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Uwaga nr 1

Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej
w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych (§ Z Rozporzqdzenia).

Wyjasnienie: Na dzien ztozenia wniosku refundacyjnego dostepne byto Obwieszczenie MZ z
dnia 22 sierpnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2022 r.
oraz raport refundacyjny NFZ za okres styczen - czerwiec 2022 r. Dodatkowo, opublikowane
byly bardziej aktualne dane epidemiologiczne na podstawie raportu NFZ, w tym za lata
2019-2020. W zwigzku z powyzszym prosze o zaktualizowanie analiz.




Tab. 2. Wyniki analizy podstawowej BIA z perspektywy NFZ.

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Oszczednosci
I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok

Raport [
Aktualizacja I

PLN

Aktualizacja vs -
raport -
Tab. 3. Wyniki analizy podstawowej BIA z perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta.
SUN Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Oszczednosci

| rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok
Raport I I N |
Aktualizacja | I N
Aktualizacja vs - - - -
raport | — BNl N

Ponizej przedstawiono najnowsze polskie dane epidemiologiczne i doniesienia dotyczace
obcigzenia chorobg na podstawie zaktualizowanego raportu NFZ dla nadcisnienia tetniczego
Za lata 2013-2020.

Na podstawie danych NFZ w Polsce w 2020 roku byto 9,9 mln osob dorostych z nadcisnieniem
tetniczym (4,4 mln mezczyzn oraz 5,6 mln kobiet), co stanowito ok. 31,8% dorostej populacji.
Zaobserwowano, ze liczba chorych na nadcisnienie tetnicze w 2020 r. wzrosta o 217 tys. w
porownaniu do roku 2013. Wzrost chorobowosci dotyczacej nadcisnienia tetniczego mozliwy
jest rowniez do zaobserwowania w odsetku chorych w populacji ogolnej oséb dorostych -
wzrost o 0,9 punktu procentowego (z 30,9% do 31,8%). Wspotczynnik chorobowosci na 1000
mieszkancow w 2020 roku wynosit 317,5, natomiast wspotczynnik chorobowosci na 1000
mieszkancéw standaryzowany struktura populacji z 2012 roku - 293,1.

Tab. 4. Wystepowanie nadcisnienia tetniczego wsréd oséb dorostych w Polsce (NFZ
2022).

Rok | Liczba | % Wspotczynnik Standaryzowany wspotczynnik
chorych | populacji | chorobowosci na 1000 chorobowosci na 1000
(wtys.) | dorostych | mieszkancow mieszkancow

2013 | 9725 30,9% 308,7 304,4

2014 | 9 837 31,2% 3n,g 3031

2015 | 9902 31,4% 314,0 301,5

2016 | 9 956 31,6% 315,7 299,3




Rok | Liczba | % Wspotczynnik Standaryzowany wspotczynnik
chorych | populacji | chorobowosci na 1000 chorobowosci na 1000
(w tys.) | dorostych | mieszkancow mieszkancow

2017 | 9984 31,7% 316,8 297,2

2018 | 9 927 31,5% 315,4 293,0

2019 | 10 011 31,8% 318,3 293,8

2020 | 9 942 31,8% 317,5 2931

W ujeciu procentowym, w 2020 r. ponad 80% kobiet w grupach wiekowych 75-84 i 85+
chorowato na nadcisnienie tetnicze. W populacji mezczyzn - ok. 77% w grupie wiekowej 75-
84 lata oraz 73% w grupie wiekowej 85+ zmagato sie z omawianym schorzeniem - patrz rycina
ponizej (NFZ 2022).

Ryc. 1. Liczba i odsetek ludnosci chorej na nadcisnienie tetnicze wedtug ptci i grup
wiekowych w Polsce w 2020 r. (NFZ 2022).
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Biorac pod uwage chorobowos¢ dotyczaca nadcisnienia tetniczego w poszczegolnych
wojewodztwach, najwieksza liczbe dorostych chorych w 2020 roku w przeliczeniu na liczbe
dorostej ludnosci odnotowano w wojewoddztwie todzkim - surowy wspotczynnik chorobowosci
wyniost 357,4 chorych na 1000 dorostych, a najnizsza w wojewodztwie warminsko-
mazurskim - wspotczynnik chorobowosci wyniést 281,1 chorych na 1 000 dorostych (NFZ 2022).

Liczba ludnosci (w tys.)

