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Indeks skrotow

Skrot Rozwinigcie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

CEAR

MZ Minister Zdrowia

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

Narodowy Fundusz Zdrowia

Produkt Krajowy Brutto

ang. risk sharing scheme- schemat podziatu ryzyka

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia

Tafluprost

Bimatoprost

Latanoprost

Trawoprost

ang. prostaglandine analogues — analogi prostaglandyny

ang. cost-minimization analysis — analiza minimalizacji kosztéw

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw i konsekwenciji

ang. defined daily dose — zdefiniowana dawka dobowa

ang. budget impact analysis — analiza wptywu na budzet
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

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

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

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

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

METODYKA

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

ilorazu kosztow do efektow zdrowotnych.

Biorgc pod uwage obecng praktyke Kliniczng, w analizie poréwnano tafluprost z
komparatorami wskazanymi w Analizie problemu decyzyjnego, tj. analogami prostaglandyny
(PGA): bimatoprostem, latanoprostem i trawoprostem. Ze wzgledu na brak udowodnionych
réznic w skutecznosci i bezpieczenhstwie poszczegdlnych analogéw prostaglandyny, w analizie
ekonomicznej zastosowano komparator mieszany, w skiad ktérego wchodzg wszystkie

refundowane substancje w analizowanym wskazaniu.

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

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w rocznym horyzoncie czasowym.

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek Taflotan Multi®, po

wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie refundowany w ramach wspdlnej grupy
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limitowej, w kategorii refundacyjnej lek dostepny w aptece na recepte i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczaltowg. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, ze cena
detaliczna wynikajgca z ceny zbytu netto zaproponowanej przez wnioskodawce jest nizsza niz
koszt obecnie ponoszony przez ptatnika publicznego zwigzanego z finansowaniem tafluprostu
chorym uprawnionym do bezptatnych lekéw na mocy przepisow art. 44 ust. 1 Ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej. Ponadto, w obliczeniach uwzgledniono zatozenia
proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), | K KGTcNGGGIN

W obliczeniach uwzgledniono dane kosztowe odpowiednie dla warunkdéw polskiej praktyki
klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. W modelu tym, w celu oceny
obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg, uwzgledniono wszystkie istotne kategorie

kosztow (uwzgledniono wytgcznie kategorie kosztéw réznigcych): koszty lekow.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie parametrow zwigzanych z

najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.

WYNIKI

W analizowanym horyzoncie czasowym w przecietny koszt terapii z zastosowaniem
refundowanych PGA wynosi przecietnie 414,59 PLN w perspektywie ptatnika publicznego oraz
501,79 PLN w perspektywie wspoine;.

I 7 u\wagi na finansowanie leku we wspdlnej grupie limitowej analogiczna cena zbytu
netto w perspektywie ptatnika publicznego nie jest kalkulowana. Nalezy przyja¢, ze kazda
zaproponowana przez Wnioskodawce cena zbytu netto spetnia warunki ceny progowej w tej

perspektywie.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

do konca kwietnia 2018 roku, obecnie od maja 2018 roku tafluprost jest nierefundowany). Ta
liczba swiadczy nie tylko o skuteczno$ci i bezpieczenstwie leku, ale takze o tym, ze
réznorodnosc¢ lekow obecnie refundowanych jest niewystarczajgca do zaspokojenia potrzeb
chorych na jaskre, albowiem muszg oni stosowac¢ nierefundowane substancje. Tym samym w

interesie pacjentéw znajduje sie objecie tafluprostu ponownie refundacja.

Nalezy takze zwrdci¢ uwage na fakt, ze wytyczne wskazuja, ze dtugotrwate stosowanie lekdw
zawierajgcych konserwanty powoduje szkodliwy wptyw na powierzchnie oka, dlatego
w przypadku choroby powierzchni oka i/lub alergii na konserwanty nalezy rozwazy¢ wybor leku
bez srodkéw konserwujgcych. W roku 2011, lek zawierajgcy tafluprost (Taflotan®) otrzymat
rekomendacje pozytywng warunkowo. Rada Konsultacyjna AOTMIT uznata produkt
za wyrozniajgcy sie ze wzgledu na brak konserwantéw, ktore obecne byly w pozostatych
preparatach stosowanych w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania. Lek
Taflotan Multi® nie zawiera substancji konserwujgcych. Jego dostepno$¢ dla chorych

nietolerujgcych konserwantéw umozliwia dalsze leczenie jaskry.

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

z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.).
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1. Cel i zakres analizy ekonomiczne]

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku tafluprost (Taflotan Multi®) w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania i

nadcisnienia ocznego.

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

tafluprost (TAF).

Komparatory:

analogi prostaglandyny (PGA3®), w tym:
bimatoprost (BIM),
latanoprost (LAT)
trawoprost (TRA).

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

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego, dotyczacego
skutecznosci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu chorych z OAG lub OH.
Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke ocenianych

interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie kliniczne;.

1 ang. open-angle glaucoma
2 ang. ocular hypertension
3 ang. prostaglandine analogues




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

przesgczania i nadcisnienia ocznego — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

2. Perspektywa

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

analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:

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

o z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow

publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).
3. Technika analityczna

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

analizowanym wskazaniu.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan jakie muszg spetniaé
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu oraz Wytycznymi AOTMIT, przeprowadzona zostata
rowniez analiza kosztéow i konsekwencji (CCA, ang. cost-consequences analysis) oraz
analiza kosztéw efektywnosci (CER, ang. cost-effectiveness analysis). Jako miare efektow

zdrowotnych w analizie CER przyjeto jeden rok zycia (LY, ang. life-year).

4Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg speiaé analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu
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4. Horyzont czasowy

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

momencie zgonu pacjenta.

