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Wykaz skréotéw i akronimow

ACEI

AEK
AOTMIT
APD
ARB

AWA
CCB
ChPL
CMA
DGL
MZ
n.d.
NFZ
PLN

inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin-converting-enzyme
inhibitor)

analiza efektywnosci klinicznej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

blokery (antagonisty) receptora angiotensynowego (ang. angiotensin

receptor blockers)

analiza weryfikacyjna

blokery (antagonisty) kanatu wapniowego (ang. calcium channel blocker)
Charakterystyka Produktu Leczhiczego

Analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost-minimization analysis)
Departament Gospodarki Lekami

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia
polski ztoty




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet zwiazanego z refundacja preparatu Dipperam®
(amlodypma + walsartan) w leczeniu samoistnego nadciénienia tetniczego u dorostych, u ktérych
cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane za pomocg monoterapii amlodyping lub
walsartanem. Analize kosztow terapii lekiem Dipperam® przeprowadzono na tle kosztéw obecnie
refundowanych preparatéw-amlodypiny i walsartanu.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz ze wzgledu na wspotptacenie
z perspektywy wspdlnej (ptatnika publicznego i pacjenta) w horyzoncie 2 kolejnych lat. Liczebnos¢
docelowej populacji szacowano w oparciu o szacunki ekspertow oraz dane literaturowe. W analizie
uwzgledniono jedynie koszty tekow (brakuje danych pozwalajacych na réznicowanie innych kategorii
kosztowych). Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym opisano prognoze kosztow
refundacji walsartanu i amlodypiny, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny,
minimalny i maksymatlny), w ktérych opisano prognoze kosztdw refundacji wnioskowanego leku oraz
refundowanych obechie preparatow walsartanu i amlodypiny. Poszczegolne warianty roznig sie
liczebnoscia docelowej populacji (w analizie wyrazonej jako prognozy sprzedazy) oraz prognoza
rozwoju rynku refundowanych obecnie preparatow walsartanu i amlodypiny. Koszty lekéw szacowano
w oparciu o obwieszczenie MZ z dn. 26.04.2018 oraz dane DGL z dn. 23.04.2018. W analizie
przedstawiono wariant, w ktorym Dipperam® jest refundowany z odptatnoscia 30% w grupie 45.0,
Antagonisci angiotensyny I - produkty jednosktadnikowe i ztoZone, w kategorii dostepnosci
r'efundacyjnej lek dostepny w aptece na recepte w catym zakresie zare]estrowanych wskazan
i przeznaczen. Analize przeprowadzono dia zaproponowanej ceny zbytu netto rownej g 0o
. odpowiednio dla dawki 80/5 mg, 160/5 mg i 160/10 mg.

Wyniki

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego i perspektywy ptatnika publicznego szacowane koszty
zwiazane z refundacja poszczegdlnych prezentacji produktu Dipperam wyniosa:

odpowiednio w1. i 2. roku refundacji dia Dipperam 80/5 mg;

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/5 mg;
odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/10 mg.

Refundacja produktu Dipperam wigzataby dukcjg wydatkow refundacyjnych NFZ w wysokosci

w warfancie obliczen opartym na Obwieszczeniu

MZ) odpowiednio. w 1. i 2. roku refundacji

Dia wariantu minimalnego i perspektywy ptatnika publicznego szacowane koszty zwiazane z
refundaqa poszczegolnych prezentacp produktu Dipperam wyniosa:

| odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 80/5 mg;

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/5 mg;
| odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/10 mg.

Refundac;a produktu Dipperam wiazataby sie z redukcja wydatkow refundacyjnych NFZ w wysokosci
G . o . | wwariancie obliczen opartym na Obwieszczeniu
MZ) odpoMednio w 1. i 2. roku refu'ndac:] .

Dla wariantu maksymalnego i perspektywy ptatnika publicznego szacowane koszty zwiazane z
refundacja poszczegolnych prezentacji produktu Dipperanm wyniosa:

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 80/5 mg;




_ odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/5 mg;

_ odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/10 mg.

Refundaqa produktu Dipperam wigzataby sie z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci
: .| wwariancie obliczen opartym na Obwieszczeniu

MZ) odpow1edn1ow1 i 2. roku refundacji.

Whnioski

Analiza wykazata istotne oszczednosci dla budzetu NFZ zwiagzane z pozytywna decyzja refundacy}nq
dl leku Dipperam®. Szacowane oszczednoici wyniosa najprawdopodobniej srednio
| odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Oszczednosci dla budzetu NFZ zwigzane z pozytywnq
decyz;q refundacyjna dla leku Dipperam® nie wiaza sie ze wzrostem odptatnosci za terapig dla
pacjentow.




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet zwigzanego z refundacja preparatu
Dipperam® (amlodypina + walsartan) w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego
u dorostych, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane za pomocg
monoterapii amlodyping lub walsartanem. Analize kosztéw terapii lekiem Dipperam®
przeprowadzono na tle kosztow obecnie refundowanych preparatow amlodypiny

i walsartanu.




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

e rocznej liczebnosci populacji;

e rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundatyjnq), lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

e aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen
ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

o dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomigdzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
whioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

e ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

e ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusz nowy. Analize

przeprowadzono dla trzech wariantéw obliczen: najbardziej prawdopodobnego oraz
minimalnego i maksymalnego (patrz rozdziat 2.6).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Dipperam® (amlodypina
+ walsartan) zarejestrowany jest w leczeniu:

o 0s0b dorostych, u ktdrych ciénienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane
podczas monoterapii amlodyping lub walsartanem.

Biorac pod uwage argumenty przedstawione w APD (rozdziat 2.8), mozna wnioskowad, ze
gtowng populacja dla leku Dipperam® sg pacjenci, ktorzy sa obecnie skutecznie leczeni
dwulekowa terapig amlodyping i walsartanem podawanymi w osobnych tabletkach.

Szacowanie liczebnosci takiej populacji mozna przeprowadzi¢ w oparciu o obecng sprzedaz
refundowanych preparatow amlodypiny i walsartanu. W niniejszym rozdziale przedstawiono
przyblizone szacunki oparte na danych NFZ z 2017 roku. Nalezy podkresli¢, ze analiza danych
NFZ (DGL) wskazuje, ze liczebnos¢ tej populacji rosnie (poruszono w kolejnych rozdziatach).
W 2017 roku (dane DGL za okres styczen - grudzien 2017) sprzedaz walsartanu wynosita 234
750 555 DDD, co w przyblizeniu daje populacje ¢ . Z kolei w analogicznym okresie
sprzedaz amlodypiny wynosita 495 116 090 DDD, co w przyblizeniu daje poputacje
Poniewaz liczba leczonych walsartanem jest nizsza, stanowi ona punkt odmes1ema do
dalszych szacunkow. W oparciu o opinie anonimowych ekspertow AOTMIT (dane osocbowe
zaczernione), wykorzystane w analizie weryfikacyjnej dla produktu Eg1 ramlon odsetek
pacjentow stosujacych terapie dwusktadnikowa w leczeniu NT wyn051 od
Egiramlon] W oparciuo te szacunk1 mozna przypuszczac ze od b

antagomsty wapma lwalsartanu W badamu BETAMLO
stosujacych leki z grupy antagonistow wapnia stosowa’co amlodypme [BETAMLO}
Ekstrapolujac te dane na obliczong wczesniej populacje pacjentow stosujacych leczenie
sk 'arzone lsartanem z leklem z grupy antagomstow wapnia, mozna szacowaé, Zze od

_ : | -[ | pacjentdw) stosuje skojarzenie
amlodypmy i walsartanu. Przedstawmne szacunkl sq podane w duzym przyblizeniu i sa
obarczone duzym marginesem btedu, poniewaz zarowno walsartan, jak i amlodypina sa
zarejestrowane i refundowane réwniez w innych wskazaniach. Nalezy jednak podkresti¢, ze
czes¢ z tych wskazan (np. choroba niedokrwienna serca) towarzyszy nadcisnieniu
tetniczemu.




