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28 maja 2018 roku analiza zostata zmieniona w zwigzku z uwagami zawartymi w pismie
OT.4330.7.2018.MZ.5. Pierwotnie analiza zostata zakonczona 14.02.2018 roku.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
® Kontrola jakosci;

® Zdefiniowanie populaciji;

» Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;

> Aspekty etyczne i spoteczne;

> Ocena kosztéw;
> Whnioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko
i Michata Jachimowicza.

Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy || GGG <2 finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AMLO amlodypina

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. daily defined dose — dobowa dawka leku ustalona przez Swiatowg Organizacje
Zdrowia

DDD

MZ Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

telmisartan

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych leku ztozonego Teldipin® zawierajgcego telmisartan (TELM) oraz amlodypine
(AMLO) w leczeniu zastepczym dorostych chorych z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym,
ktére jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu

i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym (samoistnym), u ktérych
cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. Liczebnos$c¢
populacji docelowej oraz udziaty oszacowano na podstawie danych pochodzacych z: danych
historycznych dotyczgcych refundacji lekéw stosowanych obecnie w leczeniu nadcisnienia

tetniczego, dostepnych na stronie Narodowego Funduszu Zdrowia.

W analizie wplywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej Teldipin® (lek ztozony zawierajgcy
telmisartan i amlodyping) nie jest refundowany z budzetu pfatnika publicznego. W
scenariuszu tym, w leczeniu dorostych chorych z nadci$nieniem tetniczym pierwotnym
(samoistnym), u ktoérych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas
jednoczesnego stosowania telmisartanu i amlodypiny stosowana jest terapia skojarzona
lekami zawierajgcymi telmisartan i amlodypine. W scenariuszu prognozowanym (nowym)
analizowano sytuacje, w ktérej lek Teldipin® bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych.
Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej

prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegdinych scenariuszach (wynikajgce z kosztéw

réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw.
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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% jego limitu finansowania. W analizie

przyjeto, ze lek Teldipin® bedzie refundowany w ramach istniejacej grupy limitowej.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspolnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy pfatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy, rozpoczynajacy sie w styczniu 2019 r. Okres od stycznia 2019 do
grudnia 2019 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 1 rok refundacji, okres od
stycznia 2020 do grudnia 2020 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 2 rok

refundacji. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Teldipin® (telmisartan+amlodypina) do Wykazu lekéw refundowanych
w ramach kategorii dostepnosci listy A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w
catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczeni lub we wskazaniu okre$lonym

stanem klinicznym.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia dorostych chorych z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, ktére jest
odpowiednio kontrolowane podczas stosowania telmisartanu i amlodypiny. Obecnie chorzy
muszg stosowac leczenie skojarzone wymienionymi substancjami, natomiast nie majg

dostepu do terapii lekiem ztozonym. Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym

roku refundacji z terapii lekiem Teldipin® | ENEEEG———
I ' konsekwencji finansowanie leku Teldipin®

zapewni dorostym chorym z nadci$nieniem tetniczym pierwotnym, obecnie stosujgcym
terapie skojarzong telmisartanem i amlodyping dostep do nowszej i wygodniejszej terapii.
Stosowanie lekdw ztozonych pozwala osiggng¢ lepsze efekty terapeutyczne, jako ze chorzy
czedciej stosujg sie do zaleceh (ang. compliance) ze wzgledu na prostote ich dawkowania
(zmniejszenie liczby stosowanych tabletek), co jest szczegdlnie istotne w starszej populacji
chorych, ktérzy cierpig z powodu kilku wspofistniejgcych chordb i przyjmujg kilka-,
kilkanascie réznych tabletek dziennie. || GGG
|

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Teldipin® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych z nadcisnieniem tetniczym, | R
|
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Teldipin® (lek ztoZzony: telmisartan+amlodypina) w leczeniu dorostych
chorych z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym (samoistnym), u ktorych cisnienie tetnicze
jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu
i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. 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.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych leku Teldipin® w

przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sklada sie z dwoéch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o0 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
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, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe z

dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej

zwang Ustawag o refundaciji) [1, 8, 10].

. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrodet danych: dane historyczne dotyczgce refundacji lekow stosowanych
obecnie w leczeniu nadcisnienia tetniczego, dostepnych na stronie Narodowego

Funduszu Zdrowia.

. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od stycznia 2019 roku.

. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacii
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (komparator).

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw

publicznych.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze Srodkéw publicznych.

. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu

nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym.

. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
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2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet powinien obejmowac¢ okres do momentu ustalenia sie stanu
rbwnowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej

technologii medycznej ze srodkéw publicznych [8].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2019 do grudnia
2020 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest stabilizacja rynku po

dwoch latach od rozpoczecia refundacii. [N
|
|
N Zcbrane dane

przedstawiono w rozdziale 2.5.1.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji [10], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana

jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwoch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze $rodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
oraz dodatkowo z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz Swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta) [8].

! Zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia
[11]
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2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 maja 2018 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w

sprawie wykazu lekow refundowanych [7]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu dorostych chorzy z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, u ktérych
cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym w ramach
listy aptecznej i wydawany chorym na recepte. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w
zalgczniku (rozdziat 8.1.). W analizie wrazliwosci przetestowano wariant w ktérym

wnioskowana technologia bedzie finansowana w oddzielnej grupie limitowej.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy) oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy
brak refundacji technologii

refundacja technologii wnioskowanej w

wnioskowanej w analizowanym : :
oskowané w analizowany analizowanym wskazaniu

wskazaniu

- wariant minimalny - wariant minimalny
- - wariant prawdopodobny - - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny - wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Teldipin®, lek zlozony w postaci telmisartan+amlodypina wskazany jest w leczeniu
zastepczym nadcidnienia tetniczego pierwotnego u pacjentéw, u ktérych cisnienie tetnicze
jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu

i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym [4].

Wielkos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana, oszacowano na
podstawie danych historycznych dotyczgcych refundacji lekéw stosowanych w leczeniu
nadcisnienia tetniczego z okresu styczen 2014 — luty 2018, dostepnych na stronie

Narodowego Funduszu Zdrowia.
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W celu oszacowania rzeczywistej liczby chorych stosujgcych leki na nadcisnienie tetnicze
odstgpiono od uwzgledniania dawki DDD (ang. daily defined dose — zdefiniowana dobowa
dawka leku), ze wzgledu na fakt, ze dawkowanie lekéw jest zmienne i dobierane
indywidulanie dla chorego. Przyjeto, ze chory przyjmuje srednio 1 tabletke dziennie leku.
Niniejsze zatozenie oparto o dawkowanie umieszczone w charakterystykach produktow
leczniczych dla analizowanych lekéw, ktére wskazujg stosowanie 1 tabletki dziennie
niezaleznie od dawki substancji czynnej zawartej w tabletce. Chory w zaleznosci od dawki
ustalonej przez lekarza, moze dobraé¢ opakowanie zawierajgce tabletki z odpowiednig

zawartoscig substancji czynnej.

Catkowitg liczbe chorych, u ktérych technologia moze by¢ zastosowana, oszacowano w
oparciu o dane refundacyjne dla lekdw zawierajgcych substancje czynne: telmistartan
i amlodypina. Ze wzgledu na fakt, ze w analizie uwzgledniono historyczne dane refundacyjne
od 2014 roku, w obliczeniach brano pod uwage rowniez te leki, ktére byty refundowane po
styczniu 2014 roku, a nie sg refundowane obecnie, co pozwolito na dokfadniejsze
analizowanie dynamiki refundacji substancji telmisartan iamlodypina. W analizie
uwzgledniono jedynie leki zawierajgce niniejsze substancje w lekach prostych (tji. nie
ztozonych), poniewaz zgodnie ze wskazaniem zamieszczonym w ChPL Teldipin® lek ten
bedzie stosowany u chorych, u ktérych cidnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane
podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i amlodypiny. Obecnie nie jest

refundowany zaden preparat ztozony zawierajgcy obie substancje.
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Rysunek 2.
Miesieczne dane refundacyjne przedstawiajgce liczbe zrefundowanych tabletek od
stycznia 2014 r. do lutego 2018 r.
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa

sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Teldipin®, a wiec jest zbiezna z populacjg
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chorych, u ktorych technologia wnioskowana moze by¢ stosowana [4]. Wielkos¢ tej populacii

przedstawiono powyzej (rozdziat 2.5.1., Tabela 1.).

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie
stosowana

Obecnie wnioskowana technologia nie jest w Polsce stosowana.