W analizie przyjeto horyzont czasowy dtugosci jednego roku (tj. 365,25 dni), poniewaz w
ramach analizy klinicznej nie wykazano réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy efektami
terapii. W zwigzku z przyjeciem techniki analitycznej CMA horyzont czasowy nie ma wptywu

na wnioskowanie dotyczgce optacalnosci.
4.1. Dyskontowanie

Ze wzgledu na horyzont czasowy nie przekraczajgcy roku wynikow nie dyskontowano (zgodnie

z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan).
5. Analiza kosztow

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

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

Po dokfadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualne;j
praktyki Kklinicznej leczenia, w analizie z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy
wspolnej uwzgledniono i oceniano wytgcznie koszt lekéw stosowanych w analizowanym

wskazaniu.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich, np. koszty diagnostyki, koszty przepisania i
podania lekéw, koszty leczenia zdarzeh niepozadanych, uznano za nier6znigce zaliczajgc je
do kategorii kosztow wspolnych ze wzgledu na brak réznic w skutecznosci, bezpieczenstwie
oraz monitorowaniu leczenia pomiedzy ocenianymi technologiami. Ponadto, w przypadku

stosowania TAF i PGA w ramach terapii ztozonej (jako leczenia wspomagajacego do terapii
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beta-adrenolitykami) zatozono, ze koszt beta-adrenolitykdw jest nierdznigcy. Koszty te (jako
koszty wspdélne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wplywu na wyniki

analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.

Wycene zasobéw opieki zdrowotnej (kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych oraz danych refundacyjnych NFZ.

Cene jednostkowg TAF uzyskano od Zamawiajgcego.

5.1. Koszt lekow

5.1.1. Dawkowanie lekow

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

dawkowanie analogéw prostaglandyny zgodne z charakterystykami produktéw leczniczych.

Tabela 1.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

Substancja Jaskra w jednym oku Jaskra w obu oczach Zrédto:

Charakterystyka produktu
Tafluprost leczniczego Taflotan
Multi®

. Charakterystyka produktu

Bimatoprostum : : ! A
- 1 kropla do chorego oka w 2 k.rople (po jednej do leczniczego Bimaroz®
kazdego oka) w ciagu

ciagu dnia dnia na dobe

Charakterystyka produktu
leczniczego Akistan®

Latanoprostum

Charakterystyka produktu

Travoprostum .
P leczniczego Travatan®

5.1.2. Odsetek chorych z jaskrg w obu oczach

W badaniu epidemiologicznym Chan 2017 w grupie 363 chorych z jaskrg choroba w obu
oczach wystepowata u ok. ok. 44% chorych. W badaniach klinicznych wigczonych do analizy
klinicznej udziat pacjentéw z chorobg w obu oczach byt natomiast zréznicowany. W badaniu

Konstas 2013 brato udziat 38 pacjentow z jaskrg w obu oczach natomiast w badaniu
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Mastropasqua 2013 30 pacjentéw z jaskrg tylko w jednym oku. W badaniu Fagagnolo 2015
brato udziat 20 pacjentéw, przy czym liczba ocenionych oczu wynosita 32 z czego wynika, ze
choroba w obu oczach wystepowata u 12 (60%) pacjentéw. Z powyzszych danych wynika, ze
jaskra w obu oczach moze wystepowaé u ok. potowy chorych. W analizie podstawowej
uwzgledniono, ze przecietnie 52% chorych srednia z (44% i 60%) bedzie stosowac krople do

obu oczu.
W tabeli ponizej przedstawiono wartosci uwzglednione w analizie.

Tabela 2.
Liczba oczu z jaskrg przypadajaca na chorego

Jaskra Odsetek chorych

Jaskra w jednym oku

Jaskraw obu oczach

5.1.3. Ceny lekéw

5.1.3.1. Tafluprost

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

aptece na recepte i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy z odptatnoscig ryczattows.

Uwzgledniono ponadto finansowanie leku Taflotan Multi®w istniejgcej grupie limitowej, w ktore;

bedzie stanowi¢ podstawe limitu, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 12.3.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze warunki refundacji obejmujgce wspdlng grupe limitowg oraz
odptatnosc¢ ryczattowg dla tafluprostu rekomendowata Rada Przejrzystosci w Stanowisku nr
32/2019z dnia 29 kwietnia2019 roku w sprawie oceny leku Taflotan®. Mimo, Ze lek Talfotan® i
Talfotan Multi® stanowig w rozumieniu prawa refundacyjnego dwa rézne produkty, to przyjecie
jednorodnego modelu refundacji wszystkich analogéw prostaglandyny wydaje sie
uzasadnione. Wszystkie refundowane analogi prostaglandyny sg obecnie finansowane w
ramach wspdlInej grupy limitowej z odptatnoscig ryczattowg. Refundacja leku Talfotan Multi® z
odptatnoscig 30% stanowitaby dyskryminacje produktu leczniczego na rynku oraz stosujgcych
go pacjentow.
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Tabela 3.
Proponowana cena leku Taflotan Multi®

Zgodnie ze Sprawozdaniem NFZ w okresie od stycznia do wrzesnia 2019 roku z budzetu na

refundacje sfinansowano 1122 opakowaniu leku zawierajgcego tafluprost. Ze wzgledu na fakt,
ze tafluprost nie jest finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych to opakowania te
najprawdopodobniej zostaty sfinansowane na podstawie przepiséw art. 44 ust. 1 Ustawy o
S$wiadczeniach opieki zdrowotnej. tacznej wartoéci sfinansowanego przez ptatnika

publicznego tafluprostu wyniosta 77,1 tys. PLN a przecietny koszt ptatnika publicznego wyniést

68,73 PLN za opakowanie.

Koszt dzienny (ij. przecietny koszt terapii w przeliczeniu na chorego) TAF przedstawiono w
rozdziale 5.1.3.2 (patrz Tabela 4)

5.1.3.2. Analogi prostaglandyny

Analogi prostaglandyny sg obecnie finansowane w ramach Wykazu lekéw refundowanych i
wydawane sg s$wiadczeniobiorcy z odptatnoscig ryczaitowg. Obowigzujgce ceny lekdw

zawierajgcych PGA wzieto z Wykazu lekéw refundowanych.




NMANT, A@ Taflotan Multi® (Tafluprost) w leczeniu jaskry z otwartym katem 15

przesgczania i nadcisnienia ocznego — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

W perspektywie wspdlnej koszt leku wyznacza jego cena detaliczna (CD). W perspektywie
ptatnika publicznego koszt leku wyznaczano uwzgledniajgc limit finansowania w grupie
limitowej 214.0.

W praktyce refundacyjnej do wyznaczenia marzy detalicznej przyjete zostato, ze DDD wynosi

2 krople (po jednej do kazdego oka) o tgcznej objetosci 0,1 ml na dobe.

