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Wykaz skrotow i akronimow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BC analiza podstawowa (ang. base case)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DGL Departament Gospodarki Lekami

IND indapamid

MAX wariant maksymalny

MIN wariant minimalny

Mz Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PICO populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population,
intervention, comparison, outcome)

SA analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)

TEL telmisartan
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Streszczenie

W niniejszej analizie ,,/” oznacza preparat ztozony w 1 tabletce, natomiast ,,+” oznacza
skojarzenie lekéw w osobnych tabletkach.

Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania potaczenia telmisartanu i indapamidu w 1 tabletce (lek
ztozony telmisartan 80 mg/indapamid 2,5 mg, TEL/IND, Ylpio®, PRO.MED.PL sp. z 0.0.)
leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorostych pacjentéw, u ktorych
cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i indapamidu w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.

3

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dopuszczalne jest dzielenie 1 tabletki Ylpio®
na pét (ChPL Ylpio), w zwiazku z czym w ramach raportu wykonano dwa osobne poréwnania:

I. 1 tabletka Ylpio® dziennie, tj. telmisartan 80 mg/indapamid 2,5 mg w 1 tabletce w
porownaniu do telmisartanu 80 mg i indapamidu 2,5 mg w 2 osobnych tabletkach;

[l. pot tabletki Ylpio® dziennie, tj. telmisartan 40 mg/indapamid 1,25 mg w potowie
tabletki w porownaniu do telmisartanu 40 mg i indapamidu 1,5 mg w dwoch osobnych
tabletkach (przyjeto upraszczajace zatozenie, ze 1,25 mg indapamidu w potowie
tabletki Ylpio® i 1,5 mg indapamidu w osobnej tabletce wywoluje podobny efekt
terapeutyczny).

Przygotowana analiza daje podstawy do oceny obcigzen budzetowych dla ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych leku w ramach wykazu lekow refundowanych.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), perspektywy wspoélnej NFZ i swiadczeniobiorcy oraz
dodatkowo z perspektywy chorego ze wzgledu na wspotptacenie. Ze wzgledu na czas
obowigzywania decyzji refundacyjnej, w analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy
obserwacji.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie
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W analizie wptywu na budzet ptatnika porownano skutki finansowe dwoch scenariuszy:
scenariusza istniejacego oraz scenariusza nowego.

W scenariuszu istniejagcym zatozono leczenie chorych za pomoca obecnie refundowanych

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem tylko bezposrednich kosztéw medycznych -
kosztéw zakupu lekdw, uznajac, Ze pozostate koszty zwigzane z podaniem lekow,
rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekow i
leczeniem dziatan niepozadanych nie réznicujg analizowanych opcji terapeutycznych.
Pomimo licznych doniesien, wskazujacych na wyzszy compliance i persistence w przypadku
lekéw ztozonych w porownaniu do terapii skojarzonych stosowanych w leczeniu nadcisnienia
tetniczego, zgodnie z oceng analitykow AOTMIT (AWA Dipperam 2018, AWA Candezek Combi
2017), w niniejszej analizie przyjeto upraszczajace zatozenie o petnym przestrzeganiu
zalecen lekarskich i braku mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym
horyzoncie czasowym.

Koszty dziennych terapii oszacowano przy zatozeniu stosowania 1 tabletki dziennie (wyjatek:
pot tabletki Ylpio® w poréwnaniu Il}, tj. z uwzglednieniem przepisanych dawek dobowych
(PDD) na podstawie Charakterystyk Produktu Leczniczego (ChPL).

przyjeto tak, jak dla telmisartanu i indapamidu w 2021 roku, tj. na poziomie 29%).

Koszty komparatora przyjetoc w oparciu o ceny z Obwieszczenia Ministra Zdrowia
(Obwieszczenie MZ), wazone udziatem w rynku poszczegdlnych opakowan w przeliczeniu na
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Telmisartan/indapamid (Ylpio®) w leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorastych

liczbe sprzedanych tabletek, na podstawie danych sprzedazowych NFZ (DGL 2021). W ramach
analizy wrazliwosci testowano koszty komparatora wynikajace z wartosci refundacji wedtug
komunikatu DGL, tj. uwzgledniajace bezptatne wydawanie telmisartanu i indapamidu
seniorom (DGL 2021). Ponadto, w analizie wrazliwosci uwzgledniono wariant z minimalnym i
maksymalnym kosztem skojarzenia TEL+IND, tj. na podstawie odpowiednio najtanszych i
najdrozszych tabletek telmisartanu i indapamidu wg Obwieszczenia MZ.

W celu okreslenia wrazliwosci wynikow w odniesieniu do niepewnosci parametréow, takich
jak $rednia liczba tabletek w 1 opakowaniu, udziat w rynku leku Ylpio®, dostep Ylpio® w
ramach katalogu D oraz koszty komparatora, przeprowadzono jednokierunkowe analizy
wrazliwosci.

Wyniki

W analizie podstawowej liczebnos¢ docelowej populacji chorych oszacowano

Wyniki analizy z perspektywy NFZ

Wyniki analizy z perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta
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Whioski

Wprowadzenie finansowania preparatu Ylpio® w ramach grupy limitowej 45.0 w
analizowanym wskazaniu jest zwiazane z oszczednosciami dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia i pacjenta, niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Zidentyfikowana niepewnosc¢ zwigzana z wielkoscig rynku przejmowanego przez preparat
Ylpio® nie wptywa na obciazenia budzetowe podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, a wytacznie na wielko$¢ wygenerowanych oszczednosci,
ktore sa wprost proporcjonalne do liczby pacjentow.

Wybor preparatu Ylpio® bedzie zwiazany z dodatkowymi wydatkami jedynie dla chorego,
stosujacego dotychczas najtansze skojarzenie telmisartanu i indapamidu. Majac na uwadze
korzysci wynikajace ze stosowania produktow ztozonych (wiekszy komfort pacjenta, lepsze
przestrzeganie zalecen lekarskich, a tym samym wieksza kontrola choroby), zastosowanie
wyzszej doplaty pacjenta jest uzasadnione. Analiza obecnych doptat pacjenta wskazuje, ze
koszt wiekszosci terapii dwulekowych w postaci 1 tabletki w grupie 45.0 jest wyiszy w
porownaniu do kosztow terapii dwulekowej podawanej w 2 osobnych tabletkach (walsartan,
kandesartan, losartan lub telmisartan w potaczeniu z amlodypina).

Otrzymane wyniki stanowia ekonomiczne uzasadnienie finansowania preparatu Ylpio®,
oferujac terapie alternatywna w leczeniu chorych z nadcisnieniem tetniczym. Nalezy
pamietac, ze obecnie w ramach wykazu lekow refundowanych nie ma zadnego leku
ztozonego zawierajacego w swoim sktadzie sartan i diuretyk tiazydopodobny. Ylpio® bedzie
zatem jedyna opcja terapeutyczng dla chorych z nadcisnieniem tetniczym, zawierajacych w
1 tabletce sartan i diuretyk tiazydopodobny, tj. telmisartan i indapamid.

