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Indeks skrotow

Skrot
AOTMIT
ChPL
CYP3A
DDD
MIR

NFZ

OAB

RSS

SOL

TOL
WHO

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

charakterystyka produktu leczniczego

cytochrom P450, rodzina 3, podrodzina A

ang. defined daily dose — zalecana dobowa dawka leku

mirabegron

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. overactive bladder — pecherz nadreaktywny

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

solifenacyna

tolterodyna

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 Betmiga® (mirabegron, MIR) w Il linii farmakologicznego leczenia objawow zespotu
pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych lekami

antymuskarynowymi.

Mirabegron w ramach niniejszego opracowania analizowano w Il linii farmakologicznego
leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, po uprzednim
udokumentowanym leczeniu przynajmniej dwoma réznymi lekami antymuskarynowymi, przy

czym co najmniej jeden z nich powinien by¢ lekiem o dtugim czasie pottrwanial.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem

stanowig dorosli chorzy na z objawami zespotu pecherza nadreaktywnego, uprzednio leczeni

lekami antymuskarynowymi. |
T
|

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej MIR nie jest refundowany z budzetu ptatnika
publicznego. W scenariuszu tym, chorzy uprzednio leczeni lekami antymuskarynowymi
pozostajg nieleczeni (brak leczenia) lub tez stosujg petnoptatne leczenie MIR. W scenariuszu
prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej MIR bedzie finansowany ze srodkéw

publicznych i stosowany w rozpatrywanej populacji chorych. Dla kazdego ze scenariuszy

1 w niniejszej analizie zawezono populacje docelowg wzgledem uwzglednionej we wskazaniu
rejestracyjnym (wskazanie rejestracyjne obejmuje chorych niezaleznie od linii leczenia)
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rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz
maksymalny. Wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet pfatnika bedg stanowity réznice
pomiedzy kosztami ponoszonymi w scenariuszu nowym a scenariuszu istniejgcym z

uwzglednieniem wspomnianych wariantow.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegdélnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
roznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie kosztu leku Betmiga® oraz kosztu $rodkow
absorpcyjnych (pieluchomajtek). Koszty wynikajgce z zastosowania poszczegdélnych
schematow postepowania terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikdw przeprowadzonej
Analizy ekonomicznej. Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie

informacji uzyskanych od Podmiotu odpowiedzialnego.

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% jej limitu finansowania.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika 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 | rok refundacji, okres od
stycznia 2020 do grudnia 2020 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako Il rok

refundacji. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.

WYNIKI
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Wydatki inkrementalne w perspektywie wspolnej




@ Betmiga® (mirabegron) w 1l linii farmakologicznego leczenia 9
NA T A objawoéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

<
o
2
o)
=
=
)
1)
3
(1)
>
~+
o8
>
(1)
=
©
1)
-
(2]
©
1)
>~
~
<
2
(¢
(/)
2
Q
Q
(2]
N
1]
=4
o
S
o
=
(3]
<

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
finansowaniu ze $rodkow publicznych leku Betmiga® (mirabegron, MIR) w Il linii
farmakologicznego leczenia objawoéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi. W analizie uwzgledniono finansowanie leku
ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej ,lek dostepny w
aptece na recepte” oraz przyjeto odptatnos¢ dla swiadczeniobiorcy na poziomie 30% limitu

finansowania. Dla leku Betmiga® utworzona zostanie nowa, odrebna grupa limitowa.

Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowe;j
praktyki klinicznej leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi. Chorzy dotychczas nieleczeni (brak
dedykowanej i refundowanej terapii) bedg mogli zastosowa¢ mirabegron, bezpieczny lek o
udowodnionej skutecznosci. Chorzy, ktérzy juz dzi§ stosujg petnoptatne leczenie

mirabegronem (dane IMS) zostang odcigzeni finansowo.
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I konsekwencji finansowanie leku Betmiga® zapewni chorym z objawami zespotu
pecherza nadreaktywnego dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie na poprawe ich

jakosci zycia.

Nalezy zaznaczyé¢, ze lek bedzie stosowany jedynie przez chorych, ktérzy uzyskujg najlepsze
efekty terapeutyczne. Ryzyko stosowania leku przez chorych, u ktérych nie wystepuje
odpowiedz na leczenie jest niewielkie z uwagi na fakt, ze chorzy wspoffinansujg terapie
(odptatnosé 30%).

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Betmiga® w Polsce przyczyni sie do
poprawy sytuacji chorych z objawami zespotu pecherza nadreaktywnego oraz wygeneruje

inkrementalne wydatki dla ptatnika publicznego.

1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia objawow zespotu pecherza

nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje

podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkéw publicznych leku Betmiga®

=

przedstawionym wskazaniu.
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skiada sie z dwoéch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2013,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka 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 z 2016 roku (Wytyczne AOTMIT) oraz
Ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej

zwang Ustawg o refundacji) [1, 10, 15].

