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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy byta ocena wpbowu na budzet platnilka refundaci preparatu =tozonego Atmzet®
[ezetymib/atorwastatyna) w leczeniu hipercholesterolemii u dorostych pacentaw [LOL-C=130
mg, dl], utteymujace] sie pomimo teTapii statynami w praypadlo: stanu po zawale serca lub re-
waslularyzagi wietdcowe] [przezskomej lub kardiochirurgicene]]. stanu po rewaslularyzaci ob-
wodmwej lub amputaci ohwodowej z powodu choroby miazdisyowej. hiper dholesterolemii to-
dzinn gj. Analize leos=tow terapiileldem ztozonym Atmzet® przeprowadzono na tle kosztiw terapii

skojatzone] prazy wiytiu produlcdw skdad owyth analizowanego preparatu ztozonego [ezetymib i
atorwastatyna] w dawlachidenty=nych jalt w preparacie Atmzetsd,

Metody

Analize przeprowadzono z petspeltywy platnika publicenego w hotyvzoncie 2 kolejnych lat W
analizie uwzgledniono jedynie kkos=tyr 1elcaw . Nie analizowano innych leos=tow zewzgle duna falct,
iz oceniane technologie nie to2nia sie miedzy soba w zalresie podania leczenia 1 monitotowania,
a tym samym kos=ty t& nie beda wptywad na budzet ptatnilea. Analiza scenartiuszowa, ohjeta sce-
natiusz obeony, w ltdrym przedstawiono koszty zwiazane z finansowaniem ezetymibu oraz
atorwastatyy w dawlcach 20, 40 i B0 mg, otaz scenariusze nowe [najbardziej prawdopodobny,
minimalny 1 malssymalny], w ktooych przedstawiono prognozy wpbowu na budzet zwiazane =z
wrrtowadzeniem tefundaci 3 prezentaci produldu Atozet® [ezetymibfatorwastatynal: 10,720
mg. 10,40 mgi 10780 mg. Cefinicje pos=czegolnych obernych scenariuszy roznia sie progno=m
liczebnpic populadgi doelowe] prognoea tozwoju ovnbou oraz danymi kostowymi [(kos=stem te-
fundacji atorwastatyny]. Koszty terapii ezetymibem i atorwastatyna szacowano w oparciu o ob-
wieszzenie MZ z dn. 29.06.201E. W analizie przedstawiono dwa warianty obliczet - wariant w
Ietorym Atozet® jest refun dowanyw grupie4B.0 [Leld hamujace wohtanianie cholesteroluzprze-
wodu polatmowego] oraz wariant w onym Atozet?jestrefundowanyw nowej grupie limitowej.

Wynild
Refundacja w grupie Emitowef 48. 0
Cla scenatiusza najbardziej prawdopodobnego, osz=edn oé i bud zetu WFZ wynikcajace zwpto-

wadzenia finansowania Atmzet® w analizmyanym wsleazaniu wWyTinsa
195 133 zt1 379 50E =t odpowiednio w 20171 2016 rolou.

Cla scenariusza mimmalnego, oszzednosic budzetu NFZ wynilajace z wprowadzenia finanso-
wania Atnzet® w analizowanym wslazaniu wyniosa 171 259 =41 333 076 2t odp owiedniow 2017
12018 roko.

Cla scenariusza maksymalnego, oszzednosc budzetu N FZ wynilcajace z wpr owad=zenia finanso-
wania Atnzet® w analizowanym wslazaniu wyniosa 396 BE2 zti 379 590 2t odp owiedniow 2017
12018 roko.

Refundacjac w nowef gropie Emibowef

FE
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Cla scenariusza najbardziej prawdopodobnego, dodatcowe kossty dla budzetu NFZ wynikajace
Z whT owa dzenia finansowania Atozet® w analiznwanym wskazaniu wyniosa 62 247 =i 117 697
zt odpowiedniow 20171 2018 ol

Cla scenariusza minimalnego, dodatlowe keoszty dla budsetu NFZ wiynikcajace = wprtowadzenia
finansowania Atozet?® w analizowanym wislazaniu wiyniosa 54 T27zt1 103 480 =t odpowiednio w
201712018 rolw.

