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0T.4330.7.2019.TT.6. Pierwotnie analiza zostata zakohczona dnia 26.10.2018.

Autorzy Wykonywane zadania

» Koncepcja analizy;
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® Przeglad systematyczny do jakosci zycia i
innych analiz ekonomicznych

> Whnioski i dyskusja; ;

¢ Analiza wrazliwosci;

® Opracowanie wynikéw;

® |dentyfikacja i opracowanie ograniczen analizy;

® Gromadzenie i opracowanie danych
wejsciowych do modelu;

“ Przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych
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jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko i Michata

Jachimowicza.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczacych analiz
kosztow-efektywnosci

CEAR

MZ Minister Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence— Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

Narodowy Fundusz Zdrowia

Produkt Krajowy Brutto

ang. risk sharing scheme- schemat podziatu ryzyka

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia

Tafluprost

Bimatoprost

Latanoprost

Trawoprost

ang. prostaglandine analogues — analogi prostaglandyny

ang. cost-minimization analysis — analiza minimalizacji kosztow

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw i konsekwenciji

ang. defined daily dose — zdefiniowana dawka dobowa

ang. budget impact analysis — analiza wptywu na budzet
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Lek Taflotan® byt refundowany w ramach Wykazu lekow refundowanych do 1 maja 2018 roku
w kategorii dostepnosci leki dostepne w aptece na recepte w grupie limitowej 214.0 Leki
przeciwjaskrowe — analogi prostaglandyn do stosowania do oczu - produkty jednosktadnikowe
i ztozone z poziomem odptatnosci 30%. Ponadto TAF zostat zakwalifikowany na liste lekdw
przystugujgcych swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pozn. zm.), tzw. liste bezptatnych lekéow dla senioréw. Od
poczatku roku do kohca kwietnia 2018 zrefundowano tgcznie ponad 37 tys. opakowanh leku
Taflotan® — $rednio 9,3 tys. opakowan miesiecznie. W kwietniu 2018 roku Minister Zdrowia

usunat lek Taflotan® z Wykazu lekéw refundowanych.

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
tafluprostu (Taflotan®) w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania i nadci$nienia
ocznego. Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym

wnioskiem i Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy w powyzszym wskazaniu, ktérzy:

mogg odnies¢ korzysc ze stosowania kropli do oczu bez srodka konserwujgcego,
niewystarczajgco reagujg na leczenie pierwszego rzutu,
nie tolerujg lub nie mogg stosowaé leczenia pierwszego rzutu z uwagi na

przeciwskazania,
oraz jako leczenie wspomagajgce do terapii beta-adrenolitykami.

METODYKA

Z uwagi na niewykazanie istotnych statystycznie oraz klinicznie réznic pomiedzy oceniang
interwencjg a komparatorem, zdecydowano o przeprowadzeniu analizy ekonomicznej
technikg minimalizacji kosztéw (CMA, ang. cost minimisation analysis), polegajgcg na
zestawieniu kosztow réznigcych dla ocenianej interwencji i komparatora, przy braku réznic w
wynikach zdrowotnych. Ponadto wykonano analize kosztow i konsekwencji oraz analize

ilorazu kosztéw do efektdw zdrowotnych.
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Biorgc pod uwage obecng praktyke Kkliniczng, w analizie poréwnano tafluprost z
komparatorami wskazanymi w Analizie problemu decyzyjnego, tj. analogami prostaglandyny:

bimatoprostem, latanoprostem i trawoprostem.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w 30-dniowym horyzoncie czasowym.

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek Taflotan®, po wydaniu
pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie refundowany w ramach odrebnej grupy limitowej, w

kategorii refundacyjnej lek dostepny w aptece na recepte i wydawany bedzie

Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowa.

W obliczeniach uwzgledniono dane kosztowe odpowiednie dla warunkéw polskiej praktyki
klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. W modelu tym, w celu oceny
obcigzenia finansowego zwigzanego z choroba, uwzgledniono wszystkie istotne kategorie
kosztéw (uwzgledniono wylgcznie kategorie kosztow réznigcych): koszty lekéw. W kalkulacji
kosztéw uwzgledniono réwniez fakt, ze niektdrzy chorzy korzystajg z lekéw refundowanych w

ramach listy D (tj. leki bezptatne dla seniorow).

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie parametrow zwigzanych z

najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.

WYNIKI
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Swiadczy nie tylko o skutecznosci leku, ale takze o braku mozliwosci elastycznej zmiany lekéw
stosowanych w leczeniu jaskry na inne refundowane substancje. Tym samym w interesie

pacjentdéw znajduje sie objecie leku Taflotan® ponownie refundacja.

Finansowanie tafluprostu u chorych w pierwszej linii leczenia przyczyni sie do wprowadzenia
rozszerzenia spektrum terapeutycznego w leczeniu jaskry. Ponadto, finansowanie leku
przyczyni sie do realizacji priorytetdw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie

z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. [25]).




NANT, A@ Taflotan®(Tafluprost) w leczeniu jaskry z otwartym katem 10

przesgczania i nadcisnienia ocznego — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

1. Cel i zakres analizy ekonomiczne]

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku tafluprost (taflotan®) w leczeniu jaskry z otwartym kgtem przesagczania i nadcisnienia

0cznego.

TAF (krople do oczu Taflotan®) byt refundowany w ramach Wykazu lekoéw refundowanych do
1 maja 2018 roku w kategorii dostepnosci leki dostepne w aptece na recepte w grupie limitowej
214.0 Leki przeciwjaskrowe — analogi prostaglandyn do stosowania do oczu - produkty
Jjednosktadnikowe i ztozone z poziomem odptatno$ci 30%. Ponadto TAF zostat
zakwalifikowany na liste lekow przystugujacych swiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art.
43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pézn. zm.), tzw. liste bezptatnych lekow
dla senioréw. Od poczatku roku do konca kwietnia 2018 zrefundowano tgcznie ponad 37 tys.

opakowan leku Taflotan® — srednio 9,3 tys. opakowan miesigcznie.