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie

odnalezionych zrédet ;. | NN
I
|

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego,

poczgwszy od stycznia 2019 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

5. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz koszty w przypadku postepowania alternatywnego (braku

leczenia farmakologicznego).
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o

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz fgczne wydatki ptatnika i pacjentéw 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 srodkow publicznych.

(o]

. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli roznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym,
a wydatkami w scenariuszu istniejacym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera, oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

©

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

wartosciach bez zaokragleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

10. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

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 rownowagi oraz
co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkow publicznych [1, 10].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujagcy okresy: dla | roku refundacji od

stycznia 2019 r. do grudnia 2019 r., dla Il roku refundaciji od stycznia 2020 r.- grudnia 2020 r.
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Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji [15], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest

na 2 lata, co potwierdza zasadno$é przyjetego horyzontu czasowego analizy || EGcCcCG

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym 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?)

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta) [10];

oraz dodatkowo z perspektywy swiadczeniobiorcy.

2.4. Scenariusze porownywane

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

lekow refundowanych [7]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych z objawami zespotu pecherza nadreaktywnego, uprzednio
leczonych lekami antymuskarynowymi w ramach Wykazu Ilekéw refundowanych
w kategorii dostepnosci ,lek dostepny w aptece na recepte”. W analizie uwzgledniono

finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie

2 Zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia
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Z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.3.). Za podstawe limitu przyjeto

prezentacje leku Betmiga® 50 mg, 30 tabl.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielko$ci populacji docelowej. Wplyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analize przeprowadzona dla obu prezentacji leku: Betmiga® 50 mg, 30 tabl. oraz
Betmiga® w obnizonej dawce 25 mg 30 tabl. (biorgc pod uwage chorych z tagodng i
umiarkowang niewydolnoscig nerek oraz tagodng niewydolno$cig watroby® oraz ciezkg
niewydolnoscig nerek oraz umiarkowang niewydolnoscig watroby), uwzgledniajgc sredni

wazony koszt terapii obu prezentac;ji.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

3 Stosujacy jednoczesnie silne inhibitory CYP3A
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy
brak refundacji technologii

Scenariusz nowy
refundacja technologii

wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu

wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

brak RSS .
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca 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
Betmiga® mirabegron wskazany jest w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego

(OAB, ang. overactive bladder) [3] z objawami:

naglgcego parcia na mocz,
czestomoczu,

i (lub) nietrzymania moczu spowodowanego parciami naglgcymi.

Wielko$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana okreslono na

podstavie |

B \Vcdiug Zalecen Zespotu Ekspertéw odnosnie leczenia pecherza
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nadreaktywnego z wykorzystaniem nowych technologii medycznych [12], zwanych dalej
Zaleceniami Zespotu Ekspertow, w przypadku braku skutecznosci jednego leku lub nasilonych
objawéw ubocznych chorzy zmieniajg lek, co czesto przynosi pozytywny efekt zaréwno w
odniesieniu do skutecznosci, jak i tolerancji. Oznacza to, ze chory przyjmowac¢ moze w czasie

terapii co najmniej dwa leki antymuskarynowe, w tym jeden o dtugim okresie pottrwania.

h |
e~
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Ili

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje wskazang we wniosku refundacyjnym oraz oceniang w niniejszej analizie stanowig
dorosli chorzy w Il linii farmakologicznego leczenia objawow zespotu pecherza
nadreaktywnego, uprzednio leczeni lekami antymuskarynowymi. Lekiem antymuskarynowym
pierwszego wyboru jest SOL. Chorzy z nieadekwatng odpowiedzig na SOL mogg zastosowac
drugi refundowany lek antymuskarynowy — TOL. W niniejszej analizie zatozono, iz chorzy
wyczerpujg mozliwo$é zastosowania lekéw antymuskarynowych po niepowodzeniu leczenia
w przesztosci SOL oraz TOL, stad populacja docelowa zawiera chorych, ktérzy przeszli w
przesztosci leczenie oboma lekami antymuskarynowymi. W przypadku kwalifikacji do leczenia

lekami zawierajgcymi tolterodyne refundowanymi przez NFZ wymagane jest badanie

urodynamiczne..
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2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

° Do danych IMS dobrano trend potegowy (wspotczynnik dopasowania R?=0,867) jako najbardziej
dopasowany. R? dla trendu liniowego wyniost 0,8539, dla trendu logarytmicznego wynidst 0,7344.
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stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie mirabegron osiggnie w populacji docelowej oraz

oszacowania wielko$ci populacji docelowej. Zatozono, ze sposrdéd chorych juz dzi§ stosujg

2.5.4.1. Udziaty w rynku
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_

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1 oraz wielkos¢ populacji docelowej

(rozdziat 2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 7.
Prognozowana liczba chorych leczona technologig wnioskowana
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Prognozowana liczba chorych leczona technologia wnioskowang w obnizonej dawce —
prezentacja Betmiga® 25 mg.

Wielko$¢ dostaw mirabegronu (Betmiga®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;j

populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.5.).