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

2.5.4.1. Udziaty w rynku

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych
technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populaciji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 2.
Oszacowanie populacji, w ktorej technologia wnioskowana bedzie stosowana po
wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
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Wielkos¢ dostaw leku Teldipin®, konieczng do zastosowania terapii w oszacowanej populacii

chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji, lek ten nie bedzie

stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 3.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzgdzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan
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2.6. Koszt lekow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [6]. ZauwazyC nalezy, ze wplyw
na wynik kohcowy, a wiec na wartos¢ wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg
catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy zdefiniowaé jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspodlnej uwzgledniono

i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:
koszty lekow.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspolnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod
uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 4.) wyszczegdlniono poszczegolne koszty

nieréznigce oraz przedstawiono zasadnosc¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 4.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig

Koszt podania . . : . e
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 w
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych Analizie klinicznej nie wykazano réznic pomiedzy
technologig oceniang i komparatorem.

2.6.1. Koszt lekow

2.6.1.1. Dawkowanie lekow

TELMISARTAN | AMLODYPINA W TERAPII ZLOZONEJ

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
wyznaczenie dawki leku. Schemat dawkowania telmisartanu przedstawiono na podstawie
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Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Micardis® [2], za$ amlodypiny na podstawie
ChPL Normodipine® [3]. Okreslono, ze w leczeniu nadci$nienia tetniczego zazwyczaj
skuteczna dawka telmisartanu wynosi 40mg 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 5mg raz na dobe. Dawke te mozna zwiekszyé 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
stosowa¢ produktu ztozonego podczas rozpoczynania leczenia. Przed rozpoczeciem
leczenia produktem zlozonym Teldipin®, ciénienie tetnicze musi byé odpowiednio
kontrolowane podczas jednoczesnego podawania ustalonych dawek poszczegdlnych
substancji czynnych. Dawke produktu leczniczego nalezy ustali¢ na podstawie dawek
poszczegodlnych substancji czynnych, przyjmowanych w momencie rozpoczecia podawania

produktu ztozonego [4].
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2.6.1.2. Ceny lekow

LEK TELDIPIN®

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 Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci 30% limitu finansowania.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Natomiast w analizie wrazliwos$ci przetestowano
wariant uwzgledniajagcy finansowanie w 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.

Cene zbytu netto dla wszystkich analizowanych prezentacji leku Teldipin® otrzymano od
Zamawiajgcego. Nastepnie zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg
cene zbytu, cene hurtowg brutto oraz cene detaliczng leku (biorgc pod uwage finansowanie
w istniejgcej grupie limitowej) [10]. W analizie podstawowej przyjeto witgczenie
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

limitowej.

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 5).

Tabela 5.
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¢
udziatéw opracowano na podstawie danych sprzedazowych lekéw obecnie stosowanych w
terapii skojarzonej z okresu styczen-grudzien 2017 otrzymanych od Zamawiajgcego
(szczegodtowe zestawienie wszystkich analizowanych prezentacji znajduje sie w zatgczonym
arkuszu kalkulacyjnym). W analizie wrazliwosci przetestowano wariant oszacowania
udziatébw lekéw z danych refundacyjnych. Jednakze nalezy mie¢ na uwadze, ze te dane
charakteryzujg sie duzg niepewnoscig oszacowania, poniewaz nie uwzgledniajg konkretnych
lekow stosowanych w terapii skojarzonej (TELM+AMLO), a jedynie ogdolne wartosci dla
wszystkich prezentacji lekdw prostych zawierajgcych telmisartan lub amlodypine. Ponizej w
tabeli przedstawiono udzialy prezentacji poszczegéinych opakowan leku Teldipin®

uwzglednione w analizie podstawowej i wrazliwos$ci.