Zgodnie z charakterystykami produktéw leczniczych zuzycie leku, czyli liczba kropli zalezy od
tego czy chory ma jaskre w jednym czy w obu oczach. Jezeli chory ma jaskre w jednym oku
wowczas zuzycie wynosi 1 krople na dobe natomiast jezeli ma jaskre w obu oczach i wéwczas
zuzycie wynosi 2 krople na dobe. Dawkowanie opisane w charakterystykach produktow
leczniczych nie bedzie mie¢ wplywu na wyniki analizy, poniewaz pacjent kupuje cate
opakowanie leku, ktére zawiera wystarczajgcg liczbe kropli na podanie do obu oczu, jezeli
zachodzi taka konieczno$¢. W zwigzku z tym parametr odsetek pacjentow z jaskrg w obu

oczach (patrz rozdziat 5.1.2) ma jedynie charakter teoretyczny i nie bedzie mie¢ wptywu na

wyniki.

Tym samym przyjeto, ze chory zawsze zuzywa 0,1 ml na dobe (co stanowi podejscie
analogiczne do wyznaczenia marzy detalicznej). W przypadku lekéw dostepnych w butelkach
liczbe DDD wyznaczono jako mniejszg wartos¢ z ilorazu objetosci i 0,1 ml oraz liczby dni
przydatnosci leku po otwarciu (28 dni). W przypadku lekéw dostepnych w pojemnikach
jednorazowych liczbe DDD wyznaczono jako liczbe pojemnikdw jednorazowych w

opakowaniu.

W zwigzku z tym dobowy koszt leku wyznacza wzér:

K K
A-ay)—+a,—
Ippp Ippp.

Gdzie:

K — koszt leku wiasciwy dla analizowanej perspektywy,

a, -odsetek chorych z jaskrg w obu oczach (patrz rozdziat 5.1.2),
lppp — liczba DDD w opakowaniu,

Przecietny koszt PGA wyznaczono wazgc ceny refundowanych lekow odpowiadajgcymi im

wielkosciami refundacji wyrazonymi w liczbie DDD stosowanej do obliczenia marzy
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detalicznej. W tabeli ponizej przedstawiono koszt dzienny (tzn. w przeliczeniu na jedna krople

leku) stosowania refundowanych TAF.

Tabela 4.
Koszt dzienny stosowania refundowanych PGA

Perspektywa ptatnika

Substancja czynna Perspektywa wspélna publicznego

I

I

Bimatoprostum 1,19
Latanoprostum 1,19
Travoprostum 1,18
PGA ogoétem 1,19

5.2. Oczekiwane zapotrzebowanie w horyzoncie analizy

Zapotrzebowanie w ciggu roku wyznaczono jako liczbe dni w roku wazong ryzykiem zgonu.
Ryzyko zgonu na rok wyznaczono na podstawie danych z Bazy Demografia Gtéwnego
Statystycznego oraz danych z publikacji Chou 2018 w ktdrej oceniono $miertelno$¢ chorych z
jaskrg z otwartym katem przesgczania. Najpierw wyznaczono przecietne roczne ryzyko zgonu
w populacji ogolnej dzielgc liczbe zgondéw oséb w wieku co najmniej 40 lat przez liczbe osob
w wieku co najmniej 40 lat w 2018 roku (najnowsze dostepne dane). Nastepnie uzyskang
warto$¢é skorygowano stosujgc wspétczynnik hazardu (HR ang. hazard ratio) dla jaskry z
otwartym katem przesgczania. Oczekiwang liczbe dni leczenia w ciggu roku wyznaczono

stosujgc wzor:

. . HR
Liczba Zgonow>401at>
Liczba 050bs 40 14t

365,25 - [1 _ (1

W tabeli ponizej przedstawiono zapotrzebowanie w horyzoncie analizy w zalezno$ci od

przyjetej wartosci wspotczynnika hazardu.

Tabela 5.
Oczekiwana liczba dni terapii w roku

Wariant Wspoétczynnik hazardu Ryzyko zgonu Liczba dni w roku

Analiza podstawowa

AW (minimalny)

AW (maksymalny)
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5.3. Catkowity koszt lekéw

Caltkowite koszty réznigce oceniane technologie medyczne zostaly wyznaczone jako iloraz
kosztu jednostkowego oraz oczekiwanej liczby dni w roku. Podsumowanie obliczen

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Roczny koszt stosowania technologii w analizowanym wskazaniu.

Koszt w perspektywie ptatnika
publicznego

Substancja Koszt w perspektywie wspoéinej

Bimatoprostum

Latanoprostum

Travoprostum

PGA ogoétem

6. Zatozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow
przeprowadzono analize wrazliwosci. Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatozenia

zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zalozenia
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7. Wyniki analizy ekonomicznej

W tabelach ponizej przedstawiono wielkos¢ wydatkow zwigzanych ze stosowaniem
analizowanych technologii medycznych. W wierszu koszt inkrementalny przedstawiono
réznice w koszcie stosowania TAF w stosunku do komparatora. W zwigzku z brakiem réznic
w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologig wnioskowang a technologiami opcjonalnymi
w kolumnie cena progowa przedstawiono ceny wynikajgce z art. 5 ust. 4 Rozporzgdzenia MZ
w sprawie minimalnych wymagan tzn. cene zbytu netto technologii, przy ktérej wydatki
inkrementalne sg réwne zero (dalej zwang ceng progowg). Nalezy przy tym zwréci¢ uwage,
ze cene progowa, wyznaczono jedynie w perspektywie wspodlnej. Wynika to z faktu, ze w
perspektywie ptatnika publicznego w zwigzku z refundacjg we wspélnej grupie limitowej koszt
opakowan lekéw jest ponoszony tylko do wysokosci limitu finansowania. Tym samym koszt
ponoszony przez pfatnika publicznego bedzie réwny maksymalnie wysokosci limitu
finansowania obowigzujgcemu w grupie 214.0. Co wiecej w wersji z RSS koszt pfatnika
publicznego zwigzany z lekiem Taflotan Multi® jest zawsze nizszy niz limit finansowania. Nie

jest zatem mozliwe wyznaczenie ceny progowe;j.