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja
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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 10.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

2.6. Koszt lekéw oraz wyrobow medycznych

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [8]. Zauwazyc tutaj nalezy, ze wptyw
na wynik kohcowy, a wiec na wartos¢ wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg

catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty roznigce nalezy tutaj zdefiniowaé jako koszty
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wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego i wspdlnej uwzgledniono i oceniano

nastepujace kategorie kosztéw medycznych:

koszt leku Betmiga®;

koszt zuzycia srodkéw absorpcyjnych.

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

oraz przedstawiono zasadnos$¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 11.
Koszty nier6znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig

Koszt zwigzany z diagnostyka oceniang i komparatorem w tej samej wysokosci.
i kwalifikacja Chorzy sg kwalifikowani do farmakoterapii przed

przyjeciem lekow antycholinergicznych.

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig
oceniang i komparatorem w tej samej wysokosci.
Koszt badania urodynamicznego Badanie wykonywane jest przed przystgpieniem do
farmakoterapii z wykorzystaniem lekéw zawierajgcych
TOL.

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig
oceniang i komparatorem w tej samej wysokosci.
Chorzy przyjmujg leki antycholinergiczne przed
leczeniem mirabegronem.

Koszt lekéw antycholinergicznych

Lek Betmiga® wystepuje w tabletkach, przez co

ez [per e E podanie leku nie wigze sie z dodatkowymi kosztami.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych w Analizie klinicznej [5] nie wykazano roznic
pomiedzy technologig oceniang i komparatorem.

2.6.1. Zuzycie zasobow
MIRABEGRON (MIR)

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianej technologii medycznej konieczne byto
wyznaczenie dawki leku. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Betmiga®
okreslono, ze w przypadku farmakologicznego leczenia objawdéw zespotu pecherza
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nadreaktywnego u dorostych chorych, mirabegron podawany jest w dawce 50 mg na dobe,
codziennie [3]. U pacjentdow z ciezkg niewydolnoscig nerek i umiarkowang niewydolnoscig
watroby, a takze przy jednoczesnym stosowaniu silnych inhibitorow CYP3A!° w tagodnych i
umiarkowanych zaburzeniach czynnosci nerek oraz tagodnych zaburzeniach czynno$ci
watroby, zaleca sie zmniejszenie dawki do 25 mg na dobe. Dawki te byty rowniez stosowane
u chorych w badaniach odnalezionych w przebiegu przeglagdu systematycznego Analizy

klinicznej [5]. Dawkowanie leku uwzgledniono w tabeli ponizej (Tabela 12).

Tabela 12.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

Substancja Dobowa dawka leku (mg) Dawkowanie leku w miesigcu* (mg)

Betmiga®50 mg, 30 tabl. 1521,88

Betmiga®25 mg, 30 tabl. 25 760,94

*Dawkowanie leku w miesigcu zostato obliczone przy uwzglednieniu, ze Srednia liczba dni w miesigcu wynosi 30,44.

e
e
]

SRODKI ABSORPCYJNE

W analizie uwzgledniono zuzycie srodkéw absorpcyjnych (pieluchomajtek) zwigzanych
z epizodami nietrzymania moczu, ktére wystepujg u chorych w analizowanym wskazaniu.
Zuzycie pieluchomajtek przez chorych jest uzaleznione od liczby epizodéw nietrzymania
moczu w ciggu doby, okreslonej w Analizie ekonomicznej [8]. Kazdy epizod wigze sie z
wykorzystaniem kolejnej sztuki pieluchomajtek. Zatozono brak wptywu liczby mikcji na zuzycie
pieluchomajtek. Zuzycie srodkéw absorpcyjnych zostato przedstawione w tabeli ponizej
(Tabela 13).

10 Cytochrom P450, rodzina 3, podrodzina A
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Tabela 13.
Zuzycie srodkéw absorpcyjnych uwzglednione w analizie

Srednie dobowe zuzycie srodkéw Srednie miesigczne zuzycie
absorpcyjnych srodkéw absorpcyjnych

Substancja

Zuzycie srodkow
absorpcyjnych w trakcie
terapii MIR

Zuzycie Srodkow
absorpcyjnych przy braku
leczenia przyczynowego

*Zuzycie srodkow absorpcyjnych w miesigcu zostato obliczone przy uwzglednieniu, ze srednia liczba dni w miesigcu

wynosi 30,44

2.6.2. Ceny lekéw oraz srodkéw absorpcyjnych

MIRABEGRON (MIR)

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu istniejgcym

cze$¢ chorych stosuje MIR i chorzy ci kupujg lek po cenie rynkowe;.

W scenariuszu nowym, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek dostepny
bedzie w aptece na recepte i wydawany Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig w wysokosci 30%
jej limitu finansowania). Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie
limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.3. Za podstawe limitu przyjeto

prezentacje leku Betmiga® 50 mg, 30 tabl.




@ Betmiga® (mirabegron) w 1l linii farmakologicznego leczenia 35
NA T A objawoéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

W analizie uwzgledniono, iz obie prezentacje leku Betmiga®, tj. Betmiga®50 mg, 30 tabl. oraz
Betmiga®25 mg, 30 tabl., beda refundowane w ramach jednej grupy limitowe;. || GcNG_l

I\ artosci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 14).

