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Wykaz skrotow i akronimow

AKL analiza kliniczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APD analiza problemu decyzyjnego

ApoB apolipoproteina B

ASCVD choroby uktadu sercowo-naczyniowego o podtozu miazdzycowym (ang. atherosclerotic
cardiovascular disease)

CEA analiza kosztow-efektywnosci (ang. cost-effectiveness analysis)

CHD stabilna choroba wiencowa (ang. coronary heart disease)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CMA analiza minimalizacji kosztow (ang. cost minimization analysis)

CUA analiza kosztow-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis)

CZIN cena zbytu netto

DDD dawka dobowa definiowana (ang. daily defined dose)

GUS Gltowny Urzad Statystyczny

HDL lipoproteina o wysokiej gestosci (ang. high density lipoprotein cholesterol)

HeFH heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna (ang. heterozygous familial
hypercholesterolemia)

HR hazard wzgledny (ang. hazard ratio)

ICER inkrementalny wspotczynnik kosztow-efektywnosci (ang. incremental cost-effectiveness
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ICUR inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (ang. incremental cost-utility ratio)

IS udar niedokrwienny (ang. ischemic stroke)

JGP jednorodne grupy pacjentow

LDL lipoproteina o matej gestosci (ang. low density lipoprotein cholesterol)

LY dodatkowe lata zycia {ang. life-years)

MACE powazne zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse cardiovascular events)

MI zawal miesnia sercowego (ang. myocardial infarction)

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NSTEMI zawal serca bez uniesienia odcinka ST (ang. non-ST-elevation myocardial infarction)

ozZwW ostry zespot wiencowy

PAD choroba tetnic obwodowych (ang. peripheral artery disease)

PL program lekowy

QALY lata zycia skorygowane o jakosc (ang. quality-adjusted life year)

RR wspotczynnik czestosci (ang. rate ratio)

RSS mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

STEMI zawat serca z uniesieniem odcinka ST (ang. ST elevation myocardial infarction)

TC cholesterol catkowity (ang. total cholesterol)
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Streszczenie

Cel analizy

Celem opracowania jest ocena efektywnosci kosztowej alirokumabu (Praluent®) stosowanego
u dorostych pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng oraz u dorostych pacjentow
z bardzo wysokim ryzykiem chorob ukiadu sercowo-naczyniowego, a takze analiza kosztow
ponoszonych w zwiazku z leczeniem alirokumabem pacjentow pediatrycznych z heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna.

Metody

Populacja dorostych pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego oraz
dorostych pacjentow z HeFH

W populacji pacjentow dorostych przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci (ang. cost-utility
analysis, CUA). Wykorzystano model ekonomiczny dostarczony przez Wnioskodawce, ktory
zaadaptowano do warunkow polskich. Analizowano dwie kohorty chorych — pacjentéw z bardzo
wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego oraz pacjentow z heterozygotyczn
hipercholesterolemia rodzinna.

Efektywnos¢ kosztowg alirokumabu poréwnano z efektywnoscig kosztowa zastosowania
placebo, rozumianego jako optymalna dostepna terapia hipolipemizujaca (statyny+ezetymib).

Analize przeprowadzono w dozywotnim horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz wspolnej, tj. podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy.

Parametry charakterystyki kohort zaczerpnieto przede wszystkim z publikacji | KGTcIcIENINNIE
I SN opzcie okreslono poprzez:

sredni wiek kohorty, odsetek mezczyzn oraz odsetek pacjentow z cukrzyca. Wykorzystano rowniez
dopasowane dane o srednim poziomie LDL-C w subpopulacjach zaczerpniete z &

Modelowanie skutecznosci leczenia odbywato sie w oparciu o wartosci k zdarzen sercowo-
. Na podstawie polskich danych statystycznych okreslono prawdopodobienstwo

zgonu z jakiejkolwiek przyczyny oraz ryzyko zgonu przyczyn innych niz sercowo-naczyniowe,

Uzytecznosci stanow zdrowia w analizie podstawowej b

Zalozono, ze alirokumab podawany bedzie w dawce 150 mg raz na dwa tygodnie oraz ze zaréwno

leczenie hipolipomizujace, jak i terapia airokumabem prowadzona bedzie przez calte zycie pacjenta
(dozywotni horyzont analizy).

W analizie brano pod uwage koszty lekow, koszty zdarzen sercowo-naczyniowych, koszty opieki po
tych zdarzeniach oraz koszty zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych. Przedstawiono dwa warianty
oszacowan cen alirokumabu: z uwzglednieniem zaproponowanego przez zleceniodawce instrumentu
podziatu ryzyka (RSS) oraz bez RSS.

Populacja pediatryczna

W populacji pediatrycznej przeprowadzono analize minimalizacji kosztow, w ktérej celem byto
oszacowanie roznicy kosztow ponoszonych w wyniku leczenia jednego pacjenta alirokumabem oraz
ewolokumabem, przez okres jednego roku. W tym celu wykorzystano narzedzie programy Microsoft
Office Excel.

W analizie uwzgledniono wytacznie koszty roznicujace leczenie ewolokurmabem i alirokumabem, czyli
wytacznie koszty roczne lekéw. Koszt terapii w ramach programu lekowego ponoszony jest w catosci
przez ptatnika, zatem analize przeprowadzono wytacznie z perspektywy NFZ.

Analize przeprowadzono w dwoch wariantach — bez i z uwzglednieniem mechanizmu dzielenia ryzyka.

W zwigzku z brakiem dostepu do danych dotyczacych rzeczywistego kosztu mg ewolokumabu,
zdecydowano sie przeprowadzi¢ oszacowanie
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Wyniki

Populacja dorostych pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem chorob uktadu sercocwo-naczyniowego

Analiza podstawowa wykazalta, ze terapia lekiem Praluent® jest drozsza od stosowania wylacznie
zoptymalizowanej terapii hipolipemizujacej, ale wigze sie z przyrostem zarowno QALY, jak i LY.
Analiza w wariancie z uwzglednieniem mechanizmu dzielenia ryzyka wykazata
yniki w perspektywie
wspolnej nie roznity sie znaczaco od wynikow z perspektywy ptatnika. Oznacza to, ze wnioskowana
terapia jest opcja kosztowo-efektywng dla ustalonego w Polsce progu optacalnosci (tj. 217 641
PLN/QALY).

Glowny czynnik kosztotworczy w analizie stanowi koszt leku Praluent®,

Populacja dorostych pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemiq rodzinng

Analiza podstawowa wykazata, ze terapia lekiem Praluent® jest drozsza od stosowania wylacznie
zoptymalizowanej terapii hipolipemizujacej, ale wiaze sie z przyrostem zarowno QALY, jak i LY.

Analiza w wariancie z uwzglednieniem mechanizmu dzielenia ryzyka wykazata || | N N
dwwiki w perspektywie

wspolnej nie roznity sie znaczaco od wynikow z perspektywy ptatnika. Oznacza to, ze wnioskowana
terapia jest opcja kosztowo-efektywna dla ustalonego w Polsce progu optacalnosci (tj. 217 641

PLN/QALY).

thwni czinnik kosztotwérczi w analizie stanowi koszt leku Praluent®. _

Populacja pediatryczna

Analiza podstawowa wykazata, ze w horyzoncie jednego roku terapia lekiem Praluent® w porownaniu

z leczeniem ewolokumabem wiaze sie ze siadkiem kosztow Fonoszonych przez ptatnika | NEGNG

Podsumowanie i wnioski

Wyniki poréownania efektywnosci kosztowej alirokumabu z placebo rozumianym jako optymalna
dostepna terapia hipolipemizujaca wskazuja, ze stosowanie preparatu Praluent® wigze sie z
uzyskaniem dodatkowych korzysci zdrowotnych. Zaproponowany mechanizm podziatu ryzyka pozwala



na znaczne zmme;szeme wyniku ICUR, ponizej progu efektywnosci kosztowej, przez co Praluent™ w
tym wariancie staje sie efektywny kosztowo, zaréwno z perspektywy NFZ, jak i wspolnej.

Analiza minimalizacji kosztow przeprowadzona w populacji pediatrycznej wykazata, ze leczenie
alirokumabem jednego pacjenta w przedziale wiekowym od 10 do 18 lat, w horyzoncie jednego roku,
wigze sie z poniesieniem przez ptatnika nizszego kosztu niz w przypadku terapii ewolokumabem.



1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia leku Praluent®
(substancja czynna alirokumab) finansowaniem w ramach programu lekowego B.101 pt.
,Leczenie pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.01, 121, 122, 125)” zgodnie z
zaproponowanymi przez Wnioskodawce zmianami w kryteriach kwalifikacji do terapii.

Niniejszy wniosek obejmuje zarowno rozszerzenie warunkow wtaczenia do programu
lekowego w populacjach dorostych pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemia
rodzinng oraz pacjentdw z bardzo wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego,
jak i uwzglednienie w programie nowej populacji — pacjentow pediatrycznych z
heterozygotycznga hipercholesterolemia rodzinna.

1.2 Komparatory

Wybor komparatora oparto na zatozeniach przedstawionych w dokumencie analizy problemu
decyzyjnego [APD Praluent].

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia poréwnanie technologii wnioskowanej nalezy
przeprowadzi¢ z refundowanymi technologiami opcjonalnymi, a w przypadku braku
refundowanych technologii opcjonalnych — z innymi technologiami opcjonalnymi, z kolei
w przypadku braku technologii opcjonalnych — z naturalnym przebiegiem choroby,
odpowiednim dla danego stanu klinicznego we wnioskowanym wskazaniu [Rozporzadzenie
MZ 2023].

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych: ,Komparatorem dla ocenianej
interwencji w pierwszej kolejnosci musi byc istniejaca (aktualna) praktyka medyczna, czyli
sposob postepowania, ktory w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony
przez oceniang technologie.” [AOTMIT 2016].

Whnioskowane wskazania do stosowania alirokumabu obejmuja nastepujace populacje:
e dorostych pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng

e dorostych pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-
naczyniowego,

e pacjentow pediatrycznych w wieku od 8 do 18 lat z heterozygotyczng hiperchole-
sterolemia rodzinng;

Wedtug zebranych wytycznych, w leczeniu zaburzen lipidowych w wyzZej wymienionych
populacjach nalezy w pierwszej kolejnosci zastosowac leczenie statynami badz statynami w
skojarzeniu z ezetymibem. W przypadku, gdy pomimo wdrozonego leczenia
farmakologicznego nie zostanie osiaggniete obnizenie poziomu LDL-C do wartosci
docelowych, wytyczne zalecaja terapie inhibitorami PCSK9.

W Polsce w ramach programu lekowego B.101 refundowane sg nastepujace leki z grupy
inhibitoréw PCSK9:



e alirokumab, ewolokumab i inklisiran w populacjach dorostych pacjentow z
heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng oraz dorostych pacjentow z bardzo
wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego;

e« ewolokumab w populacji pacjentow pediatrycznych w wieku od 10 do 18 lat z
homozygotyczna lub heterozygotyczna hipercholesterolemig rodzinng.

Kryteria wtaczenia do programu lekowego dla populacji dorostych pacjentow z
heterozygotyczna hipercholesterolemig rodzinng oraz dorostych pacjentow z bardzo
wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego sa obecnie identyczne dla terapii
alirokumabem, ewolokumabem oraz inklisiranem. Nalezy zauwazyc, ze obecnie w populacji,
ktora zostanie objeta refundacja po wprowadzeniu wnioskowanego rozszerzenia warunkow
kwalifikacji, nie jest refundowany zaden z inhibitorow PCSK9.

W zwiagzku z powyzszym, w analizie przyjeto, ze nie ma w Polsce leku, ktory mogtby stanowic
komparator dla alirokumabu w rozszerzonych populacjach dorostych pacjentow z
heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng oraz dorostych pacjentéw z bardzo
wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego. Dlatego tez biorac pod uwage
Rozporzadzenie MZ z 2023 roku [Rozporzadzenie MZ 2023], ktére mowi, ze w przypadku braku
technologii opcjonalnej nalezy porownac sie z naturalnym przebiegiem choroby, gtownym
komparatorem dla alirokumabu w praktyce klinicznej jest placebo, rozumiane jako
stosowanie wytacznie optymalnej terapii hipolipemizujacej.

Dla populacji pacjentow pediatrycznych w wieku od 8 do 18 lat z heterozygotyczng
hipercholesterolemia rodzinng jako komparator w niniejszej analizie przyjeto ewolokumab.

1.3 Populacja

Populacja uwzgledniona w niniejszej analizie jest zgodna ze schematem PICOS
przedstawionym w APD, tj.:

1. Populacja osob dorostych:
a. pacjenci z bardzo wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego;

b. pacjenci z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng (ang.
heterozygous familial hypercholesterolemia; HeFH).

2. Populacja pediatryczna:
a. pacjenci w wieku 8-18 lat z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna.

Szczegotowe kryteria kwalifikacji przedstawiono w propozycji programu lekowego,
stanowiacej aneks do niniejszej analizy (Aneks 5: Projekt programu lekowego) oraz w
Analizie Problemu Decyzyjnego dotaczonej do przedtozonego wniosku.

1.4 Typ analizy ekonomicznej

1.4.1Populacja pacjentéw dorostych

W populacjach dorostych pacjentow z HeFH oraz dorostych pacjentow z bardzo wysokim
ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego, analize ekonomiczng przeprowadzono z
wykorzystaniem modelu dotyczacego bezposrednio rozwazanego problemu decyzyjnego.
Model zaimplementowano w programie Microsoft Office Excel i dostosowano do warunkow
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polskich poprzez wprowadzenie polskich danych na temat zuzycia zasobow, kosztow
jednostkowych oraz stop dyskontowych. Doktadny opis wprowadzonych danych
przedstawiono w dalszych rozdziatach. Jak wykazano w analizie klinicznej [AKL Praluent]
dotaczonej do wniosku, alirokumab wykazuje istotna statystycznie przewage nad
standardowym leczeniem hipolipemizujacym (statyny+ezetymib) w  zakresie
pierwszorzedowych punktow koncowych zwigzanych ze skutecznoscia kliniczng. W zwiazku
z tym przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis; CUA), ktorej
wynikiem jest inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (ang. incremental cost-
utility ratio; ICUR). Zgodnie z Wytycznymi HTA wykonano takze analize kosztow-
efektywnosci (ang. cost-effectiveness analysis, CEA), w ktorej miarg efektu byty lata zycia
(LY). Podejscie takie zastosowano w celu unikniecia stygmatyzacji pacjentéw z obnizong
jakoscia zycia, przez uznawanie jego wydtuzenia za niepetnowartosciowe.

1.4.2 Populacja pediatryczna

W zwigzku z brakiem wystarczajacej ilosci danych wejsciowych, umozliwiajacych
parametryzacje redukcji ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych w populacji pediatrycznej z
HeFH, model przedlozony przez Wnioskodawce nie pozwalatl na przeprowadzenie analizy CUA
lub CUE w tej subpopulacji.

Obecnie, w ramach programu lekowego B.101, pacjenci pediatryczni z heterozygotyczng
hipercholesterolemia rodzinng moga byc leczeni wytacznie ewolokumabem (Repatha®).

Konieczne jest podkreslenie, ze zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, preparat
Praluent® wskazany jest do stosowania u dzieci od 8 roku zycia, podczas gdy ewolokumab
moze by¢ podawany od 10 roku zycia [ChPL Praluent, ChPL Reaptha]. W zwiazku z powyzszym
w populacji pacjentéw pediatrycznych w wieku 10-18 lat lekiem Kkonkurencyjnym dla
alirokumabu bedzie ewolokumab. W populacji pacjentow w wieku od 8 do 10 lat jedyna
stosowang obecnie forma leczenia jest zoptymalizowana terapia hipolipemizujaca zgodna z
wytycznymi towarzystw naukowych (leczenie statynami w potaczeniu z ezetymibem).

W ramach przegladu systematycznego, przeprowadzonego w ramach analizy klinicznej, nie
odnaleziono badan poréownujacych bezposrednio alirokumab i ewolokumab pod katem
skutecznosci leczenia pacjentow pediatrycznych z HeFH. W zwigzku z tym przeprowadzono
porownanie posrednie, na podstawie ktorego wywnioskowano, ze brak jest podstaw do
stwierdzenia klinicznych réznic miedzy alirokumabem a ewolokumabem w leczeniu
pediatrycznych chorych z HeFH w zakresie:

e redukcji stezenia LDL-C,

e redukcji stezenia ApoB,

e redukcji stezenia nie-HDL C,

e redukcji stezenia cholesterolu catkowitego [AKL Praluent].

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi, jesli w ramach analizy klinicznej stwierdzono
rownorzednosc kliniczna porownywanych technologii medycznych lub gdy roznice miedzy
nimi nie sg istotne klinicznie nalezy przeprowadzic analize minimalizacji kosztow [AOTMIT].

W zwigzku z powyzszym w populacji pacjentow pediatrycznych z heterozygotyczng postacia
hipercholesterolemii rodzinnej przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (ang. cost
minimization analysis, CMA). Biorac pod uwage roznice w kryterium wiekowym stosowania
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alirokumabu i ewolokumabu, zatozono, ze analiza zostanie przeprowadzona w odniesieniu
do pacjenta nalezacego do grupy wiekowej 10-18 lat. Jak wskazuja wyniki badania Motkowski
2023, srednia wieku pacjenta pediatrycznego w momencie rozpoczecia farmakoterapii
wynosi okoto 13 lat, zatem zatozenie to jest spojne z sytuacja kliniczng w Polsce.

1.5 Perspektywa

Analize w populacji pacjentow dorostych, zgodnie z obowigzujacymi przepisami
[Rozporzadzenie MZ 2023] oraz wytycznymi AOTMIT [AOTMIT 2016], przeprowadzono
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjent).

Z uwagi na fakt, ze wszystkie koszty uwzglednione w populacji pediatrycznej, sg ponoszone
wytacznie przez ptatnika, analize w tej populacji przeprowadzono jedynie z perspektywy
NFZ, ktora w tym przypadku jest rownowazna z perspektywa wspolna.

1.6 Horyzont czasowy i dyskontowanie

W analizach CUA i CEA dla populacji pacjentow dorostych przyjeto | NG
I oryzont zostat podzielony na roczne cykle, umozliwiajace ocene ryzyka zdarzen

sercowo-naczyniowych.

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan [Rozporzadzenie MZ 2023],
jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jezeli horyzont czasowy dla analizy
ekonomicznej przekracza rok, oszacowania kosztow i wynikow zdrowotnych, powinny zostac
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow
i 3,5% dla efektow zdrowotnych. Sytuacje, w ktorej nie wystepuje dyskontowanie kosztow i
wynikow zdrowotnych, przedstawiono w ramach scenariuszowej analizy wrazliwosci.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 ,w przypadku gdy analiza ekonomiczna ma charakter
minimalizacji kosztow i koszty zwiazane ze stosowaniem porownywanych technologii
medycznych sg state w czasie, mozna przyjac jednostkowg dtugos¢ horyzontu czasowego”.
W zwiazku z tym, w analizie CMA przeprowadzonej dla populacji pediatrycznej zastosowano
roczny horyzont czasowy. Z uwagi na wybrany horyzont, nie uwzgledniono dyskontowania
kosztow.

1.7 Cena przedmiotowej technologii i mechanizm
dzielenia ryzyka

Whniosek zakiada dalsze finansowanie alirokumabu ze srodkéw publicznych w ramach
programu lekowego B.101. Zleceniodawca wnioskuje o rozszerzenie wskazan, w ramach
ktorych alirokumab jest obecnie finansowany (leczenie dorostych pacjentow z
heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng oraz dorostych pacjentow z bardzo
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wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego) oraz wprowadzenie finansowania
w nowym wskazaniu (leczenie pacjentow pediatrycznych w wieku od 8 do 18 lat z
heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna).

Niniejszy wniosek dotyczy dwoch prezentacji leku Praluent®:
e 150 mg, 2 wstrzykiwacze,
e 300 mg, 1 wstrzykiwacz.

Ponizsza tabela przedstawia wnioskowane ceny leku Praluent®.

Tab. 1. Wnioskowane ceny leku Praluent® — wariant bez RSS.

Zawartosc¢ opakowania [1] CZN, [2] CH, [3] CHB, [4] WLF,
PLN PLN PLN PLN

Praluent®, 150 mg, op. 2 wstrzykiwacze

Praluent®, 300 mg, op. 1 wstrzykiwacz

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.

Objasnienia wyliczen:

[2] = [1] + marzZa hurtowa? (6% * [1]),

[3] = [2] + VAT (8% z [2]),

[4] — na podstawie ceny podstawy limitu w grupie.

CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; CH — cena hurtowa; PLN — polski ztoty; RSS
— mechanizm dzielenia ryzyka; WLF — wysokos¢ limitu finansowania.

aW przypadku lekow i srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych
w ramach programow lekowych, wysokos¢ marzy hurtowej nie moze byc wyzsza niz 2000 zt.

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia (MZ) oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ), Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS, ang. risk sharing
scheme). Ponizsza propozycja umowy jest zgodna z zapisem Art. 11 ust. 5 pkt. 4 Ustawy
z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych [Ustawa Refundacyjna 2011].

Ponizej przedstawiono wnioskowane ceny leku Praluent® w wariancie uwzgledniajacym
mechanizm dzielenia ryzyka.

Tab. 2. Wnioskowane ceny leku Praluent® — wariant z RSS.

Zawartos¢ opakowania [1] CZN, [2] CH, [3] CHB, [4] WLF,
PLN PLN PLN PLN

Praluent®, 150 mg, op. 2 wstrzykiwacze ] ] [ ] [ ]
Praluent®, 300 mg, op. 1 wstrzykiwacz i ] e e

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.

Objasnienia wyliczen:
[2] = [1] + marza hurtowa® (6% * [1]),




Zawartosc¢ opakowania [1] CZN, [2] CH, [3] CHB, [4] WLF,
PLN PLN PLN PLN

[3] = [2] + VAT (8% z [2]),
[4] — na podstawie ceny podstawy limitu w grupie,

CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; CH — cena hurtowa; PLN — polski ztoty; RSS
— mechanizm dzielenia ryzyka; WLF — wysokosc limitu finansowania.

aW przypadku lekow i srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych
w ramach programow lekowych, wysokos¢ marzy hurtowej nie moze by¢ wyzsza niz 2000 zt.

1.8 Ustalenie ceny progowej

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi wyznaczono tzw. cen¢ progowa, bedaca ceng zbytu
netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, wynikajacy z wprowadzenia do praktyki klinicznej wnioskowanej
technologii, jest rowny wysokosci progu (217 641 PLN/QALY) [Obwieszczenie Prezesa GUS
2024].

Cene progowa wyznaczono dla scenariusza podstawowego i scenariuszy rozwazanych w
ramach analizy wrazliwosci. Cene progowg wyznaczono jako maksymalng cene zbytu netto,
przy ktorej oszacowany ICUR nie przekracza progu optacalnosci.

W przypadku analizy minimalizacji kosztow, cene progowa zastapiono taka ceng zbytu netto,
przy ktorej wynik inkrementalny analizy byt rowny zero [Raport AOTMIT 2019].
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2 Metodyka analizy

W ramach niniejszego wniosku przeprowadzano dwa typy analizy ekonomicznej — CUA w
populacji pacjentow dorostych oraz CMA w populacji pediatrycznej. Nalezy zatem
podkresli¢, ze opis metodologii przedstawiony w ponizszym rozdziale — jesli w danej sekcji
nie wskazano inaczej — dotyczy analizy ekonomicznej przeprowadzonej dla populacji
pacjentow dorostych z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng lub bardzo wysokim
ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego.

2.1 Ogolna charakterystyka

W analizie CUA wykorzystano model dostarczony przez Wnioskodawce. Model
zaimplementowano w programie Microsoft Office Excel i dostosowano do warunkow polskich
poprzez wprowadzenie polskich danych na temat zuzycia zasobow, kosztow jednostkowych
oraz stop dyskontowych.

Wyniki przedstawione w modelu to koszty catkowite (sumaryczne i podzielone na kategorie
kosztow), dodatkowe lata zycia (LY) oraz lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY), na
podstawie ktorych obliczany jest inkrementalny wspotczynnik kosztow-efektow (ICER) oraz
inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR).

Model wykorzystuje dane z badan klinicznych (Odyssey) w potaczeniu z danymi z
recenzowanych publikacji, opinii ekspertow i innych publicznie dostepnych danych. Koszty
lekdw, procedur i wyrobow medycznych szacowano w oparciu o dane NFZ.

Model umozliwia poréwnanie leczenia preparatem Praluent® w skojarzeniu ze standardowym
leczeniem hipolipemizujacym ze stosowaniem wytacznie leczenia statynami w potaczeniu z
ezetymibem u dorostych pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng lub
bardzo wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego, co odpowiada doborowi
interwencji i komparatora w niniejszej analizie.

W przypadku populacji pediatrycznej, wszystkie obliczenia przeprowadzono w programie
Microsoft Office Excel. Szacunki przeprowadzone w ramach analizy minimalizacji kosztow
zostaly przedstawione w arkuszu ,Populacja pediatryczna”, ktéry zostat dotaczony do
modelu ekonomicznego dostarczonego przez Zleceniodawce.

2.2 Struktura analizowanych kohort

W modelu wyrézniono nastepujace grupy pacjentow:

e pacjenci z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng — prewencja wtorna,
rozumiana jako wystapienie choroby uktadu sercowo-naczyniowego o podtozu
miazdzycowym (ang. atherosclerotic cardiovascular disease; ASCVD)

e pacjenci z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng — prewencja pierwotna,

e pacjenci po ostrym zespole wiencowym (0ZW) w przeciagu 0-12 miesiecy, przy czym
ostry zespot wiencowy zdefiniowano jako zawat serca lub dtawica piersiowa,

e pacjenci z udarem niedokrwiennym w wywiadzie (ang. ischemic stroke; IS)
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e pacjenci po ostrym zespole wiencowym (OZW) w przeciagu ponad 12 miesiecy
pacjenci,

e pacjenci ze stabilna choroba wiencowa (ang. coronary heart disease; CHD),
e pacjenci z choroba tetnic obwodowych (ang. peripheral artery disease; PAD),

e pacjenci z 21 OZW w wywiadzie + udar niedokrwienny w wywiadzie lub =1 OZW w
wywiadzie + PAD — grupa polyvascular.

Opisane powyzej grupy (poza populacja polyvascular) sa grupami roztacznymi. Subpopulacje
moga byc analizowane odrebnie lub jako populacja ztozona.

Zgodnie z przedtozong propozycja zmian w PL, do leczenia alirokumabem kwalifikowac sie
beda dorosli pacjenci z:

e pewna lub prawdopodobng diagnoza heterozygotycznej hipercholesterolemii
rodzinnej, u ktorych LDL-C utrzymuje sie na poziomie powyzej 1,8 mmol/l (70 mg/dl),
mimo zastosowania leczenia skojarzonego statynami i ezetymibem;

OZW, ktory wystapit do 5 lat przed wtaczeniem do programu lekowego.

Strukture analizowanych kohort opracowano na podstawie danych literaturowych. W
przypadku kohorty pacjentow z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna,

Z kolei podziat kohorty pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb sercowo-naczyniowych
oparto na danych NFZ dotyczacych liczby przypadkéw ostrych zespotow wiencowych. Na
podstawie liczby przypadkéw OZW oraz srednich odsetkow smiertelnosci oszacowano
catkowita liczbe zyjacych pacjentow, u ktorych zdarzenie wystapito w okresie pieciu lat.
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Tab. 3. Liczba przypadkow OZW w latach 2019-2023 [NFZ Zawalty].

Rok Liczba OZW Smiertelnos¢ Liczba zyjacych | Odsetek
pacjentow po | wzgledem
przebytym OZW | catkowitej liczby
zyjacych
pacjentow

2023
2022
2021
2020
2019
Suma

-
=
I
||
-

Podsumowanie przyjetej struktury kohort przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 4. Struktura populacji w analizie podstawowej.

Subpopulacja | Odsetek | Zrodto
Kohorta pacjentow z HeFH

Kohorta pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb sercowo-naczyniowych

H
1

2.3 Struktura modelu

W celu modelowania kosztow oraz efektow zdrowotnych leczenia alirokumabem

wykorzystano model Markova, zaprojektowany przy zatozeniu [ GGG
. Szczegotowa struktura modelu zostata zaprezentowana na

Rys. 1

Porownanie kosztow i efektow w ramieniu komparatora oraz alirokumabu odbywac sie bedzie
w oparciu o symulacje kohort o identycznej charakterystyce populacji, ale roznigcych sie w
zakresie ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych.

W Tab. 5 przedstawiono zestawienie zdarzen uwzglednionych w modelu. [ GGz

-
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Tab. 5. Definicje zdarzen w Modelu Markowa.

Zdarzenie Definicja

fil
L




Rys. 1. Szczegotowa struktura modelu Markova wykorzystanego w analizie.




2.4Charakterystyka wejsciowa pacjentow

W celu dostosowania modelu do wskazan refundacyjnych i warunkow polskich, parametry
dotyczace charakterystyki populacji zaczerpnieto z publikacji | NGTGTGcNGG

W modelu populacje wejsciowa okresla sie poprzez:
e Sredni wiek kohorty;
e odsetek mezczyzn;
e odsetek pacjentow z cukrzyca;

e wejsciowy poziom LDL-C.

Dane dotyczace wieku, odsetka mezczyzn i odsetka pacjentow chorych na cukrzyce
wykorzystane w analizie podstawowej przedstawiono w Tab. 7. Dane te zaczerpnieto z
polskich publikacji zrodtowych. Biorgc pod uwage, iz jednym z gtownych kryteriow
kwalifikacji do PL B.101. jest utrzymanie danego poziomu LDL-C, pomimo
zoptymalizowanego leczenia hipolipemizujacego,

Charakterystyke kohort w analizie podstawowej przedstawiono w tabeli Tab. 7.

Tab. 6.

Progowa wartosc LDL-C

Subpopulacja -
>=1,8 mmol/L| >=2,6 mmol/L >=3,4mmol/L >=4,1 mmol/L

—— = = = =

Tab. 7. Charakterystyka kohort w analizie podstawowej.

Parametr Kohorta HeFH® Kohorta OZWP
Sredni wiek, lata® || |
Odsetek mezczyzn - ] -
Odsetek pacjentow z | B
cukrzyca
Sredni poziom LDL-C, R T D
mmol/1 I I
|| || || ||

aDane zaczerpniete z publikacji Chlebus 2018.
PDane zaczerpniete z publikacji Dyrbus 2019. Odsetki obliczono jako $rednia wazona liczba
przypadkow dtawicy piersiowej, zawatu z uniesieniem odcinka ST oraz bez uniesienia odcinka ST.
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" “W modelu nalezato zaimplementowac wartosc¢ catkowita.
9Na podstawie bazy UK THIN.

Biorac pod uwage fakt, ze dobor danych wejsciowych w zakresie charakterystyki populacji
ma znaczacy wptyw na uzyskane wyniki ICUR, w ramach analizy wrazliwosci zdecydowano
sie przeanalizowac alternatywne metody parametryzacji oparte na zastosowaniu innych
zrodet lub przyjeciu wartosci granicznych danych parametrow. Zatozenia poszczegolnych
scenariuszy w analizie wrazliwosci przedstawiono w sekcji 2.9.1.1. Z kolei zestawienie
parametrow charakterystyki populacji znajduje sie w rozdziale Aneks 6: Szczegotowe
zestawienie parametrow analizy wrazliwosci.

2.5Ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych

2.5.1 Ryzyko wejsciowe dla zdefiniowanych
subpopulacji

Z uwagi na wysoki stopien szczegotowosci danych wejsciowych koniecznych do
zaimplementowania w modelu, wartosci poczatkowe ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-
naczyniowych oparto na

Rys. 2 przedstawia wartosci ryzyk wejsciowych w analizowanych populacjach (oznaczonych
na rycinie),

N ~ 0 dsumowanie

wejsciowych wartosci ryzyk w subpopulacjach uwzglednionych w ramach analizy
podstawowej zamieszczono w Tab. 8.
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Tab. 8 Wejsciowe ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych dla populacji wyréznionych w modelu | GGG

Populacja Roczne ryzyko LDL-C
Skumulowane | Zawat serca | Dtawica OZw* Rewaskularyzacja | Udar Zgon z przyczyn | (mmol/L)
ryzyko bez zgonu piersiowa niedokrwienny Sercowo-

bez zgonu naczyniowych
Pacjenci z cukrzycy
I | | | | [ ] I |
|| - - || I I I 1
] I I | ] | I I I |
| i ] | | | | ]
Pacjenci bez cukrzycy
- - | || | | [ |
I | | || [ I | 1
I I ] | | I I Il |
__| [ __| | | | [ |

*Suma ryzyk zawatu serca i dlawicy piersiowej.
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2.5.2 Ryzyko po zdarzeniach uwzglednionych w modelu

Wystapienie zdarzen sercowo-naczyniowych w populacjach uwzglednionych w modelu
prowadzi do zmiany wartosci ryzyka i utworzenia tzw. subpopulacji mieszanych, w ktorych
doszto do co najmniej jednego zdarzenia sercowo-naczyniowego.




Tab. 9 Ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych po wystapieniu modelowanych zdarzen

Populacja

Pacjenci z cukrzycy
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Populacja

Pacjenci bez cukrzycy

*Suma ryzyk zawatu serca i dlawicy piersiowej.
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Tab. 10 Sposob przypisywania ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych w zaleznosci od zdarzen i wejsciowej populacji.

Populacja na
wejsciu

Stan zdrowia

P

L N B 1
I NS
|
I N |
I
I N
I
TN N
IS
I
I I
N

2

~J



2.5.3 Korekta ryzyk wzgledem poziomu LDL-C




2.5.4 Korekta ryzyka wzgledem wieku

2.5.5 Korekta ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych u
pacjentow z OZW lub IS w wywiadzie
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Rys. 4. Porownanie profili ryzyka zawatu serca oraz udaru niedokrwiennego
[Hess 2017].
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Tab. 13. Wartosci wspotczynnikow korygujacych dla wystapienia nawrotu OZW
oraz IS [Hess 2017].

Subpopulacja Kolejne zdarzenie sercowo- | HR
N naczyniowe

OZW — ostry zespot wiencowy; IS — udar niedokrwienny

2.5.6 Wptyw leczenia alirokumabem na ryzyko zdarzen
sercowo-naczyniowych

Celem badania Odyssey Outcomes (CVOT) byta ocena wptywu terapii alirokumabem na
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Rys. 5. Skumulowana zapadalnos¢ na ztozony pierwszorzedowy punkt
koncowy w badaniu Odyssey Outcomes [Schwartz 2018].
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dowolnej przyczyny (RR: 1,34; 95%Cl: 1,00-1,80), zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych
(RR: 1,79; 95%Cl: 1,26-2,54) oraz zgonu z powodu choroby wiencowej (RR: 2,03; 95%Cl: 1,36-
3,03) byty wyzsze w przypadku pacjentow, u ktérych poziom LDL-C byt wyzszy lub rowny 160
mg/dl, niz u pacjentéw z LDL-C na poziomie 70-129 mg/dl. Zarowno stezenia LDL-C na
poziomie 130-159mg/dL, jak i powyzej 160 mg/dl byly zwiazane z wyzszym ryzykiem chorob
sercowo-naczyniowych w porownaniu z LDL-C na poziomie 70-129 mg/dl (RR odpowiednio
1,26 i 1,70).

Tab. 14 Redukcja ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych w badaniu Odyssey Outcomes
(on-treatment analysis).

HR Wartosc srednia (95% Cl)




Tab. 15. Zmiana poziomu LDL-C w badaniu Odyssey Outcomes.

Zmiana poziomu LDL-C, | Réznica LDL-C miedzy grupa | Réznica LDL-C miedzy grupa

mg/dl placebo i alirokumabu, mg/dl placebo i alirokumabu, mmol/I

Placebo | Alirokumab | | N |
|| ||

Dane udostepnione przez Wnioskodawce.

Tab. 16 |
|

HR/1 mmol/l LDL-C Wartosé srednia (95% Cl) ‘

Dane udostepnione przez Wnioskodawce.

2.5.7 Ryzyko zgonu z innych przyczyn niz sercowo-
naczyniowe

W modelu uwzgledniono rowniez ryzyko zgonu z innych przyczyn niZz sercowo-naczyniowe.
Ryzyko to zostato okreslone na podstawie danych Gtownego Urzedu Statystycznego
dotyczacych trwania zycia w 2023 roku [Tablice trwania zycia] oraz danych z rocznika
demograficznego z 2024 roku o liczbie zgonow wg przyczyn i wieku [GUS 2024]. Dane GUS o
liczbie zgonow z powodu chorob uktadu krazenia (100 - 199) oraz o catkowitej liczbie zgonow
umozliwity oszacowanie odsetka zgonow z innych przyczyn niz sercowo-naczyniowe.
Wartosci prawdopodobienstw przedstawiono w aneksie Aneks 7: Dane GUS.

2.5.8 Dawkowanie alirokumabu. Czas leczenia. Zaprzestanie
leczenia

W modelu uwzgledniono dawkowanie alirokumabu zgodne z proponowanym programem
lekowym tj. 150 mg stosowane raz na dwa tygodnie.

Zgodnie z zapisami projektu Programu Lekowego pacjent zakonczy udziat w programie
w przypadku:

1. wystapienie ciezkich reakcji alergicznych po podaniu leku,

2. braku skutecznosci leczenia rozumianego jako redukcja stezenia LDL-C o < 30% po
pierwszych 3 miesigcach leczenia, a nastepnie po kazdych kolejnych 12 miesigcach.
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Analiza ITT (wyniki pokazane liniami ciaglymi) abejmowata wiszystkie wartodci LDL, w tym te zmierzone po przedwiczesnym
przerwaniy badania, po dostosowaniu dawkl w warunkach zadlepionych oraz po zaslepione] zamianie placebo na
alirokumab, Analiza OT (wyniki pokazane liniami przenywanymij wykluczyla poziomy cholesterolu LDL zmierzone po
preedwezesnym przervaniu schematu badania 1 po zaslepionej zamianie placebo na alirokumab.

Rys. 6. Zmiana sredniego poziomu LDL-C w badaniu ODYSSEY OTCOMES
[Schwartz 2018].

2.6 Uzytecznosci

2.6.1 Dekrement uzytecznosci zwigzany ze zdarzeniami
sercowo-naczyniowymi

Wystapienie zdarzen sercowo-naczyniowych powoduje utrate uzytecznosci,

Tab. 17. Mnozniki uzytecznosci dla stanow zdrowia ze zdarzeniami CV (ostre
i przewiekle) NN

Zdarzenie sercowo-naczyniowe Ostre Przewlekle (stan
stabliny)

|




B

W nawiasie przedstawiono wartosc bledu standardowego (SE).

|I
I

2.6.2 Uzytecznosci subpopulacji

Tab. 18. Uzytecznosci bazowe.

Populacja Uzytecznosci
Srednia SE

2.7 Koszty

2.7 .1Koszty w populacji pacjentow dorostych

W niniejsze]j analizie brano pod uwage koszty:

alirokumabu,

e terapii hipolipemizujacej w postaci leczenia skojarzonego statynami i ezetymibem,
e diagnostyki i monitorowania leczenia w programie lekowym,

e zdarzen sercowo-naczyniowych i opieki medycznej po tych zdarzeniach,

e Zgonu Z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Szczegotowy opis metod pozyskania kosztow przedstawiono w dalszej czesci rozdziatu.
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2.7.1.1Koszt alirokumabu

Wniosek refundacyjny, ztozony przez Zleceniodawce analizy dotyczy dwoch prezentacji
produktu leczniczego Praluent™:

e 150 mg, 2 wstrzykiwacze,
e 300 mg, 1 wstrzykiwacz.

Obecnie lek objety wnioskiem jest finansowany w ramach programu lekowego B.101
,Leczenie pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10: E78.01, 121, 122, 125)”. Niniejszy
wniosek zaktada dalsza refundacje leku Praluent® w ramach tego samego programu
lekowego, jednak zgodnie z proponowanym przez Wnioskodawce rozszerzeniem kryteriow
kwalifikacji do leczenia. Podsumowanie cen leku w wariancie bez uwzgledniania i z
uwzglednieniem mechanizmu dzielenia ryzyka przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 19. Wnioskowane ceny leku Praluent®,

Zawartos¢ opakowania [1] CZN, [2] CH, [3] CHB, [4] WLF,
PLN PLN PLN PLN

|
|

Bez RSS

Praluent®, 150 mg, op. 2 wstrzykiwacze I
Praluent®, 300 mg, op. 1 wstrzykiwacz |
Z RSS

Praluent®, 150 mg, op. 2 wstrzykiwacze I
Praluent®, 300 mg, op. 1 wstrzykiwacz | |
Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.
Objasnienia wyliczen:

[2] = [1] + marza hurtowa? (6% * [1]),

[3] = [2] + VAT (8% z [2]),

[4] — na podstawie ceny podstawy limitu w grupie.

CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; CH — cena hurtowa; PLN — polski ztoty; RSS
— mechanizm dzielenia ryzyka; WLF — wysokos¢ limitu finansowania.

W przypadku lekéw i srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanych w ramach programow lekowych, wysokos¢ marzy hurtowej nie moze byc wyzsza niz
2000 zt.

|

W modelu ekonomicznym nalezato zaimplementowac roczny koszt terapii lekiem Praluent®.
Oszacowanie rocznego kosztu leczenia podsumowano w ponizszej tabeli.

Tab. 20. Roczny koszt leczenia alirokumabem.

Bez RSS Z RSS
Koszt jednego opakowania leku (2 x 150 mg/1 x 300 ] ]
mg)
Liczba DDD w opakowaniu [ |}
Roczna liczba opakowan || BN
Koszt roczny - _

DDD — dawka dobowa definiowana (ang. daily defined dose)
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2.7.1.2Koszt leczenia hipolipemizujacego

Zgodnie z programem lekowym skojarzona terapia hipolipemizujaca rozumiana jest jako
leczenie statynami w potaczeniu z ezetymibem.

2 |||

niniejszej analizie, przyjeto, ze ceny lekow sa zgodne z cenami z Obwieszczenia MZ z dma
19 marca 2025 roku [Obwieszczenie MZ]. W celu obliczenia $redniej ceny miligrama
substancji czynnej, ceny lekow zostaty zwazone udziatem w rynku wszystkich preparatow
zawierajacych dana substancje aktywna, bazujac przy tym na danych z raportu
refundacyjnego za okres od stycznia do lutego 2025 r. [Raport refundacyjny 2025].
Szczegotowe zestawienie preparatow uwzglednionych w niniejszej analizie znajduje sie w
rozdziale Aneks 3: Leczenie hipolipemizujace.

Tab. 21. Sredni roczny koszt terapii hipolipemizujacej.

Schemat leczenia* Udziat** Sredni roczny Sredni roczny
koszt, koszt,
perspektywa perspektywa
ptatnika, PLN wspolna, PLN

]

*Wysoka dawka statyn - 80 mg atorwastatyny, umiarkowana dawka statyn - 40 mg atorwastatyny,
niska dawka statyn - 10 mg atorwastatyny. Ezetymib w dawce 10 mg.
**Oszacowanie na podstawie Nowowiejska 2023.

2.7.1.3 Koszt diagnostyki i monitorowania leczenia w ramach
programu lekowego

Zgodnie z Zarzadzeniem 175/2023/DGL ryczatt diagnostyczny definiowany jest jako ,,produkt
rozliczeniowy, w ramach ktorego finansowany jest usredniony koszt badan diagnostycznych
wymaganych przy kwalifikacji i w trakcie realizacji programu lekowego, wykonywanych u
Swiadczeniobiorcy objetego tym programem w danym roku kalendarzowym, z wytaczeniem
badan genetycznych wykonywanych w trakcie kwalifikacji do programu lekowego, z
zastrzezeniem § 24 ust. 4”. Uznano zatem, ze koszt diagnostyki i monitorowania leczenia
preparatem Praluent® bedzie réwny ryczattowi diagnostycznemu odpowiadajacemu
Swiadczeniu ,Diagnostyka w programie leczenia dorostych pacjentow z zaburzeniami
lipidowymi alirokumabem, ewolokumabem lub inklisiranem®.



Koszt ten w modelu doliczany jest jednokrotnie w cyklu. W celu implementacji kosztu
diagnostyki w modelu, zsumowano kwote ryczattu z roczng ceng leku, dzieki czemu koszt
realizacji programu lekowego uwzgledniony zostat jedynie w ramieniu alirokumabu.

Tab. 22 Koszt diagnostyki i monitorowania leczenia w programie lekowym
leczenia zaburzen lipidowych.

Kod Nazwa swiadczenia Ryczatlt roczny

5.08.08.0000124 Diagnostyka w programie leczenia dorostych 100,00
pacjentow z zaburzeniami lipidowymi
alirokumabem, ewolokumabem lub inklisiranem

2.71.4  Koszt zdarzen
Koszty ponoszone w wyniku wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych obejmowaty:
e Kkoszt zdarzenia:
o zawatu serca;
o dtawicy piersiowej;
o udaru niedokrwiennego;
o rewaskularyzaciji;
e Kkoszt po zdarzeniu w pierwszym roku:
o po zawale serca;
o po niestabilnej dusznicy bolesnej;
o po udarze niedokrwiennym;
e koszt po zdarzeniu w kolejnych latach:
o po zawale serca;
o po niestabilnej dusznicy bolesnej;
o po udarze niedokrwiennym;
e koszt zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych.

W modelu uwzgledniono koszty zdarzenia maksymalnie do 3 lat po zdarzeniu sercowo-

naczyniowym. W dalszej czesci rozdziatu zaprezentowano metody oszacowania powyzszych
kosztow.

2.7.1.4.1 Zawat serca i dtawica piersiowa

Koszt zawatu serca oszacowano biorac pod uwage hospitalizacje, ktore w 2023 roku
rozliczono w ramach grupy JGP ,,E — Choroby serca”, przy czym uwzgledniono wytacznie
hospitalizacje z rozpoznaniem okreslonym jednym z nastepujacych kodow ICD-10:

¢ zawat serca:

o

o 121.0: Ostry zawat serca petnoscienny sciany przedniej;
o 121.1: Ostry zawat serca petnoscienny sciany dolnej;

o 121.2: Ostry zawal serca petnoscienny o innej lokalizacji;
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o 121.3: Ostry zawat serca petnoscienny o nieokreslonym umiejscowieniu;
o 121.4: Ostry zawat serca podwsierdziowy;
o 121.9: Ostry zawat serca, nieckreslony;
o 122.9: Ponowny ostry zawat serca o nieokreslonym umiejscowieniu;
e dtawica piersiowa:
o 120.0: Dusznica niestabilna;
o 120.8: Inne postacie dusznicy bolesnej;
o 120.9: Dusznica bolesna, nie okreslona.

Liczbe oraz srednig wartos¢ hospitalizacji okreslono na podstawie Statystyk NFZ dla
wybranych swiadczen z grupy E. Wybor swiadczen oparto na analizie ekonomicznej
»Rywaroksaban (Xarelto®) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym u pacjentow z
choroba wiencowa i zaburzeniami czynnosci nerek oraz zawatem serca w wywiadzie” [AE
79/2019]. Produkty rozliczeniowe, ktore nie podlegaty raportowaniu w 2023 roku zastgpiono
analogicznymi swiadczeniami. Sredni koszt zdarzen »,Zawat serca” oraz ,dtawica piersiowa”
obliczono jako $rednig wazona liczba hospitalizacji. Wyniki przedstawiono w Tab. 23. Srednie
wartosci hospitalizacji w przypadku zawatu serca oraz dtawicy piersiowej zostaty
oszacowane na odpowiednio 21 481,93 PLN oraz 12 207,01 PLN.

Tab. 23. Srednia wartos$¢ hospitalizacji — zawat serca, dtawica piersiowa.

Kod Procedura Srednia wartosé Liczba hospitalizacji z
JGP hospitalizacji, PLN | rozpoznaniem
Zawat Diawica
serca piersiowa

EO2 Inne zabiegi kardiochirurgiczne > 17 _ I r
r.z.

EQ4 Pomostowanie naczyn wiencowych z ] | ] H
plastyka

EO5G | Pomostowanie naczyn wiencowych z ] | ] |
pw>=2

E06G | Pomostowanie naczyn wiencowych ] | B
bez pw

E11 OZW - leczenie inwazyjne _ - r
dwuetapowe > 3 dni

E12G | OZW - leczenie inwazyjne _ - r

E15 OZIW - leczenie inwazyjne >7 dni z pw _ - r

E16 | OZW > 69 r.z lubz pw N [ ] B |

E17G | OZW - leczenie zachowawcze I I |

E23G | Angioplastyka wiencowa z ] | B
implantacja jednego stentu

E24G | Angioplastyka wiencowa z ] | B
implantacja nie mniej niz 2 stentow
lub wielonaczyniowa
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E26 Angioplastyka wiencowa balonowa I i |

E27 Koronarografia i inne zabiegi - I -
inwazyjne

E29 Angioplastyka wiencowa balonowa ] | |
(DEB)*

E34 Wszczepienie/ wymiana | | I
kardiowertera-defibrylatora jedno-/
dwujamowego

E36 | Wszczepienie/wymiana CRT-D > 17 e | Il
r.z.

Srednia wazona liczba hospitalizacji, PLN -_-

2.7.1.4.2 Udar niedokrwienny

Koszt udaru niedokrwiennego oszacowano biorac pod uwage hospitalizacje, ktore w 2023
roku rozliczono w ramach grupy JGP ,A — Choroby uktadu nerwowego”, przy czym
uwzgledniono wytacznie hospitalizacje z rozpoznaniem okreslonym jednym z nastepujacych
kodow ICD-10:

e 163.0: Zawat mozgu wywotany przez zakrzep tetnic przedmozgowych;
e 163.1: Zawat mozgu wywotany przez zator tetnic przedmadzgowych;

e 163.2: Zawal mozgu wywotany przez nieokreslong niedroznos¢ lub zwezenie tetnic
przedmozgowych;

e 163.3: Zawat mozgu wywotany przez zakrzep tetnic mozgowych;

e 163.4: Zawat mozgu wywotany przez zator tetnic mozgowych

e 163.5: Zawat mézgu wywotany przez nieokreslong niedroznos$¢ lub zwezenie tetnic
mozgowych;

e 163.8: Inne zawaty mozgu;

e 163.9: Zawat mozgu, nieokreslony.

Liczbe oraz srednig wartos¢ hospitalizacji okreslono na podstawie Statystyk NFZ dla
wybranych sSwiadczen z grupy A. Wybor swiadczen oparto na analizie ekonomicznej
»Rywaroksaban (Xarelto®) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym u pacjentow z
chorobg wiencowa i zaburzeniami czynnosci nerek oraz zawatem serca w wywiadzie” [AE
79/2019]. Produkty rozliczeniowe, ktore nie podlegaty raportowaniu w 2023 roku zastapiono
analogicznymi $wiadczeniami. Sredni koszt zdarzenia ,udar niedokrwienny” obliczono jako
$rednia wazona liczba hospitalizacji. Wyniki przedstawiono w Tab. 24. Srednia wartosci
hospitalizacji z powodu udaru niedokrwiennego zostata oszacowana na 15 802,45 PLN.

Tab. 24. Srednia wartos¢ hospitalizacji — udar niedokrwienny.

Kod | Procedura Liczba Srednia wartosé
JGP hospitalizacji hospitalizacji, PLN

A48 | Kompleksowe leczenie udarow mozgu >7 | [ T

dni w oddziale udarowym
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A49 Udar mozgu - leczenie >3 dni -
A50 | Udar mozgu - leczenie ||
Srednia wazona liczba hospitalizacji [PLN]

2.7.1.4.3 Rewaskularyzacja

Koszt rewaskularyzacji oszacowano bioragc pod wuwage hospitalizacje zwiazane
z pomostowaniem aortalno-wiencowym lub przezskorng (srodnaczyniowa) angioplastyka
wiencowa. Uwzgledniono nastepujace grupy JGP:

e EO04: Pomostowanie naczyn wiencowych z plastyka;

e E05G: Pomostowanie naczyn wiencowych z pw>=2;

e E06G: Pomostowanie naczyn wiencowych bez pw;

e E23G: Angioplastyka wiencowa z implantacja jednego stentu;

e [E24G: Angioplastyka wiencowa z implantacja nie mniej niz 2 stentow lub
wielonaczyniowa;

e [E26: Angioplastyka wiencowa balonowa.

Liczbe oraz $rednia warto$c hospitalizacji okreslono na podstawie Statystyk NFZ. Sredni koszt
zdarzenia ,rewaskulryzacja” obliczono jako srednig wazong liczba hospitalizacji. Wyniki
przedstawiono w Tab. 25. Srednia wartosci hospitalizacji z powodu rewaskularyzacji zostata
oszacowana na 19 897,16 PLN.

Tab. 25 Srednia wartos¢ hospitalizacji — rewaskularyzacja.

Kod Procedura Liczba Srednia wartos¢

JGP hospitalizacji hospitalizacji, PLN

E04 Pomostowanie naczyn wiencowych z | ] ]
plastyka

EO5G Pomostowanie naczyn wiencowych z || I
pw=>=2

E06G | Pomostowanie naczyn wiencowych bez Bl 1
pW

E23G Angioplastyka wiencowa z implantacja | ] I
jednego stentu |

E24G Angioplastyka wiencowa z implantacja [ ]
nie mniej niz 2 stentow lub
wielonaczyniowa

E26 Angioplastyka wiencowa balonowa |

Srednia wazona liczba hospitalizacji, PLN

2.7.1.5 Koszt po zdarzeniach

Koszty po zdarzeniach obejmuja koszty:
e rehospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych,
e rehabilitacji kardiologicznej lub neurologicznej,
e ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS),

e farmakoterapii.
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2.7.1.5.1 Zawat i dtawica piersiowa
2.7.1.5.1.1 Rehospitalizacja

Koszty rehospitalizacji u pacjentow po zawale serca i dtawicy piersiowej opracowano na
podstawie publikacji Gierlotka 2015,

Z przytoczonej
publikacji zaczerpnieto informacje dotyczace odsetka poszczegolnych typow
rehospitalizacji. Z opracowania wytaczono hospitalizacje zwiazane z rehabilitacja
kardiologiczna, udarem, zawatem serca i dtawica piersiowa, poniewaz sg one uwzgledniane
na innych etapach analizy. Pominieto rowniez hospitalizacje wynikajace z przyczyn innych
niz sercowo-naczyniowe.

Koszty oszacowano biorac pod uwage hospitalizacje, ktore w 2023 roku rozliczono w ramach grupy
JGP ,E — Choroby serca”, uwzgledniajac odpowiednie kody ICD-10 przedstawione w Tab. 26.
Srednia wartoé¢ hospitalizacji obliczono jako $rednia wazona odsetkami danych przyczyn
hospitalizacji. Nastepnie uwzgledniono odsetek pacjentow rehospitalizowanych, uzyskujac tym
samym sredni koszt rehospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych. Zatozono, ze jest on taki
sam w przypadku zawatu oraz dtawicy piersiowej. Koszt rehospitalizacji doliczany jest wytacznie
w pierwszym roku po zdarzeniu.

Tab. 26. Rehospitalizacja — zawat oraz dtawica piersiowa.

Przyczyna rehospitalizacji ICD-10 Odsetek* Srednia wartos¢ |
hospitalizacji, PLN
p— ==
| ]
Bl | ]
' | ]
H I L1
I ] 1
P | ]
Sredni koszt wazony odsetkami I
~ Sredni koszt po uwzglednieniu odsetka pacjentéw rehospitalizowanych | |

*Gierlotka 2015

2.7.1.5.1.2 Rehabilitacja

W celu okreslenia odsetka pacjentow korzystajacych z rehabilitacji kardiologicznej po
zawale serca oraz dtawicy piersiowej, wykorzystano dane z raportu ,,NFZ o zdrowiu. Choroba
niedokrwienna serca”. W analizie uwzgledniono dane z 2023 roku dotyczace odsetka
przypadkow OZW objetych rehabilitacja w ciggu 60 dni od daty hospitalizacji. Dane
przedstawiono w ponizszej tabeli.



Tab. 27. Odsetek pacjentow objetych rehabilitacja w ciagu 60 dni od
wystapienia OZW. Dane na rok 2013 [Raport NFZ ChNS].

Przypadki, w tysigcach Odsetek pacjentow objetych
rehabilitacja w ciagu 60 dni

Dtawica piersiowa ||
NSTEMI | ]
STEMI |
Zawal* | ]

STEMI — zawat serca z uniesieniem odcinka ST (ang. ST elevation myocardial infarction); NSTEMI —
zawat serca bez uniesienia odcinka ST (ang. non-5T-elevation myocardial infarction)

Koszt rehabilitacji wyznaczono na podstawie Katalogu Jednorodnych Grup Pacjentow w
stacjonarnej rehabilitacji leczniczej (zatacznik 1r) stanowiacego zataczniki do Zarzadzenia
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow zawierania i
realizacji umow w rodzajach rehabilitacja lecznicza oraz programy zdrowotne w zakresie
Swiadczen — leczenie dzieci i dorostych ze spiaczka [195/2020/DSOZ]. Dobor $wiadczen
realizowanych w ramach rehabilitacji kardiologicznej oraz odpowiadajacg im liczbe osobodni
oparto na warunkach realizacji Swiadczen opisanych w raporcie ,,Opieka kompleksowa po
zawale migsnia sercowego” [Raport 2015]. Mnoznik wartosci punktu wyznaczono jako srednig
cen produktow ,,rehabilitacja kardiologiczna lub kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa
w warunkach stacjonarnych” oraz ,rehabilitacja kardiologiczna lub kardiologiczna
telerehabilitacja hybrydowa w osrodku/oddziale dziennym” z umow o najwiekszej wartosci
ze wszystkich oddziatow wojewodzkich za 2025 rok [Informator o umowach].

Sredni
koszt rehabilitacji kardiologicznej, po uwzglednieniu rodzaju rozpoznania i typu rehabilitacji
podsumowano w Tab. 28. Koszt rehabilitacji kardiologicznej zostat uwzgledniony wytacznie
w pierwszym roku po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Tab. 28. Sredni koszt rehabilitacji kardiologicznej po uwzglednieniu odsetka
pacjentow objetych swiadczeniem.

Sredni koszt rehabilitacji kardiologicznej w
przypadku zawatu, PLN

Sredni koszt rehabilitacji kardiologicznej w
przypadku dawicy piersiowej, PLN
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Tab. 29. Rehabilitacja kardiologiczna.

Kod Rodzaj Swiadczenia Liczba osobodni | Waga punktowa za | Koszt Koszt catkowity, PLN
Swiadczenia osobodzien jednostkowy™,
PLN

511.02.9100038

5.11.02.9100039

511.02.9100040

511.02.9100055

511.02,9100056

I
I
—
=
-
L

5.11.02.9100057

Sredni koszt rehabilitacji kardiologicznej stacjonarnej, PLN

Sredni koszt rehabilitacji dziennej, PLN

IIIIHWH

Sredni koszt rehabilitacji kardiologicznej**, PLN

*Wartosc punktu rozliczeniowego dla rehabilitacji stacjonarnej - Wartos¢ punktu rozliczeniowego dla rehabilitacji dziennej -
**Srednia wazona odsetkami typu rehabilitacji.

43



2.7.1.5.1.3 Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zatozono, ze roczna liczba porad ambulatoryjnych przypadajacych na jednego pacjenta po
zawale serca lub dtawicy piersiowej wynosi [} [AE 79/2019]. Porade ambulatoryjna
wyceniono jako sredniag 4 swiadczen umozliwiajacych wykonanie przyktadowych zestawow
badan u pacjenta z powiktaniem kardiologicznym. Mnoznik wartosci punktu wyznaczono jako
srednig cen produktow z umow o najwiekszej wartosci ze wszystkich oddziatow
wojewodzkich za 2025 rok, przy czym przyjeto, ze konsultacja odbywa sie w ramach
Swiadczen ambulatoryjnych w zakresie kardiologii [Informator o umowach]. Wyniki
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 30. Koszt opieki ambulatoryjnej po zawale serca i dtawicy piersiowej.

Kod swiadczenia | Nazwa Wycena, Koszt, Przykiadowe badania /
swiadczenia pkt PLN* procedury mozliwe do

rozliczenia w ramach grupy

. 'M

Sredni koszt porady ambulatoryjnej, PLN
Sredni roczny koszt opieki ambulatoryjnej, PLN**

*Warto$¢ punktu rozliczeniowego |
**Po uwzglednieniu rocznej liczby porad.
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2.7.1.5.1.4 Farmakoterapia

Zestawienie lekow stosowanych w farmakoterapii po zawale serca i dlawicy piersiowej
oparto na publikacji Jankowski 2020. Pominigeto udziat statyn oraz ezetymibu, jako ze w
niniejszej analizie leki te traktowane s3 jako terapia tla, a zatem doliczane sa w innym kroku
modelowania. Sredni udziat poszczegolnych grup lekow wsrod wszystkich pacjentow z
zawatem obliczono jako sredniaq wazona udziatu tych preparatow w farmakoterapii
pacjentow z zawatem serca z uniesieniem i bez uniesienia odcinka ST, przy czym jako wage
wykorzystano liczbe przypadkow poszczegolnych typow zawatow w rejestrze TERCET.
Podejscie to jest spojne z zatozeniami analizy, poniewaz charakterystyka populacji OZW
rowniez zostata oparta na publikacji Dyrbus 2019. Zestawienie preparatow stosowanych w
farmakoterapii wraz z odsetkiem leczonych pacjentow przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 31. Leki wykorzystywane w farmakoterapii po zawale serca i dtawicy
piersiowej [Jankowski 2020].

STEMI NSTEMI | Dlawica | Zawat*
piersiowa
.| Il B 1
I Il B I |
. HE BN BN 1
. HE B N 1
. HE BN N 1
. | Il B N I
I ] a ] 1
. Il B N N
L Il BN BN 1

STEMI — zawat serca z uniesieniem odcinka ST (ang. ST elevation myocardial infarction); NSTEMI —
zawat serca bez uniesienia odcinka ST (ang. non-ST-elevation myocardial infarction)

—

W niniejszej analizie, przyjeto, ze ceny lekow sg zgodne z cenami z Obwieszczenia MZ z dnia
19 marca 2025 roku [Obwieszczenie MZ]. W celu obliczenia Sredniej ceny miligrama
substancji czynnej, ceny lekéw zostaty zwazone udziatem w rynku wszystkich preparatow
zawierajacych dang substancje aktywna, bazujac przy tym na danych z raportu
refundacyjnego za okres od stycznia do lutego 2025 r. [Raport refundacyjny 2025].
Szczegotowe zestawienie preparatow uwzglednionych w tej czesci analizy znajduje sie w
rozdziale Aneks 4: Farmakoterapia po zdarzeniach sercowo-naczyniowych.

W Tab. 32 przedstawiono podsumowanie rocznych kosztow poszczegolnych grup lekow.
Koszty przedstawiono zarowno z perspektywy ptatnika, jak i z perspektywy wspolnej.

Tab. 32. Koszty roczne farmakoterapii.

Sredni koszt za DDD wazony Sredni koszt roczny, PLN
liczbg sprzedanych

opakowan, PLN

Perspektywa | Perspektywa | Perspektywa | Perspektywa
ptatnika wspolna ptatnika wspolna
L [ [ - o
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Sredni roczny koszt farmakoterapii po zawale serca i dtawicy piersiowej obliczono jako
srednig wazong udziatem poszczegolnych grup w leczeniu farmakologicznym pacjentow z
danym rozpoznaniem (na podstawie danych z tabel Tab. 31 oraz Tab. 32). Wyniki
przedstawiono ponizej. Wyzszy koszt farmakoterapii w grupie pacjentow po hospitalizacji z
powodu dtawicy piersiowej wynika z wiekszego udziatu lekow przeciwcukrzycowych i
przeciwzakrzepowych niz w przypadku pacjentow po zawale serca.

Tab. 33. Roczne koszty farmakoterapii po zawale serca i diawicy piersiowej.

Perspektywa ptatnika Perspektywa wspodlna

Roczny koszt farmakoterapii po zawale | ]
serca, PLN |
Roczny koszt farmakoterapii po dtawicy N N
piersiowej, PLN

2.7.1.6 Udar niedokrwienny
2.7.1.6.1 Rehospitalizacja

W przypadku udaru niedokrwiennego, koszty rehospitalizacji opracowano na podstawie
publikacji Gierlotka 2018. Przyjeto podejscie analogiczne do zaprezentowanego w sekcji
y230 s P A

Zgodnie z raportem Gierlotka 2013, |
I - oroytoczonej publikacji zaczerpnieto informacje
dotyczace odsetka poszczegolnych typow rehospitalizacji. Z opracowania wytaczono
hospitalizacje zwigzane z udarem niedokrwiennym, poniewaz koszt tego zdarzenia
uwzgledniany jest na innym etapie analizy.

Koszty oszacowano biorgc pod uwage hospitalizacje, ktore w 2023 roku rozliczono w ramach
grupy JGP ,,A — Choroby uktadu nerwowego”, uwzgledniajac odpowiednie kody ICD-10
przedstawione w ponizszej tabeli. §redniq wartos¢ hospitalizacji obliczono jako srednig
wazong odsetkami danych przyczyn hospitalizacji. Nastepnie uwzgledniono odsetek
pacjentow rehospitalizowanych, uzyskujac tym samym sredni koszt rehospitalizacji po
udarze. Koszt rehospitalizacji doliczany jest jedynie w pierwszym roku po zdarzeniu.

Tab. 34. Rehospitalizacja — udar niedokrwienny.

Przyczyna rehospitalizacji ICD-10 Odsetek Srednia wartosc¢
hospitalizacji,
PLN
N
N
[

Sredni koszt wazony odsetkami
Sredni koszt po uwzglednieniu odsetka pacjentow rehospitalizowanych
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2.7.1.6.2 Rehabilitacja

W celu okreslenia odsetka pacjentow korzystajacych z rehabilitacji neurologicznej w
pierwszym roku po udarze niedokrwiennym, wykorzystano dane z raportu ,,NFZ o zdrowiu.
Udar”. Zgodnie z raportem, w roku 2023, N
I Odsctki pacjentow korzystajacych z rehabilitacii

neurologicznej w drugim roku i kolejnych latach po udarze zaczerpnieto z publikacji Skibicka
2010. W ponizszej tabeli podsumowano wykorzystane dane.

Tab. 35. Odsetek pacjentow objetych rehabilitacja neurologiczng w
zaleznosci od czasu od udaru [Skibicka 2010, Raport NFZ Udar].

Odsetek pacjentow korzystajacych z rehabilitacji po wypisie I |
ze szpitala
Odsetek pacjentow korzystajacych z rehabilitacji po 12 |
miesigcach
Odsetek pacjentow korzystajacych z rehabilitacji po 24 I
miesigcach

Dane dotyczace udziatu poszczegolnych typow rehabilitacji zaczerpnieto z publikacji
Grochulska 2012 oraz Skibicka 2010. Wykorzystane dane przedstawiono w ponizej tabeli.

Tab. 36. Udzial poszczegolnych typow rehabilitacji neurologicznej.

Odsetek po
miesiacach**

Odsetek po wypisie* Odsetek po
miesiacach**

Odziat neurologiczny
Zaktad rehabilitacji
Fizjoterapia domowa
Fizjoterapia
ambulatoryjna
*Grochulska 2012; **Skibicka 2010

Ll .
l!l! L

Koszt rehabilitacji wyznaczono na podstawie Katalogu Jednorodnych Grup Pacjentow w
stacjonarnej rehabilitacji leczniczej (zatacznik 1r) oraz Katalogu zabiegow
fizjoterapeutycznych (zatacznik 1m) stanowigcych zatgczniki do Zarzadzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzajach rehabilitacja lecznicza oraz programy zdrowotne w zakresie Swiadczen —
leczenie dzieci i dorostych ze S$piaczka [195/2020/DSOZ]. Uwzglednione swiadczenia
przedstawiono w Tab. 38. Mnoznik warto$ci punktu wyznaczono jako srednig cen produktow
»rehabilitacja neurologiczna”, ,fizjoterapia domowa” oraz ,fizjoterapia ambulatoryjna”
pochodzacych z umow o najwiekszej wartosci ze wszystkich oddziatow wojewodzkich za 2025
rok [Informator o umowach].

W Tab. 38 przedstawiono koszty $wiadczen rehabilitacji neurologicznej. Srednie koszty
poszczegolnych typow rehabilitacji oraz sredni roczny koszt rehabilitacji neurologicznej po
wypisie, w drugim roku i kolejnych latach po udarze przedstawiono w ponizszej tabeli. Sredni
roczny koszt obliczono jako srednig wazona kosztow rehabilitacji, przy czym jako wage
przyjeto odsetek pacjentow objetych danym typem swiadczen (na podstawie Tab. 36).
Dodatkowo sredni roczny koszt uwzglednia odsetek pacjentow uczestniczacych w
rehabilitacji neurologicznej, zgodnie z danymi z Tab. 35.
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Tab. 37. Sredni roczny koszt rehabilitacji neurologicznej po udarze
niedokrwiennym.

\ | Liczba osobodni | Koszt catkowity, PLN

Po wypisie

Oddziat rehabilitacji

Fizjoterapia domowa

Fizjoterapia ambulatoryjna

W drugim roku i kolejnych latach

Zaktad rehabilitacji

Fizjoterapia ambulatoryjna

Koszt rehabilitacji neurologicznej po wypisie, PLN

Koszt rehabilitacji neurologicznej po 12 miesiacach, PLN

Koszt rehabilitacji neurologicznej po 24 miesigcach, PLN

il il
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Tab. 38. Rehabilitacja neurologiczna.

Kod swiadczenia

Rodzaj swiadczenia

Waga punktowa
Za osobodzien

Koszt*,

-
-

*Wartos¢ punktu rozliczeniowego dla rehabilitacji neurologicznej [JJJlil; fizioterapii ambulatoryjnej |JJl; fizioterapii domowej |
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2.7.1.6.3 Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zatozono, ze roczna liczba porad ambulatoryjnych przypadajacych na jednego pacjenta po
udarze niedokrwiennym wynosi [JJ| [AE 79/2019]. Przyjeto, ze porada ambulatoryjna bedzie
realizowana w ramach $wiadczenia W11, ktérego wycena wynosi 44 punkty. Mnoznik wartosci
punktu wyznaczono jako srednig cen produktow z umow o najwiekszej wartosci ze
wszystkich oddziatow wojewodzkich za 2025 rok, przy czym przyjeto, Ze konsultacja odbywa

sie w ramach Swiadczen w zakresie neurologii [Informator o umowach]. Wyniki
przedstawiono w ponizszej tabeli.
Tab. 39. Koszt opieki ambulatoryjnej po udarze niedokrwiennym.
Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Wycena, pkt Koszt, PLN*
— ... -
Sredni roczny koszt porady ambulatoryjnej, PLN B

* Wartosc punktu rozliczeniowego [

2.7.1.6.4Farmakoterapia

Zestawienie lekow stosowanych w farmakoterapii po udarze niedokrwiennym oparto na
publikacji Labuz-Roszak 2021. Pominigto udziat statyn oraz ezetymibu, jako ze w niniejszej
analizie leki te traktowane sa jako terapia tla.

Sposob wyznaczenia rocznych kosztow poszczegolnych grup lekow w tej czesci analizy byt
zgodny z metodologia zaprezentowana w sekcji 2.7.1.5.1.4 (Tab. 32). Sredni roczny koszt
farmakoterapii po udarze niedokrwiennym obliczono jako srednig wazong udziatem
poszczegolnych grup w leczeniu farmakologicznym. Podsumowanie wynikow przedstawiono
ponizej.

Tab. 40. Roczne koszty farmakoterapii po udarze niedokrwiennym [Labuz-

Roszak 2021].
Lek Odsetek Koszt Koszt
pacjentéw | roczny, roczny,
perspektywa | perspektywa
ptatnika, wspolna,
PLN PLN




Sredni roczny koszt farmakoterapii, PLN

11l 1
i Il 1

2.7 .1.7Podsumowanie kosztow po zdarzeniu

W Tab. 41 oraz Tab. 42 przedstawiono podsumowanie rocznych kosztow po zdarzeniach
sercowo-naczyniowych z perspektywy ptatnika i perspektywy wspolnej. Jedynym kosztem
réznicujacym wymienione perspektywy jest koszt farmakoterapii.

Tab. 41. Podsumowanie kosztéw po zdarzeniach sercowo-naczyniowych,

perspektywa ptatnika.

1 rok 2 rok 3 rok

Po zawale serca - - -
Rehospitalizacja - l I_
Rehabilitacja - | r
A0S || || ]
Farmakoterapia - - -_
Po diawicy piersiowej - -* -
Rehospitalizacja - l I_
Rehabilitacja [ ] | [}
AOS || ] ||

Farmakoterapia - -W -
Po udarze niedokrwiennym __ -_ -_
Rehospitalizacja - l r
Rehabilitacja ! N | |
AOS ] ] 1
Farmakoterapia - - -_

Wszystkie koszty wyrazono w PLN.

Tab. 42. Podsumowanie kosztow po zdarzeniach sercowo-naczyniowych,

perspektywa wspolna.

1 rok

Po zawale serca

2 rok

3 rok

Rehospitalizacja

Rehabilitacja

A0S

Farmakoterapia

Po dlawicy piersiowej

Rehospitalizacja

I

s

18]
o]



Rehabilitacja
AOS
Farmakoterapia
Po udarze niedokrwiennym
Rehospitalizacja
Rehabilitacja
A0S
Farmakoterapia
Wszystkie koszty wyrazono w PLN.

iy
I

2.7.1.8 Koszt zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych

Koszt zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych oszacowano na podstawie kosztu
hospitalizacji w JGP zwigzanych ze zdarzeniami sercowo-naczyniowymi: A48, A49, A50, EO2,
EO4, EO5G, E06G, E11, E12G, E15, E16, E17G, E23G, E24G, E26, E27, E29, E34, E36 oraz liczby
zgonow w okresie hospitalizacji.

Liczbe zgonow oraz wartosc hospitalizacji okreslono na podstawie statystyk JGP z 2023 roku
[Statystyki NFZ]. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 43. Koszt zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Kod Procedura Liczba Srednia wartosc
JGP Zgonow hospitalizacji, PLN
EO2 Inne zabiegi kardiochirurgiczne > 17 r.z.
EO4 Pomostowanie naczyn wieficowych z plastyka
E05G Pomostowanie naczyn wiencowych z pw>=2
E06G Pomostowanie naczyn wiencowych bez pw
E11 OZW - leczenie inwazyjne dwuetapowe > 3 dni
E12G OZW - leczenie inwazyjne
E15 OZW - leczenie inwazyjne >7 dni z pw
E16 QZW > 69 r.z. lub z pw
E17G OZW - leczenie zachowawcze
E23G Angioplastyka wiencowa z implantacja jednego
stentu
E24G Angioplastyka wiencowa z implantacja nie mniej -
niz 2 stentow lub wielonaczyniowa
E26 Angioplastyka wiencowa balonowa
E27 Koronarografia i inne zabiegi inwazyjne
E29 Angioplastyka wiencowa balonowa (DEB)
E34 Wszczepienie/ wymiana kardiowertera-
defibrylatora jedno-/ dwujamowego
E36 Wszczepienie/wymiana CRT-D > 17 r.z. =
A48 Kompleksowe leczenie udarow mozgu >7 dni w
oddziale udarowym
A49 Udar mozgu - leczenie >3 dni .
A50 Udar moézgu - leczenie |
Sredni koszt zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych
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2.7.2 Koszty w populacji pediatrycznej

W populacji pediatrycznej przeprowadzono analize minimalizacji kosztow, ktorej kluczowym
elementem jest wyznaczenie roznicy kosztow miedzy terapia alirokumabem a
ewolokumabem W zwiazku z powyzszym, zdecydowano sie uwzgledni¢ jedynie koszty
réznicujace terapie lekiem Praluent” oraz Repatha® w perspektywie jednego roku analizy.

Zarowno alirokumab, jak i ewolokumab przyjmowany jest przez pacjentéw rownolegle z
zoptymalizowanym leczeniem hipolipemizujacym, co oznacza, ze koszt leczenia
skojarzonego nie bedzie wptywat na wartosc inkrementu. Analogiczna sytuacja ma miejsce
w przypadku kosztow diagnostyki i monitorowania leczenia w programie lekowym, poniewaz
zatozono, Ze wartosc ryczattu diagnostycznego bedzie taka sama w przypadku obu
rozwazanych terapii. W analizie zdecydowano sie pominac takze koszty zwiazane z
leczeniem zdarzen sercowo-naczyniowych, ze wzgledu na niskie prawdopodobienstwo ich
wystapienia w horyzoncie niniejszej analizy. Podejscie to dodatkowo poparto przyjeciem
analogicznych zatozen w analizach przeprowadzonych dla leku Repatha® [AE Repatha].

Podsumowujac, uznano, ze jedyne koszty roznicujace terapie alirokumabem i
ewolokumebem bedg wynikaty bezposrednio z rocznych kosztow stosowania analizowanych
lekow. W analizie minimalizacji kosztow uwzgledniono zatem wytacznie koszty preparatow
Praluent® oraz Repatha®.

2.7.2.10szacowanie kosztu alirokumabu w populacji pediatrycznej

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Praluent®, dawkowanie alirokumabu u
dzieci i miodziezy w wieku 8 lat i starszych powinno odbywac sie zgodnie ze schematem
przedstawionym w ponizszej tabeli.

Tab. 44. Dawkowanie alirokumabu [ChPL Praluent].

Masa ciata pacjenta Zalecana dawka Zalecana dawka, jesli
konieczna jest dodatkowa
redukcja stezenia LDL-C*
Ponizej 50 kg 150 mg co 4 tygodnie 75 mg co 2 tygodnie

50 kg i wiecej 300 mg co 4 tygodnie 150 mg co 2 tygodnie

*Stezenie lipidow mozna ocenic 8 tygodni po rozpoczeciu leczenia lub dostosowaniu dawki i
odpowiednio zmodyfikowac dawke.




!
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Lek Repatha®, ktory stanowi komparator w populacji pediatrycznej, moze by¢ stosowany od
10 roku zycia, zatem dla zachowania spdjnosci porownania, przeanalizowano mase ciata
pacjentow pediatrycznych w wieku 10-18 lat, pomimo ze alirokumab dopuszczony jest do
stosowania juz od 8 roku zycia.

!
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|
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2.7.2.2 Koszt ewolokumabu

W populacji pediatrycznej komparatorem dla alirokumabu jest ewolokumab (Repatha®). W
zwiazku z tym, na potrzeby analizy minimalizacji kosztow, konieczne byto wyznaczenie
rocznego kosztu terapii lekiem Repatha®.

W wariancie bez RSS roczny koszt leczenia ewolokumabem wyznaczono na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 kwietnia 2025 r.
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Tab. 47. Cena hurtowa brutto leku Reaptha® [Obwieszczenie MZ].

Substancja Nazwa, postac i dawka Zawartoét':. Numer GTIN Cena hurtowa
czynna leku opakowania brutto
Evolocumabu Repatha, roztwor do ;

fi wstrzykiwar, 140 mg 2 wstrzykiwacze | 05909991224370 1802,14

Ze wzgledu na brak informacji dotyczacych rzeczywistego kosztu jednego miligrama
ewolokumabu, zdecydowano sie przeprowadzi¢ wtasne oszacowanie bazujace na danych
zaczerpnietymi z Uchwaty Nr 6/2025/IV w sprawie przyjecia okresowego Sprawozdania z
dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2024 r. oraz raportu refundacyjnego
za okres od stycznia do grudnia 2024 roku. Na podstawie raportowanej liczby jednostek
rozliczeniowych oraz kwoty refundacji obliczono koszt 1 mg substancji czynnej, na podstawie
ktorego oszacowano koszt jednego opakowania leku Repatha®w wariancie z RSS.

Tab. 48. Cena leku Repatha® w wariancie z RSS [Uchwata 6/2025/1V, Raport
refundacyjny PL 2024].

Jednostka rozliczeniowa Liczba Kwota PLN/mg
rozliczonych refundacji, PLN
jednostek
rozliczeniowych
EVOLOCUMABUM - P - POZAJELITOWO R ||
(PARENTERAL) - 1 MG

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Reaptha, modyfikacja dawki ewolokumabu
ze wzgledu na mase ciata nie jest konieczna, w zwiazku z czym przyjeto dawkowanie zgodne
z programem lekowym B.101 — 140 mg ewolokumabu podawane co 2 tygodnie. Podsumowanie
rocznych kosztow leczenia ewolokumabem zamieszczono w Tab. 49.

Tab. 49. Roczny koszt leczenia ewolokumabem.
Bez RSS Z RSS

Koszt jednego opakowania leku (2 x 140 mg)
Liczba DDD w opakowaniu

Roczna liczba opakowan

Koszt roczny

DDD — dawka dobowa definiowana (ang. daily defined dose)

Dawkowanie ewolokumabu przyjeto zgodnie z programem lekowym B.101.

2.8 Podsumowanie zatozen analizy ekonomicznej
oraz parametrow wejsciowych do modelu
ekonomicznego

W ponizszej tabeli zaprezentowano zestawienie parametrow wykorzystanych w
podstawowym wariancie analizy ekonomicznej przeprowadzonej dla populacji pacjentow
dorostych wraz z ich wartosciami oraz zrodtami ich pozyskania (Tab. 51).
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Tab. 50 Zestawienie parametréw uzytych w modelu ekonomicznym -

populacja pacjentow z bardzo wysokim

naczyniowych oraz

dorostych pacjentow z HeFH.

ryzykiem choréb sercowo-

Parametr | Wartos¢ | Zrodto

Parametry podstawowe

Typ analizy Analiza kosztow-uzytecznosci —
Analiza kosztow-efektow

Horyzont czasowy Dozywotni Zatozenie

Cykl modelu Roczny

Interwencja Alirokumab + intensywna terapia Projekt Programu Lekowego
statynami + ezetymib (rozdziat 12)

Komparator Placebo + intensywna terapia

statynami + ezetymib

Dyskontowanie

5% koszty

3,5% efekty zdrowotne

Wytyczne AOTMIT 2016

Czas trwania terapii

Zatozenie
Projekt Programu Lekowego
(rozdziat 12)

Dawkowanie

150 mg raz na 2 tyg.