Tab. 1. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczebnos¢ populacji Zrédto
Nadcisnienie tetnicze I Szacunki wtasne

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Whioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Dipperam® (amlodypina +
walsartan) jest tozsame ze wskazaniem rejestracyjnym, stad liczebno$¢ populacji
docelowej, wskazanej we wniosku jest tozsama z liczebnoscia populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (patrz
rozdziat 2.1.1).

Tab. 2. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Wskazanie Liczebnos$¢ populacji Zrodto

Nadci$nienie tetnicze ] Szacunki wtasne

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Wedtug informacji podmiotu odpowiedzialnego, w chwili przygotowywania raportu
wnioskowana technologia nie byta jeszcze dostepna na rynku i nie byta tym samym stosowana
w Polsce.

Tab. 3. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana.
Wskazanie Liczebno$¢ populacji Zrédto
Nadcisnienie tetnicze J| | Dane wnioskodawcy

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja przeprowadzono w oparciu o:

o analize danych historycznych dotyczacych rynku dla leku Alortia (dane NFZ);

e analize danych historycznych dotyczacych rynku dla potaczenia walsartan +
hydrochlorotiazyd (dane NFZ);




e analize rynku dla amlodypiny w dawce 5 i 10 mg (dane NFZ);
e prognozy rynku walsartanu (dane NFZ). [NFZ DGL]

W pierwszym kroku przeprowadzono analize rozwoju rynku dla preparatow Alortia od
poczatku refundacji, tj. od marca 2015 roku (wykorzystano dane DGL NFZ dla opakowan 50/5
mg, 100/5 mg i 100/10 mg, ktére odpowiadaja DDD dla ARB i CCB we wnioskowanych
produktach). Sprzedaz preparatow Alortia wyrazono jako wzgledny udziat w rynku losartanu
w odpowiadajacym okresie. Przyjeto zatozenie, ze wzgledny udziat produktow Alortia
w rynku losartanu wyrazony jako funkcja logarytmiczna bedzie odpowiada prognozie
rozwoju rynku dla wnioskowanych produktéw, przy czym wzgledny udziat dotyczy¢ bedzie
rynku walsartanu. Na rysunkach ponizej (Rys. 1) oraz w arkuszu ,Prognoza Dipperam”
przedstawiono oszacowane wzgledne udziaty wnioskowanych produktéw Dipperam 80/5 mg,
160/5 mg i 160/10 mg w rynku walsartanu.

Strukture udziatu wnioskowanych prezentacji Dipperam® (80/5 mg, 160/5 mg i 160/10 mg)
oszacowano w oparciu o aktualng strukture sprzedazy produktéw ztozonych z walsartanu i
hydrochlorotiazydu. W oparciu o te dane oszacowano stosunek sprzedazy prezentacji
Dipperam® z dawka walsartanu 80 i 160 mg (patrz arkusz Walsartan-struktura). Z kolei
stosunek sprzedazy prezentacji Dipperam® z dawka amlodypiny 5 i 10 mg szacowano o
wzgledy udziat dawek 5 i 10 mg amlodypiny w grupie limitowej 41.0, Antagonisci wapnia -
pochodne dihydropirydyny. W Tab. 4 przedstawiono oszacowany wzgledny udziat
poszczegdlnych dawek Dipperam®.

Tab. 4. Wzgledny udziat (opakowan) poszczegélnych dawek Dipperam®

Udziat w rynku

Dipperam 80/5 mg

Dipperam 160/5 mg
Dipperam 160/10 mg

Nastgpnie, w oparciu o analize ostatnich 12 miesigcy rynku refundacji dla walsartanu,
oszacowano prognoze sprzedazy walsartanu w horyzoncie analizy w wariantach najbardziej
prawdopodobnym (sSredni szacunek) oraz minimalnym i maksymalnym, ktore zdefiniowano
w oparciu o 95% Cl dla szacunku usrednionego (Rys. 2). Naktadajac opisane wyzej szacunki
na prognozy rozwoju rynku dla poszczegdlnych preparatow Dipperam®, oszacowano roczna
sprzedaz wnioskowanych produktéw (patrz Tab. 5). Wyliczenie rocznej liczebnosci populacji
przeprowadzono przy zatozeniu, Ze poszczegdlne preparaty Dipperam® sa dawkowane 1x1
tabl./dobe oraz ze zastosowanie sie do zalecen lekarza (ang. compliance) bedzie na
poziomie 100% (zatozenie teoretyczne, nie mniej jednak brakuje przestanek do przyjecia
innego wiarygodnego poziomu). W oparciu o te dane mozna szacowac, ze roczna liczebnosé
populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja wyniesie okoto [l (I -

B pacjentéw w 1. roku oraz okoto R (N - B pacientéw w 2. roku - patrz

Tab. 5.
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Tab. 5. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wilasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja.

najbardziej minimalny maksymalny

prawdopodobny

1 rok | 2 rok 1 rok | 2 rok 1 rok | 2 rok
Liczba opakowan
Dipperam 80/5 mg Il BN Il B
Dipperam 160/5 mg B N B
Dipperam 160710 mg | H [ I [
RAZEM I e I I e
Liczba pacjentow
Dipperam 80/5 mg [ ] [ ] I [ I
Dipperam 160/5 mg [ [ L I ]
Dipperam 160/10 mg ] [ ] | [ [
RAZEM Il e Il B B

Rys. 1. Szacunek wzglednej wielkosci rynku dla wnioskowanych produktow

Dipperam.
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Rys. 2. Prognoza rynku walsartanu (mg).

2500000 000

2000000 000 //

1500000 000 /\/\A/\,—N\
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un‘.os.or\l\l\hl\hwwwwwwmmmmmmocoooom
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‘O‘N=='U.QJ‘E "'Uﬁ.l"“a"""l.!ﬁ.l'e"'uu‘“a?-
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e \\3lsartan (mg) = Prognoza - walsartan (mg) —— Dolna granica ufnoéci —— Gdéma granica ufnosci

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.12-
2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 6. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populaciji.

