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Streszczenie

Cel

Niniejsze opracowanie zawiera:

e analize wptywu na budzet majgca na celu okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz wydatkdw ptatnika publicznego i pacjentéw w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw publicznych preparatu Rupaller w objawowym leczeniu
alergicznego zapalenia bfony sluzowej nosa i pokrzywki u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat) w
ramach wykazu lekéw refundowanych,

e analize racjonalizacyjng majgca na celu wskazanie potencjalnych oszczednosci mogacych pokry¢ oszacowany
w analizie wptywu na budzet wzrost wydatkow ptatnika publicznego wynikajacy z podjecia tej decyzji,

¢ analize ekonomiczng majgca na celu ocene optacalnosci tej decyzji.
Metodyka

Analizy przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentow. W
analizie wptywu na budzet uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2021 roku. W
analizie zatozono, ze preparat Rupaller bedzie finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych
na recepte w ramach istniejgcej grupy limitowej 207.1, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - state

postacie farmaceutyczne.

Populacje docelowg analizy stanowig doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat z alergicznym zapaleniem btony
$luzowej nosa iflub pokrzywka. Populacja docelowa jest zgodna ze wskazaniami rejestracyjnymi produktu
leczniczego Rupaller®. Jednoczesnie ze wzgledu na istniejgcg praktyke kliniczng oraz wybor komparatorow
uwzglednionych w analizie (leki przeciwhistaminowe), w analizie wptywu na budzet przedstawiono wydatki
zwigzane z leczeniem przeciwhistaminowym stosowanym przez pacjentéow z populacji docelowej (uwzgledniono
koszty lekéw). Finansowanie produktu Rupaller® ze srodkéw publicznych nie spowoduje zmian w wydatkach na

inne leki oraz swiadczenia stosowane/wykonywane u tych pacjentow.

Liczebno$¢ populacji docelowej wyznaczono w oparciu o dane o zuzyciu preparatow przeciwhistaminowych Il
generacji — dostepnych w ramach grupy limitowej 207.1, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego -
state postacie farmaceutyczne oraz nieobjetych finansowaniem ptatnika publicznego. Przeprowadzono ponadto
analize danych epidemiologicznych. Tak wyznaczona liczba pacjentéw moze byé nizsza, niz rzeczywista liczba
0s6b z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa i/lub pokrzywka, nie wptywa to jednak na wielko$¢ wydatkéw

prognozowang w analizie.

W scenariuszu istniejgcym analizy wptywu na budzet zatozono, ze preparat Rupaller nie jest refundowany w
populacji docelowej analizy. W scenariuszu nowym przyjeto, ze preparat Rupaller zostanie wprowadzony do

refundacji w ramach wykazu otwartego i istniejgcej grupy limitowe;j.

Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. roéznice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i

istniejacym.
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Analize ekonomiczng opracowano w formie analizy minimalizacji kosztéw (CMA). W ramach analizy
ekonomicznej poréwnano koszty zwigzane z zastosowaniem preparatu Rupaller w ramach proponowanych
warunkéw refundacji z aktualnie refundowanymi preparatami w grupie 207.1, Leki przeciwhistaminowe do
stosowania doustnego - stafe postacie farmaceutyczne. Dodatkowo przedstawiono réwniez poréwnanie kosztéw
preparatu Rupaller® z innymi produktami zawierajgcymi rupatadyne stosowanymi w Polsce poza wykazem lekow
refundowanych (petna odptatnos¢ pacjentow).

W celu zapewnienia zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku

refundacyjnego uzupetniono ponadto obliczenia o kalkulacje wspofczynnikow CER w oparciu o wartosci czasu

trwania zycia w trakcie terapii (30 dni, dla kazdej z interwenc;ji).

Wyniki analizy wplywu na budzet

Populacja

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi $rednio w dowolnym momencie w roku
o0s6b w roku 2021 oraz [ osob w roku 2022. Liczebnos¢ populaciji docelowej jest taka sama w scenariuszu

istniejacym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym Zzaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia z zastosowaniem

preparatu Rupaller w ramach refundacii,
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Scenariusz istniejgcy
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W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Rupaller ze srodkéw publicznych w

populacji docelowej:

Wydatki inkrementalne

Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Whnioski koncowe
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AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa i/lub pokrzywkag

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Niniejsze opracowanie zawiera:

e analize wptywu na budzet majgcg na celu okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika
publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz wydatkéow ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
preparatu Rupaller w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia bfony sSluzowej nosa i
pokrzywki u dorostych i mitodziezy (w wieku powyzej 12 lat) w ramach wykazu lekéw
refundowanych,

o analize racjonalizacyjng majgcag na celu wskazanie potencjalnych oszczednosci mogacych
pokryé oszacowany w analizie wptywu na budzet wzrost wydatkéw ptatnika publicznego
wynikajgcy z podjecia tej decyzji,

¢ analize ekonomiczng majgca na celu ocene optacalnosci tej decyzji.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego. [1]

Stan aktualny

Podstawg leczenia alergicznego niezytu nosa okresowego (umiarkowanego do ciezkiego) oraz
przewleklego, zaréwno w populacji dorostych jak i dzieci, sg miejscowo podawane
glikokortykosteroidy (GSK). Niemniej lekiem z wyboru mogg by¢ rowniez doustne leki
przeciwhistaminowe (Hi-blokery), jesli takie sg preferencje pacjenta. W przypadku osoéb z
pokrzywkg — doustne leki przeciwhistaminowe sg terapig z wyboru w ramach leczenia objawowego.
Jednoczesnie jednak — w wielu przypadkach ostrej pokrzywki leczenie objawowe nie ma

zastosowania, a zmiany ustepujg samoistnie [2].

Pacjenci stosujgcy leki przeciwhistaminowe Il generacji w celu objawowego leczenia alergicznego
niezytu nosa i pokrzywki mogg korzysta¢ z interwencji refundowanych w ramach grupy limitowe;j
207.1, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne. Aktualnie
w ramach tej grupy finansowane sg 4 substancje czynne: cetyryzyna, lewocetyryzyna, loratadyna i

desloratadyna, tgcznie 49 preparatow [3].

W celu objawowego leczenia alergicznego niezytu nosa i pokrzywki lekami przeciwhistaminowymi |l
generacji pacjenci mogg ponadto korzysta¢ z refundowanych preparatéw w postaci syropéw i kropli

(grupa 207.2, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne),
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jednak wydaje sie, ze w populacji oséb dorostych i mtodziezy preparaty podawane w tej formie majg
ograniczone zastosowanie, poniewaz w tej populacji wymagaja jednorazowego wypicia stosunkowo
duzej objetosci leku (10 ml) lub odmierzenia 20 kropli preparatu. Wszystkie substancje refundowane w
ramach omawianej grupy sg rowniez dostepne w ramach refundacji w grupie 207.1, Leki
przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne. W zwigzku z
powyzszym w analizie przyjeto, ze preparaty w postaci ptynnej nie stanowig komparatora dla

preparatu Rupaller.

Istnieje ponadto mozliwos¢ zakupu lekéw przeciwhistaminowych Il generacji — cetyryzyny,
lewocetyryzyny, loratadyny i desloratadyny, a takze rupatadyny, fenoksyfenadyny i bilastyny z
pominieciem systemu refundacji. W tym kontekScie zauwazyé nalezy, ze poza preparatami
dostepnymi na recepte na rynku dostepne sg réwniez preparaty zawierajace wymienione substancije
czynne w opakowaniach zawierajgcych maksymalnie 7-10 dawek dobowych, ktére mozna kupi¢ bez
recepty (historyczne dane sprzedazowe wskazuja na sprzedaz niewielkiej liczby opakowan
zawierajgcych wiecej dawek). Preparaty te moga stanowi¢ atrakcyjng opcje terapii szczegolnie w
przypadku osob, u ktérych reakcje alergiczne sg wzglednie krétkotrwate i w przypadku ktérych
konieczno$¢ optacenia petnych kosztow takiej krotkoterminowej terapii jest mniejszym obcigzeniem,
niz zorganizowanie i odbycie wizyty lekarskiej w celu uzyskania recepty na preparat czesciowo

refundowany.

W szczegolnosci w Polsce dostepne sg ponadto preparaty rupatadyny — wydawane wytgcznie na
recepte [4]. W Rejestrze Produktdow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zarejestrowane sg nastepujgce preparaty rupatadyny w postaci tabletek:
Alerprof, Rudavane, Rupafin 10 mg, Rupagen, Rupaller, Rupatadine Bluefish, Rupatadine Genoptim,
Rupatadinum Uriach, Rupaxa, Rupiron, Rupoclar i Rupurix takze preparat Rupafin dostepny w postaci
roztworu doustnego. Z tej listy faktycznie dostepne sg na rynku preparaty Alerprof, Rupafin 10 mg,

Rupatadine Bluefish, Rupatadine Genoptim, Rupiron, Rupurix i Rupafin.

W polskich wytycznych leczenia alergicznego niezytu nosa i pokrzywki wymieniane s3: cetyryzyna,
loratadyna, feksofenadyna, desloratadyna, lewocetyryzyna, rupatadyna i bilastyna. Wytyczne nie

wskazujg na zaden z wymienionych lekéw jako preferowany [1].

Ze wzgledu na aktualng praktyke kliniczng w Polsce, wysycenie rynku oraz przewidywany sposob
wchodzenia rupatadyny na rynek lekdéw (zastepowanie stosowanych dotychczas lekéw
przeciwhistaminowych), w analizie przedstawiono wydatki w populacji docelowej na leki
przeciwhistaminowe. Nie uwzgledniono wydatkéw na inne leki przeciwalergiczne stosowane przez
pacjentéw z populacji docelowej. Zatozenie to nie wplywa na wnioski ptyngce z analizy, a jedynie
ewentualnie zaniza wielko$¢ wydatkéw catkowitych stosowanych w populacji docelowej na leki

przeciwalergiczne.
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AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa i/lub pokrzywkag

1.2.1. Aktualna liczebnos$¢ populacji docelowej

Preparat Rupaller zarejestrowany jest w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia btony Sluzowej
nosa i pokrzywki u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat). Jak wskazano powyzej, w analizie
uwzgledniono wydatki na leki przeciwhistaminowe stosowane przez pacjentéw z populacji docelowe;.
Ze wzgledu na ksztatt analizy, réwniez liczebno$¢ populacji wyznaczono w oparciu o dane dotyczace
stosowania leczenia przeciwhistaminowego. Tym samym — poza jednostkami chorobowymi opisanymi
we wskazaniu rejestracyjnym — w definicji populacji docelowej uwzgledniono réwniez faktyczne

stosowanie leczenia objawowego.

Podkresli¢ nalezy, ze mozliwo$¢ ustalenia liczebnosci populacji docelowej z uwzglednieniem czynnika
faktycznego stosowania leczenia objawowego moze by¢ rozwazana tylko w sytuaciji, gdy dostep do
takiego leczenia nie jest w jakikolwiek sposob utrudniony. W ocenie autoréw w ramach rozwazanego
problemu zdrowotnego faktycznie nie ma obecnie obiektywnych przeszkéd do zastosowania terapii
objawowej alergicznego niezytu nosa lub pokrzywki u pacjentéw, ktérzy potrzebujg takiego leczenia. Z
jednej strony dostepne sg bowiem terapie o bardzo niewielkim koszcie dla pacjenta (w przypadku
ponad 1/3 obecnie refundowanych preparatéow koszt miesiecznej terapii dla pacjenta nie przekracza
5zl), z drugiej — istnieje mozliwos¢ zakupu lekdw bez recepty, a uzyskanie recepty nie wymaga

konsultacji specjalistycznej.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w 2020 roku przeprowadzono na podstawie tej same;j
metodyki oraz zrédet danych, ktére wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebno$ci populacji
docelowej na lata 2021-2022.

Szczegotowe obliczenia dotyczace liczebnosci populacji docelowej zaprezentowano w rozdziale
ponizej (rozdz. 2.6.2.3). Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen aktualna liczba pacjentow z
populacji docelowej wynosi 1,1 min osoéb — przecietnie w dowolnym momencie w roku tylu chorych

stosuje leki przeciwhistaminowe |l generaciji.

Tabela 1.
Liczebnosé populacji docelowej w 2020 roku

Parametr Wartos¢

Populacja docelowa 1,1 min.

Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc¢
zastosowana, jest w analizowanym problemie zdrowotnym réwna populacji docelowe;j.
1.2.2. Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty

wyznaczone na podstawie prognoz zuzycia lekdw przeciwhistaminowych Il generacji dla roku 2020
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roku (Tabela 2). Wszystkie zatozenia uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych
oszacowan jest analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkdw w scenariuszu istniejgcym

analizy BIA (szczegotowe dane przedstawiono w rozdziale 2).

Oszacowane aktualne wydatki pfatnika publicznego ponoszone na leczenie za pomocag lekow
przeciwhistaminowych Il generacji w populacji docelowej analizy wynosza || NN rocznie.
Natomiast aktualne wydatki na lek Rupaller® | | SEEEEEEE (oor. rozdziat 1.2.3).

Tabela 2.
Aktualne wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2020 roku

Parametr Wartos¢

Wydatki na leki przeciwhistaminowe Il generacji [ ]

Wydatki na lek Rupaller® [ |

1.2.3. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji oséb, ktére leczone sg z zastosowaniem rupatadyny w 2020 roku okreslono na
I (srednio w dowolnym momencie roku).

Tabela 3.
Liczebnos¢ populacji stosujacej rupatadyne w 2020 roku (Srednio w dowolnym momencie roku)

Parametr Wartos¢

Pac1enC| leczeni z zastosowaniem rupatadyny

Pacjenci leczeni z zastosowaniem preparatu Rupaller I

Kwalifikacja do grupy limitowej

W analizie zatozono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej, preparat Rupaller
bedzie finansowany w ramach istniejgcej grupy limitowej 207.1, Leki przeciwhistaminowe do

stosowania doustnego -state postacie farmaceutyczne.

Zgodnie z ustawa refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [5], do grupy limitowej kwalifikuje sie leki
0 podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania oraz srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, przy zastosowaniu nastepujgcych
kryteriow:

e te same wskazania lub przeznaczenia, w ktérych sg refundowane,

e podobna skutecznosc.
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Obecnie w ramach tej grupy limitowej finansowane sg 4 substancje czynne: cetyryzyna,
lewocetyryzyna, loratadyna i desloratadyna. W ramach analizy klinicznej [6] wykazano, ze rupatadyna
ma co najmniej poréwnywalng skutecznos¢ i profil bezpieczenstwa do aktualnie refundowanych
preparatéw z grupy lekéw przeciwhistaminowych Il generacji, ma roéwniez te same wskazania
rejestracyjne. W zwigzku z tym uznano, ze przestanki do wigczenia rupatadyny do grupy limitowe;j
207.1 zostaly spetnione.

Zatozenia analizy

W ramach analizy przeprowadzono przeglad danych epidemiologicznych dotyczacych chorobowosci
alergicznego niezytu nosa i pokrzywki. Ze wzgledu na ograniczenia zebranych danych
epidemiologicznych i specyficzny charakter rozwazanego problemu zdrowotnego — tj. fakt, ze w jego
obrebie zawarto zaréwno wskazania, ktérych leczenie ma charakter trwaly i przewlekty, wskazania
wigzgce sie z leczeniem tylko w wybranych okresach roku i wreszcie takie, w ktérych terapia moze
ogranicza¢ sie do jednorazowej kilkudniowej interwencji w ciggu catego zycia pacjenta, a przede
wszystkim fakt, ze wskazanie rejestracyjne obejmuje leczenie objawowe, ktére w analizowanej
sytuacji stosowane jest tylko, o ile jest taka preferencja pacjenta, zebrane dane epidemiologiczne nie

zostaly w sposéb bezposredni wykorzystane w obliczeniach.