Tabela 6.
Udziaty poszczegdélnych prezentacji uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)

TELMISARTAN | AMLODYPINA W TERAPII SKOJARZONEJ

Leki zawierajgce telmisartan lub amlodypine sg obecnie finansowane w ramach Wykazu
lekow refundowanych i wydawane sSwiadczeniobiorcy za odptatnoscia 30%. Obecnie na
wykazie lekéw refundowanych znajduje sie 40 lekéw prostych zawierajgcych telmisartan
oraz 64 amlodypine [7]. Doktadna charakterystyka cenowa wszystkich lekoéw uwzglednionych

w analizie znajduje sie w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym.
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Tabela 7.
Ceny lekow zawierajgcych telmisartan lub amlodypine uwzglednione w analizie w
ramieniu komparatora (PLN)

Cena zbytu Urzedowa Cere Cena
INEVAVED Zawartos¢ opakowania y ¢ hurtowa ;
netto cena zbytu b detaliczna
rutto
Actelsar, tabl., 40 mg 28 szt. 9,46 10,22 10,73 14,25
Actelsar, tabl., 80 mg 28 szt. 18,95 20,47 21,49 27,01
Micardis, tabl., 40 mg 28 szt. 23,90 25,81 27,10 30,61
Micardis, tabl., 80 mg 14 szt. 19,00 20,52 21,55 25,06
Micardis, tabl., 80 mg 28 szt. 28,00 30,24 31,75 37,27
Polsart, tabl., 40 mg 28 szt. 12,23 13,21 13,87 17,38
Polsart, tabl., 80 mg 28 szt. 24,46 26,42 27,74 33,27
Pritor, tabl., 40 mg 28 szt. 26,00 28,08 29,48 32,99
Pritor, tabl., 80 mg 28 szt. 29,95 32,35 33,97 39,49
Telmabax, tabl., 40 mg 28 szt. 8,70 9,40 9,87 13,38
Telmabax, tabl., 80 mg 28 szt. 17,40 18,79 19,73 25,25
UEIUEIEN TS (G 28 szt. 9,46 10,22 10,73 14,25
40 mg
Ul EEGET A Il 28 sat. 19,00 20,52 21,55 27,07
80 mg
Telmisartan EGIS, tabl.
powl., 40 mg 28 szt. 9,45 10,21 10,72 14,23
Telmisartan EGIS, tabl.
powl., 80 mg 28 szt. 18,90 20,41 21,43 26,95
Telmisartan EGIS, tabl.
powl., 80 mg 28 szt. 17,00 18,36 19,28 24,80
Telmisartan Mylan, tabl.,
40 mg 28 szt. 8,00 8,64 9,07 12,58
LETISCT D |1 N, (el 28 tabl. 18,90 20,41 21,43 26,95
80 mg
S REETE SEn(Ers, 28 szt. 12,00 12,96 13,61 17,12
40 mg
Telmisartan Sandoz, tabl., 28 szt. 24,00 25,92 27,22 32,74
80 mg
Telmisartanum 123ratio,
tabl., 40 mg 28 szt. 9,00 9,72 10,21 13,72
Telmisartanum 123ratio,
tabl., 80 mg 28 szt. 17,43 18,82 19,76 25,28
Telmix, tabl., 40 mg 28 szt. 11,42 12,33 12,95 16,46
Telmix, tabl., 40 mg 56 tabl. 18,80 20,30 21,32 26,84
Telmix, tabl., 80 mg 28 szt. 22,84 24,67 25,90 31,42
Telmix, tabl., 80 mg 56 tabl. 37,60 40,61 42 64 51,17
Telmizek, tabl., 40 mg 28 szt. 12,60 13,61 14,29 17,80
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‘x . Cenazbytu Urzedowa (ST Cena