Populacja Liczebno$¢ populacji Odnosnik do
1. rok |2 rok rozdziatu i tabeli

Pacjenci ze wskazaniem Rozdziat 2.1.2, Tab. 2
okreslonym we wniosku

Pacjenci, u ktorych wnioskowana Rozdziat 2.1.3, Tab. 3
technologia jest obecnie

stosowana

Pacjenci stosujacy wnioskowang - Rozdziat 2.1.4, Tab. 5

technologie w scenariuszu nowym
wariant najbardziej
prawdopodobny

Pacjenci stosujacy wnioskowanag
technologie w scenariuszu nowym
wariant minimalny

Pacjenci stosujacy wnioskowang
technologie w scenariuszu nowym
wariant maksymalny

Rozdziat 2.1.4, Tab. 5

Rozdziat 2.1.4, Tab. 5
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2.2 Opis modelu

Model analizy przygotowano w Excel. Model oparty zostat na danych DGL i operuje
miesiecznymi cyklami, przy czym wyniki generowane sa w ujeciu rocznym. Model pozwala
na generowanie wynikéw w oparciu o 3 warianty rozwoju rynku dla leku Dipperam oraz
amlodypiny i walsartanu - najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny (pole
wyboru w arkuszu BJ/A), Wyniki generowane sg rownolegle dla dwoch perspektyw analizy -
ptatnika publicznego (NFZ) i wspolnej (NFZ + pacjent). Dodatkowo model generuje wyniki
analizy doptat pacjentow. Model pozwala na przeprowadzenie obliczen dla dwdch wariantow
wyliczania ceny - wg danych DGL i wg Obwieszczenia MZ (pole wyboru w arkuszu BIA). Model
dopuszcza réwniez 3 warianty szacunkéw kosztéw terapii opcjonalnej (amlodypina
i walsartan) - oparte na $redniej wazonej udziatem w rynku, minimalny i maksymalny (pole
wyboru w arkuszu BJA). Wszystkie wyniki i pola wyboru dostepne sa w arkuszu BIA.
Dodatkowo w arkuszu Aktualne koszty przedstawiono wyniki szacunkow aktuatnych kosztéw
NFZ w populacji docelowej. Poza tym model skalda sie z szeregu arkuszy wykorzystanych
w obliczeniach:

Arkusze DGLxx - ukryte arkusze z danymi DGL;

Arkusze AmlodypinaXX, WalsartanXX, Losartan, Alortia, VALHCT - ukryte arkusze
zawierajace wyliczenia ceny i analizy rynku;

Arkusze XXX-prognoza - ukryte arkusze zawierajace prognozy rynku;
Arkusze StrukturaXXX - ukryte arkusze ze strukturg rynku (tabela przestawna);

Arkusz Dipperam-cena - arkusz z wyliczeniem ceny jednostkowej wnioskowanych prezentacji
produktu Dipperam;

Arkusz Refundacja VAL i AML - arkusz z zebranymi danymi o refundacji amlodypiny
i walsartanu;

Arkusz Lista - arkusz pomocniczy;

Arkusz 45.0 - arkusz ukryty z analiza rynku w grupie 45.0 pod katem preparatu
wyznaczajacego limit.

2.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2012], analize nalezy
przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze Srodkéw publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ). Wytyczne HTA [AOTMIT 2016] zalecaja przeprowadzenie
analizy dla perspektywy wspolnej w przypadku istotnego wspétptacenia.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ). W zwigzku z istotnym wspoétptaceniem, przeprowadzono dodatkowa analize
kosztow ponoszonych przez pacjenta oraz analize z perspektywy wspdlnej - ptatnika
publicznego i pacjenta.
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2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowiazywania decyzji refundacyjnej. Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku
o refundacje, horyzont czasowy obejmuje okres od stycznia 2019 do grudnia 2020.

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztéw:
« wnioskowanego leku (Dipperam®);
¢ technologii opcjonalnych (refundowane preparaty amlodypiny i walsartanu).

Odstapiono od analizy innych kosztow (dziatan niepozadanych, podania leczenia,
monitorowania leczenia), poniewaz koszty te nie roznicuja poszczegolnych ocenianych
technologii.

2.5.1 Koszty substancji czynnych
2.5.1.1 Dipperam

2.5.1.1.1 Oszacowanie cen i odptatnosci produktu Dipperam®

Wniosek refundacyijny, ztoZony przez zleceniodawce analizy, obejmuje trzy prezentacje
preparatu Dipperam®:

¢ Dipperam 80/5 mg (walsartan/amlodypina) 28 tabl.;
o Dipperam 160/5 mg (walsartan/amlodypina) 28 tabl.;
e Dipperam 160/10 mg (walsartan/amlodypina) 28 tabl.

Cene zbytu netto preparatdw Dipperam® przyjeto zgodnie z zatozeniami wnioskodawcy.

Oszacowanie cen i odptatnosci produktu Dipperam® przedstawiono w Tab. 7.

Tab. 7. Koszt opakowania Dipperam.

Nazwa, postac Zawartosé Cena zbytu Urzedowa Cena Cena Wysokos¢
i dawka leku opakowania | netto [PLN] cena zbytu hurtowa detaliczna limitu
brutto [PLN] | brutto [PLN] | [PLN}* finansowania
[PLN]*
Dipperam 80/5mg | 28 tab. I I I i I
Dipperam 160/5mg | 28 tab. [ ] [ ] ] [ I
Dipperam 160/10 mg | 28 tab. [ ] [ ] [ ] [ ] [

* Obliczono na podstawie aktualnego limitu w grupie 45.0.
2.5.1.1.2 Instrument dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme, RSS)

Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentu podziatu ryzyka.
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2.5.1.1.3 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy limitowej
whnioskowanego leku

Wnioskowane warunki objecia refundacjg dotycza finansowania preparatu Dipperam®
w ramach istniejacej grupy limitowej 45.0, AntagoniSci angiotensyny Il - produkty
jednosktadnikowe i ztozone. Produkt leczniczy Dipperam® ma by¢ dostepny w sprzedazy
aptecznej (w ramach katalogu A).

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje
kwalifikacji do odptatnosci zgodnie z zapisami art. 14. Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego
oraz wyrobow medycznych (leki wydawane bezptatnie lub w ramach odptatnosci
ryczattowej, 30%- lub 50%-owej).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministréw z 12 wrzesnia 2017 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej
w 2018 r., minimalne wynagrodzenie za prace ustalono na 2100 PLN.

Koszt miesiecznej terapii preparatem Dipperam® nie spetnia kryterium kwalifikacji
do odptatnosci ryczattowej (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy). Substancje czynne wchodzace
w sktad preparatu Dipperam® (amlodypina i walsartan), zgodnie z aktualng wiedza
medyczng, wymagaja stosowania dtuzej niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania
dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania nie przekracza 5%
minimalnego wynagrodzenia za prace (5% x 2100 PLN = 105 PLN).

W zwiagzku z powyzszym, preparat Dipperam® kwalifikuje sie do odptatnosci 30%. W tabeli
ponizej zestawiono odptatnosci dla wnioskowanych prezentacji produktu Dipperam®.

W zwiazku z tym, Ze nie zidentyfikowano randomizowanych badan klinicznych dowodzacych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi w rozumieniu ustawy o swiadczeniach
dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, urzedowa cena jest skalkulowana zgodnie
zart. 13.3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych [AEK Dipperam®,
Ustawa refundacyjna 2011].

Tab. 8. Odptatnosci wnioskowanych prezentacji preparatu Dipperam®.

Kategoria Dipperam 80 mg + 5 mg | Dipperam 160 mg | Dipperam 160 mg
28 tabl. + 5 mg 28 tabl. + 10 mg 28 tabl.

Cena detaliczna (PLN) [} | I

Wysokos¢ limitu [ [ e

finansowania (PLN)

Odptatnosé (%) 30% 30% 30%

Wysokos¢ doptaty I |

$wiadczeniobiorcy (PLN)

Koszt NFZ (PLN) [ [ ||

Liczba DDD w opakowaniu 28 56 56

(na podstawie liczby DDD dla

walsartanu)

Obliczono na podstawie aktualnego limitu w grupie 45.0.
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2.5.1.2 Amlodypina

Koszt amlodypiny oszacowano oddzielnie dla dawki 5 mg i 10 mg na podstawie danych
sprzedazowych DGL za okres od stycznia do grudnia 2017 roku (dane DGL). W analizie
uwzgledniono dwa warianty obliczen kosztu amlodypiny dla perspektywy ptatnika
publicznego:

e oparty na raportowanych kosztach refundacji (dane DGL) - wariant wykorzystany
w analizie podstawowej;

e oparty na cenie z obwieszczenia MZ - wariant wykorzystany w analizie wrazliwosci.

