UZUPELNIENIE

Ezehron Duo® (produkt ztozony: rozuwastatyna +
ezetymib, tabletki) stosowany w leczeniu
substytucyjnym pierwotnej hipercholesterolemii, a
takze w celu zmniejszenia ryzyka zdarzen sercowo-
naczyniowych, zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi

zawartymi w Charakterystyce produktu leczniczego

Krakéw, pazdziernik 2018




W odpowiedzi na pismo numer OT.4330.15.2018.ET_OBa.2 dotyczace niezgodnosci

odnosnie analiz dotyczacych wniosku o objecie refundacja produktow leczniczych:

e Ezehron Duo (rosuvastatinum + ezetimibum), tabletki, 20 mg + 10 mg, 56
tabl., EAN: 5906414003390,

e Ezehron Duo, (rosuvastatinum + ezetimibum), tabletki, 20 mg + 10 mg, 28
tabl., EAN: 5906414003383,

e Ezehron Duo (rosuvastatinum + ezetimibum), tabletki, 10 mg + 10 mg, 56
tabl., EAN: 5906414003369,

e Ezehron Duo (rosuvastatinum + ezetimibum), tabletki, 10 mg + 10 mg, 28
tabl., EAN: 5906414003352,

e Ezehron Duo (rosuvastatinum + ezetimibum), tabletki, 5 mg + 10 mg, 56 tabl.,
EAN: 5906414003338,

e Ezehron Duo (rosuvastatinum + ezetimibum), tabletki, 5 mg + 10 mg, 28 tabl.,
EAN: 5906414003321,

we wskazaniu: leczenie substytucyjne pierwotnej hipercholesterolemii oraz zapobieganie

zdarzeniom sercowo-naczyniowym.

I. Analiza kliniczna (AKL)

Uwaga AOTMIT
1. AKL nie zawiera wskaznika zapadalnosci (zachorowalnosci) dla schorzenia stanowigcego
wnioskowane wskazanie ani wyjasnienia, ze nie odnaleziono tego wskaznika w istniejgcym

pismiennictwie naukowym (§ 4 ust. 1 pkt 1 Rozporzadzenia).

Odpowiedz

Szczegbtowe dane dotyczgce wskaznika zachorowalnosci oraz inne istotne informacje dotyczace
epidemiologii schorzenia stanowigcego wnioskowane wskazanie znajdujg sie w dokumencie Analiza
problemu decyzyjnego, rozdz. 2.2. str. 16-19. Zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), informacje epidemiologiczne (w tym dotyczace
zapadalnosci) nalezy przedstawi¢ w ramach Analizy problemu decyzyjnego.

Dane dotyczace wskaznika zapadalnosci (zachorowalnosci) dla schorzenia stanowigcego wnioskowane
wskazanie przedstawiono dodatkowo réwniez w ramach zmodyfikowanej Analizy klinicznej (wersja z

22.10.2018; rozdz. 3.), zgodnie ze zgtoszong przez analitykéw AOTMIT niezgodnoscia.

Uwaga AOTMIT
2. Brak informacji o poziomie finansowania wybranych komparatoréw (8 4 ust. 1 pkt 2

Rozporzadzenia). Whnioskodawca przyjat, ze komparator stanowi jednoczesne stosowanie




rozuwastatyny i ezetymibu w odrebnych preparatach w ramach terapii skojarzonej, jednak nie

przedstawit poziomu finansowania dla preparatéw zawierajgcych te substancje.

Odpowiedz

Dane z zakresu poziomu finansowania dla preparatéw stanowigcych komparator (jednoczesne
stosowanie rozuwastatyny i ezetymibu w odrebnych preparatach w ramach terapii skojarzonej)
przedstawione zostaly w Analizie ekonomicznej oraz w Analizie wptywu na budzet. Dodatkowo, biorgc
pod uwage zgtoszenie niezgodnosci z Minimalnymi wymogami, rdwniez w ramach zmodyfikowanej
Analizy klinicznej (wersja z 22.10.2018) zamieszczono informacje o poziomie finansowania wybranych

komparatoréw; dane te przedstawiono w rozdz. 3, jak rowniez w tabeli nr 56 w Aneksie, rozdz. 13.13.

