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Streszczenie

Cel pracy

Celern analizy byto oszacowanie wphywu na budzet ptatnika publicznego, jaki wywartoby wydanie
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych preparatu Waltricom® [amlodypina +
walsartan + hydrochlorotiazyd) stosowanego w leczeniu samoistnego nadciinienia tetniczego u
dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano odpowiednia kontrole cisnienia tetniczego podezas leczenia
skojarzonego  amlodypina, walsartanem i hydrochlorotiazydem, jako leczenia zastepujacego
preyvimowanie tych substancji czynmych w trzech oddzielnych preparatach lub w dwich preparatach,
Z ktdrych jeden zawiera dwie substancje caynne, a drugi pozostata substancig czynna,

Me tody

Analize przeprowadzono z perspe kbywy ptatnika publicznego [NFZ) w horyzoncie dwdch kolejnych lat,
Analize kosztdw terapii lekiem Valtricom® przeprowadzono na tle kosztdw terapil preparatami
ztoZzonymi walsartan [WAL) + hydrochlorotiazyd [HCTZ) i preparatami amlodypiny [AWL) w dawkach
riwnowaznych do tych whnioskowanych dla leku valtricom®, tj.: 5/160/12,5 mg, 10/160/12,5 mg
i10/160/25 mg dla potaczenia AML/AYALSHCTZ . Populacie docelows, oszacowano na podstawie danych
MFZ o liczhie zrefundowanych preparatiw ztozonych WAL+HCTZ i preparatdw AML (dane pozyskane ze
sprawozdania NFZ za Il kw. 2019 roku] oraz danych o kopreskrypeji preparatdw ztoZzonych WAL+HCTZ
i preparatiw AML [dane rynkowe]. Wanalizie uwzgledniono jedynie koszt substancii czvnnych.
Pozostate kategorie kosztdw [tj. koszt podania leczenia, koszt monitarowania leczenia, kosztleczenia
zdarzen niepozadanych), nie rdZnicuja oceniamych technologii. Analiza scenariuszowa objeta
scenariusz istniejacy, w kitdrym oszacowano aktualne koszty leczenia pacjentdw stosujacych terapie
3-lekowa AMLHWAL+HCTZ oraz scenariusze nowe [warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalmy
i maksymalmy], w ktdnych szacowano koszhy terapii pray zatoZzeniu pozythywnej decyzji refundacyjne]
dlawnioskowanej technologii lekowej. Poszczegilne warianty scenariusza nowego roznig sie stopniem
przejecia rynku przez preparat Valtricom® oraz czasem do uzyskania docelowego udziatu w rynku,
W analizie przedstawiono wariant, w kidrym Valtricom® jest refundowany w ramach nowej grupy
limitowe | oraz wariant w ktdrym Yaltricom® jest refundowany w ramach istniejacej grupy limitowe]
450, W ramach analizy wraZliwosci preedstawiono wariant, w kbdrgm Yaltricom® zostaje wpisany na
l[izte 75+,

Wyniki
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanis wphowl na budiet ptatnika publicznego, jaki wywartoby
wydanie pozytyawne] decyzii o finansowaniu ze srodkdw publiczryeh preparatu Valtrcom®
(amlodypina + walsartan + hydrochlorotiazyd] stosowanego w leczeniu samoisthego
nadciznienia tetniczegn u dorostych pacjentdw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole
cidnienia  tetniczegn  podczas  leczenia  skojarzonego  amlodyping, walsartanem
i hydrachlorotiazydem, jako leczenia zastepujgcegn preyimowanie tych substancji czynnych
w trzech oddzielnych preparatach lub w dwoch preparatach, z ktornych jeden zawiera dwis
substancje czynne, a dmgi pozostatyg substancie czynng. Analize kosztdw terapil lekiem
Valtricom® przeprowadzono na tle kosztdw terapii preparatami ztozomymi walsartan [MAL) +
hydrochlaratiazyd [HCTZ) i preparatami amlodypiny (AML) w dawkach rdwnowazmych do tych
whioskowanych dla leku Valtricom®, ti.: 50160712,5 mag, 10/160/12,5 mg 110,160/ 25 ma dla
potaczenia AML VAL /HCTL.
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2 Metodyka