Analogicznie szacowano koszty dla perspektywy wspolnej, przy czym ze wzgledu na brak
danych dotyczacych realnych kosztéw po stronie $wiadczeniobiorcéw, zaréwno
w scenariuszu podstawowym, jak i w analizie wrazliwosci, koszty odptatnosci pacjentéw
szacowano w oparciu o dane z obwieszczenia MZ.

W analizie wykorzystano 3 warianty szacunku kosztu amlodypiny:

e najbardziej prawdopodobny - oparty na wartosci Sredniej wazonej udziatem w rynku
wg danych DGL;

e minimalny - oparty na warto$ci minimalnej;
» maksymalny - oparty na warto$ci maksymalnej.

Wariant ceny oparty na $redniej wazonej udziatem w rynku wg danych DGL jest wariantem
wykorzystywanym we wszystkich obliczeniach podstawowych (wszystkie warianty analizy
scenariuszowej). Warianty minimalny i maksymalny ceny byty przedmiotem analizy
wrazliwosci.

W tabelach ponizej zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu amlodypiny (koszty
wyrazono jako koszt 1 mg).

Tab. 9.Koszt amlodypiny (1 mg).

Dawka Perspektywa ptatnika publicznego Perspektywa wspélna

amlodypiny Najbardziej Minimalny | Maksymalny | Najbardziej Minimalny { Maksymalny
prawdopodobny prawdopodobny

Wariant obliczeri oparty na danych DGL

5 mg N I N T I |

10mg [ | | | || [

Wariant obliczeri oparty na obwieszczeniu MZ

5 mg I N I I [ I

10mg Il e N Il N [

2.5.1.3 Walsartan

Koszt walsartanu oszacowano oddzielnie dla dawki 80 mg i 160 mg na podstawie danych
sprzedazowych DGL za okres od stycznia do grudnia 2017 roku (dane DGL). W analizie
uwzgledniono dwa warianty obliczen kosztu amlodypiny dla perspektywy ptatnika
publicznego:
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s oparty na raportowanych kosztach refundacji (dane DGL) - wariant wykorzystany
w analizie podstawowej;

e oparty na cenie z obwieszczenia MZ - wariant wykorzystany w analizie wrazliwosci.

Analogicznie szacowano koszty dla perspektywy wspolnej, przy czym ze wzgledu na brak
danych dotyczacych realnych kosztdw po stronie sSwiadczeniobiorcow, zardwno
w scenariuszu podstawowym, jak i w analizie wrazliwosci, koszty odptatnosci pacjentow
szacowano w oparciu o dane z obwieszczenia MZ.

W analizie wykorzystano 3 warianty szacunku kosztu amlodypiny:

¢ najbardziej prawdopodobny - oparty na wartosci Sredniej wazonej udziatem w rynku
wg danych DGL;

e minimalny - oparty na wartosci minimalnej;
e maksymalny - oparty na wartosci maksymalnej.

W tabelach ponizej zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu walsartanu (koszty
wyrazono jako koszt 1 mg).

Tab. 10.Koszt walsartanu (1 mg).

Dawka Perspektywa ptatnika publiznege Perspektywa wspélna

walsartanu Najbardziej Minimalny { Maksymalny | Najbardziej Minimalny | Maksymalny
prawdopodobny prawdopodobny

Wariant obliczen oparty na danych DGL

80mg I I ] ] . [

160 mg Il = [ || Il =N |

Wariant obliczer oparty na obwieszczeniu MZ

80 mg I I ] Il =N [

160 mg I =u | =l [

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktoérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze rynek amlodypiny (dawki 5 i 10 mg) i walsartanu
(dawki 80 i 160 mg) rozwija sie zgodnie z trendem oszacowanym na podstawie danych
historycznych DGL (patrz Rys. 3, Rys. 4, Rys. 5, Rys. 6). W oparciu o modelowanie trendéw
w arkuszu Excel przyjeto 3 warianty rozwoju tego rynku najbardziej prawdopodobny,
minimalny i maksymalny. Parametry zatoZzen poszczegélnych wariantéw scenariusza
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obecnego przedstawiono w tabeli ponizej (szczegdétowe dane w ujeciu miesiecznym
przedstawione sa w arkuszach Excel: , AML5-prognoza”, , AML10-prognoza”, ,VAL80-
prognoza” i ,,VAL160-prognoza”). W scenariuszu tym zatozono, ze Dipperam ze wzgledu na
brak refundacji jest niedostepny (zatoZenie skrajne i mato prawdopodobne, ale jednoczesnie
pozwala na przejrzyste szacunki dotyczace wptywu decyzji refundacyjnej na wydatki NFZ,
jednoczesnie nie mozna wykluczyé, ze brak obecnosé/brak refundacji wptynie na decyzje
marketingowe zwigzane z obecnosci i promocja leku w Polsce).

Rys. 3. Prognoza rynku (mg) amlodypiny w dawce 5 mg.
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Rys. 4. Prognoza rynku (mg) amlodypiny w dawce 10 mg.
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Rys. 5. Prognoza rynku (mg) walsartanu w dawce 80 mg.
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Rys. 6. Prognoza rynku (mg) walsartanu w dawce 160 mg.
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Tab. 11. Zestawienie zatozen scenariusza obecnego analizy (prognozy refundacji amlodypiny i walsartanu).

Lek

Wariant najbardziej
prawdopodobny (mg)

Wariant minimalny (mg)

Wariant maksymalny {mg)

Uzasadnienie
zmiennosci

Od (1. miesiac) | Do (12. miesiac)

QOd (1. miesiac)

Do (12. miesiac)

0d (1. miesiac) |Do (12. miesiac)

Amlodypina 5 mg

. rok

. rok

Amlodypina 10 mg

. rok

. rok

Walsartan 80 mg

. rok

. rok

Walsartan 160 mg

. rok

. rok

Modelowanie trendu
sprzedazy
refundowanych
preparatow {dane
DGL z okresu
2/2017-1/2018)
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2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja iloSciowej prognozie rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

W scenariuszu nowym, podobnie jak w scenariuszu istniejacym, zatozono, ze rynek
amlodypiny (dawki 5 i 10 mg) i walsartanu (dawki 80 i 160 mg) rozwija sie zgodnie z trendem
oszacowanym na podstawie danych historycznych DGL (patrz Rys. 3, Rys. 4, Rys. 5, Rys. 6).
W scenariuszu tym zatoZzono, Ze Dipperam jest refundowany oraz przejmuje rynek
amlodypiny i walsartanu proporcjonalnie do sprzedazy (tj. Dipperam 83/5 mg przyjmuje
rynek amlodypiny 5 mg i walsartanu 80 mg etc.). Prognozy sprzedazy uwzglednione
w analizie (najbardziej prawdopodobna, minimalna i maksymalna - patrz rozdziat 2.1.4)
odniesiono w poszczegolnych wariantach analizy do odpowiednich prognoz amlodypiny
i walsartanu (patrz opis scenariusza istniejacego).