Uwaga AOTMIT

3. Dostarczone przez wnioskodawce opisy strategii wyszukiwania badan nie s mozliwe do powtdrzenia,
m. in. ze wzgledu na nieprawidlowe zastosowanie spdjnikow AND i OR (§ 4 ust.l pkt 3
Rozporzadzenia w zwigzku z niespelnieniem kryteriow przegladu systematycznego, o

ktérych mowa w 8§ 3 pkt 6).

Odpowiedz

Strategia wyszukiwania zostata zaprojektowana iteracyjnie, w postaci ciggu préb wyszukiwania i korekt
strategii, a wyszukiwaniem zajmowaty sie rownolegle dwie osoby. Po pierwszym wyszukiwaniu, na
postawie opisanej strategii w dniu 07 sierpnia 2018 r., druga osoba niezaleznie wykonata wyszukiwanie
w dniu 13 sierpnia 2018 r.; po ponownym przeanalizowaniu strategii wyszukiwania nie stwierdzono
nieprawidtowego zastosowania spdjnikdw AND i OR czy tez braku mozliwosci powtérzenia wyszukiwania
na podstawie zataczonej strategii. Wprowadzono, w celu zwiekszenia czytelnosci, pewne modyfikacje
do opisu strategii wyszukiwania zamieszczonej w tabeli nr 25, rozdz. 13.1. (zmiany odnoszg sie do
zastosowania spojnikbw AND oraz OR w bazie Embase i sposobu, w jaki w ww. bazie odczytywane s

wyszukiwane ztozone frazy). Dodatkowo, zmodyfikowano tabele nr 26 w celu zwigkszenia jej czytelnosci.

Uwaga AOTMIT

4. Definicja populacji docelowej przegladu jest szersza od populacji, w ktérej technologia wnioskowana
ma by¢ refundowana (§ 4 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia). We wnioskach przekazanych przez
wnioskodawce drogg elektroniczng wnioskowane wskazanie to: leczenie substytucyjne pierwotnej
hipercholesterolemii oraz zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym, podczas gdy analizy
zatgczone do wniosku analizujg produkty Ezehron Duo stosowane w leczeniu substytucyjnym pierwotnej
hipercholesterolemii, a takze w celu zmniejszenia ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych, zgodnie ze

wskazaniami rejestracyjnymi zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.




Odpowiedz

Whnioskowane wskazanie dla produktu leczniczego Ezehron Duo® obejmuje leczenie substytucyjne
pierwotnej hipercholesterolemii oraz zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym. Tytuly analiz
zataczonych do wniosku wynikajg z potrzeby skrocenia, przy jednoczesnym zachowaniu tresci i sensu
petnego brzmienia wskazan do stosowania wnioskowanego preparatu, zawartych w Charakterystyce
produktu leczniczego:

»~Wskazania do stosowania:

Pierwotna hipercholesterolemia

Produkt Ezehron Duo, jako uzupetnienie diety, jest wskazany do leczenia substytucyjnego u dorostych,
u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole hipercholesterolemii stosujgc jednoczesnie pojedyncze
substancje czynne w osobnych produktach leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak w produkcie
ztozonym.

Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym

Stosowanie produktu Ezehron Duo jest wskazane w_celu zmniejszenia ryzyka zdarzen sercowo-
naczyniowych, jako leczenie substytucyjne u pacjentdow z chorobg niedokrwienng serca (ang. coronary
heart disease, CHD) i ostrym zespotem wiencowym (OZW) w wywiadzie, u ktorych uzyskano
odpowiednig kontrole choroby stosujgc jednoczesnie pojedyncze substancje czynne w osobnych

produktach leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.”

W opinii autoréw analiz, okreslenia: ,leczenie substytucyjne pierwotnej hipercholesterolemii oraz
zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym” oraz ,w leczeniu substytucyjnym pierwotnej
hipercholesterolemii, a takze w celu zmniejszenia ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych” pozostajg

tozsame i wynikajg z zapisow w ChPL.

Uwaga AOTMIT

5. W AKL nie wymieniono wszystkich punktéw koncowych badan wtgczonych do przegladu (8§ 4 ust. 3
pkt 5 lit. f Rozporzadzenia). W tabelach podsumowujacych wiaczone badania (tabela nr 30 w analizie
klinicznej wnioskodawcy) nie wymieniono wszystkich punktéw koncowych wymienionych w publikacjach

opisujacych poszczegolne badania, np. rdéznicy w poziomie ApoAl.

