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UWAGI ZAWARTE W PISMIE 0T.423.1.19.2023.15.MKS
| ODPOWIEDZI INSTYTUTU ARCANA (INAR)

UWAGA AOTMIT:

Zasadniczo niezgodnosci wynikajq z modyfikacji wprowadzonych do tresci proponowanego programu
lekowego, ktore nie zostaty odzwierciedlone w materiale analitycznym. Whniosek zostat ztozony dnia 17 stycznia
2023 r., uzgadnianie programu zakoriczyto sie 12 maja 2023 r.

Majgc na uwadze powyzsze okolicznosci stwierdzono:

e W zakresie catej analizy klinicznej (§ 3 Rozporzqdzenia) niezgodnos¢ w zakresie charakterystyki
populacji, zwigzang z wyszczegdlnieniem w aktualnej wersji programu lekowego dwoch subpopulacji
pacjentow:

o leczonych z wykorzystaniem klobazamu, ktérzy w ramach programu otrzymajq dodatek do
terapii w postaci kannabidiolu,

o leczonych z wykorzystaniem innych niz klobazam lekéw z grupy przeciwpadaczkowych, dla
ktérych warunkiem wejscia do programu bedzie dodatkowe sfinansowanie klobazamu
stosowanego w skojarzeniu z finansowanym w programie kannabidiolem.

W analizie wnioskodawcy nie przedstawiono wynikéw pozwalajgcych na ocene interwencji zdefiniowanej jak
w powyzszych punktach. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w badaniach klinicznych traktowano kannabidiol jako
terapia dodana do réznych stosowanych skojarzen przez pacjentéw (srednio okoto 3 substancji czynnych), ktére
byty stosowane przez okres nie krdtszy niz 4 tygodnie. Wyniki wtdrnie wskazaty, ze w grupach pacjentéow
stosujgcych klobazam osiggnieto najlepsze efekty dodania kannabidiolu. W zwigzku z czym nalezy uznad, ze
analiza nie dostarcza informacji o interwencji okreslonej jako jednoczesne rozpoczecie terapii z wykorzystaniem
klobazamu i kannabidiolu.

ODPOWIEDZ INAR:

Przedstawiono wyjasnienie dotyczace charakterystyki populacji uwzglednionej w zakresie analizy klinicznej

Badania GWPCARE1, GWPCARE2, GWPCARE3 oraz GWPCARE4 to pierwotne badania kliniczne z randomizacja,
ktére zostaly zaprojektowane w celu poréwnania efektywnosci klinicznej produktu leczniczego Epidyolex
stosowanego w skojarzeniu ze standardowym postepowaniem terapeutycznym (CBD+SoC) versus placebo
dodane do SoC (PL+SoC). SoC obejmowato rézne kombinacje lekéw przeciwpadaczkowych (ASMs) i/lub
interwencje niefarmakologiczne w leczeniu napaddw padaczkowych u pacjentdw z zespotem Dravet (DS) oraz
z zespotem Lennoxa-Gastauta (LGS). Klobazam wchodzit w skfad standardowego postepowania
terapeutycznego. Niektdrzy pacjenci przystapili do badan po wyprébowaniu, niepowodzeniu i odstawieniu
klobazamu, podczas gdy inni przyjmowali klobazam jednoczesnie (w ramach SoC) przez caty czas trwania badan.

Uwzglednione w analizie klinicznej pierwotne badania z randomizacjg nie miaty na celu oceny subpopulacji
pacjentéw leczonych lub nieleczonych klobazamem. Jednakze, w ramach oceny leku Epidyolex przez EMA,
wskazanie zostato zmienione na: ,Epidyolex jest wskazany do stosowania w leczeniu napadéw padaczkowych
zwigzanych z zespotem Lennoxa-Gastauta (LGS) lub z zespotem Dravet (DS) jako lek wspomagajacy
w skojarzeniu z klobazamem u pacjentow w wieku 2 lat lub starszych”. Nalezy tutaj podkresli¢, ze wskazanie
nie precyzuje dawki klobazamu, jak réwniez nie precyzuje czasu rozpoczecia leczenia klobazamem.