Wy niniejszym rozdriale prredstawiono zestawienie tabelanazne wartosci i wyszczegdlnienis
Zatozen, na podstawie ktdnych dokonano oszacowan dotycz goych:

roczne] liczebnosci populac ji;

roczne] liczebnosci populacii, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
prey ZatoZeniu, fe minister wiaschay do spraw zdrmowia wyda decyzje o objeciu
refundacig, o ktdrej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy z dnia 17 maja 2011 © o refundacii
lekdwy, srodkdw spofywezych specialnego przez naczenia ywieniocwedo oraz wy robdw
medycznych [Zwana dalej ustaws refundacying)], lub decyzje 0 podwyiszeniu ceny,
0 ktdrej mowa wart, 11 ust. 4 ustawy refundacyine];

aktualmych roczrych wydatkow podmiotu zobowigzaneoo do finansowania swiadczen
e srodkdw publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazamym we wniosku, Z wyszczegolnigniem sktadows] wydatkow stanowiace]
refundacie ceny wnioskowane] technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzaneoo do finansowania swiadczen ze
srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentduw w stanie
kliniczrym wskazanym we wniosku, stanowigcych roZznicg pomigdzy prognozami,
Zwysrczegdlnieniemn  skladowe]  wydatkow  stanowiace]  refundacje  ceny
whinskowane] technalogii, w tym minimalmych 1 maksymalnych warantdw dla tego
OsZacovwania;

ilosciowe | prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdu
wostanie  kliniczmym wskazanmym we wnioskuy, 7 wyszczegidlnieniem  sktadowe]
wydatkdw stanowiace] refundacje ceny wnioskowane] technologii przy zatofeniu, Ze
minister wdasc twy do spraw zdrowia nie wyda decyzii 0 objeciu refundacia, o ktdrej
mowa woart, 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowe ) prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenia pacjentouw
yw stanie  kliniczrmym  weskazanym we  wniosku, 7 wyszczeddlnigniem  skladowe]
wydatkow stanowigce] refundacie ceny wnioskowane] technologii przy zatoreniu, Ze
minister wiascivwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktdrej
mowa woart, 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

Wy analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardzig]
prawdopodobny araz minimalny i maksymalny [patrz Fozdziat 2.6.110).
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2.1 Populacja

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

Zgodnie 7 Charakterystyka Produktu Leczniczegn, Valtrcom® jest zarejestrowany w leczeniu
samoistnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacjentdu, u ktdngch uzyskano odpowiadnig
kontrolg cisnienia tetniczegn podcras leczenia skojarzonego amlodyping, walsartanem
i hydrochlorotiazydemn [HCTZ), stosowanego jako leczenie zastepuigce przyjmowania tych
substancii czynmych w trzech oddzielmych preparatach lub w dwich preparatach, z ktdnych
jeden zawiera dwie substancje czynne, a drugi pozostatg substancig czynng. [ChPL
Waltricom]

Madcisnignie tetnicze zaliczane jest do gtownych problamow zdrowotnych, spoteczrnych oraz
ekonomicznych na catym Swiecie, w tym réwnies w Paolsce. Wedtug danych WHO [Swiatowa
Jrganizacja Zdrowia) problem nadoisnignia tetniczego dotyczy prawie 1 mld ludzi w wigku
powyFe] 29 lat [Baszczuk 20M4]. Liczba osdob z nadcisnieniem tetniczym rosnie, ti. jak podajg
dane WHO wzrmosta z okoto 800 milionow w 1980 roku do okoto miliarda w 2008 roku
i prognozuje sig, Ze do 2025 roku czestosd wystepowania nadcisnienia tetniczego w populacii
catedgn globu wzrodnie do 9,8 [wowczas nadcisnienie tetnicze bedzie dotyczyd okoto 1,650
mld osob] [Baszczuk 014, WHO 2013, Kearney Z004]. Madcisnienie tetnicze wykazuje
Zrdinicowane mzpowszechnienie w poszczegdlnych regionach i krajach dwiata, tj. wg
danmych WHO najczesciej wystepuje wAfryce [~46% populacii], anajrzadzie] na kontynentach
amerykanskich [~35% populacji]. [Baszczuk 204, WHO 2013]