Odpowiedz
W tabeli podsumowujacej badania wiaczone do analizy klinicznej nie wymieniono mato istotnych z
klinicznego punktu widzenia drugorzedowych punktéw koncowych; zostaty one uzupetnione w

zmodyfikowanej wersji Analizy klinicznej (wersja z 22.10.2018; rozdziat 13.4; tabela nr 30).

Uwaga AOTMIT
6. W AKL nie podano liczby lub odsetka os6b wykluczonych (drop-out rate) z kazdego badania
wigczonego do przegladu albo informacji o braku takich osdb, albo o braku informacji na ten temat w

publikacji (8 4 ust. 3 pkt 5 lit. g Rozporzadzenia).




Odpowiedz
Zweryfikowano zakres danych odnos$nie liczby/ odsetka osob wykluczonych/ utraconych z kazdego
badania wigczonego do analizy klinicznej — uzupetnienia przedstawiono w rozdziale 13.4, w tabeli nr 30

zmodyfikowanej Analizy klinicznej (wersja 22.10.2018).

I1. Analiza ekonomiczna

Uwaga AOTMIT

1. Analiza podstawowa nie zawiera zestawienia oszacowan kosztow i wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych
w populacji wskazanej we wnioskach, z wyszczegdlnieniem oszacowania kosztéow i wynikow
zdrowotnych stosowania kazdej z technologii (§ 5 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia). Przedstawione
przez wnioskodawce oszacowanie kosztdw komparatora nie wydaje sie prawidtowe. W ramach analizy
podstawowej, w wersji tekstowej analiz, wnioskodawca podaje, ze koszt stosowania ezetymibu zostat
okreslony na podstawie minimalnego kosztu stosowania substancji czynnej. Formuta modelu
ekonomicznego wskazuje jednak, ze koszt ezetymibu oszacowano przy uwzglednieniu sredniej
wazonej udzialdw poszczegélnych produktéw tej substancji w rynku. Jest to zatozenie
niezgodne z aktualng sytuacjg rynkowa, gdyz w oszacowaniach wnioskodawcy dominujace udziaty
nalezaty do produktu Ezetrol, ktory do 1 lipca 2018 r. byt jedynym produktem zawierajgcym ezetymib.
Ze wzgledu na umieszczenie tanszych odpowiednikow ezetymibu na liscie lekéw refundowanych od 1
lipca 2018 r, mozna sie spodziewac, ze udziat w rynku produktéw tanszych bedzie w najblizszym czasie
wzrastat. W tej sytuacji wydaje sie, ze wnioskodawca powinien uwzgledni¢ wariant konserwatywny, w
ktérym koszt stosowania ezetymibu zostatby okreslony na podstawie kosztu stosowania najtafiszego z
produktow zawierajgcych ezetymib, przy zatozeniu przejecia przez niego 100% rynku sprzedazy tych
lekdw.

Przez niespetnienie powyzszego przepisu rozporzadzenia, za niespetnione uwaza sie rowniez 8§ 5 ust. 2

pkt 6 oraz § 5 ust. 9 pkt 1 Rozporzadzenia.

Odpowiedz

Zaréwno w wersji opisowej raportu jak i w modelu analizy ekonomicznej w wariancie podstawowym
wykorzystano minimalny koszt ezetymibu, zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia na dzien 1 lipca
2018 roku.

Dane wejsciowe modelu analizy ekonomicznej przedstawione sg w arkuszu ,Ustawienia”. Wiersz 61.
tego arkusza zawiera informacje na temat uwzglednionego kosztu ezetymibu: wysoko$¢ tego kosztu w
komorkach F61 i H61 oraz ,liste rozwijang” (formant kombi) umozliwiajgcg wybdr estymatora kosztu

ezetymibu (Sredni wazony rynkiem, minimalny lub maksymalny koszt).