Dla zapewnienia dostepu chorym do nowoczesnej terapii ograniczajacej liczbe stosowanych
tabletek wnioskowane jest finansowanie Ylpio® w ramach wykazu lekéw refundowanych
poprzez wtaczenie do istniejacej grupy limitowej 45.0.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania potaczenia telmisartanu i indapamidu w 1 tabletce (lek
ztozony telmisartan 80 mg/indapamid 2,5 mg, TEL/IND', Ylpio®, PRO.MED.PL Sp. z 0.0.) w
leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorostych pacjentéw, u ktérych
cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i indapamidu w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dopuszczalne jest dzielenie 1 tabletki Ylpio®
na pét (ChPL Ylpio), w zwiazku z czym w ramach raportu wykonano dwa osobne poréwnania:

I. 1 tabletka Ylpio® dziennie, tj. telmisartan 80 mg/indapamid 2,5 mg w 1 tabletce w
porownaniu do telmisartanu 80 mg i indapamidu 2,5 mg w dwodch osobnych
tabletkach;

Il. pot tabletki Ylpio® dziennie, tj. telmisartan 40 mg/indapamid 1,25 mg w potowie
tabletki w porownaniu do telmisartanu 40 mg i indapamidu 1,5 mg w dwoch osobnych
tabletkach (przyjeto upraszczajace zatozenie, ze 1,25 mg indapamidu w potowie
tabletki Ylpio® i 1,5 mg indapamidu w osobnej tabletce wywotuje podobny efekt
terapeutyczny).

Przygotowana analiza daje podstawy do przeprowadzenia analizy weryfikacyjnej
w kontekscie wydania rekomendacji Prezesa AOTMIT w sprawie finansowania leku w ramach
grupy limitowej 45.0. Dodatkowo analizowano potencjalne implikacje organizacyjne dla
systemu ochrony zdrowia oraz aspekty etyczne i spoteczne zwigzane z uzyskaniem przez
Ylpio® finansowania ze srodkow publicznych.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wedtug schematu PICO (populacja,
interwencja, komparator, efekt zdrowotny, ang. population, intervention, comparison,
outcome).

W analizie wptywu na budzet ptatnika poréwnano skutki finansowe dwoch scenariuszy:
scenariusza istniejacego, w ktorym brak jest refundacji Ylpio® oraz scenariusza nowego
zaktadajacego refundacje Ylpio® wramach grupy limitowej 45.0. Doktadna strukture
scenariusza istniejacego i nowego przedstawiono w rozdz. 3.4.

"W niniejszej analizie ,,/” oznacza preparat ztozony w 1 tabletce, natomiast ,,+” oznacza skojarzenie
lekow w osobnych tabletkach.
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Tab. 1. Kontekst analizy wg schematu PICO.

Kryterium

Charakterystyka

Populacja (P)

Dorosli chorzy z nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, u ktorych cisnienie
tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i indapamidu w osobnych tabletkach w takich samych dawkach,
jak w produkcie ztozonym.

Interwencja (1)

Lek ztozony telmisartan/indapamid (Ylpio®, PRO.MED.PL sp. z 0.0.):

cata tabletka, tj. 80 mg/2,5 mg na dobe;
pot tabletki, tj. 40 mg/1,25 mg na dobe.

Komparator (C)

Terapia skojarzona telmisartan + indapamid:

2 tabletki, tj. 80 mg + 2,5 mg na dobe;
2 tabletki, tj. 40 mg + 1,5 mg na dobe.

Horyzont czasowy

2 lata

Scenariusz
istniejacy

Brak finansowania preparatu Ylpio® ze srodkéw publicznych.

Scenariusz nowy

Finansowanie Ylpio® w ramach grupy limitowej 45.0.

Wyniki (O)

Bezposrednie koszty medyczne zwiazane z refundacja Ylpio® w
ramach scenariusza nowego oraz oszczednosci lub dodatkowe
obciazenia budzetowe;

wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych;
aspekty etyczne i spateczne.
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Aktualnie produkt Ylpio® (telmisartan/indapamid) nie jest refundowany w Polsce
{Obwieszczenie MZ).

Produkt Ylpio® sktada sie z dwdch substancji czynnych - telmisartanu i indapamidu.
Telmisartan finansowany jest w ramach grupy limitowej ,,45.0, Antagonisci angiotensyny Il -
produkty jednosktadnikowe i ztozone”, natomiast indapamid zostat wtaczony do grupy
limitowej ,,36.0, Leki moczopedne - tiazydowe i sulfonamidowe”. Dotychczas wszystkie
potaczenia sartan/diuretyk, w tym lek ztozony telmisartan/hydrochlorotiazyd, umieszczano
w grupie limitowej 45.0, natomiast w grupie 36.0 dostepne sa jedynie potaczenia
diuretyk/diuretyk i diuretyk/bloker wapnia, stad wysoce prawdopodobna jest kwalifikacja
Ylpio® do grupy limitowej 45.0 (Obwieszczenie MZ).

Proponowane warunki finansowania Ylpio® obejmuja wtaczenie produktu leczniczego do
istniejacej grupy limitowej ,45.0, Antagonisci angiotensyny |l - produkty
jednosktadnikowe i ztozone” (w zwiazku z art. 15. P. 2 Ustawy refundacyjnej z 2011 r.).

Whnioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym: leczenie zastepcze
nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest
odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w
takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym (ChPL Ylpio).

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych Minister wtasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
nastepujacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosé
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci  30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%
limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art.
2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace;
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3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3 (Ustawa refundacyjna 2011).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z 14 wrzesnia 2021 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagdrodzenia za prace w 2022 r., minimalne wynagrodzenie za prace od
1 stycznia 2022 roku ustalono na 3 010 PLN (Rozporzadzenie RM 2021).

Majac na uwadze dopuszczalne 2 schematy dawkowania, tj. 1 tabletka lub pét tabletki Ylpio®
dziennie, a wiec odpowiednio 30 PDD lub 60 PDD w opakowaniu, marze detaliczna dla
opakowania Ylpio® oszacowano przy konserwatywnym zatozeniu 30 PDD w opakowaniu.

Tab. 2. Wnioskowana cena Ylpio® (dane Wnioskodawcy).

Zawartos¢ CZB, ucz*, CHB**, CD, PLN | WLF, WDS, PLN Koszt NFZ
opakowania | PLN PLN PLN PLN PLN

-

* VAT 8%; ** marza hurtowa 5%; CZB - cena zbytu netto; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena
hurtowa brutto; CD - cena detaliczna; WLF - wysoko$¢ limitu finansowania; WDS - wysoko$¢ doptaty
swiadczeniobiorcy.
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3 Metodyka

3.1 Populacja

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacja (Rozporzadzenie MZ 2021), analiza wptywu na budzet
powinna zawierac oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

1) obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
Zastosowana (patrz rozdz. 3.1.1),

2) docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.1.2),

3) w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.1.3)

oraz szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (patrz rozdz. 3.1.4).

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych
whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego produkt Ylpio® jest wskazany w leczeniu
zastepczym nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie
tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i
indapamidu w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym (ChPL Ylpio).

1 tabletka Ylpio® sktada sie z 80 mg telmisartanu i 2,5 mg indapamidu, a w przypadku
dzielenia tabletki na pot chory bedzie przyjmowat odpowiednio 40 mg telmisartanui 1,25 mg
indapamidu dziennie. Dostepne na rynku opakowania telmisartanu dotycza dawek 80 mg i
40 mg, natomiast indapamidu - 2,5 mg i 1,5 mg. Przyjeto upraszczajace zatozenie, ze 1,25
mg indapamidu przyjmowane wraz z potowa tabletki Ylpio® odpowiada 1,5 mg indapamidu
przyjmowane w 1 tabletce w terapii skojarzonej.
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Tab. 3
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Majac na uwadze liczby sprzedanych opakowan telmisartanu i indapamidu w 2021 roku na
podstawie danych DGL oraz mozliwosc ich stosowania w wielu innych potaczeniach oraz w
monoterapii mozna zatozyc, ze oszacowana liczebnos¢ populacji dobrze odzwierciedla
rzeczywiste zuzycie lekow w ramach analizowanych skojarzen.

