ERRATA do raportu nr: OTOW.423.4.1.2025

Analiza weryfikacyjna: ,,Wniosek o objecie refundacja leku Coatoris (ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniach: zapobieganie wystgpieniu incydentéw sercowo-
naczyniowych, hipercholesterolemia, homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna” — zlecenie nr 184/2025 w BIP Agencji.

Zmiany wyrézniono pogrubiona czerwong czcionka.

Rozdziat,
nr wiersza
(nie liczac
nagtéwka),

strona

Jest

Powinno byé¢

Rozdz. 2,
wiersze 1-17,
str. 17

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym, w przypadku objecia
refundacjg terapii Coatoris za odpfatnoscig 30% w ramach wnioskowanych wskazan i z
czesciowym finansowaniem w ramach list D1i D2 nastapi wzrost wydatkéw zaréwno
z perspektywy NFZ odpowiednio o 0,46 min zt w | roku analizy oraz o 0,99 min zt w Il roku
analizy, perspektywy wspoinej (NFZ + pacjent) odpowiednio o 0,99 min zt w | roku analizy i o
2,17 min zt w Il roku analizy oraz z perspektywy pacjenta: odpowiednio o0 0,53 min zt w | roku
analizy oraz o 1,18 min zt w Il roku analizy.

Wyniki BIA dla wariantu nieuwzgledniajacego finansowania leku Coatoris w ramach list D1i D2
(tylko odptatnos¢ 30% w ramach listy A1) wskazujg na oszczednosci z perspektywy NFZ,
wynoszgce odpowiednio 1,24 min zt w | roku analizy oraz 2,81 min zt w Il roku analizy, oraz
dodatkowe wydatki z perspektywy wspolnej (NFZ + pacjent): wynoszace 0,99 min zt w | roku
analizy oraz 2,17 min zt w |l roku analizy a takze z perspektywy pacjenta: 2,23 min z w | roku
analizy oraz 4,98 min zt w Il roku analizy.

Zgodnie z przeprowadzong analiza wrazliwosci wnioskowanie z analizy z perspektywy NFZ
zmienia sie jedynie w przypadku uwzglednienia wariantu zaktadajgcego brak leku Coatoris na
liscie D1i D2, wydatkiinkrementalne (odnotowane bedg

W przypadku perspekiywy
wspolnejfpacjenta zaden wariant analizy wrazliwosci nie powoduje zmiany wnioskowania
z analizy podstawowsej, w przypadku kazdego z nich odnotowuje sie dodatkowe wydatki
inkrementalne.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym, w przypadku objecia
refundacjg terapii Coatoris za odptatnoscig 30% w ramach wnioskowanych wskazan i z
czesciowym finansowaniem w ramach list D1i D2 nastgpi spadek wydatkéw zaréwno
z perspektywy NFZodpowiednio 0 0,87 min zt w | roku analizy orazo 1,99 min zt w Il roku analizy,
jak i perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent) odpowiednio o 0,77 min zt w | roku analizy i o0 1,78
min zt w |l roku analizy oraz wzrost z perspektywy pacjenta: odpowiednio o 0,1 min zt w | roku
analizy oraz o 0,21 min zt w Il roku analizy.

Wyniki BIAdla wariantu nieuwzgledniajgcego finansowania leku Coatorisw ramach list D1i D2
(tylko odptatnos¢ 30% w ramach listy A1) wskazujg na oszczednos$ci z perspektywy NFZ,
wynoszgce odpowiednio 1,72 min z w | roku analizy oraz 3,89 min zt w Il roku analizy, oraz
oszczednosci zperspektywy wspdnej(NFZ +pacjent): wynoszace 0,77 min zt w | roku analizy
oraz1,78 min zt w Il roku analizy oraz dodatkowe wydatki z perspektywy pacjenta: 0,95 min z
w | roku analizy oraz 2,12 min zt w Il roku analizy.