Po umieszczeniu we wskazaniu sformutowania ,,w skojarzeniu z klobazamem”, Gunning i wspdtpracownicy,
bazujgc na podstawie czterech randomizowanych badan klinicznych (dwdch badan dla DS oraz dwéch dla LGS),
opublikowali analize [4] oceniajaca skuteczno$é oraz bezpieczeristwo kannabidiolu stosowanego w skojarzeniu
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z klobazamem. Analiza dla subpopulacji pacjentéw stosujacych kannabidiol w skojarzeniu z klobazamem, jak
réwniez przeprowadzone metaanalizy wykazaty skutecznos¢ wnioskowanej interwencji w zmniejszeniu liczby
napaddéw u pacjentow z DS oraz LGS, zaréwno w ogdlnej populacji badania, jak i w skojarzeniu z klobazamem.

W zwiazku z powyzszym, analiza kliniczna nie dostarcza informacji na temat interwencji zdefiniowanej jako
réwnoczesne rozpoczecie terapii przy zastosowaniu klobazamu oraz kannabidiolu. Badania RCT nie zostaty
bowiem zaprojektowane dla takiej interwencji.

Jednakze z uwagi na fakt, iz pacjenci z DS oraz LGS bedg leczeni przez specjalistow, ktérzy na co dzien zajmujg
sie dostosowywaniem kombinacji ASMs do indywidualnych potrzeb pacjentéw, mozna by¢ przekonanym, ze
lekarze odpowiednio rozpoczna leczenie klobazamem u tych pacjentéw, ktdrzy jeszcze go nie stosuja, gdy
zostang wigczeni do programu lekowego.

UWAGA AOTMIT:

Drugq kwestig wymagajgcq ustosunkowania sie przez wnioskodawce jest fakt, ze w aktualnej propozycji
dodano kryterium zwigzane z prowadzeniem dzienniczka napadow padaczkowych z okresu co najmniej 6
miesiecy przed wtgczeniem do programu lekowego. We wtgczonych do analizy badaniach klinicznych w dwoch
dotyczqcych pacjentow z zespotem Lennoxa-Gastauta wskazano identyczny zapis, jednak w dwdch badaniach
dotyczqcych zespotu Dravet nie wskazywano rezimu czasowego jaki miatby dotyczy¢ dobrze udokumentowanej
historii napaddéw padaczkowych.

ODPOWIEDZ INAR:

Przedstawiono wyjasnienie dotyczace prowadzenia dzienniczka napadéw padaczkowych z okresu co
najmniej 6 mies. przed wiagczeniem do programu lekowego.

W programie lekowym umieszczono zapis wskazujgcy na obecno$¢ dzienniczka napaddéw padaczkowych
z okresu co najmniej 6 miesiecy przed wigczeniem do programu lekowego. Konieczno$¢ prowadzenia
dzienniczka napadow zostata wprowadzona w celu zapewnienia odpowiedniego — w petni obiektywnego —
sposobu monitorowania czestosci napadéw padaczkowych. W przypadku pacjentéw, ktdrzy nie byliby w stanie
samodzielnie prowadzi¢ dzienniczka — np. z powodu zbyt mtodego wieku i nieumiejetnoscig pisania albo
z powodu niepetnosprawnosci lub innych ograniczen fizycznych — dzienniczek bytby prowadzony przez
opiekuna lub opiekundw.

Zapis dotyczacy obecnosci dzienniczka wprowadzono, aby mozliwe byto monitorowanie skutecznosci terapii
prowadzonej w ramach wnioskowanego programu lekowego, mianowicie jednym z kryteriéw wytaczenia
z programu jest brak adekwatnej odpowiedzi ocenianej co 6 miesiecy leczenia kannabidiolem rozumianej jako
nieuzyskanie co najmniej 30% redukc;ji liczby napaddw w okresie ostatnich 6 miesiecy leczenia kannabidiolem
w programie lekowym w pordéwnaniu ze $rednig miesieczng z 6 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia
kannabidiolem w programie lekowym.

Kryterium oceny skutecznosci przeprowadzane co 6 miesiecy zostato wprowadzone z nastepujgcych bardzo
waznych powodow:

e W celu zapewnienia wiarygodnej i obiektywnej oceny skutecznosci. Temat prowadzenia dzienniczka
napaddéw zostat omdéwiony w publikacji Egenasi CK, Moodley AA, Steinberg WJ, Adefuye AO. Current
norms and practices in using a seizure diary for managing epilepsy: A scoping review. S Afr Fam Pract
(2004). 2022 Sep 22;64(1):e1-e9. Autorzy publikacji wskazujg, ze dzienniczek napadow jest istotnym
narzedziem stosowanym podczas terapii schorzen z napami padaczkowymi. W praktyce klinicznej
redukcja napadéw padaczkowych jest jednym z podstawowych celéw terapeutycznych, w zwigzku
z czym monitorowanie czestosci napadow jest jedng z kluczowych czynnosci podczas leczenia, dlatego
z perspektywy ptatnika, pacjenta oraz lekarzy takie dzienniczki nie powinny stanowi¢ problemu
w zakresie kryterium wiaczenia do programu lekowego.
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e W celu spetnienia oczekiwarn ptatnika, aby terapia byta kontynuowana u pacjentéw osiggajacych
optymalne i odpowiednie efekty terapeutyczne, kluczowe z perspektywy leczenia napadow
padaczkowych.