Zatozenie zgodnie z PL

Perspektywa

Ptatnika oraz wspélna

Wytyczne AOTMIT 2016

Charakterystyka populacji

Sredni wiek

Odsetek mezczyzn

Odsetek pacjentow z
cukrzyca

Wybdr populacji w
modelu

Sredni poziom LDL-C

|
ol




Parametr

Prog poziomu LDL-C

Terapia hipolipemizujaca

Statyny + ezetymib

I I II2
o

s

(=]

A

Efekty zdrowotne

Ryzyko wejsciowe dla zdefiniowanych populacji

Ryzyko po zdarzeniach uwzglednionych w modelu

Dopasowanie ryzyka wzgledem wejsciowego poziomu LDL-C

Dopasowanie ryzyka wzgledem wieku

Dopasowanie ryzyka zgonu u pacjentow z OZW lub IS w
wywiadzie

Wplyw terapii alirokumabem na ryzyko zdarzen sercowo-
naczyniowych

I~
-
[«
(=9
o
o

Ryzyko zgonu

Ryzyko zgonu z dowolnej przyczyny

Tablice trwania Zycia

Ryzyko zgonu z innych przyczyn niz sercowo-naczyniowe

Rocznik demograficzny, GUS
2024

Uzytecznosci

Stan wyjsciowy dla populacji

HeFH (Prewencja wtorna)

OZW 0-12 miesiecy

OZW >12 miesiecy

HeFH (Prewencja
pierwotna)

Uzytecznosci wynikajqgce z wystqpienia zdarzenia sercowo-naczyniowego

Stan po zawale serca

Stan po dtawicy

piersiowej

Stan po udarze

niedokrwiennym

Stan po rewaskularyzacji

Koszty

Koszty alirokumabu

o

I[ |
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Parametr

| Wartosé¢

‘Zrodto

Koszty diagnostyki i
monitorowania w PL

Koszt leczenia
hipolipemizujacego

l"

Koszty zdarzen

Koszt zdarzenia
(hospitalizacja)

Koszt po zdarzeniu:
zawal serca

Koszt po zdarzeniu:
niestabilna dusznica
bolesna

Koszt po zdarzeniu: udar
niedokrwienny

Koszt zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych

||| I | ||||I | ||| } |




| Parametr

| Wartosé

| Zrodto |

PLN — polski ztoty; PL — program lekowy; OZW — ostry zespot wiencowy; PAD — choroba tetnic
obwodowych (ang. peripheral artery disease); HeFH — heterozygotyczna hipercholesterolemia
rodzinna (ang. heterozygous familial hypercholesterolemia); NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

W Tab. 51 przedstawiono podsumowanie zatozen analizy podstawowej przeprowadzonej dla

populacji pediatrycznej z HeFH wraz ze zrodtami danych.

Tab. 51 Zestawienie parametréw uzytych w modelu ekonomicznym —
populacja pediatryczna.

Parametr | Warto$¢ | Zrodio

Parametry podstawowe

Typ analizy Analiza minimalizacji kosztow -

Horyzont czasowy Roczny Wytyczne AOTMIT 2016

Interwencja Alirokumab + zoptymalizowane Projekt Programu Lekowego
leczenie hipolipemizujace (rozdziat 12)

Komparator Ewolokumab + zoptymalizowane
leczenie hipolipemizujace

Dawkowanie

Perspektywa Ptatnika (tozsama z perspektywa Wytyczne AOTMIT 2016

wspolna)

Charakterystyka populacji

Wiek pacjenta

Pacjent w przedziale wiekowym
10-18 lat.

Zatozenie zgodne z PL
(kryterium wiekowe
dopasowane do komparatora)

Srednia waga pacjenta

210 lat: 59,4 + 15,43 kg

Motkowski 2023

Prog poziomu LDL-C

2,5 mmol/l (100 mg/dl)

Projekt Programu Lekowego
(rozdziat 12)

Koszty

Roczny koszty
alirokumabu
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Parametr Wartosc Zrodto

'Roczny koszt eolokumabu | [ T $3— @ 0

PLN — poiski z'loty; PL — prbgram lekowy
2.9 Zakres analizy wrazliwosci

2.9.1 Populacja pacjentow dorostych

2.9.1.1Scenariuszowa analiza wrazliwosci

W ramach scenariuszowej analizy wrazliwosci dokonano zmiany kluczowych parametrow w
zakresie charakterystyki populacji oraz opisu efektow zdrowotnych. W ponizszych tabelach
zaprezentowano zestawienie analizowanych scenariuszy, z wyszczegolnieniem zmian, jakich
dokonano wzgledem scenariusza podstawowego. Szczegotowy opis wartosci parametrow
charakterystyki populacji w poszczegolnych scenariuszach zamieszczono w rozdziale 13.

Tab. 52. Opis scenariuszy w analizie wrazliwosci — populacja pacjentéw z
bardzo wysokim ryzykiem chorob sercowo-naczyniowych.

Scenariusz Zakres zmian Opis zatozen analizy wrazliwosci

Tab. 53. Opis scenariuszy w analizie wrazliwosci — populacja pacjentow z
HeFH.

Scenariusz Zakres zmian Opis zatozen analizy wrazliwosci

|
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2.9.1.2 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Analize probabilistyczng przeprowadzono dla wszystkich parametrow modelu, oszacowujac
niepewnosci zgodnie z dostepnymi danymi. W analizie PSA uwzgledniono nastepujace
rozktady w oparciu o zatozenia autoréw modelu ekonomicznego:

* rozktad beta dla uzytecznosci,

e rozktad gamma dla kosztow,

» rozktad log-normalny i beta dla parametrow ryzyk,
o rozktad normalny dla parametréw skutecznosci.

W ramach analizy probabilistycznej wykonano 500 symulacji. Wszystkie wyniki
wygenerowano dla wariantu kosztow dla perspektywy ptatnika i wspolnej. Analize
probabilistyczng przeprowadzono zarowno dla kohorty pacjentow z bardzo wysokim
ryzykiem choréb sercowo-naczyniowych, jak i pacjentow z hipercholesterolemia rodzinng.

2.9.2 Populacja pediatryczna

2.9.2.1 Scenariuszowa analiza wrazliwosci

W ramach scenariuszowej analizy wrazliwosci dokonano zmiany kluczowych parametrow w

_ W ponizszej tabeli zaprezentowano zestawienie analizowanych scenariuszy,
z wyszczegolnieniem zmian, jakich dokonano wzgledem scenariusza podstawowego. We
wszystkich scenariuszach zmieniano wytacznie jeden z parametréow analizy bazowej. Nie
analizowano scenariuszy mieszanych, w ktorych zmianie ulegato kilka parametrow.

Tab. 54. Opis scenariuszy w analizie wrazliwosci — populacja pediatryczna.

Scenariusz Zakres zmian Opis zatozen analizy
wrazliwosci




I

2.10Walidacja modelu

Walidacja modelu zostata przeprowadzona przez jego autorow i polegata na porownaniu
wynikow z wynikami badan klinicznych, biorac pod uwage porownywalny zestaw wartosci
poczatkowych. Zgodnie z wczesniej okresSlonym planem walidacyjnym, zapewnienie jakosci
zostato przeprowadzone przez personel niezaangazowany w rozwoj modelu i obejmowato
weryfikacje wszystkich danych wejsciowych z oryginalnym zrodtem oraz walidacje
programowania przez niezaleznego ekonomiste zdrowia.

Dodatkowo, przeprowadzono wewnetrzng walidacje polegajaca na sprawdzeniu wynikow
uzyskiwanych w przypadku podstawiania szczegolnych wartosci parametrow (m.in.: wartosci
zerowe kosztow 1 prawdopodobienstw, te same wartosci dla gatezi interwencji
i komparatora).
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3 Wyniki — populacja pacjentéw dorostych

3.1 Analiza podstawowa

3.1.1Populacja pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem
choréb sercowo-naczyniowych

W Tab. 55 przedstawiono wyniki analizy podstawowej w populacji pacjentow z bardzo
wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego, z wyszczegolnieniem kosztow oraz
efektow zdrowotnych.

Wyniki analizy wskazuja, ze zastosowanie alirokumabu w leczeniu tej grupy pacjentow wiaze
sie z dodatkowym efektem zdrowotnym. W poréwnaniu z brakiem leczenia, rozumianym jako
optymalna dostepna terapia hipolipemizujaca,

N 2 9 3
174,86 PLN/QALY w wariancie bez RSSH

Y (217 641 PLN).

Tab. 55. Koszty inkrementalne, ICUR i ICER na jednego pacjenta — analiza
podstawowa w populacji pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem chorob
uktadu sercowo-naczyniowego.

Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
Populacja dorostych pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-
naczyniowego
LY | - 1
QALY I | I
Bez RSS
Perspektywa platnika
Koszt leku, PLN | B |
Koszt leczenia I ] [
hipolipemizujacego, PLN
Koszt zdarzenia — OZW, - - I
PLN
Koszt zdarzenia — udar, I I i
PLN
Koszt zdarzenia — | I [
rewaskularyzacja, PLN
Koszt catkowity, PLN B BB s
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Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
ICER, PLN/LY 255 447,65
ICUR, PLN/QALY 293 174,86
Perspektywa wspolna
Koszt leku, PLN | | |
Koszt leczenia - ] B
hipolipemizujacego, PLN
Koszt zdarzenia — OZW, - - -_
PLN
Koszt zdarzenia — udar, - - -
PLN
Koszt zdarzenia — N ) ]
rewaskularyzacja, PLN
Koszt catkowity, PLN -—- _
ICER, PLN/LY 255 592,72
ICUR, PLN/QALY 293 341,35
Z RSS
Perspektywa platnika
Koszt leku, PLN I B [
Koszt leczenia 0 |} B
hipolipemizujacego, PLN
Koszt zdarzenia — OZW, I || I
PLN
Koszt zdarzenia — udar, I ) T
PLN
Koszt zdarzenia — - - -
rewaskularyzacja, PLN
Koszt catkowity, PLN R ]
ICER, PLN/LY T
ICUR, PLN/QALY I
Perspektywa wspolna
Koszt leku, PLN - - _
Koszt leczenia I e B
hipolipemizujacego, PLN
Koszt zdarzenia — OZW, I || I
PLN
Koszt zdarzenia — udar, - - -
PLN
Koszt zdarzenia — -4-h4-
rewaskularyzacja, PLN
Koszt catkowity, PLN I 1
ICER, PLN/LY ]
ICUR, PLN/QALY 1
Cena progowa**
CIN, perspektywa ptatnika, PLN -
CZN, perspektywa wspolna, PLN I
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Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
CIN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; ICER —
inkrementalny wspotczynnik kosztow efektow; PLN — polski ztoty; QALY — lata zycia skorygowane
0 jakos¢; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.

*Wartosci inkrementalne podane jako wartos¢ bezwzgledna.

“*WysokosC ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez RSS/z RSS). Ceny progowe
zostaty obliczone na podstawie wartosci ICUR.

3.1.2 Populacja pacjentéw z hipercholesterolemia
rodzinng

W Tab. 56 przedstawiono wyniki analizy podstawowej w populacji dorostych pacjentow z
heterozygotyczna hipercholesterolemig rodzinng, z wyszczegolnieniem kosztow oraz
efektow zdrowotnych.

Wyniki analizy wskazuja, ze zastosowanie alirokumabu w leczeniu dorostych pacjentow z
HeFH wiaze sie z dodatkowym efektem zdrowotnym. W porownaniu z brakiem leczenia,
rozumianym jako optymalna dostepna terapia hipolipemizujaca,

N 3 2

266,53 PLN/QALY w wariancie bez RS/

Tab. 56. Koszty inkrementalne, ICUR i ICER na jednego pacjenta — analiza
podstawowa w populacji dorostych pacjentow z HeFH.

Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementaine*
hipolipemizujace
Populacja dorostych pacjentow z HeFH
LY I | 1
QALY || | | 1
Bez RSS
Perspektywa ptatnika
Koszt leku, PLN [ I [
Koszt leczenia I I ]
hipolipemizujacego, PLN
Koszt zdarzenia — OZW, ] || |
PLN
Koszt zdarzenia — udar, | e ]
PLN
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Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
Koszt zdarzenia — - - "-_
rewaskularyzacja, PLN
Koszt catkowity, PLN B BB S
ICER, PLN/LY 330 476,39
ICUR, PLN/QALY 362 266,53
Perspektywa wspélna
Koszt leku, PLN I HE
Koszt leczenia - - -
hipolipemizujacego, PLN
Koszt zdarzenia — OZW, | ] | I
PLN
Koszt zdarzenia — udar, - - -
PLN
Koszt zdarzenia — - - -_
rewaskularyzacja, PLN
Koszt catkowity, PLN B B
ICER, PLN/LY 330 577,39
ICUR, PLN/QALY 362 377,25
Z RSS
Perspektywa ptatnika
Koszt leku, PLN | I ]
Koszt leczenia - - -
hipolipemizujacego, PLN
Koszt zdarzenia — OZW, I | T I
PLN
Koszt zdarzenia — udar, I | (I
PLN
Koszt zdarzenia — - - -_
rewaskularyzacja, PLN
Koszt catkowity, PLN I B e
ICER, PLN/LY |
ICUR, PLN/QALY I
Perspektywa wspoina
Koszt leku, PLN | | |
Koszt leczenia - - -
hipolipemizujacego, PLN
Koszt zdarzenia — OZW, I ] (I
PLN
Koszt zdarzenia — udar, ] | ] B
PLN
Koszt zdarzenia — - - -_
rewaskularyzacja, PLN
Koszt catkowity, PLN B B
ICER, PLN/LY I
ICUR, PLN/QALY ]
Cena progowa**
CIN, perspektywa ptatnika, PLN -
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Kategoria

Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*

hipolipemizujace

CIN, perspektywa wspolna, PLN ‘

CIN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; ICER —
inkrementalny wspotczynnik kosztow efektow; PLN — polski ztoty; QALY — lata zycia skorygowane
0 jakos¢; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.

*Wartosci inkrementalne podane jako wartos¢ bezwzgledna.
**Wysokos¢ ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez RSS/z RSS). Ceny progowe
zostaly obliczone na podstawie wartosci ICUR.

3.2Scenariuszowa analiza wrazliwosci

3.2.1 Populacja pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem
choréb sercowo-naczyniowych

W Tab. 57 oraz Tab. 58 przedstawiono zestawienie wynikow scenariuszowej analizy
wrazliwosci dla populacji pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-

naczyniowego.

We wszystkich analizowanych scenariuszach leczenie alirokumabem wiaze sie zaréwno z
dodatkowym efektem zdrowotnym, jak i wzrostem kosztow catkowitych.

Wyniki z perspektywy wspolnej nieznacznie roznity sie od wynikow z perspektywy NFZ.

W Tab. 59 przedstawiono wartosci cen progowych we wszystkich scenariuszach analizy

wrazliwosci.

Tab. 57. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci w wariancie bez RSS —
populacja pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb sercowo-

naczyniowych.
Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
Scenariusz A

Perspektywa piatnika

LY |
QALY [
Koszty catkowite, PLN -
ICER, PLN/LY 183 401,05
ICUR, PLN/QALY 221 554,58

Perspektywa wspoélna

v =
QALY —
Koszty catkowite, PLN T |
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Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
ICER, PLN/LY 183 591,31 |
ICUR, PLN/QALY 221 784,42
Scenariusz B
Perspektywa ptatnika
LY i || il
QALY | || i
Koszty calkowite, PLN I T
ICER, PLN/LY 265 518,29
ICUR, PLN/QALY 302 858,54
Perspektywa wspolna
LY || | | ||
QALY L] - I |
Koszty catkowite, PLN I B e
ICER, PLN/LY 265 656,69
ICUR, PLN/QALY 303 016,40
Scenariusz C
Perspektywa piatnika
LY [ | 1
QALY ] || I |
Koszty catkowite, PLN T B e
ICER, PLN/LY 249 142,99
ICUR, PLN/QALY 287 072,24
Perspektywa wspéina
LY || | ||
QALY | || 1
Koszty catkowite, PLN T B e
ICER, PLN/LY 249 292,41
ICUR, PLN/QALY 287 244,40
Scenariusz D
Perspektywa ptatnika
LY L] L I |
QALY || | |
Koszty catkowite, PLN T N e
ICER, PLN/LY 255 447,65
ICUR, PLN/QALY 288 011,95
Perspektywa wspélna
LY [ || Il |
QALY [ - B |
Koszty catkowite, PLN I B
ICER, PLN/LY 255 592,72
ICUR, PLN/QALY 288 175,51
Scenariusz E
Perspektywa platnika
LY [ - |
QALY | I |
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Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
Koszty catkowite, PLN I | I
ICER, PLN/LY 274 966,32
ICUR, PLN/QALY 308 323,16
Perspektywa wspolna
LY i || i
QALY | || i
Koszty catkowite, PLN B T
ICER, PLN/LY 275 095,68
ICUR, PLN/QALY 308 468,20
Scenariusz F
Perspektywa platnika
LY ] ]
QALY I N
Koszty catkowite, PLN -—-
ICER, PLN/LY 212 089,38
ICUR, PLN/QALY 251 217,90
Perspektywa wspolna
LY | | 1
QALY | |
Koszty catkowite, PLN T
ICER, PLN/LY 212 276,29
ICUR, PLN/QALY 251 439,28

ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; ICER — inkrementalny wspotczynnik
kosztow efektow; PLN — polski ztoty; QALY — lata Zycia skorygowane o jakos¢; RSS — mechanizm

dzielenia ryzyka.

*Wartosci inkrementalne podane jako wartos¢ bezwzgledna.

Tab. 58. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci w wariancie z RSS —
populacja pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb sercowo-

naczyniowych.

Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
Scenariusz A :
Perspektywa ptatnika
LY |
QALY N
Koszty catkowite, PLN __"
ICER, PLN/LY

ICUR, PLN/QALY

Perspektywa wspélna

LY ]

QALY ]

Koszty catkowite, PLN I
ICER, PLN/LY
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Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
ICUR, PLN/QALY
Scenariusz B

Perspektywa platnika

1
LY ] | 1
QALY | || I |
Koszty catkowite, PLN I e e
ICER, PLN/LY I
ICUR, PLN/QALY 1
Perspektywa wspolna
LY || || N
QALY [ ] | ] |
Koszty catkowite, PLN -—-—-
ICER, PLN/LY 1
ICUR, PLN/QALY ]
Scenariusz C
Perspektywa platnika
LY | [ ] 1
QALY | |
Koszty catkowite, PLN R
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Perspektywa wspolna
Ly ] I | |
QALY || B
Koszty calkowite, PLN -—-
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Scenariusz D
Perspektywa ptatnika
LY N | ]
QALY I I
Koszty catkowite, PLN e e
ICER, PLN/LY B
ICUR, PLN/QALY 1
Perspektywa wspoélna
LY I 1
QALY | . B
Koszty catkowite, PLN - —-
ICER, PLN/LY 1
ICUR, PLN/QALY 1
Scenariusz E
Perspektywa ptatnika
LY () I |
QALY I I |
Koszty catkowite, PLN N !
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Kategoria

Placebo+ leczenie
hipolipemizujace

Praluent® +
leczenie
hipolipemizujace

Wyniki
inkrementalne*

ICER, PLN/LY

ICUR, PLN/QALY

Perspektywa wspolna

LY

QALY

Koszty catkowite, PLN

ICER, PLN/LY

ICUR, PLN/QALY

Scenariusz F

Perspektywa ptatnika

LY

QALY

Koszty catkowite, PLN

ICER, PLN/LY

ICUR, PLN/QALY

Perspektywa wspolna

LY

QALY

Koszty catkowite, PLN

ICER, PLN/LY

ICUR, PLN/QALY

ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; ICER — inkrementalny wspotczynnik
kosztow efektow; PLN — polski zioty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc¢; RSS — mechanizm

dzielenia ryzyka.

*Wartosci inkrementalne podane jako wartos¢ bezwzgledna.

Tab. 59. Wartosci cen progowych odpowiadajace scenariuszom w analizie
wrazliwosci — populacja pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb
sercowo-naczyniowych.

Scenariusz analizy

Cena progowa, CZN, PLN

Perspektywa platnika

Perspektywa wspélna

Scenariusz A

Scenariusz B

Scenariusz C

Scenariusz D

Scenariusz E

Scenariusz F

CZN — cena zbytu netto; PLN — polski ztoty
*Wysokosc ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez RSS/z RSS). Ceny progowe
zostaty obliczone na podstawie wartosci ICUR.
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Rys. 7. Zestawienie wynikow scenariuszowej analizie wrazliwosci w
wariancie z RSS, w perspektywie ptatnika — populacja pacjentow z bardzo

wysokim ryzykiem chorob sercowo-naczyniowych.

3.2.2 Populacja pacjentow z hipercholesterolemia

rodzinng

W Tab. 60 oraz Tab. 61 przedstawiono zestawienie wynikow scenariuszowej analizy
wrazliwosci dla populacji dorostych pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemia

rodzinng.

We wszystkich analizowanych scenariuszach leczenie alirokumabem wigze sie zaréwno z
dodatkowym efektem zdrowotnym, jak i wzrostem kosztow catkowitych.

Wyniki z perspektywy wspolnej nieznacznie roznity sie od wynikow z perspektywy NFZ.

Tab. 60. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci w wariancie bez RSS —
populacja dorostych pacjentow z HeFH.

Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
Scenariusz A




Kategoria

Placebo+ leczenie
hipolipemizujace

Praluent® +
leczenie
hipolipemizujace

Wyniki
inkrementalne*

Perspektywa ptatnika

LY

QALY

Koszty catkowite, PLN

Perspektywa wspolna

LY

|
I
- T
ICER, PLN/LY 235 805,19
ICUR, PLN/QALY 270 930,81
Perspektywa wspoélna
LY N [
QALY I N
Koszty catkowite, PLN - __'—
ICER, PLN/LY 235 944,87
ICUR, PLN/QALY 271 091,29
Scenariusz B
Perspektywa ptatnika
LY || 1 ]
QALY [ - Il |
Koszty catkowite, PLN -—-—-
ICER, PLN/LY 226 657,54
ICUR, PLN/QALY 261 941,04
Perspektywa wspélna
LY | N
QALY ] N
Koszty catkowite, PLN I | T
ICER, PLN/LY 226 840,80
ICUR, PLN/QALY 262 152,83
Scenariusz C
Perspektywa ptatnika
LY [ ]
QALY || ||
Koszty catkowite, PLN -—-
ICER, PLN/LY 301 390,26
ICUR, PLN/QALY 334 150,03
N
i
I
|
I
T

QALY [
Koszty catkowite, PLN -
ICER, PLN/LY 301 506,99 |
ICUR, PLN/QALY 334 279,45
Scenariusz D
Perspektywa platnika
LY | Il |
QALY I 1
Koszty catkowite, PLN - —-
ICER, PLN/LY 330 476,39
ICUR, PLN/QALY 354 351,23
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Kategoria

Placebo+ leczenie
hipolipemizujace

Praluent® +
leczenie
hipolipemizujace

Wyniki
inkrementalne*

Perspektywa wspdlna

LY . | Il |
QALY || - I |
Koszty catkowite, PLN -—-—-
ICER, PLN/LY 330 577,39
ICUR, PLN/QALY 354 459,53
Scenariusz E
Perspektywa ptlatnika
LY [_] N Il |
QALY I I | N
Koszty catkowite, PLN - __—__
ICER, PLN/LY 356 004,06
ICUR, PLN/QALY 381 980,53
Perspektywa wspolna
LY ] 1 ]
QALY [ . Il |
Koszty catkowite, PLN -—-—-
ICER, PLN/LY 356 092,90
ICUR, PLN/QALY 382 075,86
Scenariusz F
Perspektywa ptlatnika
LY I I |
QALY | |
Koszty catkowite, PLN I I
ICER, PLN/LY 191 494,23
ICUR, PLN/QALY 225 436,71
Perspektywa wspolna
LY ] 1
QALY | | B
Koszty catkowite, PLN —-—-
ICER, PLN/LY 191 710,67
ICUR, PLN/QALY 225 691,51
Scenariusz G
Perspektywa ptatnika
LY || I |
QALY || B
Koszty catkowite, PLN N T
ICER, PLN/LY 341 216,93
ICUR, PLN/QALY 361 081,63
Perspektywa wspoélna
LY | Il |
QALY [ 1
Koszty catkowite, PLN -—-—-
ICER, PLN/LY 341 170,94
ICUR, PLN/QALY 361 032,96 |
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Kategoria

Placebo+ leczenie
hipolipemizujace

Praluent® +
leczenie
hipolipemizujace

Wyniki
inkrementalne*

ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; ICER — inkrementalny wspotczynnik
kosztow efektow; PLN — polski ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc; RSS — mechanizm

dzielenia ryzyka.

*Wartosci inkrementalne podane jako wartos¢ bezwzgledna.

Tab. 61. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci w wariancie z RSS —
populacja dorostych pacjentow z HeFH.

Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
Scenariusz A
Perspektywa ptatnika
LY | ||
QALY ] |
Koszty catkowite, PLN I
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Perspektywa wspélna
LY I I
QALY [ I
Koszty catkowite, PLN -j
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Scenariusz B
Perspektywa ptatnika
LY | 1
QALY [ -
Koszty catkowite, PLN I
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Perspektywa wspélna
LY N N
QALY ] .1
Koszty catkowite, PLN -—_
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Scenariusz C 5
Perspektywa ptatnika
LY | | ||
QALY I |
Koszty catkowite, PLN I
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY 0
Perspektywa wspolna
LY ] ] 1
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Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
QALY | .1
Koszty catkowite, PLN - I
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Scenariusz D
Perspektywa ptatnika
LY |
QALY | ]
Koszty catkowite, PLN -
' ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Perspektywa wspolna
LY | N
QALY ] |
Koszty catkowite, PLN I |}

ICER, PLN/LY

ICUR, PLN/QALY

Scenariusz E

Perspektywa ptlatnika

el T e B MO T

LY |
QALY L]
Koszty catkowite, PLN -
R ICER, PLN/LY |
ICUR, PLN/QALY
Perspektywa wspolna
LY | ]
QALY ||
Koszty catkowite, PLN -
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Scenariusz F
Perspektywa ptatnika
LY N
QALY |
Koszty catkowite, PLN -
ICER, PLN/LY
ICUR, PLN/QALY
Perspektywa wspolna
LY I
QALY ]
Koszty catkowite, PLN -_ __
ICER, PLN/LY 1
ICUR, PLN/QALY 1

Scenariusz G

Perspektywa ptatnika
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Kategoria Placebo+ leczenie Praluent® + Wyniki
hipolipemizujace leczenie inkrementalne*
hipolipemizujace
LY |
QALY | ]
1

Koszty catkowite, PLN

ICER, PLN/LY

ICUR, PLN/QALY

Perspektywa wspdlna

LY

QALY

Koszty catkowite, PLN

ICER, PLN/LY

ICUR, PLN/QALY

L. .

ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; ICER — inkrementalny wspotczynnik
kosztow efektow; PLN — polski ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc¢; RSS — mechanizm

dzielenia ryzyka.

*Wartosci inkrementalne podane jako wartosc bezwzgledna.

Tab. 62. Wartosci cen progowych odpowiadajace scenariuszom w analizie
wrazliwosci — populacja pacjentow z HeFH.

Scenariusz analizy

Cena progowa, CZN, PLN

Perspektywa ptatnika Perspektywa wspolna

Scenariusz A

Scenariusz B

Scenariusz C

Scenariusz D

Scenariusz E

Scenariusz F

Scenariusz G

!

CZIN — cena zbytu netto; PLN — polski ztoty
*Wysokosc ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez RSS/z RSS). Ceny progowe
zostaty obliczone na podstawie wartosci ICUR.
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Rys. 8. Zestawienie wynikow scenariuszowej analizie wrazliwosci w
wariancie z RSS, w perspektywie ptatnika — populacja pacjentow z HeFH.

3.3Probabilistyczna analiza wrazliwosci

3.3.1 Populacja pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem
choréb sercowo-naczyniowych

Na ponizszych rysunkach zamieszczono wyniki analizy probabilistycznej przeprowadzonej dla
kohorty pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb sercowo-naczyniowych. Wyniki
przedstawiono z perspektywy ptatnika oraz z perspektywy wspolnej. Podsumowanie wartosci
inkrementalnych przedstawiono w Tab. 63.

Tab. 63. Wyniki analizy probabilistycznej — wartosci inkrementow dla
populacji pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym.

| Parametr Perspektywa Bez RSS | ZRSS
QALY Platnik
Wspolna
Koszty catkowite, Ptatnik -
PLN | Wspélna N |
ICUR, PLN/QALY Platnik ||




Wspolna

Rys. 9. Wyniki PSA dla populacji bardzo wysokiego ryzyka chorob sercowo-
naczyniowych — wariant bez RSS, perspektywa ptatnika.

Rys. 10. Krzywa WTP dla populacji bardzo wysokiego ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych — wariant bez RSS, perspektywa ptatnika.
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Rys. 11. Wyniki PSA dla populacji bardzo wysokiego ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych — wariant bez RSS, perspektywa wspolna.

Rys. 12. Krzywa WTP dla populacji bardzo wysokiego ryzyka chorob sercowo-
naczyniowych — wariant bez RSS, perspektywa wspalna.
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Rys. 13. Wyniki PSA dla populacji bardzo wysokiego ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych — wariant z RSS, perspektywa ptatnika.

Rys. 14. Krzywa WTP dla populacji bardzo wysokiego ryzyka chorob
sercowo-naczyniowych — wariant z RSS, perspektywa ptatnika.
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Rys. 15. Wyniki PSA dla populacji bardzo wysokiego ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych — wariant z RSS, perspektywa wspolna.

Rys. 16. Krzywa WTP dla populacji bardzo wysokiego ryzyka chorob
sercowo-naczyniowych — wariant z RSS, perspektywa wspoélna.

3.3.2 Populacja pacjentow z hipercholesterolemiag
rodzinng

Na ponizszych rysunkach zamieszczono wyniki analizy probabilistycznej przeprowadzonej dla
kohorty pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb sercowo-naczyniowych. Wyniki
przedstawiono z perspektywy ptatnika oraz z perspektywy wspolnej. Podsumowanie wartosci
inkrementalnych przedstawiono w Tab. 64.
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Tab. 64. Wyniki analizy probabilistycznej — wartosci inkrementéw dla
populacji HeFH.
| Parametr Perspektywa Bez RSS | ZRSS
QALY Ptatnik
Wspolna
Koszty catkowite, Ptatnik ||
PLN Wspolna ]
ICUR, PLN/QALY Platnik i |
Wspolna ||

Rys. 17. Wyniki PSA dla populacji HeFH — wariant bez RSS, perspektywa
ptatnika.
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Rys. 18. Krzywa WTP dla populacji HeFH — wariant bez RSS, perspektywa
ptatnika.

Rys. 19. Wyniki PSA dla populacji HeFH — wariant bez RSS, perspektywa
wspolna.




Rys. 20. Krzywa WTP dla populacji HeFH — wariant bez RSS, perspektywa
wspolna.

Rys. 21. Wyniki PSA dla populacji HeFH — wariant z RSS, perspektywa
ptatnika.




Rys. 22, Krzywa WTP dla populacji HeFH — wariant z RSS, perspektywa
ptatnika.

Rys. 23. Wyniki PSA dla populacji HeFH — wariant z RSS, perspektywa
wspolna.




Rys. 24. Krzywa WTP dla populacji HeFH — wariant z RSS, perspektywa
wspolna.
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4 Wyniki — populacja pediatryczna

4.1 Analiza podstawowa

Analiza podstawowa wykazata, ze w populacji pediatrycznej leczenie jednego pacjenta w
wieku od 10 do 18 lat alirokumabem zamiast ewolokumabem, w horyzoncie jednego roku,
powoduje

Tab. 65. Wyniki analizy podstawowej — populacja pediatryczna.
Bez RSS, PLN | Z RSS, PLN

Alirokumab
Ewolokumab
Réznica kosztow
Cena progowa, CHB
Cena progowa, CZN

4.2 Analiza wrazliwosci

W wariancie bez RSS, we wszystkich rozwazanych scenariuszach analizy wrazliwosci
zastapienie leku Repatha® preparatem Praluent® spowoduje minimalizacje kosztow, przy
czym roznica kosztow wynosic bedzie od 861,55 PLN (Scenariusz D) do 3 123,30 PLN
(Scenariusz C). W przypadku wariantu z RSS, w scenariuszach A oraz C wykazano
minimalizacje kosztow w populacji pacjentow pediatrycznych, odpowiednio o 760,26 PLN
oraz 0 790,96 PLN. Z kolei w scenariuszach B i D koszty w ramieniu alirokumabu przewyzszyty
koszty w ramieniu ewolokumabu, odpowiednio o 552,33 PLN oraz o 583,04 PLN.

Tab. 66. Wyniki analizy wrazliwosci — populacja pediatryczna.

| Bez RSS, PLN | ZRSS, PLN

Scenariusz A

Alirokumab L} 1

Ewolokumab ] 1

Roznica kosztow ] B

Cena progowa, CHB - -—

Cena progowa, CZN - -
Scenariusz B

Alirokumab T 1

Ewolokumab _ -_

RoOznica kosztow I B

Cena progowa, CHB - -_

Cena progowa, CZN - -
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Scenariusz C

Alirokumab

Ewolokumab

Roznica kosztow

Cena progowa, CHB

Cena progowa, CZN

Scenariusz D

Alirokumab

Ewolokumab

Roznica kosztow

Cena progowa, CHB

Cena progowa, CZN

CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; PLN — polski ztoty

90



5 Ograniczenia

5.1 Populacja dorostych pacjentéow z bardzo wysokim
ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego
oraz dorostych pacjentéow z HeFH

Jednym z ograniczen analizy byto opracowanie charakterystyki populacji oraz struktury
kohort odpowiednio dopasowanych do proponowanych zapiséw programu lekowego. W
zwiazku z konstrukcja modelu ekonomicznego, nalezato w tym celu wykorzystac wczesniej
zdefiniowane subpopulacje.

Wyrozniono dwie kohorty — kohorte dorostych pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem chorob
sercowo-naczyniowych oraz kohorte dorostych pacjentow z  heterozygotyczna
hipercholesterolemig rodzinna.

I <lu jak najdoktadniejszego oddania sytuacji pacjentow
w Polsce, parametryzacje oparto o dane z polskich publikacji | EGcNNGEEEEEEE
. Nalezy jednak podkreslic, ze w obrebie wykorzystanych
zrodet, zauwazono znaczaca rozbieznosc pod katem parametrow charakterystyki populacji,
co poddano ocenie w ramach analizy wrazliwosci.

Kolejnym ograniczeniem byto parametryzowanie ryzyk na podstawie
N trakcie polonizacii
modelu przeanalizowano liczne polskie publikacje (np. Dyrbus FH 2019, Dyrbus 2019,
Nowowiejska 2023, Chlebus 2018) oraz dane rejestrowe (np. POLSCORE2-OP, PL-ACS), pod
katem wykorzystania zawartych w nich informacji do parametryzacji bazowego ryzyka
zdarzen sercowo-naczyniowych. Zauwazono jednak, ze odnalezione dane nie
charakteryzowaty sie szczegotowoscig stratyfikacji, wymagang w modelu ekonomicznym.
Oznacza to, ze proba ich implementacji w modelu wiazataby sie z koniecznoscia przyjecia
szeregu zatozen, skutkujacych utratg informacji o roznicach miedzy subpopulacjami. Uznano
zatem, ze bardziej adekwatne bedzie wykorzystanie danych zagranicznych o wymaganej
specyficznosci.

Ograniczeniem analizy byta takze znaczna liczba mozliwosci parametryzacji redukcji ryzyka
zdarzen sercowo-naczyniowych w wyniku leczenia alirokumabem.
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Innym ograniczeniem analizy jest koniecznosC przyjecia szeregu zatozen w obszarze
szacowania kosztow zdarzen sercowo-naczyniowych, miedzy innymi:

» uwzglednianie kosztow [N
e ustalenie odsetka pacjentow korzystajgcych z danych swiadczen,

e okreslenie struktury wykorzystania poszczegolnych lekow w farmakoterapii oraz
odsetka pacjentow objetych swiadczeniami.

Zastosowanie uproszczen byto jednak niezbedne, aby umozliwi¢c modelowanie kosztow
ponoszonych w trakcie leczenia. Oszacowanie kosztow oparto na jak najbardziej aktualnych
danych NFZ i MZ oraz raportach i analizach ekonomicznych opiniowanych przez AOTMIT i
odnoszacych sie do rozwazanych zdarzen sercowo-naczyniowych.

5.2 Populacja pediatryczna

Gtownym ograniczeniem analizy w populacji pediatrycznej byt brak mozliwosci
sparametryzowania redukcji ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych wynikajacej z terapii
alirokumabem. W zwiazku z tym, model udostepniony przez Wnioskodawce nie pozwalat na
przeprowadzenie analizy kosztow-efektow dla tej populacji. W populacji pediatrycznej
przeprowadzono zatem analize minimalizacji kosztow. Wybor typu analizy oparto na,
wykazanym za pomoca porownania posredniego, braku istotnych statystycznie réznic w
zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia alirokumabem i ewolokumabem [AKL
Praluent].

Nalezy takze =zaznaczy¢, ze w przypadku analizy przeprowadzonej w populacji
pediatrycznej, konieczne byto oszacowanie rocznego kosztu alirokumabu z uwzglednieniem
masy ciata pacjenta. W tym celu skorzystano z publikacji Motkowski 2023, w ktorej
analizowana populacja byta spojna z zatozeniami niniejszej analizy.

Ograniczeniem analizy jest takze brak spojnosci wskazan do stosowania alirokumabu i
ewolokumabu w zakresie wieku pacjentow. Ewolokumab moze by¢ stosowany u pacjentow
od 10 roku zycia, z kolei alirokumab od 8 roku zycia. Oznacza to, ze z analizy minimalizacji
kosztow nalezato wykluczy¢ pacjentow z HeFH w przedziale wiekowym 8-10 lat, poniewaz
obecnie w Polsce w subpopulacji tej nie jest refundowany inny lek o skutecznosci
porownywalnej do alirokumabu. Biorac jednak pod uwage, ze analiza minimalizacji kosztow
dotyczy wytacznie jednego pacjenta oraz uwzgledniajac dane literaturowe dotyczace
sredniego wieku pacjentow pediatrycznych w momencie rozpoczecia farmakoterapii
[Motkowski 2023], ograniczenie kryterium wiekowego w- analizie do przedziatu 10-18 lat
stanowi uzasadnione uproszczenie. Wplyw leczenia pacjentéw w petnym przedziale
wiekowym, zgodnym z zapisami programu lekowego, na wydatki ptatnika eksplorowano w
analizie wptywu na budzet [BIA Praluent].

Wyniki analizy w wariancie uwzgledniajacym mechanizm dzielenia ryzyka rowniez obarczone
sa niepewnoscia, wynikajaca z braku danych dotyczacych rzeczywistego kosztu
ewolokumabu. Koszt leku Repatha® w wariancie z RSS oszacowano na podstawie kwoty
refundacji oraz liczby rozliczonych jednostek substancji czynnej w roku 2024.
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6 Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia leku Praluent®
(substancja czynna alirokumab) finansowaniem ze srodkow publicznych w ramach
istniejacego programu lekowego B.101, uwzgledniajgc proponowane przez wnioskodawce
zmiany w zakresie kryteriow kwalifikacji do leczenia. Wniosek obejmowat:

s obnizenie progu LDL-C oraz stopnia rozpoznania HeFH w populacji dorostych
pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng,

« wydtuzenie kryterium czasowego oraz zmiane kryteriow klinicznych w populacji
dorostych pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb sercowo-naczyniowych,

e refundacje leczenia alirokumabem w populacji pacjentow pediatrycznych z
heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna.

6.1 Populacja dorostych pacjentéw z bardzo wysokim
ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego
oraz dorostych pacjentow z HeFH

Analize ekonomiczng dla populacji pacjentéw dorostych przeprowadzono z wykorzystaniem
modelu udostepnionego przez Wnioskodawce. Model zaimplementowano w programie
Microsoft Office Excel i dostosowano do warunkow polskich poprzez wprowadzenie polskich
danych na temat zuzycia zasobow, kosztow jednostkowych oraz stop dyskontowych. Analizie
nadano forme analizy kosztow-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis, CUA). Komparatorem
dla alirokumabu byto placebo, rozumiane jako optymalna terapia hipolipemizujaca w postaci
leczenia skojarzonego statynami i ezetymibem.