Wartosci komédrek UstawienialF61 i Ustawienia!H61, okreslajgce wysokoS¢ kosztu ezetymibu z
perspektywy odpowiednio ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy, uwzgledniane sg w obliczeniach
analizy ekonomicznej, w formutach zakresu komorek 'Dane wejsciowe'l1178:J184 (koszt ezetymibu) i
nastepnie 'Dane wejsciowe'!M178:N184 (koszt ezetymibu i rozuwastatyny, tacznie). Wyniki formut
komorek 'Dane wejSciowe'!M184:N184 wykorzystane sg do obliczenia sumarycznego kosztu

komparatora, ktory jest przedstawiony w komoérkach z zakresu 'Wyniki AE''F10:F11.

W analizie podstawowej uwzgledniono koszt 1 mg ezetymibu w wysokosci 0,0758 PLN z perspektywy

ptatnika publicznego oraz 0,0242 PLN z perspektywy $wiadczeniobiorcy.

Tabela ponizej przedstawia oryginalne dane z modelu przedtozonego Agencji.

Tabela 1. Koszt jednostkowy poszczegoélnych preparatéw ezetymibu.

Substancja czynna Nazwa postac i dawka Kod EAN Ko?’z\lté)mg K(%Z(fjgngg
Ezetimibum Ezehron, tabletki, 10 mg 5909991347161 0,0847 PLN 0,0617 PLN
Ezetimibum Ezen, tabletki, 10 mg 5909991096229 0,0855 PLN 0,0650 PLN
Ezetimibum Ezetimibe Mylan, tabl., 10 mg 5909991189822 0,0878 PLN 0,0748 PLN
Ezetimibum Ezetrol, tabl., 10 mg 5909990221066 0,1490 PLN 0,3319 PLN
Ezetimibum Ezoleta, tabletki, 10 mg 5909991311407 0,0758 PLN* 0,0242 PLN*
Ezetimibum Mizetib, tabletki, 10 mg 5903060613973 0,0901 PLN 0,0846 PLN
Ezetimibum Symezet, tabletki w blistrze, 10 mg | 5909991347529 0,0801 PLN 0,0423 PLN

* najnizszy/minimalny koszt 1 mg ezetymibu zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia na 1 lipca 2018 roku

Wszystkie w/w koszty uwzgledniajg ceny z Obwieszczenia Ministra Zdrowia na 1 lipca 2018 roku oraz
bezpfatne wydawanie lekéw chorym w wieku 75 lat i starszym (19,2% chorych).

W aktualnym raporcie (wersja 22.10.2018) w wersji opisowej jak i modelu analizy ekonomicznej
uwzgledniono zaktualizowane dane kosztowe, rdznigce sie od w/w tym, ze dodano preparat ezetymibu
0 kodzie EAN 5909991304416 i zmodyfikowano ceny preparatu ezetymibu o kodzie EAN
5909991347161, zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia na dzier 1 wrzes$nia 2018 roku. Obydwie
modyfikacje obnizajg ,minimalny” koszt ezetymibu. Niemniej jednak wnioski z analizy nie ulegty zmianie,
tj. wnioskowana technologia jest tansza od refundowanego komparatora, niezaleznie od perspektywy

ekonomicznej.

Uwaga AOTMIT

2. Analiza ekonomiczna nie zawiera kalkulacji ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej
wspdtczynnik, o ktdrym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspdtczynnikéw, o ktérych mowa
w pkt 2 (8 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia).

Whnioskodawca stusznie wskazuje, ze w rozwazanym przypadku zachodzg okolicznosci z art. 13 ust. 3
ustawy o refundacji. Przedstawiona kalkulacja ceny maksymalnej nie jest jednak prawidtowa. Zgodnie
z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji, oszacowania w wersji podstawowej analizy powinny zosta¢

przeprowadzone w oparciu o minimalne koszty jednoskfadnikowych preparatow ezetymibu i




rozuwastatyny (zréwnanie z kosztem najtafszego preparatu ezetymibu i najtanszego preparatu

rozuwastatyny).

Odpowiedz

Art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji oraz zapisy ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych nie definiujg technologii medycznej o najkorzystniejszym wspodtczynniku
kosztow do uzyskiwanych efektéw jako najtafszej prezentacji produktu leczniczego danej substancji
czynnej.