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

zdrowotnym jest jeden rok zycia.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 punkt 1 lit. b Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan w
analizie kosztow i konsekwenciji przedstawiono zakresy zmiennosci dla wynikéw zdrowotnych

i kosztéw porownywanych technologii medycznych.
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Tabela 8.
Wyniki analizy ekonomicznej w wersji z uwzglednieniem RSS
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Tabela 9.
Wyniki analizy ekonomicznej w wersji bez uwzglednienia RSS
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Interpretacja wynikéw w wersji bez uwzglednienia RSS jest analogiczna.

8. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Jednokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla
parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),

ktéra ocenia wplyw na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie analizy wrazliwosci zawierajgce zestawienie
testowanych parametrow, zakres zmiennosci parametrow, uzasadnienie zakresu zmiennosci
oraz komentarz dotyczgcy wptywu na wynik w perspektywie ptatnika publicznego w wersji z
SS.

py)
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Tabela 10.
Scenariusze testowane w analizie wrazliwosci

Szczegodtowe wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla wynikow
analizy kosztéw-uzytecznosci oraz kosztéw-konsekwenciji, w przypadku wersji bez RSS i z

uwzglednieniem RSS, zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 11.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw wejsciowych analizy — wersja z uwzglednieniem RSS
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Tabela 12.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw wejsciowych analizy — wersja bez uwzglednienia RSS
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W niektorych polach tabel powyzej w kolumnach cena progowa pojawit sie wynik ,nie istnieje”.
Sytuacja ta oznacza, to ze lek jest objety wspolnym limitem finansowania w grupie limitowej i
jego koszt dla ptatnika publicznego jest staly, gdy cena detaliczna jest powyzej limitu

finansowania. W takim przypadku nie mozna wyznaczy¢ ceny progowe;.
9. Ograniczenia i zatozenia

W praktyce klinicznej pacjent moze zuzywac¢ jedng lub dwie krople dziennie. Bazujgc na
danych z badan klinicznych i epidemiologicznych w analizie zatoZzono, ze u ok. potowy chorych

zachodzi koniecznos¢ podania kropli do obu oczu na dzieh (patrz rozdziat 5.1.1).

W analizie przyjeto, ze lek Taflotan Multi® bedzie refundowany zgodnie z wnioskiem o
refundacje w ramach wspdlnej grupy limitowej, w ktérej podstawe limitu bedzie stanowi¢ lek
Monoprost® i wydawany pacjentowi za odptatnoscig ryczattowg. W analizie scenariuszy

testowano alternatywne zatozenia.
10. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto prébe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii
wnioskowanej w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad systematyczny,
przedstawiony w rozdziale 12.2. W przegladzie nie odnaleziono jedng analize ekonomiczng
Brown 2019 dotyczacg technologii wnioskowanej. Wyniki tej analizy i krytyke jej metodyki, z
wskazaniem powodow dla ktérych nalezy uznaé wiarygodnos¢ przedstawionych w niej

wynikéw za niewystarczajgcg przedstawiono w rozdziale 12.2.5.

W 2019 roku AOTMIT przeprowadzit rowniez analize weryfikacyjng do wniosku o objecie
refundacjg innego produktu leczniczego zawierajgcego tafluprost, leku Taflotan®. Analize
ekonomiczng dla leku Taflotan® wykonano za pomocg techniki analitycznej minimalizacji
kosztéw. AOTMIT wskazat wowczas, ze ze wzgledu na odnalezienie analizy Brown 2019
sIStniejg przestanki, iz mozliwe byto wykonania analizy-kosztow uzytecznoSci dla rozwazanego
problemu decyzyjnego.” Nalezy jednak zwrdéci¢ uwage, ze wybor techniki analitycznej zgodnie
z Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan odbywa sie w oparciu o analize
skutecznosci i bezpieczenstwa porownywanych technologii w ramach Analizy klinicznej. Tym

samym odnalezienie analiz ekonomicznych wykonanych technikg kosztéw-uzytecznosci nie
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stanowi zobowigzania do przeprowadzenia innych analiz tg samg technikg. W przypadku

niniejszej analizy zastosowano w ramach analizy podstawowej technike minimalizacji kosztow.

W ramach niniejszej dyskusji nalezy takze odnies¢ sie do proponowanych warunkow

refundacji.

=

zwigzku z wnioskowaniem o wigczenie leku Taflotan Multi® do wspdlnej grupy limitowej koszt
opakowania ponoszony przez Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie znacznie obnizone w

zwigzku z objeciem leku wspdlnym limitem finansowania.

Po drugie, zatozono, ze lek Taflotan Multi® bedzie wydawany $wiadczeniobiorcy za
odptatnoscig ryczattowg, pomimo, ze zgodnie z Ustawg o refundacji lek ten kwalifikuje sie do
odptatnosci 30%. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze wszystkie refundowane analogi
prostaglandyny sg obecnie finansowane w ramach wspdlnej grupy limitowej z odptatnoscig
ryczattowg. Refundacje tafluprostu we wspadlnej grupie limitowej oraz odptatno$¢ ryczattowg
rekomendowata Rada Przejrzystosci w Stanowisku nr 32/2019 z dnia 29 kwietnia2019 roku w
sprawie oceny leku Taflotan®. Mimo, ze lek Talfotan® i Talfotan Multi® stanowig w rozumieniu
prawa refundacyjnego dwa rézne produkty, to przyjecie jednorodnego modelu refundaciji
wszystkich analogow prostaglandyny wydaje sie uzasadnione. Refundacja leku Talfotan Multi®
z odptatnoscig 30% stanowitaby dyskryminacje produktu leczniczego na rynku oraz

stosujgcych go pacjentow.

I - liczba swiadczy nie tylko o skutecznosci i bezpieczenstwie leku, ale
wskazuje takze, ze réznorodnos¢ lekdéw obecnie refundowanych jest niewystarczajgca do
zaspokojenia potrzeb chorych na jaskre, albowiem muszg oni stosowaé nierefundowane
substancje. Tym samym w interesie pacjentéw znajduje sie objecie leku Taflotan Multi®

ponownie refundacja.

