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Indeks skrotow

Rozwiniecie

amlodypina

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

ang. cost-consequences analysis— analiza kosztow-konsekwencji

ang. cost-minimisation analysis— analiza minimalizacji kosztéw

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja ds. Lekéw

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach

ang. free-drug combinations — stosowanie oddzielnych preparatach w ramach terapii

e skojarzone;j

FDC ang. fixed-dose combinations — lek ztozony

HTA ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — agencja oceny technologii

et medycznych w Wielkiej Brytanii

ang. population, intervention, comparison, outcome, study design — populacja,
interwencja, komparatory, wyniki/punkty koricowe, metodyka

PKB Produkt Krajowy Brutto

ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses —
PRISMA preferowany sposob raportowania wynikéw przeglagdow systematycznych

PICOS

i metaanaliz
QALY ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jakos¢
QoL ang. quality of life — jako$¢ zycia

TELM telmisartan

WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
produktu leczniczego Teldipin® (lek ztozony: telmisartan+amlodypina) wzgledem telmisartanu
(TELM) oraz amlodypiny (AMLO) podawanych w takich samych dawkach co produkt leczniczy
Teldipin® w oddzielnych preparatach w ramach terapii skojarzonej, w leczeniu zastepczym
dorostych chorych z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, ktoére jest odpowiednio
kontrolowane podczas stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak
w produkcie ztozonym. Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z
przedtozonym wnioskiem i Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy z nadcisnieniem
tetniczym pierwotnym, u ktérych stosowane jest leczenie zastepcze telmisartanem

i amlodyping (terapia skojarzona) w takich samych dawkach jak w leku Teldipin®.

METODYKA

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci 30% limitu finansowania. W analizie przyjeto,

ze lek Teldipin® bedzie refundowany w ramach istniejgcej grupy limitowe;.

Biorgc pod uwage obecng praktyke kliniczng, w analizie poréwnano lek Teldipin® z
komparatorem wskazanym w Analizie problemu decyzyjnego, {j. telmisartan oraz amlodypina
podawane w takich samych dawkach co produkt leczniczy Teldipin® w oddzielnych

preparatach w ramach terapii skojarzone;.

Z uwagi na niewykazanie istotnych statystycznie oraz klinicznie réznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie pomiedzy oceniang interwencjag a komparatorem, zdecydowano o
przeprowadzeniu analizy ekonomicznej technika minimalizacji kosztow (CMA, ang. cost
minimisation analysis), polegajgcg na zestawieniu kosztéw réznigcych dla ocenianej

interwenc;ji i komparatora, przy braku réznic w wynikach zdrowotnych.

Dodatkowo z uwagi na fakt, ze Analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan
klinicznych dowodzgcych wyzszosci technologii wnioskowanej nad komparatorem
refundowanym w danym wskazaniu oraz mozliwos¢ wyrazenia wynikéw zdrowotnych

poréwnywanych terapii w jednostkach QALY (ang. quality-adjusted life years), w analizie
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ekonomicznej oszacowano wspotczynniki kosztow-uzytecznosci (CUR, ang. cost-utility ratio),
ti. wspotczynnik uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdéw ich uzyskania dla

whnioskowanej technologii oraz technologii opcjonalne;j.

Oszacowanie efektéw zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach przegladu
systematycznego, przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej, tj. na podstawie
przeprowadzonego poréwnania posredniego badan: TEAMSTA-5 (publikacja Neldam 2011)
i Littlejohn 2009 (publikacja Littlejohn 2009), TEAMSTA-10 (publikacja Neldam 2011a)
i Littlejohn 2009 (publikacja Littlejohn 2009) oraz TEAMSTA Severe HTN (publikacja Neutel
2012) i Littlejohn 2009 (publikacja Littlejohn 2009a)

W celu wyznaczenia kosztéw inkrementalnych i wspotczynnikéw kosztow-efektywnosci (CUR)
opracowano model deterministyczny odzwierciedlajgcy koszty ponoszone przez system opieki
zdrowotnej oraz przez chorego zwigzane z podjeciem leczenia z zastosowaniem technologii
wnioskowanej i komparatora. W modelu uwzgledniono dane kosztowe oraz komparatory
odpowiednie dla warunkéw polskiej praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony

zdrowia.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w 365-dniowym horyzoncie czasowym. Z uwagi na krotki i
nieprzekraczajacy jednego roku horyzont czasowy zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) w analizie nie uwzgledniono dyskontowania

kosztow oraz wynikéw zdrowotnych.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspoélnej uwzgledniono i
oceniano nastepujgce kategorie kosztow: koszt lekéw stosowanych w leczeniu nadcisnienia

tetniczego.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie parametréw zwigzanych z

najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.

WYNIKI

Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego
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Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspolnej
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W przeprowadzone]j analizie wykazano, ze stosowanie leku Teldipin® we wnioskowanej

populacji chorych jest

Finansowanie leku Teldipin® ze $rodkéw publicznych przyczyni sie do wprowadzenia nowego

standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu dorostych chorych z nadcisnieniem
tetniczym pierwotnym, u ktdrych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas
jednoczesnego stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w
produkcie ztozonym. Dodatkowo, wyniki badan przedstawione w Analizie klinicznej wskazuja
na dlugotrwatg skutecznosc leczenia z wykorzystaniem wnioskowanej technologii oraz na
akceptowalny profil bezpieczehstwa terapii telmisartanem i amlodyping w postaci produktu
ztozonego, réwniez podczas podawania jej przez wiele tygodni.

Jak wskazujg wyniki badan przytaczanych w Analizie klinicznej stosowanie lekdw ztozonych
jest wygodniejsze i pozwala osiggnac¢ lepsze efekty terapeutyczne, jako ze chorzy czesciej
stosujg sie do zalecen lekarskich (ang. compliance) ze wzgledu na prostote ich dawkowania
(zmniejszenie liczby stosowanych tabletek). Jest to szczegdlnie istotne w starszej populacii
chorych, ktérzy cierpig z powodu kilku wspétistniejacych chordb i przyjmujg nawet kilka-,

kilkanascie réznych tabletek dziennie.

Biorgc pod uwage wage problemu zdrowotnego, udowodniong skutecznos¢ [ EGzG
I inansowanie leku Teldipin® z budzetu ptatnika publicznego nalezy uznaé

za zasadne.
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
produktu leczniczego Teldipin® (lek ztozony: telmisartan+amlodypina) wzgledem telmisartanu
(TELM) oraz amlodypiny (AMLO) podawanych w takich samych dawkach co produkt leczniczy
Teldipin® w oddzielnych preparatach w ramach terapii skojarzonej, w leczeniu zastepczym
dorostych chorych z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, ktoére jest odpowiednio
kontrolowane podczas stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak

w produkcie ztozonym.

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,

komparator, wyniki/punkty koncowe).

Populacja:
dorosli chorzy z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, ktére jest odpowiednio
kontrolowane podczas stosowania telmisartanu iamlodypiny w takich samych
dawkach jak w produkcie ztozonym.

Interwencja:

Teldipin® (lek ztoZzony: telmisartan+amlodypina).

Komparator:
telmisartan oraz amlodypina podawane w takich samych dawkach co produkt ztozony
w oddzielnych preparatach w ramach terapii skojarzonej.

Wyniki:
koszty interwencji medycznych wyrazone w polskich ztotych (PLN).

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przeglagdu systematycznego, dotyczgcego

skutecznosci i bezpieczenstwa pordwnywanych interwencji w leczeniu wnioskowanej populaciji
chorych [8].