Kryterium oceny skutecznosci co 6 miesiecy zostato wprowadzone réwniez w ramach wniosku o finansowanie
produktu leczniczego Epidyolex w Wielkiej Brytanii w kazdym z analizowanych wskazan (zespdt Dravet:

https://www.nice.org.uk/guidance/ta614/chapter/1-Recommendations zespot Lennoxa-Gastauta:
https://www.nice.org.uk/guidance/ta615/chapter/1-Recommendations; napady padaczkowe zwigzane
z przebiegiem stwardnienia guzowatego: https://www.nice.org.uk/guidance/ta873/chapter/1-

Recommendations) pomimo tego, ze w ramach badan klinicznych niedostepne byty dane dotyczace czestosci
napadéw padaczkowych w 6-miesiecznym okresie poprzedzajagcym rozpoczecie badania klinicznego. NICE
zaakceptowat réwniez zatozenia analizy ekonomicznej w tym zakresie.

A zatem dodany do programu lekowego zapis nie stanowi niezgodnosci w zakresie charakterystyki docelowego
pacjenta, a jedynie doprecyzowuje dtugo$¢ okresu udokumentowanej historii_napaddéw padaczkowych

niezbednego do oceny skutecznosci leczenia kannabidiolem.

Biorac pod uwage powyisze, kryterium zwigzane z prowadzeniem dzienniczka napadéw padaczkowych dodane
w toku uzgadniania tresci programu lekowego nie wptywa na wnioski ptyngce z analiz.

UWAGA AOTMIT:

e W szacowaniu wielkosci populacji docelowej nie odniesiono sie do kryteriow w zakresie adekwatnej
wydolnosci narzgdowej, obecnosci schorzert wspdtistniejgcych w analizowanej populacji pacjentéow
oraz innych przeciwskazan ograniczajgcych rzeczywistq wielkos¢ populacji docelowej. Ponadto
stwierdzono, ze nie przeprowadzono oszacowania u jakiego odsetka pacjentow klobazam byt
stosowany przed wtqgczeniem do programu z wykorzystaniem kannabidiolu, a u jakiego klobazam
zostanie wtgczony wraz z kannabidiolem (§ 6 ust. 1 pkt 1 Rozporzqdzenia).

ODPOWIEDZ INAR:

Przedstawiono wyjasnienie dotyczace sposobu oszacowania populacji docelowej

W analizie wptywu na budzet (BIA) w celu weryfikacji oszacowan liczebnosci populacji docelowe;j
przeprowadzono konsultacje eksperckie, w ktérych uczestniczyto dwdch ekspertéow klinicznych w dziedzinie

neurologii |
Y :sperci posiadaja duze
doswiadczenie w leczeniu pacjentdw z populacji docelowej, a takze w stosowaniu produktu leczniczego
Epicyol e |
.

W ramach omawianych zagadnien pytano m.in. o liczebno$¢ populacji docelowe]j kwalifikujgcej sie do terapii
z udziatem kannabidiolu. Eksperci wskazali wartosci, ktére ich zdaniem sg prawdopodobne. Oznacza to, ze
oszacowana wielkos$¢ populacji docelowej jest tozsama z liczbg pacjentdw spetniajacych kryteria kwalifikacji do
leczenia produktem leczniczym Epidyolex, czyli pacjentéw bez chordb wspdtistniejgcych stanowigcych
przeciwskazania do zastosowania ww. terapii. A zatem mozna uznaé, ze wskazane przez Agencje kryteria zostaty
uwzglednione.