Cla scenariusza maksymalnego, dodatcow e kos=ty dla budzetu NFZ wynikajace z wptowadzenia
finansowania Atmzet® w analizowanym wskazaniuwyniosa 114 326 21117 14 =t odpowiednio
w 201712018 tolw.

Wi osli

Analiza wyltazata, Zze z perspelcowy platnikea publicenego objecie rtefundacja prepatatu Atozet®,
w prupie limitowej 4B.0 przyniesie istotne os==ednosco w pordwnaniu do refundaci terapii sko-
jarzone] pr=y usyvriu ezetymibu i atorwasta oy w osoboyoh preparatach dawlkach odpowiadaja-
cyth tym w produlcie ztozonym.

Dsz=zednosic dla budzetu NFZ, wynilcaja = falctu, Ze lms=t terapii leldem ztozonym dla wniosko-
wanej przes wiioskodawee ceny zbytu netto jest nizszy niz kos=t ob ecnie refundowanychw tm
wilcazaniu preparatow ezetymibui atorwastatmy.

Walezy rownoczesinie podbreslic. Ze oszzednofci dla budzetu WFZ rosna wprost proporcjonalnie
do wysycenia populaci docelowe] pagentiw stosujacych preparat Atozet®,

=TT
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wphpwn na budzet NFZ zwigzanego z refundaciy prepa-
ratu zdozonego Atozet® [ezetymib/atorwastatyna} w leczenin hiperc holesterolemii v do-
rostych pacjentdw [LDL-C>130 mg/dl}, utreymujges] sie pomimo terapii statynarai w
preypadku: stanu po zawale serca lnb rewaszkularyzacji wisticowej [preezzkorne Inb kar-
dioc hirurgicznej}, stann po rewasknlaryzacji obwodowej Iub amputacii obwodowej 2 po-
wodu choroby miazdsyeo wei, hipercholesteroletnii rodzinnej Analize kosz tdw terapii le-
kiem zhozonym Atozet® preeprowadzono na tle kosztéw terapii skojarzonej prey nzyein
produktow sktadowych analizowanego preparatu ztoZonego [ezetymib +atorwastatynal
wdawkach identycznych jak w preparacie Atozet®,

Tabela 1. Problern decyzriny 2definiowarny wachemacie PICO

_

. Diarazl pacind z hiperchalesteralemi, LOL-C pawy2=j 130 mz/dl
Uy TOUj 3 =3 amima terapd i s t=tynami w prevpedlou: st=mu pa
=Rl samm b revazslubne= o wiscawes] [fre==lomms=j luh
lamiachirursicme), st=mu pa r=vweskulhrnrz=cii abwradawes= Juh
ampuEci abvwadawe) z pavodu charaby mazdiseawes],
hip=r-halezteral=mi rod zmn=j

] Pr=parat zhFany Mazet® [ex=tymmh fatarwes mhma) w nast=puigorch
daerd=ch:

Fad==j interwencji [ o 10me 20 mom:

o 10 oz /40 mog;
o 10 mog /80 mox.

] Terap = skamrzana pr=v wsvau praduktaw skladavwnech analzavweamesa
e paraty FhaZansga: sratymib + atowasEtma, wdawl=ach
=ntw=nch da daveal: s tazovmanych w prepamce Ag et

o 10mg + 20 mg;
o 10 o + 40 o=
o 10mg +30mg

Papulcia [F)

tamparatar [C)

i 1D ] ] herpazredni= Jos iy medw=mes acenEmnes =1 ekt vy
Wynid [0 Fatnda publicnega [MFE)

10745
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2 Uzasadnienie kwalifikacji do grupy limitowej