INEVALEY Zawartos¢ opakowania netto cena zbytu htl)thowa detaliczna
rutto

Telmizek, tabl., 80 mg 28 szt. 25,00 27,00 28,35 33,87
Tezeo, tabl., 40 mg 28 tabl. 11,96 12,92 13,57 17,07
Tezeo, tabl., 40 mg 56 szt. 18,92 20,43 21,45 26,97
Tezeo, tabl., 80 mg 28 tabl. 23,88 25,79 27,08 32,60
Tezeo, tabl., 80 mg 56 szt. 37,84 40,87 42,91 51,44
Tolura, tabl., 40 mg 56 tabl. 23,35 25,22 26,48 32,00
Tolura, tabl., 40 mg 84 szt. 28,35 30,62 32,15 39,18
Tolura, tabl., 80 mg 56 tabl. 46,70 50,44 52,96 61,49
Tolura, tabl., 80 mg 84 szt. 56,70 61,24 64,30 74,84
foka ggv’\ﬂ? Z%brf;ki' 28 tabl. 12,55 13,55 14,23 17,74
Tot':gl"’_‘ gg\m% ;%br'rféki' 28 tabl. 24,25 26,19 27,50 33,02
Zanacodar, tabl., 40 mg 28 szt. 8,00 8,64 9,07 12,58
Zanacodar, tabl., 80 mg 28 szt. 16,00 17,28 18,14 23,66
Adipine, tabl., 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 8,00 8,64 9,07 12,32
Adipine, tabl., 5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 4,75 5,13 5,39 7,23
Agen 10, tabl., 10 mg 30 szt. 9,20 9,94 10,44 13,69
Agen 10, tabl., 10 mg 30 szt. 7,50 8,10 8,51 11,76
Agen 10, tabl, 10mg  |REARES E)?figl,i;gp105lsgf)2t' 10,50 11,34 11,01 15,16
Agen 10, tabletki, 10 mg 30 tabl. 7,35 7,94 8,34 11,59
Agen 10, tabl., 10 mg 60 szt. 15,00 16,20 17,01 22,18
Agen 10, tabl., 10mg  |RENGA Eﬁi;"i;gploslsgf)zt' 18,80 20,30 21,32 26,49
Agen 5, tabl., 5 mg 30 szt. 4.60 497 5,22 7,06
Agen 5, tabl., 5 mg 3?USbZt2' gﬁi;'_i;gplostgf)zt' 5,30 572 6,01 7,84
Agen 5, tabletki, 5 mg 30 tabl. 3,97 4,29 4,50 6,34
Agen 5, tabl., 5 mg 60 szt. 7,90 8,53 8,96 12,21
Agens,tabl, 5mg  [RAieA E)?i;"i;gploslsgf;t' 9,40 10,15 10,66 13,91
Aldan, tabl., 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 7,48 8,08 8,48 11,73
Aldan, tabl., 5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 4,05 4,37 4,59 6,43
Almiden, tabl., 10 mg 30 szt. 5,70 6,16 6,47 9,72
Almiden, tabl., 10 mg 60 szt. 11,40 12,31 12,93 18,10
Almiden, tabl., 5 mg 30 szt. 2,85 3,08 3,23 5,07
Almiden, tabl., 5 mg 60 szt. 5,70 6,16 6,47 9,72
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Almiden, tabl., 5 mg 90 szt. 8,55 9,23 9,69 13,94
Alneta, tabl., 10 mg 30 szt. 10,00 10,80 11,34 14,59
Alneta, tabl., 10 mg 60 tabl. 18,50 19,98 20,98 26,15
Alneta, tabl., 5 mg 30 szt. 5,00 5,40 5,67 7,51
Alneta, tabl., 5 mg 60 tabl. 9,25 9,99 10,49 13,74
Amlodipine Aurobindo,
tabl., 10 mg 30 szt. 6,69 7,23 7,59 10,84
Amlodipine Aurobindo,
tabl.. 5 mg 30 szt. 3,39 3,66 3,84 5,68
Amlodipine Bluefish, tabl.,
10 mg 30 szt. 5,80 6,26 6,57 9,82
Amlodipine Bluefish, tabl., 30 szt. 2.95 319 335 519
5 mg
Amlodipinum 123ratio,
tabl., 10 mg 30 szt. 6,99 7,55 7,93 11,18
Amlomyl, tabl., 10 mg 30 szt. 6,60 7,13 7,49 10,75
Amlomyl, tabl., 5 mg 30 szt. 3,70 4,00 4,20 6,04
Apllerptergn = lsl B KON e I 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 9,60 10,37 10,89 14,14
Amlonor, tabl., 5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 4,80 5,18 5,44 7,28
AL 1%39' e 30 szt. 8,00 8,64 9,07 12,32
Amlopin 1?“”;9' tabl., 10 30 szt. 6,30 6,80 7,14 10,39
AL 1%29' LY 30 szt. 8,08 8,73 9,17 12,42
AL 1?]139' SRR o0 5ot (3 blistpo 10 s7t)| 11,70 12,64 13,27 16,52
Amlopin 1?“”;9' tabl., 10 30 tabl. 5,50 5,04 6,24 9,49
Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt. 4,50 4,86 5,10 6,94
Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt. 4,50 4,86 5,10 6,94
Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt. 5,00 5,40 5,67 7,51
A pllerertgisnle it BRsHeH 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 6,32 6,83 7,17 9,01
Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg 30 tabl. 3,83 4,14 4,35 6,19
Amlozek, tabl., 10 mg 30 szt. 13,80 14,90 15,65 18,90
Amlozek, tabl., 5 mg 30 szt. 9,85 10,64 11,17 13,01
Apo-Amlo 10, tabl., 10 mg 30 szt. 8,40 9,07 9,52 12,76
UAele Nl e LR o] RS HORTalef| 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 10,10 10,91 11,46 14,71
AeleaNppllensin izl BRSH (o i 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5,05 5,45 5,72 7,56
O ol o)) lgFe=1o] RS EORRTe I 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 9,50 10,26 10,77 14,02
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Oz el o)l lo] 2RO 30 szt. (3 blist.po 10 szt.)
Oz el lo)ollg i lo] i [s 8 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 4,75 5,13 5,39 7,23
Finamlox, tabl., 10 mg 30 szt. 9,50 10,26 10,77 14,02
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 lekow w ramieniu komparatora oszacowano przy uzyciu powyzszych cen lekéw z
Obwieszczenia MZ, danych refundacyjnych NFZ (z okresu styczen 2017 - luty 2018)
pozwalajgcych oszacowaé udziaty poszczegdlnych lekéw na rynku, a takze udziatow
poszczegolnych prezentacji lekéw stosowanych w terapii skojarzonej opartych na danych
otrzymanych od Zamawiajgcego (Tabela 6.). W tabeli ponizej zestawiono koszt terapii
skojarzonej TELM+AMLO za 1 tabl. TELM o 1 tabl. AMLO z perspektywy ptatnika
publicznego i z perspektywy wspdlinej. Dodatkowo w analizie wrazliwoéci przetestowano dwa
warianty min i max oszacowania cen terapii w ramieniu komparatora (uzasadnienie