Folska nalezy do krajow o stosunkowo wysokim odsetku chorych na nadcisnienie tetnicze.
[Baszczuk 2014] W Palsce przeprowadzono kilka badan epidemiclogiczrych dobyczacych
nadcisnignia tetniczego [MFZ 2019]:

o Pol-MONICA przeprovwadzone w latach 1983784, 1987780 araz 1992/92 — pierwsze
standanyzowane badania epidemiologiczne koordynowane przez YWwHO;

o MATPOL | (1994 r.), MATPOL Il {1997 r.), NATPOL Il PLUS (2002 r.);
s  WOBASY [2003-2005];

o MNATPOL 2011;

« PolSenior [Zdrojewski 2012];

o WOBASY || [2013-214);

* praca Matyszko 2019, w ktdre] opublikowano wyniki badania preeprwadzonegn
wF017F roku w ramach miedzynardowej akcji screeningowe] [May Mecsuwrernent
Month 2017—MMMZ0TT) . [Matyszko 2019]

Wedtug danych MNCD Risk Factor Colicboration [NCD-RisC), w 2015 roku odsetek dorostych
osab 7 nadcisnigniem tethiczym w Polsce wynaosit 38,1% werdd mgfczyzn oraz 20,08 wirdd




Amlodypina + walzarkan + hyd rochlorotiazyd (wE tricom®) w leczeniu samoknego nadcinienia tetnicago.

kobiet. Wedtug wybranych polskich badan epidemiclogiczryvch przeprowadzonych w latach
1997-1017, nadcitnienie tetnicze wystepuje u od 9% [MNATPOL PLUS) do 45% [WOBASZ ()
doroste] populac ji oraz nawet u 76% osob wwieku 65 lat | pownZe] (Polsenior] [MFZ 2019] —
patrz Tab. 1.

Wedtug danych opublikowanych w ramach Aapy potrzeb zdrowotnyeoh, rejestrowans
ywspdtczynniki zapadalnosci 1 rozpowszechnignia wynosity w 2016 r. odpowiadnio 1,5 tys. oraz
£F.,9 tys. na 100 tys. mieszkancow. [MP7 Z018]

Tab. 1. Rozpowszechnienie nadcisnienia tetniczego w Polsce — wyniki
przeprowadzonych badan epidemiologicznych.

Badanie Rok badania \ifie lkosc Wiek Roz powszechnie nie
pra by responde ntow nadciénienia
tetniczego
Pol-AOMICA 1987 -1988 oraz 389 | 45-64 415
1992-1993 Z WdarsZawy
3221 4564 423
Z Tarnabrzegu
MATPOL I 1997 1664 | 18-M 443
MATPOL T PLUS 2002 3051 | 18-94 29-363%
WIDBASE 20032005 14755 | Z20-74 3734
MATPOL 2011 2011 2413 11879 33%
Polsenior 2012 4929 1 665+ Te3
WIOBASE I 20132014 6163 | 19-99 453
MMWVEZO 1T 2017 BE43 ] 18+ 0%

Fridéo: NFZ 2019, Baszczule 2014

lednoczesnie brak jest opublikowanych wskaznikow epidemiologicznych  [zardwno
zapadalnosci, jak i rizpowszechnienia) dla wskazania opisanegn ChPL.
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2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

YWnioskowane wskazanie refundacyine dla produktu leczniczegn Waltricom® jest tozsame ze
wskazaniem rejestracyinym i tym samym liczebnosd populac]i docelows] wskazane] we
whiosku jest tofsama z liczebnoscig przedstawiong w rozdziale 2.1.1.

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

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

2.1.5 Podsumowanie szacunkdéw rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkdw roczne] liczebnodci populaci preedstawioneg w rozdziatach £.1.1-
£.1.4 zestawiono w Tab. 5.

Tab. 5. Po dsumowanie szacunkdw rocznej liczebnosci populaciji.

12
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2.2 Opis modelu

Model analizy wphbywl na budfet oparto na zatofeniach i wynikach modelu analizy
minimalizacii kosztdw [patrz zataczona dokumentacija — analiza ekonomiczna [AE
Waltdcom]) . Ze wzd edu na konserwatywne zatofenie rownowaznoici kliniczne] preparatdu
Waltricom i odpowiadajgoych im lekow dostepnych w ramach refundacii aptecznej (leki
rtozone WAL+HCTZ podawane z skojarzeniu z AML), w modelu rwzgedniono jedynie koszt
substancii czynnych. Pozostate kategorie kosztow [tj. koszt podania leczenia, koszt
maonitorowania leczenia i koszt leczenia zdarzen niepozadanych), nie rdznicujg ocenianych
technologii.

