszyscy pacjenci z populacji docelowej od poczatku analizowanego okresu beda leczeni
riocyguatem — odsetek pacjentow z populacji docelowej stosujacych riocyguat rosnie w analizowa-
nym horyzoncie. W analizie wrazliwosci rozwazono rozne zatozenia dotyczace dynamiki faktycznego
rozpoczynania leczenia nowo dostepnym lekiem oraz rézny zakres schematow, ktore bytyby zaste-
powane przez riocyguat.

Analize przeprowadzono w dwoch wersjach: bez uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS)
— uwzgledniajac wnioskowang cene zbytu netto riocyguatu oraz ceny z Obwieszczenia Ministra
Zdrowia dla pozostatych lekow, oraz z uwzglednieniem RSS (redukujacego koszty ptatnika publicz-
nego) — przyjmujac cene riocyguatu na podstawie informacji Zamawiajacego oraz efektywne ceny
dla pozostatych lekow na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano wariant podstawowy oraz warianty minimalny i maksymalny, rdzniace sie
zatozeniami i wskazujac potencjalny zakres oczekiwanych zmian w wielkosci kosztow. W wariancie
minimalnym zbadano wptyw dostepnosci riocyguatu na wydatki, przy zatozeniu, ze jedynie pacjenci
stosujacy obecnie (tj. przy braku finansowania riocyguatu) sildenafil z macytentanem (tj. schemat
stanowiacy komparator w catym biezacym raporcie oceny technologii medycznej) stosowaliby riocy-
guat w nowym scenariuszu. Z kolei w wariancie maksymalnym przyjeto szybsza dynamike rozpocze-
cia leczenia nowo dostepnym lekiem zaktadajac, ze na koniec | roku analizy terapia
z zastosowaniem riocyguatu obejmie cata populacje docelowa.

Wyniki

Catkowite koszty w przypadku scenariusza istniejacego (dla wersji z RSS odpowiadajacej realiom
ekonomicznym) z perspektywy NFZ w populacji uwzglednionej w niniejszej analizie (wielkos¢ popu-
lacji w i 1l roku analizy wynoszaca odpowiednio

W scenariuszu nowym, w ktorym leczeniem riocyguatem na

koniec | i Il roku analizy objeta bedzie populacja wielkosci odpowiednio
Oznacza




to, ze objecie produktéw Adempas® refundacja skutkuje oszczednosciami z perspektywy NFZ row-
nymi

Wyniki analizy wrazliwosci (tj. rozwazane warianty minimalny i maksymalny) wskazuja, ze uzyskane
wyniki sa stabilne w zakresie przyjetych zatozen w tym sensie, ze dla wszystkich rozwazanych ze-
stawow zatozen nalezy oczekiwac oszczednosci po objeciu riocyguatu finansowaniem w ramach no-
wo utworzonego programu lekowego. Oszczednosci te

Whnioski

Finansowanie preparatu Adempas® (riocyguat) w ramach nowo utworzonego programu lekowego
leczenia TNP bedzie generowato oszczednosci zarowno w pierwszym, jak i w drugim roku analizy.
Pozytywna decyzja o finansowaniu jest zatem uzasadniona z ekonomicznego punktu widzenia.




1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu wydania pozytywnej decyzji o objeciu
leku Adempas® (riocyguat) finansowaniem w ramach nowo utworzonego programu lekowe-
go pt. ,lLeczenia Tetniczego Nadcisnienia Ptucnego riocyguatem w monoterapii
i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)”, na wydatki ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wydatki wspdlne — ptatnika publiczne-
go i pacjentow (czyli wptywu na budzet).

W niniejszej analizie, analogicznie do analizy ekonomicznej, uwzgledniono finansowanie
nastepujacych prezentacji leku:

e Adempas®, tabl. powl., 0,5 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300305,
e Adempas®, tabl. powl., 1 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300336,
e Adempas®, tabl. powl., 1,5 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300367,
e Adempas®, tabl. powl., 2 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300398,
e Adempas®, tabl. powl., 2,5 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300428.

W analizie uwzgledniono stosowanie kazdej z powyzszych prezentacji riocyguatu zarowno
w monoterapii, jak i w terapii skojarzonej z bosentanem. Rozwazano przy tym nastepujace
prezentacje bosentanu:

e Bopaho®, tabl. powl., 62,5 mg, 56 tabl., EAN 5909991102807,

e Bopaho®, tabl. powl., 125 mg, 56 tabl., EAN 5909991102869,

e Bosentan Sandoz®, tabl. powl., 125 mg, 56 tabl., EAN 5909991100063,
e Stayveer®, tabl. powl., 125 mg, 56 tabl., EAN 7640161080027.

1.2 Perspektywa

Analize wptywu na budzet, zgodnie z obowiazujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2012]
i wytycznymi AOTMIT [AOTMIT 2016] nalezy przeprowadzic¢ z perspektywy podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy
wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow (pacjentow). W przypadku
niniejszej analizy, dotyczacej finansowania wnioskowanej terapii w ramach programu le-
kowego, wspotptacenie ze strony swiadczeniobiorcy jest znikome. Z tego wzgledu, zgodnie
w wytycznymi AOTMIT, perspektywa wspolna nie zostata wyodrebniona, za$ wyniki uzyska-
ne z perspektywy ptatnika mozna traktowac jako obowigzujace takze dla perspektywy
wspolnej.




1.3 Horyzont czasowy i dyskontowanie

Analize, zgodnie z wytycznymi AOTMIT, przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czaso-
wego, podyktowanego okresem obowigzywania decyzji o refundacji. Analiza objeto okres
od stycznia 2018 r. do grudnia 2019 r.

W niniejszej analizie nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ analizy
przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie.

1.4 Cena przedmiotowej technologii i mechanizm
dzielenia ryzyka

Szczegotowy opis ceny przedmiotowej technologii oraz ceny uwzgledniajacej mechanizm
dzielenia ryzyka zawarto w rozdziale 1.7 analizy minimalizacji kosztow [CMA Adempas
2017]. Ponizej przedstawiono najwazniejsze tabelaryczne zestawienie cen rozwazanego
leku dla wersji bez mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS, por. Tab. 1) oraz z RSS (por. Tab. 2).

Tab. 1. Ceny rozwazanego leku w wersji bez RSS.

Zawartosc¢ opakowania [1] CZN, PLN | [2] UCZ, PLN [3] CHB, PLN [4] WLF, PLN

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.

Objasnienia wyliczen:

[2] = [1] + VAT (VAT = 8% * [1]),

[3] = [2] + marza hurtowa (marza hurtowa = 5% * [2]),

[4] — na podstawie podstawy limitu w grupie.

CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dziele-
nia ryzyka, UCZ — urzedowa cena zbytu; WLF — wysokosc limitu finansowania.

Tab. 2. Ceny rozwazanego leku w wersji uwzgledniajacej RSS.

Zawartosc opakowania Koszt z RSS, PLN

PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.

©o



2 Metodyka analizy
2.1 Zrédta danych

Wielkos¢ badanej populacji oraz aktualne udziaty w rynku uwzglednianych schematow le-
czenia oszacowano na podstawie wynikow badania ankietowego, odzwierciedlajacego rze-
czywistg praktyke kliniczng w referencyjnych osrodkach leczenia TNP w Polsce, omowione-
go w dokumencie Analizy Problemu Decyzyjnego [APD Riocyguat 2017]. Dodatkowo w celu
oszacowania wielkosci populacji w kolejnych latach analizy postuzono sie danymi NFZ
o liczbie dorostych pacjentow objetych programami lekowymi leczenia TNP (B.31 i B.68)
[Uchwata Rady NFZ] oraz danymi zawartymi w prezentacji Ogolnopolskiej Konferencji Sek-
cji Krazenia Ptucnego Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego opracowanej przez prof.
Marcina Kurzyne [Kurzyna 2016] (dane o liczbie pacjentéw objetych programami lekowymi
w latach 2009-2016).

Koszty pojedynczych opakowan lekow dla wersji bez RSS ustalono na podstawie Obwiesz-
czenia Ministra Zdrowia [Obwieszczenie MZ] z dnia 26 kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Jednoczesnie, aby przedstawione analizy odpowiadaty realiom eko-
nomicznym, wykorzystano rzeczywisty koszt opakowania wnioskowanej terapii ponoszony
przez ptatnika, uwzgledniajacy RSS. Aby zapewni¢ porownywalnos¢ wyceny kosztow
uwzglednionych lekéw, dla nich takze wykorzystano ceny efektywne obliczone na podsta-
wie danych NFZ o wartosci refundacji w 2016 r. [dane NFZ 2016].

Dane do wyznaczenia innych kosztéow, uwzglednionych w niniejszej analizie, zaczerpnieto
z zarzadzenia Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawie-
rania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (le-
kowe) [zarzadzenie Prezesa NFZ] oraz na danych z wszystkich oddziatéw wojewddzkich
NFZ.

2.2 Populacja

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu [Rozporzadzenie MZ 2012], oprocz oszacowa-
nia wptywu finansowania analizowanej technologii na wydatki ptatnika i pacjenta, nalezy
oszacowac liczbe:

e wszystkich pacjentdw, u ktorych wnioskowana technologia moze byc¢ stosowana,
e populacji pacjentow, wskazanej we wniosku,
e pacjentow, u ktorych technologia jest obecnie stosowana.

Ponizej przedstawiono odpowiednie obliczenia.




2.2.1Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego [ChPL Adempas], produkt leczniczy Adem-
pas® (riocyguat) zarejestrowany jest w dwoch wskazaniach:

e przewlekte zakrzepowo-zatorowe nadcisnienie ptucne (CTEPH); w leczeniu doro-
stych pacjentow z klasa czynnosciowa Il do Il wg WHO:

o  z nieoperowalnym CTEPH,
o z przetrwatym lub nawrotowym CTEPH po leczeniu chirurgicznym,
w celu poprawy wydolnosci wysitkowej;

e TNP; w monoterapii lub w skojarzeniu z antagonistami receptora endoteliny
w leczeniu dorostych pacjentow z TNP z klasa czynnosciowa II-1ll wg WHO w celu
poprawy wydolnosci wysitkowej; z wykazang skutecznoscig wsrod populacji pacjen-
tow z TNP z etiologia idiopatycznego lub dziedzicznego TNP lub TNP zwiazanego
z chorobg tkanki tacznej.

Analizowany lek jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego B.74: ,Leczenie
Przewlektego Zakrzepowo-Zatorowego Nadcisnienia Ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127, 127.0
i/lub 126)” [Program lekowy B.74]. Zgodnie z zapisami wspomnianego programu lekowego
odpowiada on pierwszemu z wymienionych wskazan z ChPL (leczenie CTEPH).

Zgodnie z danymi zawartymi w okresowym sprawozdaniu z dziatalnosci Narodowego Fundu-
szu Zdrowia za IV kwartat 2016 r. przyjetym na podstawie Uchwaty Nr 4/2017/11l Rady Naro-
dowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 marca 2017 r. w ramach programu lekowego B.74
w 2016 roku leczonych byto 110 pacjentow [Sprawozdanie NFZ]. Z kolei oszacowanie liczby
pacjentdw wynikajace z drugiego wskazania przedstawiono w kolejnym podrozdziale,
otrzymujac ||l Sumujac powyzsze wyniki, catkowita populacja wszystkich pa-
cjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana, zgodnie z ChPL, obej-

muje I
2.2.2 Populacja docelowa zgodnie z wnioskiem

Whniosek obejmuje doroste osoby po nieskutecznym lub zle tolerowanym leczeniu: sildenaf-
ilem lub tadalafilem zastosowanym jako leczenie poczatkowe lub jednym ze schematow
lekowych przewidzianych do stosowania w monoterapii lub w terapii skojarzonej w ramach
programéw lekowych leczenia tetniczego nadcisnienia ptucnego (ICD-10 127, ICD-10 127.0)
z klasa czynnosciowa II-1ll wg WHO z TNP o etiologii idiopatycznej, dziedzicznej lub zwia-
zanej z choroba tkanki tacznej.