Warto zwroci¢ uwage, 7e powyzsze oszacowania dotycza liczby pacjentolat, tj. petnych lat
terapii przy 100% przestrzeganiu zalecen lekarskich. W rzeczywistosci pacjenci rozpoczynaja,
przerywaja lub koncza terapie w trakcie roku, jak rowniez pomijaja dawki, co przy
nadcisnieniu tetniczym, tj. stanie czesto lekcewazonym przez pacjentéw, zwtaszcza w
terapiach skojarzonych (>1 tabletka), zdarza sie dosc czesto (NFZ 2019). Rzeczywista liczba
pacjentow jest zdecydowanie wyzsza. Analiza danych z raportu NFZ z 2019 roku wskazuje,
7ze 1 pacjent w ciagu roku realizuje 4-5 recept, w przypadku telmisartanu i indapamidu -
srednio 4,56, co przy liczbie 1132 730 recept daje 195 384 pacjentow. Niemniej jednak,
punktem wyjscia do oszacowan w niniejszej analizie jest rzeczywiste zuzycie lekow, tj.
wskazana powyzej liczba pacjentolat.

3.1.2 Populacja docelowa wskazana we wniosku

Populacje docelowa dla ocenianej technologii medycznej stanowia dorosli pacjenci z
nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio
kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w takich samych
dawkach, jak w produkcie ztozonym (ChPL Ylpio).

Whnioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym, w zwiazku z czym
populacja docelowa wskazana we wniosku jest tozsama z populacja obejmujaca wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana. Liczebnosc populacji
docelowej wskazanej we wniosku przedstawiono w rozdz. 3.1.1.

3.1.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Tab. 5. Liczebnos$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Parametr Wartosc Zrédto

3.1.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
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Tab. 6. Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Scenariusz | rok Il rok

3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 7. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji.

Rozdziat
3.1.1

populacja obejmujaca wszystkich
pacjentow, u ktorych

I rok
wnioskowana technologia moze I

by¢ zastosowana

>
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Rozdziat
3.1.2

Populacja I rok

populacja docelowa wskazana we
whniosku

populacja, w ktorej wnioskowana 3.1.3
technologia jest obecnie

stosowana

populacja, w ktérej wnioskowana 3.1.4
technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji

[ =
S
S

BC - analiza podstawowa; MAX - wariant maksymalny; MIN - wariant minimalny; SA - analiza wrazliwosci.

3.2 Perspektywa

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT 2016) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan (Rozporzadzenie MZ
2021) analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta. Dodatkowo, ze
wzgledu na wspotptacenie, w analizie przedstawiono wyniki z perspektywy pacjenta.

3.3 Horyzont czasowy

Zgodnie z Ustawaq refundacyjng okres obowigzywania decyzji refundacyjnej dla lekdow, dla
ktorych wydawana jest pierwsza decyzja administracyjna o objeciu refundacja, wynosi 2
lata (Ustawa refundacyjna 2011), w zwigzku z czym wszystkie dalsze oszacowania
populacyjne i kosztowe przedstawiono w horyzoncie pierwszych dwach petnych lat od daty
rozpoczecia finansowania wnioskowanej interwencji.

Horyzont czasowy przyjety w niniejszej analizie jest zgodny z minimalnymi wymaganiami MZ
oraz Wytycznymi AOTMIT (Rozporzadzenie MZ 2021, AOTMIT 2016).

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji, zaktadajac, ze bedzie
wystarczajacy do okreslenia kierunku zachowania sie rynku - substancje czynne wchodzace
w sktad Ylpio® od dawna refundowane sa w leczeniu nadcisnienia tetniczego w ramach
wykazu lekéw refundowanych, udziaty w rynku dla Ylpio® w | i Il roku finansowania przyjeto
na dos¢ wysokim poziomie odpowiednio 50% i 75%, w oparciu o wyniki przeprowadzonego
przez Wnioskodawce badania. Wydtuzenie horyzontu czasowego analizy jest ograniczone ze
wzdledu na:

e mozliwe wprowadzanie nowych lekéw ztozonych do grupy limitowej 45.0;
e mozliwe zmiany udziatu w rynku poszczegélnych terapii;
¢ mozliwe zmiany poziomdw cen dla poszczegdlnych lekéw.
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3.4 Scenariusze porownywane
W analizie wptywu na budzet ptatnika porownano skutki finansowe dwodch scenariuszy:

e scenariusza istniejacego, zaktadajacego brak finansowania produktu Ylpio® w ramach
wykazu lekow refundowanych;

e scenariusza nowego, zaktadajacego finansowanie produktu Ylpio® w ramach wykazu
lekéw refundowanych.

Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja
(Rozporzadzenie MZ 2021).

W ramach scenariusza istniejacego uwzgledniono jednoczesne stosowanie telmisartanu 80
mg i indapamidu 2,5 mg oraz telmisartanu 40 mg i indapamidu 1,5 mg, zgodnie z
oszacowaniami liczebnosci populacji przedstawionymi w rozdz. 3.1.1.

Scenariusz nowy

Przyjeto takie same prognozy przejmowania rynku dla Ylpio® w dawce 1 tabletka na dobe
zastepujacego TEL 80 mg + IND 2,5 mg oraz dla Ylpio® w dawce ' tabletki na dobe
zastepujacego TEL 40 mg + IND 1,5 mg.

Tab. 8. Udziat w rynku leku Ylpio® w scenariuszu nowym.

Wariant | rok Il rok

BC - analiza podstawowa; SA - analiza wrazliwosci.
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3.5 Dawkowanie

W niniejszej analizie zatozono, ze chory przyjmuje srednio 1 tabletke dziennie, co jest
zgodne z tre$cig ChPL dla leku Ylpio® oraz produktéw leczniczych zawierajacych w swoim
sktadzie telmisartan lub indapamid (przepisana dawka dobowa, ang. prescribed daily dose,
PDD), przy czym w przypadku wariantu z dzieleniem tabletki przyjeto, Zze pacjent bedzie
przyjmowat pot tabletki Ylpio® dziennie (60 PDD w opakowaniu).

Uznano, ze w niniejszej analizie zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose, DDD)
wg WHO (DDD WHO 2022), nie bedzie dobrze odzwierciadlata rzeczywistego dawkowania
lekdw:

e Dawkowanie lekow w leczeniu nadcisnienia tetniczego jest zmienne i dobierane
indywidulanie do chorego. Obecnie w ramach wykazu lekow refundowanych
dostepnych jest co najmniej kilka réznych opakowan dla tej samej substancji czynnej
w réznych dawkach. Majac na uwadze problemy ze stosowaniem sie do zalecen
lekarskich czesto wystepujace u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym, zadaniem
lekarza jest dobrac lek tak, aby schemat dawkowania byt jak najprostszy, a liczba
przyjmowanych tabletek - jak najmniejsza. W wiekszosci ChPL dla lekéw stosowanych
w nadcisnieniu tetniczym zalecana dawka to 1 tabletka dziennie.

e Leki wskazane w nadcisnieniu tetniczym bardzo czesto stosowane sa rowniez w
innych schorzeniach (np. przewlektej chorobie nerek) oraz terapiach skojarzonych z
innymi lekami.

e W przypadku lekdw ztozonych, takich jak lek Ylpio®, brak jest podanej warto$ci DDD
wg WHO.