Zgodnie z przeprowadzong analizg wrazliwosci [tekst usuniety] z perspektywy NFZ[tekst
usuniety]/wspdlnej/pacienta zaden wariant analizy wrazliwosci nie powoduje zmiany
wnioskowania z analizy podstawowej. [tekst usuniety]

Rozdz. 5.3.1,
wiersze 44-50,
str. 57

~,Podkreslenia wymaga fakt, iz przy istniejacych regulacjach prawnych nie ma mozliwosci
obliczenia ceny progowej dlaleku Coatoris® w p erspektywie ptatnika p ublicznego (koszt terapii
uwzgled nionymitechnologiami o pcjonalnymijest wyzszy nizmaksymalna mozliwa d optata NFZ
do leku Coatoris® — limit finansowania nie zalezy od ceny zbytu netto, ajedynie od liczby DDD
w opakowaniu oraz od podstawy limitu w grupie limitowej). W zwigzku z powyzszymcena zbytu
netto leku Coatoris® moze by¢ w teorii od pewnego poziomu dowolnie wysoka, nie wptywajac
przy tymnakoszt z perspektywy NFZ (limit finansowania nie ulega wzrostowi wraz ze wzrostem
ceny). Zatem cena progowa w perspektywie ptatnika publicznego nie istnieje.”

[tekst usuniety]

Rozdz. 6.2.1,
wiersze 9-14 i
Tabela 29, str.
64-65

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym, w przypadku objecia
refundacjg terapii Coatoris za odpfatnoscig 30% w ramach wnioskowanych wskazan i z
czes$ciowym finansowaniem w ramach listD1i D2 nastapi wzrost wydatkow zaréwno
z perspektywy NFZ odpowiednio o 0,46 min zt w | roku analizy oraz o 0,99 min zt w Il roku
analizy, perspektywy wspoinej (NFZ + pacjent) odpowiednio o 0,99 min zt w | roku analizy oraz
02,17 min zt w Il roku analizy orazz perspektywy pacjenta: odpowiednio o 0,53 min zt w | roku
analizy orazo 1,18 min zt w Il roku analizy. Szczegéty zawarto w ponizszej tabeli.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w wariancie podstawowym, w przypadku objecia
refundacjg terapii Coatoris za odptatnoScig 30% w ramach wnioskowanych wskazan i z
czesciowym finansowaniemw ramach list D1i D2 nastgpi spadek wydatkéw zaréwno
z perspektywy NFZodpowiednio 0 0,87 min zt w | roku analizy orazo 1,99 min zt w Il roku analizy,
jak i perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent) odpowiednio o 0,77 min zt w | roku analizy oraz o
1,78 min zt w Il roku analizy oraz wzrost z perspektywy pacjenta: odpowiednio o 0,1 min zt w |
roku analizy oraz o 0,21 min zt w Il roku analizy. Szczegéty zawarto w ponizszej tabeli.




Tabela 1. Wyniki analizy wplywu na budzet: oszacowania wnioskodawcy (wariant
odstawowy)

Perspektywa
wspolna (NFZ
+ pacjent)

Perspektywa
pacjenta

Perspektywa

Kategoria kosztéw [mIn PLN] NEZ

I rok Il rok Irok | Il rok I rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszty leczenia Coatoris

Catkowite koszty EZE +
statyna

Catkowite koszty EZE +
ATO z wspolprzepisang
ATO

Caltkowite koszty
monoterapia statynami

Koszty komparatorow

Catkowite koszty

Scenariusz nowy

Koszty leczenia Coatoris

Catkowite koszty EZE +
statyna

Caltkowite koszty EZE +
ATO z wspolprzepisang
ATO

Koszty
komparatorow |

Catkowite koszty
monoterapia statynami

Calkowite koszty*

Koszty inkrementalne

Koszty leczenia Coatoris

Catkowite koszty EZE +
statyna

ATO z wspolprzepisang
ATO

> % Catkowite koszty EZE +
B
o
X =
o
~

Catkowite koszty
monoterapia statynami

Catkowite koszty rézniace* 0,46 0,99 0,99 2,17 0,53 1,18

Tabela 2. Wyniki analizy wplywu na budzet: oszacowania wnioskodawcy (wariant
podstawowy)