W celu najbardziej wiarygodnego okreslenia liczebnosci populacji docelowej, odpowiada-
jacej rzeczywistej praktyce klinicznej, przeprowadzono badanie ankietowe w osrodkach
referencyjnych leczenia TNP w Polsce, omowione w dokumencie Analizy Problemu Decyzyj-
nego [APD Riocyguat 2017]. Uzyskane dane sa danymi rzeczywistymi z danych z osrodkéw
na koniec 2016 roku, wiec dobrze odpowiadaja rzeczywistej praktyce klinicznej i funkcjo-
nowaniu programu. We wspomnianym dokumencie omoéwiono zaréwno dane
z przeprowadzonego badania ankietowego, jak rowniez sposéb szacowania wspotczynnika
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korekty (iloraz oszacowania liczby pacjentéow objetych programami lekowymi wg danych

NFZ i wg danych z ankiet dla badanych osrodkow, |G

IV liczony wspotczynnik korekty zastosowano takze do oszacowania populacji
pacjentéw o rozwazanej etiologii i odpowiedniej klasie czynnosciowej wg WHO.

Ostatecznie, w analizie oszacowano, ze populacja docelowa obejmuje || GGz (da-
ne z ankiet, tylko dla czesci z osrodkow w Polsce), zas jako wtasciwe oszacowanie

(z korekta) przyieto I iczony wspdiczynnik

korekty).
2.2.3 Obecnie leczona populacja

Zgodnie z danymi zawartymi w okresowym sprawozdaniu z dziatalnosci Narodowego Fundu-
szu Zdrowia za IV kwartat 2016 r. w ramach programu lekowego B.74 leczenia CTEPH,
w 2016 roku riocyguatem leczonych byto 112 pacjentdéw [Sprawozdanie NFZ]. Z kolei zgod-
nie z danymi od Zamawiajacego, we wskazaniu leczenia TNP riocyguat ||| EGTGTGEGEG

I 5.7 povwyisze dane, calkowita popu-

lacja pacjentdw, u ktorych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana obejmuje .

2.2.4 Populacja uwzgledniona w analizie wptywu na
budzet

Analize oparto na zatozeniu, ze objecie riocyguatu finansowaniem w ramach nowo utwo-
rzonego programu lekowego nie wptynie na zmiane liczby pacjentéw wtaczanych do lecze-
nia TNP, tj. ze dostepnos¢ nowej opcji terapeutycznej nie wptynie na czestos¢ rozpozna-
wania choroby i wtaczania do leczenia (tym bardziej — na czestos¢ wystepowania samej
choroby). Obecnie dostepnych jest kilka schematdw leczenia TNP (por. APD Adempas 2017),
wiec zatozenie, ze liczba leczonych osob ogétem nie zalezy od dostepnosci kolejnego pre-
paratu, wydaje sie uzasadnione.

Populacje docelowa na potrzeby niniejszej analizy zdefiniowano jako pacjentow, ktorzy
w sytuacji finansowania riocyguatu w leczeniu TNP beda leczeni tym lekiem
(w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem).

Wielkos¢ populacji docelowej uwzglednionej w niniejszej analizie oszacowano na podsta-
wie wynikow, przeprowadzonego w osrodkach referencyjnych leczenia TNP w Polsce, ba-
dania ankietowego odzwierciedlajacego warunki rzeczywistej praktyki klinicznej [APD
Adempas 2017]. Za pomoca ankiety gromadzono dane dla kazdej sposrod obecnie stosowa-
nych terapii; u jakiego odsetka pacjentow zostatby zastosowany riocyguat (w monoterapii
lub w skojarzeniu z bosentanem), gdyby byt on dostepny w programie lekowym. Wymnaza-
jac liczbe pacjentow stosujacych obecnie dang terapie (suma miedzy osrodkami) i Sredni
poziom zastgpienia poszczegdlnych terapii przez riocyguat (Srednia miedzy osrodkami wa-
zona liczba pacjentdéw na danej terapii) otrzymano liczbe pacjentéw, ktorzy beda w przy-
sztosci stosowali riocyguat (por. Tab. 3). Sumujac wyniki dla wszystkich stosowanych obec-
nie terapii oszacowano, ze w przypadku pozytywnej decyzji o finansowaniu riocyguat bytby
stosowany || (v osrodkach objetych badaniem ankietowym). Uwzgledniajac
wspotczynnik korekty (skalujac dane pochodzace z ankiet do populacji catego kraju) przy-
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jeto, ze populacja docelowa, uwzgledniona w niniejszej analizie,
(por. ADP Adempas 2017). Jest to oczekiwana wielkos¢ populacji w danym momencie obje-
tych leczeniem, zatem mozna j interpretowac jako liczbe pacjentolat terapii stosowanych
rocznie. Dlatego w niniejszej analizie wielkos¢ populacji przedstawiono nie w postaci liczb
catkowitych, a z doktadnoscia do jednego miejsca po przecinku.

W kolejnych latach analizy rozktad populacji miedzy terapiami wyjsciowymi nastepuje
zawsze zgodnie ze struktura przedstawiong w ostatniej kolumnie tabeli ponizej. Natomiast
liczby pacjentow stosujacych riocyguat w monoterapii badz w skojarzeniu z bosentanem
ustalane sa zgodnie z proporcja przedstawiong w drugiej i trzeciej kolumnie tabeli ponizej.

Tab. 3. Liczba pacjentdw, ktérzy zmienia stosowang terapie na RIO/RIO+BOS
(przy hipotetycznej dostepnosci riocyguatu) — dane z ankiet.

Rodzaj terapii Il
rzutu

SIL+MAC

SIL+TRE

SIL+BOS

SIL+ILO

SIL+AMB

AMB

ILO

tacznie

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; RIO - riocyguat; SIL —
sildenafil; TRE — treprostinil.

Zrédto: ADP Adempas 2017

W celu uwzglednienia tempa wzrostu liczby pacjentow w populacji uwzglednionej
w niniejszej analizie, na podstawie danych zawartych w prezentacji prof. Marcina Kurzyny
[Kurzyna 2016] oszacowano liczbe pacjentow objetych programami lekowymi leczenia TNP
w latach 2017-2018. W corocznych prezentacjach zawarto dane o liczbie dorostych pacjen-
tow objetych programami lekowymi (B.31 i B.68) w latach 2009-2016 w Polsce. Ze wzgledu
na fakt, ze dane z 2010 r. pochodza z potowy roku (czerwiec), a nie z konca, jak ma to
miejsce w przypadku pozostatych lat, w oszacowaniu tempa wzrostu liczby pacjentow ob-
jetych programami lekowymi leczenia TNP pominigeto pierwsze dwa lata funkcjonowania
programu lekowego. Zauwazalny jest wyktadniczy charakter wzrostu liczby pacjentow ob-
jetych programami lekowymi w latach 2011-2016. Dopasowujac wyktadnicza linie trendu dla
tych danych oszacowano, ze liczba pacjentow w programach lekowych leczenia TNP wzra-
sta w kolejnych latach 1,14 krotnie. Tym samym oszacowano oczekiwang wielkos¢ populacji
objetej programami lekowymi leczenia TNP na koniec 2017 i 2018 roku (por. Tab. 4).

12




Tab. 4. Wielkos¢ populacji pacjentéw leczonych w ramach programéw leko-

wych.
Data pozyska- Rok analizy | Liczba oséb | Populacja uwzgledniona | Zrédto
nia danych w PL" w niniejszej analizie
11.2009 172 n.d. Kurzyna 2016
06.2010 254 n.d.
11.2011 384 n.d.
11.2012 425 n.d.
11.2013 487 n.d.
10.2014 546 n.d.
10.2015 n.d.
10.2016 n.d
2016* [ ] [ dane NFZ
B ] obliczenia wtasne
[ | ||

* dane na temat liczby pacjentow w ciggu 2016 r.,

T liczba dorostych pacjentow objetych programami lekowymi leczenia TNP,

* ekstrapolacja danych NFZ z 2016 roku wedtug trendu wyktadniczego dla danych prof. Kurzyny z lat
2011-2016 (oczekiwana wartosc wielkosci populacji podawana z doktadnoscia do miejsc dziesiet-
nych),
—

n.d. — nie dotyczy, NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PL — programy lekowe.

Zestawienie danych liczbowych na temat wielkosci populacji uwzglednionej
w poszczegolnych wariantach niniejszej analizy przedstawiono w rozdziale 3. Przy czym
w kazdym analizowanym wariancie wielkos¢ populacji docelowej jest taka sama, roznice
pojawiaja sie w odsetkach pacjentow przechodzacych na leczenie riocyguatem w kolejnych
latach scenariusza nowego. Dzieki takiemu podejsciu mozliwe jest porownywanie tacznych
kosztow ponoszonych przez NFZ pomiedzy wariantami analizy uwzgledniajacymi dynamike
faktycznego rozpoczynania leczenia nowo dostepnym lekiem.

2.2.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji
Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach

2.2.2—2.2.4 zestawiono w Tab. 5.

Tab. 5. Podsumowanie szacunkéw rocznej wielkosci populacji.

Populacja Wielkosc populacji Wielkosc populacji Odnosnik do roz-
(dane z ankiety) (przeliczone do dziatu
catego kraju)
Pacjenci ze wskazaniem - - rozdziat 2.2.2
okreslonym we wniosku
Pacjenci, u ktorych wnio- . rozdziat 2.2.3
skowana technologia jest
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obecnie stosowana

Pacjenci, uwzglednieni w B [ rozdziat 2.2.4
niniejszej analizie

2.3 Scenariusze poréwnywane

W ramach analizy przedstawiono dwa scenariusze: scenariusz przedstawiajacy aktualng
sytuacje (brak finansowania przedmiotowego leku) — scenariusz istniejacy, oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu finansowania nowej technologii — scenariusz nowy. Oba
scenariusze przeprowadzono dla dwoch wersji cenowych analizowanych terapii: nie-
uwzgledniajacej oraz uwzgledniajacej mechanizm dzielenia ryzyka. Opis poszczegolnych
scenariuszy przedstawiono ponizej.

2.3.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem
sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatoze-
niu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda pozytywnej decyzji o objeciu finan-
sowaniem riocyguatu (stosowanego w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem)
w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt. ,Leczenia Tetniczego Nadcisnienia
Ptucnego riocyguatem w monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP)
(ICD-10: 127, 127.0)”.

Na podstawie danych z przeprowadzonego badania ankietowego, okreslono, ktore schema-
ty terapeutyczne sposrod obecnie stosowanych zostang zastapione riocyguatem stosowa-
nym w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem (por. Tab. 3).

W Tab. 6 przedstawiono informacje o zatozonym dawkowaniu lekéw uwzglednionych
w scenariuszu istniejacym. Wszystkie te leki sa refundowane w ramach obecnie istnieja-
cych programoéw lekowych leczenia TNP. Przyjete zatozenia dotyczace schematéw dawko-
wania poszczegolnych lekéw zaczerpnieto z programéw lekowych: B.31 ,Leczenie tetnicze-
go nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0)” [Program lekowy B.31], B.68 ,Leczenie
tetniczego nadcisnienia ptucnego sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem (TNP)
(ICD-10 127, 127.0)” [Program lekowy B.68] oraz z Charakterystyk Produktéw Leczniczym
analizowanych preparatow [ChPL Bopaho, ChPL Bosentan Sandoz, ChPL Opsumit, ChPL Re-
modulin, ChPL Revatio, ChPL Stayveer, ChPL Ventavis, ChPL Volibris].