Mitno 22 brakuje ustawowych przestanek do kwalifikacji preparatn Atozet® do kidrejkol-
wiek z obecnych grup limitowych dla lekdw stozowargeh w hipercholesterolemii [bea-
knje dowoddw spetnienia kryteridw, o kidrych mowa wart 15ust 2 ustawy 1 wymagati,
o ktorych mowa woart, 15ust 3 pkt 2 ustawy} majge na nwwadze kazus refundacyi prepa-
ratu Egiramlon® [ramipryl + amlodypinal, ktdry wobwieszczenin MZ 2 dnia 22 pafdzier-
nika 2014 rokn zakwalifikowano do gropy limitowe] 410 [Antagornidei wapnia - po-
chodne dibydropirydyny}, pornimo 2= definicja tej grupy nie obejinuje preparatow ztozo-
nych, wekazuje sie, 22 produkt Atozet® moze by refundowany wgrupie 45.0 [Leki hamu-
jare wehtanianie cholesteroln 2 preewodu pokarmowego}, w ktdrej refundowany jest pre-
patat ezetymib [refundacja obejiauje weskazanie tozsame 2 wnioskowanym t), hipercho-
lesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl nirzymujgca sie pomimo terapii statynarmi w
preypadku: stanu po zawale serca lnb rewaszkularyzacji wisficowej [preezskorne Inb kar-
dioc hirurgicenei}, stanu po rewaskunlaryzacii obwodowej lub arapuatacii obwo dowe]j 2 po-
wodu choroby miazdzyeoweij, hipercholes terolermii rodzinnej,

W oanalizie preedstaviono dwa warianty obliczefi - wariant w ktdrym Atozet® jeztrefun-

dowany w grupie 4580 [Leki hamujgee wehtanianie cholesterolu z przewodu pokarro-
wego} oraz wariant w ktdryrm Atozet® jest refundowany w nowej grapie limitowe],

11/48
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3 Metodyka

W oniniejszym rozdziale preedstawiono zestawienie tabelaryezne wartogei i wyszezegol-
nienie zatoZet, na podstawie ktdrych dokornano oszacowat dotyezgeych:

rocznej liceebnogel populacii;

rocznej lezebnogel populacil, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stozo-
wana przy zatozenin, 2o minister watciwy do spraw zdrowia wyda decyzje 0 ob-
jecin refundacijg, o ktdrej mowa wart 11 nzt. 1 nztawy, lub decyzje o podwyzsze-
nin ceny, o ktdrej mowa wart 11 ust 4 ustawy;

aktualnych rocznych wirdathdw podmiotn zobowigzanego do finansowania Swiad-
czefize frodkdw publiczenych, ponozzonych na leczenie pacjentow wetanie klinicz-
nytn wekazanrm we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wyrdatkdw stano -
wigeej refundacie ceny wrioskowanej technologii, o e wirstepuije;

dodatkowych wordathdw podmiot zobowigzanego do finansowania Swiadezefize
frodkdw publicznych, jakie bedg ponozzone na leczenie pacjentiw w stanie kli-
nicenym wskazanym we wninsku, stanowigcych rdimice poraiedzy proghozarmi,
z wyzzezegilnieniem sktadows] wirdathdw stanowigeej refundacije ceny wnioszka -
wanej technologii, wtym minimalnych i maksymalnyeh wariantdw dla tego osza-
cowania;

flogciowe] proghnozy rocznych wydatkdw podiniotu zobowigzanego do finansowa-
nia fwiadezet ze frodkdw publicenych, jakie bedy ponozzone na leczenis pacjen-
taww stanie klinicznym wekazanym we wnioskn, 2 wyszczegdlnieniem sktadowe]
wirdatkdwatanowigeej refundacie ceny wninskowanej technologii przy zaboZenin,
2e minister wiafciwy do spraw zdrowia nie wirda decyzji o objecin refundacis, o
ktdrejmowa wart, 11 nst 1 ustawy ilo fciowej prognozy rocz nych wirdathdw pod -
rintu zobowigzanego do finansowania Swiadeczefi 2e frodkdw publicergreh, jakie
bedy ponoszone ha leczenie pacjentdw wstanie Kinicenym wekazanym we whio -
skn, zwyszezegalnieniem sktadowe] wiyrdatkdw stanowigee] refundacije ceny
wninskowanej technologii prey zatozenin, Ze minister waSciwr do s praw zdrowia
wirda decyzie o objeciu refundacig, o ktdrej ruowa wart 11 ust 1 ustawy Wanali-
zie zdefiniowano scenarinzz obecny, oraz scenarinsze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny [patrz rozdziat 3.5}