wariantéw przedstawiono w rozdziale 3.).

Tabela 8.
Koszt lekéw w ramieniu komparatora, brany pod uwage w analizie (PLN)
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Dodatkowo, w tabeli ponizej zestawiono miesieczny koszt obu terapii (w ramieniu
komparatora z uwzglednieniem wariantu minimalnego i maksymalnego) przyjmujac, ze jeden

miesigc ma srednio 30,44 dni.

Tabela 9.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

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

okresie. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 10.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

2.6.2. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite roznigce poszczegolne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego oraz z

perspektywy wspodlnej, w ujeciu rocznym zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 11.
Koszty réznigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu rocznym
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartosé Zrédio
Bvivfgskdo‘\’;’;nﬁflmgfwéﬂgf 1 tabletka dziennie leku Teldipin® ChPL Teldipin [4]
Dawka dobowa w ramieniu 1 tabletka dziennie TELM ChPL Micardis [2], ChPL
komparatora i 1 tabletka dziennie AMLO Normodipine [3]
Liczba dni w roku 365,25 Zatozenie wtasne autorow analizy
Liczba dni w miesiacu 30,44 Zatozenie wlasne autoréw analizy
DDD losartanu z WHO (mg) 50 WHO [9]
DDD telmisartanu z WHO (mg) 40 WHO [9]
DDD amlodypiny z WHO (mg) 5 WHO [9]

Oszacowania wtasne na podstawie

Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 3. danych refundacyjnych NFZ

Udziaty w rynku poszczegdlnych
technologii medycznych

Oszacowanie wtasne na podstawie

Rozdziat 2.5.4.1. danych refundacyjnych NFZ
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Parametr

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego
(wynikajgce z kosztéw réznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie

rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage wielko$¢ refundacji lekéw (z danych refundacyjnych publikowanych przez NFZ)
stosowanych w terapii skojarzonej (telmisartan i amlodypina). Uwzgledniono udziaty w rynku
poszczegolnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla

scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposob aktualne wydatki budzetowe wynoszg

Obecnie lek Teldipin® nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest
zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymaliny).