Szczegodtowe uzasadnienie wyboru komparatoréw oraz peing charakterystyke ocenianych

interwenciji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie klinicznej [8, 9].
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2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na wykonanym od podstaw modelu (model wykonany de
novo), w ktérym uwzgledniono zestawienie wynikdow dotyczacych skutecznosci produktu
leczniczego Teldipin® wzgledem telmisartanu oraz amlodypiny podawanych w takich samych
dawkach co produkt ztozony w ramach terapii skojarzonej w populacji wskazanej we wniosku.
Obliczenia oparto na badaniach odnalezionych w ramach Analizy klinicznej [8] oraz w
przypadku analizy CUR na publikacjach, ktére postuzyly do oszacowania uzytecznosci

pacjentdw w analizowanym wskazaniu.

Wyniki optacalnosci prezentowane w oparciu o opracowany model zaprezentowano jako
analize podstawowa, dla ktérej nastepnie wykonano analize wrazliwosci. Dla wynikéw
wszelkich wariantéw analizy podstawowej wyznaczono cene progowg technologii

wnioskowanej (gwarantujgcg optacalnos¢ kosztowsg).
3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w

sprawie minimalnych wymagan), analiza zostata przeprowadzona w dwéch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [24])

z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

srodkow publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (ij. pacjenta) [19].
4. Horyzont czasowy

Zgodnie w Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan,

horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco ditugi, aby mozliwa byta
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ocena wszystkich istotnych réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii
medycznej oraz komparatorow. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac¢ sie w

momencie zgonu pacjenta [1, 19].

W analizie uwzgledniono 365-dniowy (w przyblizeniu 1-roczny) horyzont czasowy. Okres
obserwacji w badaniach wtgczonych do Analizy klinicznej [8] nie przekraczat 34 tygodni i w
okresie tym nie odnotowano statystycznie istotnych rdznic pomiedzy poréwnywanymi
technologiami. Przyjeta dtugo$¢ horyzontu czasowego analizy ekonomicznej obejmuje zatem

dtugos¢ obserwaciji z badan wigczonych do Analizy klinicznej [8].

W ramach analizy zatozono, ze w ramieniu wnioskowanej technologii chory bedzie przyjmowat
1 tabletke leku Teldipin® na dobe, a w ramieniu komparatora 1 tabletke leku zawierajgcego
TELM na dobe oraz 1 tabletke leku zawierajgcego AMLO na dobe w takich samych dawkach
co w przypadku produktu leczniczego Teldipin®. Przyjmujgc staty $redni koszt lekéw w
ramieniu wnioskowanej interwencji oraz komparatora (dokfadny opis przedstawiony w
rozdziale 8.), ktory jest jedynym kosztem réznigcym uwzglednionym w analizie, nalezy
zauwazy¢, ze wybor diugosci horyzontu czasowego nie wptynie na wnioskowanie z analizy.
Wynik analizy w postaci kosztu inkrementalnego stosowania porownywanych technologii
bedzie miat taki sam znak (ujemny badz dodatni) bez wzgledu na dlugosé¢ horyzontu
czasowego. Ditugosé horyzontu czasowego analizy wptynie jedynie na skale réznicy w
kosztach pomiedzy technologig wnioskowang a komparatorem — wraz z wydtuzaniem

horyzontu réznica bedzie coraz wieksza.

W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze 365-dniowy horyzont czasowy analizy ekonomicznej
bedzie wystarczajgco dlugi, aby mozliwa byta ocena wszystkich istotnych réznic miedzy

wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz komparatoréw.

5. Ocena wynikéw zdrowotnych

5.1. Skutecznos¢ kliniczna

W poréwnaniu posrednim terapii z wykorzystaniem telmisartanu i amlodypiny (TELM+AMLO)
podawanych w postaci leku ztozonego (FDC, ang. fixed-dose combinations) z komparatorem

w postaci telmisartanu oraz amlodypiny podawanych w takich samych dawkach co produkt
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ztozony w oddzielnych preparatach w ramach terapii skojarzonej (FC, ang. free-drug
combinations) skutecznos¢ terapii byla oceniana na podstawie badan klinicznych dla

nastepujagcych punktéw kohcowych:

odpowiedz na leczenie — czestos¢ uzyskania przez chorych Kkontroli cisnienia
tetniczego krwi oraz ocena czestosci wystepowania redukcji cisnienia tetniczego krwi;

zmiana cisnienia tetniczego krwi.

Analize skutecznosci terapii ztozonej TELM+AMLO wzgledem komparatora (terapii
skojarzonej) dla wszystkich wnioskowanych schematéw dawkowania: TELM40+AMLO5,
TELM40+AMLO10, TELM80+AMLOS5 oraz TELM80+AMLO10, wykonano metodg poréwnania
posredniego na podstawie badan dla interwencji: TEAMSTA-5 (publikacja Neldam 2011 [16]),
TEAMSTA-10 (publikacja Neldam 2011a [14]) i TEAMSTA Severe HTN (publikacja Neutel
2012 [17]) oraz dla komparatora: badanie Littlejohn 2009 (publikacja Littlejohn 2009 [11] i
Littlejohn 2009a [12]).

W przypadku zadnego sposréd wymienionych wyzej punktéw koncowych nie wykazano
istotnej statystycznie réznicy pomiedzy technologig oceniang a komparatorem. Wyniki

przeprowadzonego poréwnania posredniego wskazuja, iz skuteczno$é interwenciji

wnioskowanej TELM+AMLO (FDC) jest poréwnywalna ze skutecznoscia terapii skojarzonej

TELM i AMLO (FC) we wnioskowanej populacji chorych.

5.2. Profil bezpieczenstwa

Analiza bezpieczenstwa przeprowadzona w ramach Analizy klinicznej [8] nie wykazata
istotnych statystycznie réznic w profilu bezpieczehstwa pomiedzy badang technologig
a komparatorem w odniesieniu do uwzglednionego punktu kohcowego, tj. czestosci
wystepowania zdarzenia niepozgdanego w postaci obrzeku obwodowego. Na tej podstawie
zatozono, ze substancja i komparator majg we wnioskowanej populacji porownywalny profil

bezpieczenstwa.

Profil bezpieczefAstwa produktu leczniczego Teldipin® uznano za korzystny.
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6. Technika analityczna

Z uwagi na brak wykazania istotnych statystycznie réznic pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a komparatorami w analizie ekonomicznej zastosowana

zostata technika analityczna minimalizacji kosztéw (CMA).

Takie podejscie analityczne nalezy uznac za zgodne ze sposobem postepowania wskazanym
w Art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122,
poz. 696 z poz. zm.) (zwanej dalej Ustawg o refundacji) oraz Rozporzagdzeniem MZ w sprawie
minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej odnaleziono randomizowane
badanie kliniczne, umozliwiajgce posrednie poréwnanie technologii wnioskowanej z
technologig opcjonalng, dowodzgce ponadto skutecznosci technologii wnioskowanej w
uwzglednianym wskazaniu. Na podstawie tego badania mozliwe jest poréwnanie technologii

wnioskowanej z refundowanym komparatorem.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan jakie muszg spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, kidre nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu oraz Wytycznymi AOTMIT [1], przeprowadzona zostata

réwniez analiza kosztéw i konsekwencji (CCA, ang. cost-consequences analysis).