Tabela 14.
Ceny lekow uwzglednione w analizie (PLN)

SRODKI ABSORPCYJNE

Na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. zmieniajgcego
rozporzgdzenie w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie [16],
zwanego dalej Rozporzgdzeniem MZ w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie limit finansowania ze $rodkéw publicznych pieluchomajtek (do 90 sztuk
miesiecznie) wynosi 90,00 PLN. Wysoko$¢ udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy w limicie
finansowania ze srodkéw publicznych ustalono na poziomie 30%, stgd koszt dla ptatnika
publicznego wynosi 63,00 PLN. Obowigzkowe limity cenowe na pieluchomajtki (oraz wszystkie
produkty absorpcyjne, bez wzgledu na rozmiar i kategorie) wynoszg zatem 1,00 PLN za jedng

sztuke. Koszt jednostkowy w perspektywie ptatnika publicznego wynosi 0,70 PLN.
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W celu zweryfikowania cen pieluchomajtek w perspektywie wspdélnej przeanalizowano oferty
kilku aptek internetowych oraz sklepow internetowych 2z artykutami medycznymi
(https://lwww.matopat24.pl/, https://sklep.farmedica.pl/, http://senior.blizejciebie.pl/,
https://www.apte.pl/). Ceny detaliczne za sztuke s$rodka absorpcyjnego (w wycenie
uwzgledniono ceny pieluchomajtek, pieluchomajtek anatomicznych oraz majtek chtonnych)
obliczono na 1,95 PLN. W zwigzku z powyzszym, z uwagi na to iz koszt jednostkowy jednej
sztuki pieluchomajtek zakupionej w sklepie z wyrobami medycznymi jest wyzszy niz koszt

wynikajacy z limitu finansowania, cena w perspektywie wspoélnej wynosi 1,95 PLN za sztuke.

Zuzycie pieluchomaijtek przez chorych jest uzaleznione od liczby epizodéw nietrzymania
moczu w ciggu doby, okreslonej w Analizie ekonomicznej [8]. Kazdy epizod wigze sie z
wykorzystaniem kolejnej sztuki pieluchomajtek. Zatozono brak wptywu liczby mikcji na zuzycie
pieluchomajtek. Miesieczny koszt zuzycia srodkdéw absorpcyjnych jest iloczynem kosztu

jednostkowego oraz liczby zuzytych w ciggu miesigca sztuk pieluchomajtek.

Na podstawie wskazanego dawkowania, cen lekéw oraz proponowane warunki RSS
wyznaczono koszt zuzywanych zasobdw w ujeciu miesiecznym. Wartosci wskazano w

ponizszej tabeli (Tabela 15).

Tabela 15.
Koszt technologii medycznych w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie
(PLN)
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2.6.3. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite roznigce poszczegodlne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego oraz z
perspektywy wspodlnej dla obu wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS, w

ujeciu miesiecznym (dtugosc cyklu) zaprezentowano w tabelach ponize;.

Tabela 16.
Koszty réznigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu miesiecznym z RSS

Tabela 17.
Koszty réznigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu miesiecznym bez RSS
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wpltywu na budzet

Parametr Wartos¢

Dawka dobowa mirabegronu (bez
uwzglednienia szczegdélnych grup 50
pacjentow) (mg)

Zrodto

Dane z ChPL Betmiga®[3]

Dawka dobowa mirabegronu u
chorych z okreslonymi zaburzeniami 25
nerek oraz watroby!! (mg)

Dane z ChPL Betmiga®[3]

Odsetek pacjentow przyjmujacych
obnizona dawke leku Betmiga®

Oszacowanie na podstawie
danych dostarczonych przez
Podmiot odpowiedzialny [4]

Udzialy leku
Betmiga® dla

populacji
nieleczonej w
scenariuszu
nowym

I rok refundaciji
Il rok refundaciji

Udziaty leku
Betmiga® dla

I rok refundaciji

populacji leczonej
petnoptatnie (poza
refundacja) w
scenariuszu
nowym

Il rok refundaciji

Czas leczenia SOL i TOL (w

miesigcach) 6,00

Radziszewski 2010 [11],
Zalecenia Zespotu Ekspertow
[12]

Czas leczenia MIR (w miesigcach)

Populacja, u ktérej wnioskowana
technologia moze by¢ stosowana

11z uwzglednieniem grupy chorych z tagodng i umiarkowang niewydolnoscig nerek oraz tagodng
niewydolnoscig watroby (stosujacy jednoczesnie silne inhibitory CYP3A) oraz ciezkg niewydolnoscig
nerek oraz umiarkowang niewydolnoscig watroby
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Parametr ‘ Wartosé Zrédto
Populacja docelowa, wskazana we
s — —
Rozporzgdzeniem MZ
0,70 PLN w perspektywie w sprawie wykazu wyrobow
Koszt sSrodkéw absorpcyjnych ptatnika,1,95 PLN medycznych wydawanych na
w perspektywie wspolnej Zlecenie [16], dane z aptek i

sklepow internetowych

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku produktu Betmiga® oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego
(wynikajgce z kosztéw réznigcych oceniane technologie medyczne), oraz w perspektywie
wspdlnej. Wydatki te bedg sie rozni¢ 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 populacje z 2018 roku. W obecnej sytuacji chorzy ci nie otrzymujg leczenia, stad
uwzgledniono jedynie koszt srodkéw absorpcyjnych. Oszacowane w ten sposob aktualne
wydatki budzetowe dla roku 2018 wynosza ok. | NN v perspektywie ptatnika

publicznego.