3.6 Analizowane koszty

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw bezposrednich, tj.
kosztéw zakupu lekow, uznajac, Ze pozostate koszty zwiazane z podaniem lekow,
rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekow i
leczeniem dziatan niepozadanych nie roznicujg analizowanych opcji terapeutycznych. Nie
uwzgledniono kosztow niemedycznych i posrednich ze wzgledu na spodziewany niewielki
wptyw na zmiane aktywnosci zawodowej i produktywnos¢ zwiazanag z absenteizmem i
prezenteizmem - ewentualne réznice w kosztach miedzy scenariuszami sa pomijalnie mate.

Do oszacowania bezposrednich kosztow medycznych wykorzystano dane dotyczace
dawkowania (rozdz. 3.5) oraz koszty jednostkowe lekow (rozdz. 3.6.1). Szczegotowy opis
parametréow kosztowych zamieszczono ponizej.

Wszystkie koszty sa podawane w PLN i sg aktualne na lipiec-sierpien 2022 r., tj. uwzgledniaja
obowiazujace od 1 lipca 2022 r. obwieszczenie Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ)
okreslajace warunki refundacji lekéw w Polsce oraz dane sprzedazowe NFZ za 2021 rok (DGL
2021).

W obliczeniach przyjeto, ze przecietny rok trwa 365,25 dni.

Pomimo licznych doniesien, wskazujacych na wyzszy compliance i persistence w przypadku
lekéw ztozonych w porownaniu do terapii skojarzonych stosowanych w leczeniu nadcisnienia
tetniczego, zgodnie z oceng analitykow AOTMIT (AWA Dipperam 2018, AWA Candezek Combi
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2017), w niniejszej analizie przyjeto upraszczajace zatozenie o petnym przestrzeganiu
zalecen lekarskich i braku mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym
horyzoncie czasowym.

3.6.1 Koszty lekdow

W Polsce refundowane sa poszczegdlne sktadowe produktu Ylpio®, tj. telmisartan w dawce
80 mg i 40 mg oraz indapamid w dawce 2,5 mg i 1,5 mg - koszty lekéw w poszczegolnych
dawkach oszacowano osobno.

W oszacowaniach przyjeto sredni koszt poszczegolnych substancji czynnych wazony udziatem
w rynku poszczegélnych opakowan, na podstawie liczby sprzedanych opakowan w okresie
styczen-grudzien 2021 raportowanych przez DGL (DGL 2021), przeliczonych na liczbe
sprzedanych PDD (tabletek).

W analizie podstawowej uwzgledniono koszty poszczegolnych substancji czynnych na
podstawie Obwieszczenia MZ, natomiast w analizie wrazliwosci (scenariusz SA 5) koszty
komparatora oszacowano na podstawie wartosci refundacji wg komunikatu DGL za okres
styczen-grudzien 2021 (warto$¢ refundacji/liczba sprzedanych PDD), ktéry uwzglednia
darmowe opakowania wydawane seniorom (katalog D, 75+). W scenariuszu SA 6 i SA 7 jako
koszt komparatora przyjeto odpowiednio najtansze i najdrozsze potaczenie telmisartanu i
indapamidu wg Obwieszczenia MZ.

W scenariuszu SA 8 analizy wrazliwosci przedstawiono oszacowania przy zatozeniu, ze Ylpio®
rowniez wydawany jest bezptatnie seniorom (katalog D, 75+). Odsetek pacjentow
korzystajacych z bezptatnych opakowan przyjeto na 29% - srednia dla preparatow
telmisartanu i indapamidu w 2021 roku. W scenariuszu tym, koszty komparatoréw rowniez
oszacowano na podstawie komunikatu DGL.

Telmisartan i indapamid nie sa zalecane do stosowania u kobiet w cigzy, w zwigzku z czym
nie wystepuja w katalogu E (leki bezptatne dla ciezarnych) i nie przewiduje sig
zakwalifikowania ich, jak réwniez leku Ylpio®, jako lekdw bezptatnych dla ciezarnych.

W tabeli ponizej przedstawiono koszt dziennej terapii Ylpio® oraz dzienny koszt terapii
skojarzonej TEL+IND, dodatkowo pokazano réwniez koszt poszczegélnych substanciji
czynnych wchodzacych w sktad komparatora, w zaleznosci od wariantu analizy.
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Ryc. 2. Koszt dziennej terapii Ylpio oraz TEL+IND (perspektywa NFZ/pacjenta/wspélna).

Wariant

SA 1

SA 2

SA3

SA 4

BC

TEL 80 +
IND 2,5

0,72/0,69/1,41

0,94/0,48/1,41

0,94/0,48/1,41

0,67/0,29/0,96

0,74/0,86/1,60

TEL 40 +
IND 1,5

0,40/0,46/0,86

0,53/0,33/0,86

0,53/0,33/0,86

0,38/0,20/0,58

0,40/0,61/1,01

BC - analiza podstawowa; IND - indapamid; SA - analiza wrazliwosci; TEL - telmisartan.

3.7

Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie (AOTMIT

2016).

3.8

Analiza wrazliwosci

Ze wzgledu na niepewnosc oszacowania populacji docelowej, poza wariantem podstawowym
analizowano wariant maksymalny i minimalny (patrz rozdz. 3.1.1).

W przeprowadzonych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z opisem
w ponizszej tabeli, pozostate parametry byty takie jak w przypadku analizy podstawowej
(wyjatek w scenariuszu SA 8 - patrz tabela ponizej).

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdz. 4.2.4, 4.3.41 4.4.4.

Tab. 9. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Nr Scenariusz Analiza podstawowa (BC) Analiza wrazliwosci (SA)
MIN
MaX
SA 1
SA2
SA3
SA4
SAS | Koszt Srednia wazona liczba sprzedanych | Srednia wazona liczba,
komparatora tabletek na podstawie Obwieszczenia | sprzedanych tabletek na
MZ. podstawie wartosci refundacji wg
komunikatu DGL (DGL 2021).
SA 6 Najnizszy koszt tabletki TEL i IND
wg Obwieszczenia MZ.
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Nr Scenariusz Analiza podstawowa (BC) Analiza wrazliwosci (SA)
SAT Najwyzszy koszt tabletki TEL i IND
wg Obwieszczenia MZ.
SA 8 | Dostep Ylpio® i Katalog A - ceny z ObwieszczeniaMZ. | Katalog A i D - udziat opakowan
komparatora Ylpio® wydawanych bezptatnie

przyjeto na $rednio 29% tak, jak
dla TEL i IND w 2021 roku (w tym
wariancie koszt komparatorow
przyjeto na podstawie wartosci
refundacji wg komunikatu DGL).

3.9 Podsumowanie zatozen i parametréow

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

L
L
O
N
o)
=2
=
Q
wr
)

populacji docelowej oszacowano na podstawie

Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ, perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta
oraz dodatkowo z perspektywy pacjenta ze wzgledu na wspotptacenie.