Nalezy podkresli¢, ze sposréd lekow znajdujgcych sie w grupie 214.0 jedynie TAF
refundowany byt z 30%-owg odptatnoscia, podczas gdy wszystkie pozostate leki dostepne sg
z odpfatnoscig ryczattowg. Zgodnie z Ustawg o refundacji lek Taflotan® nie speniat kryteriow
kwalifikacji do odptatnosci ryczattowej okreslonych w art. 14 ust.1 pkt 2 ustawy refundacyjnej,
gdyz jego koszt przy odpfatnosci 30% nie przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za
prace. Nadmienienia rowniez wymaga fakt, iz leki finansowane w ramach grupy limitowej 214.0
za odptatnoscig ryczalttowg réwniez nie spetniajg kryteribw okreslonych w ww. artykule.
Mozliwym jest zatem, iz zostaty one zakwalifikowane do tego poziomu odpfatnosci na
podstawie art. 72 ustawy refundacyjnej. Niemniej jednak finansowanie wszystkich PGA w
jednej grupie limitowej przy odmiennych poziomach odptatnosci prowadzi do nieréwnego
traktowania chorych (chorzy stosujgcy TAF doptacali wiecej do terapii lekiem niz chorzy

stosujgcy inne PGA).

Minister Zdrowia decyzjg nr RN 27K/150/04/2018 z dnia 27 kwietnia 2018 r. usunat lek
Taflotan® z Wykazu lekéw refundowanych, uzasadniajgc decyzje stanowiskiem komisji
ekonomicznej, niespetnieniem przez lek kryterium konkurencyjno$ci cenowej oraz interesem
spotecznym, interesem obywateli oraz koniecznoscig racjonalnego wydatkowania srodkow

publicznych.
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.
.
.
I D:=ne te pokazuja, ze pomimo
spowodowanego decyzjg Ministra Zdrowia wzrostu kosztéw zakupu TAF ponoszonych przez
pacjentow liczba wielko$¢ sprzedazy leku utrzymuje sie na wysokim poziomie. Powyzsze
Swiadczy o tym, ze decyzja Ministra Zdrowia okazata sie nie stuzy¢ interesom spotecznym i
obywateli, w jej wyniku chorzy na jaskre stosujgcy lek Taflotan® zmuszeni sg do ptacenia catej

ceny leku.

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,
komparatory, wyniki/punkty koncowe).
Populacja:
chorzy na jaskre z otwartym kgtem przesgczania (dalej OAG?) lub z nadci$nieniem
ocznym (dalej OH?).
Interwencja:

tafluprost (TAF).

Komparatory:

analogi prostaglandyny (PGA?3):
bimatoprost (BIM),
latanoprost (LAT)
trawoprost (TRA).

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

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przeglgdu systematycznego, dotyczgcego
skutecznosci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu chorych z OAG lub OH
[14].

1 ang. open-angle glaucoma
2 ang. ocular hypertension
3 ang. prostaglandine analogues
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Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatoréw oraz petng charakterystyke ocenianych

interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie klinicznej [14, 13].
2. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagar®, jakie muszg spetnia¢

analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwéch wariantach:

o z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych jest nim pfatnik publiczny, czyli
Narodowy Fundusz Zdrowia [28])

o z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow

publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta) [24].
3. Technika analityczna

Z uwagi na brak wykazania w badaniach odnalezionych w ramach Analizy klinicznej [14]
istotnych statystycznie réznic w zakresie skutecznosci pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a komparatorami w analizie ekonomicznej zastosowana
zostata technika analityczna minimalizacji kosztéw (CMA). Technike CMA wykorzystano
takze do oceny optacalnosci stosowania technologii medycznej Simbrinza®, kropli do oczy
stosowanych w leczeniu OAG [1], w zwigzku z czym jest ona odpowiednia do oceny lekow w

analizowanym wskazaniu.

Takie podejscie analityczne nalezy uzna¢ za zgodne ze sposobem postepowania wskazanym
w Art. 13. ust. 3. i 4.Ustawy o refundacji (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz Rozporzgdzeniem MZ
w sprawie minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej odnaleziono
randomizowane badanie kliniczne, umozliwiajgce bezposrednie porownanie technologii

wnioskowanej z technologig opcjonalng, dowodzgce ponadto skutecznosci technologii

4Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetiaé analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu
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wnioskowanej w uwzglednianym wskazaniu. Na podstawie tego badania mozliwe jest

poréwnanie technologii wnioskowanej z refundowanym komparatorem.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan jakie musza spetniaé
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o0 podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu oraz Wytycznymi AOTMIT [2], przeprowadzona zostata

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

4. Horyzont czasowy

Zgodnie w Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan,
horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena wszystkich istotnych réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii
medycznej oraz komparatoréw. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykacC sie w

momencie zgonu pacjenta [2, 24].

W analizie przyjeto horyzont czasowy dtugosci 30 dni, poniewaz jedno opakowanie produktu
Taflotan® zawiera 30 DDD® (dla pacjenta stosujgcego krople do jednego oka). W zwigzku z
przyjeciem techniki analitycznej CMA horyzont czasowy nie ma wptywu na wnioskowanie

dotyczgce optacalnosci.
4.1. Dyskontowanie

Ze wzgledu na horyzont czasowy nie przekraczajgcy roku wynikéw nie dyskontowano [2].
5. Analiza kosztow

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

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

5 Zdefiniowana dawka dobowa
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Po doktadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia, w analizie z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy
wspolnej uwzgledniono i oceniano wylagcznie koszt lekéw stosowanych w analizowanym

wskazaniu.

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich, np. koszty diagnostyki, koszty przepisania i
podania lekéw, koszty leczenia zdarzen niepozgdanych, uznano za nieréznigce zaliczajgc je
do kategorii kosztow wspdélnych ze wzgledu na brak réznic w skutecznosci, bezpieczenstwie
oraz monitorowaniu leczenia pomiedzy ocenianymi technologiami [14, 13]. Ponadto, w
przypadku stosowania TAF i PGA w ramach terapii ztozonej (jako leczenia wspomagajgcego
do terapii beta-adrenolitykami) zatozono, ze koszt beta-adrenolitykow jest nier6znigcy. Koszty
te (jako koszty wspodlne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na

wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.

Wycene zasobow opieki zdrowotnej (kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych oraz danych refundacyjnych NFZ
[19, 21]. Cene jednostkowg TAF uzyskano od Zamawiajgcego [12].

5.1. Koszt lekow

5.1.1. Dawkowanie lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
wyznaczenie dawki leku. Zgodnie z WHO w leczeniu jaskry stosuje sie jednakowe dawkowanie
dla wszystkich produktéw leczniczych wynoszgce dwie krople (po jednej do jednego oka)
odpowiadajgce objetosci 0,1 ml. Dla lekéw sprzedawanych w opakowaniach jednorazowych
jedna dawka odpowiada jednemu opakowaniu. [29] W tabeli ponizej przedstawiono

dawkowanie analogéw prostaglandyny zgodne z charakterystykami produktéw leczniczych.