Analize przeprowadzono w |GGG : ocspcktywy ptatnika

publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz wspolnej, tj. podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcy.

Parametry charakterystyki populacji dorostych pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem choréb

sercowo-naczyniowych zaczerpnieto z publikacji || EGTcTcGGEEEEEEEEE -

kolei w przypadku populacji dorostych pacjentéw z HeFH wykorzystano dane z prac [l

I <chorty okreslono poprzez: $redni wiek, odsetek
mezczyzn oraz odsetek pacjentow z cukrzyca. [

Modelowanie skutecznoici leczenia odbywato sie w oparciu [ KGN

I Przeprowadzono korekte wartosci

. Na podstawie polskich danych
statystycznych okreslono prawdopodobienstwo zgonu z jakiejkolwiek przyczyny oraz ryzyko
zgonu Z innych przyczyn niZ sercowo-naczyniowe.

D
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W analizie brano pod uwage koszty lekow, koszty zdarzen sercowo-naczyniowych, koszty
opieki po tych zdarzeniach oraz koszty zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych.
Przedstawiono dwa warianty oszacowan cen alirokumabu: 2z uwzglednieniem
zaproponowanego przez zleceniodawce instrumentu podziatu ryzyka (RSS) oraz bez RSS.
Koszty farmakoterapii opracowano na podstawie Obwieszczenia MZ z dnia 19 marca 2025 r.

powodu zawatu serca, dtawicy piersiowej, rewaskularyzacji oraz udaru niedokrwiennego,
uzyskang na podstawie analizy grup JGP. Koszty opieki medycznej po zdarzeniach
obejmowaty koszty rehospitalizacji, rehabilitacji, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
oraz leczenia farmakologicznego. Koszty te oszacowano na podstawie raportéw i analiz
ekonomicznych opiniowanych przez AOTMIT oraz innych zrodet literaturowych m.in.
raportow NFZ dotyczacych udaru oraz choroby niedokrwiennej serca i publikacjach
bazujacych na danych z bazy AMI-PL.

Analiza podstawowa przeprowadzona dla populacji pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem
choréb sercowo-naczyniowych oraz populacji dorostych pacjentéw z hipercholesterolemia

Gtowny czynnik kosztotworczy w analizie stanowi koszt leku Praluent®,
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niniejszym opracowaniu oraz w obu rozwazanych populacjach (Tab. 55 oraz Tab. 56).
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Tab. 67. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci w populacji pacjentow z
bardzo wysokim ryzykiem choréb uktadu sercowo-naczyniowego.

Koszty, PLN* [ Efekty, QALY" ICUR, PLN/QALY
i B - I || I
|
L | || ]
000 | ] [ L]
|

*Wartosci inkrementalne

Z kolei w populacji pacjentow z hipercholesterolemia rodzinna, analiza wrazliwosci
wykazata, ze w wyniku zmiany parametrow analizy,




Tab. 68. Zestawienie wynikow analizy wrazliwosci w populacji dorostych
pacjentow z HeFH.

Koszty, PLN* Efekty, QALY* ICUR, PLN/QALY
I || 1
I || 1
. . ]
I || 1
[ N —

*Wartosci inkrementalne

Dane literaturowe wskazuja, ze nieleczona hipercholesterolemia rodzinna moze prowadzic¢
do rozwoju choroby niedokrwiennej serca u okoto 50% mezczyzn i 30% kobiet. Ponadto,
pacjenci z HeFH sa narazeni na wystepowanie przedwczesnych incydentow sercowo-
naczyniowych, ktore czesto pojawiajq sie przed 55. rokiem zycia u mezczyzn oraz przed 60.
rokiem zycia u kobiet [Pecin 2017].

6.2 Populacja pediatryczna

W populacji pediatrycznej przeprowadzono analize minimalizacji kosztow, ktorej celem byto
oszacowanie roznicy kosztow ponoszonych w wyniku leczenia jednego pacjenta
alirokumabem lub ewolokumabem, przez okres jednego roku. W tym celu wykorzystano
narzedzia programu Microsoft Office Excel.

W analizie uwzgledniono wyltacznie koszty roznicujace leczenie ewolokumabem i
alirokumabem. Zatozono, ze w horyzoncie analizy u pacjenta nie wystapia zdarzenia
sercowo-naczyniowe, zatem ich koszt nie zostat uwzgledniony. Ponadto, pominieto koszt
diagnostyki i monitorowania leczenia w programie lekowym, poniewaz przyjeto, i
swiadczenia te w przypadku terapii alirokumabem beda rozliczane w ramach ryczattu
diagnostycznego obowiazujacego rowniez w przypadku leczenia ewolokumabem.
Dodatkowo, biorac pod uwage, ze zarowno lek Praluent”, jak i Repatha™ podawany jest
wspolnie z zoptymalizowanym leczeniem hipolipemizujacym, koszt tzw. ,,terapii tta” takze
nie generuje kosztow roznicujacych. W analizie postanowiono zatem uwzgledni¢ wytacznie
koszty roczne terapii alirokumabem i ewolokumabem. Koszt terapii w ramach programu
lekowego ponoszony jest w catosci przez ptatnika, zatem analize przeprowadzono wytacznie
z perspektywy NFZ.

("5
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7 Whnioski koncowe

Wyniki porownania efektywnosci kosztowej alirokumabu z placebo rozumianym jako
optymalna dostepna terapia hipolipemizujaca wskazuja, ze stosowanie preparatu Praluent®
wigze sie z uzyskaniem dodatkowych korzysci zdrowotnych. Zaproponowany mechanizm
podziatu ryzyka pozwala na znaczne zmniejszenie wyniku ICUR, ponizej progu efektywnosci
kosztowej, przez co Praluent™ w tym wariancie staje sie efektywny kosztowo, zaréwno
z perspektywy NFZ, jak i wspolnej.

Analiza minimalizacji kosztow przeprowadzona w populacji pediatrycznej wykazata, ze
leczenie alirokumabem jednego pacjenta w przedziale wiekowym od 10 do 18 lat, w
horyzoncie jednego roku, wigze sie z poniesieniem przez ptatnika nizszego kosztu niz w
przypadku terapii ewolokumabem.
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8 Aneks 1. Przeglad analiz ekonomicznych

8.1 Metodyka przegladu

Wykonano przeglad systematyczny analiz ekonomicznych dotyczacych alirokumabu
w leczeniu dorostych pacjentow z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng lub
wysokim ryzykiem chorob uktadu sercowo-naczyniowego oraz pacjentow pediatrycznych z
heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna. Przegladem objeto bazy PubMed oraz
Cochrane Library. Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 69 i Tab. 70.

Tab. 69. Strategia wyszukiwania bazy Medline (PubMed) — data ostatniego
przeszukiwania: 29.05.2025 r.

Identyfikator zapytania | Stowa kluczowe Wynik
#1 alirocumab [supplementary concept] 585
#2 alirocumab [tw] 1113
#3 REGN727[tw] 25
#4 REGN 727[tw] 3
#5 REGN-727[tw] 3
#6 praluent[tw] 51
#7 SAR236553 [tw] 21
#8 SAR-236553 [tw]
#9 SAR 236553([tw]
#10 REGN727 monoclonal antibody[tw]
#11 monoclonal antibody REGN727 [tw] 24
#12 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR#7 OR #8 OR #2 OR | 1 125
#10 OR #11
#13 Cost 1200 056
#14 "Economics’[Mesh] 755 471
#15 "Costs and Cost Analysis"[Mesh] 278 981
#16 costs 491 927
#17 (economic* OR economical OR economics OR economic 1,853,113
OR cost-benefit OR "cost benefit” OR cost-consequences
OR "cost consequences”’ OR cost-minimisation OR "cost
minimisation” OR cost-minimization OR "cost min-
imization” OR cost-effectiveness OR "cost effectiveness”
OR cost-utility OR "cost utility" OR CEA OR CUA OR CMA
OR "economic review")
#18 (({(Cost) OR ("Economics’[Mesh])) OR (“Costs and Cost 1972 023
Analysis"[Mesh])) OR (costs)) OR ((economic®* OR
economical OR economics OR economic OR cost-benefit
OR "cost benefit” OR cost-consequences OR "cost
consequences” OR cost-minimisation OR "cost
minimisation” OR cost-minimization OR "cost
minimization" OR cost-effectiveness OR "cost
effectiveness” OR cost-utility OR "cost utility" OR CEA OR
CUA OR CMA OR "economic review"))
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Identyfikator zapytania | Stowa kluczowe Wynik
#19 #12 AND #18 126

Tab. 70. Strategia wyszukiwania bazy The Cochrane Library — data ostatniego
przeszukiwania: 29.05.2025 r.

Identyfikator zapytania | Stowa kluczowe Wynik
#1 alirocumab 479
#2 (alirocumab):ab,ti,kw 479
#3 (praluent):ab,ti,kw 12
#4 (regn727):ab, ti, kw 63
#5 (regn-727):ab,ti,kw 2
#6 (regn 727):ab, ti, kw 2
#7 (sar 236553):ab,ti, kw 0
#8 (sar236533):ab,ti, kw 0
#9 (sar-236533):ab,ti,kw 0
#10 (REGN727 monoclonal antibody):ab,ti,kw 12
#11 (monoclonal antibody REGN727):ab, ti,kw 12
#12 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR
#9 OR #10 OR #11 507
#13 Cost 82 404
#14 "Economics’[Mesh] 21123
#15 "Costs and Cost Analysis"[Mesh] 16451
#16 costs 44 358
#17 (economic™ OR economical OR economics OR economic
OR cost-benefit OR "cost benefit” OR cost-consequences
OR "cost consequences” OR cost-minimisation OR “cost
minimisation” OR cost-minimization OR "cost min-
imization” OR cost-effectiveness OR "cost effectiveness"
OR cost-utility OR "cost utility” OR CEA OR CUA OR CMA
OR "economic review") 70 595
#18 #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 124 766
#19 #12 AND #18 17

Wtaczono opracowana spetniajace nastepujace Kkryteria:

e analiza ekonomiczna (tj. analiza majaca na celu oszacowanie wspotczynnika ICER lub
ICUR dla danej technologii lub wskazanie na dominacje/zdominowanie technologii),
zawierajaca opis metodyki i wyniki dla ocenianej technologii,

e dotyczaca alirokumabu,
e w populacjach pacjentéw objetych wnioskiem,
e publikacje w jezyku angielskim lub polskim.

Wykluczono publikacje nie spetniajace powyzszych kryteriow wtaczenia.
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W opisie analizy uwzgledniono:

Z wtaczonych analiz ekstrahowano koszty, QALY oraz ICUR/ICER lub inne wyniki analizy

kraj, w ktorym zostata przeprowadzona,
perspektywe,

typ modelu,

dtugosc cykli, horyzont,

najwazniejsze parametry i zrodta,

oraz inne istotne elementy.

ekonomicznej.

8.2 Wyniki przegladu

W ramach przegladu systematycznego dot. analiz ekonomicznych oceniono wstepnie 135
artykutow pod katem zgodnosci tytutu i abstraktu z tematem opracowania. Zidentyfikowano
37 opracowan, ktorych petne teksty poddano szczegétowej analizie pod katem kryteriow
Dodatkowo w wyniku przeszukiwania stron
internetowych wybranych agencji oceny technologii medycznych odnaleziono jedna

wtaczenia i wykluczenia z opracowania.

publikacje spetniajaca kryteria wtgczenia do badania.

Ostatecznie do przegladu analiz ekonomicznych wigczono szes¢ analiz
ekonomicznych [Bhatt 2020, Kazi 2020, Korman 2018, Liang 2021, Michaeli
2022, Michaeli 2023] oraz osiem raportow HTA [PBS 2019, HAS 2016,
Zorginstituut Nederland 2023, NCPE2017, CADTH 2016, SMC 2016, TLV 2016,
NICE 2016]. Liste publikacji wigczonych do przegladu przedstawiono nizej
(por. Tab. 71). Diagram przedstawiajacy kolejne etapy wyszukiwania i selekcji
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opraco

wan wtornych

przedstawiono ponizej (

[,

Rekordy zidentyfikowane w:
« Medline (PubMed). N = 126

Prace odrzucone przed wykonaniem przegladu -

« The Cochrane Library: N = A
17 -
i ’ Y ™ 7 Z 1
' Selekcja na podstawie abstraktow Prace odrzucone na podstawie przegiadu
i tytutow: > abstraktow/ tytutow:
N= 143 N=103

!

'Prace zakwalifikowane do przeglqdu‘

( Publikacje zidentyfikowane w wyniku przegladu )
stron internetowych wybranych agencji HTA

Rys. 25).

» analizy ekonomiczne: N=6
« raporiy HTAAN=8

I peinych tekstow: <«
° N =40 X N=8
- v N
eryfikacia w oparciu o peine teksty: / \
N=48 Prace wykluczone na podstawie przegladu
petnych tekstow
publikacji:

N=34

Zakwalifikowane prace: \ /
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' Identyfikacja badai w bazach danych i rejestrach ]

= Rekordy zidentyfikowane w: ;
||+ Medine (PubMedy N =126 Rt Sl b el s e
; « The Cochrane Library: N = e
17 N=0
=2
| ! - \
Selekcia na podstawie abstraktow Prace odrzucone na podsiawie przegladu
i tytutow: abstraktow/ tytutow:
N= 143 N=103

!

Publikacje zidentyfikowane w wyniku przegladu M

‘Prace zakmizv::n&;:przegfadu stron internetowych wybranych agencji HTA
g N = 40 N= 3 !
) 4
J’ : : \ )
Weryfikacia w oparciu o pelne teksty:|
‘ N=48 Prace wykluczone na podstawie przegladu
y peinych tekstow
publikacji:
r_—-\
N=34
/
b\ /
Zakwalifikowane prace:
« analizy ekonomiczne: N =6
« raporly HTAAN=8
—

Rys. 25. Selekcja badan wiaczonych do przegladu systematycznego analiz
ekonomicznych (diagram PRISMA).

Ponizej zestawiono wykaz prac wtaczonych (Tab. 71) oraz wykluczonych (Tab. 72) z przegladu
analiz ekonomicznych.

Tab. 71. Lista prac wiaczonych w przegladzie analiz ekonomicznych.

Nr ] Oznaczenie ‘ Publikacja
Analizy ekonomiczne
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Nr Oznaczenie Publikacja

1. Bhatt 2020 Bhatt, D. L., A. H. Briggs, 5. D. Reed, L. Annemans, M. Szarek, V. A.
Bittner, R. Diaz, S. G. Goodman, R. A. Harrington, K. Higuchi, F.
Joulain, J. W. Jukema, Q. H. Li, K. W. Mahaffey, R. J. Sanchez, M. T.
Roe, R. D. Lopes, H. D. White, A. M. Zeiher, G. G. Schwartz, and P.
Gabriel Steg. "Cost-Effectiveness of Alirocumab in Patients with Acute
Coronary Syndromes: The Odyssey Outcomes Trial." J Am Coll Cardiol
75, no. 18 (May 12 2020): 2297-308.

2. Kazi 2019 Kazi, D. S., J. Penko, P. G. Coxson, D. Guzman, P. C. Wei, and K.
Bibbins-Domingo. "Cost-Effectiveness of Alirocumab: A Just-in-Time
Analysis Based on the Odyssey Outcomes Trial.” Ann Intern Med 170,
no. 4 (Feb 19 2019): 221-29.

3. Korman 2018 Korman M.,Wisleff T., Modelling the cost-effectiveness of PCSK9
inhibitors vs. ezetimibe through LDL-C reductions in a Norwegian
setting, Eur Heart J Cardiovasc Pharmacother, 4 (1): 15-22, 2018.

4, Liang 2021 Liang, Z., Q. Chen, R. Wei, C. Ma, X. Zhang, X. Chen, F. Fang, and Q.
Zhao. "Cost-Effectiveness of Alirocumab for the Secondary Prevention
of Cardiovascular Events after Myocardial Infarction in the Chinese
Setting.” Front Pharmacol 12 (2021): 648244.

5. Michaeli 2022 | Michaeli, D. T., J. C. Michaeli, T. Boch, and T. Michaeli. "Cost-
Effectiveness of lcosapent Ethyl, Evolocumab, Alirocumab, Ezetimibe,
or Fenofibrate in Combination with Statins Compared to Statin
Monotherapy." Clin Drug Investig 42, no. 8 (Aug 2022): 643-56.

6. Michaeli 2023 | Michaeli, D. T., J. C. Michaeli, T. Boch, and T. Michaeli, "Cost-
Effectiveness of Lipid-Lowering Therapies for Cardiovascular
Prevention in Germany." Cardiovasc Drugs Ther 37, no. 4 (Aug 2023):
683-94.

Raporty HTA

ik PBS 2019 Public Summary Document - March 2019 PBAC Meeting
ALIROCUMAB,

75 mg in 1 mL single dose pre-filled pen,
150 mg in 1 mL single dose pre-filled pen,
Praluent®, Sanofi-Aventis

8. HAS 2016 AVIS D’EFFICIENCE
PRALUENT®
{Alirocumab)

Laboratoire Sanofi France
Date de validation par la CEESP : 12 avril 2016
9. Zorginstituut | Farmacotherapeutisch rapport
Nederland PCSK9-remmers evolocumab (Repatha®) en alirocumab (Praluent®) bij
2023 de behandeling van volwassenen met een zeer hoog cardiovasculair
risico vanwege eerder vastgestelde hart- en vaatziekten

10. NCPE 2017 Cost-effectiveness of alirocumab (Praluent®) for the
hypercholesterolemia

1. CADTH 2016 Common Drug Review Pharmacoeconomic Review Report
Alirocumab (Praluent)

12. SMC 2016 alirocumab 75mg and 150mg solution for injection in pre-filled pen
(Praluent® ) SMC No. (1147/16)

13. TLV 2016 Praluent ingar i hdgkostnadsskyddet med begransning
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Nr Oznaczenie Publikacja
14. NICE 2016 Alirocumab for treating primary hypercholesterolaemia and mixed
dyslipidaemia
Technology appraisal guidance
Reference number:TA393, Published: 22 June 2016
Tab. 72. Wykaz prac wykluczonych z przegladu analiz ekonomicznych.
Nr | Publikacja | Przyczyna wykluczenia

Analizy ekonomiczne

i

Allahyari A., Jernberg T., Hagstrom E., Leosdottir
M. iin., Application of the 2019 ESC/EAS
dyslipidaemia guidelines to nationwide data of
patients with a recent myocardial infarction: a
simulation study, Eur Heart J, 41 (40): 3900-3909,
2020.

brak przedstawionych
wynikow ICER dla
alirokumabu

2. Arbel R., Hammerman A., Triki N.,Greenberg D., | niewtasciwy typ publikacji
PCSK9 inhibitors may improve cardiovascular (abstrakt), brak wynikow
outcomes-Can we afford them?, Int J Cardiol, 220
242-245, 2016.

3. Bagepally B. S.,Sasidharan A., Incremental net brak przedstawionych
benefit of lipid-lowering therapy with PCSK9 wynikow dla alirokumabu
inhibitors: a systematic review and meta-analysis
of cost-utility studies, Eur J Clin Pharmacol, 78
(3): 351-363, 2022.

4. Bhatt D. L., Briggs A., Reed S. D., Annemans L. i niewtasciwy typ publikacji
in., Cost-effectiveness of alirocumab based on (abstrakt)
evidence from a large multinational outcome
trial: the odyssey outcomes economics study,

Circulation, 138 (25): e753-e754, 2018

5. Blaum C., Arnold N.,Waldeyer C., [Cost-benefit publikacja w jezyku
analysis of new lipid-lowering agents], Herz, 47 niemieckim
(3): 236-243, 2022.

6. Brunetti N. D., De Gennaro L., Tricarico brak przedstawionych
L.,Caldarola P., Budget impact analysis of PCSK9 | wynikow dla alirokumabu
inhibitors costs from a community payers'
perspective in Apulia, ltaly, Open Heart, 6 (2):

001018, 2019.

¥ Cardoso R., Blumenthal R. S., Kopecky S., Lopez- | brak przedstawionych
Jimenez F. i in., How Low to Go With Lipid- wynikow dla alirokumabu
Lowering Therapies in a Cost-effective and
Prudent Manner, Mayo Clin Proc, 94 (4): 660-669,

2019.
8. Cheng W. H., Gaudette E,Goldman D. P., PCSK9 brak przedstawionych

Inhibitors Show Value for Patients and the US
Health Care System, Value Health, 20 (10): 1270-
1278, 2017.

wynikéw ICER dla
alirokumabu
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Nr

Publikacja

| Przyczyna wykluczenia

Analizy ekonomiczne

9. Dhruva S. S., Ross J. S.,Desai N. R., Alirocumab's brak przedstawionej
Price Reduction, Circulation, 138 (15): 1502-1504, | metodyki/ wynikow ICER
2018. dla alirokumabu

10. Gupta S., Development of proprotein convertase | brak przedstawionej
subtilisin/kexin type 9 inhibitors and the clinical | metodyki/ wynikow ICER
potential of monoclonal antibodies in the dla alirokumabu
management of lipid disorders, Vasc Health Risk
Manag, 12 421-433, 2016

1. Hlatky M. A.,Kazi D. S., PCSK9 Inhibitors: brak przedstawionej
Economics and Policy, J Am Coll Cardiol, 70 (21): metodyki/ wynikéw ICER
2677-2687, 2017. dla alirokumabu

12. Kazi D. S., Moran A. E., Coxson P. G., Penko J. i brak przedstawionych
in., Cost-effectiveness of PCSK9 Inhibitor Therapy | wynikow dla alirokumabu
in Patients With Heterozygous Familial
Hypercholesterolemia or Atherosclerotic
Cardiovascular Disease, Jama, 316 (7): 743-753,

2016.

13. Kazi D. S., Lu C. Y., Lin G. A., DedJong C. iin., brak przedstawionych
Nationwide Coverage and Cost-Sharing for PCSK9 | wynikow ICER dla
Inhibitors Among Medicare Part D Plans, JAMA alirokumabu
Cardiol, 2 (10): 1164-1166, 2017
Mallya U., Boklage S., Koren A.,Delea T., Modeling | niewtasciwy typ publikacji
the pharmacy budget impact of alirocumab on (abstrakt)

U.S. health plans, Journal of managed care and
specialty pharmacy, 22 (10-A SUPPL.): S60-561,

14. 2016.

Mallya U. G., Boklage S. H., Koren A., Delea T. E. i | brak przedstawionych
in., Budget Impact Analysis of PCSK9 Inhibitors for | wynikow ICER dla

the Management of Adult Patients with alirokumabu
Heterozygous Familial Hypercholesterolemia or

Clinical Atherosclerotic Cardiovascular Disease,

15. Pharmacoeconomics, 36 (1): 115-126, 2018
McCarthy M., New cholesterol drugs are brak przedstawionych
overpriced, independent analysis finds, Bmj, 351 | wynikow ICER dla

16. h4864, 2015. alirokumabu
Messori A., Application of the Price-Volume brak przedstawionych
Approach in Cases of Innovative Drugs Where wynikow ICER dla
Value-Based Pricing is Inadequate: Description of | alirokumabu
Real Experiences in Italy, Clin Drug Investig, 36

17. (8): 599-603, 2016
Messori A., Evolocumab and alirocumab: exploring | brak dostepu do petnego
original procurement models to manage the tekstu publikacji
reimbursement of these innovative treatments,

18. Int J Clin Pharmacol Ther, 54 (10): 771-774, 2016.

Mukhortova PA, Bessonova TO, Teryan RA, publikacja w jezyku

19. Shemyakova OS, Matrenin Kl, Bagdasarov AD, rosyjskim
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Nr

Publikacja

Przyczyna wykluczenia

Analizy ekonomiczne

Musina NZ. Economic evaluation of PCSK9
inhibitors inclusion in the list of medicines for
outpatient preferential drug provision («23 INNs»
list) for secondary prevention of cardiovascular
events. Medical Technologies. Assessment and
Choice. 2022;(4):51-62. (In Russ.)
https://doi.org/10.17116 /medtech20224404151

Navar A. M., Taylor B., Mulder H., Fievitz E. iin.,
Association of Prior Authorization and Out-of-
pocket Costs With Patient Access to PCSK9
Inhibitor Therapy, JAMA Cardiol, 2 (11): 1217-1225,

brak przedstawionych
wynikow ICER dla
alirokumabu

20. 2017
Patel J., Managed care pharmacist updates for brak opisu metodyki i
proprotein convertase subtilisin/kexin type 9 wynikow ICER
(PCSK9) inhibitors, Am J Manag Care, 27 (4 (przedstawiona jedynie
21. Suppl): S76-s82, 2021. cena progowa)
Patel R. S., Scopelliti E. M.,Olugbile O., The Role | przeglad tylko w PubMed
of PCSK9 Inhibitors in the Treatment of
Hypercholesterolemia, Ann Pharmacother, 52 (10):
22. 1000-1018, 2018.
Robinson J. G., Jayanna M. B., Brown A. S., Aspry | brak przedstawionych
K. iin., Enhancing the value of PCSK9 monoclonal | wynikow ICER dla
antibodies by identifying patients most likely to alirokumabu
benefit. A consensus statement from the National
Lipid Association, J Clin Lipidol, 13 (4): 525-537,
23. 2019.
Sbrana F., Dal Pino B., Bigazzi F., Ripoli A. iin., brak dostepu do petnego
Major cardiovascular events increase in long-term | tekstu publikacji
proprotein convertase subtilisin/kexin type 9
inhibitors therapy: the Tuscany cost-effective
study, J Cardiovasc Med (Hagerstown), 24 (11):
808-814, 2023Sbrana F., Dal Pino B., Bigazzi F.,
Ripoli A. iin., Major cardiovascular events
increase in long-term proprotein convertase
subtilisin/kexin type 9 inhibitors therapy: the
Tuscany cost-effective study, J Cardiovasc Med
24, (Hagerstown), 24 (11): 808-814, 2023
Shah P., Glueck C. J., Jetty V., Goldenberg N. i brak przedstawionych
in., Pharmacoeconomics of PCSK9 inhibitors in 103 | wynikow ICER dla
hypercholesterolemic patients referred for alirokumabu
diagnosis and treatment to a cholesterol
treatment center, Lipids Health Dis, 15 (1): 132,
25. 2016
Shah P., Economic Evaluation of the PCSK9 brak przedstawionej
Inhibitors in Prevention of the Cardiovascular metodyki/ wynikow dla
26, Diseases, Curr Cardiol Rep, 20 (7): 51, 2018. alirokumabu
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Nr

Publikacja

| Przyczyna wykluczenia

Analizy ekonomiczne

Stadler S. L.,Cook T. J., PCSK9 inhibitors and
managing cost in the managed care setting, Am J

brak przedstawionych
wynikow dla alirokumabu

27. Manag Care, 23 (9 Suppl): 5149-s155, 2017.
Turgeon R. D.,Pearson G. J., Proprotein przeglad tylko w
convertase subtilisin/kexin type 9 inhibitors for pubmed/brak
reduction of cardiovascular events, Am J Health przedstawionych wynikow
28. Syst Pharm, 75 (11): 747-754, 2018. dla alirokumabu
Weintraub W. S.,Gidding S. S., PCSK9 Inhibitors: A | brak przedstawionych
Technology Worth Paying For?, wynikow dla alirokumabu
29. Pharmacoeconomics, 34 (3): 217-220, 2016
Wong W. B., Seetasith A., Hung A.,Zullig L. L., brak przedstawionych
Impact of list price changes on out-of-pocket wynikow ICER dla
costs and adherence in four high-rebate specialty | alirokumabu
30. drugs, PLoS One, 18 (1): e0280570, 2023.
Zhang L., Wang X., Yao H., Ding B. i in., Impact of | brak przedstawionych
national drug price negotiation policy on the wynikow ICER dla
accessibility and utilization of PCSK9 inhibitors in | alirokumabu
China: an interrupted time series analysis, Int J
31. Equity Health, 23 (1): 116, 2024.
Ferrara F., Zovi A., Langella R., Panico A. i in., brak przedstawionych
Considerations on the sustainability of wynikow ICER dla
hypercholesterolemia treatment in the context of | alirokumabu
new drugs on the market: data from Campania,
Italy, Naunyn Schmiedebergs Arch Pharmacol,
32. 2025.
“Ferrara F., Zovi A., Langella R., Panico A. i in., brak dostepu do petnego
Consumption and expenditure of drugs used for tekstu publikacji
the treatment of hypercholesterolemia: a
governance analysis, Expert Rev Pharmacoecon
33. Outcomes Res, 1-6, 2025.
LimY. L., Tan R. S., Poh K. K.,Wang X. J., Cost- brak przedstawionych
Effectiveness Analysis of Inclisiran for the wynikow ICER dla
Treatment of Primary Hypercholesterolemia or alirokumabu
Mixed Dyslipidemia in Singapore, Value Health
34, Reg Issues, 47 101067, 2025.
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8.3 Omowienie wiaczonych badan i wnioski
8.3.1 Bhatt 2020

Celem badania Bhatt 2020 byto ustalenie, czy dalsza redukcja poziomu cholesterolu za
pomoca alirokumabu bedzie optacalna u pacjentow z niedawnym ostrym zespotem
wiencowym, ktorzy otrzymujg zoptymalizowane leczenie statynami.

Opracowano model ekonomiczny wykorzystujagcy dane na poziomie poszczegolnych
pacjentow z badania ODYSSEY OUTCOMES (Evaluation of Cardiovascular Outcomes After an
Acute Coronary Syndrome During Treatment With Alirocumab), aby oszacowac koszty i wyniki
w horyzoncie zycia. Opis badania przedstawiono podczas omawiania analizy Kazi 2019
(rozdziat 8.3.2). Oszacowano dodatkowy koszt na rok zycia skorygowany o jakosc (QALY) przy
dodaniu alirokumabu do terapii w porownaniu z placebo i, w oparciu o wyniki klinicznej
skutecznosci z badania, stratyfikowano wyniki wedtug wyjsciowych poziomow LDL-C 100
mg/dl i <100 mg/dl.

Wyniki analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 73. Wyniki analizy Bhatt 2020.

Koszt w Roznica LY Réznica Uzyskane | Réznica ICER ICER VBP przy
catym przyrostowa przyrostowa | QALY przyrostowa | ($/LY) ($/QALY) $100,000/QALY
okresie ($)
uzytkowania
(%)
Analiza podstawowa
Alirokumab 97 400 61 300 13,07 0,74 (0,09 11,53 0,66 (0,09 82 400 92 200 6319
(93 500 do (57100 do | (12,52 do do 1,43) (11,05 do do 1,26) | (42 400 do 396 (48 700 do
101 400) 65 700) 13,66) 12,05) 500) 418 700)
Placebo 36 100 12,33 10,87
(34 000 do (12,00 do (10,58 do
38 200) 12,65) 11,16)
Podgrupa LDL-C 100 mg/dl
Alirokumab | 105 700 (98 61 500 (53 13,23 1,68 (0,58 11,50 1,47 (0,53 | 36 600 (23 600 41 800 (27 13 357
500 do 113 500 do70 | (12,31 do do 2,83) (10,71 do do 2,45) do 94 200) 200 do 103
700) 200) 14,26) 12,38) 700)
Placebo 44 100 (40 11,55 10,03 (9,56
100 do 48 (11,01 do do 10,53)
200) 12,12)
Podgrupa LDL-C <100 mg/dl
Alirokumab 87 000 60 500 12,90 0,22 (-0,58 11,45 0,20 (-0,50 274 000 299 400 2083
(82 400 do (55700do | (12,20 do do 1,05) (10,84 do do 0,93) | (-2 069 800 do | (-2 312 200 do
91 900) 65 700) 13,63) 12,09) 1921 400) 2 347 000)
Placebo 26 500 (24 12,68 11,25
500 do 28 (12,27 do (10,88 do
600) 13,08) 11,60)

W nawiasach przedstawiono 95% Cl. Koszty sa wyrazone w dolarach amerykanskich z 2018 r. i zaokraglone do najblizszych 100 USD. ICER — przyrostowy
wspotczynnik optacalnosci; LY — rok zycia; QALY — rok zycia skorygowany o jako$¢; VBP — wycena oparta na wartosci

110




8.3.2 Kazi 2019

W marcu 2018 r. ukazaty sie¢ wyniki badania ODYSSEY Outcomes (Evaluation of Cardiovascular
Outcomes After an Acute Coronary Syndrome During Treatment With Alirocumab). Byto to
pierwsze badanie majace na celu ocene wptywu alirokumabu na zdarzenia sercowo-
naczyniowe. Uczestnicy badania mieli historie przebytego ostrego zespotu wiencowego w
ciagu poprzednich 4 do 52 tygodni i poziom LDL-C wynoszacy 1,81 mmol/l (70 mg/dl) lub
wyzszy pomimo terapii statynami. Wyniki wykazaty, ze po dodaniu alirokumabu do
intensywnej terapii statynami, przy medianie czasu obserwacji wynoszacej 2,8 roku u
uczestnikow odnotowano 15% redukcje ztozonego wyniku obejmujacego niezakonczony
zgonem zawal miesnia sercowego (MI), udar niedokrwienny, hospitalizacje z powodu
niestabilnej dtawicy piersiowej i zgon z powodu choroby wiencowej. Dodatkowo odnotowano
15% redukcje smiertelnosci z dowolnej przyczyny. W badaniu Kazi 2019 zaprezentowano
sposob wykorzystania tych wynikow do oceny optacalnosci stosowania alirokumabu w
populacji pacjentow z USA z niedawnym ostrym zespotem wiencowym w wywiadzie, poprzez
prognozowanie przyrostowych korzysci zdrowotnych w ciagu catego zycia, kosztow i
optacalnosci dodania alirokumabu do intensywnej terapii statynami. Analiza zostata
poczatkowo przeprowadzona w zwiazku z publiczng prezentacja wynikow badania ODYSSEY
Outcomes w marcu 2018 r., a nastepnie potwierdzona na podstawie recenzowanego artykutu
opublikowanego przez badaczy, ktorzy brali udziat we wspomnianym badaniu.

Model ekonomiczny wykorzystany w analizie byt programem pozwalajacym na symulacje
przejs¢ pacjentéw pomiedzy poszczegolnymi stanami, ktory prognozowat czestos¢
wystepowania, rozpowszechnienie i koszty zwigzane z choroba wiencowa i udarem mozgu
wsrod dorostych Amerykanow w wieku od 35 do 94 lat. Model byt zaprogramowany w Lahey
Fortran 95; symulacje Monte Carlo byty programowane przy uzyciu Python Software
Foundation.

W przypadku osob, u ktorych wystapita dusznica bolesna, zawat serca, udar mozgu lub
zatrzymanie akcji serca, model prognozowat wyniki Kkliniczne, ktore obejmowaty:
hospitalizacje, procedury rewaskularyzacji i zgon, przezycie skorygowane o jakoS¢ oraz
bezposrednie koszty medyczne zwigzane ze zdarzeniem. W populacji, ktora przezyje
poczatkowe zdarzenie sercowo-naczyniowe, model przewidywat nawracajace zdarzenia
sercowo-naczyniowe, przezycie skorygowane o jakos¢ i bezposrednie koszty medyczne
zwiazane z opiekg szpitalng i ambulatoryjng do 95. roku zycia lub zgon z dowolnej przyczyny,
w zaleznosci od tego, co nastapi pierwsze. Model przyjmowat perspektywe systemu opieki
zdrowotnej, obejmujaca wszystkie bezposrednie koszty opieki zdrowotnej i korzysci
zdrowotne, niezaleznie od tego, kto je ponosi, oraz horyzont analityczny na cate zycie,
obejmujacy wszystkie osoby, az do ich smierci lub osiagniecia wieku 95 lat, w zaleznosci od
tego, co nastgpi wczesniej. Koszty i uzytecznosci byty przypisywane do kazdego zdarzenia
klinicznego i stanu zdrowia w cyklach rocznych, a w przypadku kosztow i wynikow
zastosowano dyskontowanie w wysokosci 3% rocznie.

Wyniki analizy Kazi 2019 przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tab. 74. Wyniki badania Kazi 2019: skutecznos¢ w catym okresie zycia,
bezposrednie koszty opieki zdrowotnej i optacalnos¢ dodania alirokumabu lub
ezetymibu do terapii statynami u pacjentow z niedawnym zawatem serca*.

Strategia leczenia

Laczna liczba
zdarzen CV,
ktorych mozna
uniknac, n

NNT przez 5
lat, aby
uniknac 1
MACEY}

Zyskane lata
zycia, n

Zyskane
QALY, n

Leczenie ezetymibem

w porownaniu z
monoterapia statyna

12 500 (4567 do
20 100)

41 (25 do 93)

78 200 (30 100 do
124 300)

44 500 (16 300
do 72 000)

Leczenie alirokumabems

W porownaniu z

16 600 (7300 do

31 (19 do 76))

104 100 (43 400

59 100 (26 000

monoterapia statyna 26 600) do 166 400) do 93 700)
W porownaniu ze 4200 (-7652 do 126 25900 (-48 300 14 600 (-26
statyng + ezetymibem 12 800)) (,,technologia do 166 449) | 600 do 58 500

niekorzystna”
do 998)

CV —sercowo-naczyniowe; ICER — przyrostowy wspotczynnik efektywnosci kosztowej; MACE —
powazne niekorzystne zdarzenia sercowo-naczyniowe; Ml — zawat migsnia sercowego; NNT —
liczba oséb, ktére nalezy wyleczyc; QALY — rok Zycia skorygowany o jakosc.
* Ta analiza obejmowata pacjentow z historig incydentu Ml 1-12 miesiecy przed wtaczeniem do
badania i poziomem cholesterolu LDL 21,81 mmol/l (270 mg/dl) podczas przyjmowania terapii
statynami (n = 215 000). Model zaktadat perspektywe systemu opieki zdrowotnej i horyzont
analityczny obejmujacy cate zycie, a takze przyszte koszty i QALY zdyskontowane na poziomie 3%
rocznie. Aby odzwierciedli¢ precyzje modelu, osobolata leczenia zaokraglono do najblizszych stu
tysiecy, MACE i QALY zaokraglono do najblizszych stu, koszty zaokraglono do najblizszego
miliona, a ICER zaokraglono do najblizszego tysigca. Wartosci sa punktowymi szacunkami z
analizy podstawowej (95% przedzialy niepewnosci z analiz wrazliwosci probabilistycznej).

t MACE zdefiniowano jako potaczenie niezakonczonego zgonem MI, niezakonczonego zgonem
udaru mozgu i Zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych.
T Objeto koszty opieki zdrowotnej zalezne od wieku (tj. koszty opieki zdrowotnej niezwigzane z
leczeniem choroby sercowo-naczyniowej).
§ Statyna skojarzona z alirokumabem zostata najpierw porownana ze statyna w monoterapii, aby
powtorzyc strategie badane w badaniu ODYSSEY Qutcomes (Evaluation of Cardiovascular
Qutcomes After an Acute Coronary Syndrome During Treatment With Alirocumab). Nastepnie
porownano statyny w skojarzeniu z alirokumabem ze statyna w skojarzeniu z ezetimibem, kolejng
najlepsza alternatywa kliniczna (i technicznie odpowiednim komparatorem do analizy
ekonomicznej alirokumabu w tym przypadku).

Tab. 75. Wyniki badania Kazi 2019 - kontynuacja.

Inkrementaln | Inkrementaln | Inkrementaln | ICER
y koszt leku, | y koszt opieki | y koszt opieki
2018USD | CV, 2018 USD | non-CV, 2018 2;3:"“"" Pk 0¥
(miliony) (miliony) usb
(miliony)#
Leczenie ezetymibem
w | 3530 (3487 do | -804 (-293 do 871 (312 do | 78 000 (49 000 | 81 000 (51 000
porownaniu 3572) -1300) 1407) do 206 000) do 215 000)
Z
monoterapi
3 statyna
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Inkrementaln | Inkrementaln | Inkrementaln | ICER
y koszt leku, | y koszt opieki | y koszt opieki
2018 USD CV, 2018 USD | non-CV, 2018 zﬁfzka"" ok S£QALY
(miliony) (miliony) usD
(miliony)t
Leczenie alirokumabems$
W | 18093 (17 835 | -1071 (-471 do 1160 (511 do 297 000 (191 308 000 (197
porownaniu do 18 362) -1709) 1839) 000 do 648 000 do 678
7 000) 000)
monoterapi
a statyna
W | 14 564 (14 296 | -266 (-1071 do 289 (-528 do 962 967 (246 997 000 (254
porownaniu do 14 837) 493) 1162) 000 do 000 do
ze statyng + »technologia »technologia
ezetymibem zdominowana” | zdominowana”
) )

8.3.3 Korman 2018

Celem analizy Korman 2018 byta ocena optacalnosci stosowania ewolokumabu i alirokumabu
w porownaniu z dostepnymi metodami leczenia w Norwegii.