Tab. 12. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza nowego.

Zmienna Wariant Wariant Wariant Uzasadnienie
najbardziej minimalny maksymalny zmiennosci
prawdopodobny

Liczebnos¢ Patrz Tab. 5 Patrz Tab. 5 Patrz Tab. 5 Opisano w rozdziale

populacji 2.1.4

kwalifikowanej

do leczenia

Dipperam

Rynek Jak w scenariuszu istniejacym, pomniejszony Modelowanie trendu

amlodypiny o sprzedaz produktu Dipperam sprzedazy

i walsartanu refundowanych

preparatéw (dane DGL
z okresu 2/2017-
1/2018)

2.7 Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci testowano wyniki wariantu najbardziej prawdopodobnego
wykorzystujac minimalne i maksymalne kosztow amlodypiny i walsartanu (patrz rozdziat
2.5.1.21i 2.5.1.3 - Tab. 9 Tab. 10).
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkdw NFZ ponoszonych na leczenie catej populacji
objetej wnioskiem jest trudne ze wzgledu na brak raportéow NFZ dotyczacych kosztow
leczenia nadcisnienia tetniczego w Polsce. W niniejszym dokumencie szacunki kosztow
rocznych wydatkéw NFZ ograniczona jedynie do kosztéw refundacji lekéw - walsartanu
i amlodypiny. Szacunki te oparto na liczebnoéci populacji docelowe;j (I - rat=
rozdziat 2.1.2) oraz analizie rynku walsartanu i amlodypiny w 2017 roku (struktura sprzedazy
poszczegdlnych dawek oparta na danych DGL i przedstawiona w arkuszach Excel:
StrukturaAML 1 StrukturaVAL). Oszacowane aktualne roczne wydatki refundacyjne NFZ
wynosza od | <o B v populacji objetej wnioskiem. W zwiazku z
brakiem refundacji produktu Dipperam, sktadowa wydatkow stanowigcych refundacje ceny
wnioskowanej technologii wynosi | PLN. Koszty zwigzane zrefundacja amlodypiny i
walsartanu w populacji objetej wnioskiem przedstawiono w tabeli ponizej - Tab. 13.

Tab. 13. Zestawienie szacunkow aktualnych rocznych kosztéw NFZ.

Lek Wariant minimalny Wariant maksymalny

Amlodypina I I
Walsartan —
SUMA I I

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

Dla perspektywy ptatnika publicznego szacowane koszty zwiazane z refundacja Dipperam

80/5 mg wyniosa || NN i I odpoviednio w 1. i 2. roku refundacji. Koszty
zwiazane z refundacja Dipperam 160/5 mg wyniosa || N | I odpowiednio
w 1. i 2. roku refundacji. Koszty zwiazane z refundacja Dipperam 160/10 mg wyniosa |
- i _ odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Refundacja produktu Dipperam
wiazataby sie z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci || Gz i TN
I O w wariancie obliczeri opartym na Obwieszczeniu MZ)
odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 14 i Tab. 16.

Dla perspektywy wspélnej szacowane koszty Dipperam 80/5 mg wyniosa || GGz i TR
I odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Koszty Dipperam 160/5 mg wyniosa [ IR
B i B odpovwiednio w 1. i 2. roku refundacji. Koszty Dipperam 160/10 mg
wyniosa |GG i B odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Refundacja
produktu Dipperam wiazataby sie ze wzrostem sumy wydatkow NFZ i pacjentow w wysokosci

I | B (N w wariancie obliczei opartym na

Obwieszczeniu MZ) odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 151 Tab. 17.
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Tab. 14. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego - perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na danych

DGL.
Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1 rok |2 rok 1 rok 2 rok 1 rok |2 rok

Dipperam 80 mg + 5 mg ] Il I I I
Dipperam 160 mg + 5 mg (]| Il I N S .
Dipperam 160 mg + 10 mg ] Il Il I S .
Walsartan 80 mg L. I I = =
Walsartan 160 mg I | . N
Amlodypina 5 mg ' "''rTr T
Amlodypina 10 mg  r " __T©r ' " =
Suma I T B | .

Tab. 15. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego - perspektywa wspolna, wariant obliczen oparty na danych

DGL.
Nazwa leku Obecny Réznica
1 rok |z rok 1rok [z rok
Dipperam 80 mg + 5 mg I

Dipperam 160 mg + 5 mg _| _|
]
I

Dipperam 160 mg + 10 mg

Walsartan 80 mg
Walsartan 160 mg

Amlodypina 5 mg I
Amlodypina 10 mg I
Suma _I _|

Tab. 16. Zestawienie wynikoéw analizy dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego - perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na danych
z Obwieszczenia MZ.

Nazwa leku Obecny Réznica

1 rok | 1 rok |2 rok

Dipperam 80 mg + 5 mg

Dipperam 160 mg + 5 mg

Dipperam 160 mg + 10 mg
Walsartan 80 mg

Walsartan 160 mg
Amtodypina 5 mg
Amtodypina 10 mg

Suma




Tab. 17. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego - perspektywa wspoélna, wariant obliczen oparty na danych
z Obwieszczenia MZ.

Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1 rok 2 rok 1rok |2 rok 1 rok 2rok

Dipperam 80 mg + 5 mg | B N I S
Dipperam 160 mg + 5 mg [ I IR I S
Dipperam 160 mg + 10 mg ] ¥ r =
Walsartan 80 mg I S -_[ _] I N
Walsartan 160 mg I I T B B
Amlodypina 5 mg I N TS B
Amlodypina 10 mg K ____ K _____§¥ N ___ N |
Suma 1 m B

3.3 Wariant minimalny

Dla perspektywy ptatnika publicznego szacowane koszty zwiazane z refundacja Dipperam

80/5 mg wyniosa | NG i T odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Koszty

zwiazane z refundacja Dipperam 160/5 mg wyniosa ||| Gz i T odpowiednio
w 1. i 2. roku refundacji. Koszty zwiazane z refundacja Dipperam 160/10 mg wyniosa

I i B odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Refundacja produktu Dipperam
wiazataby sie z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokoéci [ NN | I

B B B ariancie obliczen opartym na Obwieszczeniu MZ)

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 18 i Tab. 20.

Dla perspektywy wspélnej szacowane koszty Dipperam 80/5 mg wyniosa [ i
I odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Koszty Dipperam 160/5 mg wyniosa ||
B i B odpoviednio w 1. i 2. roku refundacji. Koszty Dipperam 160/10 mg

wyniosa || EEGEGN i B odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Refundacja

produktu Dipperam wiazataby sie ze wzrostem sumy wydatkow NFZ i pacjentéw w wysokosci

I | I N w wariancie obliczen opartym na

Obwieszczeniu MZ) odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 19 i Tab. 21.

Tab. 18. Zestawienie wynikéow analizy dla wariantu minimalnego -
perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na danych DGL.

Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1 rok |2 rok 1 rok |2 rok 1 rok |2rok

Dipperam 80 mg + 5 mg . Il I I N .
Dipperam 160 mg + 5 mg ] I W I I
Dipperam 160 mg + 10 mg [ ] -l —| _| I
Walsartan 80 mg I I | B RS .
Walsartan 160 mg I BN | I N
Amlodypina 5 mg I  r 0 r "' =
Amtodypina 10 mg I N B e B
Suma . 0 1 T
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Tab. 19. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego -

perspektywa wspélna, wariant obliczei oparty na danych DGL.
Nazwa leku Obecny Nowy Réznica

1 rok 2rok 1 rok 2 rok 1 rok |2 rok

Dipperam 80 mg + 5 mg ] M P NN
Dipperam 160 mg + 5 mg I Il I S B
Dipperam 160 mg + 10 mg I I I N N
Walsartan 80 mg L T " =
Walsartan 160 mg I | B B B
Amlodypina 5 mg I R I | N
Amlodypina 10 mg ¥ ¥ 1 ®B ®=_
Suma I T "1

Tab. 20. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego -
perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na danych z Obwieszczenia MZ.

Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1 rok |2 rok 1rok 2 rok 1 rok 2 rok
Dipperam 80 mg + 5 mg ] I I N I s
Dipperam 160 mg + 5 mg -| -| I _I I .
Dipperam 160 mg + 10 mg ] Il I I N
Walsartan 80 mg —| —| I _| I
Walsartan 160 mg —| _I I _| I
Amlodypina 5 mg _I I I B B
Amlodypina 10 mg —| _| I _| I .
Suma _| _| ] _| I
Tab. 21. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego -

perspektywa wspélna, wariant obliczen oparty na danych z Obwieszczenia

MZ.
Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1 rok |2 rok 1rok |2 rok 1 rok 2 rok

Dipperam 80 mg + 5 mg ] Il I I S .
Dipperam 160 mg + 5 mg -| -| _| —| [ _|
Dipperam 160 mg + 10 mg ] I I D BN S
Walsartan 80 mg I N N . |
Walsartan 160 mg I . B B B
Amlodypina 5 mg I B B B B
Amlodypina 10 mg I I B B B
Suma " "1 "1T=~—"— " »m

3.4 Wariant maksymalny

Dla perspektywy ptatnika publicznego szacowane koszty zwigzane z refundacja Dipperam
80/5 mg wyniosa | | B odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Koszty

25



zwiazane z refundacja Dipperam 160/5 mg wyniosa ||| | | |} | I odpowiednio
w 1. i 2. roku refundacji. Koszty zwiazane z refundacja Dipperam 160/10 mg wyniosa ||l

I B odpoviednio w 1. i 2. roku refundacji. Refundacja produktu Dipperam
wiazataby sie z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci [ GGGz i TR

I T B ' ariancie obliczen opartym na Obwieszczeniu MZ)

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 22 i Tab. 24.

Dla perspektywy wspdlnej szacowane koszty Dipperam 80/5 mg wyniosa || NG i
I ocpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Koszty Dipperam 160/5 mg wyniosa [
B i B odpoviednio w 1. i 2. roku refundacji. Koszty Dipperam 160/10 mg

wyniosa |G i B odpovwiednio w 1. i 2. roku refundacji. Refundacja

produktu Dipperam wiazataby sie ze wzrostem sumy wydatkéw NFZ i pacjentow w wysokosci

I | B (R w wariancie obliczeft opartym na

Obwieszczeniu MZ) odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 23 i Tab. 25.

Tab. 22. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego -
perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na danych DGL.

Réznica
1rok

Nazwa leku Obecny

1 rok

Nowy
1 rok

2 rok 2 rok 2rok

Dipperam 80 mg + 5 mg

Dipperam 160 mg + 5 mg

Dipperam 160 mg + 10 mg
Walsartan 80 mg
Walsartan 160 mg
Amlodypina 5 mg
Amlodypina 10 mg

Suma

Tab. 23. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego -
perspektywa wspélna, wariant obliczen oparty na danych DGL.

Nazwa leku Obecny Nowy Roinica

1rok |z rok 1rok |z rok 1rok |2 rok
Dipperam 80 mg + 5 mg I I EIE I
Dipperam 160 mg + 5 mg I I B N
Dipperam 160 mg + 10 mg ] I I I

I
.
I
Walsartan 80 mg . r " rTr ¥
Walsartan 160 mg _| _| -| —| _| I
Amlodypina 5 mg I R N | I
Amlodypina 10 mg I R T R N
Suma . .. 1T 5




Tab. 24. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego -
perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na danych z Obwieszczenia MZ.

Nazwa leku

Obecny

Nowy

Réznica

1rok

|2 rok

1rok

2 rok

1rok

2rok

Dipperam 80 mg + 5 mg

Dipperam 160 mg + 5 mg

]

Dipperam 160 mg + 10 mg
Walsartan 80 mg
Walsartan 160 mg
Amlodypina 5 mg
Amlodypina 10 mg

Suma

Tab. 25. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego -
perspektywa wspdlna, wariant obliczen oparty na danych z Obwieszczenia

MZ.
Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1 rok |2 rok 1 rok 2 rok 1rok 2 rok

Dipperam 80 mg + 5 mg ] I I B N .
Dipperam 160 mg + 5 mg ] I I N N
Dipperam 160 mg + 10 mg ] I BN B B
Walsartan 80 mg ] T N N |
Walsartan 160 mg I N I S B T
Amlodypina 5 mg T ' T &=
Amlodypina 10 mg T 55 §rr ‘™ =
suma I | B N

3.5 Analiza wrazliwosci

3.5.1 Minimalna cena amlodypiny i walsartanu

W wariancie obliczen opartych na danych DGL dla perspektywy ptatnika publicznego
refundacja produktu Dipperam wiazataby sie z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ
w wysokosci [ i I T B - :riancie obliczen
opartym na Obwieszczeniu MZ) odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 26 i Tab.
28.

Dla perspektywy wspolnej refundacja produktu Dipperam wiazataby sie ze wzrostem sumy

wydatkéw NFZ i pacjentéw w wysokosci [N | NN (N | DN
- w wariancie obliczen opartym na Obwieszczeniu MZ) odpowiednio w 1. i 2. roku
refundacji - patrz Tab. 27 i Tab. 29.

27



Tab. 26. Zestawienie wynikow analizy dla analizy wrazliwosci (minimalna

cena amlody
danych DGL.

piny i walsartanu) - perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na

Nazwa leku Obecny Nowy Roéznica

1 rok |2 rok 1 rok |2 rok 1 rok |2 rok
Dipperam 80 mg + 5 mg ] I EIE ___
Dipperam 160 mg + 5 mg __ I EIE . I
Dipperam 160 mg + 10 mg ] I NN I S
Walsartan 80 mg I A B B N .

Walsartan 160 mg

_!

Amlodypina 5 mg L r ' & ]

Amlodypina 10 mg I N T S N

Suma L I _]
Tab. 27. Zestawienie wynikow analizy dla analizy wrazliwosci (minimalna cena

amlodypiny i walsartanu) - perspektywa wspélna, wariant obliczen oparty na

danych DGL.

Nazwa leku Obecny Nowy Rdznica
1rok |2 rok 1rok 2rok 1rok 2rok

Dipperam 80 mg + 5 mg C N I B
Dipperam 160 mg + 5 mg [ I I T N
Dipperam 160 mg + 10 mg [ I I I N
Walsartan 80 mg I N W D T .
Walsartan 160 mg I I I
Amlodypina 5 mg I D _| I
Amlodypina 10 mg I D . _| I
Suma T '’ ___

Tab. 28. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci

(minimalna cena

amlodypiny i walsartanu) - perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na

danych z Obwieszczenia MZ.
Nazwa leku Obecny Nowy Rdznica

1rok 2rok 1rok |2 rok 1 rok |2 rok

Dipperam 80 mg + 5 mg || [ -_| I T
Dipperam 160 mg + 5 mg | B I I S
Dipperam 160 mg + 10 mg ] Il I I IS
Walsartan 80 mg I -| _] I
Walsartan 160 mg I N B S .
Amlodypina 5 mg I N BT _] I
Amlodypina 10 mg . I r 0 r T =
Suma — I 1T 5T
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Tab. 29. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci (minimalna cena
amlodypiny i walsartanu) - perspektywa wspoélna, wariant obliczen oparty na
danych z Obwieszczenia MZ.

Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1rok |2 rok 1 rok 2 rok 1 rok 2 rok

Dipperam 80 mg + 5 mg I I N
Dipperam 160 mg + 5 mg I I N
Dipperam 160 mg + 10 mg I N N
Walsartan 80 mg I BN
Walsartan 160 mg K1
Amlodypina 5 mg I . T .
Amlodypina 10 mg I N S
Suma I N D B B

3.5.2 Maksymalna cena amlodypiny i walsartanu

W wariancie obliczen opartych na danych DGL dla perspektywy ptatnika publicznego
refundacja produktu Dipperam wiazataby sie z redukcjag wydatkow refundacyjnych NFZ
w wysokosci [ EEGEG i T B i B 1 ariancie obliczen
opartym na Obwieszczeniu MZ) odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 30 i Tab.
32.

Dla perspektywy wspoélnej refundacja produktu Dipperam wigzataby sie z redukcja sumy

wydatkéw NFZ i pacjentéw w wysokosci NN | I (IR

i I v wariancie obliczen opartym na Obwieszczeniu MZ) odpowiednio w 1. i 2.
roku refundacji - patrz Tab. 31i Tab. 33.

Tab. 30. Zestawienie wynikow analizy dla analizy wrazliwosci (maksymalna
cena amlodypiny i walsartanu) - perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na

danych DGL.

Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1 rok 2 rok 1 rok |2 rok 1rok |2 rok

Dipperam 80 mg + 5 mg ] N I
Dipperam 160 mg + 5 mg - I I S I
Dipperam 160 mg + 10 mg ] I T I
Walsartan 80 mg [ ]
Walsartan 160 mg [
Amlodypina 5 mg I
Amlodypina 10 mg I
Suma I
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Tab. 31. Zestawienie wynikéw analizy dla analizy wrazliwosci (maksymalna
cena amlodypiny i walsartanu) - perspektywa wspolna, wariant obliczen
oparty na danych DGL.

Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1 rok |2 rok 1 rok |2 rok 1 rok |2 rok

Dipperam 80 mg + 5 mg ] B RN I
Dipperam 160 mg + 5 mg ] I I S S
Dipperam 160 mg + 10 mg ] I I I R
Walsartan 80 mg _I _| -| _I _J I
Walsartan 160 mg I | T | B
Amlodypina 5 mg I N B N B
Amlodpinatomg | MM IS BRI R S .
Suma I I I | B

Tab. 32. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci (maksymalna cena

amlodypiny i walsartanu) - perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na

danych z Obwieszczenia MZ.
Nazwa leku Obecny Nowy Réznica

1 rok 2 rok 1 rok 2rok 1 rok 2rok

Dipperam 80 mg + 5 mg [ Hl N S N s
Dipperam 160 mg + 5 mg ] ] I I
Dipperam 160 mg + 10 mg [ | [ | I N
Walsartan 80 mg I B N D _|
Walsartan 160 mg I I N
Amlodypina 5 mg I D B D . _|
Amlodypina 10 mg I N DR N NN .
Suma . r . 0@© « ¢ ___mu N

Tab. 33. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci (maksymalna cena
amlodypiny i walsartanu) - perspektywa wspélna, wariant obliczer oparty na
danych z Obwieszczenia MZ.

Nazwa leku Obecny Nowy Réznica
1rok |2 rok 1rok 2rok

Dipperam 80 mg + 5 mg -l |
Dipperam 160 mg + 5 mg -| |
Dipperam 160 mg + 10 mg -| |
Walsartan 80 mg [ ]
Wasartan teomg | INEEE B I S N I
Amlodypina 5 mg I | I
Amlodypina 10 mg I S .
Suma L+ ] [
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3.6 Analiza doptat pacjentow

Analize doptat pacjentéw przeprowadzono dla kosztu 1 opakowania poszczegdlnych
wnioskowanych preparatéw Dipperam w oparciu o trzy warianty cen amlodypiny
i walsartanu: $redniej wazonej udziatem w rynku, minimalnej i maksymalnej (patrz rozdziat
2.5.1.21 2.5.1.3 - Tab. 9 i Tab. 10). Analizy doptat pacjentow szacowano w oparciu o dane

z Obwieszczenia MZ.

Tab. 34. Analiza doptat pacjentow.

Nazwa {eku liczba tabl. Koszt Koszt Réznica

w opakowaniu | preparatow preparatu kosztow

oddzielnych Dipperam

Wariant ceny amlodypiny i walsartanu: srednia wazona udziatem w rynku
Dipperam 80 mg + 5 mg 28 I I [
Dipperam 160 mg + 5 mg 28 [ ] [ ] ]
Dipperam 160 mg + 10 mg 28 [ ] [ I
Wariant ceny amlodypiny i walsartanu: minimaina
Dipperam 80 mg + 5 mg 28 I I I
Dipperam 160 mg + 5 mg 28 I I ]
Dipperam 160 mg + 10 mg 28 [ I I
Wariant ceny amlodypiny i walsartanu: maksymalna
Dipperam 80 mg + 5 mg 28 ] I ]
Dipperam 160 mg + 5 mg 28 I I IR
Dipperam 160 mg + 10 mg 28 I | ] [
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4 Podsumowanie, ograniczenia i dyskusja

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet zwiazanego z refundacja preparatu
Dipperam® (amlodypina + walsartan) w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego
u dorostych, u ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane za pomoca
monoterapii amlodypina lub walsartanem. Analize kosztow terapii lekiem Dipperam®
przeprowadzono na tle kosztéw obecnie refundowanych preparatéw amlodypiny
i walsartanu.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz ze wzgledu na
wspotptacenie z perspektywy wspdlnej (ptatnika publicznego i pacjenta) w horyzoncie
2 kolejnych lat. Liczebnos¢ docelowej populacji szacowano w oparciu o szacunki ekspertéw
oraz dane literaturowe. W analizie uwzgledniono jedynie koszty lekéw (brakuje danych
pozwalajacych na réznicowanie innych ka'tegon‘i kosztowych). Analiza scenariuszowa objeta
scenariusz istniejacy, w ktorym opisano prognoze kosztow refundacji walsartanu
i amlodypiny, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny), w ktorych opisano prognoze kosztéw refundacji wnioskowanego leku oraz
refundowanych obecnie preparatéw walsartanu i amlodypiny. Poszczegolne warianty réznig
sie liczebnos$cig docelowej populacji (w analizie wyrazonej jako prognozy sprzedazy) oraz
prognoza rozwoju rynku refundowanych obecnie preparatow walsartanu i amlodypiny. Koszty
lekow szacowano w oparciu o obwieszczenie MZ z dn. 26.04.2018 oraz dane DGL
(publikowane do dn. 23.04.2018). W analizie przedstawiono wariant, w ktérym Dipperam®
jest refundowany z odptatnoscig 30% w grupie 45.0, Antagonisci angiotensyny Il - produkty
jednosktadnikowe i ztozone, w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece
na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczenh. Analize
przeprowadzono dla zaproponowanej ceny zbytu netto réwnej
I odpowiednio dla dawki 80/5 mg, 160/5 mg i 160710 mg.