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego [ChPL Ventavis] dawka iloprostu na jedna
inhalacje to 2,5 pg lub 5,0 pg. Na podstawie danych zawartych w ChPL, w analizie zatozo-
no, ze w trakcie jednej inhalacji iloprostem zuzyta zostaje jedna amputka preparatu za-
wierajacego 10 pg iloporstu niezaleznie od wielkosci przyjmowanej dawki (2,5 lub 5 pg na
jedng inhalacje) lub jedna amputka preparatu zawierajacego 20 pg iloprostu (dawka 5 pg
na jedna inhalacje). W przypadku stosowania iloprostu w monoterapii zalecane jest 6-9
inhalacji w ciaggu doby [Chpl Ventavis], z kolei w przypadku stosowania iloprostu
w skojarzeniu z sildenafilem maksymalna liczba inhalacji na dobe wynosi 8 [Program leko-
wy B.31]. W niniejszej analizie przyjeto srednig liczbe inhalacji iloprostem wynoszaca 7,5
na dobe (dla monoterapii — srednia z zalecanej dobowej ilosci inhalacji; dla terapii skoja-
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rzonej — zgodnie z opinig eksperta klinicznego prawie wszyscy pacjenci stosujacy iloprost
w skojarzeniu z sildenafilem otrzymuja maksymalng liczbe inhalacji okreslong w programie
lekowym [AWA Opsumit]).

Na podstawie zapisow w programie lekowym [Program lekowy B.31], a takze
w Charakterystyce Produktu Leczniczego [ChPL Remodulin] nie mozna okreslic wielkosci
sredniej dawki treprostinilu. W niniejszej analizie zatozono srednig dzienng dawke tej sub-
stancji jako 2,24 mg, opierajac sie na zatozeniu przyjetym w analizie innego leku (Opsu-
mit®), ktore to nie spotkato sie z uwagami ze strony AOTMIT [AWA Opsumit].

W celu okreslenia odsetka pacjentow stosujacych dana prezentacje bosentanu w dawce
125 mg oraz odsetkow pacjentow stosujacych odpowiednie dawki ambrisentanu, iloprostu
oraz treprostinilu wykorzystano dane NFZ [dane NFZ 2016] na temat liczby sprzedanych
opakowan tych lekéw w roku 2016 (por. rozdz. 7). Otrzymane wartosci odsetkow sa rowne
odsetkom pacjentow przyjmujacych dana prezentacje analizowanych lekow, poniewaz leki
te sa refundowane jedynie we wskazaniu leczenia TNP.

Tab. 6. Sposéb dawkowania oraz odsetek pacjentéw stosujacych dang pre-
zentacje leku wsréod pacjentéw stosujacych dang substancje uwzglednione
w niniejszej analizie.

Substancja czyn- | Preparat Zawartosc Dawkowanie Liczba dawek Odsetek
na opakowania przyjmowanych | pacjentow,
w ciagu dnia %
ambrisentan Volibris®, 5 mg x 30 wg zalecen 1 40,9%
5 mg lekarza
Volibris®, | 10 mg x 30 wg zalecen 1 59,1%
10 mg lekarza
bosentan (stoso- Bopaho®, | 62,5 mg x 56 | wykorzystywany 2 100,0%
wany przez pierw- 62,5 mg przez pierwsze
sze 28 dni terapii) 28 dni terapii
bosentan (stoso- Bopaho®, | 125 mg x 56 | wykorzystywany 2 11,5%
wany od 29. dnia 125 mg od 29. dnia
terapii) terapii
Bosentan | 125 mg x 56 | wykorzystywany 2 17,6%
Sandoz®, od 29. dnia
125 mg terapii
Stayveer®, | 125 mg x 56 | wykorzystywany 2 70,9%
0,125 ¢ od 29. dnia
terapii
iloprost Ventavis®, 20 pg x 42 wg zalecen 7,5 48,4%
20 pg/ml lekarza
Ventavis , 10 ng x 30 wg zalecen 7,5 51,6%
10 pg/ml lekarza
macytentan Opsumit®, 10 mg x 30 | wykorzystywany 1 100,0%
10 mg przez calg te-
rapie
sildenafil Revatio®, 20 mg x 90 | wykorzystywany 3 100,0%
20 mg przez calg te-
rapie
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Substancja czyn- | Preparat Zawartosc Dawkowanie Liczba dawek Odsetek
na opakowania przyjmowanych | pacjentow,
w ciagu dnia %
treprostinil | Remodulin®, 20mg x 1 wg zalecen 0,1120* 5,1%
1 mg/ml lekarza
Remodulin®, 50 mg x 1 wg zalecen 0,0448* 35,0%
2,5 mg/ml lekarza
Remodulin®, 100 mg x 1 wg zalecen 0,0224* 59,7%
5 mg/ml lekarza
Remodulin®, 200 mg x 1 wg zalecen 0,0112* 0,2%
10 mg/ml lekarza

* rowna ilorazowi sredniej dziennej dawki (2,24 mg) i zawartosci opakowania.

Ze wzgledu na fakt, ze dawkowanie niektorych substancji (np. bosentanu) uwzglednianych
w niniejszej analizie zmienia si¢ w czasie leczenia obliczono usredniony roczny koszt tera-
pii tymi substancjami (por. Tab. 9), biorac pod uwage szybkos¢ wzrostu dawki oraz sredni
czas leczenia (22 miesigce — zgodnie z danymi z badania ankietowego [ADP Adempas
2017]). Tak wiec, usredniony roczny koszt terapii obliczono mnozac taczny koszt 22 miesie-
cy terapii przez 12/22.

2.3.2

W scenariuszu nowym zatozono, ze wydana zostanie pozytywna decyzja o refundacji
wszystkich prezentacji preparatu Adempas® w ramach nowo utworzonego programu leko-
wego pt. ,lLeczenia Tetniczego Nadcisnienia Ptucnego riocyguatem w monoterapii
i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)”.

Scenariusz nowy

Zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w rozdziale 2.2.4 przyjeto, ze riocyguat (stosowa-
ny w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem) przejmie czes¢ catego rynku obecnie
refundowanych lekéw w leczeniu TNP (por. Tab. 3). Populacje docelowa na potrzeby niniej-
szej analizy zdefiniowano jako pacjentow, ktorzy (wedtug danych z osrodkow referencyj-
nych leczenia TNP) w sytuacji finansowania riocyguatu w leczeniu TNP beda leczeni tym
lekiem (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem). Uwzgledniono fakt, Ze sposob
leczenia pacjentow nie bedzie zmieniany od razu po objeciu finansowaniem nowego leku
lecz bedzie podyktowany niepowodzeniem wczesniejszego leczenia. Z tego wzgledu w ni-
niejszej analizie nie cata populacja zdefiniowana w rozdziale 2.2.4 bedzie od razu objeta
leczeniem riocyguatem (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem), co zostato
uwzglednione w wariantach analizy wrazliwosci.

W zwiazku z powyzszym, na podstawie danych z przeprowadzonego badania ankietowego
oszacowano odsetek pacjentow rozpoczynajacych nowy schemat leczenia. Sumujac liczbe
0sob zmieniajacych leczenie z | rzutu na Il rzut oraz liczbe oséb zmieniajacych schemat

leczenia 11 rzutu || otrzymano liczbe pacjentéw otrzymujacych nowy

schemat leczenia rowna [[flflfror. APD Adempas 2017). [

ktorzy
w | roku w scenariuszu nowym niniejszej analizy rozpoczna leczenie riocyguatem
(w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem). W niniejszej analizie dokonano uprosz-

czenia przyjmujac, ze na koniec | roku analizy riocyguat przejmie ||| G
- co nie odbiega znaczaco od oszacowanego wspotczynnika i nie powinno miec¢ wptywu na
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wyniki. ZatoZono, Ze odsetek pacjentow objetych leczeniem riocyguatem w kolejnych mie-
sigcach analizy rosnie liniowo, dlatego w obliczeniach w niniejszej analizie przyjeto, ze

sredni odsetek pacjentéw objetych leczeniem riocyguatem ||
I 70" 1:>- /).

Tab. 7. Szacowany odsetek pacjentéw zmieniajacych schemat leczenia Il
rzutu rowny odsetkowi przejecia rynku przez riocyguat.

Okres analizy Odsetek przejecia rynku przez riocyguat, %

w ciggu | roku analizy

koniec | roku analizy

w ciagu Il roku analizy

koniec Il roku analizy

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego [ChPL Adempas], dawkowanie riocyguatu
ustala sie indywidualnie w zakresie 1-2,5 mg trzy razy dziennie. Zalecana dawka poczatko-
wa to 1 mg trzy razy na dobe przez dwa tygodnie (14 dni). Dawka powinna by¢ zwigkszana
0 0,5 mg trzy razy na dobe, co dwa tygodnie (14 dni), do maksymalnej dawki 2,5 mg trzy
razy dziennie.

Analogicznie do zatozen w analizie minimalizacji kosztéw [CMA Adempas 2017] w niniejszej
analizie przyjeto, dwie sciezki stosowania riocyguatu:

e przez pierwsze 14 dni pacjenci beda przyjmowac riocyguat w dawce 0,5 mg trzy ra-
zy dziennie, nastepnie dawka ta bedzie zwiekszana o 0,5 mg trzy razy na dobe co 14
dni az do 42. dnia terapii. Rozpoczynajac od 43. dnia wszyscy pacjenci beda stoso-
wali riocyguat w maksymalnej dawce: 2 mg trzy razy dziennie, poniewaz zgodnie z
danymi klinicznymi czes¢ pacjentow wymaga stosowania dawek zredukowanych,

e przez pierwsze 14 dni pacjenci beda przyjmowac riocyguat w dawce 1 mg trzy razy
dziennie, nastepnie dawka ta bedzie zwigkszana o 0,5 mg trzy razy na dobe co 14
dni az do 42. dnia terapii. Rozpoczynajac od 43. dnia wszyscy pacjenci beda stoso-
wali riocyguat w maksymalnej dawce: 2,5 mg trzy razy dziennie.

Wartos¢ odsetka pacjentow rozpoczynajacych leczenie riocyguatem od najmniejszej dawki
rownej 0,5 mg trzy razy dziennie oszacowano na 16% (por. CMA Adempas 2017).

Zatozenia dotyczace pozostatych uwzglednionych lekéw przyjeto analogicznie jak
W scenariuszu istniejacym.

2.4 Analizowane koszty

W celu pokazania catkowitych kosztow lekow w kontekscie ogolnych wydatkow w niniejszej
analizie oprocz kosztow wnioskowanego leku oraz technologii opcjonalnych uwzgledniono
koszty podania lekow w ramach programu lekowego oraz koszty diagnostyki
i monitorowania leczenia. Zatozono, ze po objeciu refundacja riocyguatu w ramach nowo
utworzonego programu lekowego koszty diagnostyki i monitorowania beda takie same jak
obowiazujace dla istniejacych programow lekowych w leczeniu TNP. Wspotptacenie ze stro-




ny swiadczeniobiorcy moze wystapi¢ w przypadku terapii z zastosowaniem treprostinilu lub
iloprostu w zwiazku z zakupem przez pacjentow pomp do podawania tych prostacyklin.
Jednak praktyka jest, ze pomy te sa sponsorowane przez firmy dostarczajace produkty
lecznicze, wiec w rzeczywistosci wspotptacenie ze strony swiadczeniobiorcy nie bedzie
wystepowato.