Skutkiem powyzszego w analizie podstawowej uwzgledniono najtanszg (i jedyng) opcjonalng
technologie refundowang (ezetymib i rozuwastatyna w osobnych produktach) z estymacjg kosztu
ezetymibu na poziomie minimalnego kosztu lekéw wprowadzonych Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
na dzien 1 lipca 2018 roku oraz kosztu rozuwastatyny na poziomie $redniego wazonego rynkiem kosztu
wszystkich lekow refundowanych, co odzwierciedla¢ bedzie oczekiwane zmiany w kosztach
analizowanych lekéw (wnioskowana technologia nie bedzie przejmowac tylko najtanszych prezentacji
produktow leczniczych zawierajgcych rozuwastatyne). Co wiecej, zaréwno wersja opisowa raportu jak i
model analizy ekonomicznej zawieraty skrajny wariant analizy wrazliwosci (scenariusz DSA 37)
uwzgledniajgcy minimalny koszt zaréwno ezetymibu jak i rozuwastatyny.

Niemniej jednak wychodzac naprzeciw zgtoszonej niezgodnosci z Minimalnymi wymogami,
zmodyfikowano wariant podstawowy analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet — realizujgc
konserwatywne podejscie do rozwazanego problemu decyzyjnego w wariantach podstawowych tych
analiz uwzgledniono minimalny koszt ezetymibu i minimalny koszt rozuwastatyny.

Na uwage zastuguje, ze niezaleznie od sposobu estymacji kosztu rozuwastatyny (minimalny lub Sredni
koszt) wnioskowana technologia jest tansza od refundowanego komparatora z obydwu rozpatrywanych
perspektyw ekonomicznych. Wptyw wysokosci kosztu rozuwastatyny na wysokos$¢ cen progowych, o
ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji, rowniez wydaje sie niewielki (zmiana wysokosci tych
cen o kilka PLN).

I11. Analiza wptywu na budzet

Uwaga AOTMIT

1. BIA nie zawiera wariantu, w ktorym wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego oszacowano na
podstawie danych dotyczacych liczby pacjentéw (8 6 ust. 3) Rozporzadzenia). Populacje docelowg
w analizie wnioskodawcy oparto na danych dotyczacych sprzedazy ezetymibu, ktére postuzyty do
estymacji liczby osobolat terapii.

Przez niespetnienie powyzszego przepisu rozporzadzenia, za niespetnione uwaza sie réwniez § 6 ust. 1

pkt 1 lit a, 8 6 ust. 1 pkt 1 lit b oraz § 6 ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia.




Odpowiedz

Dodano scenariusz analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet (scenariusz DSA 63)
uwzgledniajacy obliczenia na podstawie danych epidemiologicznych okreslajacych liczebno$¢ populaciji
docelowej. Niemniej jednak, zgodnie z informacjami przedstawionymi w raporcie analizy wptywu na
budzet przeditozonej Agencji, nie sg dostepne informacje epidemiologiczne pozwalajace wiarygodnie
obliczy¢ liczebno$¢ populacji docelowej. W raporcie przedktadanym Agencji dane epidemiologiczne
wykorzystano wylgcznie do weryfikacji wynikéw przeprowadzonych obliczer. Wykorzystany w analizie
estymator wielkosci populacji docelowej okreslajacy liczbe osobolat terapii znajduje zastosowanie w
tego typu analizach (por. rozdziaty 2.5. i 2.8. raportu z analizy wptywu na budzet). Co wiecej,
wykorzystany estymator wielkosci analizowanego rynku informuje réwniez o liczbie pacjentéw. Niemnigj
jednak obliczenie doktadnej liczby pacjentéw (unikatowych numeréw PESEL) jest utrudnione z uwagi
na brak doktadnych danych dotyczacych struktury danej populaciji.

W uproszczeniu liczbe pacjentow mozna okresli¢ jako iloraz liczby osobolat terapii i $redniej dtugosci
stosowania danej interwencji (w latach).

Dane dotyczace liczby pacjentow na podstawie liczby osobolat terapii i przy zatozeniu $redniego okresu
leczenia danego pacjenta w roku na poziomie 0,88 lat (parametr odpowiada zatozeniu, ze okoto 25%
pacjentow nie stosuje interwencji przez peten rok i przerwanie stosowania interwencji moze nastgpi¢ w
dowolnym momencie roku; por. rozdziat 2.5.2.3. raportu z analizy wptywu na budzet) przedstawiono w

tabeli ponizej.