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego i perspektywy ptatnika publicznego szacowane
koszty zwiazane z refundacjg poszczegdlnych prezentacji produktu Dipperam wyniosa:

} odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 80/5

& odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/5

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/10

Refundacja produktu Dipperam wiazataby sie z redukcja wydatkow refundacyjnych NFZ w
wysokosci [ I w wariancie obliczen opartym
na ObWIeszczenlu MZ) odpow1edmo w1, i2. roku refundacji

Dla wariantu minimalnego i perspektywy ptatnika publicznego szacowane koszty zwiazane
z refundacja poszczegdlnych prezentacji produktu Dipperam wyniosa:

_| odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 80/5
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. B odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/5
mg;.

§3 odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 160/10

B R e . — w wariancie obliczen opartym
na Obvweszczemu MZ) odpow1edmow1 12 roku refundaql

Dla wariantu maksymalnego i perspektywy ptatnika publicznego szacowane koszty zwiazane
z refundacja poszczegélnych prezentacji produktu Dipperam wyniosa:

| odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam 80/5

4 | odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji dla Dipperam

wysokosa . iFa e | w wariancie obliczen opartym
na Obwieszczeniu MZ) odpowredmo W 1 i 2 roku refundacp

Do podstawowych ograniczen analizy nalezy niepewnos¢ szacunkow dotyczacych liczebnosci
populacji docelowej (rynek leku Dipperam). W analizie wykorzystano historyczne dane
sprzedazowe dla podobnego potaczenia (ARB + CCB) - leku Alortia, dane dla rynku lekéw
ztozonych z walsartanu i hydrochlorotiazyd oraz dane dla rynku amtodypiny a niepewnosc¢
szacunkéw populacji zostata uwzgledniona w poszczegélnych wariantach analizy. W analizie,
ze wzgledu na duza niepewnos$¢ szacunkow dotyczacych liczebnosci docelowej populacii,
szacowano cato$¢ rynku amlodypiny i walsartanu, a nie tylko te cze$¢ rynku, ktéra odpowiada
za terapie skojarzona. Warto jednak podkresli¢, ze ograniczenie to nie ma jednak wptywu
na wyniki inkrementalne analizy. W analizie nie wzieto pod uwage mozliwosci zmiany limitu
w grupie 45.0, nie mniej majac na uwadze duzg liczbe preparatow refundowanych w tej
grupie limitowej, przedstawione szacunki miatyby bardzo niska wiarygodnosé. Jednoczesnie
patrzac na aktualny limit refundacyijny (arkusz 45.0) nalezy zwréci¢ uwage, Zze ewentualna
zmiana limitu bedzie miata znikomy wptyw na wyniki analizy (preparaty potencjalnie mogace
stanowi¢ limit w grupie po wpisaniu na liste refundacyjna produktu Dipperam maja zblizone
ceny).
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen
Nie zidentyfikowano Zadnego istotnego wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla

omawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne, a takze na organizacje
udzielania swiadczen.
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6 Whnioski

Analiza wykazata istotne oszczednosci dla budzetu NFZ zwiazane z pozytywna decyzja
refundacyjna_ dla leku Dlpperam Szacowane oszczednosci wyniosg najprawdopodobniej
srednio E R | i [ 8| odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Oszczednosci dla
budzetu NFZ zw1qzane y4 pozytywnq decyzja refundacyjna dla leku Dipperam® nie wiaza sie
ze wzrostem odptatnosci za terapie dla pacjentdw.
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Szacunek wzglednej wielkosci rynku dla wnioskowanych produktéw Dipperam. ... 11
Prognoza rynku walsartanu (mg). ..... erearene rereneeestrenracisserasraraseerssatreisasntoes 12
Prognoza rynku (mg) amlodypiny w dawce 5 Mg, ..c.eveiiiviiiiiiiniiiericineienenens .. 18
Prognoza rynku (mg) amlodypiny w dawce 10 mg. ......... ewsuerseecessiens weravrenies 18
Prognoza rynku (mg) walsartanuw dawce 80 mg. .......ccovvnvivennen. PP 19

Prognoza rynku (mg) walsartanu w dawce 160 mg........ veresrrerasnsssernarrecsrsereis 19
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Tab.
Tab.
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Tab.

1. Liczebnosci populacji obejmujace] wszystkich pacjentéw, u ktorych

wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana. ........ e PPN -
2. Liczebno$ci populacji docelowej wskazanej we wniosku. ........... Geeerrscresteennnenes 9

3. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologla jest obecnie

£ 00 4 - P .9
4. Wzgledny udziat (opakowan) poszczegolnych dawek Dipperam®........ eeierianenee 10

5. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasc1wy do spraw zdrowia wyda decyzje o obJecm

refundacia. ...o.coevevivnnnnin, femetrsrsscstaniansies e eseseatbseaaieesnaentenannnseceanteanirns 11
6. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacii.....vovvvervveinenrneinnnen.. 12
7. Koszt opakowania Dipperam. ............... PP eeneebsesstsaaraarins 14
8. Odptatnosci wnioskowanych prezentacji preparatu Dipperam®. ...................... 15
9.Koszt amlodypiny (1 mg). ........... rveresiaetiietarienrieiasan erevieeveiineas Wreareroeeie 16
10.Koszt walsartanu (1 mg). ....c.ovvvvenvnnnn.n, e eeaseseeitneatsiotennstottenearansbaoesurns 17

11. Zestawienie zatoZzen scenariusza obecnego analizy (prognozy refundacp

amlodypiny i walsartanu). .....c.coeevevieeniiiieinrenenrennns O PSP ¢
12. Zestawienie zatozen wariantow scenariusza nowego. ........ viessscnsana eeeteraenie 21
13. Zestawienie szacunkow aktualnych rocznych kosztéw NFZ. ........ rretreerenieeaanas 22

14. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego
perspektywa NFZ, wariant obliczef oparty na danych DGL......ccoevvvnvenvneninnnnnn.. 23

15. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego
perspektywa wspolna, wariant obliczen oparty na danych DGL. ............... oeranes 23

16. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego
perspektywa NFZ, wariant obliczen oparty na danych z Obwieszczenia MZ. ......... 23

17. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego
perspektywa wspélna, wariant obliczen oparty na danych z Obwieszczenia MZ. .... 24

18. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu mlmmalnego - perspektywa NFZ,
wariant obliczen oparty na danych DGL. .....cccvveeevinnnevnnnn., feeeeertieaeetarnanaaaees 24

19. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu mmlmalnego perspektywa wspolna,
wariant obliczen oparty na danych DGL. .......... Mideeeatesenensoneiseioasnns eresses S 25

20. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego - perspektywa NFZ,
wariant obliczen oparty na danych z Obwieszczenia MZ. ....ovvvvierinennennennennns. 25

21. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego - perspektywa wspélna,
wariant obliczen oparty na danych z Obwieszczenia MZ. ...... eeresrraeienes eeeeanne .. 25

22. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego - perspektywa NFZ,
wariant obliczen oparty na danych DGL. ........ eeeenseaereesrennans Mieeeresenraenaneas 26

23. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego - perspektywa
wspolna, wariant obliczeh oparty na danych DGL......... Peeeadesasterenntottieserransans 26
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