77.2%

—

W 2020 roku z rozpoznaniem gtownym badz wspdtistniejacym nadcisnienie tetnicze
sprawozdano 19,4 mln swiadczen w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), 2,7 mln
swiadczen w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) i 678 tys. swiadczen w
ramach lecznictwa szpitalnego (LS). W poréwnaniu z rokiem 2013 liczba porad w ramach POZ
Z rozpoznaniem gtownym lub wspotistniejacym nadcisnienie tetnicze zmniejszyta sie o ok.
7,2 mln (ok. 27% w stosunku do 2013 r.), liczba hospitalizacji zmniejszyta sie o ok. 350 tys.
(34,1%), natomiast wzrosta liczba porad w AQOS o ok. 592 tys. (27,6%) - patrz tabela i rycina
ponizej (NFZ 2022). W 2020 r. odnotowano znaczacy spadek liczby udzielonych swiadczen
wzdledem lat ubiegtych, zwtaszcza w leczeniu szpitalnym (o 30% mniej niz w roku ubiegtym},
co prawdopodobnie byto spowodowane pandemig COVID-19.




Tab. 5. Liczba porad i hospitalizacji z nadcisnieniem tetniczym w latach 2013-2020

(NFZ 2022).
Rok | Podstawowa opieka Ambulatoryjna opieka Lecznictwo szpitalne
zdrowotna specjalistyczna
Liczba Zmiana w Liczba Zmiana w Liczba Zmiana w
swiadczen stosunku do | swiadczen stosunku do | swiadczen stosunku do
(w tys.) 2013 roku (w tys.) 2013 roku (w tys.) 2013 roku
2013 | 26 540 2143 1029
2014 | 27 674 4,3% 2 316 8,0% 1043 1,4%
2015 | 23 590 -11,1% 2 499 16,6% 1003 -2,5%
2016 | 22 352 -15,8% 2 628 22,6% 995 -3,3%
2017 | 21504 -19,0% 2 707 26,3% 983 -4,4%
2018 | 20 604 -22,4% 2772 29,3% 967 -6,0%
2019 | 21050 -20,7% 2915 36,0% 967 -6,0%
2020 | 19 368 -27,0% 2735 27,6% 678 -34,1%

Ryc. 2. Zmiana liczby swiadczen z rozpoznaniem gtéwnym badz wspétistniejacym
nadcisnienie tetnicze w stosunku do roku 2013 (NFZ 2022).
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AOS - ambulatoryjna opieka specjalistyczna; LS - leczenie szpitalne; POZ - podstawowa opieka
zdrowotna.

Analizujac dane dotyczace liczby rozpoznan nadcisnienie tetnicze w ratownictwie
medycznym do 2020 roku zauwazalna byta tendencja wzrostowa. W 2020 r. odnotowano

znaczacy spadek zarowno liczby pacjentow, jak i udzielonych swiadczen -

dla 185 tys.

pacjentéw sprawozdano 216 tys. swiadczen (o 14-15% mniej niz w roku ubiegtym), co
prawdopodobnie byto spowodowane pandemia COVID-19.




Ryc. 3. Liczba swiadczen i pacjentéw z rozpoznaniem nadcisnienie tetnicze w
ratownictwie medycznym (lata 2013-2020; NFZ 2022).

W 2020 r. w systemie publicznym swiadczenia z powodu nadcisnienia tetniczego (swiadczenia
Z rozpoznaniem gtéwnym nadcisnienie tetnicze) zostaty udzielone dla ok. 5,3 mln dorostych
0sob (niemal 0,5 mln mniej niz w roku ubiegtym) na kwote 236,8 mln PLN (o0 52 mln PLN niz
w roku ubiegtym). Liczba chorych leczonych w ramach POZ oraz w szpitalu z roku na rok
malata, natomiast wzrastata liczba chorych leczonych w ramach ambulatoryjnej opieki
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Tab. 6. Liczba pacjentéw (w tys.) i koszt refundacji swiadczen (w miln zi)

udzielonych z powodu nadcisnienia tetniczego (lata 2013-2020; NFZ 2022).

Rok | Podstawowa opieka Ambulatoryjna opieka Lecznictwo szpitalne
zdrowotna specjalistyczna
Liczba Koszt Liczba Koszt Liczba Koszt
pacjentow refundacji pacjentow refundacji pacjentow refundacji
(w tys.) swiadczen (w tys.) swiadczen (w tys.) swiadczen

{w min zt) {w min zt) (w min zt)

2013 | 6526,2 bd 823,0 103,7 222,0 129,4

2014 | 6642,0 bd 868,2 108,7 225,7 127,6

2015 | 6141,3 bd 896,5 16,2 209,4 115,0

2016 | 5798,0 bd 926,8 19,6 201,8 12,5

2017 | 5536,0 bd 951,5 123,9 199,5 109,8

2018 | 5328,8 bd 969,2 136,3 189,9 106,1

2019 | 5297,3 bd 1006,0 152,4 188,2 105,3

2020 | 4800,7 bd 908,7 138,0 120,3 71,0




Uwaga nr 2

Biorgc pod uwage wystqgpienie okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia

Wyjasnienie: w kalkulatorze do analizy ekonomicznej przedstawiono oszacowania cen
progowych w oparciu o wskazniki CUR, wyznaczone na podstawie sredniego kosztu
komparatoréw wazonego udziatami w rynku poszczegdlnych produktéw, nie zas na
podstawie kosztéw komparatoréw o najkorzystniejszym wspolczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania, czyli w tym przypadku o najnizszym koszcie
stosowania. W zwiqzku z tym oszacowania te w wersji podstawowej analizy powinny zostac
przeprowadzone w oparciu o minimalne koszty jednoskiadnikowych zawierajqcych
telmisartan i indapamid.

Najkorzystniejszy wspotczynnik uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich
uzyskania otrzymano w przypadku terapii skojarzonej preparatem telmisartanu i indapamidu
o najnizszym koszcie stosowania - wariant SA3.

Tab. 7. Urzedowa cena zbytu dla opakowania Ylpio® (30 PDD), przy ktérej koszt
stosowania nie jest wyzZszy niz koszt TEL 80 mg + IND 2,5 mg w 2 osobnych
tabletkach.

Lek Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna

Cena Zmiana Cena Zmiana

SA 3 i i I ]




Tab. 8. Urzedowa cena zbytu dla opakowania Ylpio® (60 PDD), przy ktérej koszt
stosowania nie jest wyzszy niz koszt TEL 40 mg + IND 1,5 mg w 2 osobnych
tabletkach.

Lek Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna

Cena Zmiana Cena Zmiana

SA3 [ il . [




Analizy, o ktorych mowa w § 1, nie zawierajq:

1) danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegolowosci umozliwiajgcego jednoznacznqg identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji;

2) wskazania innych Zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci aktow
prawnych oraz imion i nazwisk autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii
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Uwaga nr 4

Dodatkowo, zwracam sie z prosbq o uzasadnienie przyjetego podejscia w analizach HTA
dotyczgcego mozliwosci podzialu tabletki (na 40 mg telmisartanu i 1,25 mg indapamidu).
Zgodnie z zapisami ChPL Ylpio: , Produkt leczniczy YLPIO jest wskazany w leczeniu
zastepczym nadcisnienia tetniczego samoistnego u doroslych pacjentéw, u ktorych
cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania
telmisartanu i indapamidu w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym”.
Nalezy jednak zauwazyc, ze obecnie nie jest finansowany Zzaden produkt zawierajqcy
indapamid o mocy 1,25 meg. Co wiecej, wedlug rejestru produktow leczniczych URPL,
indapamid o mocy 1,25 meg nie jest réwniez dostepny na polskim rynku, zas
charakterystyki produktéow leczniczych zawierajgcych 2,5 meg indapamidu nie
dopuszczajq podzialu tabletki. W zwiqzku z powyzszym, wydaje sie iz aktualnie pacjenci
nie majq dostepu do indapamidu w dawce 1,25 mg, czyli dawki odpowiadajgcej polowie
tabletki produktu Ylpio. Przypuszczenie, ze 1,25 mg indapamidu zawarte w polowie
tabletki Ylpio wywoluje taki sam efekt terapeutyczny jak 1,5 meg indapamidu zawarte w
1 tabletce, wymaga zdaniem Agencji szerszego uzasadnienia. Dodatkowo, zalozenie ze
pacjenci stosujqcy skojarzenie TEL 40 mg + IND 1,5 mg zmieniq terapie na Ylpio (TEL 40
mg + IND 1,25 mg) wydaje sie byc niezgodne ze wskazaniem ChPL Ylpio.

Do niniejszego dokumentu dotaczono opinic [

I -:odnie z ktéra TEL 40 mg + IND 1,5 mg oraz potowe tabletki Ylpio mozna
stosowac zamiennie, a niewielkie formalne roznice w dawce indapamidu beda
rekompensowane lepszym przestrzeganiem zalecen lekarskich, zwtaszcza u chorych z
wyjsciowym niskim compliance. Ponadto, niewielkie réznice w dawce indapamidu nalezy
postrzegaC w Kkontekscie synergistycznego efektu dziatania dwoch doskonale
przebadanych lekow, tj. telmisartanu i indapamidu, oraz wytycznych klinicznych,
jednoznacznie preferujacych preparaty ztozone nad terapiami skojarzonymi w osobnych
tabletkach.

11
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