Model Markowa symulujacy przejscia stanu pacjentow zostat opracowany w celu
modelowania czestosci wystepowania miazdzycowych zdarzen sercowo-naczyniowych — w
szczegolnosci zawatu miesnia sercowego (M), udaru niedokrwiennego (IS) i zgonu. Model
pozwalat na oszacowanie czestosci wystepowania CVD, szczegolnie w populacji norweskiej,
zarowno w kontekscie profilaktyki pierwotnej, jak i wtornej. W modelu przyjeto, ze osoby
bedace , w dobrym stanie” sg narazone na wystapienie pierwotnych zdarzen CVD, a osoby,
ktore przezyja te zdarzenia, przechodza w stany przewlekte po CVD, w ktorych nadal sg
narazone na zwigekszone ryzyko wystapienia kolejnych zdarzen lub zgonu. Okreslenie ,w
dobrym stanie” oznaczato jedynie brak wczesniejszych zdarzen CVD — osoby te mogty nadal
by¢ narazone na bardzo wysokie ryzyko CVD z powodu réznych czynnikow ryzyka
wyjsciowego.

Dane dotyczace bezwzglednej redukcji wyjsciowego LDL-C w wyniku leczenia zostaty
zaczerpniete z metaanaliz RCT. Dane dotyczace redukcji ryzyka kolejnych zdarzen byty
modelowane zgodnie z metaanalizami CTT dotyczacymi wptywu redukcji LDL-C na ryzyko
CVD.

Wyniki analizy przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tab. 76. Wyniki z opracowania Korman 2018 - Profilaktyka pierwotna u osob
w wieku 65 lat (wszystkie wartosci zostaty zdyskontowane).

Terapia | Koszt leku (€) | Koszt CVD (€) | QALY | ICER (A€/AQALY)

Cukrzyca

Standard terapii = 46 905 7,31 =

Ezetimib 5001 43 836 7,83 3716

Alirokumab 78 377 38 709 8,45 Technologia
zdominowana
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Terapia Koszt leku (€) Koszt CVD (€) QALY ICER (A€/AQALY)
Ewolokumab 80 879 37 498 8,57 93 938
HeFH
Standard terapii — 24 583 8,74 -
Ezetimib 6092 20283 9,50 2369
Alirokumab 95 229 14 692 10,21 Technologia
zdominowana
Ewolokumab 98 007 13 609 10,34 101 351
Nietolerancja statyn
Standard terapii — 21796 9,90 —
Ezetimib 6635 19 187 10,29 10 505
Alirokumab 101 796 14 328 10,86 Technologia
zdominowana
Ewolokumab 104 357 13 495 10,95 138 943
Mieszana grupa pacjentow wysokiego ryzyka
Standard — 20 897 10,33 —
Standard terapii 6902 18 238 10,67 12 170
Alirokumab 103 773 14 848 11,05 Technologia
zdominowana
Ewolokumab 106 208 14 152 11,12 212 700

Okreslenie ,profilaktyka pierwotna” oznacza, ze pacjenci nie maja w wywiadzie zawatu migsnia
sercowego ani udaru niedokrwiennego. Standardowe leczenie odzwierciedla schemat leczenia
statynami, ktory byt stosowany u pacjentow przed rozpoczeciem terapii PCSK9 lub ezetimibem. W
modelu nie uzyto kosztow lekow dla standardowego leczenia; zatozono, ze schematy leczenia
statynami nie ulegna zmianie w zaleznosci od leczenia, a zatem nie beda miaty wptywu na
przyrostowe porownanie Kosztow.

Tab. 77. Wyniki z opracowania Korman 2018 - Profilaktyka wtérna u oséb w

wieku 65 lat (wszystkie wartosci zostaty zdyskontowane).

Terapia | Koszt leku (€) | Koszt CVD (€) | QALY | ICER (A€/AQALY)
Cukrzyca
Standard terapii = 64 872 4,67 —
Ezetimib 3701 64 816 5,22 6544
Alirokumab 60 937 62 348 5,91 Technologia
zdominowana
Ewolokumab 63 468 61 495 6,05 68 386
HeFH
Standard terapii — 37 679 5,85 -
Ezetimib 4863 35 489 6,85 2654
Alirokumab 81 406 30 036 7,84 Technologia
zdominowana
Ewolokumab 84 646 28 695 8,01 63 174
Nietolerancja statyn
Standard terapii — 38 106 7,07 —
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Terapia Koszt leku (€) Koszt CVD (€) QALY ICER (A€/AQALY)
Ezetimib 5459 36 237 7,62 6588
Alirokumab 88 304 31016 8,44 Technologia
zdominowana
Ewolokumab 91 176 29923 8,56 84 428
Mieszana grupa pacjentow wysokiego ryzyka
Standard terapii — 38 594 7,55 —
Ezetimib 5799 36 311 8,05 6969
Alirokumab 90 182 32 439 8,59 Technologia
zdominowana
Ewolokumab 92 841 31525 8,69 128 191

Okreslenie ,profilaktyka wtorna” oznacza, ze wszyscy pacjenci maja historie zawatu migsnia
sercowego. Standardowe leczenie odzwierciedla schemat leczenia statynami, ktory byl stosowany
u pacjentow przed rozpoczeciem terapii PCSK9 lub ezetimibem. W modelu nie uzyto kosztow
lekow dla standardowego leczenia; zatozono, zZe schematy leczenia statynami nie ulegna zmianie
w zaleznosci od leczenia, a zatem nie beda miaty wptywu na przyrostowe porownanie kosztow.

8.3.4 Liang 2021

W analizie Liang 2021 oceniano optacalno$¢ zastosowania inhibitorow PCSK9 u pacjentow z
zawatem miesnia sercowego (Ml) z perspektywy chinskiej opieki zdrowotnej.

Opracowano model Markowa symulujacy przejscia pomigdzy poszczegolnymi stanami w celu
okreslenia optacalnosci stosowania alirokumabu w zapobieganiu nawrotom MI, udarom
niedokrwiennym i zgonom. Wyniki dotyczace skutecznosci terapii zostaty zaczerpnigte z
badania ODYSSEY OUTCOMES oraz ODYSSEY EAST. Pierwszorzedowym wynikiem analizy byt
inkrementalny wspotczynnik optacalnosci (ICER), zdefiniowany jako przyrostowy koszt na rok
zycia skorygowany o jakosc (QALY).

Wyniki analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 78. Wyniki z opracowania Liang 2021.

Strategia leczenia

Koszt, CNY

QALY

Catkowity

Inkrement

Catkowite ‘ Inkrement

VBP,
CNYa

ICER,
CNY

Obnizona cena netto, efekt terapeutyczny na podstawie wspotczynnikéw ryzyka punktow
koncowych klinicznych

Monoterapia statyng 400 705 NA 7,22 NA NA NA
Alirokumab w 871 321 470 616 7,51 0,29 1613 6 071
skojarzeniu z terapia 997
statynami

Petna cena katalogowa, efekt terapeutyczny na podstawie HR klinicznych punktow
koncowych

Monoterapia statyng 400 705 NA 7,22 NA NA NA
Alirokumab w 1119 465 718 760 7,51 0,29 2 465 6 071
skojarzeniu z terapig 017
statynami

Obnizona cena netto, efekt terapeutyczny na podstawie RR redukcji LDL-C

Monoterapia statyna 400 705 NA 7,22 | NA | NA NA
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Strategia leczenia Koszt, CNY QALY ICER, VBP,
Catkowity | Inkrement | Catkowite | Inkrement CNY CNya

Alirokumab w 842 176 441 471 7,77 0,55 | 805795 | 11861

skojarzeniu z terapia

statynami

Petna cena katalogowa, efekt terapeutyczny na podstawie RR redukcji LDL-C

Monoterapia statyna 400 705 NA 7,22 NA NA NA

Alirokumab w 1 090 320 689 615 7,77 0,55 1258 | 11 861

skojarzeniu z terapig 721

statynami

ICER - inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej, LY - rok zycia, QALY - rok zycia
skorygowany o jakosc

8.3.5 Michaeli 2022

Badanie Michaeli 2022 miato na celu ocene optacalnosci stosowania ikozapentynu etylowego,
fenofibratu, ezetimibu, ewolokumabu i alirokumabu w skojarzeniu ze statynami o
umiarkowanej/wysokiej intensywnosci w porownaniu z monoterapia statynami o
umiarkowanej/wysokiej intensywnosci w pierwotnej i wtornej profilaktyce sercowo-
naczyniowej z perspektywy NHS.

W analizie wykorzystano model Markowa do symulacji postepu choroby sercowo-naczyniowej
i wystepowania MACE, w tym zawalu miesnia sercowego, udaru, dusznicy bolesnej i
rewaskularyzacji wiencowej u pacjentow z dyslipidemia. Model zostat uzupetniony danymi z
badan klinicznych dotyczacych wynikow sercowo-naczyniowych dla kazdego leku. Dane
dotyczace kosztow i uzytecznosci zostaty wyodrebnione z recenzowanej literatury.
Przyrostowy wspotczynnik efektywnosci kosztowej (ICER) byt podawany na lata zycia
skorygowane o jakos¢ (QALY) uzyskane w 2021 r. w funtach brytyjskich (£).

Nie byty dostepne badania kliniczne dotyczace ezetymibu, ewolokumabu i alirokumabu, w
ktorych zgtaszano powazne zdarzenia niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
u pacjentow bez rozpoznanej choroby sercowo-naczyniowej. Z tego wzgledu dla tych lekow
przedstawiono jedynie wyniki dotyczace ich zastosowania w prewencji wtornej choroby.
Wyniki zostaty zestawione w ponizszej tabeli.

Tab. 79. Wyniki dotyczace optacalnosci zastosowania inhibitoréw lekow
obnizajacych poziom cholesterolu w prewencji wtornej choroby sercowo-
naczyniowej z opracowania Michaeli 2022.

Wyniki Leczenie hipolipemizujace

Prewencja wtoérna Ezetymib Ewolokumab Alirokumab
Przyrostowe LY 0,80 0,60 1,14
Przyrostowe QALY 0,60 0,53 0,86
Przyrostowe koszty (£) - 2529 45 279 46 375
ICER (£ za LY) - 3157 75 283 40 708
ICER (£ za QALY) - 4231 85193 54 211

ICER - przyrostowy wspotczynnik efektywnosci kosztowej, LY - rok zycia, QALY - rok zycia
skorygowany o jakosc
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8.3.6 Michaeli 2023

Celem analizy Michaeli 2023 byta ocena optacalnosci monoterapii statynami w poréwnaniu z
addytywnymi terapiami obnizajacymi poziom lipidow w profilaktyce pierwotnej i wtornej
chorob sercowo-naczyniowych z perspektywy niemieckiego systemu opieki zdrowotnej.

Prawdopodobienstwa przejscia pomiedzy poszczegolnymi stanami i wspotczynniki ryzyka
zaczerpnieto z badan wynikow sercowo-naczyniowych dla kombinacji statyn z ikozapentem
etylowym (REDUCE-IT), ewolokumabem (FOURIER), alirokumabem (ODYSSEY), ezetymibem
(IMPROVE-IT) i fibratem (ACCORD). Koszty i uzytecznosci zaczerpnieto z wczesniejszej
literatury. CzestoSC wystepowania powaznych niepozadanych zdarzen sercowo-
naczyniowych symulowano za pomoca modelu kohortowego Markowa. Gtéwnymi wynikami
byty inkrementalne wspotczynniki efektywnosci kosztowej (ICER) na rok zycia skorygowany
0 jakosc (QALY).

Nie byty dostepne badania kliniczne dotyczace ezetimibu, ewolokumabu i alirokumabu, w
ktorych zgtaszano powazne zdarzenia niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
u pacjentow bez rozpoznanej choroby sercowo-naczyniowej. Z tego wzgledu dla tych lekow
przedstawiono jedynie wyniki dotyczace ich zastosowania w prewencji wtornej choroby.
Wyniki zostaty zestawione w ponizszej tabeli.

Tab. 80. Wyniki dotyczace optacalnosci zastosowania lekow obnizajacych
poziom cholesterolu w prewencji wtérnej choroby sercowo-naczyniowej
z opracowania Michaeli 2023.

Wyniki Leczenie hipolipemizujace

Prewencja wtorna Ezetymib Ewolokumab Alirokumab
Przyrostowe QALY 0,61 0,55 0,87
Przyrostowe LY 0,86 0,65 1,23
Przyrostowe koszty - 5796 62722 87002
(EUR)

ICER (EUR/LY) - 6711 96243 71005
ICER (EUR/QALY) - 9555 114639 100532

ICER - inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej, LY - rok Zycia, QALY - rok Zycia

skorygowany o jakosc

8.3.7 Raport HTA — PBS 2019

W raporcie PBS 2019 odniesiono sie do analizy ekonomicznej nadestanej przez wnioskodawce.
Whnioskodawca przedstawit analize kosztow i uzytecznosci (CUA) poréwnujacq stosowanie
alirokumabu i placebo w leczeniu pacjentow z He-FH badz choroba inna niz FH, z
wczesniejszym ostrym zespotem wiencowym, cukrzyca i stezeniem LDL 22,6 mmol/l jako
leczenie wspomagajace do statyn.

Charakterystyke modelu nadestanego przez wnioskodawce przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 81. Charakterystyka modelu ekonomicznego z raportu PBS 2019

Parametr

Opis

Typ analizy

Analiza kosztow i uzytecznosci

Metody uzyte do
wygenerowania

Model kohortowy Markowa (z korektg potowy cyklu)

wynikow
Horyzont czasowy 41 lat
Dlugos¢ cyklu 1 rok

Dyskontowanie

5% kosztow i wynikow stosowane corocznie

Stany zdrowia

Cztery stany zdrowia: przednawrotowa CHD, nawrotowa CHD (zawat
migsnia sercowego lub dusznica bolesna), zgon z powodu CHD i zgon z
powodu innej choroby niz CHD

Wyniki

% redukcji TC:HDL, zyskane lata zycia, lata zycia skorygowane o jakosc

Prawdopodobienstwa
przejscia

Prawdopodobienstwa przejscia uzyskano z rownania ryzyka Framingham
do przewidywania kolejnych zdarzen CHD przy uzyciu wspotczynnikow

TC:HDL z podgrupy z cukrzycg i LOL 22,6 mmol/l z badania ODYSSEY
OUTCOMES. Prawdopodobienstwo ztozonego zdarzenia CHD zostato
dostosowane przy uzyciu mnoznikow ryzyka sercowo-naczyniowego, w
celu dopasowania skumulowanej czestosci wystepowania zdarzen CHD
(MACE bez udaru). Prawdopodobienstwo ztozonego zdarzenia zostato
roztozone na indywidualne prawdopodobienstwo zgonu z powodu CHD
przy uzyciu korekt z wykorzystaniem rozktadu zdarzen smiertelnych i
niezakonczonych zgonem z punktu koncowego ztozonego MACE bez
udaru.

Prawdopodobienstwo zgonu bez CHD zostato uzyskane z tablic zycia ABS
dostosowanych do proporcji zgonow z powodu CHD.

Excel 2010

Pakiet
oprogramowania

Doktadne wyniki analizy zostaty zaczernione, jednak autorzy raportu zaznaczyli, ze
oszacowane wspotczynniki ICER miescity sie w zakresie od 45 000 USD/QALY do ponad 200
000 USD/QALY.

8.3.8 Raport HTA — HAS 2016

Komisja Oceny Ekonomicznej i Zdrowia Publicznego (Commission évaluation économique et
de sante publique, CEESP) zauwaza, ze akceptowalnosc przedstawionych wynikow rozni sie
w zaleznosci od badanych populacji. Podsumowanie opinii CEESP przedstawiono ponizej:

» Biorac pod uwage gtowne zastrzezenie metodologiczne wyrazone w analizie dotyczacej
subpopulacji pacjentow z hipercholesterolemia nierodzinng w ramach profilaktyki
wtornej, CEESP stwierdza, ze skutecznosc¢ nie zostata wykazana u tych pacjentow, ktorzy
wedtug szacunkoéw producenta stanowig 54% populacji docelowej.

e U pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng, niezaleznie od
poczatkowej linii leczenia (36% populacji docelowej), sredni szacowany ICER dla terapii
alirokumabem w skojarzeniu ze statyna + ezetymibem w porownaniu ze statyng =
ezetymibem wynosi 135 275 EUR/QALY [95% CI = 82 505 EUR/QALY; 273 631 EUR/QALY].
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e U pacjentow nietolerujacych statyn lub u ktorych statyny sa przeciwwskazane w drugiej
linii leczenia (10% populacji docelowej), sredni szacowany ICER dla alirokumabu w
porownaniu z ezetymibem wynosi 148 272 EUR/QALY [95% Cl = 71 421 EUR/QALY; 451 207
EUR/QALY].

« Niepewnos¢ wynikajaca z danych dotyczacych skutecznosci, uzytecznosci i kosztow
mozna uzna¢ za niska u pacjentow z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng i
umiarkowang u pacjentow nietolerujacych statyn lub u ktorych stosowanie statyn jest
przeciwwskazane.

e U pacjentow z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinnag alirokumab wykazuje
efektywnosc kosztowa z prawdopodobienstwem 80% przy progu optacalnosci w wysokosci
180 000 EUR/QALY;

e U pacjentow nietolerujacych statyn lub u ktorych stosowanie statyn jest
przeciwwskazane, alirokumab wykazuje efektywnosc kosztowa z prawdopodobienstwem
80% przy sktonnosci do zaptaty 216 000 EUR/QALY.

8.3.9 Raport HTA — Zorginstituut Nederland 2023

W raporcie stwierdzono, ze leczenie inhibitorami PCSK9: ewolokumabem (Repatha®) i
alirokumabem (Praluent®) w leczeniu hipercholesterolemii jest zgodne ze stanem nauki i
praktyki klinicznej, poniewaz wyniki badan wskazuja, ze zaréwno ewolokumab, jak i
alirokumab wywieraja istotny statystycznie, a prawdopodobnie takze klinicznie wptyw na
zmniejszenie liczby zdarzen sercowo-naczyniowych. Zaznaczono, ze istnieja pewne
niepewnosci zwigzane z analiza, m.in. co do wielkosci wptywu inhibitorow PCSK9 na
przezycie oraz czestosci stosowania inhibitorow PCSK9 w praktyce holenderskiej.

Niepewnos¢ co do efektywnosci przeklada sie takze na oszacowania optacalnosci.
Standardowe analizy niepewnosci pokazujg, ze gdy miara wptywu leczenia na Smiertelnosé
(z przyczyn sercowo-naczyniowych) jest bardzo zroznicowana (w 95% przedziale ufnosci),
wspotczynnik efektywnosci kosztowej moze wahac sie od 48 653 EUR/QALY do 150 257
EUR/QALY. Szacunki WAR wskazuja jednak, ze najbardziej realistyczny jest ICER wynoszacy
69 026 EUR/QALY. Przyjmujac prog optacalnosci w wysokosci 20 000 EUR/QALY mozna
stwierdzic, ze lek nie jest optacalny.

8.3.10 Raport HTA — NCPE 2017

Wnioskodawca przedstawil szacunki optacalnosci dla populacji HeFH i populacji
wymagajacej wtornej prewencji choroby sercowo-naczyniowej, ale nie dla populacji
wymagajacej prewencji pierwotnej bez FH. Podczas procesu oceny wnioskodawca
zasugerowal dalsze dopracowywanie kryteriow dla populacji objetych refundacja na
podstawie ciezkosci choroby sercowo-naczyniowej i wyjsciowego LDL-C.

Przedtozono model uzytecznosci kosztow Markowa porownujacy alirokumab z placebo z
perspektywy HSE. Podczas gdy ezetymib bytby rowniez odpowiednim komparatorem, RG
zaakceptowato wykluczenie ezetymibu z analizy, pod warunkiem, ze kryteria refundacji
beda odzwierciedlaty wartosci progowe LDL-C po terapii statynami i ezetymibem.
Modelowane zdarzenia obejmowaty rewaskularyzacje, ACS, udar niedokrwienny, zgon z
przyczyn sercowo-naczyniowych i innych niz sercowo-naczyniowe. Dtugosc cyklu wynosita
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jeden rok z horyzontem czasowym obejmujacym cate zycie. Koszty i QALY zostaty
zdyskontowane o 5%.

Zgodnie z zatozeniami wnioskodawcy, ICER dla mieszanej populacji pacjentow
wymagajacych prewencji wtornej i pacjentow z HeFH wynosit 215 108 EUR/QALY. (Koszt
przyrostowy 85 678 EUR, przyrostowe QALY 0,40).

NCPE wprowadzito szereg zmian do modelu, w tym usuniecie wptywu leczenia na
smiertelnosC sercowo-naczyniowa, zmiane bazowego LDL-C na prog leczenia LDL-C,
dostosowanie skutecznosci obnizania LDL-C do bazowego LDL-C, zmiane wieku
poczatkowego w populacji pacjentow z HeFH na 30 lat i usuniecie wzrostu ryzyka zdarzen
nawracajacych dla populacji z chorobg wielonaczyniowa. Pomimo tych zmian, RG nie
stwierdzit, aby wspotczynniki ICER wygenerowane przy uzyciu ktéregokolwiek z zestawow
zatozen byly wiarygodne. Przyrostowa analize kosztow i QALY czterech populacji
rozwazanych przez wnioskodawce w ramach ceny katalogowej przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tab. 82. Wyniki analizy NCPE 2017.

Populacja Prog Zatozenia preferowane Zatozenia
LDL-C przez NCPE wnioskodawcow
A Koszt | A ICER A A ICER
QALY Koszt | QALY

Profilaktyka =5 (122364 | 0,21 581 102 1,17 87 697
pierwotna FH mmol/L € 009 € 772 € €
Profilaktyka z3,5| 93390 | 0,22 426 | 95408 | 1,21 | 79040
wtérna FH mmol/L € 323 € € €
Wysokie ryzyko CVD =4 | 77507 | 0,13 596 | 82399 | 0,82 | 100678

mmol/l € 001 € € €
Zdarzenie »3,5| 70155 | 0,12 607 | 74891 | 0,81 | 92476
nawracajace/wielonaczyniowe | mmol/l € 351 € € €

ICER - inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej;

8.3.11  Raport HTA — CADTH 2016

Podsumowanie raportu CADTH 2015 przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 83. Podsumowanie raportu CADTH 2015

Parametr Opis

Produkt leczniczy | Alirokumab (Praluent)

Pytanie badawcze | ,,Celem tego badania byto przeprowadzenie specyficznej dla Kanady oceny
ekonomicznej alirokumabu dostosowanej do przewidywanych wskazan
Health Canada i wniosku o refundacje Sanofi. Sanofi wnosi o refundacje
alirokumabu wedtug nastepujacych kryteriow: jako uzupetnienie diety i MTS
+ innego LLT w leczeniu dorostych z HeFH lub pacjentow wysokiego ryzyka,
u ktorych wystapity wczesniejsze zdarzenia sercowo-naczyniowe i ktorzy
wymagaja dodatkowego obnizenia LDL-C. Wczesniejsze zdarzenia sercowo-
naczyniowe obejmuja zawal serca, niestabilna dusznice bolesng
wymagajaca hospitalizacji, rewaskularyzacje wiencowa i udar
niedokrwienny”.
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Parametr

Opis

Rodzaj oceny
ekonomicznej

Analiza kosztow i uzytecznosci

Populacja
docelowa

Mieszana kohorta pacjentow z HeFH i pacjentow o wysokim ryzyku zdarzen
sercowo-naczyniowych, sktadajaca sie z pacjentow z wczesniejszymi
zdarzeniami sercowo-naczyniowymi, ktorzy wymagaja dodatkowego
obnizenia stezenia LDL-C
Analiza u pacjentow z HeFH obejmowata:

« Profilaktyke pierwotng

e Profilaktyke wtarng
Analiza u pacjentow o wysokim ryzyku sercowo-naczyniowym obejmowata:

e Pacjentéw z ACS w ciggu ostatnich 0 do 12 miesiecy

e Pacjentow z ACS (od 13 do 24 miesiecy)

¢ Pacjentow z wywiadem IS

* Pacjentow z inng CHD

Leczenie

Alirokumab 75 mg lub 150 mg raz na dwa tygodnie, jako dodatek do diety i
terapii MTS (obejmujgcej rosuwastatyne 20 mg do 40 mg, atorwastatyne 40
mg do 80 mg lub simwastatyne 80 mg dziennie)

Outcomes

Quality-adjusted life-years (QALYSs)
Life-years (LYs)

Komparatory

MTS w monoterapii
MTS + ezetymib (rozwazany jako dodatkowy komparator)

Perspektywa

Kanadyjski ptatnik publiczny

Horyzont czasowy

Cate zycie (do wieku pacjenta 99 lat); sredni wiek modelowanej kahorty
wynosit 66 lat

Wyniki analizy

Wspotczynniki ICUR dla alirokumabu + MTS w porownaniu z samym MTS:

podstawowej e 46 416 USD/QALY
producenta e 46111USD/ LY
ICUR dla podgrup pacjentow wahaty sie od 32 502 USD/QALY (HeFH -
profilaktyka wtorna) do 87 279 USD/QALY (HeFH - profilaktyka pierwotna).
Glowne + Dane uzyte do modelowania efektow leczenia polegajacych na

ograniczenia

obnizaniu stezenia LDL-C w celu zmniejszenia zdarzen sercowo-
naczyniowych byty rozne dla alirokumabu + MTS i samego MTS.
Powodowato to odchylenie wynikow na korzysc alirokumabu. CDR
zastosowat te same dane dla obu grup pacjentow w ponownej
analizie.

¢ Minimalny poziom LDL-C wymagany do rozpoczecia leczenia u
pacjentow z HeFH w ramach profilaktyki wtarnej i pacjentow z
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym z ,inng CHD” moze nie
odzwierciedlac klinicznie odpowiednich wartosci. Przyjeto, ze
pacjenci z ,,inng CHD" rozpoczynajg leczenie przy stezeniu 3,4
mmol/l (odzwierciedlajacym populacje o srednim ryzyku), a nie
przy minimalnym stezZeniu odciecia 2,6 mmol/l dla populacji
wysokiego ryzyka. Podobnie, zaktadano, ze u pacjentow z HeFH
leczonych w ramach profilaktyki wtornej do rozpoczecia terapii
wymagana jest wartosc¢ 2,6 mmol/l (odzwierciedlajaca populacje
wysokiego ryzyka), podczas gdy bardziej odpowiednia bytaby
wartosc 1,8 mmol/l (odzwierciedlajaca populacje bardzo wysokiego
ryzyka). Powoduje to odchylenie wynikéw na korzysc alirokumabu i
zostato uwzglednione w ponownej analizie CDR.
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Parametr Opis

e Wszyscy pacjenci, ktorzy zmarli z przyczyn sercowo-naczyniowych,
wygenerowali koszt zgonu (wliczajac opieke szpitalng). Biorac pod
uwage, ze ekspert kliniczny CDR wskazat, ze ~ 50% takich zgonow z
przyczyn sercowo-naczyniowych ma miejsce w szpitalu, koszt ten
mogl zostac przeszacowany na korzysc alirokumabu, biorac pod
uwage, ze w grupie alirokumabu przewiduje sie mniej zgonow z
przyczyn sercowo-naczyniowych. Ponowne analizy CDR zmniejszyty
ten koszt o 50%.

« |stnieje niepewnosc co do zatozenia diugoterminowej trwalosci
efektu w zakresie obnizania poziomu LDL-C za pomoca
alirokumabu. Zostato to zbadane przez CDR poprzez zmiane
horyzontu czasowego na 20 lat.

Szacunki CDR « Na podstawie ponownej analizy uwzgledniajacej powyzsze
ograniczenia, CDR stwierdzit, ze alirokumab stosowany w
potaczeniu z dietg i MTS wigze sie z ICUR wynoszacym 126 375
USD/QALY w pordwnaniu z MTS w monoterapii, co wynika z zatozen
dotyczacych zwiazku miedzy poziomami LDL-C a ryzykiem sercowo-
naczyniowym.

« Aby alirokumab byt optacalny przy progu gotowosci do zaptaty
wynoszacym 50 000 USD/QALY dla mieszanej populacji pacjentow z
HeFH i wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego, wymagana bytaby
obnizka ceny o ponad 57%.

e Wspotczynniki ICUR dla podgrup pacjentow wahaty sie od 60 092
USD/QALY (HeFH - profilaktyka wtarna) do 190 006 USD/QALY
(HeFH - profilaktyka pierwotna).

¢ Stawki ICUR dla podgrup pacjentéow z grupy wysokiego ryzyka
chorob sercowo-naczyniowych wahaty sie od 86 005 USD/QALY (ACS
0-12 miesiecy) do 138 310 USD/QALY (inne CHD).

ACS — ostry zespot wiencowy; CHD — choroba wiencowa; CDR — przeglad lekow CADTH (CADTH
Common Drug Review); CV — sercowo-naczyniowy; HeFH — heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna; ICUR — wspotczynnik uzytecznosci kosztow; IS — udar
niedokrwienny; LDL-C — cholesterol lipoprotein o niskiej gestosci; LLT — terapia obnizajaca
poziom lipidow; LY — rok zycia; Ml — zawat migsnia sercowego; MTS — maksymalnie tolerowana
terapia statynami; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc¢

8.3.12 Raport HTA — SMC 2016

W ramach analizy SMC 2016 wykorzystano model Markowa szacujacy wyniki dla horyzontu o
dtugosci catego zycia pacjenta. Wyjsciowo pacjentow w modelu charakteryzowat
podwyzszony poziom LDL-C. Pacjenci w modelu mogli pozostac w stanie wyjsciowym,
doswiadczy¢ zdarzenia sercowo-naczyniowego niezakonczonego zgonem lub umrze¢ (z
przyczyn sercowo-naczyniowych lub innych niz sercowo-naczyniowe). W modelu
wykorzystano dane o zaleznosci czasowej, ktora pozwala uwzglednic¢ w obliczeniach fakt, ze
po niedawnym zdarzeniu sercowym istnieje zwiekszone ryzyko kolejnego zdarzenia w ciggu
1 roku i mniejszy wzrost ryzyka po 1-2 latach.

Wyniki analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 84. Wyniki z opracowania SMC 2016.

Populacja Interwencja | Inkrementalne | Inkrementalne | ICER
pacjentow Komparator koszty QALY (koszt/QALY)
Pierwotna Alirokumab + 16 038 £ 0,48 33255¢E
profilaktyka HeFH (LDL-C =5,0 | statyny +
mmol/l) ezetymib

Statyny +

ezetymib
Wtorna profilaktyka HeFH Alirokumab + 13579 € 0,61 22 303 £
(LDL-C 23,5 mmol/l) statyny +

ezetymib

Statyny +

ezetymib
Wysokie ryzyko CVD (LDL-C Alirokumab + 13145 € 0,52 25519 ¢
>4 0 mmol/l) statyny

Statyny
Nawracajaca/wielonaczyniowa | Alirokumab + 12195 € 0,52 23645 L
choroba (LDL-C 23,5 mmol/l) statyny

Statyny
Nietolerancja statyn - Wysokie | Alirokumab + 13 106 £ 0,57 22949 ¢
ryzyko CVD (LDL-C 24,0 ezetymib
mmol/1) Ezetymib
Nietolerancja statyny - Alirokumab + 12053 £ 0,6 20184 £
Nawracajgca/wielonaczyniowa | ezetymib
choroba (LDL-C =3,5 mmol/l)

Ezetymib

ICER — inkrementalny wspolczynnik efektywnosci kosztowej, QALY— rok zycia skorygowany o
jakos¢

8.3.13 Raport HTA — TLV 2016

Whnioskodawca przedstawit model ekonomiczny, w ktorym Praluent byt porownywany z
brakiem dodatkowego leczenia. W podstawowym scenariuszu analizowana byta grupa
pacjentow po przebytym OZW, u ktorych wartosc LDL wynosita 4,0 mmol/l lub wiecej. W
przypadku tej grupy pacjentow koszt QALY bez uwzglednienia kosztow posrednich wynosit
okoto 260 000 SEK.

8.3.14 Raport HTA — NICE 2016

Whnioskodawca przedstawit model Markova oparty na wytycznych NICE dotyczacych
modyfikacji poziomu lipidow i rodzinnej hipercholesterolemii oraz wytycznych dotyczacych
oceny technologii medycznych dla ezetymibu w leczeniu pierwotnej (heterozygotycznej
rodzinnej i nierodzinnej) hipercholesterolemii, tikagreloru w leczeniu ostrych zespotow
wiencowych i rywaroksabanu w zapobieganiu zdarzeniom niepozadanym po leczeniu ostrego
zespotu wiencowego. Dtugosc cyklu wynosita 1 rok i zastosowano korekte cyklu. Roczng stope
dyskontowa w wysokosci 3,5% zastosowano do kosztow i skutkow zdrowotnych. W modelu
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przyjeto dozywotni horyzont czasowy, a analiza zostata przeprowadzona z perspektywy NHS
i osobistych ustug socjalnych.

Wyniki analizy przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tab. 85. Analizy eksploracyjne ERG: wyniki analizy podstawowej i dodatkowe

poréownawcze wspotczynniki

ICER dla populacji

objetej profilaktyka

pierwotnga (rodzinna heterozygotyczna FH) (koszt na QALY), w tym PAS,

Porownanie

Analiza
podstawowa
wnioskodawcy
ze wskaznikami
stawek z
Navarese

Analiza
scenariuszowa
wnioskodawcy
ze wskaznikami
z CTTC

Analiza
scenariuszowa
ERG ze
wskaznikami
stawek z
Navarese

Analiza
scenariuszowa
ERG ze
wskaznikami
stawek z CTTC

Alirokumab +
statyny +
ezetymib vs
statyny +
ezetymib

36 793 GBP

60 736 GBP

41 243 GBP

67 215 GBP

Osoby z
nietolerancja
statyn
Alirokumab +
ezetymib vs
ezetymib

45 786 GBP

Poréwnanie z
ezetymibem
Alirokumab +
statyny vs
ezetymib +
statyny

48 193 GBP

52 363 GBP

119 161 GBP

Tab. 86. Analizy eksploracyjne ERG: wyniki analizy podstawowej i dodatkowe
porownawcze wspotczynniki ICER dla populacji objetej profilaktyka wtorng
(rodzinna heterozygotyczna FH) (koszt na QALY), w tym PAS.

Porownanie Analiza Analiza Analiza Analiza
podstawowa scenariuszowa scenariuszowa scenariuszowa
wnioskodawcy whnioskodawcy ERG ze ERG ze
ze wskaznikami | ze wskaznikami | wskaznikami wskaznikami
stawek z z CTTC stawek z stawek z CTTC
Navarese Navarese

Alirokumab + 16 896 GBP 32 937 GBP 16 933 GBP 33 339 GBP

statyny +

ezetymib vs

statyny +

ezetymib

Osoby z - - - 22 042 GBP

nietolerancja
statyn
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Porownanie Analiza Analiza Analiza Analiza
podstawowa scenariuszowa scenariuszowa scenariuszowa
whnioskodawcy wnioskodawcy ERG ze ERG ze
ze wskaznikami | ze wskaznikami | wskaznikami wskaznikami
stawek z z CTTC stawek z stawek z CTTC
Navarese Navarese

Alirokumab +

ezetymib vs

ezetymib

Porownanie z 20 352 GBP 19 437 GBP 56 968 GBP

ezetymibem

Alirokumab +

statyny vs

ezetymib +

statyny

Tab. 87. Analizy eksploracyjne ERG: wyniki analizy podstawowej i dodatkowe
porownawcze wspoétczynniki ICER dla populacji z wysokim ryzykiem chorob
uktadu krazenia (hipercholesterolemia nierodzinna) (koszt na QALY), w tym

PAS.

Porownanie

Analiza
podstawowa
whnioskodawcy
ze wskaznikami
stawek z
Navarese

Analiza
scenariuszowa
whnioskodawcy
ze wskaznikami
zZ CTTC

Analiza
scenariuszowa
ERG ze
wskaznikami
stawek z
Navarese

Analiza
scenariuszowa
ERG ze
wskaznikami
stawek z CTTC

Alirokumab +
statyny vs
statyny

19 751 GBP

41 431 GBP

19 432 GBP

42 131 GBP

Osoby z
nietolerancja
statyn,
Alirokumab +
ezetymib vs
ezetymib

17 256 GBP

17 130 GBP

34 600 GBP

Porownanie z
ezetymibem,
Alirokumab +
statyny vs
ezetymib +
statyny

24 175 GBP

21 932 GBP

70 081 GBP

Osoby z
nietolerancja
statyn,
porownanie z
ezetymibem,
Alirokumab vs
ezetymib

17 295 GBP

16 487 GBP

41 412 GBP
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Tab. 88. Analizy eksploracyjne ERG: wyniki analizy podstawowej i dodatkowe

porownawcze wspotczynniki

ICER dla

populacji z

nawracajgcymi

zdarzeniami/choroba wielonaczyniowa (hipercholesterolemia nierodzinna)

(koszt na QALY), w tym PAS.

Poréwnanie

Analiza
podstawowa
wnioskodawcy
ze wskaznikami
stawek z
Navarese

Analiza
scenariuszowa
wnioskodawcy
ze wskaznikami
z CTTC

Analiza
scenariuszowa
ERG ze
wskaznikami
stawek z
Navarese

Analiza
scenariuszowa
ERG ze
wskaznikami
stawek z CTTC

Alirokumab +
statyny vs
statyny

19 447

44 154

19 021

44 759

Osoby z
nietolerancja
statyn,
Alirokumab +
ezetymib vs
ezetymib

13 669

15791

33519

Porownanie z
ezetymibem,
Alirokumab +
statyny vs
ezetymib +
statyny

23078

20 891

73 941

Osoby z
nietolerancja
statyn,
porownanie z
ezetymibem,
Alirokumab vs
ezetymib

13 469

13 342

32742
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9 Aneks 2. Przeglad wartosci uzytecznosci

9.1 Metodyka przegladu

Wykonano przeglad systematyczny majacy na celu odnalezienie badan pierwotnych oraz
opracowan wtornych dotyczacych uzytecznosci wystepujacych w modelu stanow zdrowia.
Przegladem objeto bazy PubMed oraz Cochrane Library. Ostatniej aktualizacji przegladu
dokonano 30.05.2025 r. Strategie wyszukiwania przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tab. 89. Strategia przeszukiwania bazy Medline (PubMed) — data ostatniego
przeszukania: 30.05.2025 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania
#1 utilit*[Title/Abstract] 313789
#2 disutilit*[Title/Abstract] 752
#3 EQ5D[Title/Abstract] 10 664
#4 "EQ-5D"[Title/Abstract] 15 297
#5 QALY[Title/Abstract] 13 894
#6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 334197
#7 hypercholesterolemia[Title/Abstract] 31 180
#8 "acute coronary syndrome"[Title/Abstract] 34 273
#9 "unstable angina"[Title/Abstract] 14 839
#10 "myocardial infarction”[Title/Abstract] 229 184
#11 stroke[Title/Abstract] 352 882
#12 "cardiovascular disease"[Title/Abstract] 196 881
#13 "stable angina“[Title/Abstract] 9 155
#14 "heart failure"[Title/Abstract] 248 634
#15 “"transient ischemic attack"[Title/Abstract] 12 080
#16 "carotid stenosis’[Title/Abstract] 7 832
#17 "percutaneous coronary intervention”[Title/Abstract] 48 613
#18 “coronary artery bypass graft'[Title/Abstract] 13 408
#19 "peripheral vascular disease"[Title/Abstract] 10 766
#20 "abdominal aortic aneurysm”[Title/Abstract] 19 068
#21 "peripheral arterial disease"[Title/Abstract] 13 069
422 #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or
#18 or #19 or #20 or #21 997 987
#23 #6 and #7 and #22 95
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Tab. 90. Strategia przeszukiwania bazy Cochrane Library — data ostatniego
przeszukania: 30.05.2025 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania
#1 utilit*:ti,ab,kw 20903
#2 disutilit*:ti,ab, kw 127
#3 EQ5D:ti,ab,kw 1585
#4 'EQ-5D':ti,ab, kw 11439
#5 QALY:ti,ab,kw 4428
#6 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 33520
#7 hypercholesterolemia:ti,ab, kw 8766
#8 ‘acute coronary syndrome’:ti,ab,kw 8695
#9 'unstable angina':ti,ab,kw 5028
#10 'myocardial infarction’:ti,ab,kw 38001
#11 stroke:ti,ab,kw 75053
#12 ‘cardiovascular disease':ti,ab,kw 60362
#13 'stable angina':ti,ab,kw 4974
#14 ‘heart failure':ti,ab,kw 48624
#15 ‘transient ischemic attack':ti,ab,kw 4006
#16 ‘carotid stenosis':ti,ab,kw 2375
#17 ‘percutaneous coronary intervention':ti,ab,kw 13791
#18 'coronary artery bypass graft':ti,ab,kw 7579
#19 '‘peripheral vascular disease':ti,ab,kw 6512
#20 ‘abdominal aortic aneurysm':ti,ab,kw 1614
#21 ‘peripheral arterial disease':ti,ab,kw 6169
422 #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 or
#18 or #19 or #20 or #21 196 747
#23 #6 and #7 and #22 21

Wtaczano opracowania spetniajace nastepujace kryteria:
* typ publikacji: badanie pierwotne, przeglad systematyczny lub analiza ekonomiczna,

o dotyczaca wartosci uzytecznosci dla przynajmniej trzech sposrod ponizszych stanow
zdrowia w hipercholesterolemii:

o HeFH (Prewencja wtorna),

o OZW 0-12 miesiecy,

o Udar niedokrwienny w wywiadzie,
o OZW =12 miesiecy,

o CHD bez OZW,

o PAD,

o HeFH (Prewencja pierwotna),
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o Polyvascular,

o Miazdzycowa choroba sercowo-naczyniowa bez zdarzenia ostrego,

o ODYSSEY CVOT (0-12 miesiecy),

o ODYSSEY CVOT (12-24 miesiecy),

o ODYSSEY CVOT (>2 miesigcy),

o Cukrzyca,

o Zawat serca niezakonczony zgonem (pierwszy rok),

o Zawat serca niezakonczony zgonem (kolejne lata),

o Niestabilna dtawica piersiowa (pierwszy rok),

o Niestabilna dtawica piersiowa (kolejne lata),

o Rewaskularyzacja wiencowa,

o Udar niedokrwienny niezakonczony zgonem (pierwszy rok),

o Udar niedokrwienny niezakonczony zgonem (kolejne lata);
e publikacje w jezyku angielskim lub polskim.