Nie przeprowadzono odrebnego oszacowania u jakiego odsetka pacjentow klobazam bytby stosowany przed
wigczeniem do programu z wykorzystaniem kannabidiolu, a u jakiego klobazam zostatby wiaczony wraz
z kannabidiolem, gdyz populacje docelowg zdefiniowano jako chorych z LGS lub z DS wymagajacych leczenia
wspomagajgcego w skojarzeniu z klobazamem, co jest zgodne z zapisami programu lekowego. Do kalkulacji
zastosowano wiec warto$¢ odsetka chorych z padaczka lekooporna leczonych/kwalifikujacych sie do leczenia
klobazamem bez rozréznienia na moment rozpoczecia terapii klobazamem. W kalkulacjach uwzgledniono
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zatem obie wymienione przez Agencje subpopulacje wzgledem momentu rozpoczecia terapii klobazamem.
UWAGA AOTMIT:

e W zwigzku z wprowadzonymi modyfikacjami dotyczgcymi definicji adekwatnej odpowiedzi na leczenie
modyfikacji wymaga struktura modelu analizy wptywu na budzet. Model zatqgczony w analizie zaktada
przerwanie leczenia z powodu braku skutecznosci po 6 lub 12 lub 24 miesigcach. Nowe brzmienie
kryterium zaktada cyklicznq ocene skutecznosci ocenianej co 6 miesiecy leczenia kannabidiolem.
Zwazywszy na dtuzszy od wymaganego horyzont czasowy analizy (5 lat) struktura modelu wymaga
aktualizacji, celem urealnienia mozliwosci wytgczenia pacjentéw z programu (§ 6 Rozporzgdzenia).

ODPOWIEDZ INAR:

Dokonano stosownych uzupetnien w ramach niniejszego pisma (Zatacznik 1.1).

W zwigzku z modyfikacjami zapiséw programu lekowego w zakresie definicji odpowiedzi na leczenie dokonano
aktualizacji modeli CUA i BIA. Na potrzeby aktualizacji przyjeto, ze:

= pacjenci przerywaja leczenie przeciwpadaczkowe CBD, jesli nie osiggaja adekwatnej odpowiedzi ocenianej
cyklicznie co 6 miesiecy,

= wartodci wskaznika stopping rule dla 6, 12 i 24 miesigca oszacowane na podstawie danych z badan
klinicznych pozostajg bez zmian,

= odsetek pacjentdw przerywajgcych leczenie z powodu braku adekwatnej odpowiedzi w 18 miesigcu
zostanie skalkulowany jako $rednia wartosci z 12 i 24 miesigca,

= wskaznik przerwania leczenia w kazdym kolejnym punkcie czasowym > 24 miesigca pozostanie na poziomie
oszacowanym dla 24 miesigca.

W ponizszej tabeli przedstawiono zastosowane w analizie ekonomicznej odsetki.

Tabela 1. Odsetki pacjentéw przerywajacych leczenie z powodu braku adekwatnej odpowiedzi (stopping rule)

Wartos¢ wskaznika stopping rule

Stan modelu/ czestos¢ napadéw Kazde kolejne 6 miesigcy
w 6 miesigcu w 12 miesigcu w 18 miesigcu poczawszy od 24 miesigca

(24 miesiac, 30 miesigc itd.)

zespol Lennoxa-Gaustata

Bez napaddéw

<45 napadéw

>45 i< 110 napadéw

> 110 napaddéw

zespot Dravet

Bez napaddéw

< 8 napadéw

>8i< 25 napadow

> 25 napadéw

Wyniki analiz przedstawiono w zatgczniku. Dodatkowo, do niniejszego pisma zataczono zaktualizowane wersje
modeli CUA i BIA (arkusze kalkulacyjne), w ktorych znajduja sie tabele z wynikami analizy wrazliwosci.

UWAGA AOTMIT:

Dodatkowo uwage zwraca fakt, ze w analizie podstawowej analizy ekonomicznej i wptywu na budzet przyjeto

state dawkowanie dla catej populacji pacjentow LGS i DS okreslone jako 10 mg/kg m.c./dobe. Nalezy wskazad,

ze zgodnie z aktualng ChPL produktu pacjenci od drugiego tygodnia stosujq dawke co najmniej takq jak przyjeto

z mozliwosciq zwiekszenia. Jednoczesnie prosze o przedstawienie pakietu danych pozwalajgcych na

oszacowanie, ze w rzeczywistej praktyce klinicznej dawkowanie bedzie zgodne z zatozeniami w analizach.
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W ramach innych Zrédet informacji zawartych w analizach wraz z wnioskiem nie przekazano ,danych
otrzymanych od Zleceniodawcy” dotyczgcych wynikéw retrospektywnego badania dotyczqcego rzeczywistego
dawkowania CDB (§ 8 pkt. 2 Rozporzgdzenia), na ktérego wyniki wnioskodawca powotywat sie w swoich
analizach.