Koszty dziennych terapii oszacowano przy zatozeniu stosowania 1 tabletki dziennie
(wyjatek: pdt tabletki Ylpio® w poréwnaniu ), tj. z uwzglednieniem przepisanych
dawek dobowych (PDD) na podstawie Charakterystyk Produktu Leczniczego (ChPL).
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3.10

Przed

I
|

Koszty komparatora przyjeto w oparciu o ceny z Obwieszczenia MZ, wazone udziatem
w rynku poszczegolnych opakowan w przeliczeniu na liczbe sprzedanych tabletek, na
podstawie danych sprzedazowych NFZ (DGL 2021). W scenariuszu SA 5 testowano
koszty komparatora wynikajace z wartosci refundacji wedtug komunikatu DGL, tj.
uwzgledniajace bezptatne wydawanie telmisartanu i indapamidu seniorom. Ponadto,
w analizie wrazliwosci uwzgledniono wariant z minimalnym (SA 6) i maksymalnym (SA
7) kosztem skojarzenia TEL+IND, tj. na podstawie odpowiednio najtanszych i
najdrozszych tabletek telmisartanu i indapamidu wg Obwieszczenia MZ.

Pomimo licznych doniesien, wskazujacych na wyzszy compliance i persistence w
przypadku lekéw ztozonych w poréwnaniu do terapii skojarzonych stosowanych w
leczeniu nadcisnienia tetniczego, zgodnie z oceng analitykow AOTMIT (AWA Dipperam
2018, AWA Candezek Combi 2017), w niniejszej analizie przyjeto upraszczajace
zatozenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku mozliwosci zmiany lub
przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.

Walidacja modelu

przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu

weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem roznych
ustawien parametrow wejsciowych, zeby sprawdzi¢, czy kierunki zmian wynikow sa
uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym
zerowych) wartosci parametrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej
SpOjNosci.
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4 Wyniki analizy

W rozdz. 4.1 przedstawiono aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

W kolejnych rozdziatach przedstawiono catkowite oszczednosci i obcigzenia budzetowe
Zwigzane z wprowadzeniem finansowania ze $rodkéw publicznych leku Ylpio® w ramach
grupy limitowej 45.0 z perspektywy NFZ, wspolnej NFZ i pacjenta oraz pacjenta.

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Zgodnie z § 6. Ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.

Whnioskowane jest finansowanie stosowania potaczenia telmisartanu i indapamidu w 1
tabletce w leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorostych pacjentow,
u ktérych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego
stosowania telmisartanu i indapamidu w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.

Obecnie w analizowanym wskazaniu stosowane sg zatem telmisartan i indapamid w 2
osobnych tabletkach - liczbe pacjentolat terapii przyjeto zgodnie z oszacowaniami dla
scenariusza istniejacego, natomiast lek Ylpio® nie jest obecnie dostepny dla chorych.

Koszty terapii oszacowano z uwzglednieniem PDD oraz udzialu w rynku (na podstawie liczby
sprzedanych PDD w 2021 roku) zgodnie z Obwieszczeniem MZ oraz dodatkowo w oparciu o
kwote refundacji wg komunikatu DGL (DGL 2021).

Tab. 10. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.

Preparat NFZ - Obwieszczenie MZ NFZ - komunikat DGL

Ylpio®
TEL 80 mg + IND 2,5 mg

i i
I I
TEL 40 mg + IND 1,5 mg ] I
I I

SUMA
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1N

2 Perspektywa NFZ

N

.2.1  Wariant podstawowy

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 11. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant podstawowy.

PLN Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Roznica
I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
Ylpio —cata tabl. I I

I
Tecgo+iND2,5 | AN | D | D
Suma _ _ _
Ylpio — pot tabl. | | I

I
I
]

Tecao+ INDL5 | N |
Suma _ _
I

LACZNIE

Ryc. 3. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) —
wariant podstawowy.
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4.2.2 Wariant minimalny

Zestawienie wynikéw koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 12. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant minimalny.

PLN Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
| rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok
Ylpio —cata tabl. I I

TEL8O + IND2,5

I |

Suma H |
Ylpio — pot tabl. | |

Ter40+iND1s | [ | R

Suma I

I | N

tACZNIE

Ryc. 4. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) —
wariant minimalny.
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4.2.3 Wariant maksymalny

Zestawienie wynikéw koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 13. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant maksymalny.

PLN

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Réznica

| rok Il rok

| rok Il rok

| rok

Il rok

Ylpio —cata tabl.

TEL8O + IND2,5

Suma

Ylpio — pdt tabl.

TEL40 + IND1,5

Suma

tACZNIE

Ryc. 5. Prognozowane obcigzenia budZzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) —

10U
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4.2.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametréow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.8.
Wyniki w postaci roznicy kosztow tacznych scenariusza nowego i istniejacego poszczegolnych
scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.

W analizie wrazliwosci, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania Ylpio® w ramach grupy limitowej 45.0 w analizowanym wskazaniu w docelowej
populacji chorych zwiagzane jest z oszczednosciami budzetowymi z perspektywy NFZ.

Najwiekszy wptyw na wyniki miato przyjecie kosztéw komparatora zgodnie z kwotg
refundacji wg komunikatu DGL za 2021 rok, uwzgledniajaca bezptatne opakowania wydawane

seniorom, przy jednoczesnym braku dostepnosci Ylpio® w ramach katalogu D, co
spowodowato wzrost oszczednosci dla NFZ oszacowanych w analizie podstawowej o 78%.

Tab. 14. Prognozowane oszczednosci z perspektywy NFZ w horyzoncie 2 lat - analiza wrazliwosci.

| rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

HERRRRRERAN :
=,
1)
=
I=nEEiEmEl._
I=mEEiEEEl._

Ryc. 6. Prognozowane oszczednosci z perspektywy NFZ w horyzoncie 2 lat - analiza wrazliwosci.

29157



Telmisartan/indapamid (Ylpio®) w leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorastych

1N

.3 Perspektywa pacjenta

N

.3.1 Wariant podstawowy

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 15. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy pacjenta (PLN)
- wariant podstawowy.
PLN Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Roznica
I rok Il rok | rok Il rok I rok Il rok

Ylpio —cata tabl.
TEL8O + IND2,5

Suma

Ylpio — pdt tabl.
TEL40 + IND1,5
Suma

tACZNIE

Ryc. 7. Prognozowane obciazenia budzetowe w i Il roku analizy z perspektywy pacjenta (PLN) —
wariant podstawowy.
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4.3.2 Wariant minimalny

Zestawienie wynikow koricowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 16. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy pacjenta (PLN)
- wariant minimalny.

PLN

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Réznica

| rok

Il rok

| rok Il rok

| rok

Il rok

Ylpio —cata tabl.

TEL8O + IND2,5

Suma

Ylpio — pot tabl.

TEL40 + IND1,5

Suma

LACZNIE

Ryc. 8. Prognozowane obciazenia budzetowe w |l i Il roku analizy z perspektywy pacjenta (PLN) —

wariant minimalny.
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4.3.3 Wariant maksymalny

Zestawienie wynikow koricowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 17. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy pacjenta (PLN)

- wariant maksymalny.

PLN

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Réznica

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Ylpio —cata tabl.

TEL8O + IND2,5

Suma

Ylpio — pot tabl.

TEL40 + IND1,5

Suma

LACZNIE

Ryc. 9. Prognozowane obciazenia budzetowe w |l i Il roku analizy z perspektywy pacjenta (PLN) —

wariant maksymalny.
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4.3.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametréow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.8.
Wyniki w postaci roznicy kosztow tacznych scenariusza nowego i istniejacego poszczegolnych
scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.