Tabela 2. Liczba pacjentow uwzgledniona w analizie podstawowej (dane odzwierciedlaja wyniki przedstawione

w tabeli 8. analizy przedkiadanej Agencji).

Wariant \ 2017 (prognoza) 2018 (rok 1) \ 2019 (rok 2) 2020 (rok 3)
Prawdopodobny 5416 6 235 6 487 7 003
2 “zt'i t RIGE Minimalny 2 294 2 926 2 843 3099
Maksymalny 11 028 11871 12 932 13 875
Prawdopodobny Nie dotyczy 0 0 0
it @ USt'Cl 3 15 Minimalny Nie dotyczy 0 0 0
Maksymalny Nie dotyczy 0 0 0
art. 6 ust. 2 Prawdopodobny Nie dotyczy 357 4021 5294
(pozytywna Minimalny Nie dotyczy 168 1763 2 343
decyzja) Maksymalny Nie dotyczy 680 8017 10 489

Na uwage zastuguje, ze:

e zmiana sposobu przedstawienia wielkosci analizowanego rynku nie ma wplywu na wyniki analizy
wptywu na budzet w wariancie uwzgledniajgcym dane sprzedazowe. Estymacja liczby pacjentéw,
przy dostepnych danych, uwzglednia jedynie dodatkowy etap obliczen oparty na dodatkowym
parametrze niepewnym jakim jest $rednia dtugos¢ stosowania danej interwencji w latach;

e obliczenia dokonane na podstawie dostepnych danych epidemiologicznych (dodany scenariusz
analizy wrazliwosci DSA 63) obarczone sg znaczng niepewnoscig i nie znajdujg potwierdzenia na

podstawie dostepnych danych sprzedazowych.




IV. Dodatkowe informacje

Uwaga AOTMIT
Ponadto Agencja zwraca sie z pro$bg aktualizacje danych kosztowych (komunikaty DGL, Obwieszczenia

Ministra Zdrowia) dla interwencji uwzglednionych w ramach ww. analiz

Odpowiedz

Analiza ekonomiczna i analiza wptywu na budzet zostaty zaktualizowane w oparciu o Obwieszczenie
Ministra Zdrowia na 1 wrzesnia 2018 roku, dane z portalu Pharmindex (pozycja literaturowa 39.; dane
pozyskano 19.10.2018) oraz przy uwzglednieniu komunikatow DGL NFZ opublikowanych w dniach:
16.10.2018 (sty-lip 2018), 28.09.2018 (korekta, sty-cze 2018) i 24.09.2018 (sty-cze 2018). Tym samym

zmianie ulegly pozycje bibliograficzne nr 37 i 43; dodano takze dwie pozycje bibliograficzne: 99 i 100.

Zmiany obejmowaly ceny i strukture rynku sprzedazy refundowanych preparatow zawierajgcych
ezetymib lub rozuwastatyne (dane wejsciowe analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet) i cen
preparatow ezetymibu przy 100% odptatnosci Swiadczeniobiorcy (dane wejSciowe scenariusza analizy

wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet).

Ponadto dane okreslajace liczbe zrefundowanych opakowan preparatéw ezetymibu w okresie kwiecien
— czerwiec 2018 roku zostaty wykorzystane do oceny poprawnosci prognozy liczby zrefundowanych
opakowan preparatow ezetymibu dokonanej uprzednio w ramach analizy wpltywu na budzet. Przy

wysoce zadowalajgcym wyniku weryfikacji (rysunek ponizej) nie dokonano aktualizacji prognozy.
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Rysunek 1. Prognoza uwzgledniona w ramach analizy podstawowej.




e \\/ybrany model

60000

50000

40000

30000

20000

Liczha opakowan (28 tabl.)

10000

0

'ﬁ)\} ,)90 '190 m@q’
S . a2 &

& S
Y W Yy W

= = Przedziat predykcji

1
g ,Le"f’ ,LQ’\("
& N v
B & B
W aV W &V

((\’b

Dane prognozy

A A
v N
\Q QO
AL
® sV

m&
&

Walidacja (kwi - cze 2018)

19\9 ,@’19
v 3
¥

&
W ey W

Rysunek 2. Prognoza uwzgledniona w ramach scenariusza analizy wrazliwosci ,,DSA 14".
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