Kalkulator BIA skiada sig z 5 gdwnych arkuszy:

o lstawienia” — arkusz umoZlivwiajacy wybranie analizowanegj perspekibywy oraz
wybranie wariantdv analizy dot. podstawy limitu, uwzgledniania korekty 75+, stopnia
i tempa preejecia nynku;

« L Populacja®™ — arkusz z szacunkami liczebnosci populacii leczonej/ kwalifikujace] sig
do leczenia;

« L Dane kosztowe” — arkusz z danymi kosz tovsymi;
o WMAmiki” — arkusz z wynikami analizy;

e« Referencje” — arkusz 7 referencjami prac wykorzystanych w rakresie szacowania
liczebnosci populacii.

Mawigacja pomiedzy arkuszami odbyawa sie przez zaktadke "MAWIGACIA" na wstgice
skomszytu. Prawidiowe dziatanie arkusza wymaga wigczenia funkecii makr

Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze i obliczeniows w tym:

Arkusze 7 danymi wykorzystywanymi w obliczeniach:

13
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Jalsartan 160 + HCT 12,57, "Walsartan 160 + HCT 25", "Amlodypina 5" oraz
"Smilodypina 10" - kalkulac ja kosztdw ponoszonych na technologie opcjonalne;

« Jaltricom [grupa 45" oraz “altricom [nowa grupa)" - kalkulacja kosztdw
ponoszamych na whnioskowane prezentacje preparatu Waltricom zalezne od warantu
refundacii w nowej grupie limitowe] lub w grupie 45.0;

o Populacia 759+7 - kalkulacia ¥ pacjentdw wwiekl Fo+;
» L kopreskrypcja® - dane dotyczace kop reskrypcil WAL+HCT+AML;

« L Dane sprzedaiowe [stycz-cZerw)”™ - podsumowanie danych dotyczacych liczby
sprzedanych opakowan preparatow refundowanych w ramach katalogu aptecznegn;

s« Machanizm” - arkusz  pomocniczy  Zawierajgoy  definicje  list  rozwijanych
uwzgd edniomych w madelu.

Arkusze abliczeniowsa:

¢ . Obliczenid" - arkusze z obliczeniami kosztdw 1 tabletki

2.3 Perspektywa analizy

Analize preeprovwadzono £ perspek bywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadcz en
ze srodkow publicznych, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia [MFZ). Przedstawiono rownier
analize doptat pacjentdw.

2.4 Horyzont czasowy analizy

Wy analizie przyjeto dwuletni honyzont obserwacii. Przyiety honyzont analizy wynika z czasu
abowigzywania decyzji refundacyinej.

2.5 Analizowane koszty

2.5.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do
grupy limitowej wnioskowanego leku

Wy analizie wwzgledniono dwie opcje refundacii wnioskowanych prezentacji preparatu
Walticom®w rarmach nowej grupy limitowe].

fondnie 7 art. 15 ust. Z, do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te samg nazwe
migdzynarodowy albo inne nazwy migdzynarodows, ale podobne dzistanie terapeutyczne
i zblizomy mechanizm dziatania oraz  srodek  spofywezy  specjalnego  przeznaczenia
Dywieniowedo, wyrob medyczny, prey Zastosowaniu nastepujacych kryteriow: 1) tych sarmych
wskazan lub preeznaczen, w ktdngch sg refundowane; #) podobnej skutecznaosci.

Uzasadnienie kwalifikacji do nowej grupy limitowej

Analizowana technologia moze zostad zakwalifikowana do nowei, odrebne] grupy limitowea].
Winioskowana technologia stanowi potgczenie 3 substancji czynnych nalezacych do grupy:

14
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antagonisty wapnia: CCB [amlodypina), antagonisty receptara angiotensyny: ARE [walsartan)
araz diuretyku tiazydowegn [hydrochlorotiazyd]. Wezrystkie powy?e] wymienione substancje
53 aktualnie refundowane, w ramach nastepujacych grup limitowych:

o amlodypina: grupa 41.0 — antagonisci wapnia — pochodne dibyd ropingdymy;

« walsartan + hydrochlorotiazyd: grupa 45.0 — antagonisci angiotensyny || — produkty
jednoskiadnikowe i ztoZzone.