Wykluczono publikacje nie spetniajace powyzszych kryteriow wiaczenia lub spetniajace
ponizsze:

e prace, w ktorych oceniano uzytecznosci specyficznej grupie pacjentow (np. z
trojnaczyniowa CAD).

Z wtaczonych analiz ekstrahowano wartosci uzytecznosci wyroznionych stanow zdrowia.

9.2Wyniki przegladu

Diagram przedstawiajacy kolejne etapy wyszukiwania i selekcji opracowan wtornych
przedstawiono ponizej (por. Rys. 26). Wramach przegladu systematycznego dot.
uzytecznosci oceniono wstepnie 121 artykutow pod katem zgodnosci tytutu i abstraktu
z tematem opracowania. Zidentyfikowano 35 prac, ktorych petne teksty poddano
szczegotowej analizie pod katem kryteriow wiaczenia i wykluczenia z opracowania.
W wyniku przegladu petnych tekstow publikacji, 23 publikacje zostaty wykluczone z analizy.
Liste publikacji wykluczonych z przegladu przedstawiono nizej (por. Tab. 92). Dwanascie
publikacji (Alghamdi 2022, Bhatt 2020, Folse 2014, Gandra 2016, Kazi 2016, Kazi 2019, Kodera
2018, Liang 2021, Shiffman 2016, Villa 2017, Yang 2018 i Wan 2025) spetnito kryteria wtaczenia.

129



fentyfikacja badari w bazach danych i rejestrach

Rekordy zidentyfikowane w: ‘
- Mediine (PubMed) N=95 | | Prace odrzucone prascivonaniem przegladu -
« The Cochrane Library: N = N-D-
26 -
| Selekcja na podsiawie abstraktow Prace odrzucone na podstawie przegladu
i tytutow: abstraktow/ tytutow:
N =121 | N =86

y
Prace zakwalifikowane do przegladu } Publikacje zidentyfikowane w wyniku przegladu ‘

stron internetowych wybranych agencji HTA

Wiaczenia

5‘ peinych tekstow:
N=35

] N=0
a y

) v )

‘Wewﬁkacja W oparciu o peine teksty:‘ / \

‘ N=35 Prace wykluczone na podstawie przegladu

/ peinych tekstow
publikacji
N=23

Zakwalifikowane prace: N=12

Rys. 26. Selekcja badan wtaczonych do przegladu systematycznego
uzytecznosci (diagram PRISMA).

Tab. 91. Wykaz prac wtaczonych do przegladu uzytecznosci.

Nr

Publikacja

Alghamdi A., Balkhi B., Altowaijri A., Al-Shehri N. i in., Cost-Effectiveness
Analysis of Evolocumab for the Treatment of Dyslipidemia in the Kingdom of
Saudi Arabia, Pharmacoecon Open, 6 (2): 277-291, 2022.
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Bhatt D. L., Briggs A. H., Reed S. D., Annemans L. i in., Cost-Effectiveness of
Alirocumab in Patients With Acute Coronary Syndromes: the ODYSSEY OUTCOMES
Trial, Journal of the American College of Cardiology, 75 (18): 2297-2308, 2020.

3. Folse H. J., Goswami D., Rengarajan B., Budoff M. i in., Clinical- and cost-
effectiveness of LDL particle-guided statin therapy: a simulation study,
Atherosclerosis, 236 (1): 154-161, 2014.

4, Gandra S. R., Villa G., Fonarow G. C., Lothgren M. i in., Cost-Effectiveness of
LDL-C Lowering With Evolocumab in Patients With High Cardiovascular Risk in the
United States, Clin Cardiol, 39 (6): 313-320, 2016.

5. Kazi D. S., Moran A. E., Coxson P. G., Penko J. i in., Cost-effectiveness of PCSK9
Inhibitor Therapy in Patients With Heterozygous Familial Hypercholesterolemia or
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Tab. 92. Wykaz prac wykluczonych z przegladu uzytecznosci.
Nr | Publikacja Przyczyna

wykluczenia

Chaplin S., Scuffham P. A., Alon M.,van den Boom G.,
Secondary prevention after PCl: the cost-effectiveness of
statin therapy in the Netherlands, Netherlands heart journal,
12 (7-8): 331-336, 2004.

brak wartosci
uzytecznosci dla
poszukiwanych
stanow
(przedstawiono
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wartosci tylko dla 1
stanu)

2. | Chen W., Howard K., Gorham G., O'Bryan C. M. i in., Design, brak wartosci
effectiveness, and economic outcomes of contemporary uzytecznosci dla
chronic disease clinical decision support systems: a systematic | poszukiwanych
review and meta-analysis, J Am Med Inform Assoc, 29 (10): stanow
1757-1772, 2022.

3. | Chen C. X.,Hay J. W., Cost-effectiveness analysis of brak wartosci
alternative screening and treatment strategies for uzytecznosci dla
heterozygous familial hypercholesterolemia in the United poszukiwanych
States, Int J Cardiol, 181 417-424, 2015. stanow

(przedstawiono
wartosci tylko dla 1
stanu)

4. | Drks, Structured outpatient follow-up after stroke, niewtasciwy typ
https://trialsearch.who.int/Trial2.aspx?TriallD=DRKS00015322, | publikacji
2018.

5. | Drks, DECADE - Promotion of self-management in primary care | niewtasciwy typ
for the prevention of cardiovascular diseases, publikacji
https://trialsearch.who.int/Trial2.aspx?TriallD=DRKS00025401,

2021.

6. | Ganz D. A., Kuntz K. M., Jacobson G. A.,Avorn J., Cost- brak wartosci
effectiveness of 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A uzytecznosci dla
reductase inhibitor therapy in older patients with myocardial | poszukiwanych
infarction, Annals of internal medicine, 132 (10): 780-787, stanow
2000.

7. | Genetic Testing for Familial Hypercholesterolemia: Health brak wartosci
Technology Assessment, Ont Health Technol Assess Ser, 22 (3): | uzytecznosci dla
1-155, 2022. poszukiwanych

stanow
(przedstawiono
wartosci tylko dla 1
stanu)

8. | Kodera S., Kiyosue A., Ando J., Akazawa H. iin., Cost- brak wartosci
Effectiveness Analysis of Cardiovascular Disease Treatment in | uzytecznosci dla
Japan, Int Heart J, 58 (6): 847-852, 2017 poszukiwanych

stanow

9. | Kodera S., Morita H., Kiyosue A., Ando J. i in., Cost- specyficzna
Effectiveness of PCSK9 Inhibitor Plus Statin in Patients With populacja (triple
Triple-Vessel Coronary Artery Disease in Japan, Circ J, 82 (10): | vessel CAD)
2602-2608, 2018.

10. | Lazaro P., Pérez de Isla L., Watts G. F., Alonso R. i in., Cost- brak wartosci

effectiveness of a cascade screening program for the early
detection of familial hypercholesterolemia, J Clin Lipidol, 11
(1): 260-271, 2017.

uzytecznosci dla
poszukiwanych
stanow (tylko post
CE dla dorostych i
dzieci)

11.

Mulder Jwcm, Galema-Boers A. M. H., de Jong-Verweij L. M.,
Hazelzet J. A. i in., The development and first results of a

brak wartosci
uzytecznosci dla
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health-related outcomes set in familial hypercholesterolemia
(FH) patients: Knowledge is health, Atherosclerosis, 293 11-17,
2020.

poszukiwanych
stanow

12. | Nagata-Kobayashi S., Shimbo T., Matsui K.,Fukui T., Cost- brak wartosci
effectiveness of pravastatin for primary prevention of uzytecznosci dla
coronary artery disease in Japan, Int J Cardiol, 104 (2): 213- poszukiwanych
223, 2005. stanow

(przedstawiono
wartosci tylko dla 2
stanow)

13. | Pelczarska A., Jakubczyk M., Jakubiak-Lasocka J., Banach M. i | brak wartosci
in., The cost-effectiveness of screening strategies for familial | uzytecznosci dla
hypercholesterolaemia in Poland, Atherosclerosis, 270 132- poszukiwanych
138, 2018. stanow

(przedstawiono
wartosci tylko dla 1
stanu)

14. | Robinson J. G., Jayanna M. B., Brown A. S., Aspry K. i in., brak wartosci
Enhancing the value of PCSK9 monoclonal antibodies by uzytecznosci dla
identifying patients most likely to benefit. A consensus poszukiwanych
statement from the National Lipid Association, J Clin Lipidol, | stanow
13 (4): 525-537, 2019.

15. | Scuffham P. A.,Chaplin S., An economic evaluation of brak wartosci
fluvastatin used for the prevention of cardiac events following | uzytecznosci dla
successful first percutaneous coronary intervention in the UK, | poszukiwanych
PharmacoEconomics, 22 (8): 525-535, 2004. stanow

(przedstawiono
wartosci tylko dla 1
stanu)

16. | Scuffham P. A.,Kosa J., The cost-effectiveness of fluvastatin brak wartosci
in Hungary following successful percutaneous coronary uzytecznosci dla
intervention, Cardiovasc Drugs Ther, 20 (4): 309-317, 2006. poszukiwanych

stanow
(przedstawiono
wartosci tylko dla 1
stanu)

17. | Spencer S. J., Jones L. K., Guzauskas G. F., Hao J. i in., Cost- | brak wartosci
effectiveness of population-wide genomic screening for uzytecznosci dla
familial hypercholesterolemia in the United States, J Clin poszukiwanych
Lipidol, 16 (5): 667-675, 2022. stanow

(przedstawiono
wartosci tylko dla 1
stanu)

18. | Ul-Haq Z., Mackay D. F., Fenwick E.,Pell J. P., Impact of brak wartosci
metabolic comorbidity on the association between body mass | uzytecznosci dla
index and health-related quality of life: a Scotland-wide poszukiwanych
cross-sectional study of 5,608 participants, BMC Public stanow
Health, 12 143, 2012.

19. | Xi X., Wang X., Xie W., Jia Y. i in., Comparison of Evolocumab | brak wartosci

and Ezetimibe, Both Combined with Statin Therapy, for

uzytecznosci dla
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Patients with Recent Acute Coronary Syndrome: A Cost- poszukiwanych

Effectiveness Analysis from the Chinese Healthcare stanow
Perspective, Cardiovasc Drugs Ther, 37 (5): 905-916, 2023. (przedstawiono
wartosci tylko dla 2
stanow)
20. | Ghadimi N., Daroudi R., Shabaninejad H., Goharimehr M. i brak wartosci
in., Cost-effectiveness of Evolocumab in Cardiovascular uzytecznosci dla
Disease: A Systematic Review, Curr Ther Res Clin Exp, 101 poszukiwanych
100758, 2024. 10.1016/j.curtheres.2024.100758 stanow
21. | Seijas-Amigo J., Mauriz-Montero M. J., Suarez-Artime P., brak wartosci

Gayoso-Rey M. i in., Cost-Utility Analysis of PCSK9 Inhibitors uzytecznosci dla
and Quality of Life: a Two-Year Multicenter Non-Randomized poszukiwanych

Study, Diseases, 12 (10): 2024. stanow

22. | Hendy L. E., Spees L. P, Tak C., Carpenter D. M. i in., brak wartosci
Exploring the impact of insurance switching on the cost- uzytecznosci dla
effectiveness of population genetic screening for familial poszukiwanych
hypercholesterolemia to US payers, J Clin Lipidol, 19 (2): 310- | stanow
319, 2025.

23. | Lim Y. L., Tan R. S., Poh K. K.,Wang X. J., Cost-Effectiveness brak wartosci
Analysis of Inclisiran for the Treatment of Primary uzytecznosci dla
Hypercholesterolemia or Mixed Dyslipidemia in Singapore, poszukiwanych
Value Health Reg Issues, 47 101067, 2025. stanow

Wartosci uzytecznosci przedstawione w badaniach wtaczonych do przegladu zebrano w Tab.
93. Ostatecznie wtaczone publikacje nie zostaty wziete pod uwage jako zrodto wartosci
uzytecznosci w niniejszej analizie. Dane o uzytecznosci uwzglednione we wtaczonych
badaniach pochodzity z publikacji z 2015 roku badz starszych lub z zatozen badaczy
przeprowadzajacych dang analize. Wyjatek stanowito badanie Wan 2025, w ktorym czesc
danych pochodzita z nowszych publikacji, byty to jednak dane dotyczace wytacznie populacji
chinskiej. Dodatkowo dane o uzytecznosciach bazowych wykorzystywanych w modelu, ktore
zostaty przedstawione we wtaczonych badaniach byty bardzo ograniczone.
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Tab. 93. Wartosci uzytecznosci/utraty uzytecznosci z odnalezionych publikacji.

Populacja Uzytecznosci Utrata uzytecznosci
Alghamdi | Liang Kazi Villa Yang | Kodera | Gandra | Shiffman | Kazi Wan Folse Bhatt
2022 2021 2016 2017 2018 | 2018 2016 2016 2019 2025 2014 2020
Uzytecznosci bazowe
HeFH (Prewencja - - - - - - -
wtorna)
OZW 0-12 mies. - 0,672 0,672 - - -
(0,669; (0,340)
0,675)
Udar niedokrwienny w 0,8835 - - - -
wywiadzie (0,8414;
0,9108)
OZW > 12 mies. - 0,824 - 0,824 - - -
(0,822; (0,174)
0.826)
CHD bez OZW - - - 0,89 - - -
PAD - - - - -
HeFH (Prewencja - - - - -
pierwotna)
Polyvascular - - - - -
Miazdzycowa choroba 0,82 0,824 0,824 0,964 - -
sercowo-naczyniowa (0,80; | (0,800; (0,822; (0,959;
bez zdarzenia ostrego 0,85) | 0,848) 0,826) 0,969)
ODYSSEY CVOT (0-12 - - - - - -
mies.)
ODYSSEY CVOT (12-24 - - - - -
mies.)

135




ODYSSEY CVOT (-2
mies.)

Cukrzyca - - - 0,800 - - | -0,0351 -
(0,708;
0,844)

Uzytecznosci dla zdarzen CV
Zawat serca - 0,672 - 0,7 - - 0,866 | -0,0409 -0,028
niezakonczony zgonem (0,625; (0,847, (-0,034;
(pierwszy rok) 0,719) 0,886) -0,021)
Zawal serca 0,82 0,824 | 0,9648 - 0,8 - 0,778 0,9648 0,950 - -0,023
niezakonczony zgonem (0,80; | (0,800; | (0,9505; (0,575; | (0,9505; (0,942; (-0,027;
(kolejne lata) 0,85) | 0,848) | 0,9758) 0,843) | 0,9758) 0,958) -0,018)
Niestabilna dtawica - - - - 0,731 - . - - | -0,0412 -0,021
piersiowa (pierwszy (-0,045;
rok) 0,003)
Niestabilna dtawica - 0,9064 - 0,8 - 0,9000 - - -0,001
piersiowa (kolejne (0,8667, (0,8667, (-0,016;
lata) 0,9393) 0,9393) 0,014)
Rewaskularyzacja - - B - 0,9864 -0,007 - -0,007
wiencowa (0,9819; (-0,014;

0,9917) -0,001)
Udar niedokrwienny - 0,327 0,327 0,5 0,52 0,327 - 0,510 | -0,046 -0,073
niezakonczony zgonem (0,264; (0,456) (0,470; (-0,090;
(pierwszy rok) 0,390) 0,540) -0,056)
Udar niedokrwienny 0,52 0,524 | 0,8835 0,524 | 0,629 0,65 0,524 0,768 0,8835 0,750 - -0,069
niezakonczony zgonem (0,47; | (0,472; | (0,8414; | (0,520; (0,377) (0,463; | (0,8414; (0,710; (-0,080;
(kolejne lata) 0,58) | 0,576) | 0,9108) | 0,528) 0,816) | 0,9108) 0,800) -0,059)

0 ile byly dostepne, w nawiasach przedstawiono wartosci 90% Cl badz wartosci SD.
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10 Aneks 3: Leczenie hipolipemizujace

10.1 Atorwastatyna
Tab. 94. Koszt atorwastatyny.
Nazwa, postac i dawka Zawartosc EAN Liczba Cena Wysokosc doplaty | Koszt za mg, Koszt za mg,
opakowania sprzedanych detaliczna, PLN | swiadczeniobiorcy, | perspektywa perspektywa
opakowari PLN platnika, PLN | wspolna, PLN
Apo-Atorva, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909990787586 | 10904 9,72 6,76 0,01 0,03
Apo-Atorva, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909990787609 | 31889 17,80 11,88 0,01 0,03
Apo-Atorva, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909990787647 | 7075 32,02 20,18 0,01 0,03
Atoris, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909990991815 | 178779 9,59 6,63 0,01 0,03
Atoris, tabl. powl., 10 mg 90 szt. 05909990336647 | 45667,33 27,59 18,71 0,01 0,03
Atoris, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909990991914 | 340646 13,73 7,81 0,01 0,02
Atoris, tabl. powl., 20 mg 60 szt. 05909991013806 | 79510 25,38 13,54 0,01 0,02
Atoris, tabl. powl., 20 mg 90 szt. 05909990419173 | 66485,67 39,33 21,57 0,01 0,02
Atoris, tabl. powl., 30 mg 30 szt. 05909990885282 | 71018 19,12 10,24 0,01 0,02
Atoris, tabl. powl., 30 mg 60 szt. 05909990885299 | 26821 34,98 17,22 0,01 0,02
Atoris, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909990623464 | 148365 26,70 14,86 0,01 0,02
Atoris, tabl. powl., 40 mg 60 szt. 05909990623471 | 30016,5 48,71 25,03 0,01 0,02
Atoris, tabl. powl., 40 mg 90 szt. 05909990623488 | 19657,33 72,87 37,35 0,01 0,02
Atoris, tabl. powl., 60 mg 30 szt. 05909990885336 | 26225 39,56 21,80 0,01 0,02
Atoris, tabl. powl., 80 mg 30 szt. 05909990885374 | 35713 51,64 27,96 0,01 0,02
Atorvagen, tabl. powl., 20 mg 30 sztl.k 05909990938926 | 18913 10,07 4,15 0,01 0,02
Atorvagen, tabl. powl., 40 mg %Utﬂe‘t; 2l 05909990938995 | 5383 19,12 7,28 0,01 0,02
(butelka)
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Atorvastatin Aurovitas, tabletki 30 szt. 05909991321611 | 10458 8,99 3,07 0,01 0,01
powlekane, 20 mg

Atorvastatin Aurovitas, tabl. powl., 40 mg | 30 szt. 05909991321710 | 4167 16,16 4,85 0,01 0,01
Atorvastatin Bluefish AB, tabl. powl., 10 30 szt. 05909991382896 | 6234 5,60 2,64 0,01 0,02
mg

Atorvastatin Bluefish AB, tabl. powl., 20 30 szt. 05909991382902 | 11343 9,71 3,79 0,01 0,02
mg

Atorvastatin Bluefish AB, tabl. powl., 30 30 szt. 05909991382919 | 584 14,42 5,54 0,01 0,02
mg

Atorvastatin Bluefish AB, tabl. powl., 40 30 szt. 05909991382926 | 8403 18,40 6,56 0,01 0,02
mg

Atorvastatin Bluefish AB, tabl. powl., 60 30 szt. 05909991382933 | 337 22,75 6,83 0,01 0,01
mg

Atorvastatin Bluefish AB, tabl. powl., 80 30 szt. 05909991382940 | 1462 29,24 8,77 0,01 0,01
mg

Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 10 mg | 30 szt. 05909990900053 | 2536 5,38 2,42 0,01 0,02
Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 20 mg | 30 szt. 05909990899920 | 9360 9,98 4,06 0,01 0,02
Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 20 mg | 60 szt. 05909990899951 | 500 17,39 5,55 0,01 0,01
Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 20 mg | 90 szt. 05909990899975 | 348 25,37 7,61 0,01 0,01
Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 40 mg | 30 szt. 05909990900275 | 3178 18,91 7,07 0,01 0,02
Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 40 mg | 60 szt. 05909990900305 | 317 32,72 9,82 0,01 0,01
Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 40 mg | 90 szt. 05909990900336 | 103 47,35 14,21 0,01 0,01
Atorvastatin Genoptim, tabl. powl., 80 mg | 30 szt. 05909990900459 | 1250 32,59 9,78 0,01 0,01
Atorvastatin Medical Valley, tabl. powl., 30 szt. 05909991501655 | 706 8,30 2,49 0,01 0,01
20 mg

Atorvastatin Medical Valley, tabl. powl., 30 szt. 05909991501662 | 448 15,37 4,61 0,01 0,01
40 mg

Atorvastatin Medreg, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909991444686 | 2111 4,68 1,72 0,01 0,02
Atorvastatin Medreg, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909991444730 | 3883 8,36 2,51 0,01 0,01
Atorvastatin Medreg, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909991444792 | 2627 15,48 4,64 0,01 0,01
Atorvastatin Medreg, tabl. powl., 80 mg 30 szt. 05909991444853 | 841 28,90 8,67 0,01 0,01
Atorvasterol, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909990077847 | 72034 9,91 6,26 0,01 0,03
Atorvasterol, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909990077939 | 213523 19,21 11,96 0,01 0,03
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Atorvasterol, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909990078028 | 75648 37,68 23,26 0,01 0,03
Atorvasterol, tabl. powl., 80 mg 30 szt. 05909991041298 | 19393 37,34 12,29 0,01 0,02
Atorvox, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909990573400 | 8728 8,40 5,44 0,01 0,03
Atorvox, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909990573530 | 27682 12,92 7,00 0,01 0,02
Atorvox, tabl. powl., 40 mg 28 szt. 05909991479992 | 373 14,60 4,38 0,01 0,01
Atorvox, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909990573547 | 7842 23,95 12,11 0,01 0,02
Atrox, tabl. powl., 80 mg 30 szt. 05909991011383 | 8847 41,44 15,98 0,01 0,02
Atrox 10, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909991124618 | 37545 9,59 5,97 0,01 0,03
Atrox 10, tabl. powl., 10 mg 60 szt. 05907695215137 | 12878 10,79 4,38 0,01 0,02
Atrox 10, tabl. powl., 10 mg 90 szt. 05907695215359 | 8909 14,94 5,45 0,01 0,02
Atrox 20, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909991124717 | 109889 15,11 8,27 0,01 0,03
Atrox 20, tabl. powl., 20 mg 60 szt. 05907695215144 | 40585 18,75 6,22 0,01 0,02
Atrox 20, tabl. powl., 20 mg 90 szt. 05907695215366 | 24825,33 27,26 8,55 0,01 0,02
Atrox 40, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909991124816 | 48811 29,56 15,95 0,01 0,02
Atrox 40, tabl. powl., 40 mg 60 szt. 05907695215151 | 17439 34,12 9,40 0,01 0,01
Atrox 40, tabl. powl., 40 mg 90 szt. 05907695215373 | 9248 50,78 13,73 0,01 0,01
Lambrinex, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909990905508 | 9244 7,16 4,20 0,01 0,02
Lambrinex, tabl. powl., 10 mg 60 szt. 05909990905539 | 1076 10,08 4,16 0,01 0,02
Lambrinex, tabl. powl., 10 mg 90 szt. 05909990905553 | 1155 14,59 5,71 0,01 0,02
Lambrinex, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909990905638 | 28699 11,71 5,79 0,01 0,02
Lambrinex, tabl. powl., 20 mg 60 szt. 05909990905652 | 4733,5 19,01 717 0,01 0,02
Lambrinex, tabl. powl., 20 mg 90 szt. 05909990905676 | 3324 27,37 9,61 0,01 0,02
Lambrinex, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909990905782 | 13129 22,68 10,84 0,01 0,02
Lambrinex, tabl. powl., 40 mg 60 szt. 05909990905805 | 1526 35,04 11,36 0,01 0,01
Lambrinex, tabl. powl., 40 mg 90 szt. 05909990905867 | 1194 49,98 14,99 0,01 0,01
Storvas CRT, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909991042097 | 27479 6,14 3,18 0,01 0,02
Storvas CRT, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909991042103 | 60971 1,27 5,35 0,01 0,02
Storvas CRT, tabl. powl., 30 mg 30 szt. 05909991415976 | 5623 12,10 3,63 0,01 0,01
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Storvas CRT, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909991042134 | 12773 21,67 9.83 0,01 0,02
Storvas CRT, tabl. powl., 60 mg 30 szt. 05909991419042 | 1392 22,61 6,78 0,01 0,01
Storvas CRT, tabl. powl., 80 mg 30 szt. 05909991042141 | 969 40,58 16,90 0,01 0,02
Torvacard, tabl. powl., 80 mg 30 szt. 05909990957071 | 1417 47,45 23,77 0,01 0,02
Torvacard 10, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909990338290 | 20791 8,51 5,55 0,01 0,03
Torvacard 20, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909990338368 | 83874 12,59 6,67 0,01 0,02
Torvacard 40, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909990338436 | 27768 23,38 11,54 0,01 0,02
Torvacard 40, tabl. powl., 40 mg 90 szt. 05909990338443 | 1732 65,32 29,80 0,01 0,02
Tulip, tabl. powl., 10 mg 30 szt. 05909990998814 | 36374 9,70 6,07 0,01 0,03
Tulip, tabl. powl., 10 mg 60 szt. 05909990998821 | 16742,5 18,77 11,57 0,01 0,03
Tulip, tabl. powl., 10 mg 90 szt. 05909990998838 | 13744,67 27,93 17,14 0,01 0,03
Tulip, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 05909990998913 | 127875 15,52 8,64 0,01 0,03
Tulip, tabl. powl., 20 mg 60 szt. 05909990998920 | 45402,5 28,53 15,02 0,01 0,02
Tulip, tabl. powl., 20 mg 90 szt. 05909990998937 | 29351,98 41,90 21,73 0,01 0,02
Tulip 40 mg, tabl. powl., 40 mg 30 szt. 05909990810161 | 39360 24,01 10,95 0,01 0,02
Tulip 40 mg, tabl. powl., 40 mg 60 szt. 05909990810178 | 14393,67 38,67 13,49 0,01 0,02
Tulip 40 mg, tabl. powl., 40 mg 90 szt. 05909990810185 | 8217,333 55,69 18,15 0,01 0,02
Tulip 80 mg, tabl. powl., 80 mg 30 szt. 05909990810208 | 5519 52,89 29,21 0,01 0,02
Apo-Atorva, tabl. powl., 30 mg 30 szt. 05909991403911 | 2185 12,15 3,65 0,01 0,01
Apo-Atorva, tabl, powl., 30 mg 60 szt. 05909991403935 | 990 22,73 6,82 0,01 0,01
Apo-Atorva, tabl. powl., 60 mg 30 szt. 05909991403997 | 647 22,73 6,82 0,01 0,01

140




10.2Ezetymib

Tab. 95. Koszt ezetymibu.

Nazwa, postac i dawka Zawartosc EAN Liczba Cena Wysokosc doptaty Koszt za mg, Koszt za mg,
opakowania sprzedanych |detaliczna, swiadczeniobiorcy, | perspektywa perspektywa
opakowan PLN PLN platnika, PLN | wspolna, PLN
Esetin, tabl., 10 mg 30 szt. 05909991388669 023,49 13,46 0,03 0,08
Etibax, tabl., 10 mg 28 szt. 05909991402303 12669 | 13,37 4,01 0,03 0,05
Etibax, tabl., 10 mg 90 szt. 05909991402310 2192 | 38,82 11,65 0,03 0,04
Ezehron, tabl., 10 mg 28 szt. 05909991347161 71776 | 20,32 9,86 0,04 0,07
Ezen, tabl., 10 mg 28 szt. 05909991096229 85009 | 19,84 10,48 0,03 0,07
Ezetimibe Genoptim, tabl., 10 mg 28 szt. 05909991414450 3851 (13,36 4,01 0,03 0,05
Ezoleta, tabl., 10 mg 30 szt. 05909991311407 19518 | 14,33 4,30 0,03 0,05
Lipegis, tabletki, 10 mg 30 szt. 05909990996902 7880 | 23,44 13,41 0,03 0,08
10.3Preparaty ztozone
Tab. 96. Koszt preparatow ztozonych — atorwastatyna + ezetymib.
Nazwa, postac i dawka Zawartosc EAN Liczba Cena Wysokos¢ doptaty | Koszt jednej Koszt jednej
opakowania sprzedanych |detaliczna, swiadczeniobiorcy, |dawki, dawki,
opakowan PLN PLN perspektywa perspektywa
ptatnika, PLN wspélna, PLN
Mizetam, tabl., 10+10 mg 30 szt. 05909991421601 9922 | 25,66 14,07 0,39 0,86
Mizetam, tabl., 10+40 mg 30 szt. 05909991421526 30842 | 25,66 14,07 0,39 0,86
Tulip Combo, tabl. powl., 10+10 mg 30 szt. 07613421054557 4365 | 20,25 10,22 0,33 0,68
Tulip Combo, tabl. powl., 10+40 mg 30 szt. 07613421054571 7140 | 20,25 10,22 0,33 0,68
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11 Aneks 4: Farmakoterapia po zdarzeniach sercowo-naczyniowych

Tab. 97. Koszt farmakoterapii po zdarzeniach sercowo-naczyniowych - koszt za dawke dobowa substancji czynnej.

Nazwa leku Zawartosc Dawka EAN Liczba Wysokosc doptaty Wysokosc Koszt za dawke Koszt za dawke
opakowania dobowa sprzedanych $wiadczeniobiorcy, PLN | dopfaty dobowa, dobowa,
opakowan platnika, PLN | perspektywa perspektywa
platnika, PLN wspdlina, PLN
Kwas acetylosalicylowy
Abrea 90 szt. Jedna 11,00 0,00 0,00 0,12
Acard 120 2t febleta : 28,53 0,00 0,00 0,24
Acard 30 szt. - 10,14 0,00 0,00 0,34
Acard 60 szt. - - 12,67 0,00 0,00 0,21
Acard 150 mg 30 szt. - 15,54 0,00 0,00 0,52
Acard 150 mg 60 szt. - 25,88 0,00 0,00 0,43
Acard PRO 30 szt. - - 11,78 0,00 0,00 0,39
Acesan 63 szt. 15,70 0,00 0,00 0,25
Anacard medica protect 60 szt. z = 9,50 0,00 0,00 0,16
Aspirin Cardio 28 szt. - 12,50 0,00 0,00 0,45
Aspirin Cardio 56 szt. - 15,70 0,00 0,00 0,28
Polocard 120 szt. < 53,00 0,00 0,00 0,44
Polocard 60 szt. 29,80 0,00 0,00 0,50
Polocard 120 szt. - 32,00 0,00 0,00 0,27
Polocard 30 szt. 11,50 0,00 0,00 0,38
Polocard 60 szt. - 17,95 0,00 0,00 0,30
Tyklopidyna
Aclotin, tabl. powl., 0.25g | 20 szt. 500 mg 05909990667116 | 357 4,97 B,38 0,84 1,34
Aclotin, tabl. powl., 0.25g | 60 szt. 05909990334971 | 5476 10,77 25,13 0,84 1,20
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Klopidogrel

Agregex, tabl. powl., 75 mg | 28 szt.
Agregex, tabl. powl., 75 mg | 28 szt.
Agregex, tabl. powl., 75 mg | 28 szt.
Agregex, tabl. powl., 75 mg | 28 szt.
Areplex, tabl. powl., 75 mg 28 szt,
Clopidix, tabl. powl., 75 mg | 28 szt.
Clopidogrel Aurovitas, tabl. | 28 szt.
powl., 75 mg
Clopidogrel Bluefish, tabl. 28 szt.
powl., 75 mg
Clopidogrel KRKA, tabl. 28 szt.
powl., 75 mg
Grepid, tabl. powl., 75 mg 28 szt.
Pegorel, tabl. powl., 75 mg 28 szt.
Plavocorin, tabl. powl., 75 28 szt. (2
mg blist.po 14 szt.)
Zyllt, tabl. powl., 75 mg 28 szt.
Zyllt, tabl. powl., 75 mg 28 szt.
28 szt.

Zyllt, tabl. powl., 75 mg

75 meg

05909991448318 | 206 6,57 15,33 0,55 0,78
05909991251949 | 561 6,74 15,72 0,56 0,80
05909991397005 | 693 6,74 15,74 0.56 0,80
05909990754748 | 4606 7.77 18,13 0,65 0,93
05909991167011 | 49801 14,79 20,14 0,72 1,25
05909990625826 | 4710 7,93 18,50 0,66 0,94
05909991492205 | 303 6,39 14,92 0,53 0,76
05909990768141 | 1217 6,56 15,29 0,55 0,78
05909991029388 | 786 7,05 16,45 0,59 0,84
05909990727667 | 103 6,90 16,10 0,58 0,82
05909990793730 | 2949 6,90 16,10 0,58 0,82
05909990762729 | 1219 8,68 18,50 0,66 0,97
05901878600475 | 155 6,40 14,93 0,53 0,76
05903792743382 | 290 6,44 15,01 0,54 0,77
05909991109219 | 1253 6,93 16,18 0,58 0,83

Acetobutolol

Acebutolol Gedeon Richter, | 30 szt. 400 mg 05909990109920 | 13645 7,18 4,18 0,28 0,76
tabl. powl., 200 mg

Bisoprolol

Corectin 10, tabl. powl., 10 | 60 szt. 10 mg 05909991066529 | 5564 5,76 15,13 0,25 0,35
mg

Corectin 5, tabl. powl., 5 mg | 60 szt. 05909991066420 | 31572 2,88 8,33 0,28 0,37
Bicardef 10 mg, tabl. powl., | 60 szt. 05909991197049 | 2494 6,40 17,53 0,29 0,40
10 mg

Bicardef 10 mg, tabl. powl., |90 szt. 05909991197056 | 715 9,60 24,79 0,28 0,38
10 mg

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 | 60 szt. 05909991197070 | 21102 3,20 9,44 0.31 0,42
mg

Bicardef 5 mg, tabl. powl., 5 | 90 szt. 05909991197063 | 4799 4,80 13,51 0,30 0,41

mg
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Bisoprolol VP, tabl., 10 mg 30 szt. 05909991152017 | 1000 3,20 7,93 0,26 0,37
Bisoprolol VP, tabl., 5 mg 30 szt. 05909991151911 | 8841 3,20 2,87 0,19 0,40
Bisoratio 10, tabl., 10 mg 30 szt. 05909991015114 | 55079 3,20 8,74 0,29 0,40
Bisoratio 5, tabl., 5 me 30 szt. 05909991015015 | 274241 3,9 3,38 0,23 0,49
Coronal 10, tabl. powl., 10 30 szt. 05909990633852 | 22428 3,20 7,76 0,26 0,37
?ogronal 10, tabl. powl., 10 60 szt. 05909990633869 | 9531 6,40 15,39 0,26 0,36
?cfronat 5, tabl. powl., 5 mg | 30 szt. 05909990633791 | 93625 3,20 3,23 0,22 0,43
Coronal 5, tabl. powl., 5 mg | 60 szt. 05909990633807 | 51753 3,20 8,44 0,28 0,39
Corsib, tabl., 10 mg 30 szt. 05909991499501 | 371 3,20 7,92 0,26 0,37
Corsib, tabl., 5 mg 30 szt. 05909991499600 | 1630 3,20 2,86 0,19 0,40
Sobycor, tabl, powl., 10 mg | 30 szt. 05909991097523 | 8907 3,60 9,96 0,33 0,45
Sobycar, tabl. powl., 10 mg | 60 szt. 05909991097554 | 4477 6,40 19,42 0,32 0,43
Sabycor, tabl, powl., 5 mg 30 szt. 05909991097400 | 57945 3,88 3,38 0,23 0,48
Sobycor, tabl, powl., 5 mg 60 szt. 05909991097448 | 28802,5 3,60 9,96 0,33 0,45
Metoprolol

Metocard, tabl., 100 mg 30 szt. 150 mg 05909990034529 | 18152 4,63 6,08 0,30 0,54
Metocard, tabl., 50 mg 30 szt. 05909990034420 | 268849 5,75 1,83 0,18 0,76
Metoprolol Medreg, tabl. 30 szt. (8595566452483 | 150 3,20 5,57 0,28 0,44
powl., 100 mg

Nebiwolol

Nebivolol Genoptim, tabl,, 5 |28 szt. 5mg 05909991369552 | 6246 3,20 8,59 0,31 0,42
aneb. tabl., 5 mg 28 szt. 05909990750290 | 48376 5,23 9,08 0,32 0,51
Ebivol, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990662425 | 144277 3,20 9,71 0,32 0,43
Ebivol, tabl., 5 mg 60 szt. 05909990662456 | 50972,5 6,40 17,99 0,30 0,41
lvineb, tabl., 5 mg 28 szt. 05909990805495 | 11875 3,20 8,97 0,32 0,43
Nebicard, tabl., 10 mg 28 szt. 05909991390358 | 19647 5,37 17,81 0,32 0,41
Nebicard, tabl., 10 mg 56 szt. 05909991390372 | 7103,5 10,76 32,71 0,29 0,39
Nebicard, tabl., 5 mg 28 szt. 05909990685189 | 109240 6,73 9,83 0,35 0,59
Nebicard, tabl., 5 mg 56 szt. 05909990685202 | 44055 5,95 19,25 0,34 0,45
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Nebilenin, tabl., 5 mg 28 szt. 05909990689774 | 228925 7,50 9,91 0,35 0,62

Nebilet, tabl., 5 mg 28 szt. 05909990670185 | 1060589 7,58 9,08 0,32 0,60

Nebinad, tabl., 5 mg 28 szt. 05909990648719 | 44441 6,93 9,08 0,32 0,57

Nebispes, tabl., 5 mg 28 szt. (2 05909990673865 | 41591 6,98 9,08 0,32 0,57
blist.po 14 szt.)

NebivolLEK, tabl., 5 mg 28 szt. 05909990653300 | 43961 4,57 9,08 0,32 0,49

NebivolEK, tabl., 5 mg 56 szt. 05907626703597 | 22002 5,97 17,19 0,31 0,41

Nebivolol Aurovitas, tabl., 5 | 28 szt. 05909991357047 | 18887 3,20 9,04 0,32 0,44

mg

Nebivolol Krka, tabl., 5 mg 30 szt. 03838989716172 | 608 3,20 9,71 0,32 0,43

Nebivor, tabl., 5 mg 100 szt. 05909990641000 | 1422 10,67 30,03 0,30 0,41

Nebivor, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990640997 | 3652 3,45 9.9 0,33 0,45

Nedal, tabl., 5 mg 28 szt. (2 05909990642809 | 542616 8,42 10,02 0,36 0,66
blist.po 14 szt.)