Obecnie produkt Betmiga® nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku

dla ptatnika publicznego jest zatem zerowy.
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2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimainy,

prawdopodobny, maksymaliny).
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Tabela 19.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS (PLN)

*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Tabela 20.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS (PLN)

*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Tabela 21.
Wyniki analizy wpltywu na budzet z perspektywy wspéinej z uwzglednieniem RSS (PLN)

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Tabela 22.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej bez uwzglednienia RSS (PLN)

*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 23.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy swiadczeniobiorcy z uwzglednieniem RSS i bez uwzglednienia RSS (PLN)
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*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennosci i zrodta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 24).

Tabela 24.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem danych
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—

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach. Podkresli¢ nalezy, ze przy

zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega zmianie.
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Tabela 25.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSS

Tabela 26.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego bez RSS
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Tabela 27.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej oraz wersji z RSS
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Tabela 28.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej oraz wersji bez RSS
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego
leczenia objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio
leczonych lekami antymuskarynowymi, w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii
dostepnosci ,lek wydawany na recepte”, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizaciji

udzielania swiadczen zdrowotnych.

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej nie wystgpi koniecznosé
dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych
okreslajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg technologii wnioskowanej nie

bedzie zatem miec istothego wptywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja o objeciu refundacjg produktu Betmiga® w ramach Wykazu lekéw refundowanych
w kategorii dostepnosci lek wydawany na recepte dotyczy chorych, ktérzy po terapii lekami

antymuskarynowymi nie majg dostepu do zadnej refundowanej terapii.

Zgodnie z danymi IMS lek Betmiga® jest dostepny w Polsce od 2013 roku. Od tego czasu
roczna sprzedaz leku stale wzrasta. Pomimo faktu, ze petny koszt terapii ponoszg jedynie
pacjenci, to zgodnie z wykonanymi szacunkami w 2018 roku z leczenia skorzysta prawie 5,5
tys. chorych. Jest to najlepszy dowdd na to, ze leczenie jest potrzebne i skuteczne. || R
I Poniewaz na OAB chorujg gtdwnie
osoby starsze, czesto dotknieci licznymi dolegliwosciami i stosujgcy przewlekle nawet do kilku
lekow, taki wydatek nalezy uznaé za istotne obcigzenie, na ktére nie moze sobie pozwoli¢
kazdy chory. Zgodnie z oszacowaniami analizy poza leczeniem pozostaje okoto |Gz
potrzebujgcych chorych. Obecnie z leczenia korzystajg gtéwnie osoby zamozne, co stanowi 0

nierbwnosci spoteczne;j.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia generuje
istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne w poréwnaniu z leczeniem zachowawczym.

W zakresie profilu bezpieczenstwa nie stwierdzono réznic [5].
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Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie nakfada na chorego

dodatkowych wymogdéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcych

stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 29.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

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

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Czy spodziewana jest duza korzys¢ 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 powodowaé¢ problemy spoteczne,

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naklada szczegélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdinego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz

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

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

6. Zatozenia i ograniczenia

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres dla | roku refundacji
od stycznia 2019 r. do grudnia 2019 r. oraz dla Il roku refundacji od stycznia 2020 r. do grudnia
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2020 .
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Czas leczenia lekami antycholinergicznymi okreslono na podstawie publikacji

Radziszewski 2010 [11] oraz Zalecenn Zespofu Ekspertow [12], gdzie wyniést on ok.
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W analizie uwzgledniono ponadto, Zze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.3.

Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundacji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni, a ilo§¢ dni w miesigcu

wynosi 30,44.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Betmiga® (mirabegron) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach kategorii

dostepnosci refundacyjnej ,lek dostepny w aptece na recepte”. W analizie uwzgledniono
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Wydatki inkrementalne w perspektywie swiadczeniobiorcy

Finansowanie ze $rodkow publicznych leku Betmiga® w ramach kategorii dostepnosci ,lek
dostepny w aptece na recepte”, zapewni chorym z objawami zespotu pecherza
nadreaktywnego dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.
Chorzy, ktérzy nie posiadali dotychczas dedykowanej i refundowanej terapii bedg mogli
zastosowac bezpieczny i skuteczny lek, jakim jest mirabegron. Lek Betmiga® bedzie stanowit
jedyng opcje leczenia chorych w zespole pecherza nadreaktywnego, leczonych wczesniej

lekami antymuskarynowymi.
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8. Zalaczniki