Refundacja leku Taflotan Multi® przyczyni sie do realizacji priorytetu zdrowotnego (zgodnie
z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.): rozwoju opieki
diugoterminowej, ze szczegdélnym uwzglednieniem kompensowania utraconej sprawnosci (w

analizowanym przypadku zdolnosci widzenia).
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W Swietle powyzszych argumentéow nalezy uznaé, brak refundacji tafluprostu w ramach

Wykazu lekéw refundowanych za stan niekorzystny z perspektywy pacjentow.
11. Podsumowanie i wnioski koncowe

W grupie refundowanych analogéw prostaglandyny w perspektywie pfatnika publicznego
najtanszg substancjg jest trawoprost (roczny koszt 411 PLN) natomiast najdrozszag
bimatoprost (416 PLN). Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, ze koszty ponoszone przez ptatnika
publicznego w zwigzku z finansowaniem poszczegolnych lekow w analizowanym wskazaniu

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

Ta liczba swiadczy o skutecznosci leku oraz o tym, ze réznorodnosé lekéw obecnie
refundowanych jest niewystarczajgca do zaspokojenia potrzeb chorych na jaskre, albowiem
muszg oni stosowac nierefundowane substancje. Tym samym w interesie pacjentéw znajduje
sie objecie tafluprostu ponownie refundacjg. Zgodnie ze Sprawozdaniem NFZ w okresie od
stycznia do wrzesnia 2019 roku z budzetu na refundacje sfinansowano 1122 opakowaniu leku
zawierajgcego tafluprost. Nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze cena detaliczna wynikajgca z ceny
zbytu netto zaproponowanej przez wnioskodawce jest nizsza niz koszt obecnie ponoszony
przez ptatnika publicznego zwigzanego z finansowaniem tafluprostu chorym uprawnionym do
bezptatnych lekdw na mocy przepisow art. 44 ust. 1 Ustawy o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej.

Nalezy takze zwrdci¢ uwage na fakt, ze wytyczne wskazuja, ze dtugotrwate stosowanie lekdow
zawierajgcych konserwanty powoduje szkodliwy wptyw na powierzchnie oka, dlatego
w przypadku choroby powierzchni oka i/lub alergii na konserwanty nalezy rozwazy¢ wybér leku
bez srodkéw konserwujgcych. W roku 2011, lek zawierajgcy tafluprost (Taflotan®) otrzymat
rekomendacje pozytywng warunkowo. Rada Konsultacyjna AOTMIT wuznata produkt

za wyrézniajgcy sie ze wzgledu na brak konserwantéw, ktore obecne byly w pozostatych
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preparatach stosowanych w leczeniu jaskry z otwartym kagtem przesgczania. Lek
Taflotan Multi® nie zawiera substancji konserwujgcych. Jego dostepno$¢ dla chorych

nietolerujgcych konserwantow umozliwia dalsze leczenie jaskry.

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

Z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.).

12. Zataczniki

12.1. Ceny lekéw uwzglednionych w analizie

12.1.1. Analogi prostaglandyny

W tabeli ponizej przedstawiono ceny lekdéw zawierajgcych analogi prostaglandyny

finansowanych w ramach Wykazu lekéw refundowanych].
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Tabela 13.

Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

Substancja czynna

Nazwa postac¢ i dawka

Zawartos¢ opakowania

Kod EAN lub inny kod

odpowiadajacy kodowi

EAN

Cena detaliczna

Wysokos¢ dopflaty
swiadczeniobiorcy

Bimakolan, krople do oczu,

roztwor, 0.3 mg/mi

Bimatoprostum . 1 butelka 3 ml 05909991137403 33,99 3,20
roztwér, 0.3 mg/mi

Bimatoprostum Bimakolan, krople do oczu, 3 butelki po 3 ml 05909991137397 93,29 8,96
roztwor, 0.3 mg/mi

Bimatoprostum Bimaroz, krople do oczu, 1 butelka 3 ml 05909991105594 39,71 6,39
roztwér, 0.3 mg/mi

Bimatoprostum Bimaroz, krople do oczu, 3 butelki 3 ml 05909991105600 110,48 9,88
roztwor, 0.3 mg/mi

Bimatoprost Genoptim,
Bimatoprostum krople do oczu, roztwor, 1 but.po 3 ml 05909991285708 39,72 6,40
0.3 mg/mi
Bimatoprost Genoptim,
Bimatoprostum krople do oczu, roztwér, 3 butelki po 3 ml 05907553017644 108,32 8,96
0.3 mg/ml

Bimatoprostum Bimican, krople do oczu, 1 but.po 3 ml 05909991097066 43,01 9,69
roztwor, 0.3 mg/mi

Bimatoprostum Bimican, krople do oczu, 3 but.po 3 ml 05909991097073 120,34 19,74
roztwor, 0.3 mg/mi

Bimatoprostum Bimifree, krople do oczu, 1 but.po 3 ml 05909991335663 38,99 5,67
roztwor, 0.3 mg/mi

Bimatoprostum Bimifree, krople do oczu, 3 but.po 3 ml 05909991335670 108,32 8,96
roztwor, 0.3 mg/mi

Bimatoprostum Lumigan, krople do oczu, 1 but.po 3 ml 05909990008469 39,61 6,29
roztwor, 0.3 mg/ml

Bimatoprostum Vizibim, krople do oczu, 1 butelka 3 ml 05909991310769 38,97 5,65
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Kod EAN lub inny kod