Teldipin® (lek ztozony: telmisartan+amlodypina) stosowany w leczeniu zastepczym dorostych chorych z

@ nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, ktoére jest odpowiednio kontrolowane podczas stosowania 30
NMAHTA telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym — analiza wptywu na system
IGNORANTIA NOSET ochrony zdrowia
Tabela 13.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego (PLN)

Tabela 14.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspélnej (PLN)
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Rysunek 4.
Wyniki analizy wpltywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego (PLN)
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Rysunek 5.
Wyniki analizy wpltywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspélnej (PLN)

3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrodta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 15.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem danych

Wartos¢ Zakres zmiennosci
parametru z

analizy Waria >
podstawowej nt Wartosé

Parametr Zrédto danych, uzasadnienie
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Wartos¢ Zakres zmiennosci Zrédto danych, uzasadnienie
parametru z

Parametr

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 16.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego
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Tabela 17.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej
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Dodatkowo w ramach analizy wrazliwo$ci przeprowadzono analize scenariusza, w ktérym
uwzgledniono finansowanie leku Teldipin® u chorych powyzej 75. r.z. w ramach wykazu
bezptatnych lekéw (czes¢ D obwieszczenia refundacyjnego). Leki znajdujgce sie na tej liscie
sg wydawane bezptatnie pacjentom, ktérzy ukonczyli 75. rok zycia. Obecnie wszystkie leki
zawierajgce telmisartan i amlodypine znajdujg sie na wykazie bezptatnych lekéw (lista D).
Zatem zasadne wydaje sie réwniez uwzglednienie refundagcii leku Teldipin® w ramach listy D.
Odsetek chorych powyzej 75. roku zycia przyjeto na podstawie danych otrzymanych od
Zamawiajgcego dotyczgcych wielkosci sprzedazy lekow zawierajgcych amlodypine
i telmisartan w kopreskrypcji z podziatem na wiek chorych (doktadne dane zamieszczono w
dotaczonym arkuszu kalkulacyjnym). Oszacowano, ze niniejszy odsetek chorych powyzej
75.r.z. stosujgcych obecnie terapie skojarzong TELM+AMLO wynosi 29,29%. W tabeli
ponizej zestawiono inkrementalne wyniki analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem

opisanego scenariusza.

Tabela 18.
Wyniki analizy wptywu na budzet w scenariuszu dodatkowym z perspektywy ptatnika
publicznego (PLN)

Tabela 19.
Wyniki analizy wptywu na budzet w scenariuszu dodatkowym z perspektywy wspélnej
(PLN)
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Powyzsze wyniki wskazujg, ze uwzglednienie bezptatnej refundacji leku Teldipin® w grupie
chorych powyzej 75. r.z. nie wptywa na wnioskowanie analizy, tj. wydanie pozytywnej decyzji
refundacyjnej dla terapii wnioskowanej generuje oszczednosci dla ptatnika publicznego, a

takze w perspektywie wspdlnej.
4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Teldipin® (telmisartan+amlodypina) w leczeniu
zastepczym dorostych chorych z nadci$nieniem tetniczym pierwotnym, ktore jest
odpowiednio kontrolowane podczas stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych
dawkach jak w produkcie ztozonym, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizaciji

udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi konieczno$¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzic mozna, ze analiza skuteczno$ci produktu
leczniczego Teldipin® (lek ztoZzony: telmisartan+amlodypina) wzgledem telmisartanu oraz
amlodypiny podawanych w takich samych dawkach co produkt leczniczy Teldipin® w
oddzielnych preparatach w ramach terapii skojarzonej, wykazata poréwnywalng skutecznos$é
i bezpieczenstwo interwencji badanej w stosunku do komparatora oraz znamienng przewage
stosowania terapii ztozonej TELM+AMLO nad monoterapig AMLO lub TELM dla kluczowych

efektow zdrowotnych. Co wiecej uzupetniajgce dane na temat skutecznosci leku
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jednoznacznie wskazujg na korzysci ze stosowania produktu leczniczego Teldipin®, réwniez

w dtuzszym (34-tygodniowym) horyzoncie czasowym.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogdw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 20.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 20.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale | Mata korzysé, ale
powszechna; powszechna

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowa¢ problemy spoteczne, w

tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczgce pici lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naklada szczegoélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz

. S L . ; Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenc;ji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie
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6. Zatozenia i ograniczenia

W analizie uwzgledniono, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

istniejgcej grupy limitowej 45.0, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

W analizie przyjeto, ze chorzy stosujg 1 tabletke lekow dziennie niezaleznie od wielkosci
substancji czynnej zawartej w tabletce. Takie zatozenie podyktowane jest dawkowaniem
zamieszczonych w ChPL poszczegdlnych produktéw, wskazujgce na przyjmowanie 1 tabletki
dziennie. Chory w zaleznosci od dawki ustalonej przez lekarza, moze dobra¢ opakowanie
zawierajgce tabletki z odpowiednig zawarto$cig substancji czynnej. To zatozenie jest
uwzgledniane zarébwno w ramieniu komparatora (1 tabl. TELM + 1. tabl. AMLO) jak
i wnioskowanej interwenciji (1. tabl. TELM+AMLO).