Tabela 1.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

Substancja Dawkowanie jednorazowe Zrédio:

Charakterystyka produktu
leczniczego Taflotan®[8]

Tafluprost

1 kropla do chorego oka w ciggu
dnia

Charakterystyka produktu
leczniczego Bimaroz®[5]

Bimatoprostum
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Substancja Dawkowanie jednorazowe Zrédto:

Charakterystyka produktu
leczniczego Akistan® [4]

Latanoprostum

Charakterystyka produktu
leczniczego Travatan® [9]

Travoprostum

W badaniu epidemiologicznym Chan 2017 [3] w grupie 363 chorych z jaskrg choroba w obu
oczach wystepowata u ok. ok. 44% chorych. W badaniach klinicznych wtgczonych do analizy
klinicznej udziat pacjentéw z chorobg w obu oczach byt natomiast zréznicowany. W badaniu
Konstas 2013 [17] brato udziat 38 pacjentow z jaskrg w obu oczach natomiast w badaniu
Mastropasqua 2013 [18] 30 pacjentéw z jaskrg tylko w jednym oku. W badaniu Fagagnolo
2015 [16] brato udziat 20 pacjentow, przy czym liczba ocenionych oczu wynosita 32 z czego
wynika, ze choroba w obu oczach wystepowata u 12 (60%) pacjentéw. Z powyzszych danych
wynika, Zze jaskra w obu oczach moze wystepowaé u ok. potowy chorych. W analizie
podstawowej uwzgledniono, ze przecietnie 52% chorych srednia z (44% i 60%) bedzie
stosowac krople do obu oczu. Nalezy przy tym podkresli¢, ze ten parametr nie ma wptywu na
wynik analizy ekonomicznej, poniewaz wszystkie koszty wzrastajg proporcjonalnie. Niemniej
jednak omawiany parametr bedzie mie¢ wptyw na wyniki BIA® dlatego tez zostat tutaj

przedstawiony.

W tabeli ponizej przedstawiono przecietne zapotrzebowanie na krople do oczu w horyzoncie

analizy.

Tabela 2.
Zapotrzebowanie na krople do oczu w horyzoncie analizy

Substancja Odsetek chorych Liczba kropli

Jaskra w jednym oku

Jaskra w obu oczach

Ogotem

6 ang. budget impact analysis — analiza wptywu na budzet
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5.1.2. Udziat refundacji przystugujacej swiadczeniobiorcom, o
ktéorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pézn.

zm.)

Poréwnujgc podane w Decyzji Nr RN 27/K/150/04/2018 prognozowane zmiany wydatkéw
NFZ, MZ (lista S — bezptatne leki dla senioréw) oraz swiadczeniobiorcéw oszacowano
zaktadany odsetek opakowan wydawanych bezptatnie seniorom na podstawie art. 43a ust. 3
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn. zm.). Zakiadajgc, ze w 2017 roku
wydano 107 436 opakowan leku Taflotan® oszacowano, ze okoto 43,7 tys. opakowan zostato
wydanych bezptatnie. Zaktadajgc, ze pozostate leki z grupy PGA sg wydawane podobnie
analizie przyjeto, ze 41% wszystkich opakowah jest wydawanych seniorom z odptatnoscig

Swiadczeniobiorcy rowng 0 PLN.

5.1.3. Ceny lekéw

5.1.3.1. Tafluprost

Obecnie lek Taflotan® (tafluprost) nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W
analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek dostepny bedzie w aptece

na recepte i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy z odptatnoscia ryczattowa.

Uwzgledniono ponadto finansowanie leku Taflotan® w odrebnej, nowej grupie limitowej, w
ktérej bedzie stanowi¢ podstawe limitu, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale
12.3.

N, ~ o ocinie Z
zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg brutto oraz
cene detaliczng leku (biorgc pod uwage finansowanie w odrebnej grupie limitowej) [26].

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponizej.

Tabela 3.
Proponowana cena leku Tafluprost®
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W tabeli ponizej przedstawiono koszt dzienny (tzn. w przeliczeniu na jedng krople leku)
stosowania TAF (uwzgledniajac, ze ptatnik publiczny pokrywa caty koszt leku dla chorych,

ktérzy ukonczyli 75 r.z. patrz rozdziat 5.1.2).

Tabela 4.
Koszt dzienny stosowania TAF

5.1.3.2. Analogi prostaglandyny

Analogi prostaglandyny sg obecnie finansowane w ramach Wykazu lekéw refundowanych i
wydawane sg $wiadczeniobiorcy z odptatnoscig ryczattowg [21]. Obowigzujgce ceny lekow
zawierajgcych PGA przedstawiono w zatgczniku (patrz rozdziat 12.1.1). Przecietny koszt PGA
wyznaczono wazgc ceny refundowanych lekéw odpowiadajgcymi im wielkosciami refundacji.
W tabeli ponizej przedstawiono koszt dzienny (tzn. w przeliczeniu na jedng krople leku)

stosowania refundowanych TAF.

Tabela 5.
Koszt dzienny stosowania refundowanych PGA

Koszt w perspektywie ptatnika Koszt w perspektywie wspdlnej

Substancja czynna

publicznego za DDD za DDD
Bimatoprostum 1,28 1,41
Latanoprostum 1,28 1,41
Travoprostum 1,50 1,96
PGA ogoétem 1,29 1,45
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5.2. Catkowity koszt lekéw

Catkowite koszty réznigce oceniane technologie medyczne zostaty podsumowane w ponizszej
tabeli.

Tabela 6.
Miesieczny koszt stosowania technologii w analizowanym wskazaniu.

Koszt w perspektywie ptatnika
publicznego

Substancja

Koszt w perspektywie wspodlnej

Bimatoprostum

Latanoprostum

Travoprostum

PGA ogotem

6. Zalozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow
przeprowadzono analize wrazliwo$ci. Dane wejSciowe do modelu oraz przyjete zatozenia

zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zalozenia

Parametr Wartosé Zrodto

Horyzont czasowy 30 dni Zalozenie

Charakterystyka produktu
leczniczego Taflotan®[8],
Charakterystyka produktu
leczniczego Bimaroz®[5],

Charakterystyka produktu
leczniczego Akistan®[4],

Charakterystyka produktu
leczniczego Travatan® [9]

Dawkowanie Tabela 1

Obliczenia wtasne na podstawie

Przecietna liczba kropli

stosowanych na dobe 1,52 Chan 2017 [3][|1|;?gognolo 2015
o Obliczenia wtasne na podstawie
Odsetek refundacji w ramach 59% danych z Decyzji MZ nr RN

listy Al

27K?150/04/2018
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Parametr Wartosé Zrédto

Obwieszczenie MZ w sprawie
Koszty lekow Tabela 6 wykazu lekéw refundowanych oraz
dane refundacyjnych NFZ [19, 21].