Dodatkowo z uwagi na fakt, ze Analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan
klinicznych dowodzgcych wyzszosci technologii wnioskowanej nad komparatorem
refundowanym w danym wskazaniu oraz mozliwos¢ wyrazenia wynikéw zdrowotnych
poréwnywanych terapii w jednostkach QALY (ang. quality-adjusted life years), w analizie
ekonomicznej oszacowano wspotczynniki kosztow-uzytecznosci (CUR, ang. cost-utility ratio),
tj. wspotczynnik uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania dla

whnioskowanej technologii oraz technologii opcjonalne;j.
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7. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania terapii lekiem Teldipin® wzgledem terapii
skojarzonej TELM+AMLO w rozpatrywanym wskazaniu skonstruowano model od podstaw (de

novo).
7.1. Struktura modelu

Wytyczne AOTMIT wskazujg, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie
ekonomicznej powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiadac¢ problemowi
zdrowotnemu i musi by¢ zgodny z ogodlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu
modelowanej choroby [1]. W modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej

interwenciji (alternatywne technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

Model wykonano w 365-dniowym (w przyblizeniu 1-rocznym’) horyzoncie czasowym, zgodnie

z uzasadnieniem opisanym w rozdziale 4.
Do wykonania modelu wykorzystano programie MS Excel 2010.

W analizie uwzgledniono, ze miarg efektu zdrowotnego sg lata zycia skorygowane o jakosc

(QALY). Jakosc zycia chorych przyjetg w modelu przedstawiono w nastepnym rozdziale.
7.2. Jakos¢ zycia w modelu

Z uwagi na przyjetg technike analityczng (rozdziat 2.) w kalkulacjach opftacalnosci nie
uwzgledniano wynikéw skutecznosci leczenia, a w zwigzku z tym nie istniata potrzeba
okreslania jakosci zycia chorych na potrzeby modelu CMA, a co za tym idzie przeprowadzania

przegladu systematycznego badan do oceny jakosci zycia chorych.

Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz
Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, tj. Analiza kliniczna nie zawiera
randomizowanych badanh klinicznych dowodzacych wyzszosci technologii wnioskowanej nad

komparatorem refundowanym w danym wskazaniu oraz mozliwos¢ wyrazenia wynikow

" Przyjeto, ze rok ma 365,25 dni, uwzgledniajac rok przestepny ((3*365+366)/4).
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zdrowotnych poréwnywanych terapii w jednostkach QALY (ang. quality-adjusted life years),
w analizie ekonomicznej oszacowano wspétczynniki kosztéw-uzytecznosci (CUR, ang. cost-
utility ratio), tj. wspotczynnik uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania dla
wnioskowanej technologii oraz technologii opcjonalnej. Do obliczenia wartosci CUR dla obu

poréwnywanych schematdw konieczne byto oszacowanie jakosci zycia dla chorych w modelu.

Preferowang przez AOTMIT (Wytyczne AOTMIT) oraz NICE skalg oceny jakosci zycia jest
kwestionariusz EQ-5D (ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski
kwestionariusz do oceny jakosci zycia w 5 wymiarach) [13]. EQ-5D (ang. European Quality of
Life-5 Dimensions) jest kwestionariuszem do oceny jakosci zycia w dwdch czesciach: opisowej
i liczbowej (EQ-VAS). Czesc¢ opisowa zawiera 5 kategorii: mobilnos¢, samoopieka, aktywno$ci
dnia codziennego, bél/dyskomfort, niepokéj/depresja. W kazdej z kategorii na pytanie mozna
odpowiedzie¢: brak probleméw, niewielkie problemy, ciezkie problemy. Stan zdrowia jest

definiowany jako kombinacja wynikéw uzyskanych w poszczegdlnych kategoriach.

Ze wzgledu na brak danych wskazujgcych na zréznicowanie jakosci zycia pacjentow z
wyréwnanym nadcisnieniem tetniczym oraz populacji generalnej, przyjeto zatozenie, ze jakos¢
zycia chorych z wyréwnanym nadcisnieniem tetniczym jest taka sama jak w populacji
generalnej. Powyzsze zatozenie uwzglednia fakt, ze choroba ma charakter przewlekty, co jest
zgodne z ogélnodostepng wiedzg medyczng — podobne zatozenia byty przyjmowane w innych
publikacjach naukowych, takich jak: Schwander 2009 [20], Athanasakis 2012 [2]. Wtgczone
do analizy dane dotyczgce jakosci zycia w populacji ogdlnej dla Polski przyjeto z publikacii
Golicki 2015[10], natomiast z badania Schwander 2009 wykorzystano warto$¢ redukcji jakosci
zycia zwigzanej z niewyrdwnanym nadcisnieniem tetniczym, ktéra wynosi (zgodnie z
kwestionariuszem EQ-5D) -0,0407. Dane dotyczgce odsetka chorych, ktdrzy uzyskali kontrole
ci$nienia tetniczego krwi (<140/90 mmHg) w trakcie terapii lekiem Teldipin® zawarto w Analizie
klinicznej [8]. Odsetek odpowiedzi po 8. tygodniu terapii lekiem Teldipin® w dawce 40+5 mg
wynosi 43,3%, zas w dawce 80+5 mg — 51,3%. W analizie uwzgledniono srednig wartos$¢ z
obu odsetkow, tj. 47,3%.

Na podstawie powyzszych danych oszacowano uzytecznosci w skali EQ-5D w populacji
leczonej lekiem Teldipin®. Ponizsza tabela zawiera uwzglednione w analizie wartosci

uzytecznosci.
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Tabela 1.
Uzytecznosci chorych leczonych lekiem Teldipin® (w skali EQ-5D)

Uzytecznos¢
skorygowana o
skutecznosé¢ leczenia
lekiem Teldipin®

Wiek (liczba lat) Populacja generalna Populacja docelowa

18-24 0,968 0,927 0,947
25-34 0,962 0,921 0,941
35-44 0,943 0,902 0,922
45-54 0,903 0,862 0,882
55-64 0,861 0,820 0,840
65-74 0,815 0,774 0,794
75+ 0,730 0,689 0,709
Srednia 0,883 0,842 0,862

Warto$é $rednia uzytecznosci dla chorych leczonych z wykorzystaniem leku Teldipin® na
poziomie 0,862 zostata zastosowana w horyzoncie czasowym analizy do obliczenia wartosci

CUR dla obu poréwnywanych schematow.
7.3. Dyskontowanie

W decyzji odnosnie do finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzgledni¢ koszty
i efekty kliniczne jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie
z teorig ekonomii, wartosci przyszie ponoszonych kosztow (i uzyskiwanych efektow
zdrowotnych) nie sg réwne wartosciom kosztow (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym)
ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia btedéw, wartosci przyszie nalezy wyrazié¢

w wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej nalezy przyja¢ roczng stope
dyskontowg na poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla wynikoéw zdrowotnych [1]. Ze wzgledu

na roczny horyzont czasowy niniejszej analizy nie dyskontowano efektow i kosztéw.
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8. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej, w analizie uwzgledniono koszty,
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobdw wynikajgcych z zastosowania sie

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (ij. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia w analizie z perspektywy ptatnika publicznego i wspdinej

uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekéw.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich uznano za nieréznigce zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wplywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod
uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 2.) wyszczegdlniono poszczegdlne koszty

nierdznigce oraz przedstawiono zasadnosc¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 2.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig

R G AN oceniang i komparatorem w tej samej wysokosci

Koszt monitorowania i oceny skutecznosci Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig
leczenia oceniang i komparatorem w tej samej wysokosci

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych w Analizie klinicznej nie wykazano réznic pomiedzy
technologig oceniang i komparatorem.
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8.1. Koszt lekow

8.1.1. Dawkowanie lekéw

TELMISARTAN | AMLODYPINA W TERAPII ZLOZONEJ

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne bylo
wyznaczenie dawki leku. Schemat dawkowania telmisartanu przedstawiono na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Micardis®[3], za$ amlodypiny na podstawie
ChPL Normodipine® [4]. Okre$lono, ze w leczeniu nadci$nienia tetniczego zazwyczaj
skuteczna dawka telmisartanu wynosi 40 mg na dobe, zas w przypadku braku zadowalajgcego
dziatania obnizajgcego cisnienie tetnicze dawka moze by¢ zwiekszona do 80 mg na dobe.
Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe. Natomiast dawka poczgtkowa amlodypiny wynosi
zwykle 5 mg raz na dobe. Dawke te mozna zwiekszy¢ do dawki maksymalnej 10 mg na dobe

w zaleznosci od efektu klinicznego.