Rozkfad udziatdw poszczegolnych prezentacji zostat opracowany zgodnie z udziatami
analogicznych opakowan lekow stosowanych obecnie w terapii skojarzonej. Wielkosc
udziatéw opracowano na podstawie danych sprzedazowych otrzymanych od Zamawiajgcego
(szczegotowe zestawienie wszystkich analizowanych prezentacji znajduje sie w zatgczonym
arkuszu kalkulacyjnym). W analizie wrazliwosci przetestowano wariant oszacowania
udziatéw lekéow z danych refundacyjnych. Jednakze nalezy mie¢ na uwadze, ze te dane
charakteryzujg sie duzg niepewnoscig oszacowania, poniewaz nie uwzgledniajg konkretnych
lekébw stosowanych w terapii skojarzonej (TELM+AMLO), a jedynie ogdlne wartosci dla

wszystkich prezentacji lekéw prostych zawierajgcych telmisartan lub amlodypine.

Koszt lekow w ramieniu komparatora oszacowano przy uzyciu powyzszych cen lekéw z
Obwieszczenia MZ, danych refundacyjnych NFZ (z okresu styczen 2017 - luty 2018)
pozwalajgcych oszacowac¢ udzialy poszczegolnych lekéw na rynku, a takze udziatéw
poszczegodlnych prezentacji lekéw stosowanych w terapii skojarzonej opartych na danych

otrzymanych od Zamawiajgcego.

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

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Teldipin® (telmisartan+amlodypina) do Wykazu lekéw refundowanych

w ramach kategorii dostepnosci listy A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w
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catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym

stanem klinicznym.

Finansowanie leku Teldipin® w ramach Wykazu lekéw refundowanych w ramach kategorii
dostepnosci listy A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem Klinicznym,

przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu nadcisnienia tetniczego
itym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybor sposobu podania leku

najkorzystniejszy dla okreslonego chorego.
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8. Zatgczniki

8.1. Uzasadnienie wigczenia technologii wnioskowanej do
istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzié, ze lek Teldipin® mozna zakwalifikowa¢ do obecnie istniejgcej grupy limitowej 45.0,
AntagoniSci angiotensyny Il - produkty jednosktadnikowe i ztozone [10]. Lek ten spetnia
kryteria kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o
refundacji tj.: wystgpienie tej samej nazwy miedzynarodowej, podobny mechanizm dziatania

i dziatania terapeutyczne, zgodnoéci wskazan i przeznaczen.

Lek Teldipin® zawiera dwie substancje czynne — telmisartan i amlodypine. Obie pomagaja
kontrolowa¢ wysokie ci$nienie tetnicze. Telmisartan nalezy do grupy lekow nazywanych
antagonistami receptora angiotensyny Il, natomiast amlodypina nalezy do grupy lekow
nazywanych antagonistami wapnia. Zgodnie z art. 5 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, Srodkdéw 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. 1315, 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 jednosktadnikowe i ztozone. Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze w

niniejszej grupie znajduja sie juz produkty ztozone zawierajgce telmisartan lub amlodypine.

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

ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 21.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d
1.1. obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
1.4. w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1. aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2. z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

3. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1. z wyszczegdblnieniem  sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

4. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1. z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

5. Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedag
ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1. z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr ‘ Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy
6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen TAK, rozdziat 2.8.
ze $rodkéw publicznych
8. Zestawienie tabelaryczng wartosci, na podstawie ktorych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
9. Wyszczegglnlen.le zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz
9.1. wyszczegolnienie zatozenh dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu
10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
] ’ . , TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet
12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji
12.1. | w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne n/d, obliczenia w analizie
dane przeprowadzono na podstawie
(w przypadku wiarygodnych oszacowan rocznej | Oszacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populaciji)
13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach
e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg NIE
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundac;ji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 22.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku
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@ nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, ktére jest odpowiednio kontrolowane podczas stosowania
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Tabela 23.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w | i Il roku refundacji w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie

opakowan leku (w miesiecznych okresach)
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