3.1 Fopulacja

311

Szacowanie liczebno&ci populacii obe jmujgcej wszystkich pacie ntow, u kto-
rych wnioskowana technologia moge by £ zastosowana

Zgodnie = Charakterystykg Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Atozet® zarejestro-
wany jest:

12448
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+ dostosowania jako leczenie wspomagajgee wraz 2 diety nosob dorostych 2 pist-
wotng [heterozygotyezng rodeinng Inb rdewystepmj g g rodzinnie} hipere holests-
rolemig bgdEmieszanghiperlipidemia, wpreypadku ktdrych od powiednie jest s fo-
sowanie produktdw lecznice yeh ztozony ch:

0 pacjenciz nieod powiedniy kontrolg choro by preyjmujger statyny wimono-
terapii;
0 pacjencileczenijuz statynamiiezetymiber.

+ do stosowania jako produkt lecerdicey wepornagajacy wraz = dietg u osdb doro-
stych = homozygotyeeng hipercholesterolemis rodzinng, U pacjentdw mogg byt
rowniez stozowane dodatkowe metody leczenia [np. atereza lipoprotein o matej
gestogci [LDL]}?

Precyzyine oszacowanie populaciio bejmnjgee] weeystkich pacjentdw, u ktdrych wnioszka -
wana technologia moze by g zaztozowana jest frudne ze wegledn na szeroki zakres waka-
zath rejestracyinych i brak wiarrgodnych danych epidermiologicznych,

Wirzokd poziorn cholesterolu jest powszechnyrn problemern na cabyrn Swiscie, Zgodnie
z szacowaniarmi Swiatowej Organizacii Zdrwia [ang, World Health Organizaticn, WHO}
w 2005 r, ok 39% os0b powyzej2 5 roku zycia (37 % kobiet 140% meiczyzn) miato
podwirizzony poziom cholesteroln [definiowany, jako stefenie choles teroln cathowitego
we krwd 25,0 mrnol/1}2

Zaburzenia lipidowe 55 szeroko rozpowszechnione w populacji polskie), W Polsce ghdw-
nytn frodiem informacii na temat rozpowszeshnienia zaburzef ipidowych 24 dane po-
chodzgee 2 programdw NATPOL PLUS, WOBASZ 1 WOBASE SENIOR.?

Zgodnie z wynikami badania NATPOL 2011 preeprowadzonego w grupie reprezentabyw-
nej dla populaciji ogdInopolskisj (2 413 0zdb} stezenie LDL-Ce 3,0 mmol/ (115 mg%a} wy-
stepuje u 57,8% dorostych Polakdw [wisk 15-79 lat], wirm u 58,3% megZczyzn
1573% kobiets Wyniki badania wekaznjq, Ze czestodt wystepowania stefenia LDL-
C2190 mg/dl Inb stosowania lekdw hipoglikemiznjgeych w Polzce wirnozi okoto 619
(61,1 % w megZczyzn 1 60,7 % u kobie t}. Mirno 2= korzySciwynikajgee 2 obnizania stede-
nia cholesteroln 54 znane od dawna, to cele terapentyozne zalecane preez towarzystwa
nankowe nadal czesto nie =3 oziggane w prakiyce klinicznej Wiyniki badania NATROL
2011 wskazujg, 2e jedynie 5% Polakiw 2 hipercholesterolerniy osigga zalecane stefenie
cholezteroln, 56

Zgodnie z wynikami badania NATPOL 2011 w Polzsce 65% stanowi hipercholesterolemia
nierozpoznata, 22% rozpozhana, ale nieleczona, 6% leczona rieskutecznie, a 8% leczona
skntecznie [patiz poniZezyryzunek]”
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Rysunek 1 Eontrola hipercholesterolemii w Polsce na podstawie wirnikdw badania
NATPOL 2011.7