Maleiy podkreslic, Fe w chwili abecnej, w przypadku leczenia nadcisnienia tetniczego, nie
jest refundowarny Faden 2-lekowy preparat, w tym preparat stancowigcy potgczenie: CCB +
ARB + diuretyku tiazydowego. Ma liscie refundacyinej dostgpne sg jedynie leki proste
(preparaty wskiad ktdrnych wehodzi pojedyncza substancjacrynna) oraz leki ztofone z dwadch
substancii (CCB + diuretyk, CCB + ACE, ACE + diuretyk, CCB + ARR, ARB + diuretyk]. lstnigjg
zatem nastepujace preestanki ustawowe, ktdre wskazujg na koniecznosd utwaorzenia
adrebnej grupy limitowe] dla analizowanegno leku:

« wnioskowana technologla ma inng nazwe migdzynarodows, niz inne leki obecnie
refundowaneg w Polsce w leczeniu pacjentow we whnioskowanym wikazaniu;

« 7o wrdedu na potaczenie trzech rdinych substancii, mechanizm  dziatania
whinskowanegj technologii nig jest zblizony do innych lekow obecnie refundowanych
w Polsce wleczeniu pacjentdw we wnioskowanym wskaz aniu.

FowyZsze argumenty, araz fakt, fe terapia za pomoca trzech substancii (tj. amlodypina +
walsartan + hydrochlorotiazyd) ma udowodniong wyZszg skubecznosd w pordwnaniu do
terapii  dwoma  substancjami [walsartan  +  hydrochlormotiazyd,  amlodypina  +
hydrochlorotiazyd  (potaczenie nierefundowane w Polsce], amlodypina + walsartan]
stosowarymi w leczeniu pacjentdw we wnioskowarnym wskazaniu (patrz analiza kliniczna),
powodujs, Ze Zgodnie Z Zapisem art. 15 ust. # Ustawy Fefundacyijnej wymaga utworzenia
odrebne] grupy limitowe].

Art. 15 ust, 2 pkt 11 3 ustawy o refundacii przedstawia warninki utworzenia odrebnej grupy
limitowe] w sytuacii, w ktdrej w mysl art. 19 ust. 2 ustawy o refundacii istniejg przestanki
do utworzenia wspolne] grupy Limitowe]. Poniewaz warunki zawarte w art. 15 ust. I ustawy
o refundacii nie zachodz g we wnioskowanym wiskazaniu [nie ma przestansk do utworzenia
wipdlnej grupy limitowe]), zapisy art. 15 ust., 3 pkt 11 2 ustawy o refundacii nig stosujg sie
do ninigjszego wniosku.
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2.5.2 Koszt Valtricom

Winiosek refundacyiny, ztofony przer zleceniodawce analizy, obejmuje trzy prezentacje
preparatu Valtricom® [amlodyping + walsartan + hydrochlorotizzyd) :

o Dmg+ 160 ma+ 12,5 mg, #8 tabletek w opakowaniu;
o 0 mg+ 160 ma+ 12,5 mg, #8 tabletek w opakowaniu;
o 0 mg+ 160 mg+ 25 mg, 28 tabletek w opakowaniu.

YWinskowane jest wprowadzenie finansowania preparatuValtricom® ze srodkdw publiczrych
leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego (U doroshych, U ktdrych uzyskano
odpowiednig kontrole cisnienia tetniczegn podczas leczenia skojarzonego amlodyping,
walsartanem i hydrochlorotiazydem [HCTZ), jako leczenia zastepujacegn preyimowanie tych
substancii czynnych w trzech oddzielnych preparatach lub w dwoch preparatach, z ktorych
jeden zawiera dwie substancije czynne, a drugl pozostatg substancie czynnag) w ramach
refundacii aptecznej (katalogu A).

=

YWnioskowane warunki objecia refundacjg preparatu Valtricom® dotycza refundaciiw ramach
nowe]j arupy limitowed.

Tab. é.
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Wy ramach analizy wraZliwosci podobnig jak w analizie ekonomiczne] rozwaZzono rownier
wariant, w ktdrym preparat Valtricom® kwalifikowany jest do grupy 45.0 — antagonidci
angiotensyny |l — produkty jednosktadnikowe i ztofone. Zestawienie cen dla tego wariantu

przedstawiono w [

Dodatkowo, w ramach analizy wraZzliwoici przedstawiono wariant obliczer, w ktdrym
uazgledniono mozliwosd wpisania preparaty Valtricor® na liste lekdw 75+. Dla takiego
wariantu abliczen koszt dla NFZ poszczegdlnych preparatde Valtricom® jest srednig wazong
udziatern pacjentdw 75+ [patrz: analiza ekonomiczna) z ceny detalicznej oraz kosztu
opisanego w tabelach powyie].
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2.5.3 Koszt technologii opcjonalnych

fondnie 7 informmacjami przedstawionymi na stronie MNFZ, kamunikaty DGL publikowane od
kwigetnia b.r. nie zawierajg damych odnosnie do liczby zrefundowanych opakowar danego
preparatu. W zwigzku z tym, w analizie nie wykaorzystano damych rapaortowarych w
komunikatach DGL.

Wy analizie podstawowe] ceny preparatdw  uwzdednionych w ramach  technol ogii
opcjonalnych oszacowano na podstawie danych raportowanych w aktualnym obwisszczeniu
MZ [obwieszczenie 7 dnia 23.10.201%). Warystkie refundowane preparaty amlodypiny oraz
walsartanu + hydrochlorotiazydu znajdujg, sig na liscie lekow wydawanych bezplatnie
pacijentom powyie] 75, ri W zwigzku 7 powyiszym, ceny 7 perspekbyay NFZ oszacouwans
na podstawie danych 7 obwieszczenia skarygowano o odsetek pacjentdw, ktongm preparaty
wydawane sg bezptatnie [£7%].

I - Ocne sprzedazowe dntyczace poszezegdlnych

preparatiw prZyjeto na podstawie informacii raportowanych w sprawozdaniu MFZ za |
kwartat 2019 roku (Zatgcznik VA4 tacena_sprzeda_w aptekach) — dane sprredaiowe za
ok ras styczen-czenwiec 2019,

2.5.3.1 Amlodypina

Koszt amlodypiny oszacowano oddzizelnie dla dawki 5 mg orar dawki 10 mg. Koszt oszacowann
na podstawie danych raportowanych w obwieszczeniu M2z uwzdednieniem danych
sprzedarowych zawartych wsprawozdaniu MNFZ za |l kwartat 2019 roku oraz korekby 759+,

Wy Tab. 8 zestawiono wykorzystane w analizie szacunki kosztu amlodypiny (koszty wyraZzono
jako koszt 1 tabletki).

Tab. 8. Koszt amlodypiny (koszt za 1tabletke).

Dawka AML Perspektywa NFZ [PLN] Perspektywa pacjenta [PLN]
5 mg | [
10 mg N |

AL — amlodypina; NFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia.

2.5.3.2Walsartan + hydrochlorotiazyd

Koszt walsartanu + hydrochlorotiagydu oszacowano oddzielnie dla dawki 160 mg + 12, 5 mg
oraz dawki 160 mg + 25 mg. Koszt oszacowano na podstawie danych raportowanych
w obwigszozeniu M z uwzglednieniem danych sprzedazowych zawartych w sprawozdaniu
MEZ za |l kwartat 2019 roku oraz korekty 75+,

W Tab. 9 zestawiono wykorzystane w  analizie szacunki kosztu  walsartanu  +
hydrochlorotiazydu (koszty wyraZzono jako koszt 1 tabletki].
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Tab. 9. Koszt walsartanu + hydrochlorotiazydu (koszt za 1 tabletke).

Dawka VAL + HCT Perspektywa NFZ [PLN] Perspektywa pacjenta [PLN]

160 mg + 12,5 mg e

160 mg + 25 mg e

HCT — hydrochlorotiazyd; NFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; WAL — walsartan,

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

scenarus  istniejacy odpowiada ilodciowe] prognozie roczrych wydatkdw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrmym wskazanym we wniosku, Z wyszczegolnieniam
sktadowe] wydatkdw stanowigce] refundacie ceny wnioskowanej technologii przy zatoZzeniu,
Fe minister whascivwy do spraw zd mwia nie wyda decyzji o objeciu refundacia, o ktdrej mowa
woart. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji 0 podwyZszeniu cany, 0 ktdrej mowa w art. 11 ust. 4

Listawny.

Wy scenariuszu istnigjaoym zatoZono, Ze we wnioskowane] populacii nig jest refundowana
leczenie preparatern Valtricom® 1 stosowane sg, aktualnie refundowane preparaty ztoZzone
WAL +HCTZ oraz AML [nie modelowano zmian sprzedagy]. W ramach scenarusza istniejgcego
nie roznicowano wariantow najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego.
Wy Tab. 10 zestawiono parametry opisujace zatozenie przyjete w scenanuszu istniejgoym.

Tab. 10. Zestawienie zaloZen scenariusza istniejacego.

2.6.2 Scenariusze nowe

Wiarianty scenariusza nowegn odpowiadajy ilosciows] prognozie roczrivoh ey datkouw
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw publiczrych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentdw wo stanie  kliniczrnym  wskazanym  we  wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowe] wydatkow stanowigce] refundacje ceny wnioskowangi
technologii przy zatoZzeniu, e minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje 0 objeciu
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refundacig, o ktdrej mowaw art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwy?szeniu ceny, o kidraj
mova woart. 11 ust. 4 ustawsy.

Wy sCcenariuszu nowym uwz g edniono zmiennosd takich parametrow, jak:
s 0dsetek pacjentdw kwalifikowanych do leczenia preparatem Valtricom®;
s CzZas do ustalenia rownowagi rynku.

Powyisze parametry postuzyly do zdefiniowania trzech wardantdw scenariusza istniejgcegn:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnegn i maksymalnego — patrz Tab. 11.

Tab. 11. Zestawienie zatozen wariantdw scenariusza nowego.

2.7 Analiza wrazliwosci

¥ rarmach analizy wrazliwosci przetestowano wariant, w ktdrym Waltricom® zostaje wpisany
na listg o+, ZatoZenie to przetastowano Ze wzgledu na fakt, 7o wigkszosd lekow ztozonych
stosowarych w leczeniu NT znajduje sig na liscie 72+, Analize wrarliwosci przep rowadzonn
dla wariantu najbardzie] prawdopodobnegn.
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3 Wyniki

3.15zacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmioty zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentduw w stania klinicznymwskazanyrm we whiosku
+q torsame z kosztami abliczonymi w scenanuszu obecrym [patrz rozdziat 3.20).

knoszt refundacji terapii lekiem Valtricorm® we whniosk owarnym wskazaniu wynosi O PLM.

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

1
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3.3Wariant minimalny
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3.4Wariant maksymalny

3



+walzartan + hyd rochlorotiazed (WA tricom®) w leczeniu samokinego nadcEnienia tetnicego.

Amlodypina

3.5 Analiza wrazliwosci
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3.6 Analiza doptat pacjenta
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4 Ograniczenia i dyskusja

W ramach niniejszej analizy preeprowadzono oszacowanie wphbywl na budfet platnika
publicznegn, wynikajgcego z wydania pozytywne] decyzii o finansowaniu ze Srodkdw
publiczmych  preparatu Valtdcorr®  [(amlodyping  + walsartan  +  hydrochlorotiazyd)
stosowanego w o leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego u dorostych pacientow,
u ktdnych  uzyskano odpowiednig  kontrole  cisnienia  tetniczegn podczas  leczenia
skojarzonego amlodyping, walsartanem i hydrochlorotiazydem, jako leczenia zastgpujacegn
preyjmowanie tych substancii czynnych w trzech oddzielmych preparatach lub w dwidch
preparatach, z ktdnych jeden zawiera dwie substancje czynne, a drugi pozostatg substancje
czynng. Analize kosztow terapii lekiem Yaltricom® przeprowadzono na tle kosztow terapii
preparatami ztoZzonymi walsartan [MAL) + hydrochlorotiazyd  (HCTZ) 1 preparatami
amlodypimy (AML) w dawkach rdwnowazmech do tych whnioskowamych dla leku Val tricom®,
ti.e 56025 mg, 10160/12,5 mg 110160725 ma dla potgczenia AL WAL /HCTZ .

Analize przeprowadzono Z perspektywy ptatnika publicznego (MFZ) w hornyzoncie dwoch
kolejnych lat. Analize kosztdw terapii lekiem Valtricon® preprowadzono na tle kosztow
terapii preparatami ztozonymi walsartan (VAL) + hydrochlorotiazyd [HCTZ) 1 preparatami
amlodypiny (AML) w dawkach rdwnowazmch do tych wnioskowanych dla leku Valtricom®,
ti.: 5A160012,5 mg, 1016012, 5 mg i 10160/ 25 mg dla potaczenia AMLAVALAHCTZ. Populacig
docelowy oszacowano na podstawie danych MFZ o liczbie zrefundowanych preparatow
ztoZzomych VAL+HCTZ i preparatdw AML [dane pozyskane Ze sprawozdania NFZ za 1l kw., 2019
roku] oraz danych o kopreskrypcii preparatdw ztoranych VAL+HCTZ § preparatdw AML [dane
rynkowe] . YW analizie uwzgledniono jedynie koszt substancji czynmych. Pozostate kategorie
kosztdw [tj. koszt podania leczenia, kost monitorowania leczenia, koszt leczenia zdarzen
niepozadanych), nie rdZnicujg ocenianych technologii. Analiza scenariuszowa objeta
sCcanariusz istniejacy, w ktonym oszacowano aktualne koszty leczenia pacjentow stosujgcych
terapie  S-lekowsg AMLVAL+HCTZ oraz  scenariusze nowe  [warianbty: najbardzig)
prawdopodobny, minimalny 1 maksymalny], w ktonych szacowano koszty terapii przy
ZatoZeniu pozytywne] decyzii refundacyine] dla wnioskowane] technologii lekowej.
Foszczegdlne warianty scenariusza nowegdo rmiZnig sie stopniem prejecia nynku przez
preparat Maltricom® oraz czasem do uzyskania docelowego udziaty w nynku. W oanalizie
przedstawiono wariant, w ktdrym Valtricom® jest refundowany w ramach nowe] grupy
lirmitowej oraz wariant, w ktbnam Valtdcom® jest refundowany w ramach istniejgce] grupy
limitowe] 45.0. W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wardant, w ktdrym Wal tricom®
Zostaje wpisany na listg 754+,

7



Amlodypina + walzarkan + hyd rochlorotiazyd (wE tricom®) w leczeniu samoknego nadcinienia tetnicago.

r
i
E2
o
o
“
i
o
i
-
fat]
=
IS
Fl
e
-
o
=
i)
=
e
-
o
e
-]
e
=
=
=N
=
|
(Fa]
“
AT
=
=
—_.
(T
2
his:
(Fa]
—
T

Migpewnosci dotyczace liczebnosci populacji docelowej, w kidrej zostanie
Zastosowana wnioskowana technologia. W analizie wykorzystano dane sprzedaiows
MEZ oraz dane o kopreskrypcii WVAL+HCTZ z AML. Mimo, Ze dane te wydajg sie
wosposdb wystarczajgoco precyzyiny okreslad liczebnosd populacii docelowej, to
stopien przejecia rynku jest jedynie szacunkiem opartym na planach biznesowych.
dednoczesnie nalery zauwaryd, Fe wielkosd populacii leczonej jest wprost
proporcjonalna do oszczednosci generowarych w o systemie w zwigzku z refundacig
whnioskowanedo leku. Stad wydaje sig, Ze ograniczenie to ma matgwagde i nie powinno
wphywad na oceng aspekiu wphywu na budiet ptatnika zwigzanego z refundacig
whioskowane] technaologii.

Miepewnoid dotyczaca wpisania leku na liste /4, ktora wpbywa istotnie na
ywspdtptacenie pacjentdw. Miepewnosc te zaadresowano w analizie doptat, ktdra
wykazata, Zze w przypadku braky wpisania produktu Valtricom® na liste 75+, pacjenci
poninsg dodatkowe koszty zwigzane z zakupem wnioskowanegn leku,
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Miepewnosd dotyczacqg stopnia przejecia rynku i czasu do ustalenia rownowag na
rynku. MNaledy jednak zwrdcic uwagde, e niepewnodd ta nie zmienia wnioskowania -
MFZ nie poniesie dodatkovwssch kosztow zwigzanych z refundacjg wnioskowane]
technologii niezaleznie od wielkoici sprzedary “altricom®, co wykazata analiza
sCenariuszowa.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Mie zidentyfikowano Zadnego istotnego wphbywu pozytywnej decyzii refundacyine] dla
omawiane] technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne, a takie organiracie
udzielania swiadczen.

a0



Amlodypina + walzarkan + hyd rochlorotiazyd (wE tricom®) w leczeniu samoknego nadcinienia tetnicago.

6 Whnioski
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Tab. #3. Analiza doptat pacjenta - warant refundacii w ramach grupy limitowej 45.0 2z
T = = PP
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