8.1. Dane refundacyjne NFZ

Tabela 30.
Liczba DDD solifenacyny zrefundowanych przez NFZ w latach 2011-2018 (spos$réd dostepnych danych) w ujeciu miesiecznym??

marzec kwiecien j sierpien wrzesien | pazdziernik listopad grudzien

2011 b/d b/d b/d b/d 30 598 32 040 32 840 30 600 36 320 34790 63 950 123 180
2012 191 276 222 330 271 250 267 820 273 870 323 015 239990 264 200 275 140 333776 313 428 303 949
2013 295 420 323 590 304 610 337 720 304 680 325710 292 520 337 550 307 810 364 250 324 490 324 560
2014 317 940 336 200 348 110 349 576 342 990 339 300 365 150 333 050 350 340 398 750 353 681 385 780
2015 348 840 363 760 376 530 397 500 377 440 398 240 423 110 348 350 411 240 435 370 417 300 452 440
2016 386 540 445 190 472 790 509 900 445770 509 880 704 670 836 900 950 730 1082490 | 1127640 | 1174380

12 Danych dla okresu styczen-kwiecien 2011 r. nie uwzgledniono w ujeciu miesiecznym z racji na ich sumaryczny charakter. W zwigzku ze wzrostowym trendem
refundacji SOL podane tu dane bytyby jedynie przyblizeniem.
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rok styczen luty marzec kwiecien czerwiec lipiec sierpien wrzesien | pazdziernik listopad grudzien

Z0kyAs 1095060 | 1174110 | 1355790 | 1281920 | 1311930 | 1375080 | 1363620 | 1365160 | 1483590 1655730 | 1657260 | 1586490

ZAiEsES 1 656 090 | 1631520 b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d
Tabela 31.

Liczba DDD tolterodyny zrefundowanych przez NFZ w latach 2011-2017 (sposrod dostepnych danych) w ujeciu miesiecznym??

2011

2012

2013

2014

2015

2016

marzec kwiecien sierpien wrzesien | pazdziernik listopad grudzien

b/d b/d b/d b/d 96 726 101 850 105 280 108 612 117 828 119 686 119 721 134 309
158 550 162 771 191 849 189 014 173 845 165 473 149 352 153 923 155 050 179 676 167 951 158 634
151 543 159 332 176 182 183 390 174 707 178 292 179 649 192 005 194 274 217 514 205 968 200 859
204 431 204 756 233 004 237 495 237725 230 228 292 028 259 376 303 616 342 043 320510 341 399
324 299 339 455 364 231 368 463 354 720 378 705 392 597 336 486 386 329 419 546 395 576 401 693
364 296 400 586 413 184 428 034 392 873 439 250 392 248 396 302 428 433 422 030 424 636 431 462

13 Danych dla okresu styczen-kwiecien 2011 r. nie uwzgledniono w ujeciu miesiecznym z racji na ich sumaryczny charakter. W zwigzku ze wzrostowym trendem
refundacji TOL podane tu dane bytyby jedynie przyblizeniem.
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rok styczen luty marzec kwiecien j czerwiec lipiec sierpien wrzesien | pazdziernik listopad grudzien
2017 391 851 379 202 443 349 399 744 407 494 426 004 406 246 418 756 414 464 458 110 457 070 407 884
2018 436 919 410 412 b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d
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8.3. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla
technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
leku Betmiga® nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych
[14]. Lek ten nie spetnia kryteriéw kwalifikacji do wspadlnych grup limitowych, o ktérych mowa
w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej,
brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnosci
wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego

obecnie refundowanego preparatu.

Whioskowanym wskazaniem dla leku Betmiga® jest Il linia farmakologicznego leczenia
objawow zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych lekami
antymuskarynowymi. Zgodnie z wnioskami Analizy problemu decyzyjnego [6] nie istnieje
obecnie na rynku refundowany preparat zawierajgcy inng substancje czynng, bedacy
komparatorem dla produktu Betmiga® w Il linii leczenia farmakologicznego, czy preparat
zawierajgcy mirabegron. Stad lek Betmiga® nie powinien zosta¢ zakwalifikowany do zadnej z

obecnie istniejgcych grup limitowych.

W analizie zawarto informacje, iz prezentacja leku Betmiga 25 mg, 30 tabl. bedzie
stosowana w niewielkiej grupie chorych |l przyjmujacych mirabegron w 11 linii
farmakologicznego leczenia OAB. Nalezy zaznaczy¢, iz tak uksztattowane udziaty obu
prezentacji lekow wskazujg na to, iz zgodnie z art. 15 ust. 4 Ustawy o refundaciji
prezentacja leku Betmiga 50 mg, 30 tabl. stosowana w pozostatej grupie chorych spetni

definicje podstawy limitu w nowo utworzonej grupie limitowej dla mirabegronu.