2.4.1 Koszty substancji

Koszty pojedynczych opakowan uwzglednionych lekow dla wersji bez RSS ustalono na pod-
stawie obwieszczenia MZ [Obwieszczenie MZ] z dnia 26 kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych.

Jednoczesnie, aby przedstawione analizy odpowiadaty realiom ekonomicznym, wykorzysta-
no rzeczywisty koszt opakowania wnioskowanej terapii ponoszony przez ptatnika, uwzgled-
niajacy RSS. Aby zapewnic porownywalnosc dla wyceny kosztu bosentanu i innych uwzgled-
nionych w niniejszej analizie substancji, dla nich takze wykorzystano ceny efektywne, ob-
liczone na podstawie raportow NFZ o wartosci refundacji w 2016 r. [dane NFZ 2016]. Ceny
te obliczono jako iloraz sprawozdawanej wartosci refundacji i liczby opakowan (por. rozdz.
7). Ze wzgledow omowionych w analizie minimalizacji kosztow ceny efektywne nie zostaty
obliczone na podstawie najnowszego raportu NFZ o wartosci refundacji w styczniu-lutym
2017 r. (por. CMA Adempas 2017).

Tab. 8. Koszty opakowan lekéw uwzglednionych w niniejszej analizie.

Opakowanie Poziom od- | Wersja bez | Wersja z
ptatnosci RSS, PLN RSS, PLN

Adempas®, tabl. powl., 0,5 mg, 42 tabl. bezptatne

Adempas®, tabl. powl., 1 mg, 42 tabl. bezptatne

Adempas®, tabl. powl., 1,5 mg, 42 tabl. bezptatne

Adempas®, tabl. powl., 2 mg, 42 tabl. bezptatne

Adempas®, tabl. powl., 2,5 mg, 42 tabl. bezptatne

Volibris®, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl. bezptatne 9 413,33 8 748,51

Volibris®, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. bezptatne 18 826,67 9 014,11

Bopaho®, tabl. powl., 62,5 mg, 56 tabl. bezptatne 1516,16 323,75

Bopaho®, tabl. powl., 125 mg, 56 tabl. bezptatne 3 032,32 1 582,11

Bosentan Sandoz®, tabl. powl., 125 mg, 56 tabl. bezptatne 3 032,32 901,89

Stayveer®, tabl. powl., 0,125 g, 56 tabl. bezptatne 3 032,32 3 022,79

Ventavis®, roztwor do inhalacji z nebulizatora, 20 bezptatne 1 990,85 1 953,44

pg/ml, 42 amp. po 1 ml

Ventavis®, roztwor do inhalacji z nebulizatora, 10 bezptatne 1 422,04 1 398,32

pg/ml, , 30 amp. po 1 ml

Opsumit®, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl. bezptatne 11 126,81 11 108,46

Revatio®, tabl. powl., 20 mg, 90 tabl. bezptatne 1 598,94 1572,47

Remodulin®, roztwor do infuzji, 1 mg/ml, 1 fiol. po bezptatne 11 884,32 6 576,31

20 ml

Remodulin®, roztwor do infuzji, 2,5 mg/ml, 1 fiol. po bezptatne 26 529,93 16 499,77
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Opakowanie Poziom od- | Wersja bez | Wersja z
ptatnosci RSS, PLN RSS, PLN

20 ml

Remodulin®, roztwér do infuzji, 5 mg/ml, 1 fiol. po bezptatne 46 711,73 32 977,08

20 ml

Remodulin®, roztwér do infuzji, 10 mg/ml, 1 fiol. po bezptatne 90 098,57 65 290,04

20 ml

PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.

W tabeli ponizej zestawiono usrednione roczne koszty terapii uwzglednionych w niniejszej
analizie dla dwdch wersji cenowych: nieuwzgledniajacej oraz uwzgledniajacej mechanizm

podziatu ryzyka.

Tab. 9. Roczne koszty lekéw w terapiach uwzglednionych w niniejszej anali-

Zie.

Terapia Wersja bez RSS, PLN Wersja z RSS, PLN

riocyguat I ]
riocyguat + bosentan ] e
sildenafil + macytentan 155 254,15 154 707,43
sildenafil + treprostinil 425 965,47 289 562,18
sildenafil + bosentan 58 316,83 50 468,90
sildenafil + iloprost 149 623,54 146 997,38
sildenafil + ambrisentan 202 244,15 127 831,71
ambrisentan 182 737,08 108 647,51
iloprost 130 116,47 127 813,19

PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm podziatu ryzyka.

2.4.2

W analizie przyjeto, ze pacjenci leczeni rozwazanymi w analizie terapiami w ramach le-
czenia TNP (w tym riocyguatem w monoterapii oraz w skojarzeniu z bosentanem) otrzymu-
ja leki w ramach porady ambulatoryjnej i stosuja je w warunkach domowych. Raz na mie-
siagc nastepuje wydanie lekow, ktore zostaje rozliczone w ramach procedury ,przyjecie
pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu”. Sytuacja ta dotyczy
wszystkich substancji uwzglednionych w biezacej analizie. Ponadto w przypadku terapii
z zastosowaniem treprostinilu, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego tej sub-
stancji [ChPL Remodulim], pacjent musi zostac przeszkolony w zakresie prawidtowej meto-
dy aseptycznej podczas przygotowania zbiornika do infuzji oraz odpowietrzania drenow
i podtaczen zestawu do podawania infuzji. W niniejszej analizie uwzgledniono koszt jedno-
dniowej hospitalizacji, zwiazanej z rozpoczeciem leczenia i dostosowaniem dawki, pacjen-
tow stosujacych treprostinil. Powyzsze zatoZzenia przyjeto opierajac sie na zatozeniach
przyjetych w analizach innych lekdw, ktdre to nie spotkaty sie z uwagami ze strony AOTMIT
[AWA Opsumit, AWA Veletri]. lloczyn wartosci punktowej swiadczenia i ceny punktu stanowi
koszt swiadczenia. Wycene punktu oparto na danych ze wszystkich oddziatéw wojewodz-
kich NFZ, przyjmujac mediane z wartosci wyceny punktowej w jednostce reprezentatyw-
nej (jednostka z najwyzszym kontraktem) w kazdym wojewodztwie (por. rozdz. 8).

Koszty podania lekéw w ramach programu
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W tabeli ponizej przedstawiono koszty swiadczenia, w ramach ktdrego nastepuje podanie
substancji czynnych stosowanych w programie lekowym.

Tab. 10. Koszty podania lekéw w ramach programu lekowego.

Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia | Wartosc¢ punk- | Cena punk- Koszt swiad-
towa, pkt tu, PLN czenia, PLN
przyjecie pacjenta w trybie 5.08.07.0000004 2 52,00 104,00

ambulatoryjnym zwigzane
z wykonaniem programu

hospitalizacja zwigzana | 5.08.07.0000001 9 52,00 468,00
z wykonaniem programu

pkt — liczba punktow; PLN — polski ztoty.

2.4.3 Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia

Zapis badan wykonywanych przy kwalifikacji oraz monitorowaniu leczenia w ramach pro-
gramow lekowych: B.31 ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego sildenafilem, epopro-
stenolem i macytentanem (TNP) (ICD-10 127, 127.0)”, B.68 ,Leczenie tetniczego nadcisnie-
nia ptucnego sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem (TNP) (ICD-10 127, 127.0)” oraz
w ramach projektu programu lekowego ,Leczenia Tetniczego Nadcisnienia Ptucnego riocy-
guatem w monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu z bosenanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)”
jest niemal identyczny (por. rozdz. 9). Oznacza to, Ze analogicznie do kosztow podania, nie
sg to koszty roznigce poszczegdlne terapie.

W przypadku programow lekowych koszty badan diagnostycznych (w tym wykonywanych
w ramach monitorowania terapii) realizowanych w ramach danego programu rozlicza sie
ryczattem okreslonym dla kazdego programu w katalogu ryczattéw. Swiadczenie to moze
by¢ rozliczane jednorazowo, proporcjonalnie do liczby miesiecy leczenia pacjenta
w programie lekowym lub rozliczane w czesciach wykonywanych nie wigcej niz do kwoty
okreslonej w katalogu ryczattow [zarzadzenie Prezesa NFZ]. W tabeli ponizej przedstawio-
no koszt badan diagnostycznych zwigzanych z programami lekowymi (B.31 i B.68).

Tab. 11. Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia w programie lekowym.

Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia | Ryczatt Cena punk- | Koszt swiad-
roczny, pkt | tu, PLN czenia*, PLN
Diagnostyka w programie le- 5.08.08.0000038 108 52,00 5 616,00

czenia tetniczego nadcisnienia
ptucnego - dorosli

Diagnostyka w programie le- 5.08.08.0000076 108 52,00 5 616,00
czenia tetniczego nadcisnienia
ptucnego sildenafilem, epopro-

stenolem i macytentanem(TNP)
(ICD-10 127, 127.0) - dorosli

* koszt swiadczenia ryczattu rocznego (rownowazny z rocznym kosztem swiadczenia).
pkt — liczba punktow; PLN — polski ztoty.
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2.4.4

W Tab. 12 przedstawiono zestawienie najwazniejszych parametrow kosztowych wykorzy-
stanych w ramach analizy zaréwno w analizie podstawowej jak i analizie wrazliwosci.
Wszystkie usrednione koszty roczne obliczono biorac pod uwage sredni czas leczenia rowny

Zestawienie parametrow kosztowych

22 miesiace (taczny koszt 22 miesiecznej terapii wymnozono przez 12/22).

Tab. 12. Zestawienie parametrow wykorzystanych w analizie.

Parametr analizy: usredniony roczny Przyjeta wartosc, PLN Zrédto
koszt wersja bez RSS wersja z RSS
lekow w terapii RIO [ I | Obvieszczenie
lekow w terapii RIO + BOS - | B | V7 e NT?
lekow w terapii SIL + MAC 155 254,15 154 707,43
lekow w terapii SIL + TRE 425 965,47 289 562,18
lekow w terapii SIL + BOS 58 316,83 50 468,90
lekow w terapii SIL + ILO 149 623,54 146 997,38
lekow w terapii SIL + AMB 202 244,15 127 831,71
lekow w terapii AMB 182 737,08 108 647,51
lekow w terapii ILO 130 116,47 127 813,19
przyjecia pacjenta w trycie ambulatoryjnym 1 248,00 zarzadzenie
jednodniowej hospitalizacji 255,27 Prezesa NFZ
diagnostyki i monitorowania leczenia 5 616,00

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; MZ — Minister Zdrowia;

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RIO — riocyguat; RSS — mechanizm dzielenia
ryzyka; SIL — sildenafil; TRE — treprostinil.

2.5Zakres analizy wrazliwosci

Przeprowadzono analize wrazliwosci, w ktorej testowano wptyw danych wejsciowych obar-
czonych najwieksza niepewnoscig oszacowan na wyniki analizy. Ponizej zdefiniowano wa-
rianty analizy wrazliwosci, ktore wykorzystano, aby zbadac odpornos¢ uzyskiwanych wyni-
kow na niepewnosc dotyczaca rodzaju przejmowanego rynku oraz szybkosci jego przejecia.
Oba warianty analizy wrazliwosci przeprowadzono dla populacji oszacowanej
z uwzglednieniem przeskalowania danych dotyczacych rzeczywistej praktyki klinicznej uzy-
skanych z osrodkow referencyjnych do catego kraju oraz z uwzglednieniem tempa wzrostu
liczby pacjentow objetych programami lekowymi leczenia TNP w kolejnych latach. Kazdy
z analizowanych wariantow niniejszej analizy przeprowadzono uwzgledniajac dwa warianty
cenowe: nieuwzgledniajacy oraz uwzgledniajacy mechanizm dzielenia ryzyka.

2.5.1 Wariant minimalny

W wariancie minimalnym analizy wrazliwosci zbadano wptyw dostepnosci riocyguatu na
wydatki, przy zatozeniu, ze jedynie pacjenci stosujacy obecnie (tj. przy braku finansowa-
nia riocyguatu) sildenafil z macytentanem (tj. schemat stanowiacy komparator w catym
biezacym raporcie oceny technologii medycznej) beda stosowac riocyguat (w monoterapii
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lub w skojarzeniu z bosentanem) w scenariuszu nowym. W niniejszym wariancie analizy
wrazliwosci analogicznie do wariantu podstawowego rozmiar populacji uzyskany na pod-
stawie danych z osrodkéw referencyjnych przeskalowano na populacje catego kraju oraz
uwzgledniono tempo wzrostu liczby pacjentow w programach lekowych. Utrzymano row-
niez zatozenie, ze na koniec | roku analizy scenariusza nowego jedynie 50% populacji doce-
lowej przejdzie na leczenie riocyguatem (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem),
natomiast na koniec Il roku analizy cata docelowa populacja bedzie leczona riocyguatem
(czyli riocyguat stosowaé bedzie srednio 25% oraz 75% populacji docelowej odpowiednio
w ciagu | i Il roku analizy).

2.5.2 Wariant maksymalny

W celu oszacowania maksymalnej inkrementalnej zmiany wydatkow w niniejszym warian-
cie analizy wrazliwosci analogicznie do wariantu podstawowego rozmiar populacji uzyskany
na podstawie danych z osrodkow referencyjnych przeskalowano na populacje catego kraju,
uwzgledniono tempo wzrostu liczby pacjentéw w programach lekowych. W odroznieniu od
wariantu podstawowego niniejszej analizy zatozono, ze na koniec | roku analizy terapia
Z zastosowaniem riocyguatu (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem) przejmie cata
populacje docelowa (tj. srednie przejecie w ciagu | roku analizy réwne 50% — srednia z 0%
i 100%; srednie przejecie w ciagu Il roku analizy rowne 100% — cata populacja docelowa
leczona riocyguatem w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem).

22



3 Zestawienie oszacowan wielkosci populacji

W dokumencie Analizy Problemu Decyzyjnego [APD Adempas 2017] opisano sposob szaco-
wania wspotczynnika korekty, o ktory nalezy zwiekszy¢ dane pochodzace z ankiet, aby
uwzglednic fakt, ze badaniem nie objeto wszystkich osrodkow leczacych pacjentow z TNP.
Z kolei w rozdziale 2.2.4 opisano sposob szacowania populacji uwzglednionej w analizie,
odsetek pacjentow, ktorzy w | roku w scenariuszu nowym niniejszej analizy rozpoczng le-
czenie riocyguatem (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem) oraz sposob uwzgled-
niania tempa wzrostu liczby pacjentow w programach lekowych. Ponizej przedstawiono
zestawienie oszacowan wielkosci populacji w analizowanych wariantach analizy. Wyniki
oszacowan wielkosci populacji przedstawiono z doktadnoscia do jednego miejsca po prze-
cinku, poniewaz odnosza sie one do oczekiwanych wartosci wielkosci populacji w kolejnych
latach i mozna je traktowac jako liczbe pacjentolat terapii stosowanych rocznie.

3.1 Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy rozmiar populacji uzyskany na podstawie danych z ba-
dania ankietowego

Liczebnos¢ populacji w kolejnych latach analizy oszacowano uwzgledniajac tempo wzrostu
liczby pacjentow w programach lekowych. Ponadto dla | roku analizy scenariusza nowego
uwzgledniono odsetek pacjentow rozpoczynajacych nowy schemat leczenia w terapii I
rzutu biorac pod uwage tym samym fakt, ze pacjenci beda stopniowo przechodzic¢ na tera-
pie z zastosowaniem riocyguatu (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem). Szaco-
wang liczebnos¢ populacji dla obu scenariuszy analizy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 13. Szacowana liczebnos¢ populacji w rozpatrywanych scenariuszach
w wariancie podstawowym.

Schemat lecze- Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
ma | rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

RIO 0,0 0,0 B ]

RIO + BOS 0,0 0,0 [ [
SIL + MAC - | | —
SIL+ TRE ] | [ u
SIL + BOS - | | H
SIL+ L0 | —_ —_ —
SIL + AMB B B B B
AMB || || | ||

ILO || || H ||
RAZEM || || [ [ |

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; RIO — riocyguat; SIL —
sildenafil; TRE — treprostinil.
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3.2Wariant minimalny

W wariancie minimalnym analizy wrazliwosci rozmiar populacji uzyskany na podstawie da-
nych z badania ankietowego

I Liczebnosc populacji w kolejnych latach analizy oszacowano uwzgledniajac
tempo wzrostu liczby pacjentéw w programach lekowych. Ponadto dla | roku analizy scena-
riusza nowego uwzgledniono odsetek pacjentdw rozpoczynajacych nowy schemat leczenia
biorac pod uwage tym samym fakt, ze pacjenci bedacy wczesniej leczeni terapia skojarzo-
na sildenafilu z macytentanem beda stopniowo przechodzi¢ na terapie z zastosowaniem
riocyguatu (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem). Szacowana liczebnos¢ popula-
cji dla obu scenariuszy analizy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 14. Szacowana liczebnos¢ populacji w rozpatrywanych scenariuszach
w wariancie minimalnym.

Schemat lecze- Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
e | rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

RIO 0,0 0,0 B B

RIO + BOS 0,0 0,0 B ]
SIL+ MAC - H H —
SIL+ TRE — . . —
SiL+ 805 o - - N
SIL+ 10 | | | |
SIL + AMB B B B B
AMB || || || ||

ILO || | || ||
RAZEM || | || |

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; RIO — riocyguat; SIL —
sildenafil; TRE — treprostinil.

3.3Wariant maksymalny

W wariancie maksymalnym analizy wrazliwosci rozmiar populacji uzyskany na podstawie
danych z badania ankietowego powiekszono

w catym kraju. Liczebnos¢ populacji w kolejnych latach analizy oszacowano uwzgledniajac
tempo wzrostu liczby pacjentow w programach lekowych. Przyjeto, ze na koniec | roku
analizy terapia z zastosowaniem riocyguatu (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosenta-
nem) przejmie cata analizowana populacje (srednie przejecie w ciagu | roku na poziomie
50%). Szacowang liczebnosc¢ populacji dla obu scenariuszy wariantu maksymalnego analizy
wrazliwosci przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tab. 15. Szacowana liczebnos¢ populacji w rozpatrywanych scenariuszach
w wariancie maksymalnym.

Schemat lecze-
nia

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

| rok analizy

Il rok analizy

| rok analizy

Il rok analizy

RIO

0,0

0,0

RIO + BOS

0,0

0,0

SIL + MAC

SIL + TRE

SIL + BOS

SIL +ILO

SIL + AMB

AMB

ILO

RAZEM

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; RIO — riocyguat; SIL —
sildenafil; TRE — treprostinil.
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4 Wyniki analizy wptywu na budzet
4.1 Aktualne roczne wydatki NFZ

W celu oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania swiadczen ze srodkow publicznych, przyjeto liczebnos¢ populacji oparta na danych
pochodzacych z osrodkow referencyjnych leczenia TNP w Polsce z uwzglednieniem wspot-
czynnika korekty (przeliczajac dane z ankiety na caty kraj) (por. Tab. 16), gdyz jest to wa-
riant najbardziej prawdopodobny. Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ, pono-
szonych na leczenie catej populacji docelowej nie jest tozsame z kosztami pierwszego roku
scenariusza istniejacego, gdyz sa to szacowania kosztow dla roznych lat kalendarzowych
(inna szacowana wielkos¢ populacji pacjentow objetych programami lekowymi leczenia
TNP). Szacowane aktualne roczne wydatki NFZ oprocz kosztow poszczegolnych terapii
uwzgledniaja takze koszty podania lekéw i monitorowania leczenia.

Tab. 16. Szacowana liczebnos¢ populacji uwzglednianej w analizie w 2017 r.

Schemat leczenia Liczba pacjentow

RIO

RIO+BOS

SIL + MAC

SIL + TRE

SIL + BOS

SIL +ILO

SIL + AMB

AMB

ILO

RAZEM

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; RIO — riocyguat; SIL —
sildenafil; TRE — treprostinil.

Oszacowane aktualne roczne wydatki (uwzgledniajace koszty lekow, ich podania oraz dia-
gnostyki i monitorowania leczenia) podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku wyniosty 13 118 505,28 PLN — patrz tabela ponizej.

Tab. 17. Aktualne wydatki (obejmujace koszty poszczegdlnych terapii, poda-
nia lekéw oraz diagnostyki i monitorowania) NFZ od stycznia do grudnia 2017
r.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ

wersja bez RSS wersja z RSS
Leki w terapii RIO 0,00 0,00
Leki w terapii RIO + BOS 0,00 0,00
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Kategoria kosztow Perspektywa NFZ
wersja bez RSS wersja z RSS

Leki w terapii SIL + MAC 4753 283,56 4736 545,18
Leki w terapii SIL + TRE 4 536 146,29 3083 574,83
Leki w terapii SIL + BOS 1 009 159,70 873 353,02
Leki w terapii SIL + ILO 2 390 032,66 2 348 083,39
Leki w terapii SIL + AMB 1 346 073,08 850 807,42
Leki w terapii AMB 486 496,08 289 249,40
Leki w terapii ILO 346 405,63 340 273,66
Koszty podania lekow 110 700,24 110 700,24
Koszty diagnostyki i monitoro- 485 918,15 485 918,15
wania

Koszty sumaryczne 15 464 215,40 13 118 505,28

Koszty w PLN.

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; NFZ — Narodowy Fundusz
Zdrowia; PLN — polski ztoty; RIO — riocyguat; RSS — mechanizm podziatu ryzyka; SIL — sildenafil;
TRE — treprostinil.

Poniewaz preparat Adempas® nie jest w tej chwili refundowany w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, koszty aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania sSwiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie preparatem
Adempas® (w monoterapii oraz w skojarzeniu z bosentanem) pacjentéw w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku wynosza 0 PLN.

4.2Wariant podstawowy

W przypadku wariantu podstawowego bez uwzglednienia schematu podziatu ryzyka osza-
cowane koszty roczne dla preparatu Adempas® (stosowanego w monoterapii lub

w skojarzeniu z bosentanem) wyniosty odpowiednio ||
I (70" T20. 1).

W przypadku wariantu podstawowego z uwzglednieniem schematu podziatu ryzyka oszaco-
wane koszty roczne dla preparatu Adempas® (stosowanego w monoterapii lub w skojarzeniu
z bosentanem) wyniosty odpowiednio

(por. Tab. 18).
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Tab. 18. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu podstawowego.

Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ (bez RSS)

Perspektywa NFZ (z RSS)

I rok Il rok | rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszty terapii RIO 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii RIO + BOS 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii SIL + MAC 5 429 438,14 6 201 775,71 5410 318,73 6 179 936,56
Koszty terapii SIL + TRE 5181 413,09 5918 469,09 3522 213,34 4023 248,18
Koszty terapii SIL + BOS 1152 712,67 1 316 686,04 997 587,48 1139 494,30
Koszty terapii SIL + ILO 2 730 014,80 3 118 359,41 2 682 098,25 3063 626,72
Koszty terapii SIL + AMB 1 537 551,98 1756 268,74 971 834,77 1110 078,26
Koszty terapii AMB 555 700,15 634 748,50 330 395,12 377 393,83
Koszty terapii ILO 395 681,83 451 967,57 388 677,59 443 966,97
Koszty podania lekow 126 447,34 144 434,48 126 447,34 144 434,48
Koszty diagnostyki i monitorowania 555 040,01 633 994,45 555 040,01 633 994,45

Koszty sumaryczne

17 664 000,01

20 176 703,99

14 984 612,63

17 116 173,75

Scenariusz nowy

Koszty terapii RIO [ | I [ | [
Koszty terapii RIO + BOS ] s s ]
Koszty terapii SIL + MAC 4072 078,61 1550 443,93 4057 739,05 1544 984,14
Koszty terapii SIL + TRE 3 886 059,82 1479 617,27 2 641 660,00 1005 812,05
Koszty terapii SIL + BOS 864 534,50 329 171,51 748 190,61 284 873,57
Koszty terapii SIL + ILO 2 047 511,10 779 589,85 2011 573,68 765 906,68
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Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ (bez RSS)

Perspektywa NFZ (z RSS)

I rok Il rok | rok Il rok

Koszty terapii SIL + AMB 1153 163,98 439 067,19 728 876,08 277 519,57
Koszty terapii AMB 416 775,11 158 687,12 247 796,34 94 348,46
Koszty terapii ILO 296 761,37 112 991,89 291 508,19 110 991,74
Koszty podania lekow 125 671,06 141 774,36 125 671,06 141 774,36
Koszty diagnostyki i monitorowania 555 040,01 633 994,45 555 040,01 633 994,45
Koszty sumaryczne I I I I
Koszty inkrementalne

Koszty terapil RIO [ | | [ | |
Koszty terapi RIO » B0S T | ] . C |
Koszty terapii SIL + MAC -1 357 359,54 -4 651 331,78 -1 352 579,68 -4 634 952,42
Koszty terapii SIL + TRE -1 295 353,27 -4 438 851,82 -880 553,33 -3017 436,14
Koszty terapii SIL + BOS -288 178,17 -987 514,53 -249 396,87 -854 620,72
Koszty terapii SIL + ILO -682 503,70 -2 338 769,55 -670 524,56 -2 297 720,04
Koszty terapii SIL + AMB -384 387,99 -1 317 201,56 -242 958,69 -832 558,70
Koszty terapii AMB -138 925,04 -476 061,37 -82 598,78 -283 045,37
Koszty terapii ILO -98 920,46 -338 975,67 -97 169,40 -332 975,23
Koszty podania lekow -776,28 -2 660,12 -776,28 -2 660,12
Koszty diagnostyki i monitorowania 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty sumaryczne C | | | ]

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; PLN — polski ztoty; RIO — riocyguat; SIL — sildenafil; TRE — treprostinil.
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4.3Wariant minimalny

W przypadku wariantu minimalnego bez uwzglednienia schematu podziatu ryzyka oszaco-
wane koszty roczne dla preparatu Adempas® (stosowanego w monoterapii lub w skojarzeniu
z bosentanem) wyniosty odpowiednio

(por. Tab. 19).

W przypadku wariantu minimalnego z uwzglednieniem schematu podziatu ryzyka oszaco-
wane Kkoszty roczne dla preparatu Adempas (stosowanego w monoterapii lub w skojarzeniu

I (>or 12b. 19).
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Tab. 19. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci dla wariantu minimalnego.

Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ (bez RSS)

Perspektywa NFZ (z RSS)

I rok Il rok | rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszty terapii RIO 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii RIO + BOS 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii SIL + MAC 5 429 438,14 6 201 775,71 5410 318,73 6 179 936,56
Koszty terapii SIL + TRE 5181 413,09 5918 469,09 3522 213,34 4023 248,18
Koszty terapii SIL + BOS 1152 712,67 1 316 686,04 997 587,48 1139 494,30
Koszty terapii SIL + ILO 2730 014,80 3 118 359,41 2 682 098,25 3063 626,72
Koszty terapii SIL + AMB 1 537 551,98 1756 268,74 971 834,77 1110 078,26
Koszty terapii AMB 555 700,15 634 748,50 330 395,12 377 393,83
Koszty terapii ILO 395 681,83 451 967,57 388 677,59 443 966,97
Koszty podania lekow 126 447,34 144 434,48 126 447,34 144 434,48
Koszty diagnostyki i monitorowania 555 040,01 633 994,45 555 040,01 633 994,45

Koszty sumaryczne

17 664 000,01

20 176 703,99

14 984 612,63

17 116 173,75

Scenariusz nowy

Koszty terapii RIO _ _ _ _
Koszty terapii RIO + BOS y I s ] ]
Koszty terapii SIL + MAC 4072 078,61 1550 443,93 4 057 739,05 1544 984,14
Koszty terapii SIL + TRE 5 181 413,09 5 918 469,09 3522 213,34 4023 248,18
Koszty terapii SIL + BOS 1152 712,67 1316 686,04 997 587,48 1139 494,30
Koszty terapii SIL + ILO 2730 014,80 3 118 359,41 2 682 098,25 3063 626,72
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Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ (bez RSS)

Perspektywa NFZ (z RSS)

I rok Il rok | rok Il rok

Koszty terapii SIL + AMB 1 537 551,98 1756 268,74 971 834,77 1110 078,26
Koszty terapii AMB 555 700,15 634 748,50 330 395,12 377 393,83
Koszty terapii ILO 395 681,83 451 967,57 388 677,59 443 966,97
Koszty podania lekow 126 447,34 144 434,48 126 447,34 144 434,48
Koszty diagnostyki i monitorowania 555 040,01 633 994,45 555 040,01 633 994,45
Koszty sumaryczne I I I I
Koszty inkrementalne

Koszty terapii RIO [ ] [ I e
Koszty terapii RIO + BOS I I I I
Koszty terapii SIL + MAC -1 357 359,54 -4 651 331,78 -1 352 579,68 -4 634 952,42
Koszty terapii SIL + TRE 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii SIL + BOS 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii SIL + ILO 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii SIL + AMB 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii AMB 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii ILO 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty podania lekow 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty diagnostyki i monitorowania 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty sumaryczne T | T | | C

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; PLN — polski ztoty; RIO — riocyguat; SIL — sildenafil; TRE — treprostinil.
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4.4Wariant maksymalny

W przypadku wariantu maksymalnego bez uwzglednienia schematu podziatu ryzyka osza-
cowane koszty roczne dla preparatu Adempas® (stosowanego w monoterapii lub
w skojarzeniu z bosentanem) wyniosty odpowiednio

(por. Tab. 20).

W przypadku wariantu maksymalnego z uwzglednieniem schematu podziatu ryzyka oszaco-
wane koszty roczne dla preparatu Adempas® (stosowanego w monoterapii lub w skojarzeniu
z bosentanem) wyniosty odpowiednio

I (;or. Tab. 20).




Tab. 20. Zestawienie wynikoéw analizy wrazliwosci dla wariantu maksymalnego.

Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ (bez RSS)

Perspektywa NFZ (z RSS)

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszty terapii RIO 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii RIO + BOS 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty terapii SIL + MAC 5 429 438,14 6 201 775,71 5410 318,73 6 179 936,56
Koszty terapii SIL + TRE 5181 413,09 5918 469,09 3522 213,34 4023 248,18
Koszty terapii SIL + BOS 1152 712,67 1 316 686,04 997 587,48 1139 494,30
Koszty terapii SIL + ILO 2 730 014,80 3 118 359,41 2 682 098,25 3063 626,72
Koszty terapii SIL + AMB 1 537 551,98 1756 268,74 971 834,77 1110 078,26
Koszty terapii AMB 555 700,15 634 748,50 330 395,12 377 393,83
Koszty terapii ILO 395 681,83 451 967,57 388 677,59 443 966,97
Koszty podania lekow 126 447,34 144 434,48 126 447,34 144 434,48
Koszty diagnostyki i monitorowania 555 040,01 633 994,45 555 040,01 633 994,45

Koszty sumaryczne

17 664 000,01

20 176 703,99

14 984 612,63

17 116 173,75

Scenariusz nowy

Koszty terapii RIO [ [ I [
Koszty terapii RIO + BOS ] s s ]
Koszty terapii SIL + MAC 2714 719,07 0,00 2705 159,36 0,00
Koszty terapii SIL + TRE 2 590 706,54 0,00 1761 106,67 0,00
Koszty terapii SIL + BOS 576 356,33 0,00 498 793,74 0,00
Koszty terapii SIL + ILO 1 365 007,40 0,00 1341 049,12 0,00
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Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ (bez RSS)

Perspektywa NFZ (z RSS)

I rok Il rok | rok Il rok

Koszty terapii SIL + AMB 768 775,99 0,00 485 917,38 0,00
Koszty terapii AMB 277 850,08 0,00 165 197,56 0,00
Koszty terapii ILO 197 840,91 0,00 194 338,79 0,00
Koszty podania lekow 124 894,78 140 887,66 124 894,78 140 887,66
Koszty diagnostyki i monitorowania 555 040,01 633 994,45 555 040,01 633 994,45
Koszty sumaryczne I I I I
Koszty inkrementalne

Koszty terapi RIO I I I I
Koszty terapii RIO + BOS I [ [ ]
Koszty terapii SIL + MAC -2 714 719,07 -6 201 775,71 -2 705 159,36 -6 179 936,56
Koszty terapii SIL + TRE -2 590 706,54 -5 918 469,09 -1 761 106,67 -4 023 248,18
Koszty terapii SIL + BOS -576 356,33 -1 316 686,04 -498 793,74 -1 139 494,30
Koszty terapii SIL + ILO -1 365 007,40 -3 118 359,41 -1 341 049,12 -3 063 626,72
Koszty terapii SIL + AMB -768 775,99 -1 756 268,74 -485 917,38 -1 110 078,26
Koszty terapii AMB -277 850,08 -634 748,50 -165 197,56 -377 393,83
Koszty terapii ILO -197 840,91 -451 967,57 -194 338,79 -443 966,97
Koszty podania lekow -1 552,56 -3 546,82 -1 552,56 -3 546,82
Koszty diagnostyki i monitorowania 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty sumaryczne C | | . ]

AMB — ambrisentan; BOS — bosentan; ILO — iloprost; MAC — macytentan; PLN — polski ztoty; RIO — riocyguat; SIL — sildenafil; TRE — treprostinil.

35




5 Dyskusja wynikow i ograniczen

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu na wydatki ptatnika publicznego wyda-
nia pozytywnej decyzji o objeciu leku Adempas® (riocyguat) finansowaniem w ramach nowo
utworzonego programu lekowego pt. , Leczenia Tetniczego Nadcisnienia Ptucnego riocygua-
tem w monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)”.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwdch
kolejnych lat. W analizie uwzgledniono koszty lekdw, ich podania oraz diagnostyki i moni-
torowania leczenia. Mimo, ze koszty diagnostyki i monitorowania leczenia sa takie same
dla wszystkich terapii, a tym samym nie réznicuja wynikow analizy, uwzgledniono je w ni-
niejszej analizie w celu pokazania catkowitych kosztow lekéw w kontekscie ogdlnych wy-
datkow. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym przyjeto brak refun-
dacji riocyguatu w analizowanym wskazaniu, oraz scenariusz nowy, w ktérym zatozono ob-
jecie refundacja preparatu Adempas® w ramach nowo utworzonego programu lekowego.
Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano trzy warianty: podstawowy, minimalny i maksy-
malny, rozniace sie¢ rodzajem przejmowanego rynku oraz stopniem przejecia udziatu w ryn-
ku przez riocyguat. Analize przeprowadzono w dwoch wersjach cenowych: bez uwzgled-
nienia mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS) — dla wnioskowanej ceny zbytu netto dla riocy-
guatu oraz cen z Obwieszczenia MZ z dnia 26 kwietnia 2017 r. dla pozostatych lekéw, oraz
z uwzglednieniem RSS (redukujacego koszty ptatnika publicznego) — na podstawie informa-
cji Zamawiajacego oraz danych NFZ 2016 o efektywnych cenach dla komparatorow.

Wyniki wszystkich wariantow przeprowadzonej analizy, w wersji uwzgledniajacej mecha-
nizm dzielenia ryzyka, wykazaty, ze pozytywna decyzja o objeciu preparatu Adempas® (rio-
cyguat) finansowaniem w ramach nowo utworzonego programu lekowego bedzie generowa-
ta oszczednosci zarowno w pierwszym, jak i w drugim roku analizy (por. Tab. 21).

Tab. 21. Zestawienie wynikow catkowitych kosztow inkrementalnych wszyst-
kich wariantéw niniejszej analizy w wersji z RSS.

Wariant analizy Perspektywa NFZ
| rok Il rok
podstawowy
minimalny
maksymalny

Koszty w PLN.
NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.

Wynik inkrementalnej zmiany wydatkow w wariancie podstawowym mozna interpretowac
jako wynik analizy typu CMA, w ktorej komparatorem jest ,market mix” (wynik kosztow
stosowania wnioskowanej terapii w pordwnaniu z kosztami stosowania réznych schematow
terapeutycznych wymnozony przez liczbe pacjentow stosujacych te schematy). Z tego
wzgledu wybor jednego komparatora w CMA nie stanowi ograniczenia, gdyz rozwazajac
wszystkie schematy terapeutyczne (z ktorych beda pochodzi¢ pacjenci w sytuacji finanso-
wania riocyguatu w leczeniu TNP) i patrzac na wyniki taczne otrzymujemy oszczednosci
w kosztach ponoszonych przez ptatnika publicznego.
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Ograniczeniem analizy w pewnym zakresie sg nie w petni znane trendy zaréwno w tempie
wzrostu liczby pacjentow objetych programami lekowymi w kolejnych latach, jak i w stop-
niu przejecia rynku przez monoterapie riocyguatem oraz terapie skojarzong riocyguatu
z bosentanem w kolejnych latach analizy. Jednakze wyniki przeprowadzonych wariantow
analizy wrazliwosci pokazuja, ze niezaleznie od wartosci stopnia przejecia rynku, w kaz-
dym roku analizy objecie refundacja riocyguatu w ramach nowo utworzonego programu
lekowego generuje oszczednosci.

Kolejne ograniczenie dotyczy faktu, ze wprowadzenie nowej substancji moze wptynac,
w trudny do przewidzenia sposob, na praktyke kliniczng - w tym na kolejnos¢ wtaczania
kolejnych schematéw leczenia (by¢ moze np. dostepnos¢ innych lekdow w Il rzucie sprawi,
ze w | rzucie nieco inne schematy beda bardziej popularne, niz ma to miejsce w tej chwi-
li). Jednak nie mozna przewidzie¢ w sposob wiarygodny tych zmian, wiec nie byty one mo-
delowane w niniejszej analizie. Niemniej jednak, zmiana praktyki klinicznej polegajaca na
czestszym stosowaniu riocyguatu znalaztaby odzwierciedlenie w pozytywnych wzgledem
oszczednosci ptatnika wynikach analizy wptywu na budzet ptatnika w stosunku do oszaco-
wan przedstawionych w niniejszej analizie.
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6 Whioski koncowe

Przeprowadzona analiza, w wersji uwzgledniajacej mechanizm dzielenia ryzyka a tym sa-
mym oddajacej realia ekonomiczne, wykazata, ze pozytywna decyzja o objeciu preparatu
Adempas® (riocyguat) finansowaniem w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt.
,Leczenia Tetniczego Nadcisnienia Ptucnego riocyguatem w monoterapii i riocyguatem
w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: 127, 127.0)” bedzie generowata oszczednosci,
zarowno w pierwszym, jak i w drugim roku analizy. Z perspektywy ptatnika publicznego
beda to oszczednosci

I 5tabilnosc wnioskowania w odniesieniu do uzyskiwanych

wynikow zostata potwierdzona we wszystkich wariantach analizy wrazliwosci.

Nalezy rowniez podkreslic, ze uzyskane wyniki oparte sa na szacowaniu liczebnosci popula-
cji uwzglednionej w niniejszej analizie opartej na analizie danych dotyczacych rzeczywi-
stej praktyki klinicznej w osrodkach referencyjnych leczenia TNP w Polsce, stanowiacym
najlepsze z mozliwych przyblizenie rzeczywistosci.
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7 Aneks — dane NFZ dotyczace wartosci refundacji w 2016 r.

Tab. 22. Wartos¢ kwoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw w 2016 r. — dane NFZ.

Substancja Nazwa leku Dawka, | Kod EAN Liczba sprzeda- Wartosc refunda- | Udziat w sprzeda- | Cena efektywna,
czynna mg nych opakowan cji, PLN zy, % PLN

riocyguat Adempas® 0,50 5908229300305 28,00 48 360,50 1,4% 1727,16
1,00 5908229300336 171,50 499 799,53 8,8% 2 914,28
1,50 5908229300367 162,00 577 586,82 8,3% 3 565,35
2,00 5908229300398 259,00 1 004 386,24 13,3% 3877,94
2,50 5908229300428 1 329,57 5 156 005,18 68,2% 3 877,95
ambrisentan Volibris® 5,00 5909990643165 65,00 568 653,30 40,9% 8 748,51
Volibris® 10,00 5909990643189 94,00 847 326,60 59,1% 9 014,11
bosentan Bopaho® 62,50 5909991102807 1,00 323,75 100,0% 323,75
Bopaho® 125,00 5909991102869 390,95 618 520,26 11,5% 1 582,11
Bosentan Sandoza® 125,00 5909991100063 600,00 541 132,20 17,6% 901,89
Stayveer® 125,00 7640161080027 2 413,02 7 294 065,71 70,9% 3022,79
iloprost Ventavis® 0,02 5908229300633 1761,70 3 441 382,77 48,4% 1 953,44
Ventavis® 0,01 5909990609079 1 877,47 2 625 295,61 51,6% 1 398,32
macytentan Ospumit® 10,00 7640111931133 1227,70 13 637 858,66 100,0% 11 108,46
sildenafil Revatio® 20,00 5909990423040 5 991,66 9 421 730,45 100,0% 1 572,47
treprostinil Remodulin® 20,00 5909990046805 99,24 652 600,57 5,1% 6 576,31
Remodulin® 50,00 5909990046850 677,88 11 184 798,84 35,0% 16 499,77
Remodulin® 100,00 5909990046867 1 158,10 38 190 756,88 59,7% 32 977,08
Remodulin® | 200,00 5909990046874 4,00 261 160,16 0,2% 65 290,04

PLN — polski ztoty.

39




8 Aneks — dane NFZ dotyczace wyceny punktu
swiadczenia

Tab. 23. Wycena punktu swiadczenia w jednostkach reprezentatywnych we
wszystkich oddziatach wojewddzkich NFZ.

Oddziat wojewodz-

Szpital

Cena punktu

ki NFZ swiadczenia

Dolnoslaski »MIEDZIOWE CENTRUM ZDROWIA” S.A. W LUBINIE 52,00
Kujawsko-Pomorski SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 2 IM. DR JANA BIZIELA W BYD- 52,00

GOSZCZY
Lubelski | SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 W LUBLI- 52,00

NIE
Lubuski - -
todzki WOJEWODZKI SPECJALISTYCZNY SZPITAL IM. DR WL. BIE- 52,00

GANSKIEGO
Matopolski KRAKOWSKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. JANA PAWLA 11 52,00
Mazowiecki WOJSKOWY INSTYTUT MEDYCZNY 51,00
Opolski — —
Podkarpacki — —
Podlaski UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W BIALYMSTOKU 52,00
Pomorski UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 52,00
élqski SP SZPITAL KLINICZNY NR 7 S'LAéKIEGp UNIWERSYTETU ME- 52,00

DYCZNEGO W KATOWICACH GORNOSLASKIE CENTRUM ME-

DYCZNE IM. prof. LESZKA GIECA
Swietokrzyski - -
Warminsko-Mazurski | SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL GRUZLICY | CHOROB PLUC 52,00
Wielkopolski SZPITAL KLINICZNY PRZEMIENIENIA PANSKIEGO UNIWERSY- 52,00

TETU MEDYCZNEGO IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W PO-

ZNANIU
Zachodniopomorski | SAMODZIELNY PUBLICZNY WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY 52,00
Mediana 52,00

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.
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9 Aneks — zestawienie badan wykonywanych w ramach programow

lekowych

Tab. 24. Zestawienie badan wykonywanych w ramach programéw lekowych.

»Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”

»Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”

lekowego ,,Leczenia Tetniczego Nadcisnienia
Ptucnego riocyguatem w monoterapii i riocy-
guatem w skojarzeniu z bosenanem (TNP) (ICD-
10: 127, 127.0)”

Badania przy kwalifikacji do leczenia

Badania nieinwazyjne:
1. ocena klasy czynnosciowej wedtug NYHA,
2. test 6-minutowego marszu,
3. oznaczenie NT-pro-BNP,
4. badanie echokardiograficzne.

Badania nieinwazyjne:
1. ocena klasy czynnosciowej wedtug NYHA,
2. test 6-minutowego marszu,
3. oznaczenie NT-pro-BNP,
4. badanie echokardiograficzne.

Badania nieinwazyjne:
1. ocena klasy czynnosciowej wedtug NYHA,
2. test 6-minutowego marszu,
3. oznaczenie NT-pro-BNP lub BNP,
4. badanie echokardiograficzne.

Badania inwazyjne:

1. Cewnikowanie prawego serca (badanie
hemodynamiczne) z ocena:

a. cisnienia zaklinowania,

b. naczyniowego oporu ptucnego,

c. pojemnosci minutowej,

d. saturacji mieszanej krwi zylnej.
Badanie to musi by¢ wykonane nie wiecej
niz 8 tygodni przed wtaczeniem do pro-
gramu.

2. W przypadku cigzkiego stanu pacjenta
diagnostyczne cewnikowanie prawego
serca mozna odtozyc do czasu uzyskania
stabilizacji klinicznej wytacznie pod wa-
runkiem, ze byto ono wykonane wczesniej
i potwierdzito rozpoznanie tetniczego

Badania inwazyjne:

3. Cewnikowanie prawego serca (badanie
hemodynamiczne) z ocena:

a. cisnienia zaklinowania,

b. naczyniowego oporu ptucnego,

c. pojemnosci minutowej,

d. saturacji mieszanej krwi zylnej.
Badanie to musi byc wykonane nie wiecej
niz 8 tygodni przed wtaczeniem do pro-
gramu.

4. W przypadku ciezkiego stanu pacjenta
diagnostyczne cewnikowanie prawego
serca mozna odtozyc do czasu uzyskania
stabilizacji klinicznej wytacznie pod wa-
runkiem, ze byto ono wykonane wczesniej
i potwierdzito rozpoznanie tetniczego

Badania inwazyjne:

1. Cewnikowanie prawego serca (badanie
hemodynamiczne) z ocena:

a. cisnienia zaklinowania,

b. naczyniowego oporu ptucnego,

c. pojemnosci minutowej,

d. saturacji mieszanej krwi zylnej
Badanie to musi by¢ wykonane nie wiecej
niz 12 tygodni przed wtaczeniem do pro-
gramu.