Wiasciwa analiza wptywu na budzet przeprowadzona zostata w oparciu 0 dane o zuzyciu lekdéw
przeciwhistamimowych |l generacji, w szczegdélnosci zuzyciu lekéw w grupie 207.1, Leki
przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne. W ramach obliczen
przeprowadzono prognoze zuzycia poszczegolnych substancji finansowanych w ramach
poszczegolnych kategorii dostepnosci leku (tj. z uwzglednieniem kwestii refundacji lub jej braku i
kwestii dostepnosci na recepte lub bez recepty). Ekstrapolacje zuzycia przeprowadzono w oparciu o
historyczne dane wyrazone w jednostkach wtasciwych dawki dobowe. Prognoza ta — w zestawieniu z
kosztami poszczegoélnych preparatéw pozwolita na okreslenie wynikdbw w scenariuszu istniejgcym, {j.

przy zatozeniu braku refundacji preparatu Rupaller.

Nastepnie — na podstawie dynamiki charakteryzujgcej pierwsze lata refundacji lewocetyryzyny i
desloratadyny (substancje najpdzniej dotgczone do grupy limitowej zawierajgcej leki
przeciwhistaminowe Il generacji) okreslono przewidywane rozpowszechnienie rupatadyny w
pierwszych 2 latach refundacji. Ze wzgledu na poréwnywalng skuteczno$¢ i profil bezpieczenstwa
rupatadyny i aktualnie refundowanych preparatow przeciwhistaminowych Il generacji przyjeto, ze
preparat Rupaller bedzie zastepowat réwnomiernie wszystkie aktualnie finansowane ze $rodkow
publicznych preparaty. Zatozono, ze przede wszystkim jednak preparat Rupaller zastepowac bedzie
aktualnie dostepne nierefundowane preparaty rupatadyny, zwiekszajgc tym samym zuzycie lekow w
poszerzonej o rupatadyne grupie 207.1. W obliczeniach przyjeto, ze objecie refundacjg preparatu

Rupaller nie wplynie na stosowanie innych niz rupatadyna lekéw nierefundowanych.
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Okres$lone przy opisanych powyzej zatozeniach zuzycie wszystkich rozwazanych substancji w
zestawieniu z kosztami poszczegdlnych substancji — w tym z kosztami preparatu Rupaller — pozwolito

na okreslenie wynikéw w scenariuszu nowym, tj. przy zatozeniu refundacji preparatu Rupaller.

W analizie nie uwzgledniono kosztéw innych niz koszty lekéw, poniewaz zastosowanie preparatu
Rupaller zamiast innego leku przeciwhistaminowego nie wigze sie z dodatkowymi kosztami ani

zmiang postepowania terapeutycznego.

W ponizszej tabeli (Tabela 4) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
Tabela 4.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédto Referencje
Liczebnos$¢ populacji z .
alergicznym niezytem nosa Badanie ECAP (7]
Dane populacyjne
Liczebnos¢ populacji z Badanie Epidemiologia Pokrzywki w 8]
pokrzywka Polsce
Zuzycie i udzialy preparatéw Liczba DDD Dane NFZ za posrednictwem serwisu [9], Dane
przeciwhistaminowych Il . " ) przekazane
L poszczegodlnych substanciji IkarPro, dane z serwisu PEX
generacji objetych i preparatow PharmaSequence przez
refundacja prep q Zamawiajgcego
Udziat preparatu Rupaller  Udziaty lewocetyryzyny i desloratadyny w
Rozpowszechnienie w zuzyciu catkowitym pierwszych latach refundacji — dane NFZ 9]
preparatow w grupie 207.1 za posrednictwem serwisu lkarPro
Ceny jednostkowe Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 21 3]
Koszty preparatéow refundowanych pazdziernika 2020 roku

Cena preparatu Rupaller Dane przekazane przez Zamawiajgcego -
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Metodyka i dane zrodtowe

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Rupaller w leczeniu pacjentéw z alergicznym

zapaleniem btony Sluzowej nosa i/lub pokrzywkg w wieku powyzej 12 lat.

Okreslono zuzycie preparatéw przeciwhistaminowych Il generacji w postaci statej w Polsce z
wyréznieniem zuzycia objetego finansowaniem NFZ (aktualna grupa 207.1) w okresie 10.2007—
12.2019 (leki refundowane) i w okresie 01.2015-08.2020 (leki nierefundowane).

Na podstawie dostepnych zrédet danych przeprowadzono prognoze zuzycia preparatdw w grupie

przeciwhistaminowych w kolejnych latach (do roku 2022), poczgwszy od poczatku 2020 roku.

Na podstawie dostepnych danych dotyczgcych rozpowszechnienia w pierwszych latach refundac;ji
uprzednio obejmowanych finansowaniem przez ptatnika publicznego w grupie 207.1 oszacowano
rozpowszechnienie rupatadyny oraz pozostatych interwencji uwzglednionych w analizie w populacji
docelowej przy zatozeniu, ze preparat Rupaller bedzie zastepowat réwnomiernie wszystkie

aktualnie refundowane substancje.
Okreslono koszty jednostkowe stosowania poszczegolnych preparatéw i substancji.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2021-2022:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tji. w przypadku braku finansowania rupatadyny ze srodkéw publicznych,

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu

rupatadyny ze srodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem
istniejgcym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza
to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe pfatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg. W obrebie danego
wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong cyfrg 0
(np. wariant AO) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1 i 2 (np.
wariant A1i A2).

Sposéb przeprowadzenia analizy ekonomicznej zamieszczony zostat w rozdziale 2.10, natomiast

analiza racjonalizacyjna opisana zostata w rozdziale 6.
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Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skiada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel®, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych
wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia réwniez

przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, kidre nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [10], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy wspélnej ptatnika i pacjentéw.

Horyzont czasowy analizy

Analize wptywu na budzet opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat
Rupaller bedzie finansowany ze $srodkéw publicznych dla pacjentéw z populaciji docelowej w ramach
istniejgcej grupy limitowej 207.1 Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - state postacie
farmaceutyczne poczawszy od 1 stycznia 2021 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [11] horyzont
czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac¢ okres do momentu ustalenia sie stanu
réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z
ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [5], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na
2 lata.

Analize minimalizacji kosztow przeprowadzono w horyzoncie 30 dni. Ze wzgledu na fakt, ze
pordwnywane sg wytgcznie koszty stosowanych interwencji, wydtuzanie tego horyzontu jest
niecelowe, pomimo ze u czesci pacjentow leki stosowane bedg dtuzej. Z kolei krétszy horyzont, np.
1 dzien, nie pozwala na odpowiednie zréznicowanie wynikow pomiedzy interwencjami (wyniki dla

horyzontu 1 dnia sg dostepne w aplikacji obliczeniowej).

Komparatory

Zarowno w analizie ekonomicznej, jak i w analizie wplywu na budzet, uwzgledniono dostepne w
Polsce i finansowane ze Srodkéw publicznych leki przeciwhistaminowe Il generacji: cetyryzyne,
lewocetyryzyne, loratadyne i desloratadyne. Dodatkowo w analizie ekonomicznej przeprowadzono
porownanie preparatu Rupaller z innymi preparatami zawierajgcymi rupatadyne stosowanymi w

Polsce. Aby pokaza¢ petne spektrum wydatkéw na analizowang grupe lekéw w populacji docelowej, w
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analizie wptywu na budzet uwzgledniono réwniez wydatki na nierefundowane, lecz stosowane w

Polsce, leki przeciwhistaminowe Il generacji.

Populacja docelowa

Preparat Rupaller zarejestrowany jest w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia btony Sluzowej

nosa i pokrzywki u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat).

W ramach niniejszego opracowania przyjmuje sie, ze preparat Rupaller w przypadku podjecia

pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie refundowany w zakresie swoich wskazanh rejestracyjnych.

Ocena liczebnosci populacji docelowej poprzedzona zostata przeszukaniem baz informacji medycznej
w celu okreslenia parametréw epidemiologicznych dotyczacych alergicznego zapalenia btony sluzowej

nosa i pokrzywki w Polsce.

W toku przeprowadzonego przeszukania zidentyfikowano 2 gtéwne opracowania epidemiologiczne,
ktére stanowig punkt odniesienia dla wszelkich zidentyfikowanych opracowan dotyczgcych
epidemiologii alergicznego niezytu nosa i pokrzywki w Polsce badanie ECAP - Epidemiologia Chordb

Alergicznych w Polsce i badanie EPP - Epidemiologia Pokrzywki w Polsce.

Badanie ECAP przeprowadzone zostato na zlecenie Ministra Zdrowia i stanowito kontynuacje
miedzynarodowych badan European Community Respiratory Health Survey II (ECRHS II) oraz
International Study of Asthma and Allergies in Childhood (ISAAC). W badaniu tym wzieto udziat ponad
20 tys. osob dobranych w sposéb losowy na podstawie numeréw PESEL, zostalo ono
przeprowadzone w latach 2006—2008. Badaniem tym objeto dorostych w wieku 20—44 lata (standard
ECRHS) oraz dzieci 6-7 i 13—14 lat (standard ISAAC) [7, 12]. Cho¢ od przeprowadzenia tego badania
mineto kilkanascie lat, nadal stanowi ono kluczowy punkt odniesienia w kontekscie analizy
epidemiologii alergii w Polsce. W szczegdlnosci we wszystkich zidentyfikowanych opracowaniach
AOTMIT dotyczacych interwencji stosowanych u oséb z alergig z ostatnich lat badanie ECAP byto

podstawowym zrédtem danych epidemiologicznych.

Badanie Epidemiologia Pokrzywki w Polsce zostato przeprowadzone w drugiej potowie 2014 r. na
reprezentatywnej probie okoto 5000 osob w wieku 15-74 lata z wykorzystaniem autorskiego
kwestionariusza. Pytania dotyczyly wystepowania u badanych oséb epizodéw pokrzywki oraz obrzeku

naczynioruchowego [8, 13].
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2.6.1. Dane epidemiologiczne

2.6.1.1. Alergiczny niezyt nosa

Badanie ECAP

Gtéwne wyniki badania ECAP w odniesieniu do czestosci wystepowania alergicznego niezytu nosa
zestawione zostalty w tabelach ponizej (Tabela 5, Tabela 6). Zgodnie z wynikami tego badania
alergiczny niezyt nosa dotyka 24,6% nastolatkow (badanie na grupie oséb w wieku 13—-14 lat) i 21%
0s6b dorostych (badanie na grupie oséb w wieku 20—44) lat. Jak wykazano w czesci ambulatoryjnej

badania ECAP, w okoto potowie przypadkoéw alergiczny niezyt nosa ma charakter okresowy.

Tabela 5.
Badanie ECAP - wyniki badania ankietowego

Grupa wiekowa Liczebnos¢ préby ogotem (N) Alergiczny niezyt nosa Odsetek
Dzieci w wieku 6-7 lat 4510 1065 23,6%
Dzieci w wieku 13—14 lat 4721 1160 24,6%
Dorosli w wieku 20-44 lat 9386 1972 21,0%
Tabela 6.

Badanie ECAP - wyniki badania ambulatoryjnego

Liczebnos¢ Okresowy Przewlekty Razem
Grupa wiekowa proby alergiczny  Odsetek alergiczny  Odsetek alergiczny Odsetek
ogotem (N) niezyt nosa niezyt nosa niezyt nosa
Dzieci w wieku 6—7 lat 1329 151 11,4% 173 13,0% 324 24,4%
Dzieci w wieku 13-14 lat 1321 189 14,3% 220 16,7% 409 31,0%
Dorosli w wieku 20-44 |at 2133 320 15,0% 332 15,6% 652 30,6%

Przyjmujac upraszczajgco, ze czestos¢ wystepowania ANN wsrdd wszystkich nastolatkéw w Polsce
jest taka, jak w grupie os6b w wieku 13—14 lat z badania ECAP, a w grupie dorostych — jak w grupie
wiekowej 20-44 z badania ECAP mozna szacowac¢, ze ANN dotyka ponad 7 min oséb w wieku
powyzej 12 lat w Polsce (analogiczne rozwigzanie zastosowano w analizie weryfikacyjnej dla
preparatu Metmin [14]). Majgc na uwadze, ze w rzeczywistosci czesto$¢ wystepowania alergicznego

niezytu nosa spada wraz z wiekiem [15], nalezy to oszacowanie uzna¢ za konserwatywne.

Tabela 7.
Oszacowanie liczby os6b z alergicznym niezytem nosa w Polsce

. Liczba oséb w grupie Odsetek os6b z Szacowana liczba os6b z
Grupa wiekowa . : . o " . .
wiekowej alergicznym niezytem nosa alergicznym niezytem nosa
12 403 353 24,6%* 99 108
13-14 751 359 24,6% 184 617

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 19



AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa i/lub pokrzywka

. Liczba oséb w grupie Odsetek os6b z Szacowana liczba os6b z
Grupa wiekowa . : . o " . .
wiekowej alergicznym niezytem nosa alergicznym niezytem nosa

15-17 1060 619 24,6% ? 260 605

18-19 741 301 21,0%° 155 747
20-44 13 719 956 21,0% 2 882 565

45+ 16 972 613 21,0%® 3 565 949
Razem 33 649 201 - 7 148 591

a) Zatozenie —jak w grupie wiekowej 13—-14
b)  Zalozenie — jak w grupie wiekowej 20-44

2.6.1.2. Pokrzywka

W tabeli ponizej przedstawiono parametry opisujgce wystepowanie pokrzywki raportowane w badaniu

ECAP i w badaniu Epidemiologia Pokrzywki.

Tabela 8.
Wystepowanie pokrzywki — badanie Epidemiologia Pokrzywki

Odsetek osob z objawami

Grupa wiekowa Liczebnos¢ proby ogotem (N) pokrzywki - kiedykolwiek
15-24 761 12,0%
24-34 1002 11,7%
35-44 881 10,0%
45-54 821 11,8%
55-64 940 10,7%
65-74 493 11,2%

Tabela 9.
Badanie ECAP — wyniki badania ambulatoryjnego

Odsetek os6b z objawami

Grupa wiekowa Liczebnos¢ proby ogotem (N) pokrzywki
6-7 1329 5%
13-14 1321 5%
20-44 2133 8%

Zestawienie danych z badania Epidemiologia Pokrzywki i danych o liczbie ludnosci z GUS pozwala
oceni¢, ze 3,8 min os6b w wieku powyzej 12 lat w Polsce doswiadczyto kiedykolwiek epizodu
pokrzywki. Jednoczesnie dostepne dane dotyczace epidemiologii pokrzywki w Polsce nie pozwalajg
oceni¢, jakiej czesci populacji dotyczy problem pokrzywki w danym momencie lub przecietnie w ciggu
roku. Dane z analizy ECAP dotyczyly najprawdopodobniej pokrzywki w momencie badania, jednak
dostepne informacje dotyczace tej jednostki chorobowej pochodzg jedynie z czesci analizy

realizowanej w oparciu o badanie ambulatoryjne pacjentéw, w ktorej populacja ze schorzeniami
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alergicznymi byta nadmiernie obecna, co zaburzyto reprezentatywnosc¢ préby [7]. W zwigzku z tym w

dalszych obliczeniach pominieto te wartos$ci.