8.4. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan
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Tabela 34.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi

wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktdérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

lloSciowa prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow 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 wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowanh analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
9.1. wyszczegolnienie zatozen 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 szczegdlnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji
12.1. | wanalizie 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 braku wiarygodnych oszacowan rocznej | Oszacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populacji)
13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach
e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka),
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
kwalifikacje do wspolnej, istniejacej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.3.
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8.5. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 35. Okreslenie miesigcznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia refundacja w kolejnych latach
refundaciji, wyrazonej w liczbie opakowan leku Betmiga® 50 mg, 30 tabl.

Tabela 36. Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia refundacja w kolejnych latach
refundacji, wyrazonej w liczbie opakowan leku Betmiga® 25 mg, 30 tabl.




@ Betmiga® (mirabegron) w Il linii farmakologicznego leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego u 69
A A dorostych chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu na system ochrony

IBMNORANTLA NOCET




@ Betmiga® (mirabegron) w 1l linii farmakologicznego leczenia 70
NMARTA objawoéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

9. Spis tabel

Tabela 1. Oszacowanie liczby chorych z objawami naglagcego parcia na mocz, czestomoczu

i (lub) nietrzymania moczu spowodowanego naglacymi parciami w przebiegu
OAB NA 1AtA 2018-2020 . ... eeeee et 17
Tabela 2. Oszacowanie liczby chorych stosujacych TOL na lata 2018-2020 ..........cccvvevnenneen. 18

Tabela 3. Oszacowanie liczby dorostych chorych leczonych refundowang tolterodyng oraz

liczba dorostych chorych leczonych refundowang solifenacyng na lata 2018-

Tabela 4. Oszacowanie populacji docelowej, wskazane] We WNIOSKU .........cceuvveveeeienienneenns. 23

Tabela 5. Oszacowanie populacji docelowej, wskazanej we wniosku z podziatem na lata

=) 10 0o F= (o3 PP 24
Tabela 6. Udziaty terapii technologig wnioskowana i komparatorem w leczeniu populacji

dOCEIOWE] W SCENATUSZU NOWYIT «.eveeeneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseeseeseereereneeenns 26

Tabela 7. Prognozowana liczba chorych leczona technologig wnioskowang ...........ccccceu...... 28

Tabela 8. Prognozowana liczba chorych leczona technologig wnioskowana w obnizonej

dawce — prezentacia Betmiga® 25 MO, ..couueeneee oo 29

Tabela 9. Oszacowanie liczby dorostych chorych leczonych mirabegronem na lata 2019-

2020, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji

0 objeciu leku refundacia. ...........uoeiiieeiiiiiiieie e 30
Tabela 10. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji zdefiniowanych w

Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan..........cccooeevvvvvvvvininneeennn. 30
Tabela 11. Koszty nierdznigce oceniane technologie medyczne ...........cccccevvveeeviviiiviiinnneeens, 31
Tabela 12. Dawkowanie lekow uwzglednione W analizi€ ..............couvvevvviiiiiieeeeereeiiiiiene e 32
Tabela 13. Zuzycie srodkdéw absorpcyjnych uwzglednione w analizie ............cccceevvvveeneennn.. 33
Tabela 14. Ceny lekéow uwzglednione w analizie (PLN).........cooooviiiiiiiiieee, 34

Tabela 15. Koszt technologii medycznych w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage
W ANALZIE (PLIN . ettt e e 35

Tabela 16. Koszty roznigce porownywane technologie (PLN) w ujeciu miesiecznym z RSS

Tabela 17. Koszty r6znigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu miesiecznym bez

Tabela 18. Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet..........cooevvvvenenneen. 37




NAHTA

Betmiga® (mirabegron) w 1l linii farmakologicznego leczenia 71

objawoéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu

@

IBMNORANTLA NOCET

na system ochrony zdrowia

Tabela 19.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z

Tabela 20.

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

uwzglednienia RSS (PLN)

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej z uwzglednieniem
RSS (PLN) oo 42
Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdinej bez uwzglednienia
RSS (PLN) oo 43
Tabela 23.  Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy $wiadczeniobiorcy z
uwzglednieniem RSS i bez uwzglednienia RSS (PLN) ......covviiiviiiiiiiiiiiieeeeeeeeens 43
Tabela 24. Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmienno$ci i zrédtem
0 7= 0o 47
Tabela 25. Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika
publicznego 0raz Wers|i Z RSS ......cooiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 49
Tabela 26. Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika
PUDlICZNEO DEZ RSS ...ttt 49
Tabela 27. Wyniki analizy wrazliwo$ci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspolnej
(O] VAR =T LA S 1 T 51
Tabela 28. Wyniki analizy wrazliwo$ci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspdlnej
(o1 VAR =T £ LI 0TS TS 52
Tabela 29. Aspekty Spoteczne i €tYCZNE .......ccooeeeeeieeii e 54
Tabela 30. Liczba DDD solifenacyny zrefundowanych przez NFZ w latach 2011-2018
(sposrad dostepnych danych) w ujeciu miesiecznym ........cccoeeevvvveviiiiiiieeennneenns 60
Tabela 31. Liczba DDD tolterodyny zrefundowanych przez NFZ w latach 2011-2017
(sposrod dostepnych danych) w ujeciu miesiecznym ........cccoeeevvveeviiiiiiieeeneneenns 61
Tabela 32. Liczba DDD solifenacyny w latach 2011-2017 (sposréd dostepnych danych) w
UJECIU MIESIECZINYIM .ttt e e e e e e eetttee e e e e e e e e eeatt e e e e e e e e eeaaaesa s e e eeaeeeessesnnaaeeaaeeennnes 62
Tabela 33. Liczba DDD mirabegronu w latach 2013-2017 (spo$rdd dostepnych danych) w
UJECIU MIESIECZINYIM .ottt eeee e ettt e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e eattaaa s s e e eaeeaessaanaaaeeaaeeennnes 63
Tabela 34. Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z

minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie

minimalnych wymagan




@ Betmiga® (mirabegron) w 1l linii farmakologicznego leczenia 72
NMARTA objawoéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 35. Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku

objecia refundacjg w kolejnych latach refundaciji, wyrazonej w liczbie opakowan
leku Betmiga® 50 Mg, 30 tabl. ..oceniieiieeie e 67

Tabela 36. Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku

objecia refundacjg w kolejnych latach refundacji, wyrazonej w liczbie opakowan
leku Betmiga® 25 Mg, 30 tabl. ....oeeieiie e 67

10. Spis rysunkéw

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet................ 15
Rysunek 2. Liczebno$¢ populacji przyjmujgCej SOL .......uuuuuuuuuuumueiieirirrinnrmeeiiennennennenennennnneees 20
Rysunek 3. Liczebno$¢ populacji przyjmujgCe] TOL .......uuuuuueuruerurrerriiirrnenneeeneeeenneneernnnennnnnnes 21
Rysunek 4. Liczebno$¢ populacji chorych przyjmujgcych leki antymuskarynowe ................. 22
Rysunek 5. Podziat rynku w Il linii leczenia OAB — | rok refundacii ............eeeeveeeeeeeeeeeenennnnnnns 27
Rysunek 6. Podziat rynku w Il linii leczenia OAB — Il roK refundacii.............eeeeeeeeeeeeveenenennnnns 28

Rysunek 7. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy ptatnika publicznego w wersji Z RSS (PLN) ...oovvvvievieiiieee, 45

Rysunek 8. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS (PLN).....ovvvvevieiiiiiiieeenn, 46

Rysunek 9. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy wspolnej W Wersji Z RSS (PLN) ... 46

Rysunek 10. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne)

z perspektywy wspolnej, w wersji bez RSS (PLN) ... 47




@ Betmiga® (mirabegron) w 1l linii farmakologicznego leczenia 73

NA T A objawoéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,

uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

11. Bibliografia

1.

10.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny technologii
medycznych (HTA, ang. health technology assessment), Warszawa 2016

Analiza weryfikacyjna AOTM-0T-4350-35/2014, Warszawa 2014

Charakterystyka Produktu Leczniczego Betmiga® zatwierdzona przez Ministerstwo

Zdrowia Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Dane dostarczone przez Zamawiajgcego

I  Gctmiga® (mirabegron) w11 linii
farmakologicznego leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych

chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza kliniczna

- i0a°  (mirabegron) w11 linii
farmakologicznego leczenia objawdw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych
chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza problemu
decyzyjnego

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 roku w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 maja 2018 roku

I | 0. Betmiga® (mirabegron) w I linii
farmakologicznego leczenia objawéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych

chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza ekonomiczna

Khullar V., Cambronero J., Angulo J.C. i in., Efficacy of mirabegron in patients with and
without prior antimuscarinic therapy for overactive bladder: a post hoc analysis of

a randomized European-Australian Phase 3 trial, BMC Urology 2013,13: 45

Rozporzadzenie 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, Srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie




@ Betmiga® (mirabegron) w 1l linii farmakologicznego leczenia 74
NA T A objawoéw zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

11.

12.

13.

14.

15.

16.

majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

http://www.mz.gov.pl/iwwwfiles/ma_struktura/docs/rozp_urzcen_03042012.pdf

Radziszewski P., Baranowski W., Nowak-Markwitz E. i in., Wytyczne Zespotu Ekspertow
odno$nie postepowania diagnostyczno-terapeutycznego u kobiet z nietrzymaniem moczu
i pecherzem nadreaktywnym, Ginekologia Polska 2010; 81(10): 789-793

Radziszewski P., Baranowski W., Radowicki S., i.in., Zalecenia Zespotu Ekspertéw
odnosnie leczenia pecherza nadreaktywnego z wykorzystaniem nowych technologii
medycznych, Przeglad Urologiczny 2014/2 (84), Suplement

Wagg A., Compion G., Fahey A. i in., Persistence with prescribed antimuscarinic therapy
for overactive bladder: a UK experience, BJU International 2012, 110(11): 1767-1774
Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr. 210, poz. 2135, z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122, poz. 696,
z pézn. zm.)

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. zmieniajgce rozporzgdzenie

w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie




