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Wykaz skrotow 1 akronimow

AOTMIT
BASH

bd
ChPL
HIT-6

ICHD
ICHD -l
ICUR

IHS

jw.
MIDAS

MMD
M30Q

MNFZ
QALY
sC

Agencia Cceny Technologii Medyeznych i Taryfikacyi

Brytyjskie Towaroystwo Badan nad Balami Glowy [ang. Gritish Association
for the Study of Headache)

brak danych
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Specyficzny kwestionariusz oceny jakosciZycia w migrenie [ang. Headache
Impact Test]

Miedzynarodowa Klasefikacja Baldw Glowy [ang. The International Classifi-
cation of Headache Disorders)

Miedzynarodowa Klasefikacia Bdldw Glowey, wersja I [ang, The interna-
Honal Classification of Readache Disorders 111

inkrementalny wspdtczynnik ko sztdw-uzytecznosci [ang. incremental cost-
utilihy ratio)

digdzynarodowe Towarzystwo Bolow Gtowy [ang, nternational Headache
Society)

jak wyZej

Kuwestionariusz oceny niepetnosprawnosci owiazanej z migrena (ang,
digraine Dizsability Assessment Test)

miesieczna liczha dni z migrena, [ang. monthly mioraine days)

Specyficzny kwestionariusz oceny jakoici Zycia w migrenie [ang. Migraine
Specific Qualihy-of -life Questionnaire )

Marodowy Fundusz Zdrowia

rok zycia skorygowany o jakosc (ang. quality adjusted life vear)

opieka standardowa [ang. standard care)
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest ocena efekbywnosci kosztowej refundacji erenumabu [&imovig®) w profilaktyce
migreny przewleltej u pacjentow ze wspotwystepuiaca depresja, w trzeciej lub dalszej linii leczenia,
rozpoznanej na podstawie aktualmych kryteridw [CHD [ICHD-1) . bal gtowy wiyste pujacy co najmnie ]
18 dni w miesiacu, w tym co najmniej & dni z bdlem glowy o charakterze migrenowym. Terapig
erenumabem pardwnano z brakiem leczenia prayczynowego, rozumianym jako naturalny przebieg
choroby.

Metody

W analizie kosztdw-udytecznoici (CUA) wykorzystano model dostarczony przez wnioskodawce . Model
zostat zaadaptowany do warunkdw palskiego systemu ochrony zdrowia. Analize przeprowadzono w 10-
letnim horyzoncie czasowym, = perspekbywy Marodowego Funduszu Zdrowia, perspekbywy wspdlnei
[MFZ ipacjenta) oraz spotecznej (uwzgledniajac koszty posrednie]. Populacje docelows stanowili
doroéli pacjenci z migreng przewleka ze wspdtwystepujaca depresja, w trzeciej lub dalszej linii
leczenia, ktdrzy moga stosowad lek zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego preparatu Aimo-
wig®,

Wiykarzystamy w analizie model sktadat sie z dwoch czesci, tj. pierwszej w postaci drzewa deoyzyi-
nego, w kionym rozdzielano pacjentow w zaleznosci od odpowiedzina leczenie, oraz drugiej w postaci
cztero-stanowego moadelu Markova, Madel ten uwzgedniat nastepujace stany zdrowia: w trakeie le-
czenia, w trakcie ywakacji lekowych®, pozytywne zakonczenie leczenia, negatywne zakonczenie le-
czenia, Koszhy oraz ufytecznosciw poszczegdinych stanach zdrowia wyznaczane byty w oparciu o roz-
ktad proporcji pacjentdw w zaleznoici od sredniej liczby dni z migrena w miesigou,

Komparatoremn dla leczenia profilaktycznego erenumabem byt brak takiego leczenia w =3 linii, tzn.
wytgcznie objawowe leczenie epizoddw migremy. W ramach doraznego leczenia uwzglednione zostaty
hospitalizacje, opieka specjalistyczna oraz farmakoterapia.

Irddtem danych o skutecznosci leczenia profilaktycznegn jest badanie Tepper 2017, Ma postawie
badania Tepper 2017 oraz publikacji Ashina 2018 [zawierajace] wyniki dla subpopulacji z co najmnie]
dwiema wczeiniejszymi linfami leczenia) oszacowano odsetki pacjentdw odpowiadajacych na
leczenie w populaciiz migreng przewlekts. Z badania tego uzyskano rdwniez zamieszczone w modelu
ekonornicznym: bazowy rozktad pacjentow w zaleZnosci od MWD oraz rozkiady dla populacii odpowia-
dajacych i nieodpowiadajacych na leczenie, W modelu wykorzystano rowniez odsetki pacijentdw kon-
czaoych leczenie z powodu dziatan niepoZadamych, z inmych powoddw oraz odsetek pacjentow wra-
cajacych do leczenia po okresie tEw. wakacji lekowsych™,

Wnioskodawca ubiega sig o wprowadzenie nowego programu lekowe go ,Leczenie migremy preewlekie]
erenumabem [ICD-10 G43])*. Whcene programu sporzadzono w oparciu o harmonogram badan w pro-
gramie wykorzystujac dane o kosztach z Zarzadzen Prezesa NFZ.

Cena zhytu netto opakowania Aimovig® weynosi || Tl opakowanie zawiera jedna dawke ek,
Lek podawany jestw odstepach 4 tygodni,

Koszhy oraz zuzycie zasobdw w doraznym leczeniu migreny oszacowano w oparciu o wyniki dedyko-
wanego badania ankietowego wirdd czterech ekspertdw klinicznych. Wilkorzystano dane z lednorad-
nych Grup Pacjentdw, dane MFZ, Obwieszczenie MZ obowigzujace od 1 wrzeinia 2019 r. araz aktualne
komunikaty DGL. Prey szacowaniu kosztdw lekiw nierefundowanych pozyskiwano informacije z portalu
wiedyoyna Prakiyczna®.

K.oszhy posrednie obliczono wykorzystujac dane o liczbie utraconych dni w pracy oraz liczbie dni ze
zmniejszong wydajnofcia w pracy z powody migreny z kwestionariusza MDAS, przeprowadzonego
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wirdd pacjentdw w badaniu Klinicznym Tepper 2017, Koszt utraconego dnia w pracy 0szacowano na
podstawie danych GUS,

W analizie zastosowano zestaw uytecznoici pochodzacy £ gtownego badania bedacego Zrodtem da-
nych o skutecznoici leczenia. W badaniu tym zastosowano specyficzny dla migreny lawestionariusz
M50, ktdrego wyniki nastepnie mapowano do kwestionariusza EQ-50. Przeprowadzono przeglad sys-
tematyczny uzytecznoscl, jednak nie odnaleziono zrddta lepiej dopasowanego do kryteridw standw
zdrowia w modelu,

Miarg efektdw zdrowotnych w analizie ekonomicznej byty lata Zycia skorygowane o jakosc [QALY].
Wiynikianalzy przedstawiono w trzech wariantach uwzgledniajac perspekbywe analizy ., Koszty i efekiy
zdrowotne dyskontowano zgodnie 2 wybyczmymi AOT T, Uzyskany wynik inkrementalne go wspdiczyn-
nika kosztdw-uiytecznosci (ICUR) pordwnano z obowigzujacym obecnie w Paolsce progiem efekiyvwno-
soi kosztowe] wynoszaoym 147 021 2/ QALY

todel poddano walidacji. Przeprowadzono jednoczynnilkows analize wrazliwosci wynikdw uzyskamych
w analizie podstawowej oraz analize probabilistyczng, Wkonano przeglad analiz ekonomicznych do-
tyezacych stosowania leczenia profilakbycznego erenumabem.

Wyniki

Wiyniki analizy wekazuia, Ze leczenie profilaktyczne migreny z zastosowaniem erenumabu wigze sig
z dodatkaowym efektem zdrowotnym. W pordwnaniu z brakiem leczenia profilaktycznego pozwala na
uzyskanie dodatkowych lat Zycia skorygowanyeh o jakosé (0,54 QALY) oraz pozwala uniknad 345 dni
z migrena w horyzoncie analizy. Koszty catkowite sg wigksze w przypadku profilakiyki erenumabemn,
co wynika gdwnie z kosztdw lekdw 1 monitorowania w programie lekowym,

Wartosd inkrementalnego wspdtczynnika kosztow-ufytecznosci [ICUR) w pordwnaniu z brakiem
leczenia profilakbyczne go wyniosta 69 986,41 2/ QALY z perspekbowy NFZ,

Wiyniki z perspekbywry wspdlnej dosd znacznie roznity sig od wynikdw z perspekbywy MFZ, co bylo
zwigzane z uwzglednieniem w perspekbyvwie wspdlnej kosztdw ponoszonych przez pacjentdw na zakup
lekdw fw wigkszofei nierefundowanych] w doraznym leczeniu atakdw migreny., WartosE ICUR
z perspekbywy wspdlnej w pordwnaniu z brakiem leczenia profilaktycznego wyniosta 66 713,30
zh ALY,

Perspektwwa spoteczna uwzglednista takze koszty poirednie, kbdre sa wigksze przy braku leczenia
profilaktycznego o 28,3 tys, zt. Z perspekbywy spotecznej wartosd ICUR wynosita 14 043,18 zt/ QALY

Wiyniki analizy wrazlivosci nie prowadza do zmiany wnioskow ptynacych z analizy. Majwigkszy wphyw
na koncowe wyniki maja scenariusze £ wydtuZonym horyzontem analizy oraz brakiem uwzgledniania
kosztiw prezenteizmu.

Wiyniki analizy probabilistycznej z perspektywy WFZ wskazuja, Ze leczenie profilaktyczne
erenumabem efekbywne kosztowo z prawdopodobiefstwermn 1008,

Whnioski

Zastosowanie leczenia profilaktycznego erenumabem wigze sig z uzyskaniem dodatkowyech korzysci
zdrowotnych we wnioskowanej populacjiw pordwnaniu z brakiem takiego leczenia.

W kazdym wariancie analizy leczenie erenumabem jest efekbywne kosztowo [ICUR ponizej wartosci
progu efektywnosci kosztowe])].

Stowa kluczowe

Erenumab, Aimovig®, migrena przewlekia, analiza kostow-uZzytecznosci
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena efektywnosci kosztowe] refundac]i erenumabu (Aimovig®) w profi-
lakbyce migreny przewlakte] u pacientdw ze wspobwystepuijacg depresig, w trzecie] lub dal -
szej linii leczenia, rmzpoznanej na podstawie aktualmych knyteridw [CHD (1CHD-I aktualne
na dzien ztoZenia wniosku] tj. bl gowy wystepujacy co najmnizg] 15 dni w migsigou, w tym
co najmniej B dni z balem gowy o charakterze migrenovwym. Terapig erenumabem pordw-
nano z brakiem leczenia prayczynowedo, rozumianym jako naturalny przebiegchoraby.

Tab. 1. Problem decyzyjny analizy ekonomicznej z uwzgle dnie niem schematu PICO,

Populacja Dorosli pacjenci z prawidtowno rozpoznana migrena, przewlekis,

w oparciu o aktualng na dzien ztozenia wniosku definicje ICHD [ICHD-
I, ang. internationa! Classification of Headache Disorders) ze wspit-
wystepujgca depresja w praypadlky braky skutecznosci co najmnie]
dwdch linii leczenia profilakbyczne oo

Interwenc ja Erenurnab w dawce 140 mg podawany co 4 tygodnie zgodnie =z ChPL
Adrmovig®
Komparator Placebo tj. brak leczenia praycoynowego (sytuacja wykorzystania do-
stepnych opcii leczenia profilaktycznego)
Wy niki e Efekbty zdrowotne w postaci lat 2ycia skorygowanych o jakosd
(QaLY)

s Koszt leczenia
* Inkrementalny wspdtczynnik kosztow-uZzytecznosci (ICER)
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2 Metody

2.1 Strategia i technika analityczna

Wiykonano analize kosz tow-uzytecznosci [CUA), odzie efekty zdmowotne byty miarzone w zy-
skamych latach fycia skorygowanych o jakodc [QALY). Wyniki CUA przedstawiono w postaci
inkremental mych wspdtc zy nnikdw kosztow -uiytecznosci [ICUR], gdzie analizowano ilaraz in-
krementalnych kosztow i zyskanych lat 2ycia skorygowarych o jakosc.

Analize przeprowadzono w apanciu o wyniki badania Tepper 2017 [badanie Z93), w ktdnym
wykazano m.in., e zastosowanie erenumabu w profilakiyce migreny preewlekie] istotnis
statystycznie zwieksra spadek dredniej liczby dni z migrenowym bdlem gtowsy w miesigou.
Badanie zostato doktadnie opisane w ramach analizy klinicznegj.

2.2 Perspektywa analizy

Analize wykonano z perspektywy MNarodowego Funduszu Zdrowia ([WFZ), z perspek tywy wipol-
nej (MFZ 1 pacjenta) oraz z perspekbywy spoteczne], uwzd edniajac opracz kosztow ponoszo-
mych przez MNFZ i pacjenta, takfe koszty posrednie. Perspekbywsy wipdlna i spoteczna
uwzgledniaty koszty pacjenta wynikajace z wspdtptacenia za nierefundowane leki w doraz-
nym leczeniu migramy.

2.3 Horyzont czasowy

Analize wykonano w 10-letnim honzoncie czasowym, pozwalajgcym ocenic efekbywnosd
kosztows pordwnywarnych interwencii, biorac pod uwage stosunkowo kratki honyzont wyni-
kow badania 295 (12 tygaodni, Tepper 2017), ale uwzdedniajac jednoczesnie znaczenie cho-
roby przewlekte] jaka jest migrena. Horyzont 10-letni, przy srednim wigku w populac i wy-
noszaoym okoto 40 lat, uwzgednia najwigkszg chorobowos? migreny w tym okresie i jej
spadek po 50 roku #ycia (Lipton 2007 . Honzont ten byt ponadto uwezg edniony w analizie
agencii MCE [MICE Erenumab) .

Wy ramach analizy wraZliwodci testowano wpbyw zmiany horyzontu 10-letniego na honyzont
bO-letni [utoZsamiany z honzontem dodywotnim, wskazywany rownieZz w dokumentaci
MICE, MICE Erenumab).

2.4 Populacja

Populac je docel owg stanowig domsli pacjenci z prawidtown mzpoznang migreng p reewl ekig
w oparciu 0 aktualng na dzien ztozenia wniosku definicje ICHD [ICHD-II, ang. International
Classifioation of Headache Disorders) ze wapdbuwystepuiacy depresig w trzecia] lub dalszej
linii leczenia profilaktycznego, ktdrzy mogg, stosowad erenumab zgodnie z Charakterystyks
Produktu Leczniczego preparatu Almowig® [ChPL Aimovig), Migrena przewlekta moZe zostad
Zdiagnozowana, gdy badl gtowy wystepuje przez przynajmnie] 19 dni w miesiaou przez co
najmniej 3 miesiaze, a dodatkowo bol przez minimum 8 dni w missigou spetnia kryteria bolu
migrenowegn. Doktadny sposdb rozpoznania migreny preewd ekte]j preedstawiono w rozdziale
£.1.4. analizy problemu decyzyinegn.
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Wy modelu okreslono charaktenystyke populacii (Tab. 2] poprzez podanie damych o srednim
wigku populac]i oraz odsetku kobiet. Dane zaczerpnigto z badania Tepper 2017, W modelu
ok reslono rwnie? wiek emenytalny (60 lat dla kobiet w Palsce - prayjeto z uwagi na fakt, ze
Znaczacg wigkszosd populacii w modelu stanowity kobiety] . W scenariuszu podstawowsym
jednak przy hornyzoncie analizy rownym 10 lat parametr ten nie jest brany pod uwagg. Ma
Znaczenie wiytacznie w scenariuszu analizy wraZl twosci (honyzont dofywaotni] .

Prawdopodobienstwo zgonu dla popul acji oszacowano w oparciu o dane z tablic trwania fycia
populacii generalnej Polski (GLS 2017, por Aneks 7.3).

Tab. 2. Charakterystyka pacjentow w badaniu Tepper 2017.

Parametr Wartosc
sredni wiek [lata) 42,1
Odsetek kobiet 52,8%

2.5 Model

Analize wykonano na podstawie modelu zaimplementowanego w programie Microsoft Excel®
dostarczonego przer zleceniodawce rapartu. Ma potrzeby niniejszegn opracowania zostat an
dostosowany do warunkow polskich poprzez wprowadzenie polskich danych dotyczacych
kosztow 1 zuZycia zasobow oraz odpowiednich wartosci stop dyskontowych.

Wy analizie wykorzystano model sktadajacy sie 7 dwidch czedci. Plenwsza z nich to Assessment
period”, w ktdorym kohorta pacjentow rozdzielana jest w zaleznosici od odpowiedzi na lecze-
nie erenumabem. Ta czesd ma strukture drzewa decyzyinego [paor Ryc. 1]. Druga czedd mo-
delu [,Post-assessment period™ to cztermstanowy model Markova, w ktorym znajdujg sig
pacjenciw trakcie leczenia erenumabem (,0n treatment™), w trakcie tzw. ,wakacil leko-
wych™ [,Fe-avaluation period ™|, oraz pacjenci, ktorzy z roznych powodow zakonczyli lecze-
nie [,Positive discontinuation™ i ,MNegative discontinuation®, parn Ryc. 1].

Struktura drzewa decyzyinegn ma zastosowanie dla przedstawienia 12-tyondniowego okresu
oceny [RAssessment period™], w ktdrym prawdopodobienstwo odpowiedzi na leczenie sza-
cUje sig na podstawie przewidywane] zmiany w miesieczne] liczbie dni z migreng (ang. mor-
thiv migraine days, MMDs] . W scenariuszu podstawowym kryterum odpowiedzi na leczenie
spetniajg pacjenci, u ktdnychwystepuje zmniejszenie czestotl twosci MMD o co najmnie] D08,
Mastepnie struktura modelu Markova jest wykorzystywana do fledzenia okresu po ocenie
odpowiedzi na leczenie [,Post-assessment perdod™)|, w kidnym pacjenci odpowiadajacy i nie-
odpowiadajgcy na leczenie podazajg roznymi sciezkami. Okres po ocenie obejmuje mwnies
czas tzw, pzwakacii lekowsych™, w ktonych pacjenci preenywaig leczenie, ale sg monitorowani
i mogg wricic do programu lekowegn., Okres ten wzatoZeniu tredci proponowanego programil
lekowego [por. Aneks 7.4] trwa 12 miesigcy.

Podejscie do modelowania opiera sig na zatofeniu, Ze zardwno QALY, jak i koszty zuiycia
Zasobow moZna oszacowac na podstawie czestotliwosci MWD doswiadczane] przez pacjen-
tow, Wy ten sposdb model szacuje, wjaki sposdb pacjenci bedg rozmieszczent w czestot! fwa-
sciach MO v kazdym stanie zdrowia. QALY 1 koszty 3 nastepnie naliczane na pods tawie
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tego, jak koharty przemieszczalg sie poprzes stany 1 rozktady czestotliwosci MWD zwigrane
Z tymi stanami.

Pierwszy okres modelowany diz ewem decyzyinym odzwierciadla rozktady M40 obsenvowans
w badaniu klinicznym. Model szacuje rozktad MDD dla wezystkich pacjentdw na wejsciu,
nastepnie, uwzgedniajgc 0% prog odpowiedzina leczenie, naklada na to odsetki pac jentow
ndpowiadajacych i nieodpowiadajgcych na leczenie po 17 tygodniach uzyskuiae rozktad MWD
po okresie pierwsze] oceny odpowiedzi.

Pacijenci, u ktdnych sredniazmiana liczby dni z migreng nie przekroczy progu odpowiedzi (L.
pacjenci nisodpowiadajgcy na leczenie], Zaprzestang leczenia profilaktycznego | zakiada
sig, e preejdy do stanu negatywnego preerwania leczenia [,negative discontinuation™) oraz
7o pozostang w nim przez caby horyzont analizy.

£ kolei wirdd pacjentow odpowiadajacych naleczenie czesc dodwiadczy zdarzen niepozada-
nych prowadzacych do zakonczenia leczenia. Odsetek ten jest implementowany w modelyu
pod koniec okresu oceny (por. Ryc. 1].

Pacjenci, ktdrzy odp owiedzieli na leczenie i nig doswiadczyli zdarzen niepozgdanych prowa-
dzgcych do jego przerwania przechodzg do stanu ,on treatment”. Leczenie, Zzogodnie z zato-
enfami proponowanegn programu lekowego [por Aneks 7.4] trwa tgcznie 12 miesiecy. Po
ok resie leczenia pacjenci preechodzg do stanu wakac]i lekowych™ [ Fe-avaluation period™).
Wy modelu zatorono, e czesd pacjentdw pozostanie w stanie pozytywnegn zakonczenia le-
czenia [,positive discontinuation™] na podstawie dobrze kontrolowane] migreny do korca
horyzontu analizy. U pozostabych pacjentow zaktada sig nawrdt objawdwy 1 povwndt do lecze-
nia profilaktycznegn. Proces tych przejsc bedzie kontynuowany do czasu zakaoriczenia ana-
lizy.

MoZFliwe schematy przejsd pacjentduw w modelu zaprezentowano na Byc. 1.

Ryc. 1. Charakterystyka struktury mode lu ekonomicznego.

Assessment period Post-assessment period
{Decision Tree) iMarkov hodel)

) A

Re-evaluation

Responders period

Begin
freatment

Fositive
 discontinuation

Negative

2.6 Parametry kliniczne

Model ma na celu szacowanie zmian w rozktadzie MMD pacjentdw pod wphywem leczenia
profilaktycznego. Liczba uniknigtych dni z migreng, jest nastgpnie powigzana z zyskanym
QALY 1 oszczednosciami Zwigzanymi 2 mniejszym zuyciem zasobdw
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2.6.1 Odpowiedz na leczenie

Fo pierwszymoyklu modelu rozktad M40 wirod pac jentow zmiznia sig pod wphywem uzyska-
nia przer nich odpowiedzi na lecrenie. Krnyterium 50% odpowiedzi odpowiada sredniej zmia-
nie liczby dni z migreng pod wphywem leczenia profilaktycznegn o co najmnig] 50% [por
wZar ponizei].

Srednia lizhadniz migreng wmicrigar S e e Srednia lizha dni zmigreng wm 2sigo o 4.

P . " — & Hryterim odpowiedzi
Srednin lizha dniz migreng wmigsizoe st S T

Kryterium odpowiedzi 50% ma odzwierciedlenia w wytyczrych IHS [Tfelt-Hansen 20M12) oraz
w badaniu kliniczrym Tepper 2017 modelu jest mwnie? moZliwosc wybor 20% krnyterium
odpowiedzi lub wybdr braku przerwania leczenia.

Tab. 3. Odsetek odpowiedzi na leczenie zgodne z kryterium 50% (dane z mode lu ekonomicznego).

Parametr

2.6.2 Zakonczenie leczenia

Pacjenci przechodzg do stanu zakaoriczenia leczenia [,MNegative discontinuation™) ze stanu
braku odpowiedzi na leczenie oraz w wyniku doswiadczenia zdarzen niepoiadanych p nowa-
dzgcych do przenwvania leczenia pomimo poczgtkowe] odpowiedzi. Ponadto pacjenci ze stanu
na leczeniu (,On treatment™] mwnieZ w jegn trakcie mogg doswiadczyd przenwania lecze-
nia. Sdmiennym stanem jest natomiast pozytywne przenwvanie leczenia [,Positive disconti-
nuation™), ktdregn doswiadczajg pacjenci po roczne] terapii oraz roczne] obserwacji [tz
«wakacjach lekowych™], w trakcie kidrej nie nastgpito u nich nEyko nawrotu migreny.

2.6.2.1 Zakonczenie leczenia w wyniku braku odpowiedzi

Pacjenci, ktdrzy po 17 tygodniowym okresie oceny nie odpowiedzieli na leczenie zoodnie
z 5% kryterium odpowiedzi przechodzg do stanu zakoriczenia leczenia. W tym czasie do-
swiadczyli jednak niewielkie] poprawy Zwigzane] ze frednig zmiang liczby dni 2 migreng w
miesigou. WY analizie preyjeto zatoZzenie, Ze przechodzas do stanu zakonczenia leczenia pa-
cjencizachowaig uzyskany rezultat z leczenia profil ak bycznegn.

2.6.2.2 Zakonczenie leczenia z powodu dziatan niepozadanych

Odsetki pacjentow, ktorzy zakonczyli 12 tygodniowy okres leczenia w wyniku dzigtan niepo-
gdanych zaimplementowano na podstawie danych z badania Tepper 2017 [porn Tab. 4). W
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analizie preyjeto zatof enie, e w wyniku zakonczenia leczenia rozktad MMD wirdd tych pa-
Cjentow zmieni sig na rozktad MMD wszystkich [tych co odpowiedzieli i nie odpowiedzieli]
pacjentdw leczonych placebo po 12 tygodniach [ber leczenia profilakbycznegn, ale 2 efektem
placebn].

Tab. 4. Odsetek pacjentdw przerywajacych leczenie w wyniku zdarze i niepozadanych (Tepper
2017).

Parametr n N %
Erenumab 140 mg 2 188 1,06%
Placebo 2 282 0,71%

2.6.2.3 Zakonczenie leczenia w trakcie terapii

Wy analizie zatoZzono, Ze pacjenci mogg nadal zaprzestad leczenia profilaktycznego w okresie
poocenie [,Post-assessment period”) z inmych powoddw, nawet jesli zareagowalii tolerowali
leczeniew okresie ocemny.

(Tab. 5] . Wanalizie zatozono ponadto,
Zew wyniku zakonczenia leczenia rozktad MWD wirdd tych pacjentduw zmieni sig na rozkiad
MO wszystkich [tych co odpowiedzieli i nie odpowiedzieli] pacientow leczonych placebo po
12 tygodniach [bez leczenia profilaktycznego, ale z efektem placebo).

Tab. 5. Dlugot rwaty wskazZnik zako icze nia leczenia z innych powoddw niz zdarze nia nie pozadane
{dane z mode lu ekonomicznego).

Parametr n %™fna cykl Zridio

Zakoriczenie le- [ | ]
czenia z innych
powoddw [lecze-

nie dtuzsze niz 12

tyg. ]
*odsetek skorvgowany o diuzosc ovklu w modelu

|

2.6.2.4 Pozytywne zakonczenie leczenia

Lgodnie z wytycznymi Brytyiskiego Towarzys twa Badan nad Balami Gltowy [ang. British Asso-
cigtion for the htudy of Headache, BASH) skuteczne leczenie profilakbyczne powinno by
kontynuowane przez okres 4-6 miesiecy, a nastepnie przenvans, w celu ustalenia koniecz-
noscl dalszego leczenia [BASH 2010).
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Ryc. 2. Wyniki fazy przedtuzone j badania RCT (dane Wniosko dawcy).

Wi stanie wakacii lekowych™ zatozono rozktad MWD bedacy srednig z rozktadu MiD pacjen-
tow wostanie .na lecreniu® oraz rozktadu MMD bazowegn, na wejsciu koharty do maodelu.

Wi stanie pozytywnego zakonczenia leczenia zatoZzono mozktad MMMD taki, jak dla pacjentow
wostanie ,na leczeniu™.

2.6.3 Podsumowanie sredniej liczby dni z migrena dla
poszczegdlnych standw zdrowia w modelu

Wi ponizsze] tabeli Tab. & zestawiono oszacowane Srednie Liczby dniz migreng w miesigcu,
obliczone na podstawie odpowiednich rozktaddw proporcii pacjentdw w badaniu Tepper
L0717 W Tab. 7 z kolei podsumowano srednia liczby dni z migreng dla poszczegilnych stanow

zdrowia w modelu na podstawie wynikdw z Tab. & oraz zatofen opisanych w powsyZszych
rozdziatach.
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Tab. é. Sre dnia liczba dni z migre na w miesiacu oszacowana na po dstawie wynikdw z badania Tepper 217,

Hieodpowiadajacy na keczenie

Wszyscy pacjenci Wszyscy pacjenci O dpowiadajacy na leczenie po

0. tydzien 12. tydziei 12 tyg. po 12 tyg.
Erenumab 140 mg

18,37 | 11,76 | 4,88 | 16,46
Placeba

18,37 | 15,53 | 5,73 | 17,19

Tab. 7. Srednia liczba dni z migrena w miesiacu w poszczegdInych stanach zdrowia (na podstawie zatoZeii i obliczeit w mo delu eko nomicznym).

Okres oceny leczenia Okres po ocenie lecze nia
Rarmie B az e Odpowia- Mieodpowiadajacy Ma leczeniu Wakacie | Pozybywne Megatywne Megabywne £a- Megabywne za-
dajacy na na leczenie lekowe zakonczenie | zakonczenie | konczenie le- konczenie le-
leczenie leczenia leczenia czenia [zdarze- | czenia [inne
(brak odpo- nia niepozg- pawyady|
wiedzi] dane]
e | [ | H I = 2 | [
Placebo | I | | R Il | | |

14
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2.7 Koszty

Wi analizie uwzg edniono nastgpujace kategorie kosztow:
e koszty lekdw w profilakbyce migreny,
»  koszty diagnostyki i monitorowania w PL,
o koszty dorafnegn leczenia migremny,

» koszty posrednie.

2.7.1 Koszty lekéw w profilaktyce migreny

Koszt terapii preparatem Aimovig® okreslono na podstawie ceny zadeklarowane] przez wnio-
skodawce [Tab. H]. Whioskodawca ubiega sig o finansowanie erenumabu w trybie refundacii
leku w ramach nowego programu lekoweon: Leczenie migreny przewlekiej erenumabem
(ICO-10 G43) 7.

foodnie z ChPL stosuje sig nastgpujace dawki preparatu Aimovig®: 70 mgz lub 140 mg [jedna
dawka| podawanacod tygodnie [ChPLAimaovig) . Zgodnie z wynikami badan klinicznych wigh-
sZe korzysci przynosi jednak zastosowanis dawki 140 mg, przy jednoczednie akceptowal nym
profilu bezpieczenstwa [AK 2019).

faodnie 7 wnioskiem, objeciu refundacig ma podlegad produkt leczniczy AIMMCWIG® [arenu-
mab], opakowanie zawierajgoe 140 mg substanc i czynne]. Proponowane koszty leku przed-
stawiono w Tab. o.

2.7.2 Koszty diagnostyki i monitorowania w PL

I <z prradly

ambulatoryine] zwigzane] z wykonaniem programu przedstawiono w Tab. 9. Tab. 11 pod-
sumowano roczry koszt porad ambulatonyjrych w PL.

Oprmcz parad ambulatonyirych wymagane sg rdwnie? raswiadczenia od lekarza psychiatny
o kontynuacjileczenia depresji. ZatoZzono, Ze w ramach monitorowaniaw PL wliczona bedzie
rdwnieZ porada specjalistyczna u psychiatry [Tab. 10).

tgczny koszt monitorowania w PL przedstawiono w Tab. 11. Projekt programu lekowego nis
przewiduje dodatkoweij diagnostyki w PL opricz monitorowania w ramach porad ambulato-

ry jrich.
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Tab. 8. Cena preparatu Aimovig® zadeklarowana przez wniosko dawce.

Zawartosc A : Koszt za dawke
b iRkl Cena zbytu netto [zt] |Cena urzedowa [zf] |Cena hurtowa [zt] [Limit [zt] |Doplata pacjenta [z1] | Koszt NFZ [z1] W i delL el
roztwidr do

westroy ki an

140 g we [ [ N (I = I

westroykiwa-
[l
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Tab. 9. Koszt porady ambulatoryjnej w programie lekowym zgodnie z Zarzadzeniem
nr 7520M18/DGL (Zalacznik 1k 75/2018/DGL-tekst ujednolicony)

Kod Hazwa Koszt [z1]

5.08.07.0000004 previecie pacjenta w trybie 108,16 =
ambulataryinym zwiazane z
wykonaniem programu

Tab. 10. Koszt porady psychiatrycznej dla dorostych zgodnie z Zarzadzeniem nr 41/2018/DS0Z
{Zatacznik 1 41/2018/D807Z).

Jednostka Waga jednostki

Kod Mazwa 2 : g : .
rozlicze niowa rozlicze niowej

Koszt [zt]*

04, 1700.001.02  Swiadezenia psychiatryczne ambulatorgine dla dorostych

5.15.12.0000258 | porada kontrolna punkt 3,28 = 28,84
*1 punkt = 8,79 zt w poradni psychiatryezne] (Tab, 12)

Tab. 1. Podsumowanie tacznego kosztu monito rowania w PL na cykl

Kategoria Wartosc

Liczba porad w PLS oyld i

Koszt porady w PL [Tab. 9] -
Liczba wizyt w poradni psychiatrycznej/ ovkl |

K.oszt porady psychiatrycznej [Tab. 10] -

taczny koszt monitorowania w PL na cykl ]

Tab. 12. Wycena punktu w ramach poradni psychiatrycznej {Informator o umowach NFZ, Umowy
NFZ 2019).

. .. . Wyce na
Oddziat Mazwa $wiadcze niodawcy punktu [24]
Dolnoslaski 4 WDISKOWTY SZPITAL KLIMICZNY I POLIKLIMIES S8MODZIELNY PU- | 2,00
BLICZNY ZAKLAD OPRIEK] ZDREMAOTHED WE WROCLA WL

Kujawsko-Po- WIOJEWODZ KA PRZYCHODNIA ZDROWA PSYCHICZNEGD WEBYD- 2,00

rmar sk GORICIY

Lubuski PORADMIA ZDROWIE PEYCHICZNEGD I PEVCHIATREYCZINY M ODDZIA- 9,00
LEM DZIEMMY M "INTEGRACJA" 5.C. MIROSLA W LESIECKA, ANDRZIE
LESIECK]

Mazow iachki CEMTRALMY SZPITAL KLIMICZNY MEW LA WO WNWBRSZAWIE 9,00

tato polski S5 OWOJISKOWMY SZPITAL KLINICZNY £ POLIKLINIES - SAMODZIELNY PU- | 8,50
BLICZNY ZAKLAD OPIEK] ZDREOMAOTHED W KRAKOWIE

Opolski 116 SZPITAL WOJSKOWY I PRIVCHODNLA SAMODZIELNY PUBLICINY 8,35
ZaKLAD OPIEKI ZDROWWOTHE

slask "PESYCH-MED" SPOLKA 7 OGRAMICIONS ODPOVAEDZIALNOSCIA 9,00

éwietnkrzyski SWETOKRZYSKIE CENTRUM PSYCHIATRIN W A0RAW CY 8,50

Srednia arytmetyczna 8,79
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2.7.3 Koszty doraznego leczenia migreny
Wi ramach kosztow doraznego leczenia migreny uwzgledniono:
« koszty hospitalizacii,
» koszty porady u specjalisty neurologa,
o koszty porady ulekarza POZ/piel egniarki,
* koszty porad na izbie przyijec,
o koszty lekow.

Wi celu oszacovwania zuZycia zasobow oraz kosztow lekdw stosowanych w doraznym leczeniu
migreny przeprowadzonn dedykowane badanie ankietowe werod czterech ekspertiw klinicz-
nych. YWyniki ankiety zamieszczono w Aneksie 7.5,

2.7.3.1 Zuzycie zasobdéw w doraznym leczeniu migreny

fuiycio zasobdw zostato okreslone w zalefnosci od nasilenia migreny (zrdznicowane w 7a-
leFnosci od frednie] liczby dni = migreng w miesiaou). W poniZsze] tabeli [Tab. 13] zamiesz-
czono srednie wartodcl zudycia zasobow ze wskazan ekspertdw kliniczmych.

Tab. 13. Srednie wartosci zuzycia zaso biw na cykl zgo dnie ze wskazaniami ekspe rtow.

Brak napa- R:;dkl:. n:;_. :ha;;is::is_c Duza czestosc | Migrena prze-
dow mi- E_E%Hi‘ﬁrm . grgny (4.7 dni | Migreny (814 | wlekia (215
FrENyY W ena W mie- e dni z migrena | dniz migrena
mieskycu f:qcuq} mie‘sgiqt:u? w miesigcu) w miesigouj
Hospitalizacje I I - - -
Porady lekarza specia-
lizty/ neurologa - - - - -
Porady lekarza PCZ [ ] [ ] [ ] [ | [ ]
Forady pielegniark I I - - -
Porady na izbie przyiec [ ] [ ] [ ] [ [

Koszt hospitalizacii oszacowano w oparciu 0 srednig wartosd hospitalizac]i Ze statystyk Jed-
norodmych Grup Pacjentdw z 2017 roku (JGP 2017). Do oszacowania brano pod uwage gnupe
A5 - Bole gtowy, ktdra dotyczyta populac]i dorostych.

Tab. 14. Oszacowanie kosztu hospitalizacji w doraznym lecze niu migreny (JGP 2017).

Kod grupy JIGP

Mazwa grupy

Srednia wartoét hospitalizaciji (2017) [zf]

A59

Bale gtowy

1 076,48

Koszt parady specjalistyczne] u neurologa oszacowano jako dwiadczenie specialistyczne 1-
go typu W11 [Tab. 15).
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Tab. 15. Wycena s$wiadczenia specjalistycznego (fatacznik ba 227/2018/D507).

Kod Mazwa Koszt [=1]
5.30,00,0000012 w11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 33,00

Koszty porad u lekarza POY, pielegniarki oraz koszty porad na izbie przyjec s3 rozliczane
w ramach nyczattu, dlatego tef w modelu nie zostaty uwz g ednione.

2.7.3.2 Koszty tryptandw w doraznym leczeniu migreny

Tryptany stosowane w doraznym leczeniu migreny nig sq refundowane. Koszt stosowania tych
lekow zostat uwzd edniony wytacznie w perspekbywie wspolne] oraz spoteczne] [wspolna +
koszty posrednie]. Do oszacowania kosztu jednego dnia terapii tryptanami wykorzystano
udziat w rynku poszczegdlnych preparatow oraz ich dawkowanie uzyskane z badania ankie-
towegn przeprowadzonego wirdd ekspertdw klinicznych [por. Aneks 7.5). Udziaty poszcre-
golrych lekdw 53 Srednig arytmetyczng ze wikazan ekspertdw. Dawkowanie przyjeto w opar-
ciu o dane 7 ankiet oraz informacje o dawkowaniu z Charakterystyki Produktu Leczniczeda.
Informacje o kosztach opakowan poszczegilnych preparatdw LEZyskano 2 portalu Medyoyna
Praktyczna®. YWedtug infommacji z portalu frowatryptan oraz naratryptan sg niedostepne
w Polsce (tylko jeden ekspert wskazat ich mozlivwy udziat w rynku movwny ). Zestawienis
cen opakowan preparatdw zamisszczono w Aneksie 7.6,

Wy poniZzsze] tabeli [Tab. 18] zestawiono oszacowanie kosztu jednegn dnia terapii tryptanami
Zaimplementowanego w modelu.

2.7.3 .3 Koszty innych lekdw w doraznym leczeniu migreny

Wy ramach inmych lekdw stosowanych w dorazmym leczeniu migreny uwzgledniono nastepu-
jace substancie czynne: naproksen, preparat ziozony paracetamol z kodeing, preparat zto-
Zony paracetamol z metoklopramidem, paracetamol, ketoprofen, kwas acetyl osalicyl mwsy,
ibuprofen. Spofrod nich refundowaneg sg: naproksen [wszystkie dostepne opakowania), keto-
profen i ibuprofen [niektdre opakowanial. Przy wyznaczaniu kosztu dawki dziennej z per-
spektywy wipolnej dla ketoprofenu i ibuprofenu wzigto pod uwagg srednig Ze sredniego
kosztu dawki dzienne] opakowan refundowanych oraz dredniego kosztu dawki dzienne] opa-
kowan nigrefundowanych. MNe odnaleziono danych o dostgpnodci preparatu ztoZonego z pa-
racetamolu i metoklopramidu.

£ Uwagi na czesciowg refundacie niektdnych preparatiw, koszhy stosowania innych lekcw
w doraznym leczeniu migreny zostaty uwwzgednione we wszystkich perspekbywach analizy.
Do nszacowania kosztu jednegn dnia terapii inmymi lekami wykorzystano udziat w rynku po-
szczegilnych preparatduw oraz ich dawkowanie uzyskane z badania ankietowedo przep rovwa-
dzonegn wardd ekspertdw kliniczmych [par. Aneks 7.5) . Udziaty poszczegdlmych | ekdw sg sred-
nig arytmetyczng ze wikazan ekspertow. Dawkowanie prZyjeto w oparciu o dane z ankiet
oraz informacje o dawkowaniu z Charakterystyki Produktu Leczniczegn. Informacije o kosz-
tach opakowar poszezegdlmych preparatdw uzyskano z portalu Medyoyna Prakbyczna”.

149



Erenumab {dimovig®) w profl ddbyoe migreny praewdekiej — and iza ekonomicana

Tab. 16. Oszacowanie kosztu 1 dnia terapii tryptanami w doraznym leczeniu migreny.

Mazwa substancji czynne j

Udziat w polskim rynku

Srednia dawka dzie nna [mg]

Koszt dawki
p- NFZ [z1]

dziennej

Koszt dawki dziennej
p- wspdlna [ z1]

almotryptan

Frowatryptan

Maratryptan

Eletryptan

Zolmitryptan

Ryzatryptan

Sumatryptan podskarnie

Sumatryptan doustnie

Sredni koszt 1 dnia keczenia tryptanami

Tab. 17. Oszacowanie kosztu 1 dnia terapii innymi lekami w dorazmym lecze niu migre ny.

Mazwa substancji czynne j

Udziat w polskim rynku

Srednia dawka dzienna [mg]

Koszt dawki dziennej
p- NFZ [z1]

Koszt dawki dziennej
p. wspdlna [ zi]

Maproksen

Paracetamolfkodeina

Paracetamolfme toklopramid

Paracetamaol

Ketoprofen

Kuvas acetylosalioylowey

lbuprofen

Sredni koszt 1 dnia leczenia innymi lekami
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Prey szacowaniu kosztdw dawki dzignne] preyieto nastepuijgce zatofenia:
« Maproksen: uwzgledniono wszystkie refundowang op akowania;
o Paracetamaol/kodeina: uwzd edniono tylko opakowania z dawka 500 mg/ 30 mg;

« Paracetamol: uwzdedniono opakowania z wtaczeniem preparatdw przeznaczo-
mych dla dzieci [z dawkg ponifej 300 mg);

+« HKetoprofen: pominigto preparaty wZelu;
o Kwas acetylosalicylowy: uwzd edniono tylko opakowania z dawkg 00 mg;

 |buprofen: uwzd edniono tylko opakowania z dawkg 400 mg oraz pominigto prepa-
raty przeznaczone dla dzieci i w formie Felu.

festavwienie cen opakowan preparatdw Zamieszczono w Anaksie 7.7,

Wy Tab. 17 zestawiono oszacowanie kosztu jednego dnia terapii inmymi lekami zaimplemen-
towanego wmodelu,

2.7.4 Koszty posrednie

Wi parspekbywie spoteczne] analizy uwzgledniono naliczanie kosztow posrednich wynikajg-
cych z nieobecnosciw pracy z powodu migreny [absenteizm)] oraz utracone] produk bywnosci
(prezenteizm).

Wy oparciu o dane z GUS owacowano koszt jednego utraconego dnia pracy [por. Tab. 18).
Przyjeto zatozenie, fe koszt jednego dnia utraconeg] produktywnosci bedzie wynosit potows
kosztu utraconego dnia pracy [Linde 2012). W analizie wrazliwoici przetestowano scenanusz,
woktdnym nie uwzd edniono kosztow prezenteizmu.

Tab. 18. Oszacowanie kosztu jednego dnia nieo becnoéci w pracy.

Parametr Dane

PKEf pracujgcego® [zt] 126 620,80
Wspdtcovnnik korvgujgoy malejgee], krancowe] produkbwanosct pracy (EY 2013) 0,65
PKBf pracujacego skorvgowany o malejacy, kranooeg produkbvwnoss pracy [21] B2 303,52
Liczba dni roboczwch w noku 250
0szacowana jednostka utraconej produktywnosci [zt] 3N

*eracowanie wiazne na podstawie darvch GUS 2019 (za rok 2017, Tab, 58 w Aneks 7.9

Dane o liczbie dni utracamych wwyniku nigobecnosci w pracy z powodu migreny oraz wwy-
niku utracone]j produkbywnosci uzyskano z kwestionariusza Migraine Disability Assessment
Test wi.1 [MIDAS], preeprovwadzonego wirdd pacjentdw w badaniu klinicznym Tepper 2017,

MIDAS to narzedzie do raportowania wynikow przez pacjentdw. Kwestionariusz zapewnia
oceng niepetnosprawnosci pacjentdw zwigzanej z migreng. Dwa pytania z tego kwestiona-
riusza zostaby wykorzystane w badaniu Linde #0132 do pomian kosztow posrednich zwigza-
nych z absenteizmem i prezenteizmem [Linde £012] . Pytania te przytoczono ponizej:

1. lle dni w ciggu ostatnich 3 miesigcy przeocavted w pracy lub szkole z povwwodu boldw
gty !
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£. lle dni w ciggu ostatnich 3 miesiecy w pracy lub szkole mofesz okreslic jako dni ze
Zmnigjszong wydajnoscig o co najmnie] 50% ze wzgledu na bole dowy [nie naledy
uwzgledniad dni wliczonych do pytania 1)¢

foodnie 7 metodologig zaproponowansg w Linde 2012, liczba dni zgoszonych w pigrwszym
pytaniuzostata uznana jako reprezentacia absencii, podczas gdy liczba dni w drugim pytaniu
byta uznana za dni stracone z powodu zmniejszone] wydajnosci.

2.8 Uzytecznosci stanu zdrowia

5rednia wartoéé uzytecznodci dla poszczegdlnych standw zd rowia jest szacowana w modelu
w oparciu o rozktad pacjentow w zaleznosci od MWD dla kazdeoo stanu [jak w preypadku
ok reslania kosztow zuiycia zasobdw| oraz uZytecznosci w zaleZnosci od MMD uzyskanych
z modelowania opartego nawynikach z badania Tepper 2017,

Wi migrenie wystepuje kilka specyficenych kwestionariuszy jakodci Zycia, kidre zostaty takie
wikorzystane w badaniu Tepper 207, Wymogi oceny technologii medycznej zaktadajg jed-
nak uwzgednignie w ocenie jakoici 2ycia kwestionaruszy generycznych [EQ-50]. Majac na
uwadzre spetnienie kryteridw oceny, autorzy modelu przeprowadzili mapowanie wynikow
kwestionariuszy specyficznych Headache Impact Test [HIT-6) oraz Migraine Specific Quality-
of-life Questionngive wi.1 WMEQ), ktdngch wyniki otrzymano w badaniu Tepper 2017 Do ma-
powania wykorzystano algorytm zaproponowany w Gillard 2012, spetniajacy wymagania
agencii MICE i uwzd edniajgey brytyjska taryfe (Gillard 2012). W analizie populacji migreny
przewl ekte] wykorzystano mapowania bazujace na kwestionaruszu M50 .

Ola zastosowania w populacji migrany przewlekte] uiyvto nastepujgcegn rawnania do mapao-
wania:

EQ5D = —0.0492 By + 0.0065M5Qgp + 0.0013MSQgs + 0.001MSQer

Analiza wizualna zalefnosci wynikdw kwestionariusza MAOQ od czestodci migreny z badania
Tepper 017 pokazuje, e frednie wartosci uzytecznosci zmniejszajg sig wraz ze wzrostem
cZestotl twosci MMD (Ryc. 3).

Wi modelu ekonomicznym autorzy zaimplementowali modelowanie statystyczne w celu 0sza-
cowania odpowiednie] wartosci ufytecznosci w raleznosci od liczby dni z migrena, uwzgled-
niajac Zmiennost tedgo oszacowania w Zalednosci od interwencii oraz dtugosci leczenia. W
scenanuszu podstawowym uwzg edniono wielopoziomowy model regresii [multifevel model)
aparty na danych z badania Tepper 2017, Parametrny tego modelu zestawiono w Tab. 19.

Tab. 19. Parametry wielopoziomowego modelu szacujacego wartodci uzytecznosci w zalezno$ci
od MMD [model ekonomiczny).

Parametr Srednia

Redukeja uzytecznodcina mviD | |G

Stata (Intercept)

0

2
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Ryc. 3. Srednie wyniki uzytecznosci w zaleznoéci od czestogci migreny na podstawie badania
Tepper 2017 {dane Wnioskodawcy).

Wy analizie wrailiwodci przetestowann warant uiytecznosci bazujgcy na potaczonych damych
0 jakodci £ycia z badania Tepper #2017 oraz badania STRIVE [migrena epizodyczna). fastoso-
wano ten sam model statystyczny, ktdrego parametny opisano w Tab. 0.

Tab. 20. Parametry wie o poziomowego modelu szacujacego wartosci wytecznosci w zalezno$ci
od MMD dla potaczonych danych z dwdch badaii {model eko nomiczny).

Parametr Sre dnia
redukeja uzytecznodcina D | |G

Stata (Intercept) -

)

Ryc. 4. Sre dnie wyniki uzytecznoséci w zaleznosci od czestosci migreny na podstawie polaczonych
danych z badaii Te pper 2017 i STRIVE {dane Wniosko dawcy).

Wy ramach przegladu systematycznego uiytecznosci odnaleziono dwie analizy ekonomiczne
arenumabu [Lipton 2018, Sussman 2018) oraz jedng dla toksyny botulinowe] [Batty 2013). Ye
wiZystkich trzech korzystano z tegn samegn algorytmu mapujgceon wyniki kwestionariusza
M50 do generycznego kwestionariusza EQ-50 [Gillard 20713%) . W analizie Batty 2013 wyniki
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kwestionariusza M50 pochodzity z badania klinicznego toksyny botulinowej [Aurora 2010,
Diener #M0, Dodick 2010]. W analizie Sussman 2018 uzyskano wyniki z ankietoweon badania
nad migreng (Payne 2011), natomiast w analizie Lipton 2018 wyniki pochodzity 2 badania
klinicznego Tepper #017. Mie wykorzystano tych zestawdw ufytecznosd 7 uwag na fakt, 7e
uiytecznosci z analizy Batty 2013 pochodzity z badania dla innej interwencii, w analizie Suss-
man F0TE wyniki dotyezyty populacii z migreng, epizodyczng | przewl ektg, zas w analizie
Lipton 2018 przyieto te same zatoZzenia co w analizie wrazliwoici niniejsze] analizy.

2.9 Zestawienie parametréw modelu

Wy Tab. #1 zestawiono wszystkie parametry zamieszozon e w modelu ekonomiczryrm.

Tab. 21. Zestawienie parametriw mo delu,

Parametr Wartosc Fridio
Stopa dyskontowa 3,5% dla efektdw zdrowotnych | Wybyczne AQOTMIT 2016
5% dla kosztdw
Horyzont analizy 10 lat Uwzglednienie krotkiego hory-

zontu badania przy jednocze-
snyrm znaczeniu choroby prze-
wlekie] jaka jest migrena; za-
tozenie uwzglednione w anali-

zie MICE.
Populacia
Sredniwiek populacji 42,1 lat Tepper 2017
Odsetek kobiet 82,8% Tepper 2017
Wiek emenytalny g lat Wiiek emenytalny dla kobiet

preyieto z uwagi na fakt, Ze
wigkszosd populacii stanowia
kobiety [parametr uwzgled-
niany przy scenariuszu analizy
wrazliwoscl z dbuzszym hory-
zontem czasowym)

Prawdopodobienstwo zgonu Tablice trwania Zycia [Aneks GUS 2017
w populacyi 7.3, Tab. 39)

Pararmetny kliniczne

Odpowiedz na leczenie, ere-

E0%)
Odpowiedz na leczenie, pla-
cebo [kryterium B

Odsetek pacientdw koricza- 1,06% Tepper 2017
cyeh leczenie z powodu dzia-
tar niepozadanych, erenumab
140 mg

Odsetelk pacjentaw koncza- 0,7 1% Tepper 2017
cych leczenie z powaodu dzia-
tan niepozadanych, placebo

Rozkt ad pacjentdw i drednie | Tab, & Tepper 2017
liczby dni z migrena, erenu-
mab 140 mg
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Rozktad pacjentdw i frednie
liczy dni z migrena, placebo

Tepper 2017

Dtugnie trwania leczenia

Diugn e trwania wakacji le-
koweych®

Odsetelk pacjentaw, kidrzy
nie wrdca do leczenia po
okresie ,wakacji lekowych®

Odsetek pacijentdw/ cykl kori-
czacych leczenie z innych po-
woddw [leczenie diuzsze niz
12 tyg. ]

K.oszhy

Cena zbytu netto opakowania
erenumabu 140 mgwstrz.

—
i)
-
(=}

Cena zadeklarowana przez
whinskod awce

D awkowanie erenurmabo

140 mgf4 tygodnie [3 dawkiw
cyklu modelu)

ChPL Aimovig

Koszt porady ambulatoryjnej | 108,16 =4 Zatacznik 1k 7R/ 2018/ DiGEL-
w PL tekst ujednolicony (Tab. 9]
Koszt porady psychiatrycznej | 28,84 zt Zatacznile 1 41/2018/ D50

(Tab. 10)

Liczba porad ambulatonyj-
nych w PLS okl

Frojekt PL [Aneks 7.4]

Liczba wizytw poradni psy-

Projekt PL [Aneks 7.4)

chiatrycznei/ ocykl

Zufycie zasobdw w doraznym | Tab. 13 Wihniki ankie by wirdd eksper-
leczeniu migreny tdwe kliniczoych [Aneks7.5.1)
Koszt hospitalizacii w doraz- | 1 076,48zt JGP 2017 [Tab. 14)

nyrn Le czeniu migreny

Koszt porady specialistyczne] | 33,00 zt Zatgcznik 5a 22/2018/ D507

u neurologa w doraznym le-
CZeniu migreny

(Tab. 15)

Kosztu jednego dnia terapi
tryptanamiw doraznym le-
czeniu migreny (p. MFZ/p.

wspolna)

Wityniki ankie ty wirdd eksper-
tdwe kliniczmych, portal ,tedy-
oyna Prakbyczna® (Tab. 16,
Aneks 7.5.1)

Kosztu jednego dnia terapii
innymmi lekami w doraznym
leczeniu migreny [p. MFZ/p.
wspdlna]

Wihniki ankie ty wirdd eksper-
tdw kliniczrych, portal ,Medy-
oyna Prakbyczna®, Obwieszoze-
nie MZ [Tab. 17, Aneks 7.5.1]

K.oszt jednego dnia niecbec- 329,21 o GUS 2019, Tab, 18
nosciw pracy
Koszt jednego dnia utraconej | 164,61 z ZatoZenie na podstawie Tab,

wydajnosci w pracy

18

Liczba dni utracomych wowey-
niku nieobecnosci w pracy z
powody migreny

dane Wnioskodawoy

Liczba dni utraconych wowy-
niku zmniejszonej wydajnosci
w pracy £ powodu migreny

dane Whioskodawcy
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Uiy tecznosci

nosciod MD

Parametry modelu do szaco-
wania uZytecznoscl wzalez-

Tepper 2017, model ekono-
miczy

2.10Analiza progowa

Przeprowadzono analize progows zgndnie z minimalmymi wymaganiami dla analiz ekono-
micznych [Fozporzgdzenie 2012). YWartosd progu optacalnosci wynosi trzykrotnoss Produktu
Krajowedn Brutto na migeszkanca, czyli obecnie 147 021 7t za QALY.

2.1Analiza wrazliwosci

hcenanusze Zrealizovwane w ramach anal izy wrazliwosc i wraz 2 urasadnigniem zamieszczono

w Tab. 2.

Tab. 22. Scenariusze analizy wrazliwosci,

Hazwa scenariusza

faloZenie scenariu-
sza podstawowego

fatozenie w analizie
wrazliwosci

Lzasadnie nie

Stopa dyskontowa 0%
dla kosztow i efeltdw
zdrowotnych

3,5% dla efelktdw
zdrowotnych 1 5% dla
kosztdw

0% dla efektow zdro-
wotnych i ko sztdw

Zgodnie z wytycznymi
AOTHIT 2016,

Horyzont analizy
rowemy 50 Lat

10 lat

RO lat

Wikazanie w doku-
mentacii MICE

Brak kosztdw prezen-
teizmu

Koszhy posrednie

uwzgledniajace absen-

teizm i prezenteizm

Koszty poirednie
uwzgledniajace wy-
tacznie absenteizm

Uwzdednienie wytacz-
nie kosztdw absentei-
zmu

Uzytecznoici z danych
potaczonych badan
Tepper 2017 1 STRIVE

Uzytecznoici z danych
badania Tepper 2017

Uzytecznosici z danych
potaczonych badan
Tepper 2017 i STRIVE

Dwiekszenie llosci da-
mych pienwotnych do
OsZacow ania ufytecz-
nosc

2.12 Analiza probabilistyczna

Analize probabilistyczng przeprowadzono dla parametrow kliniczrmych, kosztow, zZatoZzen
zwigzanych z leczeniem, zuiyciem zasobdw w doraznym leczeniu migreny, uZytecznosci
i kosztdw posrednich. Uwzdednione wanalizie PSA rozktady dla poszczegdlmych parametrdw
opisano w Tab. 23.

Wy ramach analizy probabilistyczne] waykonano 1000 symulacii. YWaystkie wyniki wygenerao-
wano dla wariantu kosztow dla perspektywy NEZ, wspolne] i spotecznej.

Tab. 23. Parametry i rozklady tych parametriw uwzglednione w analizie probabilistycznej.

Parametr analizy Rozkiad w PSA

Lognormalny

OR odpowiedzi na leczenie

OR zakonczenie leczenia z powodu zdarzen niepozadanych Lagnarmalmny

Cras leczenia

Mormalmy
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Parametr analizy Rozkiad w PSA

Odsetek pozvtywnie konczacych leczenie Beta

Czaswakacii lekowych Mormalmy

Odsetel konczaoych leczenia z inmych powo dow GFamma

Parametry modelu szacujacego ufytecznosci Wielowymiarowy normalny

Zuzycie tryptandw w doraznym leczeniu migreny Wielowymiarowy normalny

Zuzycie innych lekdw w doraznym leczeniu migreny Wielowymiarowy narmalny

Zufycie zasobdw w doraznym leczeniu migreny GFamma

Liczba utraconych dniw pracy [absenteizm)] Wielowymiarowy normalny

Liczba dni pracy ze zmniejszona wydajnoscia [prezenteizm) Wielowymiarowy normalny
2.13Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi ADTMIT w scenaruszu podstawowym koszty dyskontowano przy stopie
dyskontowej 5%, a efekty zdrmowotne przy stopie dyskontowej 3,58,

Wi analizie wrazliwosci przedstawiono inny zalecany wariant dyskontowania, tj. brak dyskon-
towania zardwno kosztiw, jak i efektdw zdrowotnych [stopa O%).

2.14Walidacja

2.14.1Walidacja wewnetrzna

Walidacje przeprowadzono poprzez zmiang poszczegdlnych danych wejsciowych, m.in. na
wartosci zemwe. Yalidacja wewnetzna madelu nie wykazata bteddw zwigzamych z wpro-
wadzaniem danych i strukturg modelu,

2.14.2 Walidacja konwergencji

Wy ramach walidac ji konwergenc ji przeprowadzono pordwnaniz wynikow analizy [por. Fozdz.
a1 z wynikami inmych, odnalezionych w ramach przegladu systematycznego analz ekono-
micznych [Aneks 7.1). Pordwnanie to opisano w dyskusii wynikow [por Fodz. 5.

2.14.3 Walidacja zewnetrzna

Mie zidentyfikowano badan z dtuzszym honyzontem obserwac ji, wzwigzku z czym nig prze-
prowadzano walidacji zewngtrzne].

7



Ererumab (Aimovig®w profil aktyee migreny praswlekie j — andiza ekonomicana

3 Wyniki

3.1 Scenariusz podstawowy

Wiyniki analizy wskazujg, Ze leczenie profilaktyczne migreny z zastosowaniem erznumabu
wigie sle 7 dodatkowym efektem zdrowotnym. YW pardwnaniu z brakiem leczenia profilak-
tycznedn pozwala na uzyskanie dodatkowych lat Zycia skorygowanych o jakos¢ (0,54 QALY
oraz pozwala unikngd 245 dni z migreng w honyzoncie analizy.

Koszty catkowite g wigksze w przypadky profilaktyki erenumabem, co wynika ghdwnis
Z kosztow lekow i monitorowania w programie lekowsym.

Wiartosd ICUR z perspekbyansy NFZ wyniosta 69 986,41 2t/ QALY.

Wiartoss |CLIR z perspektywy wipolne] roznita sig z uwagi na uwzglednienie kosztow lakow
stosowanych w dorazrym leczeniu migreny. Wartos? [CUR 7 perspekbyiny wspdlne] wyniosta
66 713,30 zt/ QALY.

Perspekibywa spoteczna uwzgledniata takie koszty posrednie, kidre sg wigksze przy braku
leczenia profilaktycznego o 28,3 tys. o na pacjenta w honyzoncie analizy. £ perspekbyny
spoteczne] wartosd ICUR wynosita 14 043,18 zt/ QALY

Tab. 24. Wyniki scenariusza podstawowego z perspektywy NFZ.

Erenumab 140 mg | Brak kecze nia profilaktycznego Rdznica

Kosztw PL [zt]

K.oszty doraznego le-
czenia migreny [zt]

Koszhy catkowite [zt]

1822 -345

—
=
Py
|

Oni z migrena
QALY 4,94 4,473 0,54
ICUR [zt QALY] - - 69 9846 41

Tab. 25. Wyniki scenariusza podstawowego z perspektywy wspd lne j.

Erenumab 140 mg | Brak keczenia profilaktycznego Rdznica
Kosztw PL [zt] ] o0z | R
Crliseas | — 52 05,12 |
Koszhy catkowite [zt] —_ 39 909,91 =t —_
Oni z migrena 1477 1822 -345
QALY 4,96 4,43 0,54
ICUR [zt QALY] - - 66 713,30

Tab. 26. Wyniki scenariusza podstawowego z perspektywy spotecznej.

Ere numab 140 mg | Brak leczenia profilaktycznego | Roznica

Kosztw PL[zt] ] o,o0zt | R
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Ere numab 140 mg

Brak leczenia profilaktycznego

Roznica

Koszhy doraznego le-
czenia migreny [zt]

39 909,91 7

Koszhy poirednie

160 074,11 =

K.oszhy catkowite [zt]

199 984,02 =

Dniz migreng 1822
QALY 4,96 4.43
ICUR [zt QALY]
Tab. 27. Cena progowa preparatu Aimovig? dla scenariusza po dstawowego.
0 pakowanie preparatu Cena zbytu netto [ 2]
Aimovig® Perspektywa MFZ Perspektywa wspdlna |Perspektywa spolteczna
140 mg wtrz. —_ _ —_—

3.2 Analiza wrazliwosci

Wiyniki analizy wrazl iwosci zamieszczono w Tab. 28 dla perspekiywy MNFEZ, w Tab. 29 dla per-
spekbyiy wipolne] oraz w Tab. 30 dla perspekbyiry spoteczne]. Tab. 31 zawiera osZacowans
cany progowe dla scenariuszy analizy wrazliwosci.

Wiyniki analizy wraZl iwosci nie zmieniajg wnioskdw z analizy podstawowei. Dla wszystkich
scenanuszy wyniki znajdujg sie ponize] progu optacalnodci kosztowe].

Majwigkszy wpbyw na wartodd |CUR odnotowano dla dtugodci honyzontu czasowego analizy.
fatofenie 0 10 letnim honyzoncie czasowym w analizie podstawowe] mozna uznad za zatofe-
nig konserwatywne, biorgc pod uwage stosunkowo krotki horyzont wynikow badania, ale
uwzgledniajgc jednoczesnie znaczenie choroby preewlekie] jakg jest migrena. Wariant ho-
rnyzontu do@ywotniegn byt wekazywany przez Komisje w dokumentacji MCE, dlategn ted zo-
stat przetestowany w ramach analizy wrazliwosci.

| stotry wplyw na wyniki ma rdwnie? brak uwzdgednienia kosztow prezenteizmu w ramach
perspekbywy spoteczne]. W analizie podstawowe] przyieto zatofenie, Ze koszt jednego dnia
zmnigjszone] wydajnosci w pracy bedzie riwny potowie kosztu utraconegn dnia pracy # pao-
wodu nigobecnosci. Brak uwzg ednignia kosztow prezenteizmu Zwigksza wartoss wepotczyn-
nika |CLUE jednak nadal jest on istotnie mnigjszy niz prig optacalnosci kosztowe].

Tab. 28. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy NFZ.

| Ere numab 140 mg |Erak lecze nia profilaktycznego IRﬁinica

Stopa dyskontowa 0% dla kosztdw | efektow zdrowotnych

Koszty catkowite [=] || I
QALY 5,78 5,16 0,62
[CUR [zt/ QALY ] 67 405,68
WirdtuZenie horyzontu do 50 lat

Koszty catkowite [2] i I
QALY 12,19 10,94 1,24
[CUR [zt/ QALY ] 28 Bel,82
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| Ere numab 140 mg |Brak leczenia profilakiycznego IRﬁinica

Uzyteczno el z danyeh potaczonych z badan Tepper 2017 1 STRIVE

Koszty catkowite [zt] | N
QALY 5,16 4,70 0,46
ICUR [21/ QALY] %1 873,23

Tab. 29. Wyniki analizy wrazliwosci z pe rspektywy wspdlnej.

| Ere numab 140 mg |Brak leczenia profilaktycznego |Rﬁ2ni:a

Stopa dyskontowa 0% dla kaosztow 1 efektdw zdrowotnych

Koszty catkowite [z] I I
QALY 5,78 5,16 0,62
ICUR [t/ QALY ] 63 935,03

Wediuzenie horyzontu do 50 lat

Koszty catkowite [2t]

QALY

12,19

10,24

1,24

ICUR [zt/ QaLY]

26 006,63

Uzyteczno el z danyeh potaczonych z badan Tepper 2017 i STRIVE

Koszty catkowite [zt]

QALY

5,16

4,70

0,46

ICUR [zt/ QALY]

78 044,21

Tab. 30. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy spotecznej.

|Eren|.mah 140 mg

IBrak leczenia profilaktycznego IRﬁinica

stopa dyskontowa 0% dla kosztdw | efektow zdrowotmych

Koszty catkowite [zt]

QALY

5,78

5,16

0,62

ICUR [zt/ QALY]

B 086,37

WirdtuZenie horyzontu do 5O lat

Koszty catkowite [2t]

—_
[
—
=0 1

QALY 5 10,94 1,24
[CUR [zt/ QLY ] = 3 Erl? ;l ]unrica]hau
Brak kosztdw prezenteizmu

Koszty catkowite [2t] _ _ _
QALY 4,98 4,43 0,54
[CUR [2t/ QALY ] - - 41 #1025
Uzytecznosci z danyeh potaczonych z badan Tepper 2017 1 STRIVE

Koszty catkowite [2t] ] I
QALY 5,16 4,70 0,46
[CUR [zt/ QALY ] - - 16 428,34
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Tab. 31. Cena progowa erenumabu w analizie wrazliwosci.

0 pakowanie prepa- Cena zbytu netto [z{]

ratu Aimovig® Perspektywa NFZ | Pe rspektywa wspilna | Perspektywa spoleczna

Stopa dyskontowa 0% dla kosztdw i efektow zdrowotnych

140 mg watrz, | -I !l

Wiydtuzenie horyzontu do 5O lat

140 mg wstrz, | | |

Brak kosztow prezenteizmu

140 mg watrz, | il il

Uzvtecznosci z danyeh potaczonych z badan Tepper 2017 1 STRIVE

140 mg wstrz, | | I
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3.3 Analiza probabilistyczna

Ma ponizszych npcinach zamieszczono wyniki analizy probabilistyczne] z perspektywy NFZ,
Z perspekbywy wspdlne] oraz z perspekbyawy spoteczne]. Podsumowans wyniki zebrano

w Tab. 32.

Wiyniki analizy probabilistyczne] sq zbieine z wynikami analizy deterministycznej. Prawdo-
podobienstwo efekbywnosci kosztowe] dla progu 147 021 2t/ QALY z perspekbyisy NFZ wyniosto
00%. 7 perspekbywy wipdlnej to prawdopodaobieristwo byto rwnied rowne 100%. Dla per-
spekbyay spoteczne] 7 80% prawdopodobiefstwem erenumab bedzie dominowat.

Tab. 32. Wyniki analizy probabilistycznej.

Wariant analizy Delta Delta Sredni ICUR

QALY Koszt catkowity [z1] [z¥OQALY]
Perspekbywa NFZ 0,72 s 52 785
Perspektywa wapdlna 0,71 ] B0 417
Perspektywa spofeczna 0,72 ] 12 578

a2
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Ryc. 5. Wyniki analizy probabilistycznej dla perspektywy NFZ.
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Ryc. 7. Wyniki analizy probabilistyczne j perspektywy wspd lne j.
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Ryc. 9. Wyniki analizy probabilistyczne j pe rspektywy spotecznej.
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Ryc. 10. Krzywa akce ptowalnosci perspektywy spotecznej.
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4 Ograniczenia

Jdednym z ograniczen analizy jest uwzgednienie zestawu uzytecznosci, ktore zostaty osza-
cowane w oparciu o zmapowanie do kwestionariusza EQ-50 wynikdw jakosci #ycia uzyska-
nych za pomocy kwestionariusza specyficznegn dla migreny. Kwestionariusze specyficzne sg
cZgicie] stosowane w badaniach migreny i trudnie] jest uzyskad oceng jakosci Zycia bezpo-
srednio Z kwestionariuszy genenycznych, w szcregdlnosci z EQ-50. Duzg zaletq wybranego
Zestawl ufytecznosci jest jednak fakt, Ze pochodzg one z jednegn badania i pozwalajg na
nsZacowanie [model statystyczny)] zaleznosci wartosci uiytecznosci od sredniej liczby dni
Z migreng w migsigcu. Ponadto wyniki jakosci Zyicia pochodzg z tego samego badania, z kio-
rego pogyskano dane o skutecznosci leczenia. W kontekscie dopasowania populacii daje to
moZliwosd zwigkszenia wiarygodnodci oszacowania wartosci uiytecznoic.

Innym ograniczeniem jest ocena zuzycia Zasobow w doraznym leczeniu migreny. MNie odnale-
ziono specyficznego badania okreslajgcegn zuiycie zasaobodw i strukture rynku lekdw stoso-
warych w doraZznym leczeniu migreny w Polsce. W zwigzku z tym, zdecydowano o preepro-
wadzeniu dedykowanegn badania ankietowegn werdd ekspertdw, Dzigki temu, uiredniajac
wekaz ania czterach klinicys tow, uzyskano obraz praktyki klinicznej leczenia migreny w Pol-
sce, Ddpowiedzi w ankiecie przy ocenie czestodci zudycia zasobdw w zaleznosci od nasilenia
migreny oraz prEy ocenie struktury rynku lekow wydajg sie byd wznaczne] mierze spojna.

Ograniczeniem analizy jest rownieZ oparcie oceny kosztdw posradnich o wskazania kwestio-
nariusza MIDAS wykorzystanego w badaniu klinicznym Tepper 2017, a nie dotyczace polskig]
populacii. Wyniki z tego kwestionariusza zapewniajg jednak spojnosd pod katem oceniang]
w o modelu populacji. Inne ograniczenie Zwigzane 7 oszacowaniem kosztow posrednich to
koszt utraconej wydajnosci w pracy [prezenteizm). Zatozono, Ze koszt ten bedzie wiynosit
potowe wyceny kosztu utraconegn dnia pracy [absenteizmu) . Trudno jest osracowad koszty
Zwigzane Z wydajnoscig pracy, ale eksparci wskazuig, Ze takie koszty niewgtpliwie 53 pono-
szong [Faport Koszty podradnie HTA)]. Miepewnosd co do tego zatofenia zasygnalizowano w
analizie wrazliwosci, gdzie przetestowano scenariusz ber uwzgledniania w ocenie kosztow
prezenteizmu.
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5 Dyskusja

Metody

Analize ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy WEytecznodci-kosz tow [CUA], wyko-
rzystujac model dostarczony przez wnioskodawce | adaptuiac go do warunkow polskiego sys-
temu ochrony zdrowia. Miarg wynikow efektow zdrowotnych yvty lata Zycia skorygowane
0 jakodd [QALY) oraz redukcia liczby dni z migrena. Uzyskamy wynik w postaci inkremental -
nego wipotczynnika kosztdw-uytecznosci (ICUR] pordwnano z obowigzujsoym obecnis
w Polsce progiem efekbywnosci kosztowe] wynoszacym 147 031 zt FQALY.

Analizg przeprowadzono w 10-letnim horyzoncie czasowym. Prayjety horyzont jest kompro-
misem biorge pod wwagg stosunkown kratki honyzont badania Tepper 2017, ale jednoczesnis
uwzgledniajge znaczenie charoby przewlekte] jaks jest migrena. W ramach analizy wraili-
wosci wykonano scenariusz uwzgledniajacy prayiecie horyzontu dozvwotniego (D0 lat przy
s rednim wigku populacii wynoszacym ponad 40 lat), ktdny wek azywany byt w dokumentacii
MICE dla erenumabu. Analize przeprovwadzono z perspektyay MNEZ, wipdlnej [MFZ 1 pacjenta)
araz spoteczne], w ktdrej uwzgedniono rownie? koszty podrednie, wynikajgce 7 nieobecno-
sciw pracy oraz utracona] wydajnosci z powodu migreny.

Komparatorem dla leczenia profilaktycznegn migreny z zastosowaniem erenumabu jest brak
tarapii profilaktycznej w 23 linii leczenia. Populacje w modelu stanowig pacjenci z migreng,
przewl ekta ze wipobwystepuigcy depresia, w trzecie] lub dalszej linii leczenia. Parametny
okreslajace charakterystyke populacii [sredni wiek, odsetek kobiet) uzyskano z badania
Tepper 2017,

Badanie Tepper 2017 jest podstawowym Zmdiem parametriw kliniczrych, tj. rozktadu pa-
Cjentow w zalefnosci od liczby dni z migreng, odpowiedzi na leczenie oraz zakonczenia le-
czenia z powodu dzigtan niepozgdanych. W modelu preyieto ratoZzenia zwigzane 7 czasem
trwania leczenia oraz preerwy wleczeniu [,wakacji lekowych™) w oparciu o zapis propono-
wanagn programu lekowego, YW konsekwenc]i dla kaZzdegn stanu w modelu oszacowano mz-
ktad populacii pacjentow w zaleinosci od Sredniej liczby dni 2 migreng w miasiacu.

Parametry kosztowe w analizie szacowano w oparciu o zarzgdrenia MFZ, komunikaty DGL,
statystyki JGP araz z uwzd ednieniem obowigzujac egn obwieszczenia M. Wycenie podlegat
takie zaproponowany przez Wnioskodawcg program lekowsy, MNa podstawie wynikow dedyko-
wanedo badania ankietowego wirdd czterech ekspertdw klinicznych oszacowano Zufycie 7a-
sobdw oraz strukture rynku lekdw s tosowanych w doraznym leczeniu migreny. Koszty posrad-
nie osZacowano w oparciu o wyniki kwestionariusza MIDAS 7 badania Tepper 07, wikazuja-
cedn na liczbe utraconych dni i wydajnosci w pracy, oraz w oparciu o wikazniki ekonomiczne
7 darnych GLUS za rok 2017 [aktualnie dostepne|. Scenariusz z brakiem uwzd ednienia kosztdw
prezenteizmu Zaad resowano w analizie wrazl iwosci.

Wy analizie rastosowano restaw ufytecznosci pochodzaey 7 gtdwnego badania bedacego 2ra-
dtermn danych o skutecznoazi leczenia. YW badaniu tym zastosowano specyficzny dla migreny
kwestionariusz M50, ktdrego wyniki nastepnie mapowano do kwestionariusza EQ-50. Prze-
prowadzono prregad systematyczny ufytecznosci, jednak nie odnaleziono Zradta lepiej do-
pasowanagn do kryteriow standw Zdrowia w modelu.

Whnisd
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Wiyniki analizy wskazuja, e lecrenie profilakbyczne migreny z zastosowaniem erenumabu
wigie sig Z dodatkowym efektem zdrowotnym. YW pordwnaniu z brakiem leczenia profilak-
tycznego pozwala na uzyskanie dodatkowych lat #ycia skorygowanych o jakosc 0,54 QALY
araz pozwala unikngd 245 dni z migreng w horyzoncie analizy. Koszty catkowite sg wigksze
w preypadkuy profilaktyki erenumabem, co wynika giownie z kosztow lekow i monitorowania
w programie |ekoawsym.

Wiartodd inkrementalnego wepdlczynnika kosztdw-uiytecznosci [|CUR] w pordwnaniu z bra-
kiem leczenia profilaktycznegn wyniosta 69 986,41 24/ QALY 7 perspekibywy MNFZ.

Wiiyniki z perspekiywy wipolne] dos¢ znacznie miznity sig od wynikow z perspektywy NFZ, co
byvto zwigzane 2 uwzdednieniem w perspekbywie wipdlnej kosztdw ponoszonych przez pa-
cientdw na zakup lekw [wwiekszosci nierefundowanych) w dorazmym leczeniu atakdw mi-
gramy. YWartosc |CUR z perspek tywy wipolne] w pordwnaniu 2 brakiem leczenia profilakbycz-
nego wyniosta 66 713,230 2t FQALY.

Paerspektywa spoteczna uwzgledniata takie koszty posrednie, ktdre sg wigksze przy braku
leczenia profilaktycznegn o 28,3 tys. zt. 7 perspekbyuwy spoteczne] wartosd ICUR wynosita
14 043,18 24/ QALY

Wityniki analizy wrazliwoici nie prowadzg do zmiany wnioskdw £ analizy. Majwiekszy wphaw
na koncows wyniki majg scenarusze 2 wydtuzonym horyzontem analizy oraz brakiem
uwzgledniania kosztdw prezentaizmu.

Wiyniki analizy probabilistyczne] z perspektywy MNFZ wikazujg, Ze leczenie profilaktyczne
arenumabem jest efekbrwne kosztowo z prawdopodaobienstuwerm 100%,

Winiid innych analiz

Wi toku przeglgdu analiz ekonomicziych odnaleziono dwie publikacje dotyczace analizy efek-
tywnosci ko towe] leczenia profilak tycznegn erenumabem w popul ac ji pac jentdw z migreng
przewlekty (Lipton 018, Sussman 2018). Ponize] Zestawiono najwainiejsze wyniki kazde]
Z nich.

Lipton 2018

Wy analizie ekonomiczne] pordwmpwanao zastosowanie leczenia profilak bycznegn erenumabem
w o dawce 140 mg z brakiem leczenia profilakbycznegn ([ang. standard care, SC, opieka stan-
dardowa) w populacji pacjentdw z migreng. W analizie te] uwzd edniano wyniki pacjentow
7 migreng przewlekty i epizodyczng, po co najmnie] jedne] linii wezesniejszegn leczenia.
Analiza wykorzystywata model Markova z trzema stanami zdrowia [na leczeniu, bez leczenia,
Zgon). Model wykorzyshywat dane z badan klinicznych erenumabu okreslajgoych skutecznodd
wZakresie radukcii dni 2 migreng womigesigou [MAA0]. Yanikiem analizy byty inkrementalne
koszty, QALY araz zakres cen progowych erenumabu dla wejiciowegn zakresu progu efek byw-
nosci kosztowej. Analizg przep rowadzono wl0-letnim horyzoncie czasowym.

Wiyniki analizy [Tab. 33) wskazujag, 7o zastosowanie profilaktyki w postaci erenumabu wigfe
sig 7 dodatkowymi korzyéciami zd mwotmemi (0,184%) araz mniejszym kosztem Zwigzanym
z doraznym leczeniam migreny [- 8 482 USD, - 32 #2Z PLMN przy kursie NBP z dnia 17.06_ 2019
rordwnym 3, 7989 PLN za USD) . YW kosztach tych nie uwzgledniano jednak kosztu erenumabu.
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Tab. 33. Wyniki analizy ekonomicznej Lipton 2018 {Lipton 2018).

Ere numab SC Inkreme ntalne
QALY 51437 4,9588 0,1849
Kaszty Zwiazane z darazmym $121 407 $129,889 -$8,482
leczeniem migremy
. w PLN 461 713 PLN 493 435 PLN 32 222 PLN

Cena progowa (Societal
value based price)*

514,238 - 523,998

jwe. w PLN

54 089 - 9 166 PLN

*Ola progu optacalnofc w zakresie S00,000 - 5200,000 za CALY; *1 5% = 3,7989 PLMN [éredni kurs MBP z dnia
17.06.2019, NBP 2019),

Pordownujgc wyniki analizy Lipton 2018 widad przede wszystkim istotng roznice w kosztach
doraznegn leczenia migreny w UsA 1 w Polsce. Lwzglednienie w populacii mwnied migrany
apizodyczne] oraz ograniczenia do populacii z co najmnie] jedng linig wezedniejsze oo lacze-
nia jest najprawdopodobnie] preyeczyng mznic wowyniku QALY. WY analizie nie preedstawiono
natomiast wyniku | CUR, poniewas nie okreslono w nigj ceny erenumabu.

Sussman 2018

Wi analizie efektywnosci kosztow Sussman 018 pomdwmywano Zastosowanie leczenia profi-
lakbycznego erenumabem w dawce 140 mg z brakiem leczrenia profilaktycznego (ang. no
preventive treqtment, NPT] w populac]i pacjentow z migrang przewlakiy i epizodyczng, po
C0 najmnie] jednej linii wozesniejszego leczenia. W analizie zastosowano potaczenie symu-
lacii Monte Carlo z kohaortowym mod elem Markowa w Z-letnim honyzoncie czasowym. Analize
przeprovwadzono Z perspekbyisy spoteczne] i ptatnika. Podobnie jak w niniejszej analizie oraz
analizie Lipton 2018 koszty wynikajace z zudycia zasobdw oraz uiytecz nosci bydy wiynikiem
rozktadu proporcji pacientdw w zaleZznosci od MMD. Wynikiem analizy byly inkrementalne
koszty, QALY oraz wskaznik [CUR.

Wy Tab. 34 zap rezentowano wyniki wyodrebnione dla populacji migreny przewlekiej. YWska-
Zujg one, fe rastosowanie profilakbyki w postaci erenumabu wigge sie z dodatkowymi korzy-
sciami zdrowotrymi [0,10) oraz mniejszymi kosztami catkowityrmi (- 1949 USD, - 7 404 PLM
przy kursie NBP z dnia 17.06.201% . rownym 23,7989 PLM za USD) w perspektywie spoteczneg]
araz wigkszymi kosztami catkowitymi (2 319 LD, 8 810 PLMN) z perspekboasy ptatnika.

Tab. 34. Wyniki analizy ekonomiczne j Sussman 2018 {Sussman 2018).

Inkreme ntalne, p. spoleczna Inkrementalne , p. platnika
QALY pacjenta 0,10 0,10
Koszhy catkowite/pacjenta 51,5949 52,319
e, e PLWT -7 404 PLM B 810 PLM
ICUR Dominacja erenurmabu 523,079
jur. W PLW® BY 750

* % =3,7989 PLM (sredri kurs NBP z dria 17.06.2019, NBP 2019]

Wy analizie Sussman 018, podobnie jak w Lipton 2018 mamy do czynienia £ mieszang popu-
lacja, chod zaprezentowano wyniki dla populacji z migreng preewlekis. Trudno jednak po-
rowrmywac te wyniki z wynikami ninlejsze] analizy z uwagi na dtugosd preyjetegn honyzontu
cZasowedn. Moina jednak zaobserwowad zalefnosd wskaznika [CUR od diugodci horyzontu,
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obsenvowang w niniejsze] analzie w ramach analizy wrazl wosci [t]. wydtuzenie honyzaontu
powoduje Zmniejszenie wskaznika ICUE] .
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6 Whioski

fastosowanie leczenia profilaktycznego erenumabem wigfe sig z uzyskaniem dodatkowych
korzysci zdrowotnych we wnioskowane] populac]i w pordwnaniu z brakiem takiego | eczenia.

Wy kardym wariancie analizy leczenie erenumabem jest efekbywne kosztowo [|CUR ponifze]
wartosci progu efekbywnosci kosztowe]).
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7 Aneks

7.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Przeszukano nastgpujace bazy danych pod katem analiz ekonomicznych dotyez aoych stoso-
wania leczenia profilaktycznego erenumabem we wnioskowane] populacii:

« MEDLIME [PubMed): do12.06.2019;
« Cochrane Library: do 12.06.201%;
» EMBASE do1Z.06.2019.

Wy procesie wyszukiwania karzystano rdwniez z referencii odnalezionych doniesien. Dodat-
kowo poszukiwano analiz ekonomicznych ztozonych do zagraniczrych agencji oceny techno-
logii medycznych.

Strategia wyszukiwania zostata zaprojektowana przez jednegn badacza [', a nastepnis
sprawdzona przez drugiegn [-]. Wy procesie wyszukiwania analiz ekonomicziych zastoso-
wano opracowane upizednio, zaprojektowane iteracyinie strategie (Tab. 35, Tab. 36, Tab.
7). Strategie zostaty zaprojektowane przy zatofeniu, fe priorytetem jest osiggnigcie mak-
symalne] cztosci. Poszukivwano publikacii w jezyku polskim lub angielskim.

Przeszukiwanie 1 selekcja abstraktow prowadzone byty przez dwie osoby (G-
Wy przypadky nisggndnodci, dyskusie prowadzono do momentu osiggniecia poroFumisnia.
Wiysalekcjonowane abstrakty uzupetniono o petne teksty artykutow i przeprowadzono drug
atap kwalifikacii prac [Ryc. 11).
Publikacje wigczano do analizy koncowe] systematycznegn przeggdu pismiennictwa, jesli
spetniaty nastgpujace krytera:

Metoda badania: analizy ekonomiczne wwrgedniajgce koszty i efekty zdro-
wotne pordwmywanych technologii

Popuiaeia: pacienci z migreng przewlekig
Rodzai interwencii leczenie profilaktyczne erenumabem
Joraniczenia fezykowe! angielski, polski

Wik przegladu opisano w rozdzial e zawierajacym dyskusie.

Tab. 35. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie PubMe d na dziein 12.06.2019.

1 | sEconomics, Pharmaceutical®[hesh] 2882
2 | »Quality of Life™[#esh] 176937
3| Value of Life®[Mesh] 5647
4 | #“Guality-Adjusted Life Years®[Mesh] 11076
5 | wodels, Econamic®[Mesh] 14185
& | Lharkoy Chains”[Mesh] 13441
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7 | whonte Carlo Method”[Me sh] 26789
& | wDecision Trees¥[Mesh] 10677
9 | economic™ [fw] 639608
10 | cost™ [tw] 537800
11 | costing™ [tw] 4518
12 | costly [tw] 32697
13 | costed [tw] 329
14 | price™ [tw] 34251
15 | pricing™ [fw] 4980
16 | pharmacoeconomic™ [tw] 3549
17 | wquality of Life™ [tw] 300625
18 | gol* [tw] 35233
19 | hrqol* [tw] 14605
20 | #*Quality adjusted life vear™ [tw] 4761
21 | galy™ [tw] 2535
22 | cha [tw] 26403
23 | cea [tw] 26403
24 | cua [tw] 1149
25 | utilit™ [tw] 190342
26 | markov® [tw] 2643
27 | wmonte carlo® [tw] 53521
28 | wdecision tree™ [tw] 6315
29 | ydecision model™ [tw] 1660
[#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or 10 or #11 or #12 or #13

W | or#dor#5or Bl or#17 or #18 or #1 9 0r #20 or #21 or #22 or #23 or #24
or #25 or #26 or #27 or #28 or #29) 1551822
31 | Erenumab [Supplementary Concept] 33
32 | Erenumab [tw] 73
33 | Admovig 93
34| AMG 334 ?5
358 | #31 or #32 or #33 or #34 95
36 | (#30 and #35) 18

Tab. 3b. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Cochrane na dzien 12.06.2019.

1 | Erenumab 108
2 | Aimoavig o0
3 AMG 334 57
4|1 # OR#2 OF #3 136
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Tab. 37. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie EMBASE na dzien 12.06.2019.

1 | Erenumab’¥ syn AND [embase ]/ lim 32
2 | 'Erenumab'fexp AWD [embase]/ lim 283
3| ‘Amg 334 =yn AND [embase]/lim 32
4 | ‘Amg 334'fexp AND [embase]/ lim 283
5 | ‘Aimovigfsyn AND [embase ]/ lim 283
& | ‘Aimovig/fexp AND [embase]/lim 283
T #1 OR#2 OR #3 OR #4 OF #5 QR #6 2
& | *health economics*/exp OR *health economics® AND [embase]slim 579603
9| fquality of life*/exp OR ‘quality of life’ AND [embase]/ lim 456201
10 | *value of life*:ab,ti AND [embase]/lim 219
1 fqu alityl adjusted life year*fexp OR f‘quality adjusted life wear® AND [em- 52500
base]/lim
12 | *decision tree®fexp OR ‘decision tree® AND [embase ]/ lim 2968
13 | econamic™:ab,ti AND [embase]/lim 228642
14 Eg;te*]:fll:in;r’:i OR costing™: ab, ti OR costly:ab,ti OR costed:ab, ti AND [em- R 50187
15 | price™:ab,ti OR pricing™ab,ti AND [embase]/ lim 39341
16 | pharmacoeconomic™:ab, ti AMD [embase]/lim 7047
17 | expenditure™:ab,ti AND [embase ]/ lim 5RR9E
18 | walue:ab,ti AND [money:ab,ti OR monetary:ab,ti] AND [embase ]#lim 4605
19 | fquality of life ":ab, ti AND [embase]/ lim 322439
20 | hrgaol™:ab,ti AND [embase]/ lim 20868
21 quality:lah,ti AMD adjusted:ab,ti AND life:ab,ti AND vear®:ab,ti AND [em- 51971
baszelslim
22 | galy™:ab,ti AND [embase]s lim 16435
23 | cba:ab,ti AND [embase ]/ lim 10759
24 | ceatab,tiAND [embase]/lim 2BOEE
25 | cuatab,tiAND [embase]/ lim 1035
26 | tility™:ab,ti AND [embase]/ lim 216127
27 | markov™:ab,ti AND [embase]/lim 20857
28 | *monte carlo®:ab, ti AWD [embase]/lim 31187
g decisimj:al:u,ti AND [tree™ab,ti OR analys*:ab,ti OR model™ab,ti] AND [em- 118193
base]/lim
10 FEOR#I OR M0 OR #11 OR#1Z OR #13 OR #14 OR #15 OR#16 OR#17 OR #18 1810372
OF #19 OR #20 OF #21 OR#2Z OR #23 OR #24 OF #25
31| #14 AND #3T 90
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Ryc. 11. Schemat kolejnych etapiw wyszukivania i selekcji analiz ekonomicznych (diagram
PRISMA).

Liczba zidentyfikowanvch prac w medyczmvch Liczha zidentyfikowanych prac winmych fradtach:
bazach danych: 5

tedline [PubMed): 18
Cochrane Library: 136

Ermbase: 90

Liczba prac po odrzuceniu duplikatow: 236

’ '
Selekcja na podstawie abstra kbdw i bytutdw
» Prace odrzucone na podstawie prie-
gladu abstraktow i tytutdw: 233
k 4
Przeglad petmych tekstow: 2
Prace odrzucone na podstawie prie-
EEEEE— .
gladu petrych tekstdw: O
¥
Publikacje: 2

Lipton 2018, Sussman 20128

7.2 Przeglad systematyczny uzytecznosci

Przeszukano nastepujacs, baze danych pod katem uzytecznosci standw zdrowia wystepuia-
cych w maodelu:

s«  MEDLIME [PubMed]: do13.06.2019;
Wi procesie wyszukiwania korzystano rwnie? z referenc]i odnalezionych donigsian.

strategia wyszukiwania zostata zaprojektowana przez jednedgo badacza [', a nastepnis
sprawdzona przez drugiego ' W procesie wyszukiwania uiytecznoici zastosowano opra-
cowang uprzednio, zaprojektowang iteracyjnie strategie [Tab. 3H). Strategie zostaty zapro-
jektowane przy zatofeniu, Ze priorytetam jest osiggniecie maksymalne]j czutosci.

Przeszukiwanie 1 selekcja abstraktow prowadzone byty przez dwie osoby (G-
Wi przypadku nigz godnodci, dyskusie prowadzono do momentu osiggnigcia porozumisnia.
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Wiysal ekcjonowanse abstrakty uzupetniono o petne teksty artykutdw i przeprowadzono drugi
atap kwalifikac]ji prac (Fyc. 12).

Publikacie wiaczano do analizy koncowe] systematycznego preegadu pismiennictea, jedi
spetniaty nastepujace kryteria:

Metoda badania: uzytecznosci dla standw zdrowia zgodnych z opisanymi
wmodelu; uFytecznosci wyznaczone na podstawie kwestio-
nariusza EQ-50; w miarg mozliwosci z jednegn zradta

Populacia: pacjenci migreng przewlekts
Stan publiocdi petne taksty
Joraniczenia fezykowe! angielski, polski

Tab. 38. Strategia wyszukiwania uzytecznosci w bazie PubMed na dzieii 13.06.2019.

1 EQ 5D [tw] 6997
2 EQSD [tw] 50Z

3 EuroQol [tw] 4858
4 EQ-5D-3L [tw] 712

5 Utility [tw] 184623
b QALY [tw] 7840
7 cost-utility [tw] 4399
g cost-effectiveness [tw] 55661
g utilities [tw] 6553
10 [#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9) 245452
11 digraine Disarders [Mesh] 25946
12 ddigraine with Aura [kesh] 1798
13 Migraine without Aura [Mesh] 730
14 bigraine Disorders [tw] 24181
15 digraine with Aura [tw] 3154
16 Migraine without Aura [tw] 2049
17 digraine [tw] 36591
18 Chronic migraine [tw] 1849
19 Transformed migraine [tw] 193
20 Migraine headache [tw] 2344
31 [#12 and #20 and #30]) 396
32 [#12 and #20 and #30] Filters activated: published in the last 10 vears, 212
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Ryc. 12. Schemat ko le jnych etapdw wyszukiwania i selekcji uzytecznosci (diagram PRISMA).

Liczba ridentyfikowanych prac w medvcznych

bazach danych:

hedline [Pubhed): 212

Liczba zidentefikowarych prac w inmych fradtach: 2

‘

Selekcja na podstawie abstraktdw i tytutow

Prace odrzucone na podstawie pree-
glgdu abstraktow i tytutdwe: 211

Przeglad pefrivch tekstdw: 3

Frace odrzucone na podstawie prze-
gladu petnych tekstéw: O

¥

Publikacje: 3 [Batty 2013, Lipton 2018, Sussman 2018

7.3 Tablice trwania zycia

Tab. 3%. Tablica trwania Zzycia (GUS 2017).

Wiek Prawdopo dobieristwo zgonu Wiek Prawdo po do biefistwo zgonu
Mezczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety
0 0,00446 02,0036 g1 0,007 24 0,00272
1 0, 00028 0,00023 B2 0,007 97 0,00301
2 0,00019 0,00015 53 000877 0,00334
3 02,0001 3 02,0001 0 B4 0,00964 02,0037 0
4 0, 00010 00,0000 55 0,010569 0,00409
5 0, 00009 00,0000 56 0,01161 0,00452
& 0, 00009 0, Q000 E 57 0,01270 0,004993
7 0, 00009 00,0000 ] 0,01386 0,005580
o 0, 00009 0, 0000 59 0,01509 0,00605
g 0, 00009 0, 00007 60 0,01 640 000665
10 0, 00010 0, 0000 =Y 001778 0,007 30
11 0, 000110 00,0000 62 0,01 922 0,00801
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Wiek Prawdopo dobienstwo zgonu Yiek Prawdo po do bie istwo zgonu

Mezczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety
12 0, 00011 0,00010 63 0,207 3 0,00877
13 0, 00013 0,00012 64 002231 0,00960
14 0, 00017 0,00014 65 0,023%4 0,01048
15 0, Qo022 00,0001 6 1 0,02565 0,01143
16 0,00032 0,000149 67 002741 0,01243
17 0,00045 0,00022 68 002924 0,01350
18 0,00059 0,00024 69 0,03121 0,01463
19 0, 00071 0,00026 70 003329 0,01585
20 0, Q00E0 0,00024 71 0,03555 0,01718
21 0, 00085 0,00025 72 0,03806 0,01866
22 000088 0,00024 73 0,04086 0,02035
23 0, Q0090 0,00023 74 0,04404 0,02232
24 0,00093 0,00023 75 0,047 65 0,02464
25 0, 00097 0,00023 7E 0,058174 0,02741
26 0, 00101 0,00025 77 0,05635 0,03068
27 0,00105 0,00026 78 0,06148 0,03454
28 0,00109 0,00028 79 006715 0,03903
29 000114 00,0003 g0 007332 0,04420
an 0, 00121 0,00033 81 0079993 0,05005
31 000128 0,00035 g2 008713 0,05659
32 0,001 36 0,00038 83 0,09474 0,06381
33 000145 0, 0004 g4 0, 10280 0,071
34 0,00154 0,00045 85 011135 0,080249
35 0,00185 0,00050 86 0, 12041 0,08955
36 000177 0,00055 a7 0,130 0,09949
a7 0,00191 0,00060 g8 0, 14024 011018
38 0, 00207 0,00067 g9 015116 0,12164
39 000225 00,0007 5 a0 018272 0,1338%
40 0, 00246 0,00084 9 0,17525 0,14710
41 0, 00270 0,00094 92 0,18851 016120
42 000298 0,00105 23 0,20250 0,17620
43 0,00329 0,00118 94 021722 0,19212
44 0,00364 0,001 a5 0,23268 0,20894
45 0, 00402 0,00144 el 0,24586 0,22666
46 0,00444 0,00163 e 0,26575 0,2452¢
47 0, 00490 0,001 81 98 0,28334 0,26473
48 0,00541 0, 00200 3 0,30162 0,28504
49 0, 00594 0, 00222 100 0, 32054 0,30613
50 000657 0,00244 -
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7.4 Projekt proponowanego programu lekowego

Zatgrznik B

LECZENIE MIGRENY PRZEWLEKLEJ ERENUMABEM (ICD-10 G43)
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7.5 Wyniki ankiety wsréd ekspertéw klinicznych

7.5.1 Pytanie 1 - Zuzycie zasobdw w doraznym leczeniu migreny

Wy tabeli prosze okreslic czestosd wystepowania poszczegdl mych wizyt/ porad [hospitalizacje, porady lekarskig] wciggu & miesigcy [np. 1-2 razy
w cigou pot moku) w zaleinodci od nasilenia migreny [czestosd Liczby dni z migreng w missigcou) .

Tab. 40. Wyniki ankiety wérdd ekspe rtdw klinicznych - pytanie 1.

TR Rzadhi:r:l::':v‘:::::;:l:f dni z mhi?ﬁ;:rp:d‘::imvﬂ-? Duz tﬁ;fiﬂﬁgi:zﬁﬂdﬁz Iin'em;:':nf”ﬁ::ﬂt?;:“;irizni-
Ei E? E3 E4 ;I":; .11} Ed E2 EF E4 ;‘r;; 5D Ed E2? E3 E4 ;‘r:; 5D Ed EZ E3 E4 dﬁl':i 5D Ed E2 E3 E4 dﬁl':i L7 1]
specjdistysneu-
R M W |N IS INIT IS T TR IE ST T TSI T T IT I T T
roz___ m n| n| of/mm| sw| m| o) m| o) ow|ww| n| =] w| w/ow{ww] w| w| 6| o/owiww| w| w) #| u|ow =
omdy piele-
(] Ib‘l‘l31 2 ]
pEyier pl n! sl oiowl wwl ol ol ® wiowiwwl ol 5| ul wiowiewl gl gl ol siowiwwl sl wl w5l u wwl .

7.5.2 Pytanie 2 - Struktura i dawkowanie tryptandw w doraznym leczeniu migreny

Wi tabeli prosze okreslic procentows strukturg lekdw stosowanych na polskim rynku w doraznym leczeniu migreny oraz okreslic najczescis]
stosowane w tych lekach dawki dzienne.
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Tab. 41. Wyniki ankiety wirdd ekspertow klinicznych - pytanie 2.

Hazwa substancji czynej

Udziat w polskim rmku

Srednia dawka dzienna [maftabl]

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Ekspert 4

Srednia

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Ekspert 4

Srednia

Almotryptan

Frovwatryptan

Maratryptan

Eletrvptan

folmitryptan

Fyvzatryptan

Sumatryptan podskdrmie

Sumatryptan dowstnie

7.5.3 Pytanie 3 - Struktura i dawkowanie innych lekéw w doraznym leczeniu migreny

Wy tabeli prosze okreslic procentows strukture lekdw stosowanych na paolskim nynku w doraZznym leczeniu migreny oraz okredlic najczescisg]
stosowane w tych lekach dawki dzienne.

Tab. 4%. Wyniki ankiety wérdd ekspertiw klinicznych - pytanie 3.

Udziat w polskim rinku $rednia dawka dzienna [maftabl]
Hazwa substancji cz winej z 7
Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 | Ekspert 4 | Srednia | Ekspert 1 | Ekspert 2 | Ekspert 3 Ekspert 4 Srednia
Naproksen || || [ | || || [ | I N |
Paracetamol/kodeina | | | | H B B e I -
Paracetamol/metoklopramid ] [ || [ H I [ ] ||
Paracetamaol | | o | N N | A ]
Ketoprofen || | | | | [ | [ i I -
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Udziat w polskim rymku $rednia dawka dzienna [meftabl]
Hazwa substancji cz winej - -
Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 | Ekspert 4 | Srednia | Ekspert 1 | Ekspert 2 | Ekspert 3 Ekspert 4 Srednia
Kuivas acetyl osalicyl oy [ [ || ] H H N | ] -
Ibuprofen ] I || [ | H I = I H
7.6 Ceny opakowan tryptanow
Tab. 43. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 12,5 mg almotryptanu (MP almotryptan).
Hazva substancii i . . Sredni koszt davdd
= % Hazwa preparatu Post ac; davka; opakovanie P roducent Cena 100% 12,5 mg
Almotryptan Almozen tabletki pawlekane; 12,5mg 3tabl, Zentiva 35,4 11,8
slmotrptan A&lmozen tabletki powlekane; 12,5mg; & tabl, Zentiva &5, 11,0
4redni koszt dawki 12,5 mg 11,4
Tab. 44. Oszacowanie $redniego kosztu dawki 40 mg eletryptanu (MP eletryptan).
Hazwa substancii = ; : Sredni koszt davki
s 2 Hazwa preparatu Post ac; dawka; opakovanie Producent Cena 100% 40 meg
Eletryptan Relpax tabletki; 40 mg; 2 tall . Pfizer Europe 43,43 21,7
Tab. 45. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 2,5 mg zolmitryptanu {MP zolmit ry ptan).
Hazwa substancii . . ] Sredni koszt
23 . Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% dawki 2,5 mg
Zolmitryptan Zolmiles tabletki U egajgoe rozpadowi w jamie ustnejs 2,6 mg; 2 tabl, Actavizs Group 21,65 10,83
Zomitryptan Zolmiles tabletki U egajgoe rozpadowi w jamie ustnej; 2,5 mg; & tabl, Actawiz Group R0,46 G,
Zolmitryptan Zolmiles tabletki U egajgce rozpadowi w jamie ustnej; Emg 2 tabl, Actavizs Group 34,54 8,64
Zomitryptan Zolmiles tabletki U egajgoe rozpadowi w jamie ustnej; & mg & tabl. A ctawiz Group 82,61 6,00
Zd mitryptan ZolmitrHptan STADM tableti 2,Emg 3 tabl. Stada 27,96 Q.32
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Hazwa substancii ; ; : Sredni koszt
czyne Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% dawid 2,5 mg
Stedni koszt dawki 2,5 mg a,8
Tab. 46. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 10 mg ryzatryptanu (MP ryzatryptan).
Hazvwa substancji czymnej Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% Sredni koszt dawkd 10 mg
Ryzatryptan daxalt RPD 10 |ofilizat doustmyy 10 mg 2 sasaetki MED Polska 49,45 24,73
Tab. 47. Oszacowanie $re dniego kosztu dawki 6 mg sumatryptanu stosowanego podskd rnie (MP sumatryptan podskdrnie).
Hazva substancii czymnej Hazwa preparatu Postac; dawka; opakovani e Producent Cena 100% $redni koszt dawki 6 mg
£ ; rozhwar do wstradkinan; 12 madml (6 maflk mi); | Glawsmithkline
DL U S Imigran 2 strzykawki 0,5 ml + wsjtm_,dqiwacz aut:matj,::t:my - Widlka Brytania b
Tab. 48. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 50 mg sumatryptanu stosowanego doustnie (MP sumatryptan doustnie).
Hazwva substancii czaymnej Hazwa preparatu Postac; dawla; opakovani e Producent Cena 100% Sredni koszt daviki 50 mg
Sumatryptan doustme ApaMigra tabletki powlekane; 100 mg; & tabl, fdpotex Polska 43,5 363
Sumatryptan doustme ApaMigra tabletki powlekane; B0 mg Z tabl, Apoteyx Palska 11,5 k7R
Sumatryptan doustme Apadigra tabletki powlekane; B0 mg & tabl, fdpotex Palska 7,9 4,65
Sumatryptan doustmie Cimie &0 tabletki; B0Omg 2 tabl, Zentiva 17,48 8,74
Sumatryptan doustme Cinie &0 tabletki; B0 mg & tabl, Zentiva 45,77 )
Sumatryptan doustmie Cinie 100 tabletki; 100mgz; 2 tabl. Zentiva 32,67 8,17
Sumatryptan doustmie Cinie 100 tabletki; 100mg; & tabl, Zentiva TZ99 6,08
Sumatryptan doustnie Frimig tabletki powlekane; 100 mg; 2 tabl Orion 18,8 4,70
Sumatryptan doustmie Frimig tabletki powlekane; 100 mz; & tabl Qrion 47,66 3,97
Sumatryptan doustnie Frimig tabletki powlekane; B0 mg 2 taol, Orion 15,6 7,80
Sumatryptan doustmie Frimig tabletki powlekane; B0 mg & tabl, Qrion 30,79 B3
: : : - : Glacosmithiline -
Sumatryptan doustme Imigran tabletki pawlekane; 100 mz; & tabl, ielka Brytania 2 26,00

S
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Hazva substancii czymne] Hazwa preparatu Postac; dawlka; opakovani e Producent Cena 100% Sredni koszt dawkd 50 mg
Sumatryptan doustn i Imigran tabletii powlekane; 50 ms; 7 tal, %jﬁ:rggﬁ:_‘””: 49,95 34,98
Sumatryptan doustn i Imigran tabletii powlekane; 50 ms; 6 tal, Glagosmittitline 149,35 34,99
Widka Brytania
Sumatryptan doustnie Sumamigren tablet:i powlekane; 100 mg; 2 tabl. Palpharma 48,96 12,24
Sumatryptan doustme Sumamigren tabletki pawlekane; 100 mg; & tabl. Polpharma &4,81 707
Sumatryptan doustnie Sumamigren tabletki powlekane; B0 mg 2 taol, Palpharma 31,59 15,80
Sumatryptan doustme Sumamigren tabletki powlekane; B0 mg & tabl, Polpharma 53,06 &,54
Sumatryptan doustnie Sumigra 50 tabletki powlekane; B0 mg 2 taol, Sandoz 17,47 8,74
Sumatryptan doustme sSumigra 100 tabletki pawlekane; 100 mg; 2 tabl, Sandoz 30,78 7,70
Sredni koszt dawki 50 mg 10, 1

S




Erenumab {dimovig®) w profl ddbyoe migreny praewdekiej — and iza ekonomicana

7.7 Ceny opakowan innych lekéw

Tab. 49. Oszacowanie $redniego kosztu dawki 1000 mg naprokse nu {Obwieszcze nie MZ , Komunikat DGL).

Kod EAH Hazva i post ac lelu Cena Limit VWisokosc | Liczba mg | Udzat w refundadi Koszt davki daen- Hoszt dawvwki daen Koszt dawki daen-
deta- [24] doptat v wopak. - marzec 2019 nej (1000 mg) p. nej (1000 mg) p. nej (1000 mg) p.
liczna $wiadcze- WFZ [24] wspdlna [2] WFZ [A] (dane DGL)
[2] ni ohiorcy

0530999061 5453 g?”gpr:;”’ tablopamhie | e 5,62 6,75 5500 BE 0,51 1,74 0,52

0590999 09E B34 g?ngpr;;n, tabl.powl, | o ee L gas |33 16500 1% 0,51 1,31 0,52

OB 62 415 ’;ESE;;W tabl. powls | ggae | m23 13,24 1000 1% 0,51 1,71 0,52

0RO 0S4E 54 ’;ESE;;W tabl.powl, | yae | amen | 24,5 000 4% 0,51 1,25 0,52

OB 105439 ?;ap;a;n Efé fabl. 0 | ong | sm |38 15000 7% 0,51 1,27 0,52

I
0O A6 ?;a”r%"'n Erﬁ:é bl d- e re | ames | 21w 0000 5% 0,51 1,23 0,52
v
0BG 140 ;p;-mapm, tabl, 250 \nes | 766 6,8 7500 12% 0,51 1,42 0,52
OFR09990661435 ipg'f"mpm’ Ebladall | e 2,97 17,08 280 1% 0,51 1,27 0,52
OB e ;pg-hlapm, bl 00 | s | wme | oW 15000 24% 0,51 1,28 0,52
0599997213224 ;Pg'f"“apm’ bl 30 feos |52 |8 15000 0% 0,51 1,07 0,51
0590991023752 E'i,ﬁﬁ?g?rfz’ el | g 62 4,51 5500 1% 0,51 1,23 0,52
E

OE99 991025799 ggﬁﬁ‘?;j”rf; tol g 1,23 8,70 10m0 T 0,51 1,30 0,52
"

090999023505 ggﬁ$125%°$= ol L ones | 16,85 12,56 16800 g3 0,51 1,27 0,52
"

o
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Kod EAH Hazva i post ac lelu Cena Limit VWisokosc | Liczba mg | Udzat w refundadi Koszt davki daen- Hoszt dawvwki daen Koszt dawki daen-
deta- [ doptat ¥ wopak. - marzec 2019 e {1000 mg) p. e {1000 mg p. nej (1000 mg) p.
liczna $wiadcre HFZ [2H] wspdlna [#] HFZ [#] {dane DGL)
[2] ni obiorcy

Magezin Forte, taal.

059902355 pol . 550 ma 4,22 33,69 23,38 33000 4% 0,51 1,22 0,52

Omeindoszy | Mapmen 20 Hamo, s ee | g 6,2 7500 3% 0,51 1,42 0,52

tabl., 2F0mg ’ ’ ’ : d :

OERRindnss | Meproen 2ElHasa, ) o 1276 | 1p4 128500 1% 0,51 1,39 0,53

tabl., 250mg ! ’ : : ’

OSeR0eddrry | MapmeEn B0 Haso, s e | g6 6,52 7500 7% 0,51 1,42 0,52

tabl. , 500 mz 2 2 ! : B 2
Omenedatas | eproen BOHasca, oo ne g | s 15000 5% 0,51 1,37 0,53
tabl., 500 mz ? 3 E 3 ]
Maproxen Hasoo

ORS0R9R0H 4319 Conpkl S 8,83 £,56 5,39 2R00 0% 1,38 3,53 1,38
Maproxen Hasoo,

ORSOIR9R0H 415 coopki, 500me 13,75 13,75 &35 OO0 0% 1,37 2,75 1,39
Maproxen Polfarme:x

0RRI999085 0652 kA, 250 me * | 10,52 7,66 £ 659 FR00 0% 0,51 1,40 0,52
Maproxen Pol farme:x

0BG 0456 726 A, . FE0me * | 13,03 1276 146 12800 0% 0,51 1,44 0,58
Maproxen Pol farme:x,

0BIIR9R04E6518 FAH, , 500 me 1,76 10,21 9,66 10000 1% 0,51 1,48 0,53
Maproxen Polfarmex

0ERI999054045 5 taeg., Fot me * | 19,50 15,32 154 15000 1% 0,51 1,30 0,53

4 tedni koszt dawki dzienne] (1000 mg) 0,51 1,41 0,52

* udziat w refundacji okreslono w oparciu o komunikaty DG Lo wiglkosc refundacii w marcu 2019 (Komunikat DGL);

Tab. 50. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 500 mg/30 mg preparatu ztozonego z paracetamolu i kodeiny (MP paracetamolko deina).

Hazva substancii czymne] Hazwa preparatu Postac; dawla; opakovani e Producent Cena 100% 1?41;5%“
; ; tabletki mualjace; S0 mea+ 800 mg (1 tabl, zawiera: 500 m2 pa
Paracetamol kodeina Efferalgan Codeine racetamoiu, 50 mé kndeinyl; 16 tabi. (] S0 R 14,3 0,59

o9




Erenumab {dimovig®) w profl ddbyoe migreny praewdekiej — and iza ekonomicana

Hazwa substancii czymnej Hazwa preparatu Postac; dawla; opakovanie Producent Cena 100% ga?dj;ﬁl n{uﬂuﬂztn
. : tabletki; 30 mgz + B0 mg (1 taol, zawiera: 500 mz paracetamolu,
Paracetamal fkodeina Param ax-Cod 30 mz kodeiry; 10 tabl. “itabd ans bid
; . kapauti; 30me+ Bl0mz (1 kaps, zawiera: B0 mz paracetamolu B e
Paracetamol fkodeina Td wosilen forte 0 ma k;::lldeirq.-'],' 10 kaps, ' | bere-Arzreimittel 16,5 1,58
. tabletki; 30 mz + 800 mg (1 taol, zawiera: 500 mg paracetamaly, ;
Paracetamol kodeina Ultracod 20 me kedein 30 tabl, Zentiva .9 1,00
Sredni koszk dawki 500 masfame 1,2
Tab. 51. Oszacowanie $redniego kosztu dawki 1000 mg paracetamolu (MP paracetamol).
Hazva substancii ; . . Srednl koszt david
= % Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% 1000 mg
Paracetamol & c=rol tabletki; 200mg; 20 tabl Gdena LR 0,99
Paracetamol &ceml fore tabletki; B00mg; 20 tabl, Gdena 4,51 0,45
Paracetamol Apap tabletki; B00mg; 100 fak . % Pharmacia 33,39 0,67
Paracetamol & pap tabletki; B00mg; 12 tabl. % Pharmacia TR 1,18
Patac=tamol A pap tabletki; B00mg; 24 tabl. 5 Pharmacia 10,5 0,28
Paracetamol & pap tabletki; S00mg; B0 tabl. U5 Pharmacia 20,3 0,51
Patac=tamol A pap tabletki; B00mg; & tabl, 5 Pharmacia 348 1,29
Paracetamol Codipar tabletki; S00mg; 12 tabl. Angelini 4,4 0,73
Paracetamaol Codipar tabletki; B00mg; 24 tabl. Angelini 6,56 0,55
Paracetamol Codipar tabletki; S00mg; B0 tabl. angelini 10,3 0,41
Paracetamaol Efferdgan tabletki musujace; 00 mg 16 tabl. LIPSA SAS 10,06 1,26
Paracetamol Efferdgan Farte tabletki muasjace; 1 g S tabl, LIFSA SA5 10,2 1,28
Paracetamol Lebotatoria  Polfstods |y opone, sonmey 10 tabl., Bio-Profil Polska 4,18 0,4
Paracetamaol
Laboratoria  Polfatods ) ) .
Paracetamol Bar acatam i tabletki; B00mg; 20 tabl. Bio-P rofil Polaka 6,2 0,62
Laboratoria  Paolfatdds . ) . .
Paracetamol TP tabletki; B00mg; B0 tabl. Bio-F rofil Polska 1 0,44
Patac=tamol Mezapar tabletki muasjaee; BOOme 20 tabl, Acoord Healtheare bd
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Hazva gl.l:lstancji

Sredni koszt dawki

czyne Hazwa preparatu Postac; dawla; opakovanie Producent Cena 100% 1000 mg

Paracetamol Panacit tabletki; S00mg; 20 tabl. Dr. Max Pharma bd

Paracetamaol Panacit tabletki; B00mg; RO tabl. D, MaxPharma bd

Paracetamol Panadal tabletki powlekane; 500 mg; 12tall. Glaxosmithkline Conaumer Hed thoare h,19 0,57
Paracetamol Panada tabletki powlekane; 500 mg; 45 tall . GlacoSmithkline Consumer Hed theare 13,69 0,57
Paracetamol Paracetamol Accord tabletki; B00mg; 100 fak . Acoord Healthcare bd

Paracetamol Paracetamol &ccord tabletki; B0Omg; RO tabl. Accord Heal thoare bd

Paracetamol Paracetamol Aflofarm tabletki; B00mg; 10 tabl. Aflafarm FarmacjaPolda 337 0,67
Paracetamol Paracetamol Aflofarm | tabletki; B00mg; 20 tabl. Aflofarm FarmacjaPolzka 4,01 0,40
Paracetamaol :ﬁ‘g;:&tam' APTEC 4 blethi; s00me; 10 tabl, synoptis Pharma 735 0,45
Paracetamal Parecetamel  APTEC tabletii; S00me; 20 tabl, synoptis Pharma 345 0,37
Paracetamol Eﬂg}#tmﬂ' APTEC b4 bletki; B00me; 50 tabl. Synoptis Pharma 717 0,29
Paracetamol Paracetamol B, Braun tozhwar do infiEzii; 10 madml; 10butelek 100 ml | B, Braun Melaungen 74,71 Ti07
Patac=tamol Paracetamol B, Braun tazhmdr do infizii; 10 maiml; 10butelek B0 ml B. Braun Melsungen bd

Paracetamol Paracetamol Biofarm tabletki; S00mg; 10 tabl. Biofarm 2,9 0,58
Paracetamaol Paracetamol Biofarm tabletki; B00mg; 20 tabl. Biofarm 3,2 0,32
Paracetamol Paracetamol Biofarm tabletki; S00mg; B0 tabl. Biofarm B.h 0,22
Paracetamaol Paracetamol Biofarm tabletki; B00mg; & tabl. Biofarm 1,81 0,60
Paracetamol Paracetamol Biofarm tabletki powlekane; 12 10tadl, Biofarm L b 0,51
Paracetamol Paracetamol DCE tabletki; B0Omg; 20 tabl. (B 87 .38 0,54
Paracetamol Paracetamol DioZ tabletki; B00mg; &0 tabl. Do 13,3 0,44
Paracetamol Paracetamol Farmina czopki; RO0 mg; 10 czopkou Farmina B35 1,07
Paracetamol Paracetamol Filofarm tabletki; B00mg; 20 tabl. Filafam 3,9 0,39
Paracetamol Paracetamol Hasoo czopki; R0 mg; 10 czopkou Hasco- Lek 4,51 0,93
Paracetamol Paracetamol Haszco tabletki powlekane; 800 mg; 15tall. Hasoo- Lek 4,1 0,55
Paracetamol Paracetamol Haszco tabletki powlekane; 500 mg; 30tall . Hasoo-Lek g4 0,56

&1
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Hazwa substancii : : : Sredni koszt dawki

o = Hazwa preparatu Postac; dawka; opakovanie Producent Cena 100% 1000 mg

Paracetamol Paracetamol Kabi toztwdr do mfuzii; 10 masml; 10 fiol, 100 ml Fresenius K abi bd

Paracetamaol Paracetamol Kabi rozhwir do nifuzji; 10 mgSmil; 10 fiol. 50ml Fresenius K abi bd

Paracetamol Tewa (Pa- 5 ; .

Paracetamol racetamol 123ratin] tabletki; S00mg; 12 tabl. Tewa Phamaceutica = Polska 2,2 0,37

Paracetamol Paramax Rapid tabletki; 00 mg 10 tal . Vitabd anz bd

Paracetamaol Paramax Rapid tabletki; 500 mg; 100 tabl. Witabd ans 17,59 0,35

Paracetamol Paramax Rapid tabletki; 800 mg 30 tak . Vitabd anz bd

& redni ko szt dawki 1000 mg 0,85
Tab. 5%. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 100 mg ketoprofe nu (Obwieszczenie MZ, Komunikat DGL).

Kod EAH Hazva i post ac lelu Cena Limit YWisokose | Liczba mg | Udzat w refundadi Koszt davki daen- Hoszt dawvwki daen Koszt davki daen-
deta- [=%] doptat y wopak. - marzec 2019* nej (100 mgh p. HFZ | rmej (100 mg) p. nej (100 mg) p. HF £
liczna swiadcze- [21 wspolna [ 2] [zt] (dare DGL)

[2] ni ohiorcy
Bi-Profenid, tabl, o

QEROO90H 2112 amody fikowan,m 12,7 10,21 7.6 2000 B¥ 0,17 0,42 0,17

uwdnianid, 180 mg
Febrofen, kaps, o

QR0 317 predhzonym Uwal- 18,11 13,61 1,31 4000 1% 0,17 0,45 0,17

mianiu, 00 mg
Ketonal DU, kaps. o
praedbzonym uwal-

QR0 006LE74 nianiu, twarde, 150 2,43 15,32 13,77 4500 B 0,17 0,48 0,18

mg

0539990046425 E;ﬁrﬂﬁﬁé ol ges |02 9,55 000 75% 0,17 0,49 0,18

0BT RR] Eﬁg’&ﬁ:‘g SFE ékﬂps' 8,03 &1 4,63 00 1% 0,17 1,09 0,47

0FRI999009ERI4 E:gfemd’ CAORkE 00 | y0ie8 9,17 6,3 1000 1% 0,46 0,39 0,18

0530990760715 fnrgﬁ'gd’ Gl eeWhy | e 1021 6,71 000 2% 0,17 0,46 0,18

&2
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Kod EAH Hazva i post ac leku Cena Limit Wisokosc | Liczba mg | Udziat w refundaci Koszt davidd daen- Hoszt davdd daen- Koszt davdd daen-
deta- [ doptat ¥ wopak. - marzec 2019 e {100 mg} p. HFZ | mej {100 mg) p. nej {100 mg) p. HFZ
liczna swiadcze- [#] wspolna [ 2] [z] {dare DGL)

[2] ni obiorcy
Prafenid, tabl. o
QE0I0TR0H3 praedbzom,m uwal- 12,8 R a8, 2300 4% 017 0,48 0,17
mianiu, 00 mg
OB 06T 653 ngﬁg’“ tabl.powl s 400 o 9,19 3000 8% 0,17 0,42 0,17
£ redni koszt dawki dziennej 100 mz | 0,17 049 0,18
* udziat w refundacji okresono w oparciu o komunikaty DG Lo wiglkogc refundacii w marcu 2019 (Komunilkat DGL);
Tab. 53. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 100 mg ketoprofenu {MP ketoprofen).
_ ] . . Sredni koszt

Hazwa substancji caymne] |Mazwa preparatu Postac; dawka; opakovanie Producent Cena 100% dawiki 100 mg

Ketoprofen Ketona kapaadad twarde; B0 mg 30kaps. Sandoz 16,9 1,06

Ketoprofen Ketona roztmwar do wstrdciman; B0 madmly 10 amp. 2 ml Sandoz 9,34 0,93

Ketoprofen Ketonad Active kapaadad twarde; B0 mg 10kaps. Sandoz 10,286 2,17

Ketoprofen Ketond Active kapaati twarde; B0 mg 20kaps. Sandoz 19, B2 1,95

gran, do sporz. rozbwonl doustnego: B0 m2 (1 saszetka zawiera B0

Ketoprofen Ketond Fast mg ketoprofenu w postaci ketoprofenu z lizvng (80 mg)); 30 dwu- | Sandoz 14 0,93

dzielmych saszetek

Ketoprofen Ketond forte tabl etki pawlekane; 100 mg; 20 tabl, Sandoz 16,99 0,55

. gran, do sporz. rozbwory doustnego: 26 m2 (1 saszetka zawiera 26 :

Ketpraren petnarbhint mg ketoprofenu w pastac kﬂt:upmfa;u z lizma (A0 ma)); 12 saszetek Act bd

Ketoprofen Ketoprofer-5F kapaadad twarde; B0 mg 20kaps. SurFFarm 8,33 0,83

Sredni ko szt dawki 100 mg 1,25

Tab. b4. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 500

mg kwasu acetylosalicylowego (MP kwas acetylosalicylowy).

Hazwa substancji czynnej | Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowani e Producent Cena 100% | Sredni koszt dawk 500 mg
Kwas acetyozalicd awy Azpirin tabletki; B00mg; 10 tabl. Bayer 9,45 0,95
Kwas acetydoszalicd oy hspirin tabletki; B00mg; 100 tad . Bayer bd -

£3
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Hazva substancji caymne] | Hazwa preparatu Postac; dawlka; opakovani e Producent Cena 100% | Sredni koszt dawki 500 mg
Kwas acetyoszalicd oy hepirin tabletki; B0Omgz; 20 tabl. Bayer bd 7
Kwas acetyozalicyl oy Azpirin Effect granulat; B00 mg; 10 zaszetek Bayer 17,49 1,75
Kwas acetyoszalicd oy Aspirin musujgca tableti musujace; B0 myg 12 tabl. Bayer 13,5 1,13
Kwas acetyozalicd awy Azpirin Pra tabletki powlekane; 500 mg; Z0tal. Bayer 19,31 0,97
Kwas acetyozalicd awy Azpirin Pro tabletki powlekane; 500 mg; & tabl, Bayer 5,5 1,06
Kwas acetyozalicd awy Azpirin Pra tabletki powlekane; 500 mg; 80 tall. Bayer 78,65 0,98
Kwas acetydozalicyl oy Etopiryna Pro tabletki; B00mg; 10 tabl, wMedana 4,52 0,45
Kwas acetyozalicd awy Maxipirm tabletki; B00mg; 20 tabl. Dt Max Pharma bd -
Kwas acetyozalicd awy Polopiryma Max tabletki dojelitowe; 00 mg 10 tabl . Paolphatma 9,16 0,92
Kwas acetyosalicd oy Polopiryma Max tabletki dojelitowe; B00 mg 20 takl . Polphatma 14,21 0,71
Kwas acetyozalicd awy Pyramidon fast proszek doustny; 500 mg; 10 saszetek A damed 10,H 1,03

Sredni ko szt dawiki 500 mg 1,00

Tab. 55. Oszacowanie $redniego kosztu dawki 400 mg ibuprofenu [Obwieszczenie MZ , Komunikat DGL).

Kod EAH Hazva i post ac leku Cena Limit Wisokoic | Liczbamg | Udziat wrefundacli | Koszt dawki dzien- Koszt dawki daen- Koszt dawki daien-
deta- [21] doplat v wopak. - marzec 2019 nej (400 mgy p. HFZ | nej (400 mg) p. nej (400 mg) p. HF £
liczna swiadcze- [21 wspolna [ 2] [21] {dane DGL)

[2] ni oiOrcy

0590999 0853540 E‘é@f“ﬁgkﬁfﬁ%n me | 6% M 4,75 12000 I5% 0,06 021 0,07

OB OEGOT Eﬂf"fgﬂl 'i':'é‘l;aﬁ? £.,007 g1 4,16 12000 4% 0,06 020 0,07

OB 2925 Lbrgggﬂ:;‘:ga :nd;' . 1 R0 12000 6% 0,06 023 0,07

% redni koszt dawki dzennej 400 mg | 0,06 022 0,07

* udziat w refundacji okredano w oparciu o komuonikaty DG Lo wielkogal refundacii w marcu 2019 (Komunikat DGL);
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Tab. 56. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 400 mg ibuprofenu (MP ibuprofenu).

Hazwa substancii czynnej | Nazwa preparatu Postacs dawka; opakovanie Producent Cena 100% ';’ram fﬁ?ﬂg

lbuprofen Ibd gin Maxi tabletki powlekane; 400 mg 24 takl . sSanofi-dventis 10,% 0,46
lbuprofen lbum Express kapaatki migkkie; 400 mg; 12 kaps. Hasco-Lek 7,26 0,51
lbuprofen lbum Express kapsutki migkkie; A0 mg; 24 kaps., Hasco-Lek, 13,31 0,55
lbuprofen lbum Express kapaati migkkie; 400 mg; 36 kaps, Hasco-Lek 19,16 0,53
lbuprofen lbum Express kapsutki migkkie; A0 mg; Gkaps, Hasco-Lek, 4,12 0,69
lbuprofen lbum Forte kapaatki migkkie; 400 mg; 12 kaps. Hasco-Lek 8,02 0,67
lbuprofen lbum Faorte kapsudki migkkie; A0 mg; 24 kaps, Hasco-Lek, 12,95 0,54
lbuprofen lbum Forte kapautki miskkie; 400 mg; 36 kaps. Hasco-Lek 17,49 0,49
lbuprofen lbumax Q00 mz2 tabletki powlekane; 400 mg 10tak . Yitabalans 4,5 0,45
lbuprofen lbum ax 400 mg tabletki powlekane; 400 mg; 30takl . Witahal ans 7,98 0,27
lbuprofen lbupar farte tabletki powlekane; 400 mg 10tak . Adamed 49 0,6R
lbuprofen lbupar forte tabletki powlekane; 400 mg; 20 takl . Adamed 8,6 0,43
Ibupr ofen Ibuprofen &1 of am tabletki drazowane; 400 me; 20 tabl g&”fa”“ FatmacjasPai 5,65 0,43
|buprafen |buprafen Forte DO tabletki powlekane; 400 mg; Z0tabl L 4,79 0,45
|buprafen lbuprafen Forte DCZ tabletki powlekane; 400 mg; &0 tabl, CoiZ 17,99 0,30
lbuprofen lbup rofen Teva WX Eaaalen?;?guwp!?n}gﬁ 24:II ?z?niﬁo?ﬂ&ﬁﬂfﬂ 1o rameelbips 52 0,52

400 mgibuprofenul 10 tabl .
Ibupr ofen Ibuprofen Teva MbX ?@'Eﬁlﬁﬁfﬁﬂ? 24:: ?z?niL?ﬂ&ﬁﬁfdﬁ ;DE"I"; 1 Fnmaecibicer s 9,79 0,49
400 mg ibuprofenu)y 20 tadl .

lbuprofen lbuprom Max drazetki; 400mg; 12 draz. & Phamacia 8,22 0,69
lbuprofen lbuprom Max drazetki; 400mgz; 24 draz, 5 Pharmacia 12,9 0,54
lbuprofen lbuprom Max drazetki; 400mg; 45 draz. & Phamacia 23,5 0,49
lbuprofen lbuprom Max Sprint kapautki miskkie; 400 mg; 10 kaps. |5 Pharmacia 9,22 0,92
lbuprofen lbuprom Max Sprint k.apaudd migkkie; A0 mg; 20 kaps, & Phamacia 14,5 0,73
lbuprofen lbuprom RE tabletki powlekanes; 400 mg 12 takl L& Phamacia 2,08 0,75

&5
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Hazva substancji caymne] | Hazva preparatu Postac; dawka; opakovanie Producent Cena 100% d&'am:l?;ﬂ
mg

lbuprofen lbuprom RE tabletki powlekane; 400 mg 24 takl & Phamacia 14,5 0,60
lbuprofen lbuprom RR tabletki powlekane; 400 mg; <45 takl |5 Pharmacia 25,15 0,52
lbuprofen lburapid tabletki powlekane; 400 mg 10tak . Mord Farm 37 0,37
lbuprofen lburapid tabletki powlekane; 400 mg; B0 takl . Mard Fatm 14 0,25
lbuprofen Laboratoria Pol fabddz Ibuprofen s tabletki powlekane; 400 mg 10tak . Bio-P rofil Polska bd
lbuprofen Laboratoria Pol fabodz lbuprofen hik tabletki powlekane; 400 mg; 20 takl | Bic-Profil Polska bd
lbuprofen Laboratoria Pol fabddz Ibuprofen s tabletki powlekane; 400 mg BOfak . Bio-P rofil Polska bd
lbuprofen MG tabletki powlekane; 400 mg; 10 takl . BerlirrChemie 7,27 0,73
lbuprofen MG tabletki powlekane; 400 mg 20takl . Berlir-Chemie 10,59 0,53
Ibuprofen Murofen Express Forte kapsidki miekkie; 400 me; 10 kaps, ﬁ:;;t Benakiesr Haaly 8,54 0,55
lhuprafen Murofen Express Forte k. apsuticd miskkie; 400 me; 0 kaps. ﬁgg Benckisar Heals 12,97 0,65
lhuprafen Murofen Forte tabletii powlekane; 400 me 13 tabi | ﬁ;ﬁ? Bendeiser tHesl- 7,77 0,65
lhuprafen Murofen Forte tabletii powlekane; 400 me 24 taki . ﬁ;}? Bendeiser tHesl- 12,12 0,51
lhuprafen Murofen Forte tabletki powlekane; 400 me; 48 tabi . ﬁ:;;t BonCeiereds 72,95 0,48

tabletki powlekane; 400 mg, (1tabl, zawiera : : 4
lbuprofen Murofen Migsnie 1 Stawy Forte 512 mg dwuwodne] soli sodawe ] ibuprafeny, [ Rkt Benckiser Heal 8,46 0,71

oo odpomiada 400 mz ibuproferu); 12 tall .

tabletki powlekane; 400 mg, (1tabl, Zawiera : : i
lhuprafen Murofen Migsnie 1 Stamy Forte F1Z m2 duwiwodne] soi sodowe j ibuprofeny, ﬁgg Benckisar Heel 15,71 0,65

oo odpawiada 400 m2 ibuprofenu); 24 tabl,

Sredni koszt dawki 400 mg 0,56
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7.8 Linki do referencji

Tab. 57. Zestawienie linkdow do stron internetowych Medycyny Praktycznej” preparatow para-
cetamolu i ibuprofenu vwzglednionych w analizie.

Substancija Linki
CZYnna

Paracetarnol | hHps:f S mppl fpac jent Aeki dek, 26521,4 cenol -tabletki

htdps: S Swvn, mppl fpacient ekl Aekf 25925 A cend -forte-tabletki
https: s Swovaw, mp. pl fpac jent Aeki Aek /&3040, Apap-tabl etki

https: s Swovaw, mp.pl fpacjent Aeki Nekf&177 4,Codipar-tabletki

htdps S o mppl fpacjent AekiNek £31114,Efferd gan-tabletki-musujace
htdps: S S, mp.pl fpacijent Neki Nek s BERES Efferal gan-Forte-tabletki-musujace
htdps: S S mp. pl fpacijent Aeki Neks 57940, Laboratoria-Pol falodz- Paracetam ol -tabl etk i
htdps: S Sa . mp.pl fpacjent Aeki Aek 96290, Megapar-tabletki-muszujace
htdps: S Saa, mp,pl fpacjent Aeki Aekr930495 ,Panacit-tabletki

htdps: S Sww, mp. pl fpacjent Aeki ek 406582 ,Panadal -tabl etki-powl ekane
htps: s Swvaw, mp. pl fpacjent Aeki Nek /94433 Paracetam ol -Acoo rd-tabl etk
htps: S fwvaw, mp. pl fpacjent Aeki Nek 57271, Paracetamol - Aflof amm -tabl et
hdps S o mp.pl fpacjent Aeki Nek 86397 Paracetamal -APTEC-MED-tabl etki
htdps: S v, mp.pl fpacijent Aeki Nek 90884 ,Paracetamd -B. -B raun- rozbwor -do-inf LEzji
htdps: S Sw . mp.pl fpacijent Aeki Nek 924258 Paracetamal -Biofam -tabletki

htdps: Sha . mp.pl fpacjent Aeki ek 82441, Paracetamol -Biofa mm-tabl etki-powl ekane
htdps: S S mp.pl fpacijent Aeki Nek 90540, ,Paracetam ol -DOEZ- tabl etki
htdps: S Sww, mp.pl fpacjent Aeki Aeksf 40783 Paracetam d -Fammina-cz2opki
https s Swvaw, mp.pl fpacjent A eki Nek s 51907, Paracetamol -Filofarm-tabletki
https: s Swovaw, mp. pl fpacjent Aeki Nek /51723 Paracetam ol -Hasco-czopki

https:f Swvaw, mp. pl fpacjent Aeki Nek 81263, Paracetamol -Hasco-tabl etk i-ponl ek ane
htdps: S S mp.pl fpacjent Aeki Nek s T2458 Par acetam ol -Kabi- rozbwo r-do-infuzji
htdps: S S mp.pl fpacijent Aeki Nek 81963, Paracetamol -Teva+ aracetamd -5 ratio-tabl etk
htdps: S Sa . mp. pl fpacjent Aeki ek 68d0G , Param ax-Fapid-tabdl etki

b pro fan htAps: S o mp.pl fpacijent Aeki Nekfé4dak, Ibd gin-Maxttabl et i-pawl ekare
htdps: S S mp.pl fpacijent Aeki Aek 92630, lIbom-Expre ss-kapaulk+miskkie
htdps: S Sw . mp. pl fpacjent Aeki Aek 59170, lbum-F ore-kapsulki-miekkie

htdps: S Sw, mp.pl fpacient Aeki Aek 6897, lbumax- 400-m2-tabl etk i-powl ek.ane
htdps: S San, mp. pl fpacjent Aeki Aek 907 5, lbu par-forte-tabl etki- powl ekane
htdps: S Sw, mp. pl fpacjent Aeki ek & M29, lbuprofen-Aflofarm-tabl etk drazowanes
htps: s Swovaw, mp. pl fpac jent Aeki Aek 9053535, Ibuprofen-F orte-DOZ-tabl et i-powl ek.ane

htps: Sfwvaw, mp. pl fpacjent Aeki Nek /89565, Ibuprofen-Tewva-MaX-tabl etk i-powl ek.ane
htdps S S mp. pl fpacjent Aeki Nek o983, Ibuprom dax-d razetki

htdps: S S . mp.pl fpacijent Aeki Nek f80628, lbu prom-Max-Sprint-k apaul ki-migkkie
htdps: S Sww . mp. pl fpacijent Aeki Nek /9445, [bup rom R R-tabl etki-powl ek.ane
htdps: S Sa . mp. pl fpacijent Aeki Nek s 91662, lIburapid-tabletki-powl ekane

htdps: S Aa, mp.pl fpacijent Aeki Aek 92629, Laboratoria-Pol falodz- lbup roferns Méx-tabletki-powl ek ane
htdps: S Saa, mppl Spac jent Aeki Aekfeab09,MIG -tabl e tki-powlekane

https: s Swovaw, mp.pl fpac jent Aeki Aek /89226 Murofen-Express-Forte-kapaulki-miekkie

htps:f Swvaw, mp. pl fpacjent Aeki Nek f60209  Murofen-Forte- tabletei-powl gkane
htdps: S Ao mp. pl fpacient Aeki Nek 92428 Murofen-Miesni e-i-Stawy-Forte-tabl etki-powl ek ane

7.9 Oszacowanie PKB/pracujjcego

Jszacowanie kosztdw posradnich absencii chorobowe]j oparto na ostathich, petnych danych
Gtdwnegn Urzedu Statystycznegn 7 2017 roku, dotyczacych PRB oraz liczby pracujacych. MNa
podstawie powyZszych damych oszacowano wartosc PKB/pracujgcego (Tab. 5H).
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Tab. 58. Dane Giiwnego Urzedu Statystycznego dotyczace PKEB i liczby pracujacych w 2017 roku

(GUS 2019).
Parametr Dane
Produkt Krajowe Brutta (PEB) [min =H] 1989 314
Liczba pracujgcyvch [tws.] 15 7108
Oszacowany PKBfpracujacego (oszacowanie wiasne) 116 620,80

7.10Zgodnosé analizy z minimalnymi wymaganiami

Tab. 5% Zpgodnosc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy ekonomicznej (wedtug

Rozporzadee nia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wymaganie

Rozdziat f Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach musza byc aktualne na dzien ziozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz

cionalnych,

poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowaneij 1 technologii ap-

Ceamy lekdw proyiete
na podstawie Ob-
wiesZcZenia MI
dnia 30 sierpnia
2019 r,

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

s analize podstawowa,

Fozdziat 3.1

e analEe wrazltwosci;

Rozdziaty: 2.11 1 3.2

s przeglad systematyczny opublikowanmych analiz ekonomicznych

[

sneks 7.1

§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:

s restawienie oszacowan kosztow i weynikdw zdrowotnych weynikaja-
cych z zastosowania wnioskowanej technologii araz pordwmywa-
nych technologii apcjonalnych (.. );

Rozdziat 3

e 0szacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roky 2ycia skorygowa-
nego o jakoid, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonal-
nych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wniosko-
wang technologia;

RFozdziat 3

e 0szacowanie kosziu uzyskania dodatkowego roky 2ycia, wynikaja-
cego z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowa-
nych technologii opcjonalmych, wnioskowang technologia - w pray-
padku braku moZliwosel wyznaczenia kosztu, o ktdrym mowa w pkt
2;

Mie dotyczy

s oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, proy kid-
rej koszt, o ktdnym mowa w pkt 2, aw preypadku braku mozliwo-
soiwyznaczenia tego kosztu - koszt, o ktdrym mowa w phkt 3, jest
rovemy wiysokosci progu, o kidrym mowa woart, 12 plkt 13 ustawey;

Mie dotycoy

o zestawienia tabelaryczne wartoSci, na podstawie ktdrych doko-
nano oszacowan [..],

s wyszezegilnienie zatozen, na podstawie kiorych dokonano oszaco-
wan [..];

Parametny wei-
sciowe zamiesz-
czono w Fozdz. 2.9

o dokument elektroniczmy, umozlivwiajaoy powtdrzenie wszysthkich
kalkulacji 1 oszacowarn [...].

Dotgczano

6o
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Wymaganie Rozdziat f Tabela
§ 5.3 W przypadku braku rdznic w wynikach zdrowotnych porniedzy tech- Mie dotyczy
nologia wnioskowang a technologia opcjonalng, dopuszcza sie przedsta-

wienie oszacowania rdznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii

whnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej [...].

§ 5.4 Dopuszeza sle przedstawienie oszacowania ceny zhytu netto techno- | Mie dotyczy

logii wnioskowanej, pray kiorym rdznica, o kidrej mowa w ust, 3, jest
réwna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o kbdrgm mowa w ust, 2
pkt 4,

§ 5.5 JeFeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujs instru-
menty dzielenia ryzyka [..] oszacowania i kalkulacje [..] powinny byc
preedstawione w nastgpujacych wariantach:

s 7 uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

« bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzvka,

Winiki vwzgledniajg
oba warianty ce-
nowe Aimovig®,

§ 5.6 Jezeli zachodza okolicznoicl, o ktdrych mowa w art, 13 ust, 3
ustawy, analiza ekonomiczna zawiera:

s oszacowanie florazu kosztu stosowania wnioskowane] technologii i
wynikdw zd rowotnych uzyskanych u pacjentdw stosujacych wnio-
skow ang technologie, wyrazonmych jako liczba lat @ycia skorygowa-
nych o jakoss, aw proypadku braku mozliwosciwyznaczenia te]
liczby - jakao liczba lat Zycia;

Mie dotycoy

o oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i
wignikdw zdrowotnych uzyskanych U pacjentdw stosujacych tech-
nologie opcjonalng, [..];

Mie dotyczy

o kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej
wspotczynnik, o ktdrym mowa w pkt 1, nie jestwywZszy od Zadnego
ze wspdtczynnikdw, o ktdrych mowa w pkt 2,

Mie dotyczy

§ 5.7 lezeli honzont wiaschwy dla analizy ekonomicznej w preyp adku
technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania [..] powinny zostad
przeprowadzone z uwzglednieniem roczne] stopy dyskontowe wowysokosci
5% dla kosztdw i 3,5% dla wynikdw zdrowotnych,

Rozdziat 2.13

§5.8 Jezeliwartosci [..] obejmuja oszacowania ufytecznosci standw zdro-
wia, analiza ekonomiczna musi zawierac przeglad systematyczny badan
pierwotnych iwtdrnych uzytecznosci standw zdrowia [..].

Fozdziat 7.2

§ 5.9 Analiza wrazlivwo Sci zawiera:

o okredlenie zakresdw zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzy-
skania oszacowan;

¢ Uzazadnienie zakresdw Zmiennosci;

Fozdziat 2.11

s oszacowania [...] uZyskane przy zatoZeniu wartosci stanowiaoych
granice Zakresdw zmiennosci [...) zamiast wartosci uzytych w anali-
Zie podstawowei,

Fozdziat 2.11

§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwdch wariantach:

o 7 perspekbywy podmioty zobowigzanego do finansowania Swiad-
czen ze frodkdw publiczryeh,

s 7 perspekbywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkdw publiczrmych i dwiadczeniobioroy,

Analize przeprowa-
dzano z perspek-
tywey MFZ, wspdlne]
i spotecznej.
Rozdziat 3.1

§ 5.11 Oszacowania, o ktdnych mowaw ust, 2 pkt 1-4, dokonywane sg w
horyzoncie czasowym wiaschwym dla analizy ekonomiczne].

Prayjeto 10-letni ho-
MYyZONt CTAs0wYy ana-

Lizy .
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Wymaganie

Rozdziat f Tabela

Fozdziat 2.3

§5.12 Do przegladdw, o ktdrych mowa w ust, 1 pkt 31 ust, 8, stosuje sig
przepisy 54 ust, 3 pkt 314,

Opis metodyki prze-
glady systermatycz-
nego analiz ekono-
micznych w roz-
dziale 7.1

§ 8 Analizy, o ktanych mowa w &1, musza zawierac,

s dane bibliograficzne wszystkich wylkorzystanych publikacii, z za-
chowaniem stopnia szczegdtowoici umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacii;

e wskazanie innych zrddet informacii zawartych w analizach, w
szczegdlnosci aktdw prawnych oraz danych osobowych autordw
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz 1 opinii.

Biblingrafia
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Spis rycin

Fyc. 1. Charaktarystyka struktury modellu ekonomicZnego. v v v e e e e v vr e v e enmnneas
Fyc. 2. Wniki fazy przedtuzone] badania RCT [dang Whioskodawcy]. oo oo e e as

Ryc. 3. Srednie wyniki ufytecznosci w zalefnodici od czestadci migreny na podstawie
badania Tepper 2017 [dane WMnioskodawioy] .o e e e e e v e s e e s

Ryc. 4. Srednie wyniki ufytecznosci w zaleznoici od czestoici migreny na podstawie
potgczonych damych z badan Tepper 20017 1 STRIVE [dane Wnioskodawoy] . ..ol

Fyc. 5. Weniki analizy probabilistyczne] dla perspektyviny MEZ. oo
Fyc. 6. Kizywa akceptowalnosci dla perspekbyvnsy MEZ . e
Fyc . F.wyniki anal zy probabilistyczne] perspek vy wepolne o e e e e e
Fyc. B. Krzywa akceptowalnosci dla perspekiywy wipolne]. oo e e e vee s
Fyc. 9. Wniki analizy probabilistyczne] perspektywsy spoteczne]. oo
Fyc. 10, Krzywa akceptowalnosci parspekbyny spoteczng]. e r e rne s

Fyc. 11. Schemat kaolejmych etapdw wyszukiwania 1 selekcil analiz ekonomicziych
a = == T L

Fyc. 12. Schemat kolejmych etapdw wyszukiwania i selekcii uiytecznosci [diagram

Fa



Ererumab (Aimovig®yw profil aktyoe migreny praswlekie j — andiza ekonomicana

Spis tabel

Tab. 1. Problem decyzyiny analizy ekonomiczne] z uwzg ednieniem schamatu PICC, .7
Tab. 2. Charakterystyka pacjentouw w badaniu Teppar 2077, e e D
Tab. 3. Odsetak ndpnwiedzi na leczenie zgodne z kryterium 50% [dane z modelu
ekonomicznego].. .1
Tab. 4. Odsetak paqentuw przer'_.,ma]qcych leczenie w xnf'_.,fmku Zdarzen mepuzqdanych
(Tepper 2017). . e 12
Tab. 5. Dtugotrwaty wekaznik zakonczenia leczenia z innych powodow niz zdarzenia
niepofgdans [dane 7 modelu ekonomiCZNegn]. o e e e e e e eree e eeeaeen 1
Tab. 6. Srednia liczba dni z migreng w rmiesigcu oszacowana na podstawie wynikdw z
= Ta = T o =T T = 1 PP .2
Tab. 7. Srednia liczba dni z migrena w miesigou w poszczegdnych stanach zd rowia [na
podstawie zatozen i abliczen w modelu ekonomiCZmym]. o e i e e e v e e
Tab. 8. Cena preparatu Almovig® zadeklarowana przez whiinskodawoe i ie e e ven e enns 10
Tab. 9. Koszt porady ambulatoryine] w programie lekowym zgodnie 7 Zarzgdzeniem
nr FofAE0GL [Zatgeznik Tk 727 018/ DGL-tekst ujednolicomy] oo ove e e 17
Tab. 0. Koszt parady psychiatngcznej dla dnrus{ych zgr:udme Z Zarzgdzeniem nr
A1/ 3018/ D50Z [Zatacznik 141/ 2018/ D507, . PR 4
Tab. 11. Podsumowanie tacznego kosztu monitorovwaniaw PLna cykl. oo cveee el 17
Tab. 12. WWycena punktu w ramach poradni psychiatryczne] (Infonmator o umowach MEZ,
T N 1 RPN I 4
Tab. 13. Srednie wartosici zufycia zasobdw na cykl zgndnie ze wskazaniarmi ekspertdw, ... 18
Tab. 14. Oszacowanie kosztu hospitalizac]i w doraznym leczeniu migreny [JGP 2017)...... 18
Tab. 15. ¥YWycena swiadczenia specjalistycznego (fatgoznik Sa 232018/ 0507) . ... .0 19
Tab. 16, Osracowanie kosztu 1 dnia terapii tryptanamiw dorazmym leczeniu migremy...... 20
Tab. 17, Osracowanie kosztu 1dnia terapii inmymi lekami w dorazmym leczeniu migremy.
.20
Tab. 18, Oszacowanie kosztu jednego dnia niecbeCnosci w Pracy. e e e e e v enee e 1
Tab. 19. Parametry wiglopoziomowego modelu szacujacedgo wartosci uZytecznoscl w
Zaleznosci od MWD [model ekonomiCZny). o s e e i e e e v nr e e 4
Tab. 20. Parametry wislopoziomowegn modelu szacujacego wartoscl uZytecznosci w
Zaleznosci od MMD dla potgczonych danych z dwoch badan (model ekonomiczry). ......... 23
Tab. 1. Zestawienie parametriw modell. e e 2
Tab. 2Z. Scenariusze analiZy wradliwhsoi, e s e e e e e e s rar e r e e rn e e 2D
Tab. 23. Parametry i rozktady tych parametrdw  uwzgdednione w o analizie
o= | R Ty PP s
Tab. 4. Winiki scenarusza podstawowedo 7 perspekbyay NFEZ. e B
Tab. 25, Winiki scenarusza podstawowego z perspekbyiy wipolnej. ..o cie e e 28
Tab. 26, Winiki scenarusza podstawowego 7 perspekbywy spotecznel...eovnnienn . 28
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Tab.
Takb.
Takb.
Takb.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.

27. Cena progowa preparatu Almovig® dla scenadusza podstawowed. oo veeenns ..
28 Wieniki analizy wradl wosci Z perspekbywy MFZ . e
29 Wyniki analizy wradl wosci 2 perspekbywy wepdlnei. .o
A0, Whyniki analizy wrazliwodci 2 perspakbyuwy spoteCZne]. v e ea s
A1, Cena progowa ergnumabu w analizie wrazliwosci. . e e e en s
2. Wiyniki analizy probabilistycznej..

23, Whyniki analizy ekonomiczng] L]DtDr'l 2018 [L]Dtl:lr'l ID'IB]
24, Whyniki analizy ekonomiczne] Sussman 2018 [Sussman 2018].

a0, Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie PubMed na dzien

Tab.

36, Strategia wyszukiwania analiz ekonomiczrych w bazie Cochrane na dzien

Tab.

2F. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie EMBASE na dzien

Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Takb.
Takb.
Tab.
Tab.
Tab.

Tab.
podskdrnie [MP sumatryptan podskamieg). .

A8, Strategia wyszukiwania uZytecznosciw bazie Pubted na dzien 13.06.2019........
29, Tablica trwania Zycia [GlUS 2] e e e e v e e e e en s
40, Wiyniki ankiety wardd ekspertdw kliniczrych - pytanie 1. s
41, Wyniki ankiety werdd ekspertdw kliniczrych - pytanie 2. oL
43 Wiyniki ankiety wirdd ekspertdw klinicznych - pytanie 3.l
43, Oszacowanie sredniego kosztu dawki 12,5 mgalmotryptanu (WE almotryptan). ..
44, Oszacowanie sredniego kosztu dawki 40 mg eletryptanu [MP elatryptan]..........
45, Oszacowanie sredniego kosztu dawki 2,5 mg zolmitryptanu [(MP zolmitryptan). ..
46, Oszacowanie sredniego kosztu dawki 10 mg nyzatryptanu [MP nzatryptan). ......

47, Oszacowanie sredniego kosztu dawki & mg sumatryptanu stosowvanedo

Tab. 48. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 50 mg sumatryptanu stosowanegn doustnis
L et N = T =

Tab.

49, Oszacowanie sredniegn kosztu dawki 1000 mg naproksenuy [Obwieszczenia M7,

] 1= L PP

Tab.

A0, Oszacowania sredniego kosztu dawki 500 mg/30 mg preparatu ztozonegp z

paracetamolu i kodeiny (MP paracetamal /kodeing). oo e s

Tab.

Tab.

o1, Oszacowanie sredniego kosztu dawki 1000 mg paracetamolu [MP paracetamal).

o¢. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 100 mg ketoprofenu [Obwieszczenia MY,

o 1= L

Tab.
Tab.

b4, Oszacowanie sredniegn kosztu dawki 100 mg ketop rofenu (MP ketoprofen). ......

M. Oszacowanie Sredniegn kosztu dawki 500 mg kwasu acetylosalicylowegn [P

kuvas AC eyl O al ey D] . o e e e e e e e an

Tab.

55, Oszacowanie Sradniego kosztu dawki 400 mg ibuprofenu [Obwisszczenie M7,

= L PP

9
29

31

Y
w39

39

42

43

w26

56

o8

59

B2
B3

B3
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Tab. 56. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 400 mg ibuprofenu (MP ibuprofenu).........

Tab. 57. Zestawienie linkdw do stron internetowsch ,,Medycyny Praktyczne]
preparatdw paracetamolu i ibupmofeny vwzglednionych w analizie. . .

Tab. 58. Dane Gtuwnegu Urzr@du Statystycznegu dutg.fczq:e PEB i llt:zt:n_ﬁ.r pra:um:ych 1
017 roku [GUS 2019). . - . .
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