Hipercholesterclemia:

H Nierozpornana
4 Rozpaznana, nie leczana

| Leczona mnieskuteczhie

M Lecrona skutecznie

Wbadanin MATPOL-PLUS [ 2002 rok, obejrujgeyin ponad 3 000 ozdb wwiskn 158-94 lat,
odzetek ozdb z hipercholesterolemis wynidst 60% wirod megiczyzn i 62% wirod ko-
biet3

W Wieloofrodkowym Badanin Stann Zdrowia Ludnofci [WOBASZ), preeprowadzonym
wlatach 2003-2005 w populacii 6 392 mezezyzn i 7 1535 kobiet, podwyiezone stezenie
cholezteroln [TCES rmimol/1lub LDL-Ce 3 mrmol/1} notowano 1 67 % mezczyzni 64 % ko-
biet wowickn 20-74 lat, natomiast cieiky hipercholesterolemie [TC 28 mimol/] lnb LDL-
Czt minol/1} odpowisdnio u 2% 1 3%.9%19W badanin wykazano, 22 oz esto St wystepowa-
nia hipercholesterolemii w rdamych wojewodztwach Polski jest zrdznicowana [mez-
czyini: od 549% wwoj, dolno Slgzkim do 76% w woj, pornors kirn; kobiety: od 48% w woj,
dolnoslaskim do 77% wowoj pomorskim]?

Zgodnie z wynikari badani WOBASZ 76% meZczyzn i 699 ko biet nie byto poinforraowa-
nych o wystepowanin hipercholesterolemii, Dalsze 14%, medczyen 1 18% kobiet bydo po-
informowanych o podwyizzornym stefenin cholesterolu we krwi, jednak nie stozowato
diety i nie preyjmowato lekdw celem jego obnizenia, 7% me2czyzni 11% kobiet 2 hiper-
cholesterolemiy stosowato leczenie diety Inb frodkari farmakeologicznymi, jednak nie
osiggneto celu leczerda, Tylko u 3% mezczyzni u 2% kobiet 2 hipercholesterolemigozig-
gnigtocelleczenia, stozujge diete Inb frodkifarmakologicene, Stwierdzono pewne roznice
potniedzy wojewddzthwami, dofycz goe cz estoiei leczenia i jego skntecznoéel, jednak odze-
tek ozdb 2 hipercholesterolerisg, u ktdrych osiagnieto cel leczenia, byt niskiwe wezystkich
wiojewiadztwach 1 wyrnosit najwiecej 6% nmezczyen [wojewddz two dolno Slgzkis}i 1094
1 ko biet [wojewdds bao Swietokrzyskie} Wirdd osdb leczonych 38% nmezczyzni 52%
kobiet brdo leczonych tylko diety, Wirdd pozostatych, ktd=y preyjmowalilekio brizajace
stezenie cholesterolu, 44% mezezyzn i 49% ko biet nie stosowato diety.?

1448
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Worarnach Wieloo frodkowego Cgdlnopolzkiego Badania Stanu Zdrowia Ludno &ci Wio-
BASZ-SENICOR, preebadano wrokn 2007 reprezentatywng probe 1 013 mieszkaticdw ca-
tej Polzki [S11mezczyzni S02 kobiety} wwiekn powyrlej 74 lat Czesto &8 wysztepowania
hipercholesterolemii oszacowarno na 42% u mesczyen i 62% u ko biet 12

W oponizszej tabeli preedstawiono oz estodei wystepowania hipercholesterolemii (LDL =3
mmol/1} w Folzce na podstawie wynikdw badaf NATROL PLUS, WOBASZ, WOBASZ SE-
NIOE i PONS [obliceenia whasne}, 512

Tabela 2, Wystepowanie hipercholesterolemii (LDL=115 g /dl} w Polzce na pods tawie
wrnikow badat HATPOL PLUS, WOBASE i WOBASZ SENICR oraz danychz PON S,