Chorobowosé przewlektej pokrzywki w danym momencie szacuje sie globalnie na ok. 0,7%
(metaanaliza Fricke 2019 [16]), jednak jest to warto$¢ wyzsza niz raportowana w badaniu
Epidemiologia Pokrzywki w Polsce czesto$¢ wystepowania pokrzywki przewlektej kiedykolwiek w
zyciu (0,6%).

Tabela 10.
Liczebnosé¢ populacji os6b w wieku co najmniej 12 lat w Polsce, ktére doswiadczyly co najmniej 1 epizodu pokrzywki

Liczba os6b w grupie Szacowana liczba oséb z

Grupa wiekowa

Odsetek osob z pokrzywka

wiekowej pokrzywka
12-14 1154 712 12,00% 138 565
15-24 3831389 12,00% 459 767
24-34 5426 925 11,70% 634 950
35-44 6 263 562 10,00% 626 356
45-54 4 866 411 11,80% 574 236
55-64 5159 183 10,70% 552 033
65-74 4217 099 11,20% 472 315
75+ 2708096 11,20% 303 307

3761529

Szacowana liczebno$¢ populacji oséb w wieku co najmniej 12 lat, ktére do$wiadczyty co najmniej 1 epizodu pokrzywki wynosi w Polsce 2,6 min.
2.6.1.3. Dane epidemiologiczne raportowane przez NFZ

W rozdziale tym przedstawiono zidentyfikowane dane NFZ dotyczgce epidemiologii alergicznego
niezytu nosa i zastosowania lekéw przeciwhistaminowych. Nie odnaleziono danych NFZ dotyczacych

leczenia pokrzywki.

W analizie weryfikacyjnej preparatu Metmin zestawione zostaty dane NFZ z lat 2012-2015 dotyczace
pacjentdw z rozpoznaniami J30 (naczynioruchowe i uczuleniowe zapalenie biony Sluzowej nosa)
wedtug ICD-10 z wyszczegodlnieniem podkodéw w obrebie tych rozpoznania oraz kodu J31.0

(przewlekte zapalenie btony $luzowej nosa) w latach 2012 — 2015 [14].

Zestawione dane pozwalajg na wnioskowanie, ze tgczna liczba chorych zgtaszajgcych sie do lekarza,
ktérym podczas wizyty postawiono rozpoznanie zapalanie btony Sluzowej nosa wyniosta w latach
2012-2014 ok. 1,0-1,1 mIn 0so6b rocznie.
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Tabela 11.
Liczba pacjentéow z rozpoznaniem naczynioruchowe i uczuleniowe zapalenie btony $luzowej nosa wg danych NFZ

Kod Liczba pacjentéow

rozpozn.

naczynioruchowe i uczuleniowe zapalenie btony

J30 Sluzowej nosa 759 303 770 750 769 396 560 627
J30.0 naczynioruchowe zapalenie bfony $luzowej nosa 48189 47 036 42 388 29 200
130 1 uczuleniowe zapalenie blorjy é!uzowej nosa 83 249 87 723 85 400 67 516

spowodowane pytkami kwiatowymi
J30.2 inne Sez°”°weé‘f3§g§2jizvg: zapalente blony 21363 25 702 27 008 20 348
J30.3 inne uczuleniowe zapalenie btony $luzowej nosa 83 286 94 518 96 474 72 534
J30.4 uczuleniowe zapalinl(ifegifg:g $luzowej nosa, nie 46 413 52 265 52 989 34 425
Suma J30 - 1041803 1077 994 1073 655 784 650
J31.0 przewlekte zapalenie btony $luzowej nosa 63 759 70763 74 675 47 269

Inne dostepne dane NFZ dotyczg stosowania wybranych preparatow przeciwhistaminowych poza
wskazaniami rejestracyjnymi [17]. Cetyryzyna, lewocetyryzyna i loratadyna sg refundowane w
nastepujgcych wskazaniach pozarejestracyjnych:
e atopowe zapalenie skory (w przypadku wybranych preparatéow loratadyny — u pacjentéw od
2 roku zycia);
e alergia pokarmowa (u pacjentdow od 6 miesigca zycia - cetyryzyna i lewocetyryzyna, u
pacjentéw od 2 roku zycia — loratadyna);
¢ reakcja anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkg lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego
—u pacjentow od 6 miesigca zycia (u pacjentdw od 6 miesigca zycia - cetyryzyna i
lewocetyryzyna, u pacjentéw od 2 roku zycia — loratadyna).[3]

Informacje na temat liczby osdéb, ktére cho¢ raz w ciggu danego roku kalendarzowego korzystaty z
terapii preparatami cetyryzyna, lewocetyryzyny i loratadyny w latach 2014—-2016 opublikowana zostaty
w raporcie AOTMIT z 2016 roku (Tabela 12).

Tabela 12.
Dane NFZ — wskazana pozarejestracyjne w grupie 207.1 i 207.2

Pacjenci (indywidualne numery

Wartos¢ refundacji [PLN]

. PESEL)
Sucbz?,t:::ja Wskazanie
2014 2015 20_1 6 (dane 20_16 (dane
niepetne) niepetne)
L.20z
rozszerzeniami 101175 82460 60304 3145151,10 2984 926,92 1670472,44
- AZS

Cetyryzyna T78.2 Wstrzas

anafilaktyczny 495 612 379 14 874,63 19 301,33 10 287,99

T78.4 Alergia,

nieokreslona 14650 13503 10053 427 678,89 405 085,54 248 127,44
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Pacjenci (indywidualne numery

Wartos¢ refundacji [PLN]

. PESEL)
Suck;st:::ja Wskazanie
Y 2015 2016 (dane 2016 (dane
niepetne) niepetne)
L.20z
rozszerzeniami 78693 80524 62302 3046 391,33 336428293 2191504,85
- AZS

Lewocetyryzyna  T78.2 Wstrzgs

: 253 297 228 8 763,82 10 158,88 7217,25
anafilaktyczny
T78.4 Alergia,
e 11932 12639 11254 38566508 43544613 333 416,61
L20z
rozszerzeniami 1246 910 477 18601,76 13 642,78 6 456,44
-AZS
Loratadyna  T78.2 Wstrzas 172 185 114 7193,79 8 288,10 5951,74
anafilaktyczny
T78.4 Alergia, 5424 4746 3406 199890,44 18354231 11043545
nieokreslona
Razem 725421084 742467492 4583 870,21
Wartosc¢
refundac;ji
ogolem w 0,18430473  0,190330125
grupach 2017.1
i 207,2

Zwraca uwage fakt, ze warto$¢ refundacji zwigzana z finansowaniem preparatéw cetyryzyny,
lewocetyryzyny i loratadyny we wskazaniach pozarejestracyjnych w latach 2014-2015 (lata dla
ktorych dostepne byly petne dane) wyniosta 7,3-7,4 min zt rocznie, co w zestawieniu z wartoscig
refundacji w grupach 207.1 i 207.2 (leki przeciwhistaminowe w postaciach statych i ptynnych), tj.
525min zt w 2014 roku i 57,0 min zt w 2015 roku oznacza, ze finansowanie preparatéw
przeciwhistaminowych poza wskazaniami rejestracyjnymi odpowiadato za ok. 13-14% wartosci
refundaciji tych preparatéw. Biorgc pod uwage fakt, ze najczesciej wystepujgce sposrod rozwazanych
pozarejestracyjnych wskazan objetych refundacjg: atopowe zapalenie skoéry i alergie pokarmowe
wystepujg w populacji pediatrycznej ponad dwukrotnie czesciej niz w populacji dorostych [7], mozna
oczekiwac, ze udziat ten jest wiekszy w przypadku lekéw przeciwhistaminowych w postaci ptynnej,
majgcych zastosowanie przede wszystkim u dzieci, natomiast w przypadku lekow
przeciwhistaminowych w postaci statej zastosowanie w ramach wskazan pozarejestracyjnych ma

relatywnie niewielkie znaczenie.

2.6.1.4. Podsumowanie danych epidemiologicznych

Czestos¢ wystepowania alergicznego niezytu nosa w populacji w wieku powyzej 12 lat mozna
szacowac¢ na ponad 7,1 min osob. Wystgpienie cho¢ jednego epizodu pokrzywki w zyciu deklaruje

natomiast nawet 3,8 min oséb w Polsce w wieku powyzej 12 lat.
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Jednoczesnie zauwazy¢ nalezy, ze historia pokrzywki czy wystepowanie alergicznego niezytu nosa

nie jest wystarczajgcym kryterium witgczenia do populacji docelowej.

W przypadku leczenia o charakterze objawowym — stosowanego w sytuacji, gdy taka jest preferencja
pacjenta, kluczowym kryterium dla wyréznienia populacji docelowej jest bezposrednio fakt stosowania
leczenia objawowego. Nie zidentyfikowano wiarygodnych danych dotyczacych czestosci stosowania
leczenia objawowego w populacji docelowej. Zidentyfikowane dane z badania ECAP dotyczgce
stosowania lekéw przeciwalergicznych u oséb, ktére majg wskazania do takiej terapii sg niespéjne —w
wybranych opracowaniach powtarzana jest informacja, ze jakiekolwiek leczenie stosowane jest u 30%
0so6b dorostych i 40% nastolatkéw [18, 19], jednak wartosci te wydajg sie nie mie¢ potwierdzenia w
opublikowanych szczegdtowych wynikach tego badania [19, 20] (cytowane odsetki dotyczg
najprawdopodobniej stosowania jakichkolwiek lekéw przeciwko alergii nosa w populacji ogétem, bez
odniesienia do chorobowosci alergii). W badaniach przeprowadzonych w Polsce latach 2007-2008 na
duzych populacjach chorych (977 i 23 977 pacjentéw) w trakcie wizyty kwalifikujgcej do analizy 45—
52% pacjentdow nie stosowato zadnego leczenia [21, 22] (wizyta kwalifikacyjna do rejestru

epidemiologicznego, niekoniecznie pierwsza wizyta pacjenta z danym problemem zdrowotnym).

2.6.2. Dane sprzedazowe

Majgc na uwadze ograniczenia danych epidemiologicznych opisane w poprzednim rozdziale (rozdziat
2.6.1.4), informacje o liczbie oséb leczonych objawowo w zwigzku z alergicznym niezytem nosa lub
pokrzywka okreslono w oparciu o dane sprzedazowe. W kontek$cie analizowanego problemu
chorobowego — w obrebie ktérego mozliwa jest zaréwno jednorazowa w ciggu zycia kilkudniowa
terapia ostrej pokrzywki, jak i wieloletnie leczenie przewlekiej pokrzywki czy przewlekiego
alergicznego niezytu nosa, wyniki sprzedazowe lekéw przeciwhistaminowych Il generacji sa
najbardziej wiarygodnym Zzrédiem danych o liczebnosci populacji docelowej. Dane o faktycznym
zuzyciu lekéw uwzgledniajg bowiem zaréwno fakt wystgpienia w danym momencie roku rozwazanego

stanu chorobowego, jak i fakt zastosowania przez pacjenta leczenia objawowego.

W analizie uwzgledniono nastepujgce dane sprzedazowe:

e dane NFZ dotyczgce refundacji cetyryzyny, lewocetyryzyny, loratadyny i desloratadyny z okresu
01.2007-12.2019 (aktualnie dostepne w ramach grupy 207.1 Leki przeciwhistaminowe |l
generacji — preparaty w postaci statej), uzyskane za posrednictwem serwisu lkarPro [9].

e Dane dotyczace lekéw refundowanych i nierefundowanych (rupatadyny, cetyryzyny,
lewocetyryzyny, loratadyny i desloratadyny, a takze — bilastyny i feksofenadyny) w tym lekéw
dostepnych bez recepty z serwisu PEX PharmaSequence przekazane przez Zamawiajgcego za
okres 01.2015-08.2020.

W obu przypadkach w analizie ograniczono sie wytgcznie do lekéw w postaciach statych. Postacie
ptynne lekéw przeciwhistaminowych stosowane sg przede wszystkim w terapii najmtodszych dzieci,

ktéra to populacja nie jest rozwazana w ramach rozwazanego problemu zdrowotnego. Ponadto mozna
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przyjac, ze rowniez w przypadku niewielkiej grupy pacjentéw powyzej 12 roku zycia, ktorzy w
scenariuszu istniejacym stosujg leki przeciwhistaminowe w postaci doustnej (na przyktad z powodu
trudnosci z przetykaniem tabletek), rupatadyna w postaci statej nie stanowi alternatywy, w zwigzku z

czym jej refundacja nie wplynie na zuzycie tej grupy preparatéw.

Dostepne dane sprzedazowe dotyczace liczby opakowanh poszczegodlnych preparatéw sprzedanych w
kolejnych miesigcach zagregowane zostaty w postaci liczby dawek dobowych dla konkretnych
substancji czynnych w kolejnych miesigcach i latach. Przyjete w obliczeniach dawki dobowe opisane

zostaly w dalszej czesci dokumentu (rozdziat 2.8).

Przyjecie zatozenia, ze 1 dawka dobowa leku = 1 dzien terapii pacjenta, pozwala okresli¢ w oparciu o
dane sprzedazowe, ilu chorych $rednio w okresie danego miesigca lub roku stosowato leczenie

objawowe z zastosowaniem lekéw przeciwhistaminowych nowej generacji.

Bardzo charakterystycznym elementem, na ktéry pozwalajg zwréci¢ uwage dane o zuzyciu lekow
przeciwhistaminowych, jest sezonowo$¢ zapotrzebowania na leki antyalergiczne. Zuzycie lekow
przeciwhistaminowych jest r6zne w ciggu roku - w okresie wiosenno-letnim jest wyraznie wieksze niz
w okresie jesienno-zimowym. W oparciu o dane o zuzyciu lekow przeciwhistaminowych Il generaciji
mozna oceniac, ze w miesigcach najwiekszego zuzycia tych lekéw, liczba oséb stosujgcych preparaty
histaminowe w latach 2015-2019 byta prawie 2 razy wyzsza niz w miesigcach charakteryzujgcych sie
najnizszym zuzyciem. Przyktadowo w roku 2019, liczba jednostkowych dawek preparatow
przeciwhistaminowych Il generacji sprzedanych w czerwcu (42,8 min dawek) wskazuje, ze w miesigcu
tym leczenie objawowe preparatami z rozwazanej grupy stosowato srednio ponad 1,41 min osob,
podczas gdy zuzycie w listopadzie (22,9 min dawek) pozwala szacowac¢, ze w tym miesigcu takiej
terapii potrzebowato $rednio ok. 730 tys. osdb. Szczegdlnie wysokg zmiennoscig charakteryzowato
sie w analizowanym okresie zapotrzebowanie na leki przeciwhistaminowe dostepne bez recepty — w
przypadku tej kategorii produktéw miesieczne zuzycie w okresie wiosenno-letnim byto nawet

czterokrotnie wyzsze niz w okresie jesienno-zimowym (Rysunek 1).
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Risunek 1.