ODPOWIEDZ INAR:

Przedstawiono wyjasnienie dotyczace sredniej dawki kannabidiolu w modelu

Szczegdtowe uzasadnienie przyjetego dawkowania przedstawiono w_analizie _ekonomicznej (CUA, rozdz.
1.3.4.4, str. 28; rozdz. 1.8, str. 50), w analizie wptywu na budzet (BIA, rozdz. 3.8.1, str. 27) oraz w analizie
klinicznej (AKL, rozdz. 1.2, str.13). Do zbioru referencji dostarczono réwniez dane zrédtowe pozwalajgce na

oszacowanie, ze w rzeczywistej praktyce klinicznej dawkowanie bedzie zgodne z zatozeniami w analizach

W powyzszych analizach wskazano, ze przyjeta dawka CBD jest zgodna z opiniami ekspertéw klinicznych
doswiadczonych w stosowaniu produktu Epidyolex oraz zgromadzonymi danymi dotyczgcymi rzeczywistego
zuzycia leku:

e Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego Epidyolex [2] kaide zwiekszanie dawki powyzej
10 mg/kg mc./dobe nalezy podejmowa¢ po indywidualnej ocenie, majac na uwadze tolerancje leku,
a wedtug opinii polskiego eksperta w leczeniu padaczki

e Dostepne dane kliniczne z pieciu kluczowych badan dla LGS/DS i TSC potwierdzajg, ze skutecznosé

kannabidiolu moze zosta¢ wykazana przy dawkach znacznie nizszych niz maksymalne dozwolone
dawki wg ChPL.

e Zgodnie z wynikami retrospektywnego badania dotyczacego rzeczywistego dawkowania CBD -




ZAtACZNIKI

1.1. Wyniki aktualizacji

Wyniki analizy ekonomicznej

Tabela 2. Wyniki analizy uzytecznosci kosztow w perspektywie ptatnika publicznego

CBD+SoC SoC Sredni
. Inkrementalny Inkrementalny ICUR .
Populacja Koszty Efekt Koszty Efekt koszt [PLN] efekt [QALY] [PLN/QALY] wazony ICUR
[PLIN]  [QALY]  [PLN]  [QALY] [PLN/QALY]
LGS Il B B . [ | [
DS Il B N = [ [ [

Wyniki analizy uzytecznosci kosztéw wskazujg, ze zastosowanie kannabidiolu jest _

w obu rozwazanych populacjach.

Tabela 3. Wyniki analizy progowej wyznaczajacej cene zbytu netto za opakowanie leku Epidyolex, przy ktodrej
wspétczynnik ICUR/ taczny ICUR jest réwny wysokosci progu optacalnosci

Cena progowa dla poszczeg6lnych wskazan

Populacja [PLN] Cena progowa dla tacznego ICUR [PLN]
LGS [
DS [

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z uwzglednieniem oceny skutecznosci co 6 miesiecy przez
caly okres leczenia w programie lekowym

Tabela 4 oraz Wykres 1 przedstawiajg wyniki analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem przerywania terapii
w programie lekowym w przypadku braku osiggniecia zaktadanego progu skutecznosci (ocena skutecznosci jest
przeprowadzona co 6 miesiecy przez caty okres leczenia w programie lekowym).

Wyniki uwzgledniajg jedng dodatkowg zmiane. W modelu BIA uwzgledniono wyniki modelowania z populacji
DS i LGS, mianowicie — uwzgledniono wyniki modelowania z analizy ekonomicznej, przedstawiajace odsetek
pacjentéw bez napaddéw padaczkowych. Odsetek pacjentéw bez napaddédw padaczkowych wykorzystywany jest
do obliczenia u jakiego odsetka pacjentow zastosowanie bedzie miata reguta ,stopping rule”. Poprzednia wersja
modelu BIA dla populacji DS/LGS uwzgledniata wyniki modelowania z populacji TSC. Zmiane wartosci
wprowadzono w wierszach 71 i 72 w arkuszu ,,Discontinuation_BE” w skoroszycie kalkulacyjnym stuzgcym
obliczeniom na potrzeby analizy BIA dla wskazan DS i LGS.