Zatem nalezy zauwazy¢, ze dawkowanie jest indywidualnie dobierane do stanu zdrowia
chorego, natomiast wskazane jest podawanie 1 tabletki dziennie dla kazdej substancji. Zatem
dawkowanie uwzgledniane w analizie zostato zréznicowane wzgledem ilosci substancji

czynnej zawartej w tabletkach z uwzglednieniem podawania jednej tabletki na dobe.
TELMISARTAN | AMLODYPINA W TERAPII SKOJARZONEJ

Zalecana dawka produktu leczniczego Teldipin® to jedna tabletka na dobe. Nie nalezy
stosowac produktu ztozonego podczas rozpoczynania leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia
produktem zlozonym Teldipin®, cisnienie tetnicze musi byé odpowiednio kontrolowane
podczas jednoczesnego podawania ustalonych dawek poszczegdlnych substancji czynnych.
Dawke produktu leczniczego nalezy ustali¢ na podstawie dawek poszczegdélnych substanciji

czynnych, przyjmowanych w momencie rozpoczecia podawanie produktu ztozonego [5].
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8.1.2. Ceny lekow

TELMISARTAN | AMLODYPINA W TERAPII ZLOZONEJ

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie, zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek dostepny bedzie w aptece na recepte
i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy za odpfatnoscig w wysokosci 30% limitu finansowania.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejacej grupie limitowej, zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 16.2. Natomiast w analizie wrazliwosci przetestowano
wariant uwzgledniajgcy finansowanie w ramach nowej grupie limitowej. Wnioskowane

prezentacje leku to:

Teldipin®, 40 mg + 5 mg, tabletki, 28 tabl.
Teldipin®, 40 mg + 10 mg, tabletki, 28 tabl.
Teldipin®, 80 mg + 5 mg, tabletki, 28 tabl.
Teldipin® 80 mg + 10 mg, tabletki, 28 tabl.

Ceny zbytu netto dla wszystkich analizowanych prezentacji leku Teldipin® otrzymano od
Zamawiajgcego. Nastepnie zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowa
cene zbytu, cene hurtowg brutto oraz cene detaliczng leku (biorac pod uwage finansowanie w
istniejgcej grupie limitowej) [25]. W analizie podstawowej przyjeto wtgcznie wnioskowanego
leku do istniejgcej grupy limitowej, tj. 45.0, gdzie podstawe limitu wyznacza prezentacja Co-
Valsacor®, tabl. powl., 160+25 mg, (EAN 5909990740284), natomiast w analizie wrazliwosci

przetestowano wariant uwzgledniajgcy finansowanie w nowej grupie limitowe;.

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 3).

Tabela 3.
Ceny prezentaciji leku Teldipin® uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)
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W analizie przyjeto, ze udziaty poszczegdlnych prezentacji bedg zgodne z udziatami
analogicznych opakowan lekow stosowanych obecnie w terapii skojarzonej. Wielkos$é
udziatdw opracowano na podstawie danych sprzedazowych lekéw obecnie stosowanych w
terapii skojarzonej z okresu styczen-grudzien 2017 otrzymanych od Zamawiajgcego
(szczegotowe zestawienie wszystkich analizowanych prezentacji znajduje sie w zatgczonym
arkuszu kalkulacyjnym). W analizie wrazliwosci przetestowano wariant oszacowania udziatow
lekéw z danych refundacyjnych. Jednakze nalezy mie¢ na uwadze, ze te dane charakteryzuja
sie duzg niepewnoscig oszacowania, poniewaz nie uwzgledniajg konkretnych lekéw
stosowanych w terapii skojarzonej (TELM+AMLO), a jedynie ogdlne wartosci dla wszystkich
prezentacji lekow prostych zawierajgcych telmisartan lub amlodypine. Ponizej w tabeli
przedstawiono udziaty prezentacji poszczegdlnych opakowan leku Teldipin® uwzglednione w

analizie podstawowej i wrazliwosci.

Tabela 4.
Udzialy poszczegélnych prezentacji uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)

TELMISARTAN | AMLODYPINA W TERAPII SKOJARZONEJ

Leki zawierajgce telmisartan lub amlodypine sg obecnie finansowane w ramach Wykazu lekéw
refundowanych i wydawane swiadczeniobiorcy za odpfatnoscig 30%. Obecnie na wykazie
lekéw refundowanych znajduje sie 40 lekdw prostych zawierajgcych telmisartan oraz 64
amlodypine [18]. Doktadna charakterystyka cenowa wszystkich lekow uwzglednionych w

analizie znajduje sie w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym.

Tabela 5.
Ceny lekéw zawierajagcych telmisartan lub amlodypine uwzglednione w analizie w
ramieniu komparatora (PLN)
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Nazwa