Wysoka zmienno$¢ zuzycia preparatow przeciwhistaminowych jest jednym z czynnikéw, ktory
dodatkowo uwypukla niecelowo$¢ prob precyzyjnego okreslania liczby os6b z analizowanym
wskazaniem w ciggu roku — w trakcie kolejnych miesiecy objawowe leczenie Iekami
przeciwhistaminowymi stosowane jest bowiem przez rézne i dynamicznie zmieniajgce sie populacije.
Jednoczesnie — tgczne roczne zuzycie lekow ogdtem i w obrebie poszczegdlnych substancji

charakteryzuje sie relatywnie niewielka i przewidywalng dynamika.

W celu przeprowadzania prognoz na lata analizy, tj. 2021-2022 w obliczeniach wykorzystano
zagregowane dane roczne, co pozwolito wyeliminowaé z predykcji niepewnosé¢ zwigzang z

nierownomiernym zuzyciem lekow w trakcie roku.

Z obliczen dotyczacych zuzycia wytgczono ponadto dane za rok 2020, ktérych zakres obejmowat
pierwszych 8 miesiecy roku. |
|
|
I Raportowane  zuzycie  lekow
przeciwhistaminowych Il generacji w roku 2020 jest jednak zauwazalnie nizsze niz w latach ubiegtych,
co wynika najprawdopodobniej z utrudnien w dostepie do swiadczen medycznych/aptek lub z powodu
zmniejszenia ekspozycji na alergeny zwigzanego ze zmiang trybu zycia w zwigzku z epidemig SARS-
COV-2, a nie z trwatej zmiany wieloletniej dynamiki zuzycia lekéw przeciwhistaminowych. Pominiecie
tych danych stanowi rozwigzanie scisle konserwatywne, prowadzi bowiem do zwiekszenia prognoz
zuzycia lekdw przeciwhistaminowych (w tym rupatadyny) wzgledem wartosci uwzgledniajgcych dane z
roku 2020.
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2.6.2.1. Dane NFZ

Dane sprzedazowe NFZ obejmujg zuzycie lekéw przeciwhistaminowych 1l generacji, ktore
finansowane byto przez ptatnika publicznego.

W przypadku rozwazanej w analizie grupy 207.1 Leki przeciwhistaminowe |l generacji — preparaty w
postaci statej, refundacja NFZ dotyczy wybranych opakowan desloratadyny w zakresie jej wskazan
rejestracyjnych a takze wybranych opakowan cetyryzyny, lewocetyryzyny i loratadyny w zakresie ich
wskazan rejestracyjnych, a takze w przypadku atopowego zapalenie skory, alergii pokarmowej i
reakcji anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkg lub obrzekiem naczynioruchowym Quinckego.[2]
Udzial wskazan pozarejestracyjnych w calej objetej finansowaniem NFZ sprzedazy lekow
przeciwhistaminowych Il generacji (postaci ptynne i state) szacowany moze by¢ na ok. 13-14%, przy
czym mozna oczekiwac, ze w przypadku postaci statych udziat ten jest nizszy (por. rozdz. 2.6.2.1 i
Tabela 12). W obliczeniach przyjeto upraszczajgco, ze catos¢ zuzycia preparatow z grupy 207.1
finansowanego przez pfatnika publicznego dotyczy wytgcznie wskazan rejestracyjnych. Rozwigzanie
to ma charakter konserwatywny, prowadzi bowiem do przeszacowania tak zuzycia lekéw w ramach
tych wskazan, jak i liczebnos$ci populacji docelowe;.

Analiza danych historycznych pozwala zauwazy¢ ponadto wyrazng zmiane trendu zuzycia lekdw
zwigzang z wejsciem w zycie w 2012 roku obowigzujgcej ustawy refundacyjnej. Majgc na uwadze ten

fakt, prognozy zuzycia w niniejszym opracowaniu przeprowadzane byly wytgcznie w oparciu o dane
od 2012 roku.

Rysunek 2.
Zuzycie lekow z aktualnej grupy limitowej 207.1 objete finansowaniem ptatnika publicznego — dane NFZ
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Prognoza zuzycia aktualnie refundowanych preparatéw z grupy 207.1 przeprowadzona zostata

oddzielnie dla poszczegdlnych substancji, w oparciu o najbardziej dopasowane réwnania regresiji.

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 27



AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa i/lub pokrzywkag

Oryginalne dane i dopasowane trendy przedstawione zostaly na wykresie i w tabeli ponizej (Rysunek
3, Tabela 13).

Rysunek 3.
[Chne NFZ i prognozy zuzycia lekéw w grupie 207.1 w scenariuszu istniejagcym

Tabela 13.
Dane NFZ i prognozy zuzycia lekéw w grupie 207.1 w scenariuszy istniejagcym [min dawek]

. Dopasowany
Substancja 2017 2018 2019 trend

Cetyryzyna 47,0 441 475 449 423 401 39,1 37,5 36,6 liniowy

Desloratadyna 0,0 0,0 9,7 22,4 328 415 481 51,8 54,9 logarytmiczny

logarytmiczny

Loratadyna 406 34,8 314 287 269 246 232 221 22,0 potegowy

[ |
[ |
Lewocetyryzyna 20,0 26,8 320 364 412 431 417 431 460 HH
[ |
[ |

Suma 107,5 105,7 120,6 1324 1432 1492 1522 1544 159,6

Podsumowujgc powyzsze dane mozna wskazac¢, ze przy podstawowym zatozeniu, ze 1 sprzedana
dawka dobowa oznacza 1 dzien terapii objawowej z zastosowaniem lekéw przeciwhistaminowych II
generacji otrzymujemy, ze w roku 2020 srednio w dowolnym momencie roku 437 tys. pacjentow
leczonych jest w ramach terapii finansowanych przez NFZ, natomiast w latach 2021-2022, jesli

utrzymany zostanie aktualny zakres refundacji, bedzie to odpowiednio _
pacjentow leczonych przecietnie w dowolnym momencie roku.

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 28



AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa i/lub pokrzywkag

Tabela 14.
Liczebnos¢ populacji leczonej w ramach terapii finansowanej przez NFZ — grupa 207. 1- $rednia liczba pacjentow w
dowolnym momencie roku [tys.]

Parametr 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Pacjenci leczeni
preparatami z grupy
2071, terapia
finansowana przez NFZ

294 289 330 362 388 405 418 429 437 [ ] [

2.6.2.2. Sprzedaz lekéw nierefundowanych

Analiza danych o zuzyciu lekéw aktualnie nierefundowanych i prognozy zuzycia tych lekéw na lata
analizy przeprowadzane byly odrebnie dla kazdej substancji czynnej, dodatkowo obliczenia
przeprowadzane byty oddzielnie dla roznych kategorii dostepnosci lekdw, tj.:

e dostepnych na recepte lekow refundowanych, ale sprzedanych bez doptaty NFZ (sprzedaz
poza systemem refundacji, na podstawie recept wystawionych przez $wiadczeniodawcéw
niemajgcych uprawnien do wystawiania lekéw refundowanych i inne);

e dostepnych na recepte lekéw nierefundowanych,

o lekéw dostepnych bez recepty.

Ze wzgledu na przyjete zatozenia (por. 2.7) ocena zuzycia preparatéw innych niz rupatadyna ma
przede wszystkim charakter poglgdowy. W oparciu o te dane mozliwa jest ocena ogdlnego
zapotrzebowania na leki przeciwhistaminowe Il generacji, jednak precyzyjne prognozy zuzycia
poszczegolnych substancji czynnych w ramach konkretnych zakreséw dostepnosci nie majg
znaczenia dla wynikéw inkrementalnych. W analizie przyjeto bowiem, ze refundacja preparatu
Rupaller nie wplynie na zuzycie substancji, kiére obecnie nie sg objete refundacjg (za wyjgtkiem
rupatadyny). W zwigzku z tym przeprowadzone prognozy majg charakter czesciowo uproszczony — do
zuzycia kazdej substancji w ramach opisanych powyzej kategorii dostepnosci dopasowano trend
liniowy i tylko w kilku przypadkach, w ktérych dopasowanie to ewidentnie bylo nieodpowiednie,

zastosowano alternatywny dobdér metody predykcji.

Tabela 15.
Dane o zuzyciu lekéw nierefundowanych i prognozy zuzycia lekéw nierefundowanych w scenariuszu istniejgcym
[mIn dawek]
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A —
—r— —

Przeliczenie dawek dobowych na liczbe pacjentéw stosujgcych srednio w dowolnym momencie roku
leki przeciwhistaminowe Il generacji w postaci statej finansowane w catosci przez pacjentéw pozwala

ocenia¢, ze w roku 2020 jest to [JJJll osob, natomiast przecietna szacowana liczebno$é tej
populacji w roku 2021 i 2022 to odpowiednio | |Gz osob.

Tabela 16.
Liczebnosé populacji leczonej w ramach terapii finansowanej w catosci przez pacjentow — srednia liczba pacjentéw w
dowolnym momencie roku [tys.]

Osobnego komentarza wymaga prognoza zuzycia rupatadyny — jest to substancja, ktérej zuzycie
charakteryzuje sie bardzo wysokg dynamikg wzrostowg. Z tego powodu, w ramach przeprowadzonych
obliczen podstawowych przyjeto, ze zapotrzebowanie na rupatadyne bedzie w kolejnych latach rosto
wyktadniczo (Tabela 17). Prognoza zuzycia tej substancji ma kluczowe znaczenie dla wynikéw
inkrementalnych w analizie wptywu na budzet, dlatego dla tej predykcji przeprowadzono analize

wrazliwosci.
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Rysunek 4.
Dane historyczne i prognoza zuzycia rupatadyny

Tabela 17.
Prognoza zuzycia rupatadyny — analiza wrazliwosci [mIn dawek]

Wariant prognozy Dopasowany trend prognozy
Podstawowy Bl B B rend wykiadniczy, dopasowany do danych z okresu 20152019
Maksymalny Bl B B rend wykiadniczy dopasowany do danych z okresu 2017—2019
Minimalny . e B | Trend liniowy dopasowany do danych z okresu 2015-2019

Opisane powyzej zuzycie rupatadyny oznacza, ze przecietnie w ciggu roku w wariancie podstawowym
obliczen preparaty zawierajgce te substancje w postaci statej stosuje obecnie - 0s6b, natomiast

prognozowana $rednia liczba osob stosujacych te leki w roku 2021 wynosi [JJJJli| osob i w roku 2022

R osob.

Tabela 18.

Liczebnosé populacji leczonej z zastosowaniem rupatadyny — srednia liczba pacjentéow w dowolnym momencie roku
[tys.]

Wariant prognozy 2020 2021 2022 Dopasowany trend prognozy
Podstawowy B B Il Trend wyktadniczy, dopasowany do danych z okresu 2015-2019
Maksymalny B Bl B Trend wykiadniczy dopasowany do danych z okresu 2017—-2019
Minimalny [ ] [ ] [ ] Trend liniowy dopasowany do danych z okresu 2015-2019
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2.6.2.3. Podsumowanie

Liczebnos¢ populacji docelowej, rozumiana jako liczba oséb stosujgcych $rednio w dowolnym

momencie roku preparaty przeciwhistaminowe Il generacji w celu leczenia objawowego alergicznego

niezytu nosa i pokrzywki, wynosi 1,10 min oséb w roku 2020, [ NN w 2021 roku | [N
Il v 2021 roku. Okoto 40% pacjentéw — $rednio w dowolnym momencie roku — jest leczonych z

wykorzystaniem lekéw wspétfinansowanych przez NFZ.

Dostepne dane nie umozliwiajg wyrdznienia explicite w tej populacji osdb ponizej 12 roku zycia

Tabela 19.
Liczebnosé populacji docelowej [tys.]- scenariusz istniejacy

..
I
P —
I

Rozpowszechnienie preparatu Rupaller i pozostatych interwencji w populacji

docelowej

W analizie przyjeto, ze preparat Rupaller w przypadku objecia go refundacjg bedzie zastepowat
czesciowo aktualne refundowane preparaty z grupy limitowej 207.1, a takze bedzie zastepowat

obecnie stosowane preparaty rupatadyny finansowane w catosci przez pacjentéw.

Jednoczes$nie zatozono, ze dostepnos¢ refundowanego preparatu rupatadyny nie wplynie na zuzycie

innych niz rupatadyna nierefundowanych lekéw przeciwhistaminowych.

2.7.1. Zastepowanie nierefundowanych preparatéw rupatadyny

Prognoza rozpowszechnienia preparatu Rupaller w ramach zuzycia rupatadyny ogétem oparta zostata
0 dane o zuzyciu desloratadyny z lat 2015-2019. Desloratadyna to najnowsza substancja w grupie
207.1 — pierwsze preparaty zawierajgce te czgsteczke objete zostaly finansowaniem NFZ w marcu
2014 roku [9].

W oparciu o dostepne dane wyznaczono udziat zuzycia desloratadyny wspétfinansowanej przez NFZ
w catkowitym zuzyciu desloratadyny w latach 2015-2019. Ze wzgledu na brak danych o zuzyciu
desloratadyny ogétem w roku 2014, ktéry byt pierwszym rokiem refundacji tej substancji, zuzycie to

ekstrapolowano w oparciu o dane z lat 2015-2019 (Tabela 20).
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Tabela 20.
Rozpowszechnienie refundowanych preparatéw desloratadyny

Parametr
Desloratadyna ogétem [min dawek] | - - - - -
Desloratadyna — finansowanie NFZ [min dawek] 9,7 22,4 32,8 41,5 48,1 51,8
Udziat desloratadyny refundowanej - - - - - -

*warto$¢ dopasowana do wynikéw z lat 2015-2019

Opierajac sie na powyzszych danych w analizie przyjeto, ze rozpowszechnienie preparatu Rupaller w
przypadku objecia go refundacjg wyniesie [JJl| prognozowanego zuzycia rupatadyny w 2021 roku i
I prognozowanego zuzycia rupatadyny w 2022 roku.

Tabela 21.
Prognozowane rozpowszechnienie preparatu Rupaller w zuzyciu rupatadyny ogétem

Jednoczes$nie nalezy zauwazy¢, ze w przypadku desloratadyny refundacjg od pierwszego miesigca
objeto opakowanie zawierajgce 30 tabletek, a takze opakowanie z dawkg stosowang u dzieci ponizej
12 roku zycia.

W przypadku rupatadyny rozwazana jest natomiast sytuacja refundacji preparatu zawierajgcego 100
tabletek, co, jak sie wydaje, wplynie na ograniczenie zuzycia leku w przypadku, gdy oczekiwany czas

leczenia bedzie krétki (np. w przypadku wystgpienia ostrej pokrzywki).

Prawdopodobnie zawyzone rozpowszechnienie preparatu Rupaller w ramach zuzycia rupatadyny
ogotlem prowadzi do ewentualnego przeszacowania wydatkéw NFZ, poniewaz oznacza, ze
finansowanie terapii przez NFZ dotyczy¢ bedzie wiekszej czesci zuzycia lekow przeciwhistaminowych,
a zatem z perspektywy NFZ jest to zatozenie konserwatywne. Jednoczesnie prawdopodobne
zawyzenie odsetka terapii z zastosowaniem rupatadyny objetej refundacjg prowadzi do ewentualnego

niedoszacowania przysztych wydatkow wspoélnych NFZ i pacjentéw.