Perspektywa
Kategoria kosztow [min PLN] Pers:tle:kztywa wspolna (NFZ Per?;ik;{:va
+ pacjent) pacj
| rok Il rok I rok llrok | Irok Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszty leczenia Coatoris

Catkowite koszty EZE +
statyna

Catkowite koszty EZE +
ATO z wspolprzepisang
ATO

Catkowite koszty
monoterapia statynami

Koszty komparatorow

Catkowite koszty

Scenariusz nowy

Koszty leczenia Coatoris

Calkowite koszty EZE +
statyna

Catkowite koszty EZE +
ATO z wspolprzepisang
ATO

Koszty
komparatoréow |

Calkowite koszty
monoterapia statynami

Catkowite koszty*

Koszty inkrementalne

Koszty leczenia Coatoris

Calkowite koszty EZE +
statyna

Catkowite koszty EZE +
ATO z wspolprzepisang
ATO

Koszty
komparatoréw

Calkowite koszty
monoterapia statynami

Catkowite koszty roznigce* -0,87 -1,99 | -0,77 | -1,78 | 0,099 0,21




Rozdz. 6.2.1,
wiersze 2-8 i
Tabela 30, str.
65

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki BIA Wnioskodawcy dla wariantu nieuwzgledniajacego
finansowania leku Coatoris w ramach list D1 i D2 (tylko odptatno$¢ 30% w ramach listy A1). Przy
powyzszym zatozeniu wystapig oszczednosci z perspektywy NFZ, wynoszace o dpowiednio 1,24
min zt w | roku analizy oraz2,81 min zt w Il roku analizy, oraz d odatkowe wydatki z perspektywy
wspolnej (NFZ + pacjent): 0,99 min zt w | roku analizy oraz 2,17 min zt w |l roku analizy i z
perspektywy pacjenta: 2,23 min zt w | roku analizy oraz 4,98 min zt w Il roku analizy.

Tabela 3. Wyniki analizy wplywu na budzet: oszacowania wnioskodawcy (wariant bez
uwzglednienia list D1 i D2)

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki BIA Wnioskodawcy dla wariantu nieuwzgledniajgcego
finansowania leku Coatoris w ramach list D1i D2 (tylko odptatno$¢ 30% w ramach listy A1). Przy
powyzszym zatozeniu wystapig o szczednosci z perspektywy NFZ, wynoszace o dpowiednio 1,72
min zt w | roku analizy oraz 3,89 min zt w Il roku analizy, oraz oszczednosci z persp ektywy
wspodlinej (NFZ + pacjent): 0,77 min zt w | roku analizy oraz 1,78 min zt w Il roku analizy i
dodatkowe wydatki z perspektywy pacjenta: 0,95 min zt w | roku analizy oraz 2,12 min z w |l
roku analizy.

Tabela 4. Wyniki analizy wptywu na budzet: oszacowania wnioskodawcy (wariant bez
uwzglednienia list D1 i D2)