Actelsar, tabl., 40 mg

Cena

Actelsar, tabl., 80 mg

Micardis, tabl., 40 mg

Micardis, tabl., 80 mg

Micardis, tabl., 80 mg

Polsart, tabl., 40 mg

Polsart, tabl., 80 mg

Pritor, tabl., 40 mg

Pritor, tabl., 80 mg

Telmabax, tabl., 40 mg

Telmabax, tabl., 80 mg

Telmisartan Apotex, tabl.,
40 mg

Telmisartan Apotex, tabl.,
80 mg

Telmisartan EGIS, tabl.
powl., 40 mg

Telmisartan EGIS, tabl.
powl., 80 mg

Telmisartan EGIS, tabl.
powl., 80 mg

Telmisartan Mylan, tabl.,
40 mg

Telmisartan Mylan, tabl.,
80 mg

Telmisartan Sandoz, tabl.,
40 mg

Telmisartan Sandoz, tabl.,
80 mg

Telmisartanum 123ratio,
tabl., 40 mg

Telmisartanum 123ratio,
tabl., 80 mg

Telmix, tabl., 40 mg

Telmix, tabl., 40 mg

Telmix, tabl., 80 mg

Telmix, tabl., 80 mg

Telmizek, tabl., 40 mg

Telmizek, tabl., 80 mg

Tezeo, tabl., 40 mg

Zawartos¢ opakowania Gz o | P hurtowa S
netto cena zbytu detaliczna
brutto
28 szt. 9,46 10,22 10,73 14,25
28 szt. 18,95 20,47 21,49 27,01
28 szt. 23,90 25,81 27,10 30,61
14 szt. 19,00 20,52 21,55 25,06
28 szt. 28,00 30,24 31,75 37,27
28 szt. 12,23 13,21 13,87 17,38
28 szt. 24,46 26,42 27,74 33,27
28 szt. 26,00 28,08 29,48 32,99
28 szt. 29,95 32,35 33,97 39,49
28 szt. 8,70 9,40 9,87 13,38
28 szt. 17,40 18,79 19,73 25,25
28 szt. 9,46 10,22 10,73 14,25
28 szt. 19,00 20,52 21,55 27,07
28 szt. 9,45 10,21 10,72 14,23
28 szt. 18,90 20,41 21,43 26,95
28 szt. 17,00 18,36 19,28 24,80
28 szt. 8,00 8,64 9,07 12,58
28 tabl. 18,90 20,41 21,43 26,95
28 szt. 12,00 12,96 13,61 17,12
28 szt. 24,00 25,92 27,22 32,74
28 szt. 9,00 9,72 10,21 13,72
28 szt. 17,43 18,82 19,76 25,28
28 szt. 11,42 12,33 12,95 16,46
56 tabl. 18,80 20,30 21,32 26,84
28 szt. 22,84 24,67 25,90 31,42
56 tabl. 37,60 40,61 42,64 51,17
28 szt. 12,60 13,61 14,29 17,80
28 szt. 25,00 27,00 28,35 33,87
28 tabl. 11,96 12,92 13,57 17,07
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Nazwa

Tezeo, tabl., 40 mg
Tezeo, tabl., 80 mg
Tezeo, tabl., 80 mg
Tolura, tabl., 40 mg
Tolura, tabl., 40 mg
Tolura, tabl., 80 mg
Tolura, tabl., 80 mg

Tolura 40 mg tabletki,
tabl. powl., 40 mg

Tolura 80 mg tabletki,
tabl. powl., 80 mg

Zanacodar, tabl., 40 mg
Zanacodar, tabl., 80 mg

Adipine, tabl., 10 mg
Adipine, tabl., 5 mg
Agen 10, tabl., 10 mg
Agen 10, tabl., 10 mg

Agen 10, tabl., 10 mg

Agen 10, tabletki, 10 mg
Agen 10, tabl., 10 mg

Agen 10, tabl., 10 mg
Agen 5, tabl., 5 mg
Agen 5, tabl., 5 mg

Agen 5, tabletki, 5 mg
Agen 5, tabl., 5 mg

Agen 5, tabl., 5 mg

Aldan, tabl., 10 mg
Aldan, tabl., 5 mg
Almiden, tabl., 10 mg
Almiden, tabl., 10 mg
Almiden, tabl., 5 mg
Almiden, tabl., 5 mg
Almiden, tabl., 5 mg
Alneta, tabl., 10 mg

Cena

Zawartos¢ opakowania Gz o | P hurtowa Ce_na
netto cena zbytu brutto detaliczna
56 szt. 18,92 20,43 21,45 26,97
28 tabl. 23,88 25,79 27,08 32,60
56 szt. 37,84 40,87 42,91 51,44
56 tabl. 23,35 25,22 26,48 32,00
84 szt. 28,35 30,62 32,15 39,18
56 tabl. 46,70 50,44 52,96 61,49
84 szt. 56,70 61,24 64,30 74,84
28 tabl. 12,55 13,55 14,23 17,74
28 tabl. 24,25 26,19 27,50 33,02
28 szt. 8,00 8,64 9,07 12,58
28 szt. 16,00 17,28 18,14 23,66
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 8,00 8,64 9,07 12,32
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 4,75 5,13 5,39 7,23
30 szt. 9,20 9,94 10,44 13,69
30 szt. 7,50 8,10 8,51 11,76
mergmems | om | ns | one | s
30 tabl. 7,35 7,94 8,34 11,59
60 szt. 15,00 16,20 17,01 22,18
CEemn e wm | w0 | 2w | me
30 szt. 4,60 4,97 5,22 7,06
SEememE | sn | sn | eo | i
30 tabl. 3,97 4,29 4,50 6,34
60 szt. 7,90 8,53 8,96 12,21
Semsm s g | o | we | e
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 7,48 8,08 8,48 11,73
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 4,05 4,37 4,59 6,43
30 szt. 5,70 6,16 6,47 9,72
60 szt. 11,40 12,31 12,93 18,10
30 szt. 2,85 3,08 3,23 5,07
60 szt. 5,70 6,16 6,47 9,72
90 szt. 8,55 9,23 9,69 13,94
30 szt. 10,00 10,80 11,34 14,59
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Nazwa

Alneta, tabl., 10 mg

Cena

Alneta, tabl., 5 mg

Alneta, tabl., 5 mg

Amlodipine Aurobindo,
tabl., 10 mg

Amlodipine Aurobindo,
tabl., 5 mg

Amlodipine Bluefish,
tabl., 10 mg

Amlodipine Bluefish,
tabl., 5 mg

Amlodipinum 123ratio,
tabl., 10 mg

Amlomyl, tabl., 10 mg

Amlomyl, tabl., 5 mg

Amlonor, tabl., 10 mg

Amlonor, tabl., 5 mg

Amlopin 10 mg, tabl., 10
mg

Amlopin 10 mg, tabl., 10
mg

Amlopin 10 mg, tabl., 10
mg

Amlopin 10 mg, tabl., 10
mg

Amlopin 10 mg, tabl., 10
mg

Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg

Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg

Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg

Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg

Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg

Amlozek, tabl., 10 mg

Amlozek, tabl., 5 mg

Apo-Amlo 10, tabl., 10 mg

Apo-Amlo 10, tabl., 10 mg

Apo-Amlo 5, tabl., 5 mg

Cardilopin, tabl., 10 mg

Cardilopin, tabl., 2.5 mg

Cardilopin, tabl., 5 mg

Zawartos¢ opakowania Gz o | P hurtowa S
netto cena zbytu detaliczna
brutto
60 tabl. 18,50 19,98 20,98 26,15
30 szt. 5,00 5,40 5,67 7,51
60 tabl. 9,25 9,99 10,49 13,74
30 szt. 6,69 7,23 7,59 10,84
30 szt. 3,39 3,66 3,84 5,68
30 szt. 5,80 6,26 6,57 9,82
30 szt. 2,95 3,19 3,35 5,19
30 szt. 6,99 7,55 7,93 11,18
30 szt. 6,60 7,13 7,49 10,75
30 szt. 3,70 4,00 4,20 6,04
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 9,60 10,37 10,89 14,14
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 4,80 5,18 5,44 7,28
30 szt. 8,00 8,64 9,07 12,32
30 szt. 6,30 6,80 7,14 10,39
30 szt. 8,08 8,73 9,17 12,42
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 11,70 12,64 13,27 16,52
30 tabl. 5,50 5,94 6,24 9,49
30 szt. 4,50 4,86 5,10 6,94
30 szt. 4,50 4,86 5,10 6,94
30 szt. 5,00 5,40 5,67 7,51
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 6,32 6,83 717 9,01
30 tabl. 3,83 4,14 4,35 6,19
30 szt. 13,80 14,90 15,65 18,90
30 szt. 9,85 10,64 11,17 13,01
30 szt. 8,40 9,07 9,52 12,76
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 10,10 10,91 11,46 14,71
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5,05 5,45 572 7,56
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 9,50 10,26 10,77 14,02
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 3,80 4,10 4,31 5,23
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 4,75 5,13 5,39 7,23
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Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Cena zbytu Urzedowa