Substancja czynna Nazwa postac¢ i dawka Zawartos¢ opakowania odpowiadajacy kodowi Cena detaliczna \'Ny'sokosc_do_platy
EAN swiadczeniobiorcy
Bimatoprostum Vizibim, krople do oczu, 3 butelki po 3 ml 05909991310776 108,22 8,96
roztwér, 0.3 mg/mi
Bimatoprostum + Bimaroz Duo, krople do 1 but.po 3 ml 05909991376772 41,24 7,92
Timololum oczu, 0,3+5 mg/ml
Bimatoprostum + Bimaroz Duo, krople do 3 but.po 3 ml 05909991376789 115,07 14,47
Timololum oczu, 0,3+5 mg/ml
Bimatoprostum + Ganfort, krople do oczu,
Timololum roztwor, 0,3+5 mg/ml 1 but.po 3 ml 05909990574315 52,65 19,33
Latanoprostum Akistan, krople do oczu, 1 but.po 2,5 ml 05909990995479 28,93 3,20
roztwor, 50 pg/ml
Latanoprostum Akistan, krople do oczu, 3 but.po 2,5 ml 05909991189792 78,59 8,00
roztwor, 50 pg/ml
Latanoprostum Latalux, krople do oczu, 1 but.po 2,5 ml 05909990813582 35,62 6,21
roztwor, 0.05 mg/ml
Latanoprost Genoptim,
Latanoprostum krople do oczu, roztwor, 50 1 but.po 2,5 ml 05909990931873 33,13 3,72
pg/mi
Latanoprostum Latanoprost STADA, krople 1 but.po 2,5 ml 05909990853007 28,82 3,20
do oczu, 50 pg/ml
Latanoprostum Monoprost,’ krople do oczu, | 30 'sz.t. (6 saszetek po 5 05909991019693 42.26 6.33
roztwor, 50 pg/ml poj. jednodawkowych)
Latanoprostum Monoprost, krople do oczu, | 90 szt. (18 saszetek po 5 05909991019709 117,39 9,60
roztwor, 50 pug/ml poj. jednodawkowych)
Latanoprostum Rozaprost, krople do oczu, 1 but.po 2,5 ml 05909990841448 37,15 7,74
roztwor, 0.05 mg/1 ml
Latanoprostum Rozaprost, krople do oczu, 3 but.po 2,5 ml 05900411001298 100,14 10,31
roztwor, 0.05 mg/ml
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Substancja czynna

Nazwa postac¢ i dawka

Zawartos¢ opakowania

Kod EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi

EAN

Cena detaliczna

Wysokos¢ dopftaty
swiadczeniobiorcy

Latanoprostum Rozaprost Mono, krople do 30 poj. 05909991102883 42,26 6.33
oczu, roztwor, 50 pyg/ml
Latanoprostum Rozaprost Mono, krople do 90 poj. 05909991102890 119,14 11,35
oczu, roztwor, 50 pug/ml
Latanoprostum Vizilatan, krople do oczu, 1 but.a 2,5 ml 05903546007524 34,41 5,00
roztwor, 50 pg/ml
Latanoprostum Vizilatan, krople do oczu, 3buta 2,5 ml 05903546007531 95,60 8,00
roztwér, 50 pug/ml
Latanoprostum Xalatan, krople do oczu, 3buta 2,5 ml 05909990411825 95,60 8,00
roztwor, 0.05 mg/ml
Xalatan, krople do oczu,
Latanoprostum roztwor, 0.05 mg/ml 2,5 ml (but.) 05909990411818 37,43 8,02
(0,005%)
Latanoprostum Xaloptic, krople do oczu, 2,5 ml (but.) 05909990741311 40,83 11,42
roztwér, 0.05 mg/ml
Latanoprostum Xaloptic, krople do oczu, 3 but.po 2,5 ml 05903060601673 103,82 13,99
roztwor, 0.05 mg/ml
Latanoprostum Xaloptic Free, krople do 30 szt. 05909991220365 43,93 8,00
oczu, roztwor, 50 ug/ml
Latanoprostum Xaloptic Free, krople do 90 szt. 05909991220396 122,44 14,65
oczu, roztwér, 50 pg/ml
Latanoprostum + Latacom, krople do oczu,
TimF())Iolum roztwor, 50+5 ug/ml + 1 but.po 2,5 ml 05909990879687 40,79 11,38
mg/ml
Latanoprostum + Latacom, krople do oczu,
Tich))Iqum roztwor, 50+5 pyg/ml + 3 but.po 2,5 ml 05906414000948 84,25 8,00
mg/ml
Latanoprostum + Latanoprost Timolol 1 but. po 2,5 ml 05909991306649 30,40 3,20
Timololum Genoptim, krople do oczu,
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Kod EAN lub inny kod

Substancja czynna Nazwa postac¢ i dawka Zawartos¢ opakowania odpowiadajacy kodowi Cena detaliczna \'Ny'sokosc_do_platy
EAN swiadczeniobiorcy
roztwor, 50+5 pug/ml +
mg/ml
Latanoprostum + Tilaprox, krople do oczu, 2.5 ml 05909990946587 37.10 7.69
Timololum 50+5 pg/ml + mg/ml
Latanoprostum + Xalacom, krople do oczu,
Timololum roztwor, 0,05+5 mg/ml 2,5 ml (but.) 05909991057213 40,79 11,38
Latanoprostum + Xalacom, krople do oczu, 3buta25ml 05415062343609 83,52 8,00
Timololum roztwor, 0,05+5 mg/ml
Xaloptic Combi, krople do
Lat‘}?r‘r’ggfg;m * oczu, roztwér, 50+5 pg/ml 1 but.po 2,5 ml 05909990894543 40,84 11,43
+ mg/ml
Latanoprostum + Xaloptic Combi, krople do
Timglolum oczu, roztwor, 50+5 ug/ml 3 but.po 2,5 ml 05903060606630 94,47 8,00
+ mg/ml
Travoprostum Rozfgziwéf%e“gj’nﬁczu' 1 but.a 2,5 ml 05906414003161 35,62 6,21
Travoprostum Rozf‘;rzatwé‘;”ﬂeug‘/’nﬂcz”' 3buta 2,5 ml 05906414003178 99,24 9,41
Travoprostum Rozfgzﬁéfr%epg‘/’nﬂczu' 4 buta2,5ml 05900411002554 129,49 10,67
Travoprostum Tri‘c’)itt‘;’l‘vnérkg’gf ri; /crﬁz“' 1 but.po 2,5 ml 05909990942619 49,91 20,50
Travoprost Genoptim,
Travoprostum krople do oczu, roztwér, 40 1 but.po 2,5 ml 05909991197629 35,62 6,21
pg/mi
Travoprostum V'ng‘;‘t’\;v'ézoﬂ'g Sglr‘:fz“’ 1 poj.a 2,5 ml 05909991321949 38,38 8,97
Travoprostum V'Z'rtgi‘t’\;v'groﬂ'(‘)a Sg/r‘r’]‘fzu' 3 poj.a 2,5 ml 05909991321956 107,50 17,67
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Substancja czynna