Perspektywa
Perszle:;tywa spolpaae Perst*ktilwa Perspektywa e Rekbya Perspektywa
Kategoria kosztow [min PLN] + pacjent) pacienta ﬁFZyw wspolna (NFZ pe ¥
Kategoria kosztéw [min PLN] + pacjent) Racjenta
I rok Il rok Irok | llrok | Irok Il rok
I rok llrok | Irok | llrok | Irok Il rok
Koszty leczenia Coatoris
Koszty leczenia Coatoris
© Catkowite koszty EZE +
S statyna ® Calkowite koszty EZE +
o ] statyna
o Catkowite koszty EZE + ]
£ ATO z wspotprzepisang Sl Catkowite koszty EZE +
g ATO £ ATO z wspotprzepisana
& L ATO
N Catkowite koszty >
¥° monoterapia statynami ] Catkowite koszty
- . Q monoterapia statynami
Calkowite koszty réznigce* -1,24 -2,81 0,99 2,17 2,23 4,98
Catkowite koszty roznigce* -1,72 -3,89 | -0,77 | -1,78 0,95 2,12
Rozdz. 6.2.2, Whnioskowanie zanalizy zperspektywy NFZ zmienia sie jedynie w przypadku wariantu 8 (brak [ Wnioskowanie z analizy z perspektywy NFZ nie zmienia sie. Najwiekszy
wiersze 28-29 leku Coatorisnaliscie D1i D2), wydatkiinkrementalne (odnotowane | wptyw na wyniki analizy z perspektywy NFZ ma wariant 8
(str. 65), 1-13 bedag W oraz

(str.66) i Tabela
31, str. 65-66

przypadku pozostatych parametrow najwiekszy wplywna wynikianalizy z perspektywy NFZ ma
wariant 6
orazwariant2
Wyniki dla wszystkich wariantéw z
perspektywy NFZ przedstawiono w tabeli ponizej.
W przypadku pespektywy wspdlnej/pacjenta zaden wariant analizy wrazliwos$ci nie powoduje
zmiany wnioskowania z analizy podstawowej, w przypadku kazdego z nich odnotowuje sie
dodatkowe wydatkiinkrementalne. Najwiekszy wptyw na wyniki z perspektywy wspoélnej ma
wariant7a
orazwariant2
Najwiekszy wptyw na wyniki z
perspektywy pacjenta mawariant 8
oraz wariant 2

wariant 2
Wynikidla wszystkich wariantéwz perspektywy NFZ przedstawiono
w tabeli ponizej.
W przypadku perspektywy wspdlnej/pacjenta zaden wariant analizy wrazliwos$ci nie powoduje
zmiany wnioskowania zanalizy podstawowej Najwiekszy wptyw na wyniki z
perspektywy wspdélnej ma wariant 4b
oraz wariant 2

Najwiekszy wptyw na wynikiz perspektywy pacjenta ma wariant 8
oraz
wariant 3




Tabela 5. Warianty analizy wrazliwosci (wydatki inkrementalne w PLN) — perspektywa NFZ

Tabela 6. Warianty analizy wrazliwosci (wydatki inkrementalne w PLN) —perspektywa NFZ

Wariant

Wariant podstawowy - wynik
inkrementalny (min PLN)

Zmiana % wzgledem
analizy podstawowej

I rok Il rok

I rok Il rok

Wariant

Wariant podstawowy - wynik
inkrementalny (min PLN)

Zmiana % wzgledem
analizy podstawowej

| rok Il rok

| rok Il rok

Analiza podstawowa

Analiza podstawowa

Wariant minimalny

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

Wariant maksymalny

Wariant 1 Wariant 1
Wariant 2 Wariant 2
Wariant 3 Wariant 3
a a
Wariant 4 Wariant 4
b b
a Wariant 5
Wariant 5
b Wariant 6
Wariant 6 a
Wariant 7
Wariant 7 b
Wariant 8 Wariant 8

Rozdz. 6.3.1,
wiersze 12-14,
str. 69

Do catkowitych kosztéw scenariusza nowego w wynikach BIA nie dodano kosztow leku Coatoris,
przez co koszty réznigce w analizie i modelu Wnioskodawcy sg niedoszacowane w kazdej z
perspektyw. W AWA przedstawiono wyniki z uwzglednieniemw kosztach catkowitych takze

kosztow leku Coatoris.

[tekst usuniety]

Powyzsze zmiany wptywaja na wnioskowanie z analizy weryfikacyjnej.