Propanolol

Propranolol Accord, tabl. 50 szt. 160 mg 05909991033507 | 305 5,46 0,00 0,00 1,75

powl., 10 mg

Propranolol Accord, tabl. 50 szt. 05909991033590 | 9595 3,20 6,20 0,50 0,75

powl., 40 mg

Propranolol WZF, tabl., 10 50 szt. 05909990112111 | 169604 4,91 0,55 0,18 1,75

mg

Propranotol WZF, tabl., 40 50 szt. 05909990112210 | 74768 2,88 6,52 0,52 0,75

Cilazapryl

Cilan, tabl. powl., 1 mg 30 szt. 2,5mg | 05909990066667 | 9527 10,73 1,19 0,10 0,99

Cilan, tabl. powl,, 2.5 mg 30 szt. 05909990066780 | 11317 12,46 4,13 0,14 0,55

Cilan, tabl. powl., 5 mg 30 szt. 05909990066803 | 13251 19,13 7,62 0,13 0,45

Enalapryl

Enarenal, tabl., 10 mg 30 szt. 10 mg 05909990015030 | 12314 3,97 3,19 0,11 0,24

Enarenal, tabl., 10 mg 60 szt. 05909990015054 | 44891 6,91 6,26 0,10 0,22

Enarenal, tabl., 20 mg 30 szt. 05909990020836 | 4901 6,42 6,20 0,10 0,21

Enarenal, tabl., 20 mg 60 szt. 05909990020829 | 19670 11,52 11,16 0,09 0,19

Enarenal, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990014934 | 9609 4,18 0,46 0,03 0,31
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Enarenal, tabl., 5 mg 60 szt. ‘ 05909990014958 | 26640 4,99 3,30 0,11 0,28
Lizynopryl
LisiHEXAL 10, tabl., 10 mg 30 szt. 10 mg 05909991013417 | 8541 7,01 2,75 0,09 0,33
LisiHEXAL 20, tabl., 20 mg 30 szt. 05909991013516 | 5484 13,37 5,49 0,09 0,31
LisiHEXAL 5, tabl., 5 mg 30 szt. 05909991013318 | 2700 5,38 0,00 0,00 0,36
Lisinoratio 10, tabl., 10 mg 30 szt. 05909990939817 | 26690 9,20 2,75 0,09 0,40
Lisinoratio 20, tabl., 20 mg 30 szt. 05909991427160 | 2776 8,68 5,49 0,09 0,24
Lisinoratio 20, tabl., 20 mg 30 szt. 05909990939916 | 17901 14,40 5,49 0,09 0,33
Lisinoratio 5, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990939718 | 11501 7,99 0,00 0,00 0,53
Lisiprol, tabl., 10 mg 28 szt. 05909990682447 | 97143 8,42 2,35 0,08 0,38
Lisiprol, tabl., 20 mg 28 szt. 05909990682461 | 66898 12,88 5,13 0,09 0,32
Lisiprol, tabl., 5 mg 28 szt. 05909990682409 | 43809 7,40 0,00 0,00 0,53
Ranopril, tabl., 10 mg 28 szt. (2 05909991133122 | 13889 7,36 2,35 0,08 0,35
blist.po 14 szt.)
Ranopril, tabl., 20 mg 28 szt (2 05909991133023 | 9440 12,39 5,13 0,09 0,31
blist.po 14 szt.)
Ranopril, tabl., 5 mg 28 szt. (2 05909991132927 | 7829 5,35 0,00 0,00 0,38
blist.po 14 szt.)
Kwinapryl
Pulsaren 20, tabl. powl., 20 | 30 szt. 15 mg 05909991165710 | 12613 11,04 4,89 0,12 0,40
:Eurenal, tabl. powl., 10 mg | 30 szt. 05909991125516 | 31993 11,22 2,01 0,10 0,66
Acurenal, tabl. powl., 20 mg | 30 szt. 05909991125615 | 20518 15,71 3,66 0,09 0,48
Acurenal, tabl. powl., 40 mg | 30 szt. 05909990953882 | 6363 24,05 7,33 0,09 0,39
Acurenal, tabl. powl., 5 mg 30 szt. 05909991125417 | 5480 9,47 0,00 0,00 0,95
Ramipryl
Ampril 10 mg tabletki, tabl., |30 szt. 2,5 mg 05909991340766 | 756 12,80 3,52 0,03 0,14
l?n?r?il 10 mg tabletki, tabl., | 30 szt. 05909991308971 | 766 12,80 3,55 0,03 0,14
l?n[;r%l 10 mg tabletki, tabl., |30 szt. 05909990571468 | 9009 12,80 5,70 0,05 0,15
%.Enr:rgi'l 10 mg tabletki, tabl., | 60 szt. 05909990571475 | 1196 15,60 9,21 0,04 0,15
mg
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Ampril 5 mg tabletki, tabl., 5 | 30 szt.
Tripril 5 mg tabletki, tabl., 5 | 60 szt.
:‘E'oRamif Ramipril Aurovitas, | 30 szt.
tabl., 10 mg

ApoRami/Ramipril Aurovitas, | 30 szt.
tabl., 5 mg

Axtil, tabl., 10 mg 30 szt.
Axtil, tabl., 2.5 mg 30 szt.
Axtil, tabl., 5mg 30 szt.
Piramil 10 mg, tabl., 10 mg | 28 szt.
Piramil 10 mg, tabletki, 10 30 szt.
g;?amil 10 mg, tabl., 10 mg | 30 szt.
Piramil 10 mg, tabl., 10 mg | 30 szt.
Piramil 10 mg, tabl., 10 mg 30 szt.
Piramil 2,5 mg, tabl., 2.5 mg | 30 szt.
Piramil 5 mg, tabletki, 5mg | 30 szt.
Piramil 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt.
Piramil 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt.
Piramil 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt.
Piramil 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt.
Polpril, tabl., 10 mg 28 szt.
Polpril, kaps. twarde, 10 mg | 28 szt. (2

blist.po 14 szt.)

Polpril, tabl., 10 mg

84 szt.

Polpril, tabl., 2,5 mg 84 szt.

Polpril, tabl., 2.5 mg 28 szt.

Polpril, tabl., 5 mg 28 szt.

Polpril, kaps. twarde, 5 mg | 28 szt. (2
blist.po 14 szt.)

Polpril, tabl., 5 mg 84 szt.

Ramicor, tabl. powl., 10 mg | 28 szt.

05909990571499 | 12099 6,40 3,60 0,06 0,17
05909990571505 | 2061 12,80 6,02 0,05 0,16
05909991326012 | 1052 12,80 8,68 0,07 0,18
05909991325954 | 1738 6,40 5,00 0,08 0,19
05909990337989 | 99961 12,80 9,60 0,08 0,19
05909990337958 | 73783 3,66 2,75 0,09 0,21
05909990337972 | 161341 6,40 5,43 0,09 0,20
05909990661756 | 75663 10,76 9,52 0,09 0,18
05909991369910 | 2470 12,80 3,41 0,03 0,14
05909991443016 | 929 12,80 3,41 0,03 0,14
05909991344603 | 5870 12,80 3,52 0,03 0,14
05909991477813 | 6414 12,80 4,33 0,04 0,14
05909990212170 | 74552 3,92 3,19 0,11 0,24
05909991369903 | 4938 6,40 4,72 0,08 0,19
05909991440787 | 952 6,40 4,72 0,08 0,19
05909991338268 | 2332 6,40 4,73 0,08 0,19
05909991479305 | 4679 6,40 4,73 0,08 0,19
05909990212248 | 139717 5,76 5,75 0,10 0,19
05909990924653 | 187389 10,76 10,24 0,09 0,19
05909990694655 | 97755 10,87 11,46 0,10 0,20
05903060625358 | 744 32,26 24,69 0,07 0,17
05903060625334 | 515 8,06 8,04 0,10 0,19
05909990924608 | 278053 3,32 2,72 0,10 0,22
05909990924646 | 401834 5,37 573 0,10 0,20
05909990694631 | 179905 5,84 5,78 0,10 0,21
05903060625341 | 1928,66667 16,13 14,26 0,08 0,18
05909991093334 | 8314 11,95 4,15 0,04 0,14
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Ramicor, tabl. powl., 2.5 mg | 28 szt.
Ramicor, tabl. powl., 5 mg 28 szt.
Ramipril Genoptim, tabl., 10 | 28 szt.
;Lgmipril Genoptim, tabl., 5 | 28 szt.
mg

Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt.
Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt.
Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt.
Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt.
Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt.
Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt.
Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt.
Tritace 10, tabl., 10 mg 28 szt.
Tritace 2,5, tabl., 2.5 mg 28 szt.
Tritace 5, tabl., 5 mg 28 szt.
Tritace 5, tabl., 5 mg 28 szt.
Tritace 5, tabl., 5 mg 28 szt.
Tritace 5, tabl., 5 mg 28 szt.
Vivace 10 mg, tabl., 10 mg 28 szt.
Vivace 10 mg, tabl., 10 mg 28 szt.
Vivace 10 mg, tabl., 10 mg 28 szt.
Vivace 10 mg, tabl., 10 mg 30 szt.
Vivace 10 mg, tabl., 10 mg 90 szt.
Vivace 2,5 mg, tabl., 2.5 mg |30 szt.
Vivace 2,5 mg, tabl., 2.5 mg | 90 szt.
Vivace 5 mg, tabl., 5 mg 28 szt.
Yivace 5 mg, tabl., 5meg 28 szt.
Vivace 5 mg, tabl., 5 mg 28 szt.
Vivace 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt.

05909991093280 | 5150 3,20 1,82 0,07 0,18
05909991093303 | 14602 5,97 2,86 0,05 0,16
05909991316655 | 1534 11,95 6,04 0,05 0,16
05909991316464 | 3229 5,97 3,72 0,07 0,17
05909991452100 | 768 11,93 7,64 0,07 0,17
05909991411640 | 3084 11,95 7,74 0,07 0,18
05909991427153 | 276 11,93 7,74 0,07 0,18
05909991447540 | 9656 11,95 7,74 0,07 0,18
05909991458348 | 15838 11,95 7,74 0,07 0,18
05909991463403 | 12158 11,95 7,81 0,07 0,18
05909991401566 | 2942 11,95 7,88 0,07 0,18
05909990916016 | 285618 11,95 9,48 0,08 0,19
05909990478217 | 199882 6,50 2,35 0,08 0,32
05909991482398 | 2564 5,97 5,02 0,09 0,20
05909991480448 | 14219 5,97 5,02 0,09 0,20
05909991480523 | 20514 5,97 5,02 0,09 0,20
05909990478316 | 419991 7,58 5,13 0,09 0,23
0590999144793% | 3704 11,95 8,11 0,07 0,18
05909991427276 | 2 11,95 8,28 0,07 0,18
05909991461973 | 2291 11,95 8,21 0,07 0,18
05909990610532 | 99154 12,80 9,13 0,08 0,18
05909991004392 | 4964 38,40 21,43 0,06 0,17
05909990610440 | 43329 3,55 2,75 0,09 0,21
05909991004378 | 2554 9,60 7,35 0,08 0,19
05909991427252 | 13 5,97 4,68 0,08 0,19
05909991447953 | 3184 5,97 4,69 0,08 0,19
05909991461959 | 683 5,97 4,75 0,08 0,19
05909990610495 | 122135 6,40 5,22 0,09 0,19
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Vivace 5 mg, tabl., 5 mg 90 szt. ‘ 05909991004385 | 8337,66667 19,20 12,71 0,07 0,18
Peryndopryl

Prenessa, tabl., 4 mg 30 szt. (1x 30 4 mg 05909990569311 | 106719 9,41 3,80 0,13 0,44
Prestarium 10 mg, tabl. gznts]zt 05909990336081 | 210945 26,94 8,48 0,11 0,47
powl., 10 mg

Prestarium 5 mg, tabl. powl., | 30 szt. 05909990337774 | 604100 17,52 4,70 0,13 0,59
grr:r?essa, tabl., 8 mg 30 szt. 05909990662494 | 29942 17,42 7,42 0,12 0,41
Vidotin, tabl., 4 mg 30 szt. 05909990653614 | 5211 7,04 3,53 0,12 0,35
Vidotin, tabl., 8 mg 30 szt. 05909990653621 | 3236 12,03 6,83 0,11 0,31
Kandesartan

Candepres, tabl., 32 mg 30 szt. 8 meg 05909991499655 | 229 12,54 29,27 0,24 0,35
Carzap, tabl., 16 mg 28 szt. 05909991454883 | 4590 6,36 14,85 0,27 0,38
Carzap, tabl., 16 mg 28 szt. 05909991453329 | 1424 6,41 14,96 0,27 0,38
Carzap, tabl., 16 mg 28 szt. 05909990937172 | 25812 11,02 15,05 0,27 0,47
Carzap, tabl., 16 mg 30 szt. 05909991496456 | 434 6,71 15,64 0,26 0,37
Carzap, tabl., 16 mg 56 szt. 05909991454890 | 1205 11,92 27,82 0,25 0,35
Carzap, tabl., 16 mg 56 szt. 05909991453336 | 561 12,03 28,06 0,25 0,36
Carzap, tabl., 16 mg 56 szt. 05909990937196 | 10053 18,14 30,10 0,27 0,43
Carzap, tabl., 16 mg 60 szt. 05909991496463 | 395 12,54 29,27 0,24 0,35
Carzap, tabl., 32 mg 28 szt. 05909991454777 | 1496 11,92 27,82 0,25 0,35
Carzap, tabl., 32 mg 28 szt. 05909991453367 | 272 12,03 28,06 0,25 0,36
Carzap, tabl,, 32 mg 28 szt. 05909991455118 | 60 12,03 28,06 0,25 0,36
Carzap, tabl., 32 mg 28 szt. 05909990937264 | 9519 19,37 30,10 0,27 0,44
Carzap, tabl., 32 mg 30 szt. 05909991438876 | 158 12,75 29,75 0,25 0,35
Carzap, tabl., 32 mg 30 szt. 05909991448912 | 1008 12,51 29,18 0,24 0,35
Carzap, tabl., 8 mg 28 szt. 05909990937080 | 31623 6,04 7,52 0,27 0,48
Carzap, tabl., 8 mg 56 szt. 059099%0937103 | 11392 10,40 15,05 0,27 0,45
Kandesar, tabl., 16 mg 28 szt. 05909990962945 | 2041 10,56 15,05 0,27 0,46
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Kandesar, tabl., 8 mg 28 szt. 05909990962839 | 2143 5,82 7,52 0,27 0,48
Karbis, tabl., 16 mg 28 szt. 05909990772193 | 46616 12,93 15,05 0,27 0,50
Karbis, tabl., 16 mg 30 szt. 05909991475680 | - 6,81 15,89 0,26 0,38
Karbis, tabl., 16 mg 60 szt. 05909991475697 | - 12,75 29,75 0,25 0,35
Karbis, tabl., 32 mg 30 szt. 05909991475758 | 41 12,71 29,67 0,25 0,35
Karbis, tabl., 32 me 30 szt. 05909991475505 | 2757 12,71 29,67 0,25 0,35
Karbis, tabl., 8 mg 28 szt. 05909990772162 | 35003 6,99 7,52 0,27 0,52
Karbis, tabl., 8 mg 30 szt. 05909991475666 | - 3,93 8,06 0,27 0,40
Karbis, tabl., 8 mg 60 szt. 05909991475673 | - 6,79 15,85 0,26 0,38
Ranacand, tabl., 16 mg 28 szt. 05909990801350 | 3684 12,96 15,05 0,27 0,50
Ranacand, tabl., 8 mg 28 szt. 05909990801367 | 1626 7,02 7,52 0,27 0,52
Candepres, tabl., 16 mg 28 szt. 05909990739653 | 25057 11,02 15,05 0,27 0,47
Candepres, tabl., 32 mg 28 szt. 05909990739707 | 5992 14,11 30,10 0,27 0,39
Candepres, tabl., 8 mg 28 szt. 05909990739592 | 23104 6,04 7,52 0,27 0,48
Karbis, tabl., 16 mg 56 tabl. 05909990772209 | 26866,5 21,44 30,10 0,27 0,46
Karbis, tabl., 32 mg 28 tabl. 05909990772230 | 15401 21,44 30,10 0,27 0,46
Karbis, tabl., 8 mg 56 tabl. 05909990772179 | 18000,5 12,04 15,05 0,27 0,48
Losartan
Losacor, tabl. powl., 50 mg | 30 szt. 50 mg 05909991055110 | 13007 6,89 8,82 0,29 0,52
Cozaar, tabl. powl., 50 mg 28 szt. (2 05909990674411 | 16019 7,19 7,52 0,27 0,53
blist.po 14 szt.)
Cozaar, tabl. powl., 100 mg | 28 szt. (2 05909991073428 | 2479 13,31 15,05 0,27 0,51
blist.po 14 szt.)
Lorista, tabl. powl., 100 mg | 28 szt. (4 05909990638659 | 15319 11,56 15,05 0,27 0,48
blist.po 7 szt.)
Lorista, tabl. powl., 50 mg 28 szt. (4 05909990818914 | 62040 6,31 7,52 0,27 0,49
blist,po 7 szt.)
Lorista, tabl. powl., 50 mg 56 szt. (4 05909990649112 | 18983 11,56 15,05 0,27 0,48
blist.po 14 szt.)
Lorista, tabl. powl., 50 mg 84 szt. (6 05909990649129 | 14839 11,97 22,57 0,27 0,41
blist.po 14 szt.)
Losartan Genoptim, tabl. 28 szt. 05909991296940 | 2796 2,75 6,40 0,23 0,33

powl., 50 mg
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Losartan KRKA, tabl. powl., |30 szt. 05909990956654 | 1314 6,72 8,06 0,27 0,49
50 mg

Lozap 50, tabl. powl., 50 mg | 30 szt. 05909990573905 | 51284 6,61 8,06 0,27 0,49
Presartan, tabl. powl., 50 mg | 30 szt. 05909990724345 | 1269 4,30 8,06 0,27 0,41
Xartan, tabl. powl., 50 mg 30 szt. 05909990481118 | 34312 13,65 9,58 0,32 0,77
Telmisartan

Actelsar, tabl., 40 mg 28 szt. 40 mg 05909990891832 | 31836 6,17 7,52 0,27 0,49
Actelsar, tabl., 80 mg 28 szt. 05909990891863 | 38095 11,93 15,05 0,27 0,48
Micardis, tabl., 80 mg 28 szt. 05909990440825 | 29525 15,34 15,05 0,27 0,54
Polsart, tabl., 40 mg 28 szt. 05909990936670 | 142074 9,74 7,52 0,27 0,62
Polsart, tabl., 80 mg 28 szt. 05909990936700 | 115427 18,41 15,05 0,27 0,60
Telmabax, tabl., 40 mg 28 szt. 05909991060220 | 2032 4,65 7,52 0,27 0,43
Telmabax, tabl., 80 mg 28 szt. 05909991060268 | 1830 7,58 15,05 0,27 0,40
Telmisartan Bluefish, 28 szt. 05909991391713 | 8172,99999 4,38 7,52 0,27 0,43
tabletki, 40 mg

Telmisartan Bluefish, 28 szt. 05909991391720 | 5575 7,80 15,05 0,27 0,41
tabletki, 80 mg

Telmisartan EGIS, tabl. 28 szt. 05909991036768 | 68292 6,10 7,52 0,27 0,49
powl., 40 mg

Telmisartan EGIS, tabl., 80 28 szt. 05909991461355 | 5086 6,41 14,96 0,27 0,38
mg

Telmisartan EGIS, tabl. 28 szt. 05909991229801 | 8423 8,04 15,05 0,27 0,41
powl., B0 mg

Telmisartan EGIS, tabl. 28 szt. 05909991036867 | 73871 11,14 15,05 0,27 0,47
powl., 80 mg

Telmisartan Genoptim, 28 szt. 05909991388003 | 1362 5,44 7,52 0,27 0,46
tabletki, 40 mg

Telmisartan Genoptim, 28 szt. 05909991388034 | 1527 9,81 15,05 0,27 0,44
tabletki, 80 mg

Telmix, tabl., 40 mg 28 szt. 05909990974863 | 27541 7,49 8,35 0,30 0,57
Telmix, tabl., 40 mg 56 szt. 05909990974887 | 11998,5 10,61 16,23 0,29 0,48
Telmix, tabl., 80 mg 28 szt. 05909990974979 | 22866 14,01 16,61 0,30 0,55
Telmix, tabl., 80 mg 56 szt. 05909990974993 | 10116 18,84 32,19 0,29 0,46
Telmizek, tabl., 40 mg 28 szt. 05909990902002 | 192450 9,46 7,52 0,27 0,61
Telmizek, tabl., 80 mg 28 szt. 05909990902095 | 153141 17,84 15,05 0,27 0,59

151




Tezeo, tabl., 40 mg 28 szt.
Tezeo, tabl., 40 mg 28 szt.
Tezeo, tabl., 40 mg 28 szt.
Tezeo, tabl., 40 mg 56 szt.
Tezeo, tabl., 40 mg 56 szt.
Tezeo, tabl., 40 mg 56 szt.
Tezeop, tabl., 80 mg 28 szt.
Tezeo, tabl., 80 mg 28 szt.
Tezeo, tabl., 80 mg 28 szt.
Tezeo, tabl., 80 mg 56 szt.
Tezeo, tabl., 80 mg 56 szt.
Tezeo, tabl., 80 mg 56 szt.
Tolura, tabl., 40 mg 28 szt.
Tolura, tabl., 40 mg 56 szt.
Tolura, tabl., 40 mg 84 szt.
Tolura, tabl., 80 mg 28 szt.
Tolura, tabl., 80 mg 28 szt.
Tolura, tabl., 80 mg 30 szt.
Tolura, tabl., 80 mg 56 szt.
Tolura, tabl., 80 mg 56 szt.
Tolura, tabl., 80 mg 84 szt.
Tolura, tabl., 80 mg 84 szt.
Toptelmi, tabl., 40 mg 28 szt.
Toptelmi, tabl., 40 mg 56 szt.
Toptelmi, tabl., 80 mg 28 szt.
Toptelmi, tabl., 80 mg 56 szt.
Zanacodar, tabl., 40 mg 28 szt.
Zanacodar, tabl., 80 mg 28 szt.

05909991423551 | 1053 3,81 7,52 0,27 0,40
05909991453060 | 645 3,73 7,52 0,27 0,40
05909990818082 | 42007 6,04 7,52 0,27 0,48
05909991423568 | 566 6,43 15,01 0,27 0,38
05909991453077 | 885 6,38 14,88 0,27 0,38
05909991086626 | 18545 10,90 15,05 0,27 0,46
05909991423575 | 4427 6,43 15,01 0,27 0,38
05909991453299 | 3463 6,38 14,88 0,27 0,38
05909990818150 | 27887 11,02 15,05 0,27 0,47
05909991423582 | 1880 12,06 28,15 0,25 0,36
05909991453305 | 1129 11,96 27,90 0,25 0,36
05909991086633 | 13217 19,15 30,10 0,27 0,44
05909997077604 | 42619 7,19 7.52 0,27 0,53
05909997077628 | 13414 17,09 15,05 0,27 0,57
05909997077635 | 6554 16,32 21,57 0,27 0,46
05901878600901 | 120 6,07 14,15 0,25 0,36
05909997077673 | 36033 13,31 15,05 0,27 0,51
05903792743580 | 639 6,48 15,12 0,25 0,36
05901878600864 | 25 11,34 26,46 0,24 0,34
05909997077697 | 11327 31,51 30,10 0,27 0,55
05901878600871 16,37 38,19 0,23 0,32
05909997077703 | 6683 28,77 45,15 0,27 0,44
05909990840472 | 8995 5,99 7,52 0,27 0,48
05909990840489 | 2053 6,44 15,04 0,27 0,38
05909990840557 | 5393 10,90 15,05 0,27 0,46
05909990840564 | 1347 12,09 28,20 0,25 0,36
05909990941841 | 13469 5,35 7,52 0,27 0,46
05909990941926 | 15765 9,64 15,05 0,27 0,44

Walsartan
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AuroValsart, tabl. powl., 160 | 28 szt.

mg

AuroValsart, tabl. powl., 80 | 28 szt.

mg

Avasart, tabl. powl., 160 mg | 28 szt.

Avasart, tabl. powl., 80 mg 28 szt.

Bespres, tabl, powl., 160 mg | 28 szt. (2
blist.po 14 szt.)

Bespres, tabl. powl., 80 mg 28 szt. (2
blist.po 14 szt.)

Dipper - Mono, tabl. powl., 28 szt.

160 mg

Dipper - Mono, tabl. powl., 56 szt.

160 mg

Dipper - Mono, tabl, powl,, 28 szt.

320 mg

Dipper - Mono, tabl. powl., 28 szt.

80 mg

Dipper - Mono, tabl. powl., 56 szt.

80 mg

Tensart, tabl. powl., 160 mg | 28 szt. (4
blist.po 7 szt.)

Tensart, tabl. powl., 80 mg | 28 szt. (4
blist.po 7 szt.)

Valsacor 160 mg tabletki 28 szt. (4

powlekane, tabl. powl., 160
mg

blist.po 7 szt.)

Valsacor 160 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 160
mg

60 szt.

Valsacor 160 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 160
mg

90 szt.

Yalsacor 320 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 320
mg

28 szt.

Valsacor 320 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 320
mg

30 szt.

Valsacor 80 mg tabletki
powlekane, tabl. powl., 80
mg

28 szt. (4
blist.po 7 szt.)

80 mg

0590991345815 | - 5,40 12,59 0,22 0,32
0590991345785 | - 2,91 6,80 0,24 0,35
0590990773763 | 30567 10,64 16,23 0,29 0,48
05909990773695 | 39154 6,06 8,19 0,29 0,51
0590990751877 | 8822 11,02 15,05 0,27 0,47
0590990751594 | 9305 6,04 7,52 0,27 0,48
0590990831067 | 8847 11,93 15,05 0,27 0,48
05909990831081 | 3053 12,59 29,39 0,26 0,37
0590999083159 | 992 18,23 30,10 0,27 0,43
0590990830961 | 12458 6.50 7,52 0,27 0,50
0590990830985 | 2803 6,99 15,05 0,27 0,39
0590990682065 | 2867 9,64 15,05 0,27 0,44
0590990681877 | 3670 5,35 7.52 0,27 0,46
05909990074969 | 151797 11,47 15,05 0,27 0,47
05909990818983 | 50296 22,45 32,25 0,27 0,46
0590990818990 | 10745 30,10 48,38 0,27 0,44
0590990779147 | 18070 21,62 30,10 0,27 0,46
05909991483036 | - 10,64 24,81 0,21 0,30
05909990074945 | 130466 6,27 7,52 0,27 0,49

153




Valsacor 80 mg tabletki 60 szt. 05909990818853 | 32330 12,67 16,13 0,27 0,48

powlekane, tabl. powl., 80

mg

Valsacor 80 mg tabletki 90 szt. 05909990818860 | 8647 17,07 24,18 0,27 0,46

powlekane, tabl. powl., 80

mg

Valsartan Medical Valley, 28 szt. 05909991282608 | 2634 5,40 12,59 0,22 0,32

tabl. powl., 160 mg

Valsartan Medical Valley, 28 szt. 05909991282455 | 1716 2,91 6,80 0,24 0,35

tabl. powl., 80 mg

Valzek, tabl., 160 mg 28 szt 05909991202330 | 30328 8,88 16,04 0,29 0,45

Valzek, tabl., 80 mg 28 szt 05909991202286 | 40139 4,92 8,07 0,29 0,46

Yanatex, tabl. powl., 160 mg | 28 szt. 05909990827480 | 15540 11,15 16,29 0,29 0,49

Vanatex, tabl. powl., 80 mg | 28 szt. 05909990827459 | 17267 6,06 B,19 0,29 0,51

.I.__,., i T L lll - - .

Amlodypina

ApoAmlo, tabl., 10 mg 30 szt. 5 mg 05909991322885 | 4393 3,34 7,79 0,13 0,19

ApoAmlo, tabl,, 5 mg 30 szt. 05909991322816 | 8195 1,88 4,37 0,15 0,21

Adipine, tabl., 10 mg 30 szt. 05909990642267 | 20834 4,12 9,60 0,16 0,23

Adipine, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990642311 | 35747 2,49 5,82 0,19 0,28

Agen 10, tabl., 10 mg 30 szt. 05909991099022 | 48037 4,38 10,23 0,17 0,24

Agen 10, tabl., 10 mg 60 szt. 05909991067540 | 9719 7,54 17,60 0,15 0,21

Agen 5, tabl., 5 mg 30 szt. (5909991098926 | 92101 2,38 5,55 0,19 0,26

Agen 5, tabl., 5 mg 60 szt. 05909991067533 | 19804 4,08 9,53 0,16 0,23

Aldan, tabl., 10 mg 30 szt (3 05909991008734 | 29324 4,31 11,67 0,19 0,27
blist.po 10 szt.)

Aldan, tabl., 5 mg 30 szt. (3 05909991008635 | 50478 2,38 6,36 0,21 0,29
blist.po 10 szt.)

Alneta, tabl., 10 mg 30 szt. 05909991068073 | 647 4,73 11,02 0,18 0,26

Alneta, tabl., 5 mg 30 szt. 05909991067977 | 1517 2,54 5,93 0,20 0,28

Amlodipine Bluefish, tabl., 30 szt. 05909990800551 | 8019 3,55 8,27 0,14 0,20

10 mg

Amlodipine Bluefish, tabl., 5 | 30 szt. 05909990800469 | 10730 2,09 4,87 0,16 0,23

mg

Amlomyl, tabl., 10 mg 30 szt. 05909920842698 | 1694 3,63 8,47 0,14 0,20
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Amlomyl, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990842476 | 3202 2,14 4,98 0,17 0,24
Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg | 30 szt. 05909991478148 | 14449 4,43 10,35 0,17 0,25
Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg | 30 szt. 05909991511449 | 5840 4,43 10,35 0,17 0,25
Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg | 30 szt. 05909991464462 | 15325 4,42 10,31 0,17 0,25
Amlopin 10 mg, tabl., 10 mg | 30 szt. 05909990048977 | 192510 5,30 12,20 0,20 0,29
Amlopin 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990048939 | 457669 3,20 6,10 0,20 0,31
Amlozek, tabl., 10 mg 30 szt. 5909990799817 | 228248 7,34 13,02 0,22 0,34
Amlozek, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990799718 | 447772 7,01 6,88 0,23 0,46
Cardilopin, tabl., 10 mg 30 szt. 05909990907519 | 8269 4,49 10,46 0,17 0,25
Cardilopin, tabl., 2.5 mg 30 szt. 05909990907311 | 40759 3,16 3,05 0,20 0,41
Cardilopin, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990907410 | 30826 2,43 5,66 0,19 0,27
Normodipine, tabl., 10 mg 30 szt. 05909990993116 | 6514 4,10 9,58 0,16 0,23
Normodipine, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990993017 | 7200 2,23 5,21 0,17 0,25
Tenox, tabl., 10 mg 30 szt. 05909990963119 | 6106 4,73 11,02 0,18 0,26
Tenox, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990963010 | 7789 2,54 5,93 0,20 0,28
Tenox, tabl., 5 mg 90 szt. 05909990421824 | 352,66666 6,87 16,02 0,53 0,76
Vilpin, tabl., 10 mg 30 szt. 05909991042912 | 8338 4,47 10,44 0,17 0,25
Vilpin, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990621217 | 7451 2,42 5,65 0,19 0,27
Lacydypina

Lacipil, tabl. powl., 4 mg 28 szt. 4 mg 05909990650620 | 247838 10,10 5,69 0,20 0,56
Lacipil, tabl. powl., 6 mg 28 szt. 05909990625697 | 80055,07143 14,96 8,54 0,20 0,56
Lacydyna, tabl. powl., 4mg | 28 szt. 05909991105563 | 1027 7.54 5,69 0,20 0,47
Lacydyna, tabl. powl., 6 mg | 28 szt. 05909991105549 | 42 12,21 8,54 0,20 0,49
Lapixen, tabl. powl., 2 mg 28 szt. 05909991134907 | 13246 4,90 3,39 0,24 0,59
Lapixen, tabl. powl., Z mg 56 szt. 05907695215205 | 3273 9,06 6,70 0,24 0,56
Lapixen, tabl. powl., 4 mg 28 szt, 05909991134938 | 27388 9,12 6,70 0,24 0,57
Lapixen, tabl. powl., 4 mg 56 szt. 05907695215212 | 6484 17,54 13,34 0,24 0,55
Lapixen, tabl. powl., 6 mg 28 szt. 05909991134969 | 10210 13,46 10,04 0,24 0,56
Lapixen, tabl. powl., 6 mg 56 szt. 05907695215229 | 2286 25,66 19,93 0,24 0,54
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Nitrendypina

Nitrendypina EGIS, tabl., 10 | 30 szt. (2 20 mg 05909990694778 | 32117 4,78 1,16 0,08 0,40
mg blist.po 15 szt.)

Nitrendypina EGIS, tabl., 10 | 60 szt. (4 05909990694785 | 36754 5,38 5,52 0,18 0,36
meg blist.po 15 szt.)

Nitrendypina EGIS, tabl., 200 | 30 szt. (2 05909990694761 | 14476 3,33 5,52 0,18 0,30
mg blist.po 15 szt.)

Nitrendypina EGIS, tabl., 20 | 60 szt. (4 05909990694754 | 25798 6,40 10,25 0,17 0,28
mg blist.po 15 szt.)

Werapamil

Staveran 120, tabl. powl., 20 szt. 240 mg 05909990045419 | 12915 2,88 5,89 0,59 0,88
120 mg

Staveran 40, tabl. powl., 40 | 20 szt. 05909990045211 | 11901 3,61 0,40 0,12 1,20
mg

Staveran 80, tabl. powl., 80 | 20 szt. 05909990045310 | 10390 3,49 3,04 0,46 0,98
mg

Kloparmid

Clopamid VP, tabl., 20 mg 20 szt. 10 mg 05909990141012 | 4240 2,85 6,66 0,17 0,24
Furosemid

Furosemid Medreg, tabl., 40 | 30 szt. 40 mg 08595566451974 | 12757 3,20 4,56 0,15 0,26
mg

Furosemidum Aurovitas, 30 szt. 05909991434588 | 6593 3,20 6,13 0,20 0,31
tabl., 40 mg

Furosemidum Polfarmex, 30 szt. (3% 10) 05909990223794 | 231446 2,88 6,83 0,23 0,32
tabl., 40 mg

Furosemidum Polpharma, 30 szt. 05909990135028 | 420881 3,02 6,85 0,23 0,33
tabl., 40 mg

Indapamid

Diuresin SR, tabl, powl. o 30 szt. (3 2,5 mg 05909990975815 | 316037 4,65 6,98 0,39 0,65
przedluzonym uwalnianiu, blist.po 10 szt.)

1.5 mg

Diuresin SR, tabl. powl. o 60 szt. 05909991276621 | 90408,5 4,99 13,46 0,37 0,51
przediuzonym uwalnianiu,

1.5 mg

Indapamide SR Genoptim, 30 szt. 05909990799398 | 12412 2,44 5,68 0,32 0,45
tabl. o przedtuzonym

uwalnianiu, 1.5 mg

Indapen, tabl. powl,, 2.5 mg | 20 szt. 05909990863013 | 62772 2,73 7,37 0,37 0,51
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Indapen SR, tabl. o 30 szt. 05909990665907 | 370493 4,64 6,98 0,39 0,65
przedtuzonym uwalnianiu,

1.5 mg

Indapres, tabl. powl., 2.5 mg | 30 szt. 05909990223121 | 16744 3,49 9.43 0,31 0,43
Indix SR, tabl. o przedt. 30 szt. 05909991025014 | 143300 2,27 6,13 0,34 0,47
uwalnianiu, 1.5 mg

Indix SR, tabl. o 90 szt. 05908289660401 | 8423 6,08 16,44 0,30 0,42
przediuzonym uwalnianiu,

1.5 mg

Opamid, tabl. o 30 szt. 05909990770182 | 5549 2,99 6,46 0,36 0,53
przedluzonym uwalnianiu,

1.5 mg

Rawel SR, tabl. powl, o 30 szt. 05909990424801 | 29869 2,47 5,77 0,32 0,46
przediuzonym uwalnianiu,

1.5 mg

Rawel SR, tabl. powl. o 60 szt. 05909990424849 | 7996 4,55 10,62 0,30 0,42
przedtuzonym uwalnianiu,

1.5 mg

Symapamid SR, tabl. o 30 szt. 05909990734993 | 24164 2,46 5,74 0,32 0,46
przediuzonym uwalnianiu,

1.5 mg

Tertensif SR, tabl. powl. o 30 szt. (1 05909990738212 | 683653 6,41 7,17 0,40 0,75
przediuzonym uwalnianiu, blist.po 30 szt.)

15me

S_piron;l_akton ]

Finospir, tabl., 100 mg 30 szt. 75 mg 05909990965977 | 1121 6,92 16,14 0,40 0,58
Finospir, tabl., 25 mg 100 szt. 05909990965861 | 4225 6,95 14,13 0,42 0,63
Finospir, tabl., 25 mg 30 szt. 05909990965854 | 17663 5,20 4,24 0,42 0,94
Finospir, tabl., 50 mg 100 szt. 05909990965885 | 628 11,05 25,79 0,39 0,55
Finospir, tabl., 50 mg 30 szt. 05909990965878 | 2745 4,72 8,48 0,42 0,66
Spironol, tabl., 25 mg 100 szt. (5909990110223 | 135130,8 9,55 15,19 0,46 0,74
Spironol, tabl., 25 mg 20 szt. 05909990110216 | 275613 3,43 3,21 0,48 1,00
Spironol, tabl. powl., 50 mg | 30 szt. 05909991244651 | 63055 3,27 8,84 0,44 0,61
Spironol, tabl. powl., 50 mg | 60 szt. 05909991244668 | 18691 6,19 16,75 0,42 0,57
Spironol 100, tabl. powl., 20 szt. 05909990673124 | 51553 4,01 10,85 0,41 0,56
100 mg
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Spironolactone Medreg, tabl. | 100 szt. 08595566454760 | 513 5,64 13,15 0,39 0,56
powl., 25 mg

Spironolactone Medreg, tabl. | 20 szt. 08595566454715 | 1101 1,76 2,83 0,42 0,69
powl., 25 mg

Verospiron, kaps. twarde, 30 szt. 05909990488513 | 2542 6,71 15,66 0,39 0,56
100 mg

Verospiron, tabl., 25 mg 20 szt. 05909990117215 | 27411 3,60 2,83 0,42 0,96
Verospiron, kaps. twarde, 50 | 30 szt. 05909990488414 | 18231 4,28 8,48 0,42 0,64
Fenardin, kaps. twarde, 160 | 30 szt. 200 mg 05909990713974 | 6041 8,18 13,35 0,56 0,90
mg

Fenardin, kaps. twarde, 267 | 30 szt. 05909990611065 | 11252 9.99 17,82 0,44 0,69
mg

Grofibrat, kaps., 100 mg 50 szt. 05909990109814 | 8670 479 11,65 0,47 0,66
Grofibrat 200, kaps., 200 mg | 30 szt. 05909990492114 | 12314 5,79 13,99 0,47 0,66
Grofibrat M, kapsutki twarde, | 30 szt. 05907594032309 | 19494 7,21 19,49 0,49 0,67
267 mg

Grofibrat M, kapsulki twarde, | 60 szt. 05907594032408 | 3510 13,37 36,17 0,45 0,62
267 mg

Grofibrat M, kapsulki twarde, | 90 szt. 05907594032507 | 2580 19,33 52,26 0,43 0,60
267 mg

Grofibrat §, tabl. powl., 160 | 30 szt. 05909991212339 | 44610 5,48 13,96 0,58 0,81
mg

Grofibrat S, tabl. powl., 160 | 60 szt. 05907594031500 | 7582 9,94 26,90 0,56 0,77
mg

Grofibrat S, tabl. powl., 160 | 90 szt. (5907594031609 | 4961,33333 14,38 38,89 0,54 0,74
mg

Grofibrat S, tabl. powl., 215 | 30 szt. 05909991201173 | 37130 6,88 18,58 0,58 0,79
mg

Grofibrat §, tabl. powl., 215 | 60 szt. (5907594031708 | 5763 13,10 35,40 0,55 0,75
mg

Grofibrat §, tabl, powl., 215 | 90 szt. 05907594031807 | 4075,33333 18,95 51,20 0,53 0,73
mg

Lipanthyl 200Mm, kaps., 200 30 szt. 05909990687947 | 40847 10,24 13,35 0,45 0,79
mg

Lipanthyl 267M, kaps., 267 30 szt. 05909990492817 | 152366 14,07 17,82 0,44 0,80
mg

Lipanthyl Supra 160, tabl. 30 szt. 05909990903917 | 201583 10,82 13,35 0,56 1,01

powl., 160 mg
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Kanaglifiozyna

Lipanthyl Supra 215 mg, tabl.
powl., 215 meg

30 szt.

05909990431342 | 162286

14,07

17,82

0,55

0,99

Invokana, tabl. powl., 100
mg

30 szt.

200 mg

05909991096106

17026

48,05

112,13

7,48

10,68

Dapagliflozyna

Forxiga, tabl. powl., 10 mg

30 szt.

10 mg

05909990975884

509923

48,05

112,13

3,74

5,34

Empagliflozyna

Jardiance, tabl. powl., 10 mg | 28 szt.