Nazwa postac¢ i dawka

Zawartos¢ opakowania

Kod EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi
EAN

Cena detaliczna

Wysokos¢ dopftaty
swiadczeniobiorcy

Travoprostum + Timololum | DU€Trav. krople do oczu, 1 but.po 2,5 ml 05909990586172 53,83 24,42
roztwér, 0,04+5 mg/ml
Travoprostum + Timololum | R0Z2duo, krople do oczu, 1buta 2,5 ml 05909991347802 38,29 8,88
roztwor, 0,04+5 pg/mi
Travoprostum + Timololum | R0Z2duo, krople do oczu, 3but.a 2,5 ml 05909991347819 107,23 17,40
roztwor, 0,04+5 pg/mi
Travoprostum + Timololum | R0Z2duo, krople do oczu, 4buta2,5ml 05909991347826 140,13 20,37
roztwér, 0,04+5 pg/ml
Travoprost+Timolol
Travoprostum + Timololum | Genoptim, krople do oczu, 1 but.a2,5ml 05909991350420 38,29 8,88
roztwér, 0,04+5 mg/ml
Travoprost+Timolol
Genoptim, krople do oczu, 3 but.a2,5ml 05909991350437 107,23 17,40

Travoprostum + Timololum

roztwér, 0,04+5 mg/ml
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12.2. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

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

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

12.2.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria,
ktore zostaty ustanowione a priori w protokole do przeglgdu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

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

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

metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia, opracowania pogladowe,
publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
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12.2.2. Strategia wyszukiwania

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

zdefiniowanych kryteriow wtgczenia badan.

Tabela 14.

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

Data ostatniego wyszukiwania: 6.02.2020

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

analogéw prostoglandyny.
12.2.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostalty poddane selekcji na podstawie tytutdw i streszczen, a
nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwdch analitykow. W przypadku
braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatlem trzeciego analityka na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia,

opisanych w rozdziale12.2.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponizej.
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Rysunek 1.

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

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

innych analiz

Publikacje z giéwnych baz
medycznych:

Medline: 5

tacznie: 5

Publikacje z baz
dodatkowych:

tacznie: 0

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 5

l Publikacje wykluczone na podstawie

tytutéw i streszczen:

Niewtasciwa metodyka: 4

tacznie: 4

Publikacje wigczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 1

Publikacje wigczone na podstawie Publikacje wykluczone na podstawie

odniesien bibliograficznych: ) il =)

tacznie: 0

pelnych tekstow:

tacznie: 0

Publikacje witaczone do analizy:

tacznie: 1
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12.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie

przegladu systematycznego i wigczone do niniejszej analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 5 publikacji w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

w bazie Medline odnaleziono 5 publikaciji;

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i petnych tekstéw ostatecznie do analizy wiaczono
jedng publikacje prezentujgcg wyniki optacalnosci stosowania Taflotanu w poréwnaniu z
analogami prostaglandyny w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczenia i nadci$nienia

0cznego.

12.2.5. Metodyka wiaczonych publikacji prezentujgcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

W ramach przegladu analiz ekonomicznych, odnaleziono jedng analize ekonomiczng, ktéra
zawiera wyniki optacalnosci stosowania Taflotanu w poréwnaniu analogami prostaglandyny w
leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczenia: Brown 2019. W analizie tej wyznaczono
inkrementalny wspétczynnik kosztéw u zytecznosci (ICUR — ang. incremental cost-utility
ratio) w perspektywie spotecznej (obejmujgcy bezposrednie koszty medyczne i poza
medyczne oraz posrednie koszty medyczne) dla latanoprostu, tafluprostu, trawoprostu i
timololu w poréwnaniu z bimatoprostem. W analizie tej stwierdzono, ze bimatoprost jest
technologig dominujgca, tzn. charakteryzuje sie nizszym kosztem oraz najwyzszym efektem
zdrowotnym QALY. Analiza ta opiera sie na zatozeniu, ze na podstawie poziom ci$nienia
srodgatkowego mozna wyznaczy¢ na czas do schytkowej jaskry, tozsamej utratg wzroku a
nastepnie obliczy¢ liczbe lat zycia skorygowanych o jako$¢ stosujgc uzytecznosé
odpowiadajgcg utracie widzenia. Wyniki tej analizy nalezy potraktowa¢ z duzg ostroznoscia,
ze wzgledu na powazne ograniczenia zastosowanej metodyki. Ograniczenia, ktére podwazajg
wiarygodnosc¢ analizy Brown 2019, zidentyfikowano w kazdym aspekcie analizy: horyzoncie,
wynikach zdrowotnych, oszacowaniach czasu do utraty wzroku, uzytecznosci zwigzanej z

utratg wzroku oraz kosztach.

W analizie przyjeto 20-letni horyzont czasowy, co wigzato sie z koniecznoécig ekstrapolacji
efektéw zdrowotnych stosowanych terapii poza horyzont badania. Wedtug informacji z
publikacji, horyzont badanh zawierajgcych dane o skutecznosci wigczonych do analizy wynosit

conajmniej 3 miesiece. Nie podano jednak zadnej informaciji o tym, czy dane wykorzystano
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jakiekolwiek dane dotyczgce dlugookresowego stosowania uwzglednionych lekow i czy
przeprowadzono jakiekolwiek analizy. Na tej podstawie mozna wnioskowac, ze w analizie

zatozono, ze efekty beda state w czasie.

W celu okreslenia poziomu cisnienia srédgatkowego przyjeto, ze kazda terapia charakteryzuje
sie statym, srednim efektem zdrowotnym: obnizkg cisnienia srddocznego wyrazong w mm Hg.
W obliczeniach uwzgledniono zréznicowane poziomy cisnienia pomimo, ze przedziaty ufnosci
tego parametru dla poszczegdélnych terapii sie pokrywaty, co oznacza ze nie réznity sie
statystycznie. Nie zweryfikowano takze czy roznice te sg istotne kliniczne. Nastepnie
oszacowano srednie cisnienie w gatce ocznej i podstawiono je do krzywej czasu do utraty
widzenia w zaleznosci od cisnienia srédgatkowego. W ten sposob uzyskano rézne czasy do
utraty wzroku dla tych terapii, mimo iz réznice w poziomie parametru na ktérego podstawie
modelowano byly nieistotne statystycznie. Prawidtowym rozwigzaniem bytoby wykorzystanie

Sredniej obnizki cisnienia Srodgatkowego.