W analizie wrazliwosci, wprowadzenie finansowania Ylpio® w ramach grupy limitowej 45.0
w analizowanym wskazaniu w docelowej populacji chorych zwigzane jest z oszczednosciami
budzetowymi z perspektywy pacjenta w wiekszosci analizowanych wariantow - jedynie w
przypadku przyjecia kosztow komparatora na podstawie komunikatu DGL (uwzglednienie
bezptatnych lekéw dla senioréw) oraz najtanszego skojarzenia TEL+IND w ramach kosztow
komparatora zaobserwowano dodatkowe obcigzenia budzetowe.

Najwiekszy wptyw na zmiane wygenerowanych w analizie podstawowej oszczednosci miato
przyjecie najtanszego i najdrozszego skojarzenia TEL+IND - odpowiednio -222% (zmiana
oszczednosci na dodatkowe wydatki) oraz +133% (zwiekszenie oszczednosci).

Tab. 18. Prognozowane oszczednosci/dodatkowe obciazenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z
perspektywy pacjenta - analiza wrazliwosci.

| rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

P L
1.
1]
=
aslllnnslniL
aslilnnslnimL
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Ryc. 10. Prognozowane oszczednosci/dodatkowe obciazenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z
perspektywy pacjenta - analiza wrazliwosci.

1N

4 Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

N

4.1 Wariant podstawowy

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 19. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy wspoélnej NFZ i
pacjenta (PLN) - wariant podstawowy.

PLN Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok

Vipio —cafatabl. | [ il H B B
recso+in2s | [ | | D | B | B | B
Suma B I B B N e
Vipio—psttabl. | i 1 | B B S
receo + oL | N | I | I | I | |
Suma B B B D S e
LACZNIE I | D D | D | | .
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Ryc. 11. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ i
pacjenta (PLN) — wariant podstawowy.

4.4.2 Wariant minimalny

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 20. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ i
pacjenta (PLN) - wariant minimalny.

PLN

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Réznica

| rok Il rok

| rok Il rok

| rok Il rok

Ylpio —cata tabl.

TEL8O + IND2,5

I i Il B I

I B B B B

Suma I I B B N e
Vipio—psttabl. | |} [ I N B |
reis0+ N1 | [ | | D | B N |
Suma I B D D D | e
LACZNIE I | B | D | D | S | e
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Ryc. 12. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ i

pacjenta (PLN) — wariant minimalny.

4.4.3 Wariant maksymalny

Zestawienie wynikdw koricowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

Tab. 21. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i |l roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ i

pacjenta (PLN) - wariant maksymalny.

PLN

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Réznica

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Ylpio —cata tabl.

TEL8O + IND2,5

I [ I BN N

Il B I B S e

Suma B BN I I S
Vipio—psttabl. | ] 1 I B B
reis0+ N1 | [ | | D | B N
Suma B B B B D
LACZNIE I | B | D | DN D |
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Ryc. 13. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ i
pacjenta (PLN) — wariant maksymalny.

4.4.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.8.
Wyniki w postaci réznicy kosztow tacznych scenariusza nowego i istniejacego poszczegolnych
scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.

W analizie wrazliwosci, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania Ylpio® w ramach grupy limitowej 45.0 w analizowanym wskazaniu w docelowej
populacji chorych zwigzane jest z oszczednosciami budzetowymi z perspektywy wspolnej
NFZ i pacjenta.

Najwiekszy wptyw na wyniki miato uwzglednienie w koszcie komparatora najtanszego
skojarzenia TEL+IND (SA 6), co skutkowato obnizeniem wygenerowanych oszczednosci o 94%.

Najwieksze oszczednosci (+54% w porownaniu do analizy podstawowej ) uzyskano w wariancie
SA7, gdzie w koszcie komparatora uwzgledniono najdrozsze skojarzenie TEL+IND.

W wariancie SA 5 i SA 8 nie zaobserwowano zmiany oszczednosci w porownaniu do analizy
podstawowej, poniewaz koszty lekow z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta sa takie same
zarowno zgodnie z Obwieszczeniem MZ, jak i kwota refundacji wg komunikatu DGL -
nastepuje jedynie czesciowe przesuniecie kosztow z pacjenta na NFZ.

Tab. 22. Prognozowane oszczednosci w horyzoncie 2 lat z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta
- analiza wrazliwosci.

Wariant | | rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
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I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

llllll 5
=1
]
3
(o

Ryc. 14. Prognozowane oszczednosci w horyzoncie 2 lat z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta -
analiza wrazliwosci.
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5 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa refundacyjna 2011), analiza
racjonalizacyjna powinna byc przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze sSrodkoéw publicznych wykazuje
wzrost kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwiazania dotyczace
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w
wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wptywu
na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania produktu
Ylpio® w ramach grupy limitowej 45.0 jest zwiazane z oszczednosciami dla ptatnika
publicznego niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych wykazata oszczednosci dla NFZ, w zwiazku z czym nie przedstawiono analizy
racjonalizacyjnej.
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6 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania ze srodkéw publicznych Ylpio® w ramach grupy limitowej 45.0,
nie wptynie negatywnie na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych. Zwiekszy sie
dostepnosc analizowanej interwencji u tych chorych, nie wptywajac jednoczesnie na wydatki
publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia i na zmiane organizacji udzielania
swiadczen zdrowotnych.

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane bedzie rozszerzenie istniejacej
grupy limitowej 45.0.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
Ylpio®, ktore dotycza ptatnika publicznego lub pacjenta.

Nie uwzgledniono kosztow niemedycznych i posrednich, poniewaz ewentualne réznice
w kosztach miedzy scenariuszami sa pomijalnie mate.
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7 Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowane jest udostepnienie potaczenia telmisartanu i indapamidu w 1 tabletce
(TEL/IND, Ylpio®, PRO.MED.PL Sp. z 0.0.) w leczeniu zastepczym nadcis$nienia tetniczego
pierwotnego u dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio
kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w takich samych
dawkach, jak w produkcie ztozonym.

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponies¢ straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania Ylpio® w
analizowanym wskazaniu.

Jak kazde leczenie, roéwniez terapia Ylpio® moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegolnych chorych. Zastosowanie terapii powinno byc poprzedzone szczegotowa
informacja dla pacjenta o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym
specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Nalezy jednak zaznaczyc, ze substancje czynne wchodzace w sktad
Ylpio® sa od dawna refundowane w ramach wykazu lekéw refundowanych w analizowanym
wskazaniu, wiec ich profil skutecznosci i bezpieczenstwa jest dobrze znany. Ponadto,
wszyscy chorzy rozpoczynajacy leczenie Ylpio® powinni miec za sobg leczenie substancjami
czynnymi wchodzacymi w sktad leku.

Wprowadzenie finansowania Ylpio® w analizowanym wskazaniu nie wymaga utworzenia
nowej grupy limitowej, a jedynie rozszerzenia istniejacej grupy limitowej 45.0.

Nie zidentyfikowano zadnych innych obowiazujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty.

Poprzez wprowadzenie finansowania Ylpio® w analizowanym wskazaniu spodziewany jest
wzrost poziomu satysfakcji pacjentow, wynikajacy ze zwiekszonego dostepu do nowoczesnej
opcji terapeutycznej o udowodnionej skutecznosci, zawierajacej 2 substancje czynne w 1
tabletce.