\EFAVE Zawartos¢ opakowania netto cena zbytu

Finamlox, tabl., 10 mg 30 szt.
Finamlox, tabl., 5 mg 30 tabl. 4,50 4,86 5,10 6,94
Normodipine, tabl., 10 mg 30 szt. 8,00 8,64 9,07 12,32
Normodipine, tabl., 5 mg 30 szt. 4,00 4,32 4,54 6,38
Tenox, tabl., 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 10,80 11,66 12,24 15,49
Tenox, tabl., 5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5,40 5,83 6,12 7,96
Tenox, tabl., 5 mg 90 szt. (9 blist.po 10 szt.) 16,20 17,50 18,38 22,63
Vilpin, tabl., 10 mg 28 szt. 6,90 7,45 7,82 10,89
Vilpin, tabletki, 10 mg 28 tabl. 6,00 6,48 6,80 9,87
Vilpin, tabl., 10 mg 28 tabl. 6,00 6,48 6,80 9,87
Vilpin, tabl., 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 9,90 10,69 11,22 14,47
Vilpin, tabletki, 5 mg 28 tabl. 3,65 3,94 4,14 5,85
Vilpin, tabl., 5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5,00 5,40 5,67 7,51

Koszt lekdw w ramieniu komparatora oszacowano przy uzyciu powyzszych cen lekow z
Obwieszczenia MZ, danych refundacyjnych NFZ (z okresu styczen 2017 - luty 2018)
pozwalajgcych oszacowac udziaty poszczegdlnych lekow na rynku, a takze udziatow
poszczegoblinych prezentacji lekow stosowanych w terapii skojarzonej opartych na danych
otrzymanych od Zamawiajgcego (Tabela 4.). W tabeli ponizej zestawiono koszt terapii
skojarzonej TELM+AMLO za 1 tabl. TELM o 1 tabl. AMLO z perspektywy ptatnika publicznego
i z perspektywy wspdinej. Dodatkowo w analizie wrazliwosci przetestowano dwa warianty min
i max oszacowania cen terapii w ramieniu komparatora (uzasadnienie wariantow

przedstawiono w rozdziale 11.).

Tabela 6.
Koszt lekéw w ramieniu komparatora, brany pod uwage w analizie (PLN)




Teldipin® (lek ztozony: telmisartan+amlodipina) stosowany w leczeniu
@ zastepczym dorostych chorych z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym,
A\ ktore jest odpowiednio kontrolowane podczas stosowania telmisartanu 27
AT, i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym —
analiza ekonomiczna

IGNORANTIA NOCET

Dodatkowo, w tabeli ponizej zestawiono miesieczny koszt obu terapii (w ramieniu komparatora
z uwzglednieniem wariantu minimalnego i maksymalnego) przyjmujgc, ze jeden miesigc ma
Srednio 30,44 dni.

Tabela 7.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekdw wyznaczono koszt lekéw w rocznym

okresie. Warto$ci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 8.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

8.2. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite réznigce poszczegodine terapie, z perspektywy ptatnika publicznego oraz z

perspektywy wspdlnej, w ujeciu rocznym zaprezentowano w tabeli ponize;.

Tabela 9.
Koszty rézniace porownywane technologie (PLN) w ujeciu rocznym
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9. Zalozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametréw
przeprowadzono analize wrazliwosci. Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zalozenia

zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 10.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia

Parametr Wartos$é Zrédto
Horyzont czasowy 365 dni Zatozenie wiasne autorow analizy
Dtugos¢ cyklu 1 dzien Zatozenie wiasne autorow analizy
'f‘r"’;’c',‘:k%?a‘:"’:? .ﬁé?&'éi’;‘.‘ 1 tabletka dziennie leku Teldipin® ChPL Teldipin [5]
Dawka dobowa w ramieniu 1 tabletka dziennie TELM ChPL Micardis [3], ChPL
komparatora i 1 tabletka dziennie AMLO Normodipine [4]
Liczba dni w roku 365,25 Zatozenie wiasne autorow analizy
Liczba dni w miesigcu 30,44 Zatozenie wtasne autorow analizy
DDD telmisartanu z WHO (mg) WHO [21]
DDD amlodypiny z WHO (mg) WHO [21]

N
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Parametr Wartosé Zrédto

10. Wyniki analizy

10.1. Analiza minimalizacji kosztéw

W przypadku analizy minimalizacji kosztéw brano pod uwage koszty réznigce analizowane
terapie (koszty lekéw). Natomiast punkt koncowy zdefiniowany jako lata zycia skorygowane o
jakos¢ (QALY) w niniejszej analizie jest nieréznigcy. Koszty przedstawiono w perspektywie
ptatnika publicznego oraz wspdine;j.

Tabela 11.

Zestawienie oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
whnioskowanej technologii lekowej oraz komparatora w perspektywie NFZ

Tabela 12.

Zestawienie oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
wnioskowanej technologii lekowej oraz komparatora w perspektywie wspolnej
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Wartosci kosztow inkrementalnych oraz inkrementalnych wartosci QALY dla poszczegdlnych
opcji  terapeutycznych  przedstawiono w ponizszej tabeli. Wynikiem analizy
kosztow-uzytecznosci jest wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (CUR) stanowigcy iloraz
kosztow i wartosci QALY.

Tabela 13.

Inkrementalne wartosci QALY, kosztéw oraz wartos¢ wspoétczynnika CUR i cena
progowa leku
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10.2. Zestawianie kosztow i konsekwencji

Zakres zmiennos$ci poszczegolnych kategorii kosztowych zostat okreslony poprzez wyniki
generowane przez model dla doboru alternatywnych wartosci dla parametréw wykorzystanych

w analizie. Parametry te okreslono w analizie wrazliwosci.

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie kosztéw i konsekwencji zdrowotnych
zwigzanych ze stosowaniem rozpatrywanych technologii medycznych w omawianym

wskazaniu.
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Tabela 14.

Zestawienie kosztéw i konsekwencji dla poréwnania technologii wnioskowanej z technologia wnioskowana
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11. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

11.1. Analiza wartosci skrajnych

Jednokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnos$cig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla
parametréw tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),
ktéra ocenia wplyw przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych, a wiec zaktada

pesymistyczne oraz optymistyczne scenariusze.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci, wraz z zakresem zmiennosci, zrodiem danych oraz

uzasadnieniem zakreséw zmiennosci wskazano w ponizszej tabeli.
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Tabela 15.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédlem danych
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Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla wynikow analizy kosztow-

uzytecznosci oraz kosztow-konsekwencji zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 16.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw wejsciowych analizy w perspektywie ptatnika publicznego

Tabela 17.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw wejsciowych analizy w perspektywie wspoélnej
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Na podstawie analizy wrazliwosci wnioskowa¢ mozna, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy

majg nastepujgce parametry:

W przypadku pozostatych parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci, wnioskowac

nalezy, ze ich zmiana nie wptywa na wnioskowanie z analizy.
12. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych bteddéw przeprowadzono walidacje modelu. Jednym z jej
elementdw byta analiza scenariuszy oraz analiza wrazliwosci, ktérej wyniki przedstawiono w

rozdziale 11.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT [1] w niniejszej analizie dokonano walidacji modelu sktadajgcej

sie z 3 czesci: walidacji wewnetrznej, walidacji konwergenciji oraz walidacji zewnetrznej.