2. W przypadku cigzkiego stanu pacjenta
diagnostyczne cewnikowanie prawego
serca mozna odtozyc do czasu uzyskania
stabilizacji klinicznej wytacznie pod wa-
runkiem, ze byto ono wykonane wczesniej
i potwierdzito rozpoznanie tetniczego
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»Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”

»Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”

lekowego ,,Leczenia Tetniczego Nadcisnienia
Ptucnego riocyguatem w monoterapii i riocy-
guatem w skojarzeniu z bosenanem (TNP) (ICD-
10: 127, 127.0)”

nadcisnienia ptucnego.

nadcisnienia ptucnego.

nadcisnienia ptucnego.

Monitorowanie leczenia

Badania nieinwazyjne:

1. ocena klasy czynnosciowej wedtug NYHA,

2. test 6-minutowego marszu,

3. oznaczenie NT-pro-BNP,

4. badanie echokardiograficzne (w przypad-
ku znacznych rozbieznosci wynikow badan
podstawowych)

— wykonuje sie co 3 - 6 miesiecy. Do podjecia
decyzji terapeutycznych moga byc uzyte rowniez
badania wykonane nie w ramach rutynowej kon-
troli co 3-6 miesiecy, ale rowniez wykonane w
przypadku pogorszenia samopoczucia lub stanu
pacjenta. W tej sytuacji odstep 3-6 miesiecy do
nastepnych rutynowych badan kontrolnych wyma-
ganych przez program mozna takze liczyc od mo-
mentu wspomnianych dodatkowych badan prze-
prowadzonych w terminie wczesniejszym ze
wskazan klinicznych.

Badania nieinwazyjne:

5. ocena klasy czynnosciowej wedtug NYHA,

6. test 6-minutowego marszu,

7. oznaczenie NT-pro-BNP,

8. badanie echokardiograficzne (w przypad-
ku znacznych rozbieznosci wynikow badan
podstawowych)

— wykonuje sie co 3 - 6 miesiecy. Do podjecia
decyzji terapeutycznych moga byc uzyte rowniez
badania wykonane nie w ramach rutynowej kon-
troli co 3-6 miesiecy, ale rowniez wykonane w
przypadku pogorszenia samopoczucia lub stanu
pacjenta. W tej sytuacji odstep 3-6 miesiecy do
nastepnych rutynowych badan kontrolnych wyma-
ganych przez program mozna takze liczy¢ od mo-
mentu wspomnianych dodatkowych badan prze-
prowadzonych w terminie wczesniejszym ze
wskazan klinicznych.

Badania nieinwazyjne:

1. ocena klasy czynnosciowej wedtug NYHA,

2. test 6-minutowego marszu,

3. oznaczenie NT-pro-BNP,

4. badanie echokardiograficzne (w przypad-
ku rozbieznosci wynikow badan podsta-
wowych)

— wykonuje sie co 3 - 6 miesiecy lub

— w terminie wczesniejszym, zaleznie od
wskazan klinicznych, w przypadku pogor-
szenia samopoczucia lub stanu chorego.

W przypadku wskazan klinicznych do przeprowa-
dzenia badan kontrolnych po okresie leczenia
krotszym niz 3 miesigce odstep 3-6 miesiecy do
nastepnych rutynowych badan kontrolnych mozna

liczy¢ od momentu wspomnianych dodatkowych
badan.

Badania inwazyjne:
Cewnikowanie prawego serca (badanie hemody-
namiczne) z oceng cisnienia zaklinowania, naczy-
niowego oporu ptucnego, pojemnosci minutowej i
saturacji mieszanej krwi zylnej wykonuje sie:
1. co 12 - 24 miesigce (nie dotyczy pacjen-
tow z zespotem Eisenmengera),
2. w sytuacji progresji choroby do IV klasy
czynnosciowej wedtug NYHA, gdy rozwa-
zana jest modyfikacja leczenia w ramach

Badania inwazyjne:
Cewnikowanie prawego serca (badanie hemody-
namiczne) z oceng cisnienia zaklinowania, naczy-
niowego oporu ptucnego, pojemnosci minutowej i
saturacji mieszanej krwi zylnej wykonuje sie:
4. co 12 - 24 miesigce (nie dotyczy pacjen-
tow z zespotem Eisenmengera),
5. w sytuacji progresji choroby do IV klasy
czynnosciowej wedtug NYHA, gdy rozwa-
zana jest modyfikacja leczenia w ramach

Badania inwazyjne:

Cewnikowanie prawego serca (badanie hemody-
namiczne) z oceng cisnienia zaklinowania, naczy-
niowego oporu ptucnego, pojemnosci minutowej i
saturacji mieszanej krwi zylnej wykonuje sie:

7. co 12 - 24 miesiace,

8. przed wtaczeniem innego leku stosowa-
nego w monoterapii lub terapii skojarzo-
nej zgodnie z kryteriami wtaczenia do in-
nych programow leczenia TNP; nie doty-
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»Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”

»Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”

lekowego ,,Leczenia Tetniczego Nadcisnienia
Ptucnego riocyguatem w monoterapii i riocy-
guatem w skojarzeniu z bosenanem (TNP) (ICD-
10: 127, 127.0)”

terapii skojarzonej lub terapii Il rzutu,
3. jezeli:

a. panel badan nieinwazyjnych
wskazuje na niezadowalajacy
efekt leczenia zgodnie z obowia-
zujacymi standardami lub

b. obraz kliniczny i wyniki badan
nieinwazyjnych sa niejednoznacz-
ne

— do decyzji lekarza prowadzacego.
Skutecznosc terapii ocenia sie na podstawie cew-
nikowania prawego serca zgodnie z obowigzuja-
cymi standardami.

terapii skojarzonej lub terapii Il rzutu,
6. jezeli:

a. panel badan nieinwazyjnych
wskazuje na niezadowalajacy
efekt leczenia zgodnie z obowia-
zujacymi standardami lub

b. obraz kliniczny i wyniki badan
nieinwazyjnych sa niejedno-
Znaczne

— do decyzji lekarza prowadzacego.
Skutecznosc terapii ocenia sie na podstawie cew-
nikowania prawego serca zgodnie z obowiazuja-
cymi standardami.

czy sytuacji w ktorej riocyguat jest za-
mieniany z powrotem na sildenafil z uwa-
gi na pojawienie sie nietolerancji,

9. Lub wczesniej jezeli:

a. panel badan nieinwazyjnych
wskazuje na niezadowalajacy
efekt leczenia zgodnie z obowia-
zujacymi standardami ESC/ERS
lub

b. jezeli obraz kliniczny i wyniki ba-
dan nieinwazyjnych sa niejedno-
Znaczne

— do decyzji lekarza prowadzacego.

Skutecznosc terapii ocenia sie na podstawie cew-
nikowania prawego serca zgodnie z obowiazuja-
cymi standardami ESC/ERS.

BNP — peptyd natriuretyczny typu B; ESC/ERS — Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne / Europejskie Towarzystwo Oddechowe; NT-pro-BNP — N-
koncowy fragment propeptydu natriuretycznego typu B; NYHA — Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne; TNP — tetnicze nadcisnienie ptucne; WHO —

Swiatowa Organizacja Zdrowia.
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10 Aneks — omoéwienie zataczonych plikdéw MS
Excel

10.1 Plik HQ_Adempas_BIA_2017.xlIsx

Wszystkie obliczenia przeprowadzone w analizie zestawiono w skoroszycie MS Excel
HQ_Adempas_BIA_2017.xlsx. W poszczegolnych arkuszach pliku zestawiono:

e w arkuszu ,,uzytkownik” mozna wybrac¢ wariant analizy oraz zmieni¢ wartosci para-
metrow wejsciowych, sa w nim rowniez przedstawione wyniki przeprowadzonej
analizy;

o w arkuszu ,,wyniki” zestawiono wszystkie wyniki analizy wariantu wybranego przez
uzytkownika w arkuszu ,,uzytkownik”;

e w arkuszu ,,aktualne wydatki NFZ” przedstawiono wyniki szacowanych aktualnych
rocznych wydatkéw NFZ oraz liczebnos¢ analizowanej populacji;

e w arkuszu ,parametry” zestawiono dane wejsciowe stosowane w obliczeniach wyni-
kéw aktualnie prowadzonej analizy, m.in. szacowana liczebnos¢ populacji w po-
szczegblnych wariantach analizy wraz z rozbiciem jej na rodzaj stosowanego sche-
matu terapeutycznego;

e w arkuszu ,koszty roczne” zawarto obliczenie dotyczace usrednionych rocznych
kosztow ponoszonych w poszczegolnych kategoriach kosztowych (zarowno w wersji
analizy nieuwzgledniajacej, jak i uwzgledniajacej mechanizm dzielenia ryzyka);

e w arkuszu ,miesieczne koszty terapii” zawarto obliczenia miesiecznych kosztow
stosowania poszczegélnych substancji;

e w arkuszu ,,ceny” zawarto obliczenia kosztéw opakowan lekow na podstawie danych
z Obwieszczenia MZ (zaktadka ,,lista ref maj”) dla wariantu bez RSS oraz cen efek-
tywnych opakowan tych lekow wyliczonych na podstawie danych NFZ dla wariantu
z RSS;

e w arkuszu ,,pomocnicze” zawarto parametry pomocnicze:

o szacowanie wielkosci populacji objetej programami lekowymi leczenia TNP
na podstawie na podstawie danych NFZ,

o wyliczenia wspétczynnika korekty,
o wielkos¢ populacji uwzglednionej w niniejszej analizie,

o wyliczenia odsetka pacjentdéw rozpoczynajacych nowym schemat leczenia
w terapii Il rzutu,

o wyliczenia odsetka pacjentéow rozpoczynajacych leczenie riocyguatem od
najmniejszej dawki (0,5 mg trzy razy dziennie);

e arkusz ,lista ref maj”, ,,DGL 2016”, ,,DGL sty 2017” oraz ,,DGL luty 2017” to arkusze
z danymi zrédtowymi, odpowiednio z: Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow
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refundowanych od 1 maja 2017 r., dostepnych w ramach programu lekowego; dany-
mi NFZ o wartosci refundacji w 2016 r.; danymi NFZ o wartosci refundacji w styczniu
2017 r. oraz danymi NFZ o wartosci refundacji w styczniu-lutym 2017 r.
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2016 roku. 6 Ogolnopolska Konferencja Sekcji Krazenia ptucnego Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego. Warszawa, 18-19.11.2016.

Ministerstwo Zdrowia. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia
2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (DZ. URZ.
Min. Zdr. 2017.51). http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-
refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/, ostatni dostep:
2017.04.27.

Leczenie Tetniczego Nadcisnienia Ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0).
http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/programy-lekowe/, ostatni dostep:
2017.05.16.

Leczenie Tetniczego Nadcisnienia Ptucnego sildenafilem, epoprostenolem i
macytentanem (tnp) (ICD-10 127, 127.0).
http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/programy-lekowe/, ostatni dostep:
2017.04.28.

Leczenie Przewlektego Zakrzepowo-Zatorowego Nadcisnienia Ptucnego
(CTEPH) (ICD-10 127, 127.0 i/lub 126).
http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/programy-lekowe/, ostatni dostep:
2017.05.16.

Rozporzadzenie z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refunda-
Cja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu

Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat
2016 r. przyjete na podstawie Uchwaty Nr 4/2017/111 Rady Narodowego Fun-
duszu Zdrowia z dnia 14 marca 2017 r., dostep online:
http://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-
42017iii,6410.html, dostep: 2017.05.16.

Uchwata Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 marca 2017 r. w
sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Fun-
duszu Zdrowia za IV kwartat 2016 r.

Zarzadzenie Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w za-
kresie programy zdrowotne (lekowe). http://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-
prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-662016dgl,6508.html,
ostatni dostep: 2017.05.11.
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