7. Wyniki analizy

7.1. Analiza minimalizacji kosztow

W tabelach ponizej przedstawiono wielkos¢ wydatkow zwigzanych ze stosowaniem
analizowanych technologii medycznych. W kolumnie wydatki inkrementalne przedstawiono
réznice w koszcie stosowania TAF w stosunku do poszczegdlnych technologii opcjonalnych.
W zwigzku z brakiem réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologig wnioskowang a
technologiami opcjonalnymi w kolumnie cena progowa przedstawiono ceny wynikajgce z art.
5 ust. 4 Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan tzn. cene zbytu netto

technologii, przy ktérej wydatki inkrementalne sg rowne zero.
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Tabela 8.
Wyniki analizy ekonomicznej w wersji bez uwzglednienia RSS

Tabela 9.
Wyniki analizy ekonomicznej w wersji z uwzglednieniem RSS
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W analizowanym horyzoncie czasowym w przecietny koszt terapii z zastosowaniem
refundowanych PGA wynosi przecietnie 58,98 PLN w perspektywie ptatnika publicznego oraz
66,04 PLN w perspektywie wspdlnej. Najtanszg terapie stanowi LAT (przy koszcie catkowitym
64,21 PLN) natomiast najdrozszg TRA (przy koszcie catkowitym 89,58 PLN). Nalezy przy tym
zwroci¢ uwage, ze koszty ponoszone przez ptatnika publicznego w zwigzku z finansowaniem
poszczegoélnych lekow w analizowanym wskazaniu sg zblizone, co wynika z objecia ich

wspolnym limitem finansowania.

7.2. Analiza ilorazu kosztow do efektow zdrowotnych

Zgodnie z art.5 ust. 6 pkt 1-2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan w niniejszym rozdziale wykonano analize ilorazu kosztéw do efektéw zdrowotnych.
Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, ze w Analizie klinicznej nie wykazano statystycznie istotnych
réznic ocenianych efektach zdrowotnych, w tym szczegdlnie w zakresie obnizenie cisnienia
Srodgatkowego oraz nie odnaleziono badan, w ktérych oceniano jakos¢ zycia chorych [14]. W
zwigzku z powyzszym, zgodnie z art.5 ust. 6 pkt 1-2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w

sprawie minimalnych wymagan przyjeto, ze wynikiem zdrowotnym jest jeden rok zycia.
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Tabela 10.
Wyniki analizy ilorazu kosztéw do efektéw zdrowotnych w wersji bez uwzglednienia
RSS

Tabela 11.
Wyniki analizy ilorazu kosztéw do efektéw zdrowotnych w wersji z uwzglednieniem RSS

Ceny progowe w analizie ilorazu kosztow do efektéw zdrowotnych sg jednakowe z cenami

progowymi w analizie minimalizacji kosztéw (patrz rozdziat 7.1, Tabela 8 i Tabela 9)

Cena zbytu netto technologii wnioskowanej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzgdzenia
MZ w sprawie minimalnych wymagan jest rowna najnizszej sposrod cen progowych
wskazanych w rozdziale 7.1. Ceny te przedstawiono w tabeli ponizej:

Tabela 12.

Ceny o ktérych mowa w art. 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych
wymagan
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7.3. Analiza kosztéw i konsekwencji

W praktyce klinicznej pacjent moze zuzywac jedng lub dwie krople dziennie. Bazujgc na
danych z badan klinicznych i epidemiologicznych w analizie zatozono, ze pacjent zuzywa
przecietnie ok. péttora kropli dziennie (patrz rozdziat 5.1.1). Zatozenie to nie ma wplywu na
oszacowanie ceny progowej z art. 5 ust. 4 Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych
wymagan. Poziom wydatkow catkowitych i wydatkow inkrementalnych jest natomiast wprost
proporcjonalny do liczby zuzywanych kropli. W analizie kosztow i konsekwencji przedstawiono
zakres zmiennosci dla kosztéw catkowitych zwigzanych z zastosowaniem analizowanych

technologii.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 punkt 1 lit. b Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan w
analizie kosztow i konsekwenciji przedstawiono oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z
technologii. Jako wynik zdrowotny przyjeto wartos¢ cisnienia srodgatkowego po 6 miesigcach
terapii na podstawie badania El Hajj Moussa 2018 [15]. Zakres zmiennosci dla efektu

zdrowotnego oszacowano jako goérng i dolng granice 95% przedziat ufnosci dla srednie;.
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Tabela 13.
Zakres wartosci dla kosztow zwigzanych z zastosowaniem analizowanych technologii medycznych w wersji bez uwzglednienia RSS

Tabela 14.
Zakres wartosci dla kosztow zwigzanych z zastosowaniem analizowanych technologii medycznych w wersji z uwzglednieniem RSS
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8. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci wykonano analize scenariuszy, w ktérej analizowano wptyw
zmiany parametrow refundacyjnych takich jak poziom odptatnosci i grupa limitowa na poziom
wydatkéw ptatnika publicznego. W jednokierunkowej analizie wrazliwosci nie testowano
przecietnej liczby kropli stosowanych na dobe, poniewaz wptyw zmiennosci tego parametru

zostat oceniony w ramach analizy kosztéw-konsekwencji (patrz rozdziat 7.2).