Tabela 4. DS i LGS - wyniki analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem oceny skutecznosci co 6 miesiecy przez caty okres
leczenia w programie lekowym

Kategoria wyniku 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok

Wyniki ogdlne analizy wptywu na budzet

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny




Kategoria wyniku

1. rok 2. rok 3. rok

4. rok

5. rok

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgce jedynie koszty lekéw

Kannabidiol

Liczba zrefundowanych

opakowan produktu
leczniczego Epidyolex

Scenariusz

oy Standardowe
postepowanie
terapeutyczne (SoC)
tacznie

. Standardowe
Scenariusz esigmaEn
istniejacy N

terapeutyczne (SoC)

Wynik inkrementalny

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajace jedynie $wiadczenia opieki medycznej

Koszt kwalifikacji do
programu lekowego

Hospitalizacje

inkrementalny

. . .
I I
Scenariusz Wizyty ambulatoryjne
oy i monitorowanie w
ramach programu I N
lekowego
tacznie I I
Hospitalizacje I N
st yyyombusoyre I N
tacznie I I
Koszt kwalifikacji do
programu lekowego - - -
Hospitalizacje I N
Wynik
I N

Wizyty ambulatoryjne
i monitorowanie w
ramach programu
lekowego

tacznie

-1057 024 zt -818499 zt -724515 7
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Wykres 1. DS i LGS - wyniki analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem oceny skutecznosci co 6 miesiecy przez caty
okres leczenia w programie lekowym

W scenariuszu nowym koszty roczne w kolejnych latach horyzontu czasowego oszacowano na_

_ W scenariuszu istniejgcym koszty roczne w kolejnych latach
oszacowano na: | o vadzenie refundacii

produktu leczniczego Epidyolex wigzatoby sie w kolejnych latach ze wzrostem rocznych wydatkéw na poziomie:

Wozrost wydatkow wyniknie ze wzrostu wydatkéw na refundacje lekéw. W kolejnych latach wzrost wydatkéow

na leki wyniesie:

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze w kolejnych latach redukcji ulegng koszty $wiadczen opieki medycznej,
ulegajgc zmniejszeniu o: 1,1 min zt; 0,8 min zt; 0,7 min zt; 0,6 min zt oraz 0,4 min zt.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia oceniono wptyw zmiany kluczowych parametréw na wyniki
analizy podstawowej (szczegdty dotyczace wartosci przyjetych w analizie wrazliwosci przedstawiono w analizie
wptywu na budzet). Tabela 5 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci, w tym — wariantow skrajnych.

Tabela 5. DS i LGS - analiza wptywu na budzet: wyniki analizy wrazliwosci oraz wariantéw skrajnych z uwzglednieniem
oceny skutecznosci co 6 miesiecy przez caty okres leczenia w programie lekowym

Kategoria wyniku 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 5. rok

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Analiza podstawowa
Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny

Analiza wrazliwosci

Scenariusz nowy

Wariant 1.

Zuzycie innych lekéw W tym koszt CBD
przeciwpadaczkowych  gcanariusz istniejacy
:-10%

Wynik inkrementalny

Scenariusz nowy




Kategoria wyniku

1. rok

2. rok

3. rok

4. rok

5. rok

Wariant 2.
Chorobowos¢ -10%

(wariant minimalny
analizy wrazliwosci)

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny

Wariant 3.
Chorobowos¢ +10%

(wariant maksymalny
analizy wrazliwosci)

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny

Wariant 4.
Zapadalnos¢ -10%

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejgcy

Wynik inkrementalny

Wariant 5.
Zapadalno$¢ +10%

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny

Wariant 6.
Udziaty CBD w liczbie
pacjentéw: -10%

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny

Wariant 7.
Udziaty CBD w liczbie
pacjentéw: +10%

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny

Wariant 8.
Smiertelno$é nie
uwzgledniona

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny

Wariant 9.
Zapadalnos¢ oraz
Smiertelno$¢ nie
uwzglednione

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny

Wariant cenowy kannabidiolu

Wariant dodatkowy
1.
Koszt CBD: -10%

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny

Wariant dodatkowy
2.
Koszt CBD: +10%

Scenariusz nowy

W tym koszt CBD

Scenariusz istniejacy

Wynik inkrementalny
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Realizacja kazdego wariantu dodatkowej analizy wrazliwosci nie spowodowata zmiany wnioskédw w odniesieniu
do wynikéw analizy podstawowej — finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkédw publicznych wiaze sie
z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego.

W wariancie minimalnym wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Epidyolex wigzatoby sie w kolejnych
latach horyzontu ze wzrostem rocznych wydatkéw na poziomie:

W wariancie maksymalnym wyniki inkrementalne w kolejnych latach horyzontu wyniosty: _
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