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wptywu wprowadzenia refundacji Ylpio® na
kwestie etyczne i spoteczne wskazane w Wytycznych AOTMIT (patrz rozdz. 10.1).
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0

Ograniczenia i dyskusja

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania potaczenia telmisartanu i
indapamidu w 1 tabletce (TEL/IND, Ylpio®, PRO.MED.PL Sp. z 0.0.) w leczeniu zastepczym
nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest
odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w
takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta oraz dodatkowo
perspektywy pacjenta ze wzgledu na wspotptacenie. Ze wzgledu na czas obowiazywania
decyzji refundacyjnej, w analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji.
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W analizie wptywu na budzet ptatnika poréwnano skutki finansowe dwoch scenariuszy:
scenariusza istniejacego oraz scenariusza nowego.
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W scenariuszu istniejacym zatozono leczenie chorych za pomoca obecnie refundowanej
terapii skojarzonej telmisartanem i indapamidem w 2 osobnych tabletkach. Udziat w rynku
przyjeto na podstawie liczby sprzedanych PDD wg komunikatu DGL za 2021 rok.

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem tylko bezposrednich kosztéw medycznych -
kosztéw zakupu lekdw, uznajac, Ze pozostate koszty zwigzane z podaniem lekdw,
rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekow i
leczeniem dziatan niepozadanych nie réznicujag analizowanych opcji terapeutycznych. Nie
uwzgledniono rowniez kosztow niemedycznych i posrednich, poniewaz ewentualne réznice
w kosztach miedzy scenariuszami sa pomijalnie mate.

Pomimo licznych doniesien {m.in. Bangalore 2007, Gupta 2010, Sherill 2011) oraz wytycznych
klinicznych (w tym PTNT 2019), wskazujacych na wyzszy compliance 1 persistence w
przypadku lekow ztozonych w pordownaniu do terapii skojarzonych stosowanych w leczeniu
nadcisnienia tetniczego, zgodnie z ocenag analitykow AOTMIT (AWA Dipperam 2018, AWA
Candezek Combi 2017), w niniejszej analizie przyjeto upraszczajace zatozenie o petnym
przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w
analizowanym horyzoncie czasowym. Przyjecie wyzszego stopnia przestrzegania zalecen
lekarskich dla leku ztozonego Ylpio® w poréwnaniu do terapii skojarzonej TEL+IND mogtoby
zmniejszy¢ oszacowane oszczednosci wynikajace z roznic w zuzyciu lekow, jednak pozytywny
wptyw compliance na skutecznosc leczenia (PTNT 2019) i zwiazane z tym oszczednosci
wynikajace z lepszej kontroli choroby powinny zniwelowaé ewentualne réznice (AWA
Valtricom 2020).

W obliczeniach przyjeto, ze przecietny rok trwa 365,25 dni.

Koszty dziennych terapii oszacowano przy zatozeniu stosowania 1 tabletki dziennie (wyjatek:
pét tabletki Ylpio® w wariancie 2), tj. z uwzglednieniem PDD na podstawie Charakterystyk
Produktu Leczniczego (ChPL). Uznano, Zze w niniejszej analizie zdefiniowana dawka dobowa
(ang. defined daily dose, DDD) wg WHQO (DDD WHO 2022), nie bedzie dobrze odzwierciadlata
rzeczywistego dawkowania lekow:

e Dawkowanie lekdw w leczeniu nadcisnienia tetniczego jest zmienne i dobierane
indywidulanie do chorego. Obecnie w ramach wykazu lekow refundowanych
dostepnych jest co najmniej kilka roznych opakowan dla tej samej substancji czynnej
w roznych dawkach. Majac na uwadze problemy ze stosowaniem sie do zalecen
lekarskich czesto wystepujace u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym, zadaniem
lekarza jest dobrad lek tak, aby schemat dawkowania byt jak najprostszy, a liczba
przyjmowanych tabletek - jak najmniejsza. W wiekszosci ChPL dla lekéw stosowanych
w nadcisnieniu tetniczym zalecana dawka to 1 tabletka dziennie.
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e Leki wskazane w nadcisnieniu tetniczym bardzo czesto stosowane sa rowniez w
innych schorzeniach (np. przewlektej chorobie nerek) oraz terapiach skojarzonych z
innymi lekami.

e W przypadku lekow ztozonych, takich jak lek Ylpio®, brak jest podanej wartosci DDD
wg WHO.

Koszty komparatorow przyjeto w oparciu o ceny z obwieszczenia Ministra Zdrowia, wazone
udziatem w rynku poszczegoélnych opakowan (w przeliczeniu na liczbe sprzedanych PDD) na
podstawie danych sprzedazowych NFZ. W ramach analizy wrazliwosci wykorzystano koszty
poszczegolnych terapii oszacowane na podstawie wartosci refundacji wg komunikatu DGL,
w celu uwzglednienia opakowan bezptatnie wydawanych seniorom. Ponadto, w analizie
wrazliwosci uzwgledniono najtansze i najdrozsze skojarzenie telmisartanu i indapamidu wg
Obwieszczenia MZ.

Wprowadzenie finansowania preparatu Ylpio® w ramach grupy limitowej 45.0 w
analizowanym wskazaniu jest zwigzane z oszczednosciami dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy. W ramach analizy
wrazliwosci testowano mozliwo$é udostepniania opakowar Ylpio® oraz komparatora
bezptatnie seniorom w ramach katalogu D i pomimo wzrostu wydatkow NFZ na zakup leku,
w tym wariancie rowniez generowano oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Zidentyfikowana niepewno$¢ zwigzana z wielko$cig rynku oraz przejmowaniem go przez
preparat Ylpio® nie wptywa na obcigzenia budzetowe podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, a wytacznie na wielkos¢ wygenerowanych
oszczednosci, ktore sa wprost proporcjonalne do liczebnosci populacji docelowej.

Otrzymane wyniki stanowia ekonomiczne uzasadnienie finansowania preparatu Ylpio®,
oferujac terapie alternatywng w leczeniu chorych z nadci$nieniem tetniczym. Nalezy
pamietac¢, ze obecnie w ramach wykazu lekéw refundowanych nie ma zadnego leku
ztozonego zawierajacego w swoim sktadzie sartan i diuretyk tiazydopodobny. Ylpio® bedzie
zatem jedyna opcja terapeutyczna dla chorych z nadcisnieniem tetniczym, zawierajacych w
1 tabletce sartan i diuretyk tiazydopodobny, tj. telmisartan i indapamid.

Wybor preparatu Ylpio® bedzie zwiazany z dodatkowymi wydatkami jedynie dla chorych
stosujacych dotychczas najtarnisze skojarzenia TEL+IND. Zgodnie z licznymi doniesieniami
(m.in. Bangalore 2007, Gupta 2010, Sherill 2011) oraz wytycznymi PTNT 2019 stosowanie
produktu ztozonego w leczeniu nadcisnienia tetniczego zwigzane jest z podniesieniem
komfortu pacjenta, a mniejsza liczba tabletek i wygoda dawkowania, przektadajg sie na
poprawe szeroko pojetej wspotpracy pacjenta z lekarzem (adherance), zarowno mierzona
stopniem stosowania sie do zalecen (compliance), jak i wytrwatoscig terapeutyczng
(persistance), co pozwala na dalsze zwiekszenie skuteczno$ci leczenia hipotensyjnego.
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Wskazana powyzej wartos¢ dodana zwigzana z minimalizowaniem liczby tabletek
stosowanych jednoczesnie uzasadnia ewentualne wyzsze wydatki dla pacjenta. Analiza
obecnych doptat pacjenta wskazuje, ze koszt terapii dwulekowej w postaci 1 tabletki jest
wyzszy w porownaniu do kosztow terapii dwulekowej podawanej w 2 osobnych tabletkach

(CMA Ylpio 2022).
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9 Podsumowanie i wnioski konhcowe

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania potaczenia telmisartanu i
indapamidu w 1 tabletce (TEL/IND, Ylpio®, PRO.MED.PL Sp. z 0.0.) w leczeniu zastepczym
nadcisnienia tetniczego pierwotnego u dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest
odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w
takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.