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze w scenariuszach przedstawionych w analizie wrazliwosci efekt
zdrowotny nie ulega zmianie. W zwigzku z tym jako wynik analizy wrazliwosci dotyczgcy efektu
zdrowotnego nalezy rozumie¢ zakres zmiennosci efektu przedstawiony w analizie-kosztow i

konsekwenciji (patrz rozdziat 7.2: Tabela 13, Tabela 14).
8.1. Scenariusz 1

W niniejszym scenariuszu rozpatrzono sytuacje, w ktérej lek Taflotan® jest refundowany w
odrebnej grupie limitowej z poziomem odptatnosci wynoszagcym 30%. Prezentowane
rozwigzanie refundacyjne nie ma wptywu na wynik w perspektywie wspolnej (cena detaliczna
oraz RSS nie ulegajg zmianie) jednak zmieniajg sie wyniki w perspektywie pfatnika

publicznego.
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Tabela 15.
Wyniki scenariusza 1 w wersji bez uwzglednienia RSS

Tabela 16.
Wyniki scenariusza 1 w wersji z uwzglednieniem RSS
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8.2. Scenariusz 2

W tym scenariuszu rozpatrzono sytuacje, w ktérej lek Taflotan® jest refundowany we wspdlinej
grupie limitowej 214.0, Leki przeciwjaskrowe - analogi prostaglandyn do stosowania do oczu -
produkty jednoskiadnikowe i ztozone za odptatnoscig ryczattowa, przy czym limit finansowania
w grupie 214.0 wyznacza¢ bedzie lek Monoprost, krople do oczu, roztwér, 50 pg/ml, 90 szt.
(18 saszetek po 5 poj. jednodawkowych). Ze wzgledu na objecie technologii wnioskowane;j
wspdlnym limitem finansowania w perspektywie ptatnika publicznego nie istnieje cena
progowa natomiast wysoko$¢ marzy detalicznej naliczanej dla leku Taflotan® ulega zmianie
(marza detaliczna wyznaczana jest w oparciu o koszt leku stanowigcego podstawe limitu we
wspolnej grupie limitowej) w zwigzku z czym koszt TAF w perspektywie wspdinej obniza sie w

stosunku do analizy podstawowej.
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Tabela 17.
Wyniki scenariusza 2 w wersji bez uwzglednienia RSS

Tabela 18.
Wyniki scenariusza 2 w wersji z uwzglednieniem RSS
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8.3. Scenariusz 3

W tym scenariuszu rozpatrzono sytuacje, w ktérej lek Taflotan® jest refundowany we wspdlinej
grupie limitowej 214.0, Leki przeciwjaskrowe - analogi prostaglandyn do stosowania do oczu -
produkty jednosktadnikowe i ztozone za odptatnoscig 30%, przy czym limit finansowania w
grupie 214.0 wyznaczaé bedzie lek Monoprost, krople do oczu, roztwér, 50 ug/ml, 90 szt. (18
saszetek po 5 poj. jednodawkowych). Ze wzgledu na objecie technologii wnioskowanej
wspdlnym limitem finansowania w perspektywie ptatnika publicznego nie istnieje cena
progowa natomiast ze wzgledu na zmiane podstawy limitu wysokos¢ marzy detalicznej ulega
zmianie w zwigzku z czym koszt TAF w perspektywie wspdlnej obniza sie w stosunku do

analizy podstawowej.
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Tabela 19.
Wyniki scenariusza 3 w wersji bez uwzglednienia RSS

Tabela 20.
Wyniki scenariusza 3 w wersji z uwzglednieniem RSS
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8.4. Scenariusz 4

Nalezy podkresli¢, ze sposrod lekdéw znajdujgcych sie w grupie 214.0 jedynie TAF
refundowany byt z 30%-owg odpfatnoscia, podczas gdy wszystkie pozostate leki dostepne sg
z odptatnoscig ryczattowa. Lek Taflotan® nie spetnia kryteriow kwalifikacji do odpfatnosci
ryczattowej okreslonych w art. 14 ust.1 pkt 2 ustawy refundacyjnej, gdyz jego koszt przy
odptatnosci 30% nie przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace. Nadmienienia
rowniez wymaga fakt, iz leki finansowane w ramach grupy limitowej 214.0 za odptatnoscig
ryczattowg réwniez nie spetniajg kryteriéw okreslonych w ww. artykule. Mozliwym jest zatem,
iz zostaly one zakwalifikowane do tego poziomu odptatnosci na podstawie art. 72 ustawy

refundacyjnej.

W tym scenariuszu rozpatrzono sytuacje, w ktorej lek Taflotan® jest refundowany we wspalnej
grupie limitowej 214.0, Leki przeciwjaskrowe - analogi prostaglandyn do stosowania do oczu -
produkty jednosktadnikowe i ztozone oraz pozostale leki refundowane w tej grupie za
odptatnoscig 30%, przy czym limit finansowania w grupie 214.0 wyznacza¢ bedzie lek
Monoprost, krople do oczu, roztwoér, 50 pug/ml, 90 szt. (18 saszetek po 5 poj. jednodawkowych).
Ze wzgledu na objecie technologii wnioskowanej wspoélnym limitem finansowania w
perspektywie ptatnika publicznego nie istnieje cena progowa natomiast ze wzgledu na zmiane
podstawy limitu rowniez wysokos¢ marzy detalicznej ulega zmianie w zwigzku z czym koszt

TAF w perspektywie wspdlnej obniza sie w stosunku do analizy podstawowe;j.
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Tabela 21.
Wyniki scenariusza 4 w wersji bez uwzglednienia RSS

Tabela 22.
Wyniki scenariusza 4 w wersji z uwzglednieniem RSS
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8.5. Scenariusz 5

W niniejszym scenariuszu przedstawiono sytuacje analogiczng do analizy podstawowej,
jednak zatozono, ze udziat listy A1 w refundacji wynosi 100% (to znaczy, leki nie sg wydawane

bezptatnie seniorom).

Nie testowano scenariusza, w ktérym leki sg w 100% wydawane pacjentom bezptatnie na
podstawie art. 43a ust. 3 Ustawy o Swiadczeniach, poniewaz jest to scenariusz, w ktérym
wyniki sg tozsame z wynikami perspektywy wspdlnej analizy podstawowej (ptatnik publiczny
ponosi koszt petny koszt lekow).
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Tabela 23.
Wyniki scenariusza 5 w wersji bez uwzglednienia RSS

Tabela 24.
Wyniki scenariusza 5 w wersji z uwzglednieniem RSS
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8.6. Podsumowanie analizy scenariuszy

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki inkrementalne dla porownania TAF vs PGA ogdtem

w wersji z uwzglednieniem RSS.

Tabela 25.
Podsumowanie analizy scenariuszy (TAF vs PGA ogétem)
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9. Ograniczenia i zatozenia

W praktyce klinicznej pacjent moze zuzywaé jedng lub dwie krople dziennie. Bazujac na
danych z badan klinicznych i epidemiologicznych w analizie zatozono, ze pacjent zuzywa
przecietnie ok. péttora kropli dziennie (patrz rozdziat 5.1.1). Zatozenie to nie ma wplywu na
oszacowanie ceny progowej z art. 5 ust. 4 Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych
wymagan. Poziom wydatkéw catkowitych i wydatkow inkrementalnych jest natomiast wprost
proporcjonalny do liczby zuzywanych kropli, w zwigzku z tym wptyw liczby zuzywanych kropli

na wynik zostat omowiony w Analizie wptywu na budzet.