Szacowany poziom rozpowszechnienia oznacza, ze prognozowane zuzycie preparatu Rupaller

stosowanego w miejsce aktualnie dostepnych preparatéw nierefundowanych w latach 2021-2022

wyniesic [

Tabela 22.
Prognozowane zuzycie preparatu Rupaller stosowanego w miejsce nierefundowanych preparatéw rupatadyny w
scenariuszu istniejagcym
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W analizie przyjeto, ze preparat Rupaller bedzie zastepowat proporcjonalnie wszystkie preparaty

rupatadyny dostepne w postaci tabletek.

2.7.2. Zastepowanie aktualnie refundowanych preparatéw

Przyjecie zatozen, ze zuzycie preparatu Rupaller wyniesie | | | |} JEEEEE oawek w latach 2021—
2022 w zwigzku z zastepowaniem nierefundowanych preparatéw rupatadyny oznacza, ze jego
rozpowszechnienie w ramach grupy limitowej — w teoretycznej sytuacji, w ktérej finansowanie przez
pfatnika publicznego preparatu Rupaller nie wplynetaby na zuzycie innych lekéw refundowanych
wyniesie [l w pierwszym roku refundacji i [JJJll w drugim roku refundacii (Tabela 23).

Tabela 23.
Prognozowany udziat rupatadyny w grupie 207.1 w sytuacji braku zastepowania aktualnie refundowanych preparatéw z

tej grupy

Udziat ten poréwnano z udziatami, jakie w ramach grupy lekéw przeciwhistaminowych |l generaciji
zajmowaty w pierwszym okresie refundacji lewocetyryzyna i desloratadyna, czyli substancje z tej
grupy najpézniej objete refundacjg (lewocetyryzyna w styczniu 2011 roku i desloratadyna w marcu
2014 roku).

Tabela 24.
Rozpowszechnienie lewocetyryzyny i desloratadyny w grupie 207.1 w pierwszych latach refundacji

W analizie przyjeto, ze tgczne rozpowszechnienie rupatadyny w grupie 207.1 1. i 2. roku refundac;ji
bylo takie, jak $rednie rozpowszechnienie poprzednio objetych refundacjg w ramach tej grupy
substancji w pierwszych latach refundacji. Wyznaczone przy tym zatozeniu poziomy zastepowania
lekow w grupie 207.1 to odpowiednio [JJlll w pierwszym roku refundacji i [JJJll w drugim roku
refundacji. Wartosci te obliczone zostaty w ten sposob, by fgczne rozpowszechnienie rupatadyny w
grupie 207.1 odpowiadato Sredniemu rozpowszechnieniu poprzednio obejmowanych refundacjg
substancji z tej grupy, przy uwzglednieniu zasady proporcjonalnego zastepowania aktualnie

finansowanych lekéw przeciwhistaminowych.
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Tabela 25.
Prognozowany udziat rupatadyny w grupie 207.1 z uwzglednieniem zastepowania aktualnie refundowanych preparatéw
z tej grupy

Analogicznie jak w przypadku zastepowania przez preparat Rupaller innych preparatow rupatadyny,
réwniez w odniesieniu do zastepowania przez preparat Rupaller interwenc;ji z grupy 207.1 przyjeto, ze
zastepowanie to bedzie proporcjonalne wzgledem poszczegdlnych substancji i konkretnych
preparatéw w obrebie tych substancji. Ze wzgledu na fakt, ze poziom refundacji NFZ dla dawki
jednostkowej jest z zatozenia taki sam niezaleznie od wielkosci opakowania, rozwigzanie to pozostaje
niemal bez wptywu na wyniki z perspektywy NFZ, natomiast moze mie¢ minimalny wplyw na wyniki z

perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i pacjentow.

Dawkowanie

W analizie przyjeto, ze dawkowanie lekow zgodne jest z wiasciwymi charakterystykami produktu

leczniczego.

W przypadku wszystkich preparatéw podstawowa dawka zgodna z odpowiednimi charakterystykami

produktu leczniczego to 1 tabletka na dobe.

Niepewno$¢ dotyczgca rzeczywistej dawki lekow dotyczy wytgcznie terapii przewlektej pokrzywki. W
tym wskazaniu, w sytuacji gdy objawy nie ustepujg pomimo leczenia, mozliwe jest zastosowanie
zwiekszonych dawek leku (do 4 DDD na dobe). Jednoczesnie zauwazyC nalezy, ze w kontekscie
danych epidemiologicznych pacjenci z przewlekta pokrzywka ogétem, niezaleznie od odpowiedzi na
leki, stanowig relatywnie niewielkg czes¢ populacji (rozdz. 2.6.1.1 i rozdz. 2.6.1.2), w zwigzku z czym

przyjete uproszczenie nie ma istothego wptywu na wyniki.

Tabela 26.

Dawkowanie preparatéw przeciwhistaminowych Il generacji dostepnych w Polsce
Substancja Dawka dobowa — jednostki leku Dawka dobowa — masa substancji czynnej
Rupatadyna 1 tabletka 1mg
Cetyryzyna 1 tabletka 1mg
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Substancja Dawka dobowa — jednostki leku Dawka dobowa — masa substancji czynnej
Lewocetyryzyna 1 tabletka 5mg
Loratadyna 1 tabletka 1mg
Desloratadyna 1 tabletka 5 mg (2,5 mg w przypadku dzieci ponizej 12 r.z)
Fenoksyfenadyna 1 tabletka 120 mg/ 180 mg
Bilastyna 1 tabletka 2 mg
Koszty

W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty preparatow przeciwhistaminowych. W przypadku
alergicznego niezytu nosa poréwnywane terapie nie roznig sie skutecznoscig i profilem
bezpieczenstwa, w zwigzku z czym brak jest kosztéw réznigcych poszczegdlne preparaty poza
samymi kosztami lekéw. W przypadku pokrzywki dostepne badania wskazujg na przewage
rupatadyny nad jej komparatorami, jednak ze wzgledu na ograniczong wiarygodnosc¢ tych danych
odstgpiono w analizie od rdéznicowania poszczegolnych interwencji. Pominiecie ewentualnych
oszczednosci zwigzanych z zastosowaniem rupatadyny w terapii pokrzywki w zakresie kategorii

kosztowych innych niz koszty leku ma charakter konserwatywny.

2.9.1. Preparat Rupaller

Informacja o cenie preparatu Rupaller przekazana zostata przez Zamawiajgcego. W ramach wniosku
o refundacje cena zbytu netto opakowania Rupaller zawierajgcego 100 tabletek to 30,43 zi. Jest to

cena, przy ktérej cena hurtowa za jednostke leku jest taka sama, jak w opakowaniu wyznaczajgcym

obecnie podstawe limitu (Jovesto, 60 tabletek) [9]. Cena detaliczna za 1 opakowanie preparatu

Rupaller wynosi |
|

Tabela 27.
Cena opakowania preparatu Rupaller
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Tabela 28.
Koszt dawki dobowej - preparat Rupaller

2.9.2. Aktualnie refundowane preparaty z grupy 207.1

Koszty 1 dawki aktualnie refundowanych preparatéw okreslono na podstawie danych o cenach
jednostkowych poszczegdlnych opakowan zgodnych z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
[3] oraz danych o zuzyciu lekéw w okresie 2016—2019 roku (najnowsze dostepne dane dotyczgce

sprzedazy finansowanej przez NFZ dla petnych lat kalendarzowych).

Wewnetrzna dynamika sprzedazy poszczegdlnych opakowan w ramach sprzedazy cetyryzyny,
loratadyny i desloratadyny pozostawata niemal bez wptywu na $rednig cene za jednostke leku w
okresie 2016-2019, w zwigzku z czym przyjeto, ze sredni koszt dawki tych substancji bedzie réwny

sredniej z roku 2019.

W przypadku lewocetyryzyny wzrost zuzycia srednich i wiekszych opakowan (powyzej 30 dawek w
opakowaniu i powyzej 60 dawek w opakowaniu) kosztem zuzycia mniejszych opakowan (do 30 dawek
w opakowaniu) zwigzany byt w okresie 2016-2019 ze spadkiem s$redniego kosztu dawki
lewocetyryzyny. W obliczeniach uwzgledniono dotychczasowg dynamike zuzycia poszczegdlnych
wielkosci opakowan i zmienny koszt dawki leku w okresie analizy (Tabela 29). Ze wzgledu na sposéb
naliczania odptatnosci NFZ rozwigzanie to wptywa wylgcznie na koszty z perspektywy wspolnej

ptatnika publicznego i pacjentow.

Tabela 29.
Koszt dobowej dawki — leki refundowane w grupie 207.1

Koszt dawki dobowej z perspektywy NFZ Koszt z perspektywy NFZ + pacjent

Substancja

Cetyryzyna 0,307 zt 0,307 zt 0,543 zt 0,543 zt
Desloratadyna 0,282 zt 0,282 zt 0,479 zt 0,479 zt
Lewocetyryzyna 0,307 zt 0,307 zt 0,595 zt 0,586 zt
Loratadyna 0,307 zt 0,307 zt 0,528 zt 0,528 zt

W analizie wptywu na budzZet obliczenia oparto na $rednim koszcie dawki dobowej poszczegdinych
lekéw (ij. jednej tabletki, por. rozdziat 2.8), natomiast na potrzeby analizy minimalizacji kosztow
wprowadzono dodatkowo rozréznienie na koszt 1 dawki desloratadyny z uwzglednieniem podziatu na
dawke stosowang w populacji dzieci do 12 r.z (tabletka a 2,5 mg) i dawke stosowang w populac;ji

zgodnej ze wskazaniem rejestracyjnym preparatu Rupaller tj. oséb od 12 r.z. (5 mg). Koszty
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jednostkowej dawki desloratadyny z uwzglednieniem tego podziatu zestawione zostaty ponizej
(Tabela 30).

Tabela 30.
Koszt dobowej dawki desloratadyny z podzialem na grupy wiekowe
Wycena desloratadyny \| 4 NFZ + pacjent
Koszt dawki - dzieci <12 r.z. 0,154 zt 0,333 zt
Koszt dawki - osoby od 12 r.z. 0,304 zt 0,504 zt

W analizie uwzgledniono ponadto kwestie ewentualnej zmiany opakowania limitowego na ceny lekow
(rozdziat 2.9.4), a takze w ramach analizy minimalizacji kosztéw przeprowadzono obliczenia z

uwzglednieniem opakowan o najnizszym i najwyzszym koszcie za jednostke leku (Tabela 31).

Tabela 31.
Zakres zmiennosci kosztow jednostkowych poszczegdélnych substancji

Koszt dawki dobowej z perspektywy NFZ Koszt z perspektywy NFZ + pacjent
Substancja
Min Max Min Max
Cetyryzyna 0,295 zt 0,307 zt 0,421 zt 0,625 zt
Desloratadyna 0,246 zt 0,307 zt 0,351 zt 0,633 zt
Lewocetyryzyna 0,307 zt 0,307 zt 0,457 zt 1,156 zt
Loratadyna 0,307 zt 0,307 zt 0,499 zt 0,565 zt

2.9.3. Preparaty nierefundowane

Ceny preparatéw nierefundowanych sag ksztalttowane zgodnie z mechanizmem rynkowym i nie sg
odgodrnie regulowane. Koszt jednostki leku ksztattowany jest wiec nie tylko w oparciu o wewnetrzng
dynamike zuzycia poszczegdlnych opakowan, ale takze rynkowg gre w zakresie dowolnie ustalanych

cen poszczegolnych produktow.

Jednoczesnie zauwazyC nalezy, ze kwestia kosztéw ponoszonych przez pacjentow na leki
nierefundowane ma bardzo ograniczone znaczenie w niniejszym opracowaniu, w szczegoélnosci ocena
kosztéw preparatéw nierefundowanych innych niz rupatadyna nie ma wptywu na wyniki inkrementalne
wyznaczone w analizie wptywu na budzet. Majgc na uwadze powyzsze, zrezygnowano ze
szczegbtowe] analizy kosztéw jednostkowych poszczegdlnych substancji dostepnych w ramach
konkretnych kategorii dostepnos$ci, ustalajgc koszt jednej dawki na podstawie dopasowania trendu
liniowego do $redniej ceny dawki w latach 2015-2020 (dane z roku 2020 obejmowaty dane do
sierpnia). Podobnie jak w przypadku prognozy zuzycia lekéw nierefundowanych zastosowano
domysinie najprostsze dopasowanie liniowe i tylko w sytuacji, gdy rozwigzanie to wyraznie nie
odpowiadato dotychczasowej dynamice $redniej ceny przeprowadzano alternatywng predykcje

(Tabela 32). Szczegodtowe informacje przedstawione zostaty w pliku obliczeniowym.
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Tabela 32.
Koszt dawki dobowej — leki nierefundowane — dane i prognoza

W przypadku rupatadyny zastosowano dopasowanie z wykorzystaniem trendu potegowego z
uwzglednieniem danych z lat 2018—-2020, tj. okresu, w ktérym znaczenie na rynku zaczety odgrywac
preparaty generyczne rupatadyny. Dodatkowo w ramach analizy minimalizacji kosztow
przeprowadzono poréwnanie na preparatami rupatadyny o odpowiednio najnizszym i najwyzszym

koszcie za jednostke (Tabela 33).

Tabela 33.
Zakres kosztow jednostkowych — nierefundowane preparaty rupatadyny

29.4. Wplyw wyboru opakowania wyznaczajacego podstawe Ilimitu na ceny

detaliczne i poziom odptatnosci NFZ

Podstawe limitu wdanej grupie limitowej lekéw stanowi najwyzsza sposréd najnizszych cen hurtowych
za DDD leku, ktéry dopetnia 15% obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej

grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia [5].

Obecnie opakowaniem wyznaczajgcym podstawe limitu jest opakowanie zawierajgce 60 tabletek
desloratadyny w dawce 5 mg — Jovesto. Cena detaliczna tego opakowania jest punktem odniesienia

przy wyznaczaniu limitu finansowania przez NFZ dla wszystkich opakowan w grupie.
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Il Ustawa refundacyjna nie precyzuje, ktére z opakowan w takiej sytuacji wyznaczaé bedzie
wysokos¢ limitu finansowania w sytuacji, gdy mozliwe jest takie ich uszeregowanie, by kazdy z nich

dopetniat 15% obrotu ilosciowego.

Przy zachowaniu ponizszych zatozen:
e zachowaniu dotychczasowych cen zbytu netto przez aktualnie refundowane preparaty w grupie
207.1,
e réwnomiernym zastepowaniu przez preparat Rupaller wszystkich aktualnie dostepnych
opakowan w tej grupie (na dowolnym poziomie),
e zastgpienia przez preparat Rupaller okreslonej czesci nierefundowanych preparatow

rupatadyny,

Pomimo, ze cena hurtowa (zdefiniowana w ustawie refundacyjnej jako urzedowa cena zbytu leku
powiekszona o urzedowg marze hurtowg oraz nalezny podatek od towardw i ustug, a wiec jako cena
hurtowa brutto) za jednostke DDD w przypadku obu tych opakowan jest taka sama, ze wzgledu na
rézng wielko$¢ opakowania i zdefiniowany w Ustawie sposob naliczania marzy detalicznej, wybor,
ktére z rozwazanych opakowan bedzie stanowi¢ podstawe limitu, wplywa realnie na poziom limitu

finansowania.

Brak jasnych informacji dotyczacych uporzadkowania opakowan o jednakowej cenie hurtowej za DDD

leku w celu wyznaczenia podstawy limitu nie pozwala jednoznacznie stwierdzi¢, ktére z rozwazanych
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Tabela 34.
Koszt dawki dobowej z perspektywy NFZ w zaleznosci od opakowania wyznaczajacego podstawe limitu w grupie 207.1

Analiza minimalizacji kosztow

W oparciu o wyniki analizy klinicznej zdecydowano, ze analiza ekonomiczna przeprowadzona

zostanie jako analiza minimalizacji kosztow (CMA, Cost-Minimisation Analysis).