Ograniczeniem jest réwniez wykorzystana krzywa czasu do utraty wzroku, ktéra umozliwita
zdaniem autoréw wyrazenie efektéw zdrowotnych w postaci liczby lat Zzycia skorygowanych o
jakos¢. W analizie Brown 2019 zatozono, ze Srednie ciSnienie w gatce ocznej przekfada sie
bezposrednio na liczbe lat do utraty wzroku. Zaleznos¢ tg modelowano w oparciu o dane z

badania Jay 1993, co wigze sie z szeregiem zastrzezen:

Pierwszym ograniczeniem jest fakt ze, w Jay 1993 podawano wyniki w przedziatach: 21-25,
26-30 oraz ponad 30 mm Hg, podczas gdy w Brown 2019 przedziaty te rozbito na 23 poziomy
odpowiadajgce zmianom cisnienia o 1 mm Hg w zakresie od 13 do 36 mm Hg. Oznacza, to ze
dla zakresu od 13 do 21 mm Hg nie byto danych klinicznych i musiaty by¢ one ekstrapolowane.
Co wiecej rozbijanie przedziatdw na mniejsze rowniez moze budzi¢ watpliwosci, poniewaz o
ile Jay 1993 wykazat istnienie zwigzku z wyzszym ci$nieniem a czasem do utraty wzroku to
analiza statystyczna byta ograniczona jedynie do poréwnania przedziatow 21-25, 26-30 oraz
ponad 30. Nie badano natomiast relacji pomiedzy réznicg w ciSnieniu rzedu 1 mm Hg w

ramach tych zakreséw.

Drugim ograniczeniem, jest fakt ze badanie Jay 1993 to ma obecnie 27 lat i nie uwzglednia
rozwoju medycyny w tym czasie. Przyktadowo w ciggu ostatnich 20 lat dokonano znacznych
postepdw w dziedzinie laseroterapii jaskry (patrz Garg 2018). Réwniez dostepnosc¢ leczenia
operacyjnego, ktére wedlug Analizy problemu decyzyjnego stanowi ostatnig linie leczenia
mogta sie zwiekszy¢. Zmiany te powodujg, ze wyniki przedstawione w publikacji Jay 1993 sg

juz najprawdopodobniej nieaktualne.
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Wreszcie trzecim i najwazniejszym ograniczeniem, jest fakt, ze Jay 1993 oceniat cisnienie
srodgatkowe chorych nieleczonych w momencie diagnozy, natomiast Brown 2019
zastosowat te wyniki tak, jakby odnosity sie one do cisnienia srédgatkowego w ciggu terapii.

To oznacza, niezgodnos¢ populacji i metodyki w obu analizach.

W odniesieniu do wyznaczenia jakosci zycia, nalezy zwrdoci¢é uwage, ze w analizie zatozono,
ze wszyscy chorzy majg jaskre w obu oczach. Jest to powaznym ograniczeniem analizy, gdyz
powoduje, ze wyniki bedg catkowicie niewiarygodne w przypadku populacji chorych z jaskrg w
jednym oku. Wynika to z faktu, ze utrata wzroku w jednym oku nie powoduje proporcjonalnego
ubytku uzytecznosci do utraty widzenia w obu oczach, gdyz wigze sie ze znacznie mniejszym

ograniczeniem funkcjonowania.

12.3. Uzasadnienie objecia refundacjg w ramach wspadlnej

grupy limitowej dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
lek Taflotan Multi® (tafluprost) mozna zakwalifikowac¢ do wspolnej grupy limitowej 214.0 Leki
przeciwjaskrowe - analogi prostaglandyn do stosowania do oczu - produkty jednoskfadnikowe
i ztozone. Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan analizy zawierajg

wykazanie spetnienia:

okolicznosci, o ktérych mowa w art. 15 ust 2. Ustawy o refundaciji: lek Taflotan Multi®
zawiera te same wskazania (leczenie jaskry z otwartym katem przesaczania i
nadcisnienia ocznego) i przeznaczenie co pozostate analogi prostaglandyny
refundowane w ramach grupy limitowej 214.0 a ponadto podobng skutecznos¢ (patrz
Analiza kliniczna).

okolicznosci, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji: na podstawie
danych przedstawionych w Analizie kliniczne, mozna przyjg¢ wniosek o braku réznic w
skutecznosci technologii wnioskowanej i pozostatych lekow wchodzgcych w sktad

grupy limitowej 214.0.

W analizie zatozono, ze lek Taflotan Multi® bedzie refundowany w grupie limitowej 214.0
natomiast podstawe limitu w tej grupie bedzie stanowi¢ lek Monoprost®, krople do oczu,
roztwor, 50 ug/ml 90 szt. (18 saszetek po 5 poj. jednodawkowych), ktéry jest obecnie podstawg

limitu (patrz Wykaz lekéw refundowanych).
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12.4. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 15.
Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 7.

2. Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 8.

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

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

3.2. w populacji szerszej niz wskazana we wniosku n/d (przeglad z pozycji 3.1.
(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej | Wykonano w najszerszej populacji w
we wniosku nie zostaty opublikowane) ktorej technologia jest wskazana)

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

i i . L TAK, rozdziat 5.2.
e oszacowania kosztow stosowania kazdej z
technologii
e o0szacowania wynikow zdrowotnych kazdej z
technologii

5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d

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

5.2. dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii . o L
opcjonalnych, wnioskowang technologia n/d (Wykonanﬁoig?g\fg minimalizacii
(w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢)

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

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

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

7.1. Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii

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

TAK, rozdziat 7.
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Nr

Zadanie

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

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

8.1.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej
technologii i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw
stosujagcych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba
lat zycia skorygowanych o jakos$é, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia

n/d

8.2.

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

n/d

8.3.

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

n/d

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

TAK, rozdziat 6.

10.

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

TAK, rozdziat 6

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

11.1.

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

TAK

11.2.

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

TAK

12.

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

n/d

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

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

TAK, rozdziat 8..

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakreséw zmiennosci

TAK, rozdziat 8..

13.3.

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

TAK, rozdziat 8

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwdch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK

14.2.

z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych i
Swiadczeniobiorcy

TAK

15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

TAK
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Nr

Zadanie

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

Tak/Nie/nie dotyczy

16.

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

TAK

17.

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

(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
rok)

n/d (horyzont analizy ekonomicznej
nie przekracza roku)

18.

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

TAK
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