W analizie zatozono, ze 41% ocenianych lekéw jest wydawanych seniorom bezptatnie na

podstawie art. 43 ust 3. Ustawy o Swiadczeniach.

W analizie przyjeto, ze lek Taflotan® bedzie refundowany zgodnie z wnioskiem o refundacje w
ramach odrebnej grupy limitowej, w ktorej bedzie stanowié¢ podstawe limitu i wydawany
pacjentowi za odptatnoscig ryczattowg. W analizie scenariuszy testowano alternatywne

zatozenia.

10. Dyskusja

Minister Zdrowia decyzjg nr RN 27K/150/04/2018 z dnia 27 kwietnia 2018 r. usunat lek
Taflotan® z Wykazu lekow refundowanych. Minister Zdrowia ,biorgc pod uwage interes
spoteczny i stuszny interes obywateli oraz konieczno$¢ racjonalnego wydatkowania Srodkow
publicznych” uznat kryterium budzetowe, jedno z trzech kryteriow objecia refundacjg, za

niespetnione. Poprzez kryterium budzetowe rozumiany jest wptyw na budzet ptatnika

publicznego i swiadczeniobiorcow. |

Niniejsza analiza jest miejscem wtasciwym do odniesienia sie do powyzszych argumentéw. W
ocenie Ministra Zdrowia rozpatrzono jedynie konsekwencje przyjecia proponowanych
warunkéw wnioskodawcy w stosunku do proponowanych warunkoéw Komisji Ekonomiczne;.
Ocena ta jest wadliwa, poniewaz nie oceniono sytuacji, ktéra nastgpita po wydaniu negatywnej
decyzji refundacyjnej dla leku Taflotan®. Nalezy zauwazy¢, ze lek Taflotan® byt refundowany

w liczbie ok. 9,3 tys. opakowan miesiecznie, co przy zatozeniu sredniej liczby zuzywanych
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kropli (patrz rozdziat 5.1.1) odpowiada ok. 6,1 tys. pacjentéw, otrzymujacych lek z poziomem
odptatnosci wynoszgcym 37 PLN (w przypadku osoby ponizej 75 r.z.) lub bezptatnie (w
przypadku osoby od 75 r.z.).

W konsekwencji wydania negatywnej decyzji o refundacji pacjenci stosujgcy lek Taflotan®
muszg nabywaé¢ go ponoszgc petny koszt leku. Nalezy podkresli¢, ze wedtug obliczen na

podstawie danych MZ ok. 41% opakowan leku Taflotan® byto wydawanych seniorom

bezptatnic.
T
|

Ta liczba Swiadczy nie tylko o skutecznosci leku, ale takze o braku mozliwosci elastyczne;j

zmiany lekow stosowanych w leczeniu jaskry na inne refundowane substancije.

Nalezy podkresli¢é, ze sposrod lekéw znajdujgcych sie w grupie 214.0 jedynie TAF
refundowany byt z 30%-owg odptatnoscia, podczas gdy wszystkie pozostate leki dostepne sg
z odpfatnoscig ryczattowg. Lek Taflotan® nie spetnia jednak kryteriow kwalifikacji do
odptatnosci ryczattowej okreslonych w art. 14 ust.1 pkt 2 ustawy refundacyjnej, gdyz jego koszt
przy odptatnosci 30% nie przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace.
Nadmienienia rowniez wymaga fakt, iz leki finansowane w ramach grupy limitowej 214.0 za
odptatnoscig ryczattowg réwniez nie spetniajg kryteriow okreslonych w ww. artykule. Mozliwym
jest zatem, iz zostaty one zakwalifikowane do tego poziomu odptatnosci na podstawie art. 72
ustawy refundacyjnej. W analizie scenariuszy wykazano, ze zmiana warunkéw refundaciji
takich jak grupa limitowa oraz poziom odptatnosci pozwala na przeniesienie czesci kosztéw

terapii z pacjenta na ptatnika publicznego i na odwrét oraz redukcje kosztow inkrementalnych.

Ponadto, refundacja leku Taflotan® przyczyni sie do realizacji dwoch priorytetow zdrowotnych
(zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. [25]): rozwoju opieki
diugoterminowej, ze szczegdinym uwzglednieniem kompensowania utraconej sprawnosci (w
analizowanym przypadku zdolnosci widzenia) oraz poprawa jakosci i skutecznosci opieki
geriatrycznej nad pacjentem w podesztym wieku (ok. 41% opakowan leku Taflotan® byto

wydawanych seniorom).

W $wietle powyzszych argumentéw nalezy uzna¢, decyzje MZ o skresleniu leku Taflotan® z

Wykazu lekéw refundowanych za niekorzystng z perspektywy pacjentéw.
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11. Podsumowanie i wnioski koncowe

Z posréd refundowanych analogéw prostaglandyny najtanszg substancjg jest latanoprost
natomiast najdrozszg trawoprost. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, ze koszty ponoszone przez
ptatnika publicznego w zwigzku z finansowaniem poszczegdlnych lekéw w analizowanym

wskazaniu sg zblizone, co wynika z objecia ich wspolnym limitem finansowania.

W przeprowadzonej analizie wykazano, ze koszt ponoszony w perspektywie pfatnika
publicznego, jak rowniez w perspektywie wspolnej wynikajgcy z zastosowania tafluprostu jest
wyzszy od kosztu refundowanych analogow prostaglandyny, przy zatozeniu objecia tafluprostu
refundacjg w odrebnej grupie limitowej i poziomie odptatnosci wynoszgcym 30%. W analizie
wrazliwosci wykazano jednak, ze zmiana warunkow refundaciji takich jak grupa limitowa oraz
poziom odpfatnosci pozwala na przeniesienie czesci kosztéw terapii z pacjenta na ptatnika

publicznego i na odwrét oraz redukcje kosztéw inkrementalnych.

I - iczba swiadczy nie tylko o skutecznosci leku, ale takze

o0 braku mozliwosci elastycznej zmiany lekdw stosowanych w leczeniu jaskry na inne
refundowane substancje. Tym samym w interesie pacjentéw znajduje sie objecie leku

Taflotan® ponownie refundacjg.