W analizie klinicznej wykazano brak réznic pomiedzy rupatadyng a jej komparatorami w leczeniu
objawowym alergicznego niezytu nosa. Dostepne dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
rupatadyny w terapii pokrzywki pozwalajg wnioskowaé¢ o przewadze interwencji ocenianej w
poréwnaniu z cetyryzyng i desloratadyng, jednak wiarygodnos¢ przeprowadzonego poréwnania w tym
wskazaniu jest ograniczona. Majgc na uwadze jakos¢ tego poréwnania, a takze ograniczong istotnosc
kliniczng wykazanych réznic pomiedzy rupatadyng i jej potencjalne znaczenie w kontekscie prob
skwantyfikowania jej na skali uzytecznosci stanu zdrowia, zdecydowano sie konserwatywnie pomingc¢
réznice efektywnosci i bezpieczenstwa pomiedzy rupatadyng a jej komparatorami w przypadku

pacjentéw z pokrzywka.

Analiza minimalizacji kosztow w analizowanym przypadku w gtéwnej czesci sprowadza sie do
porownania kosztu dziennych dawek poszczegdlnych lekow. Ze wzgledu na relatywnie niewielkie
bezwzgledne réznice w kosztach dziennych dawek poréwnywanych interwencji, dla wiekszej
czytelnosci i prostszej interpretacji w analizie zestawiono ze sobg koszty 30-dniowej terapii z

zastosowaniem danego leku.

Okreslono ponadto dla kazdego z poréwnan cene progowg jako urzedowg cene zbytu netto, przy
ktérej koszt stosowania rupatadyny odpowiadaé bedzie kosztowi stosowania jej komparatorow
(roznica kosztow jest réwna zero). Rownoczesnie zauwazyé nalezy, ze urzedowa cena zbytu w
przypadku analizowanej grupy nie jest jedynym elementem ksztattujgcym ostateczny koszt leku i ze
zalezy on réwniez od wyboru opakowania stanowigcego podstawe limitu, poniewaz cena detaliczna

leku zalezy rowniez od ceny hurtowej jednostki leku w opakowaniu limitowym.
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Dodatkowo, w celu zapewnienia zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami okreslonymi w
przedmiotowym rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia, w analizie przeprowadzono obliczenia ilorazéw
kosztu stosowania poszczegdlnych technologii i wynikdw zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych dang technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia. Wskazane wspoétczynniki kosztéw-
efektywnosci (Cost-effectiveness ratio, CER) okreslono przy zatozeniu, ze z terapia z wykorzystaniem
dowolnego z uwzglednionych w opracowaniu preparatow wigze sie z efektem w postaci 30 dni zycia

(tj. 0,082 lat zycia), co odpowiada bezposrednio dtugosci horyzontu analizy ekonomicznej

W kontekscie tych dodatkowych obliczen zauwazy¢ jednoczesnie nalezy, ze wynik obliczen ceny
zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej wspétczynnik CER dla preparatu Rupaller jest rowny
wspoétczynnikowi CER dla pozostatych rozwazanych interwencji odpowiada cenie progowej
wyznaczanej jako cena zbytu netto przy ktoérej réznica koszow stosowania rupatadyny i jej

komparatoréw jest rowna zero.

Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA i CMA moga podlega¢ zmianom w zalezno$ci od rozrzutu
i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmienno$¢ nastepujgcych parametréw:

e parametry dotyczgce prognoz zuzycia rupatadyny:

o wariant A: prognoza zuzycia nierefundowanych preparatéw — rupatadyny (podstawowa,
minimalna, maksymaina),
e parametr kosztowy: wybor opakowania limitowego (wariant B),
e Kkoszt jednostkowy substancji czynnych (Sredni, minimalny, maksymalny) — dotyczy analizy

minimalizacji kosztow (wariant C)

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw platnika moze miec

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Aneks A.1). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwo$¢ wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych wartosci uwzglednionych parametrow.
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Wyniki analizy wptywu na budzet

W ramach opracowania tekstowego przedstawiono uproszczong forme prezentacji wynikéw analizy
wpltywu na budzet, tj. nie wyrdzniano wydatkdw na poszczegdlne substancje w ramach zuzycia
nieobjetego finansowaniem ptatnika publicznego. Wyjatek stanowi rupatadyna, dla ktérej rowniez w
przypadku zuzycia nieobjetego refundacjg - przedstawiono wyniki przeprowadzonych oszacowan. W
pliku obliczeniowym dostepne sg petne wyniki analizy wptywu na budzet, tj. z podziatem lekow

nierefundowanych na poszczegodlne substancje i kategorie dostepnosci (na recepte lub bez).

Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi — srednio w ciggu roku wynosi 1,14 min
w 2021 roku i 1,19 min w 2022 roku. Liczebnos¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu

istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie stosuje preparatu Rupaller. W
scenariuszu nowym wyznaczona w obliczeniach liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy
srednio w dowolnym momencie roku leczeni bedg z zastosowaniem tego preparatu to - w 2021
roku i - w 2022 roku.

Szczegotowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w

obu scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 36.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2021-2022 — srednio w dowolnym momencie roku
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4.2. Scenariusz istniejacy
Perspektywa ptatnika publicznego
|
|
I
W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z finansowaniem

rupatadyny.

Tabela 37.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy
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Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

Tabela 38.
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy

4.3. Scenariusz nowy
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Tabela 39.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow
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Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz nowy
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4.4. Wydatki inkrementalne

Wydatki ptatnika publicznego

Tabela 41.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, wyniki inkrementalne

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow
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Tabela 42.
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, wyniki inkrementalne

4.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy

wptywu na budzet.

Tabela 43.
Podsumowanie wynikéw analizy podstawowej — populacja docelowa

Tabela 44.
Podsumowanie wynikéw analizy podstawowej
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen zdrowotnych

Rupatadyna podawany jest w formie pacjentom w formie doustnej. Podawanie rupatadyny nie wigze
sie wiec z dodatkowymi kosztami dotyczgcymi wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe,
osobowe i inne). Podawanie rupatadyny nie generuje kosztéw (lek stosowany jest przez pacjenta

samodzielnie).

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania rupatadyny ze srodkdw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych

obecnie osrodkom prowadzgcym terapig¢ alergicznego niezytu nosa i pokrzywki.

Podjecie decyzji o finansowaniu rupatadyny ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowac
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu rupatadyny zwiekszytoby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu
do swiadczen) nalezy rozwazy¢ finansowanie rupatadyny w populacji pacjentéw z niezytem nosa i w
populacji pacjentow z pokrzywka. Aktualnie osoby, ktére leczone sg z wykorzystaniem tej substancji

czynnej, muszg w catosci finansowaé swojg terapie.

Tabela 45.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu rupatadyny ze srodkéw
publicznych

Analiza aspektéow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztow efektywnosci

Tak, w poréwnaniu rupatadyny z rozwazanymi komparatorami
w terapii alergicznego niezytu nosa brak jest réznic w
skutecznosci i bezpieczenstwie, natomiast w przypadku
poréwnania rupatadyny z komparatorami w terapii pokrzywki
przeprowadzone poréwnanie pozwala na wnioski o przewadze
rupatadyny nad jej komparatorami, przy czym poréwnanie w
tej populacji ma ograniczong wiarygodnos¢.

Czy koszty efektywnosci roznig sie¢ w poszczegélnych
podgrupach?

Grupy pacjentow, ktére moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zidentyfikowano
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych Identyczne jak w przypadku aktualnie refundowanych
potrzebach do badanej technologii interwenciji.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup

spotecznie uposledzonych Nie dotyczy

Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej Nie dotyczy
zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami Identyczna jak w przypadku aktualnie refundowanych
prawnymi interwenciji.

Identyczna jak w przypadku aktualnie refundowanych

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka interwenciji

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Moze wplynaé na wzrost satysfakcji z otrzymywanej opieki
medycznej w grupie 0sob, ktére obecnie same finansujg
leczenie z wykorzystaniem rupatadyny.

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywane;j
opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegoinych Identyczne jak w przypadku aktualnie refundowanych
chorych interwencji.
Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych Nie dotyczy

Mozliwosé wywolywania leku Identyczna jak w przypadku aktualnie refundowanych

interwencji.
Mozliwos¢ powodowania dylematéw moralnych Nie dotyczy
Mozliwos$¢ stwarzania probleméw dotyczacych pici lub .
rodzinnych Nie dotyczy
Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub uzyskiwania Identyczna jak w przypadku aktualnie refundowanych
zgody pacjenta na podanie leku interwenciji.
Potrzeba zapewnienia pa(’:jgntom mekre_pu;qcych Nie dotyczy
warunkoéw lub poufnosci przy podaniu leku
Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu Identyczna jak w przypadku aktualnie refundowanych
decyzji o wyborze terapii interwenciji.

Analogiczna jak w przypadku aktualnie refundowanych

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji interwenc;ji, poszerzenie zakresu refundowanych lekow
pacjenta przy wyborze terapii przeciwhistaminowych zwigkszy mozliwo$¢ uwzgledniania
indywidualnych preferencji pacjenta przy wyborze terapii.
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Analiza racjonalizacyjna

W ramach opracowania przeprowadzono uproszczong analize racjonalizacyjng, w ktorej wskazano
oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkdw ptatnika publicznego zwigzanych z wprowadzeniem

finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Rupaller.

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [5].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne -

|
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Podsumowanie
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Wyniki analizy wptywu na budzet
Populacja

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi srednio w dowolnym momencie w roku

os6b w roku 2021 oraz |l osob w roku 2022. Liczebnos¢ populacji docelowej jest taka

sama w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia z

zastosowaniem preparatu Rupaller w ramach refundaciji,
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Scenariusz nowy

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu Rupaller ze $rodkéw

publicznych w populacji docelowej:

Wydatki inkrementalne

Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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Ograniczenia

Ograniczenia analizy ekonomicznej:

Analize przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw. Choé podstawowym wnioskiem z
analizy klinicznej jest stwierdzenie o rownowaznosci rupatadyny i jej komparatoréw, w zakresie
wybranych punktéw kohcowych wystagpity statystycznie znamienne réznice. Przez wzglad na fakt,
ze roznice te wystepowaty tylko dla czesci punktow koricowych, byty relatywnie niewielkie, a takze
— znaczenie kliniczne tych réznic i w szczegdlnosci mozliwos¢ wiarygodnej ich kwantyfikacji w
zakresie efektow koncowych, jakie uwzgledni¢ mozna bytoby w analizie ekonomicznej, przyjete
rozwigzanie wydaje sie najbardziej wiarygodne. Podkresli¢é ponadto nalezy, ze w
zidentyfikowanych wytycznych dotyczacych leczenia alergicznego niezytu nosa i pokrzywki nie

wskazuje sie, by ktérakolwiek z rozwazanych interwenciji byta interwencjg preferowana.

Analize przeprowadzono w oparciu o Srednie koszty poszczegdlnych substancji — wazone
historycznym zuzyciem tych lekéw (do roku 2019). Nalezy mie¢ na uwadze, ze w zakresie
rozwazanych substancji dostepne sg preparaty o wyraznie zréznicowanych cenach za dawke. Ze
wzgledu na to, ze odptatnosé¢ NFZ regulowana jest w oparciu o ustalony staty limit za jednostke
leku, ewentualny brak adekwatnosci przeprowadzonej analizy udziatéw poszczegdinych produktéw
w zakresie wszystkich preparatéw z dang czgsteczkg ma marginalne znaczenie dla wynikow z
perspektywy NFZ. W ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono dodatkowe poréwnania w
ktérych koszt jednostkowy poszczegodlnych substancji okreslony byt w oparciu o opakowania, w

przypadku ktérych koszt jednostkowy danej substancji byt odpowiednio najnizszy i najwyzszy.

Ograniczenia analizy wptywu na budzet:

W analizie przyjeto, ze preparat Rupaller zastepowac¢ bedzie wytgcznie nierefundowane preparaty
rupatadyny i interwencje aktualnie refundowane. W rzeczywistosci, potencjalnie fakt refundacii
moze by¢ powodem, dla ktérego czesé pacjentéw, ktérzy w scenariuszu istniejgcym stosujg
nierefundowane preparaty przeciwhistaminowe Il generacji inne niz rupatatyna (ij. bilastyne, czy
fenoksyfenadyne) w sytuacji dostepnosci refundowanego preparatu rupatadyny zdecydujg sie na
wybor tej terapii. Wydaje sie jednak, ze takie wybory mozna uzna¢ za pomijalne, poniewaz takze w
scenariuszu istniejgcym pacjenci stosujgcy preparaty inne niz rupatadyna majg mozliwosé
stosowania rupatadyny, ktéra nawet bez refundacji ma $rednio nizszy koszt za dawke niz

alternatywne czgsteczki.

W analizie pominieto spadek dynamiki zuzycia lekéw przeciwhistaminowych obserwowany w 2020
roku — ograniczenie to ma z perspektywy NFZ charakter konserwatywny i prowadzi do

ewentualnego przeszacowania zuzycia lekéw przeciwhistaminowych w analizie.
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W ocenie rozpowszechnienia wykorzystano dane o dynamice zuzycia lekéw przeciwhistaminowych
Il generacji poprzednio obejmowanych refundacja, tj. lewocetyryzyny i desloratadyny. Nalezy
zwroci¢ uwage, ze w sytuacji, w ktérej podejmowano decyzje o finansowaniu tych lekéw z budzetu
NFZ, zakres refundowanych interwencji byt znaczgco mniejszy. Ponadto, wspomniane czgsteczki
od poczagtku refundacji dostepne byly w opakowaniach zawierajgcych 30 dawek dobowych,
podczas gdy w niniejszym opracowaniu rozwazana jest refundacja opakowania zawierajgcego 100
dawek dobowych, ktérego zastosowanie w przypadku krotkotrwatych reakcji alergicznych jest
ograniczone. Oba te elementy sprawiaja, ze oszacowany w analizie udziat preparatu Rupaller w
zuzyciu lekébw w grupie 207.1 moze by¢ przeszacowany. Z perspektywy NFZ oznacza to

mozliwos¢ zawyzenia wynikéw inkrementalnych.