12.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych do modelu
dokonano walidacji wewnetrznej. Jednym z jej elementéw byto testowanie wartosci
kluczowych parametréow wprowadzanych do modelu. Sprawdzono, czy uzycie wartosci
zerowych bgdz skrajnych dla poszczegdlnych parametrow (rozpatrywano parametry
nieuwzglednione w analizie wrazliwosci i scenariuszy) przynosi oczekiwane skutki w
ostatecznych wynikach modelu (catkowitych kosztach réznigcych). Podsumowanie tej czesci

walidacji przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 18.).
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Tabela 18.

Wyniki walidacji wewnetrznej w perspektywie NFZ
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12.2. Walidacja konwergencji

W ramach walidacji konwergenciji zalecane jest poréwnanie modelu opisanego w niniejszej
analizie ekonomicznej z innymi modelami dotyczgcymi tego samego problemu zdrowotnego.
W wyniku przegladu systematycznego wykonanego w ramach analizy dla populacji wskazanej
we wniosku nie odnaleziono innych analiz ekonomicznych w omawianym problemie
zdrowotnym dla zastosowania wnioskowanej interwencji — leku ztozonego zawierajgcego

talmisartan i amlodypine.

12.3. Walidacja zewnetrzna

W ramach walidacji zewnetrznej nalezy dokona¢ oceny zgodnosci sposobu modelowania,
zastosowanych danych wejsciowych z bezposrednimi dowodami empirycznymi oraz wynikami

dtugoterminowych badan.

Jednakze nalezy mie¢ na uwadze, ze model stworzony na potrzeby niniejszej analizy jest
zbudowany w 365-dniowym horyzoncie czasowym, zatem nie generuje dtugoterminowych

wynikéw. Walidacji zewnetrznej nie przeprowadzono.
13. Ograniczenia i zatozenia

W analizie uwzgledniono, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

istniejgcej grupy limitowej 45.0, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 16.2

W analizie przyjeto, ze chorzy stosujg 1 tabletke lekdw dziennie niezaleznie od zawartosci
substancji czynnej w tabletce. Takie zalozenie podyktowane jest dawkowaniem
zamieszczonych w ChPL poszczegdlnych produktéw, wskazujgce na przyjmowanie 1 tabletki
dziennie. Chory w zaleznosci od dawki ustalonej przez lekarza, moze dobraé opakowanie
zawierajgce tabletki z odpowiednig zawartoscig substancji czynnej. To zalozenie jest
uwzgledniane zaréwno w ramieniu komparatora (1 tabl. TELM + 1. tabl. AMLO) jak
i wnioskowanej interwenc;ji (1. tabl. TELM+AMLO).

Rozktad udziatdéw poszczegdlnych prezentacji zostat opracowany zgodnie z udziatami
analogicznych opakowan lekow stosowanych obecnie w terapii skojarzonej. Wielkosé

udziatéw opracowano na podstawie danych sprzedazowych otrzymanych od Zamawiajgcego
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(szczegotowe zestawienie wszystkich analizowanych prezentacji znajduje sie w zatgczonym
arkuszu kalkulacyjnym). W analizie wrazliwosci przetestowano wariant oszacowania udziatow
lekoéw z danych refundacyjnych. Jednakze nalezy mie¢ na uwadze, ze te dane charakteryzuja
sie wiekszg niepewnoscig oszacowania, poniewaz nie uwzgledniajg konkretnych lekow
stosowanych w terapii skojarzonej (TELM+AMLO), a jedynie ogdlne wartosci dla wszystkich

prezentacji lekow prostych zawierajgcych telmisartan lub amlodypine.

Koszt lekdw w ramieniu komparatora oszacowano przy uzyciu powyzszych cen lekow z
Obwieszczenia MZ, danych refundacyjnych NFZ (z okresu styczeh 2017 - luty 2018)
pozwalajgcych oszacowac udziaty poszczegdlnych lekéow na rynku, a takze udziatow
poszczegoblinych prezentacji lekow stosowanych w terapii skojarzonej opartych na danych

otrzymanych od Zamawiajgcego.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.

14. Podsumowanie i wnioski koncowe

W przeprowadzone]j analizie wykazano, ze stosowanie leku Teldipin® we wnioskowanej
populacji chorych [N
.
I

Finansowanie leku Teldipin® ze $rodkéw publicznych przyczyni sie do wprowadzenia nowego
standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu dorostych chorych z nadcisnieniem
tetniczym pierwotnym, u ktdrych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas
jednoczesnego stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w
produkcie ztozonym. Dodatkowo, wyniki badan przedstawione w Analizie klinicznej wskazujg
na diugotrwatg skuteczno$¢ leczenia z wykorzystaniem wnioskowanej technologii oraz na
akceptowalny profil bezpieczehstwa terapii telmisartanem i amlodyping w postaci produktu

ztozonego, réwniez podczas podawania jej przez wiele tygodni.

Biorac pod uwage wage problemu zdrowotnego, udowodniong skutecznosé oraz || G
I inansowanie leku Teldipin® z budzetu ptatnika publicznego nalezy uznaé

za zasadne.




Teldipin® (lek ztozony: telmisartan+amlodipina) stosowany w

@ leczeniu zastepczym dorostych chorych z nadcisnieniem tetniczym
NAH TA pierwotnym, kitoére jest odpowiednio kontrolowane podczas 42
IGNORANTIA NOCET stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak

w produkcie ztozonym — analiza ekonomiczna

15. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto probe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii
whnioskowanej w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad systematyczny,
przedstawiony w rozdziale 16.1. W efekcie nie odnaleziono zadnej publikacji spetanijacej

kryteria wigczenia do analizy.

Dodatkowo, w analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize
wrazliwoséci, ktérych wyniki wskazujg na poprawnos¢ generowanych wynikéw oraz na ich

stabilnos¢ w zaleznosci od uwzglednianych wartosci parametrow w modelowaniu.

W perspektywie ptatnika publicznego nie oszacowano cen progowych. Ze wzgledu na statg
wysoko$é limitu finansowania leku Teldipin® (a co za tym idzie statg wysoko$é optaty NFZ)
i ujemny wynik analizy CMA, nie istnieje cena zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej
réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania

technologii opcjonalnej z perspektywy ptatnika publicznego jest rowna zero.
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwiekszy wptyw
na wyniki poréwnania wnioskowanej interwencji z komparatorem majg z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy wspodlnej nastepujgce parametry:
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16. Zalaczniki

16.1. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicag

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w analizie podjeto probe
odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicg, w ktérych
dokonano oceny optacalnosci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. W

tym celu wykonano przeglad systematyczny, ktéry opisano w ponizszych rozdziatach.

16.1.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty witgczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria,
ktére zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

populacja: dorosli chorzy z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, ktére jest
odpowiednio kontrolowane podczas stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich

samych dawkach jak w produkcie ztozonym;
interwencja: Teldipin® (lek zloZzony: telmisartan+amlodypina);

komparatory: telmisartan oraz amlodypina podawane w takich samych dawkach co

produkt leczniczy Teldipin® w oddzielnych preparatach w ramach terapii skojarzone;j;
metodyka: analizy kosztéw-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci lub minimalizacii
kosztéw, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:
populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;
interwencija: inna niz wyzej wymieniona;

komparatory: inne niz wyzej wymienione;
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metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania poglagdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
16.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie wyszukiwania,
przedstawiong ponizej w tabeli. Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriéw witaczenia badan.