Wyniki analizy z perspektywy NFZ

Wyniki analizy z perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta
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Wprowadzenie finansowania preparatu Ylpio® w ramach grupy limitowej 45.0 w
analizowanym wskazaniu jest zwigzane z oszczednosciami dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia i pacjenta, niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Zidentyfikowana niepewnos¢ zwigzana ze strukturg oraz wielkoscig rynku przejmowanego
przez preparat Ylpio® nie wptywa na obciazenia budzetowe podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, a wytacznie na wielkos¢ wygenerowanych
oszczednosci, ktore sa wprost proporcjonalne do liczby pacjentow.

Wybér preparatu Ylpio® bedzie zwiazany z dodatkowymi wydatkami jedynie dla chorego,
stosujacego dotychczas najtansze skojarzenia telmisartanu i indapamidu. Majac na uwadze
korzysci wynikajace ze stosowania produktéw ztozonych (wiekszy komfort pacjenta, lepsze
przestrzeganie zalecen lekarskich, a tym samym wieksza kontrola choroby), zastosowanie
wyzszej doptaty pacjenta jest uzasadnione. Analiza obecnych doptat pacjenta wskazuje, ze
koszt wiekszosci terapii dwulekowych w postaci 1 tabletki w grupie 45.0 jest wyiszy w
porownaniu do kosztow terapii dwulekowej podawanej w 2 osobnych tabletkach (walsartan,
kandesartan, losartan lub telmisartan w potaczeniu z amlodypina).

Otrzymane wyniki stanowia ekonomiczne uzasadnienie finansowania preparatu Ylpio®,
oferujac terapie alternatywng w leczeniu chorych z nadcisnieniem tetniczym. Nalezy
pamietac, ze obecnie w ramach wykazu lekow refundowanych nie ma zadnego leku
ztozonego zawierajacego w swoim sktadzie sartan i diuretyk tiazydopodobny. Ylpio® bedzie
zatem jedyna opcja terapeutyczna dla chorych z nadcisnieniem tetniczym, zawierajacych w
1 tabletce sartan i diuretyk tiazydopodobny, tj. telmisartan i indapamid.

Dla zapewnienia dostepu chorym do nowoczesnej terapii ograniczajacej liczbe stosowanych
tabletek wnioskowane jest finansowanie Ylpio® w ramach wykazu lekow refundowanych
poprzez wtaczenie do istniejace]j grupy limitowej 45.0.
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10 Aneks

10.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentéw moga byc faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do dorostych pacjentow z
nadcisnieniem tetniczym pierwotnym, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio
kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w takich
samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.

Czy niekwestionowany jest rawny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji docelowej.
Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale powszechna?

Substancje czynne wchodzace w sktad preparatu Ylpio® dostepne sa w ramach wykazu
lekow refundowanych w 2 osobnych tabletkach. W ramach wykazu lekéw refundowanych
dostepnych jest wiele innych opcji terapeutycznych wskazanych w leczeniu chorych z
nadcisnieniem tetniczym. W zwigzku z tym, spodziewana jest korzy$c mala, ale
powszechna.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktorych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

W ramach wykazu lekow refundowanych dostepnych jest wiele opcji terapeutycznych w
leczeniu chorych z nadcisnieniem tetniczym, jednak nie ma zadnego preparatu ztozonego
zawierajacego w swoim sktadzie telmisartan i indapamid. Technologia stanowi odpowiedz
dla chorych, ktorzy chca stosowac terapie dwulekowa sktadajaca sie z telmisartanu i
indapamidu w 1 tabletce.

CZY POZYTYWNA DECYZ JA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow przez utatwiony dostep (ze
wzgleddw finansowych) do nowoczesnej i skutecznej opcji terapeutycznej, zwlaszcza
pacjentow leczonych terapia skojarzong telmisartanem i indapamidem, dla ktorych
stosowanie 2 tabletek stanowi problem.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegélnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,
moze byc nieakceptowana przez poszczegélnych chorych.
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Czy moze powodowac lub zmieniac stygmatyzacje?
Nie.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodaobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowiazujacymi regulacjami prawnymi?

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznosc¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Wprowadzenie finansowania Ylpic® w analizowanym wskazaniu nie wymaga utworzenia

nowej grupy limitowej, a jedynie rozszerzenia istniejacej grupy limitowej 45.0. Nie
zidentyfikowano innych regulacji prawnych wymagajacych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawo do swiadczert zdrowotnych
odpowiadajqcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podaobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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10.2

Zgodnosc¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 23. Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet
(Rozporzadzenie MZ 2021).

ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-
3, 67 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 41i 5,

Nr | Analiza wplywu na budzet Rozdziat | Komentarz

1 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych 3.1.1 Tak
whnioskowana technologia moze byc zastosowana,
docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1.2 Tak
w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie 3.1.3 Tak
stosowana?

2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, | 3.1.4 Tak
w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych 4.1 Tak: brak
wydatkow srodkow publicznych, ponoszonych na refundacji
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnioskowanej
whniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej technologii
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

4 | Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkow 4.2,4.3i4.4 | Tak: scenariusz
srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie istniejacy
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, w kolejnych
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej latach
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatoZeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja?

5 | Czy zawiera ilosciowg prognoze rocznych 4.2,4.3i4.4 | Tak: scenariusz
wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania nowy w kolejnych
swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda latach
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg?

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow 4.2,4.314.4 | Tak: roznica
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie kosztow pomiedzy
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, scenariuszami
stanowiacych réznice pomiedzy prognozami, o ktorych nowym i
mowa w pkt. 24 i 25, z wyszczegolnieniem sktadowej istniejacym
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii?

7 | Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant 4.2.2,4.2.3, Tak
oszacowania, o ktérym mowa w pkt. 67 4.3.2,4.3.3,

4.4.2,4.4.3

8 | Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na 3.1,3.4,3.6 Tak
podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa
wpkt 4157

9 | Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie 2,3 Tak
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Nr

Analiza wplywu na budzet

Rozdziat

Komentarz

w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
whnioskowanej technologii do grupy limitowej
i wyznaczenia podstawy limitu?

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

dotaczony

11

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w
horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wpltywu na
budzet (nie krétszy niz 2 lata)?

3.3

Tak

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

3.1, 4

Tak

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji
analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktorym

oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane?

Nie dotyczy

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzi

elenia ryzyka, to

czy oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

Z uwzglednieniem proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka?

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej,
analiza zawiera wskazanie dowodow spetnienia
wymagan ustawowych?

Nie dotyczy

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmuja kwalifikacje do wspolnej, istniejacej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddow spetnienia wymagan ustawowych?

Tak

Ogolne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet p

odmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Bibliografia Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegtowosci,

umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej

wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrodet informacji zawartych w Bibliografia Tak

analizach, w szczegolnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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