17,5 mg

05909991138509

515725

45,03

105,06

6,57

9,38

Dulaglutyd

Trulicity, roztwor do 2 wstrzykiwacze | 0,16 mg | 05909991219130 | 3171 59,23 138,21 14,74 21,06
wstrzykiwan, 0.75 mg po 0,5 mlL

Trulicity, roztwor do 2 wstrzykiwacze 059099912192161 | 70368,5 59,23 138,21 7,37 10,53
wstrzykiwan, 1.5 mg po 0,5 ml

Trulicity, roztwor do 2 wstrzykiwacze 0B8594012697638 | 17772 59,23 138,21 3,69 5,27
wstrzykiwan, 3 mg po 0,5 ml

Trulicity, roztwor do 2 wstrzykiwacze 08594012697645 | 5411 59,23 138,21 2,46 3.51
wstrzykiwan, 4.5 mg po 0,5 ml

Semaglutyd

Ozempic, roztwor do 1 wstrzykiwacz | 0,11 mg | 05909991389901 | 7725 121,25 282,92 124,48 177,83
wstrzykiwan, 0.25 mg po 1,5 ml

Ozempic, roztwor do 1 wstrzykiwacz 05909991389918 | 31310 121,25 282,92 62,24 88,92
wstrzykiwan, 0.5 mg po 1,5 ml

Ozempic, roztwor do 1 wstrzykiwacz 05909991389956 | 93423 121,25 282,92 31,12 44,46
wstrzykiwan, 1 mg [ po 3 ml

cenokumarol

Acenocumarol WZF, tabl., 4 | 60 szt. 5mg 05909990055715 | 43158 4,35 10,31 0,21 0,31
vn\}irfaryna

Warfin, tabl., 3 mg 100 szt. 7,5 mg 05909990622368 | 14598 10,92 7,95 0,20 0,47
Warfin, tabl., 5 mg 100 szt. 05909990622382 | 25114 16,60 13,25 0,20 0,45
Apiksaban

Eliquis, tabl. powl., 2.5 mg 20 szt. ‘ 5 mg ‘ 03909990861040 | 47381 66,19 10,83 1,08 7,70
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Eliquis, tabl. powl., 5 mg 56 szt. ‘ 05909991019396 | 39484 209,13 60,63 1,08 4,82
Dabigatran

Daxanlo, kaps. twarde, 110 30 szt. 300 mg 03838989761783 | 187 23,9 20,00 1,82 3,99
mg

Daxanlo, kaps. twarde, 110 | 60 szt. 03838989761844 | 3631 10,31 43,20 1,96 2,43
mg

Daxanlo, kaps. twarde, 150 30 szt. 03838989761806 | 283 36,73 22,15 1,48 3,93
mg

Daxanlo, kaps., twarde, 150 | 60 szt. 03838989761851 | 4892 22,75 44,29 1,48 2,23
mg

Pradaxa, kaps. twarde, 110 30 szt. 05909990641260 | 18517 111,64 16,24 1,48 11,63
mg

Pradaxa, kaps. twarde, 150 | 30 szt. 05909990887453 | 22283 106,91 22,15 1,48 8,60
mg

Telexer, kaps. twarde, 110 30 szt. 05907594033252 | 1060 23,99 20,00 1,82 4,00
mg

Telexer, kaps. twarde, 150 180 szt. 05907594033306 | 164 127,02 132,87 1,48 2,89
mg

Telexer, kaps. twarde, 150 30 szt. 05907594033283 | 915 36,85 22,15 1,48 3,93
mg

Rywaroksaban

Mibrex, kaps. twarde, 15 mg | 14 szt. 20 mg 05903060626812 | 2969 15,98 22,74 2,17 3,69
Mibrex, kaps. twarde, 20 mg | 14 szt. 05903060626829 | 10201 19,85 30,32 2,17 3,58
Rixacam, kaps. twarde, 15 14 szt. 05900411011549 | 8018 9,74 22,74 2,17 3,09
mg

Xarelto, tabl. powl., 15 mg 14 szt. 05909990910601 | 49435 103,90 22,74 2,17 12,06
Xarelto, tabl. powl., 15 mg 42 szt. 05909990910663 | 4134 303,01 68,21 2,17 11,78
Xarelto, tabl. powl., 20 mg 14 szt. 05909990910700 | 132025 97,58 30,32 2,17 9,14
Zarixa, kaps. twarde, 15 mg | 14 szt. 05909991528546 | 1776 14,18 24,32 2,32 3,67
Zarixa, kaps. twarde, 20 mg | 14 szt. 05909991528621 | 7685 17,86 iz 3 2431 3,58
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12 Aneks 5: Projekt programu lekowego

LECZENIE PACJENTOW Z ZABURZENIAMI LIPIDOWYMI (ICD-10: E78.01, 121, 122, 125)

Tab. 98. Projekt programu lekowego.

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia sie leczenie:
1) dorostym pacjentom z heterozygotyczna hipercholesterolemia
rodzinna:
a) alirokumabem,
b) ewolokumabem,
c) inklisiranem,

2) dorostym pacjentom z homozygotyczna hipercholesterolemia
rodzinna:

a) lomitapidem,

3) dorostym pacjentom z homozygotyczna hipercholesterolemia
rodzinng:

a) ewolokumabem,

4) dorostym pacjentom z bardzo wysokim ryzykiem chorob
uktadu sercowo-naczyniowego:

a) alirokumabem,
b) ewolokumabem,
¢) inklisiranem,

1. Dawkowanie
1.1, Alirokumab
1) pacjenci pediatryczni
a) masa ciata ponizej 50 kg
150 mg alirokumabu podawane co 4
tygodnie,
a) masa ciata 50 kg lub wiecej

150 mg alirokumabu podawane co 2
tygodnie lub 300 mg alirokumabu
podawane co 4 tygodnie (miesiecznie),

2) pacjenci dorosli

150 mg alirokumabu podawane co 2
tygodnie lub 300 mg alirokurmabu
podawane co 4 tygodnie (miesiecznie).

1.2. Ewolokumab

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
1) badanie lipidogramu;

2) oznaczenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej
(ALAT);

3) test cigzowy (u kobiet w wieku
rozrodczym);

4) dodatkowo w przypadku terapii
alirokumabem, ewolokumabem,
inklisiranem:

a) oznaczenie stezenia kreatyniny
oraz badanie eGFR,

b) oznaczenie aktywnosci
kreatynowe]j (CK);

kinazy

5) dodatkowo w przypadku terapii
lomitapidem:
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5) pediatrycznym

pacjentom z

homozygotyczna  lub

heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna:

a) ewolokumabem,

6. pediatrycznym pacjentom

hipercholesterolemia

rodzinng

a. alirokumabem

z  heterozygotyczng

1. Kryteria kwalifikacji

1.1. Ogélne kryteria kwalifikacji

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

Musza zostac spetnione tacznie kryteria ogdlne (1.1.) oraz kryteria
szczegotowe (1.2.1. albo 1.2.2. albo 1.2.3. albo 1.2.4. albo 1.2.5.)
dla poszczegdlnych terapii.

1) wiek 18 lat i powyzej z wyjatkiem pacjentow spetniajacych

kryteria wiaczenia do programu
podpunkcie 1.2.5.;

2) brak hiperlipidemii wtdrnej

lekowego wymienione w

z wyjatkiem pacjentow

spetniajacych kryteria wtaczenia do programu lekowego

wymienione w podpunkcie 1.2.4.;

3) brak homozygotycznej postaci hipercholesterolemii rodzinnej
z wyjatkiem pacjentow spetniajacych kryteria wtaczenia do

programu lekowego wymienione
1.2.3. albo 1.2.5.;

4) wykluczenie cigzy i okresu karmie
w wieku rozrodczym;

w podpunkcie 1.2.2. albo

nia piersig - dotyczy kobiet

1) heterozygotyczna postac
hipercholesterolemii rodzinnej:

a) 140 mg ewolokumabu podawane
co 2 tygodnie,

2) bardzo wysokie ryzyko chordb
uktadu sercowo-naczyniowego:

a) 140 mg ewolokumabu podawane
co 2 tygodnie,

3) homozygotyczna postac
hipercholesterolemii rodzinnej:

a) zalecana dawka poczatkowa to
420 mg raz w miesigcu. Po 12
tygodniach leczenia, czestosc
dawkowania moze by¢ stopniowo
zwiekszana do 420 mg raz na 2

tygodnie, jesli nie zostata
uzyskana odpowiedz istotna
klinicznie. U pacjentow, u
ktorych wykonywana jest
afereza, mozna rozpoczac

leczenie dawka 420 mg podawana
raz na dwa tygodnie w taki
sposob, aby schemat dawkowania
dopasowa¢ do harmonogramu
zabiegow aferezy.

1.3. Inklisiran

284 mg inklisiranu w pojedynczym
wstrzyknigciu podskéornym podawanym:

a) wynik badania genetycznego
potwierdzajacego wystepowanie
HoFH w wywiadzie,

b) oznaczenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginowej
(AspAT) i fosfatazy alkalicznej
(ALP),

c) oznaczenie
catkowitej,

d) oznaczenie stezenia albumin w
surowicy krwi,

stezenia bilirubiny

€) oznaczanie aktywnosci
transpeptydazy gamma
glutamylowej (GGTP),

f) badania przesiewowe w celu

wykrycia sttuszczeniowego
zapalenia i zwtoknienia watroby
zgodnie z Charakterystyka

Produktu Leczniczego;
6) dodatkowo w przypadku terapii

ewolokumabem pacjentow z
homozygotyczng
hipercholesterolemia rodzinng:

a) wynik badania genetycznego

potwierdzajacego wystepowanie
HoFH w wywiadzie.

2. Monitorowanie
leczenia

bezpieczenstwa
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5) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego;

6) nieobecnosc istotnych schorzen wspotistniejacych lub stanow
klinicznych stanowigcych przeciwwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o
odpowiednie, aktualne Charakterystyki Produktu
Leczniczego;

7) adekwatna wydolnosc narzadowa okreslona na podstawie
wynikow badan laboratoryjnych krwi umozliwiajaca w opinii
lekarza prowadzacego bezpieczne rozpoczecie terapii.

1.2. Szczegotowe kryteria kwalifikacji do leczenia

1.2.1. dorostych pacjentow z heterozygotyczng
hipercholesterolemia rodzinng alirokumabem lub
ewolokumabem lub inklisiranem
1) prawdopodobna lub pewna diagnoza rodzinnej

heterozygotycznej hipercholesterolemii, tj. > = 6 punktow w
skali Dutch Lipid Clinic Network;

2)LDL-C > 70 mg/dl (1,8 mmol/l) w przypadku terapii
alirokumabem albo LDL-C > 100 mg/dl (2,5 mmol/l) w
przypadku terapii ewolokumabem lub inklisiranem, pomimo
stosowania diety i:

a) intensywnego leczenia statynami (stosowanego tacznie
przez 3 miesigce, w tym leczenia skojarzonego przez

minimum 1 miesigc) w maksymalnych tolerowanych
dawkach, a nastepnie w skojarzeniu z ezetymibem w dawce
10 mg

lub

po raz pierwszy, ponownie po 3
miesigcach, a nastepnie co 6 miesiecy.

Dawki pominiete:

Jesli doszto do pominiecia zaplanowanej
dawki w okresie krotszym niz 3 miesigce,
nalezy podac inklisiran i kontynuowac
podawanie leku zgodnie z pierwotnym
harmonogramem.

Jesli doszto do pominiecia zaplanowanej
dawki w okresie przekraczajacym 3
miesiace, nalezy rozpocza¢ nowy
schemat dawkowania - inklisiran nalezy
podac po raz pierwszy, ponownie po 3
miesiacach, a nastepnie co 6 miesiecy.

1.4. Lomitapid

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg
raz na dobe. Po 2 tygodniach dawke
mozna zwigkszy¢ do 10 mg, zaleznie od
akceptowalnego poziomu
bezpieczenstwa i tolerancji leku przez
pacjenta, a nastepnie, w odstepach
minimum 4 tygodni, do 20 mg, 40 mg i do
maksymalnej zalecanej dawki 60 mg.

2. Modyfikacja dawkowania

Szczegoty dotyczace sposobu podawania,
ewentualnego czasowego wstrzymania

1) monitorowanie bezpieczenstwa
leczenia - na kazdej wizycie;

2) dodatkowo w przypadku terapii
lomitapidem:

a) stezenie cholesterolu i
trojglicerydow przed kazdym
Zwiekszeniem dawki lub co
miesigc, wybierajac czestsza z
tych opcji,

b) w pierwszym roku leczenia nalezy
wykonywac badania czynnosci
watroby (przynajmniej
oznaczenie AIAT i AspAT) przed
kazdym zwiekszeniem dawki lub
co miesiac, wybierajac czestsza z

tych opciji,
c)po pierwszym roku nalezy
wykonywac badania czynnosci

watroby przynajmniej co 3
miesiagce i przed kazdym
zwiekszeniem dawki,

d) badania przesiewowe w celu

wykrycia sttuszczeniowego
zapalenia i zwtoknienia watroby
(co roku).

3. Monitorowanie skutecznosci

leczenia
1) badanie lipidogramu.
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b) pacjenci z catkowita nietolerancja statyn, definiowang
wedtug obowiazujacych wytycznych towarzystw
naukowych w zakresie diagnostyki i leczenia zaburzen
lipidowych  (PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT), jako
udokumentowany brak tolerancji co najmniej 2 statyn -
jednej w najmniejszej poczatkowej dawce na dobe i
drugiej w dowolnej dostepnej dawce (okres leczenia
statynami ustalony przez lekarza prowadzacego, ale nie
krétszy niz przez 3 miesiace);

albo

3) pacjenci, z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng
leczeni ewolokumabem zakwalifikowani do programu
lekowego zgodnie z podpunktem 1.2.5. albo pacjenci, z
heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng leczeni
alirokumabem zgodnie z podpunktem 1.2.6. po osiagnigciu
petnoletniosci, ktorzy podlegaja przeniesieniu leczenia do
osrodka dla dorostych bez koniecznosci spetnienia kryteriow
ogolnych kwalifikacji (1.1.).

1.2.2. dorostych pacjentow z
hipercholesterolemia rodzinng lomitapidem

homozygotyczna

1) potwierdzona diagnoza homozygotycznej
hipercholesterolemii rodzinnej (HoFH) na podstawie badania
genetycznego;

2) brak innych postaci hipercholesterolemii;

3) spetnienie kryteriow kwalifikacji do leczenia LDL afereza, aw
przypadku pacjentdow juz leczonych, spetnienie tych
kryteriow w momencie rozpoczynania leczenia LDL afereza;

leczenia oraz ewentualnego zmniejszania
dawki leku zgodnie z  aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego
odpowiedniego leku.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna
by¢  przeprowadzona, w  miare
mozliwosci, z wykorzystaniem tego
samego rodzaju badan, ktory byt
zastosowany podczas kwalifikowania
pacjenta do leczenia. Wykonane badania
muszg pozwoli¢ na obiektywna ocene
odpowiedzi na leczenie.

W przypadku leczenia:

a) alirokumabem lub ewolokumabem
(dotyczy pacjentow dorostych) -
badanie lipidogramu wykonuje sie
po 3 miesigcach leczenia, a
nastepnie co 12 miesiecy,

b) ewolokumabem (dotyczy pacjentow
pediatrycznych) badanie
lipidogramu wykonuje sie po 3
miesigcach leczenia, a nastepnie co
6 miesiecy,

c) inklisiranem lub lomitapidem
badanie lipidogramu wykonuje sie
po 6 miesiagcach leczenia, a
nastepnie co 12 miesiecy.

4. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w  dokumentacji
medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania
leczenia i kazdorazowe  ich
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4) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z
odpowiednia, aktualng Charakterystyka Produktu
Leczniczego;

5) kryteria kwalifikacji do leczenia LDL afereza: LDL-C > 100
mg/dl (2,5 mmol/l) pomimo stosowania diety i:

a) intensywnego leczenia statynami w maksymalnych
dawkach tj.: atorwastatyna 80 mg lub rosuwastatyna 40
mg, a nastepnie atorwastatyna 40-80 mg lub rosuwastatyna
20-40 me w skojarzeniu z ezetymibem 10 mg; stosowane
tacznie przez 3 miesiace, w tym leczenia skojarzonego
przez minimum 1 miesigc

lub

b) intensywnego leczenia statynami w maksymalnych
tolerowanych dawkach, a nastepnie w skojarzeniu z
ezetymibem 10 mg; stosowane przez tacznie 3 miesigce, w
tym leczenia skojarzonego przez minimum 1 miesigc

lub

c) pacjenci z catkowitg nietolerancja statyn, definiowang
wedlug obowiazujacych wytycznych towarzystw
naukowych w zakresie diagnostyki i leczenia zaburzen
lipidowych  (PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT), jako
udokumentowany brak tolerancji co najmniej 2 statyn -
jednej w najmniejszej poczatkowej dawce na dobe i
drugiej w dowolnej dostepnej dawce (okres leczenia
statynami ustalony przez lekarza prowadzacego, ale nie
krotszy niz przez 3 miesigce).

1.2.3. dorostych pacjentow z homozygotyczng
hipercholesterolemia rodzinng ewolokumabem

przedstawianie na zadanie
kontrolerow Narodowego Funduszu
Zdrowia;

2) uzupetnianie danych zawartych w

elektronicznym systemie
monitorowania programow
lekowych dostepnym za pomocg
aplikacji internetowej

udostepnionej przez OW NFZ, z

czestotliwoscia zgodna z opisem

programu oraz na zakonczenie

leczenia, w tym przekazywanie

danych dotyczacych wybranych

wskaznikéw skutecznosci terapii,

dla ktorych jest mozliwe ich

okreslenie przez lekarza

prowadzacego dla indywidualnego

pacjenta, sposrod:

a) zmiana stezenia LDL-C;

b) zmiana stezenia TC;

c) zmiana stezenia HDL;

d) zmiana stezenia trojglicerydow;

e) procentowy spadek liczby
zabiegow LDL aferezy.

3) przekazywanie informacji
sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: informacje przekazuje sie do
NFZ w formie papierowej lub w
formie elektronicznej, zgodnie z
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1) potwierdzona diagnoza homozygotycznej
hipercholesterolemii rodzinnej (HoFH) na podstawie badania
genetycznego;

2) LDL-C > 100 mg/dl (2,5 mmol/l) pomimo stosowania diety i:
a) zoptymalizowanego leczenia hipolipemizujacego zgodnie z

obowiazujacymi wytycznymi towarzystw naukowych w
zakresie diagnostyki i leczenia zaburzen lipidowych
(PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT) (stosowanego nie
krocej niz 3 miesiace),

lub

b) pacjenci z catkowita nietolerancja statyn, definiowang
wedtug obowigzujacych wytycznych towarzystw
naukowych w zakresie diagnostyki i leczenia zaburzen
lipidowych  (PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT), jako
udokumentowany brak tolerancji co najmniej 2 statyn -
jednej w najmniejszej poczatkowej dawce na dobe i
drugiej w dowolnej dostepnej dawce (okres leczenia
statynami ustalony przez lekarza prowadzacego, ale nie
krotszy niz przez 3 miesiace);

albo

3) pacjenci, z homozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng
leczeni ewolokumabem zakwalifikowani do programu
lekowego zgodnie z podpunktem 1.2.5. po osiggnieciu
petnoletniosci, ktorzy podlegaja przeniesieniu leczenia do
osrodka dla dorostych bez koniecznosci spetnienia kryteriow
ogolnych kwalifikacji (1.1.).

1.2.4. dorostych pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem choréb
uktadu sercowo-naczyniowego alirokumabem lub
ewolokumabem lub inklisiranem

wymaganiami
przez NFZ.

opublikowanymi
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1) LDL-C >70 mg/dl (1,8 mmol/l) pomimo stosowania diety i:

a) intensywnego leczenia statynami przez co najmniej 6
tygodni (w tym leczenia skojarzonego z ezetynibem) w
maksymalnych tolerowanych dawkach, u pacjentow, u
ktorych nie osiggnieto docelowego poziomu LDL-C <70
mg/dl (1,8 mmol/l),

lub

b) pacjenci z catkowitg nietolerancja statyn, definiowang
wedtug obowiazujacych wytycznych towarzystw
naukowych w zakresie diagnostyki i leczenia zaburzen
lipidowych  (PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT), jako
udokumentowany brak tolerancji co najmniej 2 statyn -
jednej w najmniejszej poczatkowej dawce na dobe i
drugiej w dowolnej dostepnej dawce (okres leczenia
statynami ustalony przez lekarza prowadzacego, ale nie
krotszy niz przez 3 miesiace).

2) ostry zespot wiencowy, ktory wystapit do 60 miesiecy przed
wtaczeniem do programu lekowego oraz dodatkowym jednym
zdarzeniem sercowo-naczyniowym:

a) wiencowym:
— z dodatkowo przebytym ostrym zespotem wiencowym w
wywiadzie
lub
— wielonaczyniowa choroba wiencowa, zdefiniowana jako

co najmniej 50% zwezenie swiatta naczynia w co
najmniej 2 naczyniach

lub
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— wiekiem ponizej 50 lat w chwili pierwszego ostrego
zespotu wiencowego

lub

- po uprzednio wykonanym zabiegu PCl| lub CABG
wielonaczyniowej choroby wiencowej,

b)z choroba miazdzycowa tetnic innych niz wiencowe,
rozumiang jako:

— choroba tetnic obwodowych (PAD), tj.:

i. zdiagnozowana objawowa PAD (chromanie
przestankowe)

lub

ii. wskaznik kostka-ramie (ABI) <0,85

lub

iii. przebyta rewaskularyzacja tetnic obwodowych
lub

iv. amputacja konczyny z powodu choroby
miazdzycowej

lub

— choroba tetnic mézgowych, tj.:
i. przebyty udar mozgu niedokrwienny
lub
ii. przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)
lub

ili. przebyta rewaskularyzacja tetnic dogtowowych.
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1.2.5. pediatrycznych pacjentow z homozygotyczng Ilub
heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng
ewolokumabem

1) wiek 10 - 18 lat;

2) potwierdzona diagnoza hipercholesterolemii rodzinnej na
podstawie wyniku: skali Dutch Lipid Clinic Network w
przypadku heterozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej
(HeFH) albo na podstawie badania genetycznego w przypadku
homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej (HoFH);

3) LDL-C > 100 mg/dl (2,5 mmol/l) pomimo stosowania diety i:

a) zoptymalizowanego leczenia hipolipemizujacego zgodnie z
obowiagzujacymi wytycznymi towarzystw naukowych w
zakresie diagnostyki i leczenia zaburzen lipidowych
(PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT) (stosowanego nie
krécej niz 3 miesiace),

lub

b) pacjenci z catkowita nietolerancja statyn, definiowang
wedtug obowigzujacych wytycznych towarzystw
naukowych w zakresie diagnostyki i leczenia zaburzen
lipidowych  (PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT), jako
udokumentowany brak tolerancji co najmniej 2 statyn -
jednej w najmniejszej poczatkowej dawce na dobe i
drugiej w dowolnej dostepnej dawce (okres leczenia
statynami ustalony przez lekarza prowadzacego, ale nie
krotszy niz przez 3 miesiace).

1.2.6, pediatrycznych pacjentow z heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinng alirokumabem

1) wiek 8 - 18 lat;
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2) potwierdzona diagnoza hipercholesterolemii rodzinnej na
podstawie wyniku: skali Dutch Lipid Clinic Network w
przypadku heterozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej
(HeFH);

3) LDL-C > 100 mg/dl (2,5 mmol/l) pomimo stosowania diety i:

a) zoptymalizowanego leczenia statynami zgodnie =z
obowiazujacymi wytycznymi towarzystw naukowych w
zakresie diagnostyki i leczenia zaburzen lipidowych
(PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT) (stosowanego nie
krocej niz 3 miesiace),

lub

b) pacjenci z catkowita nietolerancja statyn, definiowana
wedlug obowigzujacych wytycznych towarzystw
naukowych w zakresie diagnostyki i leczenia zaburzen
lipidowych  (PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT), jako
udokumentowany brak tolerancji co najmniej 2 statyn -
jednej w najmniejszej poczatkowej dawce na dobe i
drugiej w dowolnej dostepnej dawce (okres leczenia
statynami ustalony przez lekarza prowadzacego, ale nie
krotszy niz przez 3 miesigce).

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa rowniez pacjenci,
wymagajacy kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni substancjami
czynnymi finansowanymi w programie lekowym w ramach innego
sposobu finansowania terapii (za wyjatkiem trwajacych badan
klinicznych tych lekow), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia
leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego -
dotyczy kazdej z terapii w programie.
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2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie nalezy kontynuowac do momentu podjecia przez lekarza
decyzji o wytaczeniu pacjenta z programu zgodnie z kryteriami
zakonczenia udziatu w programie przedstawionymi w punkcie 4.

Dla pacjentow zakwalifikowanych zgodnie z punktem 1.2.5. terapia
moze by¢ kontynuowana po ukonczeniu przez pacjenta 18 roku
zycia, pod warunkiem przeniesienia leczenia do osrodka dla
dorostych zgodnie z ppkt. 1.2.1.3. albo 1.2.3.3.

Dla pacjentow zakwalifikowanych zgodnie z punktem 1.2.6. terapia
moze by¢ kontynuowana po ukonczeniu przez pacjenta 18 roku
zycia, pod warunkiem przeniesienia leczenia do osrodka dla
dorostych zgodnie z ppkt. 1.2.1.3.

3. Zamiana lekow

W przypadku wystapienia u pacjentow w wieku 18 lat i powyzej,
objawow niepozadanych albo okolicznosci wskazanych w pkt. 4.2.,
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albo ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta dopuszcza sie
mozliwosc zamiany lekow:

a) alirokumab lub ewolokumab na inklisiran,
lub
b) inklisiran na alirokumab lub ewolokumab.

Niedopuszczalna jest zamiana lekdw w obrebie tej samej grupy
farmakoterapeutycznej, rozumiana jako zamiana leczenia
alirokumabem na ewolokumab albo ewolokumabem na alirokumab.

Powyzsze nie dotyczy pacjentow z  homozygotyczng
hipercholesterolemia rodzinna.

4. Kryteria wytaczenia z programu
1) wystapienie ciezkich reakcji alergicznych po podaniu leku;
2) brak skutecznosci terapii:

a) w przypadku leczenia alirokumabem lub ewolokumabem
(dotyczy pacjentow dorostych): rozumiany jako redukcja
stezenia LDL-C o < 30% po pierwszych 3 miesigcach
leczenia, a nastepnie po kazdych kolejnych 12 miesigcach,
a w przypadku leczenia inklisiranem: rozumiany jako
redukcja stezenia LDL-C o < 30% po pierwszych 6
miesigcach leczenia, a nastepnie po kazdych kolejnych 12
miesiacach,

potwierdzona w dwach kolejnych pomiarach stezenia LDL-
C (wykonanych w odstepie do maksymalnie 1 miesiaca), w
stosunku do wartosci wyjsciowej okreslonej:

— w momencie wlaczenia do programu lekowego, w
przypadku pacjentow wtaczonych do programu zgodnie z
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podpunktami 1.2.1. albo 1.2.3. albo 1.2.4. albo 1.2.5.
albo 1.2.6., (z wyjatkiem zamiany leku opisanej w pkt.
3),

- w momencie rozpoczecia terapii, w przypadku
pacjentow, ktorzy byli leczeni substancjami czynnymi
finansowanymi w programie lekowym w ramach innego
sposobu finansowania terapii (z wyjatkiem zamiany leku
opisanej w pkt. 3);

b) w przypadku leczenia lomitapidem rozumiany jako:

— redukcja stezenia LDL-C o < 40%, u pacjentow
wymagajacych redukcji stezenia LDL-C o przynajmniej
40%, albo stezenie LDL-C wyzsze niz 2 mmol/L u
pacjentow wymagajacych mniejszej niz 40% redukcji
stezenia LDL-C (w stosunku do wartosci wyjsciowej
okreslonej w momencie wtaczenia do programu
lekowego), po pierwszych 6 miesigcach leczenia, a
nastepnie po kazdych kolejnych 12 miesigcach leczenia,
potwierdzona w dwoch kolejnych pomiarach stezenia
LDL-C (wykonanych w odstepie do maksymalnie 1
miesiaca) - dotyczy pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej
leczeni LDL afereza;

— redukcja stezenia LDL-C o < 40%, u pacjentow
wymagajacych redukcji stezenia LDL-C o przynajmniej
40% oraz zmniejszenie o mniej niz 50% liczby
wymaganych zabiegow aferezy albo stezenie LDL-C
wyzsze niz 2 mmol/L u pacjentow wymagajacych
mniejszej niz 40% redukcji stezenia LDL-C oraz
zmniejszenie o mniej niz 50% liczby wymaganych
zabiegow aferezy (w stosunku do wartosci wyjsciowej
okreslonej przed rozpoczeciem procedury LDL aferezy),
po pierwszych 6 miesigcach leczenia, a nastepnie po
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kazdych kolejnych 12 miesigcach leczenia, potwierdzona
w dwoch kolejnych pomiarach stezenia LDL-C
(wykonanych w odstepie do maksymalnie 1 miesiaca) -
dotyczy pacjentow, u ktorych byta stosowana LDL
afereza w chwili wtaczenia do programu lekowego;

c) w przypadku leczenia ewolokumabem (dotyczy pacjentéw
pediatrycznych): rozumiany jako redukcja stezenia LDL-C o
< 5%, po pierwszych 3 miesigcach leczenia, a nastepnie po
kazdych kolejnych 6 miesigcach leczenia, potwierdzona w
dwach kolejnych pomiarach stezenia LDL-C (wykonanych w
odstepie do maksymalnie 1 miesigca), w stosunku do
wartosci wyjsciowej okreslonej:

— w momencie wtaczenia do programu lekowego, w
przypadku pacjentow wtaczonych do programu zgodnie z
podpunktem 1.2.5.,

— W momencie rozpoczecia terapii, w przypadku
pacjentow, ktorzy byli leczeni substancjami czynnymi
finansowanymi w programie lekowym w ramach innego
sposobu finansowania terapii;

d) w przypadku leczenia alirokumabem (dotyczy pacjentow
pediatrycznych): rozumiany jako redukcja stezenia LDL-C o
< 5%, po pierwszych 3 miesiacach leczenia, a nastepnie po
kazdych kolejnych 6 miesigcach leczenia, potwierdzona w
dwach kolejnych pomiarach stezenia LDL-C (wykonanych w
odstepie do maksymalnie 1 miesigca), w stosunku do
wartosci wyjsciowej okreslonej:

— w momencie wtaczenia do programu lekowego, w
przypadku pacjentow wtaczonych do programu zgodnie z
podpunktem 1.2.6.,
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- w momencie rozpoczecia terapii, w przypadku
pacjentow, ktorzy byli leczeni substancjami czynnymi
finansowanymi w programie lekowym w ramach innego
sposobu finansowania terapii;

W przypadku pacjentow, u ktorych przed ukonczeniem 18 r.z. nie
przeprowadzono oceny skutecznosci po pierwszych 3 miesigcach
leczenia, ocena taka przeprowadzana jest w osrodku dla dorostych,
a brak skutecznosci leczenia rozumiany jest jako: redukcja
stezenia LDL-C o < 30% po pierwszych 3 miesigcach leczenia a
nastepnie po kazdych kolejnych 12 miesigcach leczenia,
potwierdzona w dwoch kolejnych pomiarach stezenia LDL-C
(wykonanych w odstepie do maksymalnie 1 miesiaca), w stosunku
do wartosci wyjsciowej okreslonej jak powyzej.

3) wystapienie objawow nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze
stosowanych lekow lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza leku, uniemozliwiajacych kontynuacje leczenia;

4) okres cigzy lub karmienia piersia;

5) wystapienie choréb lub stanow, ktéore wedtug oceny lekarza
prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowadzenie leczenia;

6) wystapienie nieakceptowalnej lub zagrazajacej zyciu
toksycznosci, pomimo zastosowania adekwatnego
postepowania;

7) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w
tym dotyczacych okresowych badan kontrolnych oceniajacych
skutecznos¢ i  bezpieczenstwo leczenia, ze strony
Swiadczeniobiorcy lub jego opiekuna prawnego.
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13 Aneks 6: Szczegotowe zestawienie
parametrow analizy wrazliwosci

W ponizszej tabeli zaprezentowano zestawienie parametrow scenariuszowej analizy
wrazliwosci. Przedstawiono wytacznie parametry, ktére ulegly zmianie wzgledem

Tab. 99. Parametry analizy wrazliwosci — populacja bardzo wysokiego ryzyka
choréb sercowo-naczyniowych.
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14 Aneks 7: Dane GUS

Tab. 101 Roczne prawdopodobienistwo zgonu z innych przyczyn niz sercowo-naczyniowe
[GUS 2024, Tablice trwania zycia].

Wiek | Roczne prawdopodobienstwo | Odsetek zgonow z przyczyn | Roczne  prawdopodobienstwo
zgohu z jakiejkolwiek | innych niz sercowo- | zgonu z przyczyn innych niz
przyczyny* naczyniowe™* sercowo-naczyniowe
Mezczyini Kobiety Mezczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety

0 0,412% 0,314% 98,346% 99,802% 0,405% 0,313%

1 0,024% 0,019% 99,638% 99,363% 0,024% 0,019%

2 0,019% 0,016% 99,638% 99,363% 0,019% 0,016%

3 0,015% 0,014% 99,638% 99,363% 0,015% 0,014%

4 0,013% 0,012% 99,638% 99,363% 0,013% 0,012%

5 0,011% 0,011% 98,864% 92,771% 0,011% 0,010%

6 0,010% 0,010% 98,864% 92,771% 0,010% 0,009%

T 0,009% 0,010% 98,864% 92,771% 0,009% 0,009%

8 0,009% 0,010% 98,864% 92,771% 0,009% 0,009%

9 0,010% 0,010% 98,864% 92,771% 0,010% 0,009%

10 0,010% 0,011% 94,483% 97,727% 0,009% 0,011%

1" 0,011% 0,012% 94,483% 97,727% 0,010% 0,012%

12 0,013% 0,013% 94,483% 97,727% 0,012% 0,013%

13 0,015% 0,014% 94,483% 97,727% 0,014% 0,014%

14 0,019% 0,016% 94,483% 97,727% 0,018% 0,016%

15 0,024% 0,018% 96,028% 94,760% 0,023% 0,017%

16 0,031% 0,020% 96,028% 94,760% 0,030% 0,019%

17 0,039% 0,023% 96,028% 94,760% 0,037% 0,022%

18 0,048% 0,025% 96,028% 94,760% 0,046% 0,024%

19 0,058% 0,026% 96,028% 94,760% 0,056% 0,025%

20 0,066% 0,028% 95,154% 91,304% 0,063% 0,026%

21 0,074% 0,028% 95,154% 91,304% 0,070% 0,026%

22 0,080% 0,029% 95,154% 91,304% 0,076% 0,026%

23 0,085% 0,029% 95,154% 91,304% 0,081% 0,026%

24 0,090% 0,030% 95,154% 91,304% 0,086% 0,027%

25 0,095% 0,030% 95,095% 92,023% 0,090% 0,028%

26 0,100% 0,031% 95,095% 92,023% 0,095% 0,029%

27 0,106% 0,032% 95,095% 92,023% 0,101% 0,029%

28 0,112% 0,033% 95,095% 92,023% 0,107% 0,030%

29 0,119% 0,035% 95,095% 92,023% 0,113% 0,032%

30 0,126% 0,037% 91,622% 92,519% 0,115% 0,034%

Eq 0,134% 0,040% 91,622% 92,519% 0,123% 0,037%

32 0,143% 0,043% 91,622% 92,519% 0,131% 0,040%

33 0,153% 0,047% 91,622% 92,519% 0,140% 0,043%

34 0,164% 0,052% 91,622% 92,519% 0,150% 0,048%

35 0,177% 0,057% 89,518% 90,981% 0,158% 0,052%

36 0,191% 0,061% 89,518% 90,981% 0,171% 0,055%

37 0,206% 0,067% 89,518% 90,981% 0,184% 0,061%

38 0,222% 0,072% 89,518% 90,981% 0,199% 0,066%

39 0,238% 0,077% 89,518% 90,981% 0,213% 0,070%

40 0,254% 0,083% 85,350% 87,995% 0,217% 0,073%

41 0,272% 0,089% 85,350% 87,995% 0,232% 0,078%

42 0,291% 0,097% 85,350% 87,995% 0,248% 0,085%

43 0,313% 0,105% 85,350% 87,995% 0,267% 0,092%
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Wiek | Roczne prawdopodobienstwo | Odsetek zgonow z przyczyn | Roczne  prawdopodobieristwo
Zgonu z jakiejkolwiek | innych niz sercowo- | zgonu z przyczyn innych niz
przyczyny* naczyniowe** sercowo-naczyniowe
MezZczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety Mezczyini Kobiety

44 0,338% 0,115% 85,350% 87,995% 0,288% 0,101%

45 0,367% 0,127% 81,472% 87,381% 0,299% 0,111%

46 0,400% 0,141% 81,472% 87,381% 0,326% 0,123%

47 0,437% 0,156% 81,472% 87,381% 0,356% 0,136%

48 0,479% 0,174% 81,472% 87,381% 0,390% 0,152%

49 0,525% 0,193% 81,472% 87,381% 0,428% 0,169%

50 0,575% 0,215% 77,463% 84,375% 0,445% 0,181%

51 0,629% 0,238% 77,463% 84,375% 0,487% 0,201%

52 0,689%% 0,264% 77,463% 84,375% 0,534% 0,223%

53 0,755% 0,291% 77,463% 84,375% 0,585% 0,246%

54 0,828% 0,321% 77,463% 84,375% 0,641% 0,271%

55 0,907% 0,354% 74,480% 82,934% 0,676% 0,294%

56 0,993% 0,390% 74,480% 82,934% 0,740% 0,323%

57 1,087% 0,430% 74,480% 82,934% 0,810% 0,357%

58 1,190% 0,476% 74,480% 82,934% 0,886% 0,395%

59 1,302% 0,528% 74,480% 82,934% 0,970% 0,438%

60 1,426% 0,588% 71,241% 79,968% 1,016% 0,470%

61 1,564% 0,655% 71,241% 79,968% 1,114% 0,524%

62 1,717% 0,728% 71,241% 79,968% 1,223% 0,582%

63 1,886% 0,808% 71,241% 79,968% 1,344% 0,646%

64 2,066% 0,892% 71,241% 79,968% 1,472% 0,713%

65 2,254% 0,981% 69,533% 76,120% 1,567% 0,747%

66 2,446% 1,076% 69,533% 76,120% 1,701% 0,819%

67 2,640% 1,178% 69,533% 76,120% 1,836% 0,897%

68 2,832% 1,291% 69,533% 76,120% 1,969% 0,983%

69 3,029% 1,417% 69,533% 76,120% 2,106% 1,079%

70 3,234% 1,557% 66,876% 70,428% 2,163% 1,097%

7l 3,454% 1,715% 66,876% 70,428% 2,310% 1,208%

72 3,693% 1,891% 66,876% 70,428% 2,470% 1,332%

73 3,961% 2,087% 66,876% 70,428% 2,649% 1,470%

74 4,260% 2,303% 66,876% 70,428% 2,849% 1,622%

75 4,593% 2,541% 65,086% 64,087% 2,989% 1,628%

76 4,962% 2,807% 65,086% 64,087% 3,230% 1,799%

77 5,375% 3,109% 65,086% 64,087% 3,498% 1,992%

78 5,831% 3,451% 65,086% 64,087% 3,795% 2,212%

79 6,339% 3,846% 65,086% 64,087% 4,126% 2,465%

80 6,914% 4,309% 62,335% 57,633% 4,310% 2,483%

81 7,571% 4,853% 62,335% 57,633% 4,719% 2,797%

82 8,318% 5,486% 62,335% 57,633% 5,185% 3,162%

83 9,176% 6,231% 62,335% 57,633% 5,720% 3,591%

84 10,141% 7,089% 62,335% 57,633% 6,321% 4,086%

85 11,203% 8,058% 55,491% 47,383% 6,217% 3,818%

86 12,345% 9,130% 55,491% 47,383% 6,850% 4,326%

87 13,550% 10,303% 55,491% 47,383% 7,519% 4,882%

88 14,792% 11,554% 55,491% 47,383% 8,208% 5,475%

89 16,071% 12,884% 55,491% 47,383% 8,918% 6,105%

90 17,387% 14,294% 55,491% 47,383% 9,648% 6,773%

91 18,744% 15,788% 55,491% 47,383% 10,401% 7,481%

92 20,148% 17,364% 55,491% 47,383% 11,180% 8,228%

93 21,602% 19,025% 55,491% 47,383% 11,987% 9,015%
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Wiek | Roczne prawdopodobienstwo | Odsetek zgonow z przyczyn | Roczne  prawdopodobieristwo
Zgonu z jakiejkolwiek | innych niz sercowo- | zgonu z przyczyn innych niz
przyczyny* naczyniowe** sercowo-naczyniowe
MezZczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety Mezczyini Kobiety

94 23,100% 20,761% 55,491% 47,383% 12,818% 9,837%

95 24,637% 22,563% 55,491% 47,383% 13,671% 10,691%

96 26,204% 24, 47% 55,491% 47,383% 14,541% 11,569%

97 27,794% 26,308% 55,491% 47,383% 15,423% 12,465%

98 29,398% 28,220% 55,491% 47,383% 16,313% 13,371%

99 31,007% 30,138% 55,491% 47,383% 17,206% 14,280%

100 100,000% 100,000% 100,000% 100,000% 100,000% 100,000%

* GUS tablice trwania zycia z 2023 roku.
**Na podstawie liczby zgonow z przyczyn sercowo-naczyniowych w 2023 roku (ICD-10: 100-199) i ogolnej liczby
zgonow w 2023 r,
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15 Aneks 8: Opis modelu ekonomicznego

Tab. 102. Opis modelu ekonomicznego - arkusze kalkulacyjne.
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