Finansowanie tafluprostu u chorych w pierwszej linii leczenia przyczyni sie do wprowadzenia
rozszerzenia spektrum terapeutycznego w leczeniu jaskry. Ponadto, finansowanie leku
przyczyni sie do realizacji priorytetdw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie

z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. [25]).

12. Zataczniki

12.1. Ceny lekéw uwzglednionych w analizie

12.1.1. Analogi prostaglandyny

W tabeli ponizej przedstawiono ceny lekow zawierajgcych analogi prostaglandyny

finansowanych w ramach Wykazu lekéw refundowanych [21].
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Tabela 26.

Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

Substancja

Bimatoprostum

Bimatoprostum

Bimatoprostum

Bimatoprostum

Bimatoprostum

Bimatoprostum

Bimatoprostum

Bimatoprostum

Bimatoprostum

Nazwa leku

Zawartos¢
opakowania

Cena detaliczna

Wysokos¢ dopftaty
swiadczeniobiorcy

Liczba
zrefundowanych DDD
w 2018 .

Bimakolan, krople do oczu, roztwor, 1 butelka 3 ml 33.99 3,20 308
0,3 mg/ml
Bimakolan, krople do oczu, roztwor, 3 butelki po 3 ml 93.29 8,96 168
0,3 mg/ml
Bimaroz, krople do oczu, roztwor, 0,3 1 butelka 3 ml 39.71 6.39 130 452
mg/ml
Bimaroz, krople do oczu, roztwér, 0,3 3 butelki 3 ml 110,47 0,87 277 200
mg/ml
Bimatoprost Ger]optlm, krople do 1 but.po 3 m 39,72 6,40 41104
oczu, roztwor, 0.3 mg/ml
Bimatoprost Genoptim, krople do 3 butelki po 3 ml 108,31 8,96 37548
oczu, roztwor, 0.3 mg/ml
Bimican, krople do oczu, roztwér, 0.3 1 but.po 3 ml 43,06 0,74 413 448
mg/ml
Bimican, krople do oczu, roztwér, 0.3 3 but.po 3 ml 120,50 19,90 984 648
mg/ml
Bimifree, kroplerg;)/%clzzu, roztwor, 0.3 1 but.po 3 ml 38.99 5,67 199 304




@ Taflotan®(Tafluprost) w leczeniu jaskry z otwartym katem przesaczania i nadci$nienia ocznego — analiza
NMAHTA e A prosY Jaskry z otwartym katem przesa g 40

IBMNORANTLA NOCET

: Zawartos¢ : Wysokos¢ dopftaty Liezz 22
Substancja Nazwa leku ; Cena detaliczna - . zrefundowanych DDD
opakowania swiadczeniobiorcy
w 2018'r.
Bimatoprostum Bimifree, kmp'ergg/r‘:flz”' roztwor, 0.3 3 but.po 3 ml 108,31 8,96 413 700
Bimatoprostum Lumigan, kr°p'enf;/r?]‘l’zu’ roztwor, 0.3 1 but.po 3 ml 39,61 6,29 3314 052
Bimatoprostum Treprovist, krople do oczu, roztwor, 1 but.po 2,5 ml 35,74 6,33 25
0.3 mg/ml
Bimatoprostum Vizibim, krople r?%/?ﬁlzu’ roztwor, 0,3 1 butelka 3 ml 38,97 5,64 2520
Bimatoprostum Vizibim, krople g‘;/"n‘ilz”' roztwor, 0,3 3 butelki po 3 ml 108,22 8,96 5544
Latanoprostum Akistan, krople SS/STZ”’ roztwor, 50 1 but.po 2,5 ml 52,65 19,33 4018 308
Latanoprostum Akistan, krople Sg/%fzu’ roztwor, 50 3 but.po 2,5 ml 28,93 3,20 494 800
Latanoprostum Latalux, krople ‘:T‘]’g‘/’r‘;zlu’ roztwor, 0.05 1 but.po 2,5 ml 78,59 8,00 28 200
Latanoprostum Latanoprost Genoptim, krople do 1 but.po 2,5 ml 36,30 6,90 1151 825
oczu, roztwér, 50 pg/ml

Latanoprostum Latanoprost Sg@BgA/’n:‘lmp'e do oczu, 1 but.po 2,5 ml 33,81 4,40 489 925
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Substancja

Latanoprostum

Latanoprostum

Latanoprostum

Latanoprostum

Latanoprostum

Latanoprostum

Latanoprostum

Latanoprostum

Latanoprostum

Latanoprostum

Zawartos¢ : Wysokos¢ dopftaty Liezz 22
Nazwa leku ; Cena detaliczna - . zrefundowanych DDD
opakowania swiadczeniobiorcy
w 2018 r.
Monoprost, krople do oczu, roztwoér, | 30 szt. (6 saszetek po 5
50 pg/ml poj. jednodawkowych) 29,50 3,20 137100
. 90 szt. (18 saszetek po
Monoprost, krggle d/omloczu, roztwor, 5 poj. 42,25 6.32 3323850
Hg jednodawkowych)
Rozaprost, krople do oczu, roztwor, 1 but.po 2,5 ml 117,38 9,60 10 309 440
0.05 mg/1 ml
Rozaprost, krople do oczu, roztwor, 3 but.po 2,5 ml 37.44 8.03 1 068 350
0.05 mg/ml
Rozaprost quo, krople do oczu, 30 poj. 100,14 10,32 1384 675
roztwor, 50 pg/ml
Rozaprost quo, krople do oczu, 90 poj. 42,84 6.91 1511 940
roztwor, 50 pg/ml
Xalatan, krople do oczu, roztwér, 0.05
mg/ml (0.005%) 2,5 ml (but.) 119,14 11,35 4564 800
Xaloptic, krople do oczu, roztwér, 2,5 ml (but) 37.43 8.02 15 695 950
0.05 mg/ml
Xaloptic, krople do oczu, roztwor, 3 but.po 2,5 ml 40,83 11,42 2024 525
0.05 mg/ml
Xaloptic Free, krople do oczu, 30 szt. 103,82 14,00 6 696 075

roztwoér, 50 pg/ml
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. Zawartosé . Wysokosé doplaty Liezz 22
Substancja Nazwa leku ; Cena detaliczna - . zrefundowanych DDD
opakowania swiadczeniobiorcy W 2018 r

Latanoprostum Xaloptic Free, krople do oczu, 90 szt. 43,93 8,00 742 080
roztwor, 50 pg/ml