Tabela 19.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbg trafien
odnalezionych dla poszczegolnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych

Data ostatniego wyszukiwania: 17.05.2018

Dodatkowo, w analizie przeszukano baze Cochrane do odnalezienia innych analiz

ekonomicznych, zastosowano identyczng strategie wyszukiwania.

Tabela 20.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie Cochrane wraz z liczbg trafien odnalezionych dla
poszczegolnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych
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Data ostatniego wyszukiwania: 17.05.2018

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki innych
analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczacych wskazanego
problemu zdrowotnego oraz optacalnosci stosowania ocenianej interwencji wzgledem
zdefiniowanego komparatora.

16.1.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostaty poddane selekcji na podstawie tytutdw i streszczen, a
nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwédch analitykow (MS, VS). W
przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka (SS) na
drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia

i wykluczenia, opisanych w rozdziale 16.1.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponize;j.
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Rysunek 1.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wiagczonych w ramach
przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:
Medline: 8
Cochrane: 22

tacznie: 30

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 30

Publikacje wykluczone na podstawie

tytulow i streszczen:
‘ Niewtasciwa interwencja: 3

Niewtasciwa metodyka: 27

tacznie: 30

Publikacje wlaczone do analizy:

tacznie: 0

16.1.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie

przegladu systematycznego i wigczone do niniejszej analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tacznie 30 publikacji w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:
w bazie Medline odnaleziono 8 publikacji;

w bazie Cochrane odnaleziono 22 publikacje.
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Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i petnych tekstéw ostatecznie do analizy nie wtgczono
zadnych publikacji, prezentujgcych wyniki innych analiz ekonomicznych w omawianym

problemie zdrowotnym.

16.1.5. Metodyka wtaczonych publikacji prezentujgcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie w pracy nie odnaleziono innych analiz ekonomicznych, w ktérych pokazane
bylyby wyniki optacalno$ci stosowania leku Teldipin® wzgledem telmisartanu oraz amlodypiny
podawanych w takich samych dawkach co produkt leczniczy Teldipin® w oddzielnych

preparatach w ramach terapii skojarzonej we wnioskowanej populacji chorych.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan [19] w sytuacji gdy nie
istniejg opublikowane analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej we wniosku, nalezy
wykonac przeglad w populacji szerszej niz wskazana we wniosku. Z uwagi na fakt, ze zgodnie
z ChPL Teldipin® [5] lek ten jest stosowany wylgcznie w populacji wskazywanej we wniosku,
populacja szersza nie istnieje, a zatem odstgpiono od przeprowadzenia dodatkowego

przegladu.
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16.2. Uzasadnienie wiaczenia technologii wnioskowanej do

istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych nalezy stwierdzic, ze
leku Teldipin® mozna zakwalifikowa¢ do obecnie istniejgcej grupy limitowej 45.0, Antagonisci
angiotensyny Il - produkty jednosktadnikowe i ztozone [22]. Lek ten spetnia kryteria kwalifikaciji
do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji .
wystgpienie tej samej nazwy miedzynarodowej, podobny mechanizm dziatania i dziatania

terapeutyczne, zgodnosci wskazan i przeznaczen.

Lek Teldipin® zawiera dwie substancje czynne — telmisartan i amlodypine. Obie pomagaijg
kontrolowa¢ wysokie cisnienie tetnicze. Telmisartan nalezy do grupy lekdéw nazywanych
antagonistami receptora angiotensyny IlI, natomiast amlodypina nalezy do grupy lekow
nazywanych antagonistami wapnia. Zgodnie z art. 5 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych: ,w przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedng substancje czynng za podstawe
obliczen, o ktérych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13—15, przyjmuje sie cene DDD lub liczbe DDD
substancji czynnej zawartej w tym leku o najwyzszym koszcie DDD”. Zatem w przypadku leku
Teldipin® substancjg o wyzszym koszcie jest telmisartan i zasadne jest uwzglednienie
wnioskowanego leku w istniejgcej grupie limitowej 45.0, Antagonisci angiotensyny Il - produkty
Jjednosktadnikowe i ztoZzone. Dodatkowo nalezy zauwazyé, ze w niniejszej grupie znajdujg sie

juz produkty ztozone zawierajgce telmisartan lub amlodypine.

Objecie refundacjg leku ztozonego Teldipin® (telmisartan+amlodypina) powinno zatem
nastgpi¢ w drodze wigczenia do istniejgcej grupy limitowej 45.0, ze wzgledu na te same
wskazania i przeznaczenia oraz sposob dziatania, zatem bedzie spetniony warunek z art. 15

ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji.
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16.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 21.
Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 1. - rozdziat 8.
2. Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 11.
3. Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty n/d
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i
efektami technologii opcjonalne;j:
3.1. w populacji wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 16.1.
3.2. w populacji szerszej niz wskazana we wniosku
(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazane;j n/d
we wniosku nie zostaty opublikowane)
4. Zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacii TAK, rozdziat 10.1. (tylko
wskazanej we wniosku, z wyszczegdlnieniem: zestawienie oszacowar kosztéw,
e oszacowania kosztéw stosowania kazdej z bez oszacowan wynikow
technologii zdrowotnych — analiza CMA)
e oszacowania wynikéw zdrowotnych kazdej z
technologii
5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d
5.1. dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,

wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang
technologig

n/d (analiza CMA)

5.2. dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologig n/d (analiza CMA)

(w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$c¢)

6. Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia) jest rowny wysokosci progu optacalnosci

n/d (analiza CMA)

7. Przedstawienie oszacowania roznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalne;j TAK, rozdziat 10.1
(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)
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Nr
71.

Zadanie

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktérym roznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 10.1

Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera:

n/d

8.1.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej
technologii i wynikdw zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba
lat zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia

TAK, rozdziat 10.1

8.2.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej
i wynikow zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych
technologie opcjonalna, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia, dla kazdej z
refundowanych technologii opcjonalnych;

TAK, rozdziat 10.1

8.3.

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotczynnik, o ktdrym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy
od zadnego ze wspoétczynnikdw, o ktorych mowa w pkt 2.

TAK, rozdziat 10.1

Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz
przeprowadzonych kalkulaciji

TAK, rozdziat 7.2.

10.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz przeprowadzonych
kalkulaciji

TAK, rozdziat 12.

Dokument elektroniczny umozliwiajgcy:

n/d

powtorzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 4.-6. i 8.

TAK

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikacji
dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z
powigzan pomiedzy tymi wartosciami, w szczegolnosci ceny
wnioskowanej technologii

TAK

12.

Oszacowania uzytecznosci standw zdrowia okreslono w
oparciu o przeglad systematyczny badan pierwotnych i
wtornych uzytecznosci standéw zdrowia, wtasciwych dla
przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby

n/d, analiza CMA

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

okreslenie zakresow zmiennosci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 4.-6. i 8.

TAK, rozdziat 11.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakresow zmiennosci

TAK, rozdziat 11.

13.3.

oszacowania, o ktorych mowa w pkt 4.-6., uzyskane przy
zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakresow
zmiennosci, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j

TAK, rozdziat 11.

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwaéch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK
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Nr
14.2.

Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych i TAK
Swiadczeniobiorcy

15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg NIE, brak RSS
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

16.

Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w

horyzoncie czasowym wtasciwym dla tej analizy TAK

17.

Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5%

dla wynikéw zdrowotnych NIE (horyzont analizy nie

rzekracza 1 rok
(jezeli horyzont wtasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza pr z w

rok)

18.

Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z
zastosowaniem przepisow wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3 i 4 TAK
Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan
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