W analizie nie uwzgledniono zmian cen detalicznych poszczegdélnych produktéw w horyzoncie
czasowym analizy, w szczegolnosci nie uwzgledniono zmian tych cen w sytuacji mozliwej zmiany
opakowania limitowego na preparat Rupaller. Pominiecie tego elementu prowadzi do
ewentualnego przeszacowania wynikdbw w obu scenariuszach, a takze — do ewentualnego

przeszacowania wynikéw inkrementalnych.
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10. Dyskusja

Celem analizy byta ocena optacalnosci rupatadyny w poréwnaniu do innych interwencji stosowanych
w leczeniu alergicznego niezytu nosa i pokrzywki, a takze ocena finansowych konsekwencji decyzji o

finansowaniu preparatu rupatatyny ze srodkéw ptatnika publicznego.
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analizie klinicznej, rupatadyna nie ma przewagi nad aktualnie refundowanymi interwencjami, w sposob
oczywisty refundacja rupatadyny nie przyniesie ponadto dodatkowych korzysci zdrowotnych
pacjentom, ktérzy stosujg ja w scenariuszu istniejgcym. Realnym argumentem za refundacjg

preparatu Rupaller jest konsekwencja i przejrzystos¢ w zakresie realizowanych zatozen dotyczgcych

refundac;. |
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Rola wewnetrznej konkurencji preparatow w grupie limitowej 207.1 zostata pominieta w czesci
obliczeniowej analizy — prognozy konkretnych decyzji poszczegdlnych podmiotéw odpowiedzialnych w
reakcji na nowa sytuacje rynkowg wykraczajg poza mozliwosci wiarygodnych ilosciowych predykcji w
oparciu o dostepne dane sprzedazowe. Wydaje sie jednak, ze pomimo braku mozliwosci kwantyfikacji
efektu zwiekszonej konkurencji w ramach lekéw refundowanych, sam kierunek oczekiwanych
modyfikacji strategii dotyczacych cen dostepnych produkiéw jest czytelny — wprowadzenie nowej
czasteczki na wykaz lekow refundowanych przyczyni sie w diuzszym horyzoncie do obnizania cen juz
obecnie dostepnych preparatow. Szczegodlnie duzy wptyw na ksztaltowanie sie tych cen moze mie¢ w
szczegolnosci ewentualne objecie refundacjg kolejnego preparatu rupatadyny, w przypadku ktérego
wymagane bedzie obnizenie ceny o 25% wzgledem uprzednio objetego refundacjg preparatu
Rupaller. W grupie limitowej, do ktérej poprzednig czasteczke witgczono w roku 2014 i w ktérej —
pomimo dostepnosci 49 produktdw — od maja 2018 roku to samo opakowanie wyznacza podstawe
limitu — perspektywa zwigekszenia konkurencyjnosci cenowej wydaje sie by¢ niepodwazalng zaletg

pozytywnej decyzji o finansowaniu preparatu Rupaller.

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 63



11.

AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa i/lub pokrzywkag

Bibliografia

11.
12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

(2020) Analiza problemu decyzyjnego.
Rupatadyna (rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 roku zycia z alergicznym
zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka.

NICE CKS. (2018) Urticaria. Dostep: https://cks.nice.org.uk/topics/urticaria/.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada
2020 r. - Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl. Dostep: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-
ministra-zdrowia-z-dnia-21-pazdziernika-2020-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2020-r
(30.10.2020).

Dane sprzedazowe przekazane przez Zamawiajgcego.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dostep:
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20111220696 (24.9.2020).

tukomska E, Zrubek E, Andrzejewska M, Kowalczuk N, Matowicka M. Analiza kliniczna. Rupatadyna
(rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 roku zycia z alergicznym zapaleniem btony
Sluzowej nosa i/lub pokrzywka.

ECAP - Epidemiologia Chordb Alergicznych w Polsce. Dostep: http://ecap.pl/material.html (24.9.2020).

Badanie Epidemiologia pokrzywki w Polsce — najwazniejsze wyniki — Polskie Towarzystwo Alergologiczne.
Dostep: https://www.pta.med.pl/badanie-epidemiologia-pokrzywki-w-polsce-najwazniejsze-wyniki/
(24.9.2020).

IkarPro. Dostep: https://ikarpro.pl/pl/#/ (24.9.2020).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Dostep:
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20120000388 (24.9.2020).

WYTYCZNE HTA — AOTMIT. Dostep: https://www2.aotm.gov.pl/hta/wytyczne-hta-2/ (24.9.2020).

Samolinski B, Sybilski AJ, Raciborski F, Tomaszewska A, Samel-Kowalik P, Walkiewicz A, Lusawa A,
Borowicz J, Gutowska-Slesik J, Trzpil L, Marszatkowska J, Jakubik N, Krzych E, Komorowski J, Lipiec A, i in.
(2009) Prevalence of rhinitis in Polish population according to the ECAP (Epidemiology of Allergic Disorders
in Poland) study. Otolaryngol Pol 63(4):324—-330.

Raciborski F, Klak A, Czarnecka-Operacz M, Jenerowicz D, Sybilski A, Kuna P, Samolinski B, Wg E. (2018)
Epidemiology of urticaria in Poland - nationally representative survey results. Postepy Dermatol Alergol
35(1):67-73.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i TaryfikacjiWydziat Oceny Technologii Medycznych. (2016)
Whniosek o objecie refundacjg leku Metmin (furoinian mometazonu) we wskazaniu: we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji. Analiza weryfikacyjna.

Bozek A. (2017) Pharmacological Management of Allergic Rhinitis in the Elderly. Drugs Aging 34(1):21-28.

Fricke J, Avila G, Keller T, Weller K, Lau S, Maurer M, Zuberbier T, Keil T. (2020) Prevalence of chronic
urticaria in children and adults across the globe: Systematic review with meta-analysis. Allergy 75(2):423—
432.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i TaryfikacjiBiuro Obstugi Rady Przejrzystosci i Rady ds. Taryfikaciji.
(2016) Cetyryzyna, lewocetyryzyna, loratadynaw wybranych wskazaniach pozarejestracyjnychOpracowanie
na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekdw zawierajgcych dang
substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Dostep: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2016/187/RPT/BOR-434-22-
2016_alergie_off_label_20160902.pdf.

Rapiejko P, Jurkiewicz D. (2014) Bezpieczenstwo donosowych glikokortykosteroidéw. Alergoprofil 10(4):16—
21.

Samolinski B, Nowicka A, Wojas O, Lipiec A, Krzych-Fatta E, Tomaszewska A. (2014) Intranasal
glucocorticosteroids — Not only in allergic rhinitis In the 40th anniversary of intranasal glucocorticosteroids’
introduction. Otolaryngol Pol 68(2):51-64.

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 64



AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa i/lub pokrzywkag

20.

21.

22.

(PDF) The frequency of use of OTC drugs by subjects with diagnosed allergic rhinitis in the light of the ECAP
(Epidemiology of Allergic Diseases in Poland) project. Dostep:
https://www.researchgate.net/publication/328139944 The_frequency_of_use_of OTC_drugs_by_subjects_
with_diagnosed_allergic_rhinitis_in_the_light_of_the_ECAP_Epidemiology_of_Allergic_Diseases_in_Poland
_project (29.9.2020).

Rapiejko P, Piekosz-Orzechowska B, Jurkiewicz D. (2009) Ocena zachowan terapeutycznych lekarzy w
Polsce w codziennej praktyce ambulatoryjnej odnosnie przepisywania lekéw przeciwhistaminowych.

Rapiejko, Piotr, Lipiec, Agnieszka, Zielnik-Jurkiewicz B. (2009) Alergia 2008 — badanie obserwacyjne 977
chorych. Alergoprofil 5(1):24-32.

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 65



12.

12.1.

AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa i/lub pokrzywkag

Spis elementéw

Spis tabel
Tabela 1.  Liczebnos$¢ populacji docelowej W 2020 FOKU .........eviiriiiiiiiiee ettt 12
Tabela 2.  Aktualne wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2020 roKuU ...........ccccveeeeeeeriiiiiiieeenn. 13
Tabela 3. Liczebnos$¢ populacji stosujgcej rupatadyne w 2020 roku ($rednio w dowolnym momencie

0 U SRS 13
Tabela 4. Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w niniejszej analizie ............cccccoviiiiiii e, 15
Tabela 5. Badanie ECAP — wyniki badania ankietowego ............ccceiiiiiiiiiiiiee e 19
Tabela 6. Badanie ECAP — wyniki badania ambulatoryjnego............cceeeriiiiiiiiiee e 19
Tabela 7. Oszacowanie liczby oséb z alergicznym niezytem nosa w POISCE ...........cceeviiiiiiiiiiei i 19
Tabela 8. Wystepowanie pokrzywki — badanie Epidemiologia POKIrzyWKi ............ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiee e, 20
Tabela 9. Badanie ECAP — wyniki badania ambulatoryjnego...........cocueviiiiiiiiiie e 20
Tabela 10. Liczebnos$¢ populacji osdb w wieku co najmniej 12 lat w Polsce, ktore dodwiadczyty co

Najmniej 1 ePiZOAU POKIZYWKI.......ccoiiiiiiiiiie et 21
Tabela 11. Liczba pacjentdw z rozpoznaniem naczynioruchowe i uczuleniowe zapalenie btony

Sluzowej Nosa WG danyCh NFZ..........o e 22
Tabela 12. Dane NFZ — wskazana pozarejestracyjne w grupie 207.1 1 207.2........cooiiiiiiiiieiiieee e 22
Tabela 13. Dane NFZ i prognozy zuzycia lekéw w grupie 207.1 w scenariuszy istniejgcym [min

Lo E= 1= PP PP PP PPPI 28
Tabela 14. Liczebnos$¢ populacji leczonej w ramach terapii finansowanej przez NFZ — grupa 207. 1—

Srednia liczba pacjentéw w dowolnym momencie roku [tyS.].......ccuueeeeiiiiiiiii e 29
Tabela 15. Dane o zuzyciu lekéw nierefundowanych i prognozy zuzycia lekéw nierefundowanych w

scenariuszu istniejgacym [MIN dAWEK] ........ooo i 29
Tabela 16. Liczebnos$¢ populacji leczonej w ramach terapii finansowanej w catosci przez pacjentow —

Srednia liczba pacjentow w dowolnym momencie roku [tYS.].......cooueeiiiiiiiiiiiiiiiieecece e 30
Tabela 17. Prognoza zuzycia rupatadyny — analiza wrazliwosci [mIn dawek]............coccviiiiiiiiiiieee e, 31
Tabela 18. Liczebnos¢ populacji leczonej z zastosowaniem rupatadyny — $rednia liczba pacjentow w

dowolnym MOMENCIE FOKU [LYS.] ..ottt e e e e e e e e e e e e eeas 31
Tabela 19. Liczebnos$¢ populacji docelowej [tys.]— scenariusz iStni€jacy .........coccveeiiiieiiiiiiiiiic e 32
Tabela 20. Rozpowszechnienie refundowanych preparatow desloratadyny ..........ccoceeeeiiiiiiiiiiec e 33
Tabela 21. Prognozowane rozpowszechnienie preparatu Rupaller w zuzyciu rupatadyny ogétem...................... 33
Tabela 22. Prognozowane zuzycie preparatu Rupaller stosowanego w miejsce nierefundowanych

preparatow rupatadyny w scenariuszu iStni€jgCym ...........coiiuiiiiiiiiii it 33
Tabela 23. Prognozowany udziat rupatadyny w grupie 207.1 w sytuacji braku zastepowania aktualnie

refundowanych preparatdW z t€] GrUPY ......cooorriii it 34
Tabela 24. Rozpowszechnienie lewocetyryzyny i desloratadyny w grupie 207.1 w pierwszych latach

=) 10T = SR 34
Tabela 25. Prognozowany udziat rupatadyny w grupie 207.1 z uwzglednieniem zastepowania

aktualnie refundowanych preparatdw z t€] GrupY .......cceooueeeieiiiie e 35
Tabela 26. Dawkowanie preparatow przeciwhistaminowych Il generacji dostepnych w Polsce.............cccceeneee. 35
Tabela 27. Cena opakowania preparatu RUPAIIET ..........cc.uuiiiiiiiii e 36
Tabela 28. Koszt dawki dobowej - preparat RUpaller........... ..o 37
Tabela 29. Koszt dobowej dawki — leki refundowane w grupie 207.1 ......cooiiiiiiiiiiii e 37
Tabela 30. Koszt dobowej dawki desloratadyny z podziatem na grupy WIEKOWe .............ccoeeiiiiiiiiiiiinieeiiiieeen 38
Tabela 31. Zakres zmiennos$ci kosztow jednostkowych poszczegdinych substancji..........cceevveeeiiiiieiiiiiincnen. 38
Tabela 32. Koszt dawki dobowej — leki nierefundowane — dane i prognoza...............ceeeeeiiereiniiee e 39
Tabela 33. Zakres kosztow jednostkowych — nierefundowane preparaty rupatadyny...........ccoccceeeiieeeeieeenneen. 39

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 66



12.2.

AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa i/lub pokrzywkag

Tabela 34. Koszt dawki dobowej z perspektywy NFZ w zaleznosci od opakowania wyznaczajgcego

podstawe lImitu W grupie 207.71 ........ et e e e a e e

Tabela 35. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw: koszty miesiecznej terapii (30 dni), wyniki
zdrowotne, wartosci CER, cena progowa — leki w grupie 207.1 i nierefundowane

preparaty rUPAtAAYNY ..........ooiiii i e e e e e e e e s e e e e e e e s e reeeeeaeaann

Tabela 36. Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2021-2022 — Srednio w dowolnym momencie

0] (U PSPPSR OPPPP
Tabela 37. Woydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejgcy ..........c.ccceeerneeen.
Tabela 38. Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz istniejgcy ........
Tabela 39. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz NOWY..........ccccceeeeecueveenennnn.
Tabela 40. Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz nowy...............
Tabela 41. Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, wyniki inkrementalne...........................
Tabela 42. Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, wyniki inkrementalne.........
Tabela 43. Podsumowanie wynikéw analizy podstawowej — populacja docelowa .............cccccooviiiieenennn.
Tabela 44. Podsumowanie wynikow analizy podstawOwe]...........cocuuiiiiiiiiiiiiiiieiiieee e

Tabela 45. Podsumowanie wynikow analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o

finansowaniu rupatadyny ze $SrodkOw publicZnyCh............ccooiiiiiiiiiiii e

........... 41

Tabela 52. Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.

02.04.2012 r. dla analizy €KONOMICZNE] ..........eeiiiiiiiiiiiiiee e

Tabela 53. Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dn.

02.04.2012 r. dla analizy wptywu Na budzZet...........cc.ooiiiiiiiiiiiii e

Tabela 54. Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dn.

02.04.2012 r. dla analizy racjonaliZaCyjNe].........ccouuueriiiiiiiiiieee e
Tabela 55. Parametry jednokierunkowej analizy WraZliwOSCi..........c..uueeiieiiiiiiiiiiiieie e
Tabela 56. Woydatki ptatnika publicznego — analiza WrazliwosSCi.............cceeiiiiiiiiiiiiii e
Tabela 57. Woydatki ptatnika i pacjentow — analiza WrazliwosSCi.............cceeiiiiiiiiiiieiie e
Tabela 58. Analiza minimalizacji kosztéw — analiza WrazliwosSCi ............ccccooiiiiiiiiiiiii e
Tabela 59. Kryteria wigczenia i wykluczenia — analizy eKONOMICZNE .........coccvviiiiiiiiiiiiiie e
Tabela 60. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie PubMed (w tym Medline)..................
Tabela 61. Strategia wyszukiwania - baza Medline (przez PubMed) .........ccccooviiiiiiiiiie e

Spis rysunkéw

Rysunek 1. Zuzycie lekéw przeciwhistaminowych Il generacji w postaci statej..........cccccooinn.

Rysunek 2. Zuzycie lekéw z aktualnej grupy limitowej 207.1 objete finansowaniem ptatnika

PUDliCZNEgO — dane NFZ ... e e e e e e e e
Rysunek 3. Dane NFZ i prognozy zuzycia lekow w grupie 207.1 w scenariuszu istniejgcym.....................
Rysunek 4. Dane historyczne i prognoza zuzycia rupatadyny ...........oooccceeeieieiiiiniieieeee e

Rysunek 5. Schemat selekcji analiz ekonomicznych odnalezionych w ramach przeszukania

SYSIEMALYCZNEGO -

Rysunek 6. Schemat selekcji badan klinicznych odnalezionych w ramach przegladu systematycznego

Zgodnie Z PRISIMA ...ttt et e et

HTA Consulting 2021 (www hta pl)

Strona 67



13.

AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa i/lub pokrzywka

Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania Ministerstwa Zdrowia

Tabela 52.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy

ekonomicznej

Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Dane w zakresie skutecznoéci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu
i sposobu finansowania ocenianych
technologii sg aktualne na dzien ztozenia

whniosku.
§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:
1. analize podstawowg Rozdz. 3
2. analize wrazliwosci Rozdz. A.1
3. przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych (...) Rozdz. A.2
§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:
1. zestawienie oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wynikajgcych
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii Rozdz. 3
opcjonalnych (...)
2. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, wynikajacego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym Nie dotyczy
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig
3. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajgcego
z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii .
. . : L Nie dotyczy
opcjonalnych, wnioskowang technologig — w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia kosztu, o ktérym mowa w pkt 2;
4. oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt, o
ktérym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego :
. . . o A Nie dotyczy
kosztu — koszt, o ktérym mowa w pkt 3, jest rowny wysokosci progu, o ktérym
mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;
5. zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
N Rozdz. 2
oszacowan (...)
6. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) Rozdz. 1.4, 2

7. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich ka kulacii i
oszacowan (...)

Zatgczn k do analizy

§5.3

W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologig
wnioskowang a technologig opcjonalng, dopuszcza sie przedstawienie

L ) ) . i : Rozdz. 3
oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej (...)
§54
Dopuszcza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktérym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest réwna zero, Rozdz. 3

zamiast przedstawienia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.
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Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela

§5.5
Jezeli  wnioskowane  warunki 1. z uwzglednieniem proponowanego
objecia refundacjg  obejmujg instrumentu dzielenia ryzyka
instrumenty dzielenia ryzyka (...) Nie dotyczy
oszacowania i kalkulacje (...) b lednieni
powinny by¢ przedstawione bez uwzglednienia proponowanego
w nastepujacych wariantach: instrumentu dzielenia ryzyka
§5.6
3. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
wnioskowanej technologii i wynikow
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych wnioskowang technologie,
wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos$¢, a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby
— jako liczba lat zycia
Jezeli zachodzg okolicznosci,
o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 4. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania 3
ustawy, analiza ekonomiczna technologii opcjonalnej i wynikow
zawiera: zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujgcych technologie opcjonalng (...)
5. kalkulacje ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii, przy ktérej
wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt 1,
nie jest wyzszy od zadnego ze
wspotczynnikow, o ktérych mowa w pkt
2.
§5.7
Jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii
wnioskowanej przekracza rok, oszacowania (...) powinny zosta¢ przeprowadzone Nie dotyczy

z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5%
dla wynikéw zdrowotnych.

§5.8

Jezeli wartosci (...) obejmujg oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia, analiza
ekonomiczna musi zawieraé przeglad systematyczny badan pierwotnych Nie dotyczy
i wtornych uzytecznosci stanoéw zdrowia (...).

§ 5.9 Analiza wrazliwosci zawiera:

6. okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania

oszacowan
Rozdz. A.1
7. uzasadnienie zakresow zmiennosci
8. oszacowania (...) uzyskane przy zatozeniu wartosci stanowigcych granice Rozdz. A1

zakresow zmiennosci (...) zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej

§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch wariantach:

9. z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Rozdz. 3
$srodkéw publicznych Rozdz. A.1
10. z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen Rozdz. 3
ze srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy Rozdz. A.1

§ 5.1

Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sg w horyzoncie

czasowym witasciwym dla analizy ekonomicznej. Rozdziat 2.4

§5.12

Do przegladdw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 ust.

3pkt3i4. A2
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Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszga zawierac¢:

11. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegdtowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z Rozdz. 11
wykorzystanych publikacii;

12. wskazanie innych zrédet informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, Rozdz. 1.4, 2.6.2.2
analiz, ekspertyz i opinii.

Tabela 53.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wptywu
na budzet

Wymaganie Rozdziat
§2.

Dane w zakresie cen lekéw oraz
sposobu finansowania ocenianych
technologii sg aktualne na dzien
ztozenia wniosku

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i Sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

13. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

a. Obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana, Rozdz. 2.6.2.3

b. Docelowej, wskazanej we wniosku,

c. W ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, 1.2.3

14. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda Rozdz. 4.1
decyzje o objeciu refundacja (...)

15. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuije;

Rozdz. 1.2.2

16. ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja (...)

Rozdz. 4.1

17. ilo$ciowg prognoze rocznych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

Rozdz. 4.1

18. oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice Rozdz. 4.4
pomiedzy prognozami (...)

19. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A.1

20. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

Rozdz. 1.4,2.6.2.3, 2.7
(...) oraz prognoz (...)

21. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) oraz
prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej Rozdz. 1.4,2.6.2.3, 2.7
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,
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Wymaganie Rozdziat

22. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich ka kulacji, w
wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatacznik analizy

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym

wiasciwym dla analizy wptywu na budzet. Rozdz. 2.4

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wplywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktéorym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Rozdz. 2.6

§6.4

Jezeli wnioskowane warunki objecia 1. z uwzglednieniem proponowanego
refundacja ~ obejmujg  instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)
oraz prognozy (...) powinny by¢
przedstawione w nastepujacych
wariantach:

Nie dotyczy
2. bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka.

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie nowe;j,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw Nie dotyczy
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalif kacje do wspdlinej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Rozdz. 1.3

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszg zawiera¢:

1. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegétowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z Rozdz. 11
wykorzystanych publikacji.

2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, Rozdz. 1.4,2.6.2.2
analiz, ekspertyz i opinii.

Tabela 54.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat
§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznoci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 6
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

oszacowan (...) Dostepne w arkuszu Excel
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Wymaganie Rozdziat

3. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz. 6

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich
kalkulacji, w wyn ku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Zatgczono

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw, o ktérych mowa w art. 15 ust.
3 pkt 1i 3 ustawy.

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspodlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriéw, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.
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Aneks A.

AA1. Analiza wrazliwosci

A.1.1. Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmieniaé wydatki ptatnika i
pacjentow, jesli zmianie bedg podlega¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowac z wystarczajgcg

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegodlnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 55.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant - Uzasadnienie
2020 2021
Wariant A0 I I
Prognoza zuzycia Wariant A1 _ _ Rozdz. 2.6.2.2,
rupatadyny str.30
Wariant A2 I I
Preparat wyznaczajacy Wariant BO ]
podstawe limitu w Rozdz. 2.9.4
scenariuszu nowym Wariant B1 ]
Wariant CO Koszt $redni
Koszt jednostkowy Wariant C1 Koszt minimalny Rozdz. 2.9.2,2.9.3
substancji czynnych w CMA o e
Wariant C1 Koszt maksymalny

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
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A.1.2. Wyniki analizy wrazliwosci — analiza wptywu na budzet

Wydatki ptatnika publicznego

Tabela 56.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza wrazliwosci

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow

Tabela 57.
Wydatki ptatnika i pacjentéw — analiza wrazliwosci

A.1.3. Podsumowanie

Najwiekszy wptyw na szacowane wydatki pfatnika publicznego ma uwzglednienie maksymalnego

zuzycia rupatadyny (wariant A1) oraz zatozenie, ze | N
I - \V przypadku uwzglednienia scenariusza A1

inkrementalne wydatki ptatnika publicznego wzrosng o ok. - w roku 2021 oraz o ok. - w roku

2022 w poréwnaniu do scenariusza podstawowego. Natomiast w przypadku uwzglednienia
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scenariusza B1 w obliczeniach wydatki inkrementalne zmniejszg sie o ok. - w roku 2021 oraz o
ok. - w roku 2022 w poréwnaniu do scenariusza podstawowego. W zwigzku z powyzszym wariant
A1 jest scenariuszem maksymalnym, natomiast wariant B1 jest scenariuszem minimalnym niniejszej
analizy z perspektywy ptatnika publicznego. Wariant A2 ma posredni wptyw na szacowane wydatki

pfatnika publicznego.

W przypadku obliczeh z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentéw najwiekszy wplyw na
wyniki analizy majg ustawienia dotyczace prognozowanego zuzycia rupatadyny (wariant A1 oraz A2).
W przypadku uwzglednienia scenariusza A1 oszczednosci ptatnika publicznego i pacjentdéw wzrosng
ok. - w roku 2021 oraz o ok. - w roku 2022 w poréwnaniu do scenariusza podstawowego.
Natomiast w przypadku uwzglednienia scenariusza A2 w obliczeniach oszczednosci sg nizsze o ok.
Il roku 2021 oraz o ok. il w roku 2022 w poréwnaniu do scenariusza podstawowego. W
zwigzku z powyzszym wariant A1 jest scenariuszem minimalnym, natomiast wariant A2 jest
scenariuszem maksymalnym niniejszej analizy z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i

pacjentow. Wariant B1 pozostaje bez wptywu na szacowane wydatki ptatnika publicznego i pacjentow.

A.1.4. Wyniki analizy wrazliwos$ci — analiza minimalizacji kosztéw

Tabela 58.
Analiza minimalizacji kosztéw — analiza wrazliwosci

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 75



AE BIA AR Rupatadyna (Rupaller) w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 r.z. z alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa i/lub pokrzywkag

Ze wzgledu na fakt, ze odptatnosé NFZ w grupie limitowej 207.1 ustalana jest na podstawie limitu

wspolnego dla catej grupy, modyfikacja parametréw wejsciowych ma ograniczone znaczenie dla
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A.2. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dla interwencji ocenianej w analizie przeprowadzono
systematyczne przeszukanie bazy Medline (przez PubMed). Kryteria wigczenia i wykluczenia

publikacji oraz strategie wyszukiwania zastosowane w wymienionych bazach przedstawiono ponizej.

Tabela 59.
Kryteria wlaczenia i wykluczenia — analizy ekonomiczne

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

Brak h h efektd
o Analiza ekonomiczna oceniajgca rupatadyne i dowolng interwencje dostepng w ° zé?ov?ci?)llgh dotyczacych efektow
Polsce (w postag sta}lgj) . e Interwencja inna niz rupatadyna
o Raportowane wielkosci efektéw zdrowotnych « Jedynie dane dotyczace kosztow

Tabela 60.
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie PubMed (w tym Medline)

Lp. Zapytanie/stowo kluczowe Liczba wynikow

economic* OR economical OR economics OR economic OR cost-benefit OR "cost benefit"
OR cost-consequences OR "cost consequences" OR cost-minimisation OR "cost
minimisation" OR cost-minimization OR "cost minimization" OR cost-effectiveness OR "cost
#1 effectiveness" OR cost-utility OR "cost utility" OR “decision tree” OR "Markov model" OR 1599 663
“DES” OR "discrete event simulation" OR "discrete-event simulation" OR "economic review"
OR "cost analysis" OR "costs analysis" OR "pharmacoeconomic evaluation" OR
"pharmacoeconomic model" OR "pharmacoeconomic models"

Rupatadine OR Rupafin OR Rupaller OR Rinialer OR Alergoliber OR Pafinur OR Rupafi 154
OR Rupatadina OR Rupax OR Rupatadine fumarate OR UR-12592

#4 #1 AND #2 AND #3 4

Data przeszukania: 9 listopada 2020

W wyniku przeszukania odnaleziono 4 rekordy, z ktérych wszystkie odrzucono na etapie analizy
abstraktow (2 z nich nie byty analizg ekonomiczng, 2 opracowania zawieraly elementy analizy
ekonomicznej, w ktorej poréwnano rupatadyne z olopatadyng, interwencja, ktéra nie ma rejestracji

EMA). Na ponizszym diagramie znajduje sie proces selekcji analiz ekonomicznych.
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Rysunek 5.
Schemat selekcji analiz ekonomicznych odnalezionych w ramach przeszukania systematycznego

4 pozycje

odnaleziono w wyn ku
przeszukania bazy informacji

medycznej
4 pozycje
odrzucono na podstawie
analizy abstraktow i
tytutow
0 pozyciji
zakwalifikowano do anlizy petnych

tekstow

A3.

Przeglad opracowan epidemiologicznych — strategia wyszukiwania

W tabeli ponizej przedstawiono strategie wyszukiwania w bazie informacji medycznej. Przeszukano
baze Medline przez PubMed (Tabela 61).

Tabela 61.

Strategia wyszukiwania - baza Medline (przez PubMed)

Lp. Stowa kluczowe Wynik
#1 allergic rhinitis 17 955
#2 rhinitis 28 0257
#3 perennial rhinitis 527
#4 seasonal rhinitis 286
#5 Chronic rhinitis 756
#6 allergy 77 144
#8 Rhinitis alergica 28
#9 Hay fever 379%
#10 hayfever 468
#11 Allergic rhinitides 3
#12 Allergic rhinopathy 64
#13 rhinoconjunctivitis 2495
#14 urticaria 14 549
#16 hives 1168
#17 purpura 24 364
#18 Nettle-rash 16
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Lp. Stowa kluczowe Wynik
#19 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR 10 OR #11 OR 138 626
#12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16

#20 Epidemiol* 424 273
#21 epidemiology 202 208
#22 epidemiologic 69 916
#23 Population-based 132 054
#24 longitudinal 252 388
#25 database 307 620
#26 prevalence 632 378
#27 morbidity 376 181
#28 abundance 133 322
#29 incidence 756 156
#30 burden 203 181
#31 20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24026#;#55 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 2 694 060
#32 #19 OR #31 21899
#33 Poland 25 447
#34 Polish 16 499
#35 #33 OR #34 37 043
#36 #33 OR #34 139

Data przeszukania: 16.09.2020

W przypadku kazdego stowa kluczowego ograniczano si¢ do wyszukiwania wytacznie w tytutach i abstraktach

Rysunek 6.

Schemat selekcji badan klinicznych odnalezionych w ramach przegladu systematycznego zgodnie z PRISMA

Pozycje zidentyfikowane w bazach informaciji

medycznej
(n=139)
( Pozycje odrzucone na podstawie analizy
> tytutow i abstraktow
Y (n=126)

Pozycje zakwalifikowane na podstawie

tytutdw i abstraktow
(n=13)

Juz na etapie analizy abstraktéw mozna byto zauwazy¢, Ze badania dotyczgce epidemiologii

alergicznego niezytu nosa i pokrzywki w Polsce koncentrujg sie wokét 2 projektéw badawczych —
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badania ECAP i badania Epidemiologia Pokrzywki w Polsce. Obserwacje te potwierdzita analiza
petnych tekstéw zakwalifikowanych opracowan, ktére stanowity przede wszystkim opracowania
petnych lub czgstkowych wynikéw wspomnianych projektow. W zwigzku z powyzszym w opracowaniu
odstgpiono od szczegdétowego opisu poszczegolnych prac, natomiast w ocenie epidemiologii
wykorzystano bezposrednio gtéwne wyniki obu kluczowych badan tj. ECAP i Epidemiologia Pokrzywki
w Polsce (zaréwno odnalezione w ramach przeprowadzonego przeszukania, jak i odnalezione w
sposob niesystematyczny, miedzy innymi na stronach internetowych poswieconych bezposrednio tym

badaniom).
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