Travoprostum Travatan, krople do oczu, roztwor, 1 but.po 2,5 ml 122,42 14,64 3 694 200

0.04 mg/ml ) ! ! '

Travoprostum Travoprost Gengptlm, krople do oczu, 1 but.po 2,5 ml 40,84 11,43 399 700
roztwor, 40 ug/ml

Travoprostum Vizitrav, krople Sg/:qclzzu, roztwor, 40 1 poj.a25ml 84,25 8,00 867 425

Travoprostum Vizitrav, krople S;’/r?]‘l’zu' roztwor, 40 3 poj.a 2,5 ml 30,40 3,20 131 050




@ Taflotan®(Tafluprost) w leczeniu jask z otwartym katem
NMAHTA irabee o N 43

przesgczania i nadcisnienia ocznego — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

12.2. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

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

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

12.2.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

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

populacja: Chorzy na jaskre z otwartym katem przesgczania lub nadcisnieniem
ocznym;

interwencja: tafluprost;
komparatory: analogi prostaglandyny;
metodyka: analizy kosztéw-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci lub minimalizaciji
kosztéw, wykonane w Polsce lub za granica.
Kryteria wykluczenia badan:
populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;
interwencja: inna niz wyzej wymieniona;
komparatory: inne niz wyzej wymienione;

metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia, opracowania pogladowe,

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

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

zdefiniowanych kryteriow wtgczenia badan.

Tabela 27.

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

Data ostatniego wyszukiwania: 16.08.2018

Dodatkowo, w analizie przeszukano baze Cost-Effectiveness Registry (CEAR). Do
odnalezienia innych analiz ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane z
problemem zdrowotnym oraz stosowang interwencjg i komparatorami. Stowa kluczowe do

przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 28.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z liczba trafien odnalezionych dla
poszczegolnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych

Data ostatniego wyszukiwania: 16.08.2018

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

analogow prostoglandyny.
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12.2.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostalty poddane selekcji na podstawie tytutdw i streszczeh, a
nastepnie petnych tekstéw. Selekcji dokonato niezaleznie dwoch analitykow [ W
przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka [}
na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i
wykluczenia, opisanych w rozdziale12.2.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA [23],

przedstawionym ponizej.
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Rysunek 1.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wiaczonych w ramach
przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

innych analiz

Publikacje z gtéwnych baz
medycznych:

Medline: 3

tacznie: 3

Publikacje z baz
dodatkowych:

CEAR: 0

tacznie: 0

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 3

l Publikacje wykluczone na podstawie

tytutéw i streszczen:

Niewtasciwa metodyka: 3

tacznie: 0

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 0

Publikacje wigczone na podstawie Publikacje wykluczone na podstawie

odniesien bibliograficznych: ) il =)

tacznie: 0

Publikacje witaczone do analizy:

tacznie: 0

peinych tekstow:

tacznie: 0
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12.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie

przegladu systematycznego i wigczone do niniejszej analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 3 publikacji w formie

tytutdw i abstraktow, w tym:
w bazie Medline odnaleziono 3 publikacii;
w bazie CEAR odnaleziono 0 publikacji;
Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i petnych tekstow ostatecznie do analizy nie wigczono

zadnych publikaciji, prezentujgcych wyniki innych analiz ekonomicznych

w omawianym problemie zdrowotnym.

12.2.5. Metodyka witaczonych publikacji prezentujgcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy nie odnaleziono innych analiz ekonomicznych, w ktérych pokazane
bylyby wyniki optacalnosci stosowania Taflotanu w poréwnaniu analogami prostaglandyny w

leczeniu jaskry z otwartym kagtem przesgczenia i nadcisnienia ocznego

12.3. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowe]

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
leku Tafluprost® nie mozna zakwalifikowaé do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych
[21]. Lek ten nie spetnia kryteriéw kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa

w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowe;.
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12.4. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 29.
Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 7.

2. Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 7.2, rozdziat 0.

3. Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty n/d
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i
efektami technologii opcjonalnej:

3.1. w populacji wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 12.2.

3.2. w populacji szerszej niz wskazana we wniosku n/d (przeglad z pozyciji 3.1.
(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazane;j wykonano w najszerszej populacji w
we wniosku nie zostaty opublikowane) ktérej technologia jest wskazana)

4, Zestawienie oszacowan kosztow i wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
poréwnywanych technologii opcjonalnych w populaciji
wskazanej we wniosku, z wyszczegodlnieniem: )

. ) . . TAK, rozdziat 5.2.
e oszacowania kosztéw stosowania kazdej z
technologii
e oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z
technologii

5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d

5.1. dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc¢,
wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym n/d (wykonano analize minimalizacji
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang kosztow)
technologig

5.2. dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii ) L
opcjonalnych, wnioskowang technologig n/d (wykonanclzoasn?cl’)lzti minimalizacii

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

6. Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia n/d (wykonano analize minimalizacji
skorygowanego o jako$¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego kosztow)
roku zycia) jest rowny wysokosci progu optacalnosci

7. Przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej TAK, rozdziat 7.

(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)

7.1. Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii

wnioskowanej, przy ktérym roznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero

TAK, rozdziat 7.
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Nr

Zadanie

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

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

8.1.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej
technologii i wynikow zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw
stosujgcych wnioskowang technologig, wyrazonych jako liczba
lat zycia skorygowanych o jako$¢, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia

n/d

8.2.

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

n/d

8.3.

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotczynnik, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy
od zadnego ze wspotczynnikdw, o ktérych mowa w pkt 2.

n/d

Zestawienia tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz
przeprowadzonych kalkulacji

TAK, rozdziat 6.

10.

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

TAK, rozdziat 6

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajgcy:

n/d

11.1.

powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 4.-6. i 8.

TAK

11.2.

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

TAK

12.

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

n/d

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

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

TAK, rozdziat 7.2.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakreséw zmienno$ci

TAK, rozdziat7.2.

13.3.

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

TAK, rozdziat7.2., rozdziat 0

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwdéch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK

14.2.

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i
Swiadczeniobiorcy

TAK

15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

TAK
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Nr

Zadanie

ez uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

Tak/Nie/nie dotyczy

16.

Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w
horyzoncie czasowym wtasciwym dla tej analizy

TAK

17.

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

(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
rok)

n/d (horyzont analizy ekonomicznej
nie przekracza roku)

18.

Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z
zastosowaniem przepiséw wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3i 4
Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan

TAK
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