NATPOL PLIIS WOHASE WOHASE SENIDER PONS

Eobietyr : Eobietyr Meicrmi

£3,2% £2,5%
[FR2%™)  [F3.3%Y)

*simna pacientivez LOL=3 o)1 Jece cxgrch i nieleczonych] orazleczonych 2 LOL=3mmol ]

559 S5 E0%E 559 1% 320

Hipercholesterolemia rodzinna wystepuje n ok 0,2%o0z0b wpopulacjiogalnej Na Swiecie
arje ok 10 mln ludzi obeigzonych FH, Szacuje zie, 22 w Polsce problewm FH dotyezyod S0
tyz, do 160 tys chorych, Jest to jedna 2 rajezestzzych monogenowych chordh, dziedzi-
czona autosomalnie dominujgeo, Wyrdinia sie dwie postacie choroby: postaé heterozy-
gotyozng wirstepnjacg wpopulacii 2 cz eztotliwofeig 1: 500-700 2ywych urodzef oraz ho-
ruoz ygobyozna 2 czestotiwoirig1:1 000 000 urodzen, +1514

Catkowity liczebno & populacii obejimujgrej wezystkich pacjentdw, n ktdrych wnioska-
wana technologia moze byE zastozowana oszacowano w oparcin dane z cyfowanych
wezeinie] badafi [tabela powyiei} skorygowans o dane 2 badania PONS [arkusz ,popula-
£ja“}12 Preyjmujqe zatoZenie, 22 nieskuteczne leczenie jest definiowane jako LDL=>115
g%, docelowa populacja moze wyniesfod 1 462 6dd do 2 250 995 [patrz tabela poni-
2e]} Prayitnujac zatoienie, Ze niesknteczne leczenie jestdefiniowane jako LDL =100 g%,
docelowa populacja mofe wynieffod 2 151 043 do 3 356 160 [patrz tabels pondiZej}

Szacujge populacje docelowg moZna rowniezuwzglednitliczebno st populacji o becnie le-
czonej statynarai i ezetyrmiber, Liczbe te oszacowano woparciu o raporty DGL dla liczbyr
grefundowanych opakowat produktn Ezefrol 10 mg, 28 tabl EAN: 5909990221066
Liczba ta wostatnich 2 latach wahats zie od okoto 6 tys do okoto 7.5 fye [pafrz ryeina

ponizej}

Wreszcie szacnjae populacie docelowsy moima rdwnies nweglednif liczebnofE populacjiz
FH fj, okoto 80-160 tyz, osdb, prey czym populacja fa, ze wegledn na metodyke obliczets
jest juz nwegledniona wzzacunkach przedstawionych w tabeli ponize,
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Rysunek 2. Liczba zrefondowanych opakowad produktn Ezetrol w latach 2014-2015
[dane DL},
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Tabela 3. Szacowanie populacii obejmujace] wegratkich pacjentiwn, u kbdrych wnioskowana technologia moze by 2as tosowana,

ncoymsiomery | ovey |meeim | e

- O W M H nooH B

Z 2 P x -

Fotjulac)a Folsla

O zatade 2 hier Lo ey [inales)

Odzatade 2 hipar Lo desiiy [inie. )

Foxdacjaz hiparcholesmr olernig [bakes.]

Fatulac)az hinercholameolarnig [l ]

Laczard v rnaloologic e

Fatulac)az lemong biner dwalesharal @nig [nale ]

Fotpdac)az lezong higer drolesbarol anig (i)

Laczeri bl ednimr e [LOL=115]

Foxdacjaz visslokez iz [LOL~ 11 5] le=otiq hig e dhclesoarolerniq [bnakes ]
Foxdacyaz visslobez iz [LDL> 11 5] le=otig higardsclesteroleriq [bnakes ]
Laczeri pilednitmec i ie [LOL=-100]

Foxdacyaz visslobez iz [LDL> 100] lezotiq higa daolesbarolerniq [bnakes ]
Fotpuac)a? plesloteznie [LOL>100] Lecaon g hinerdsoleshatolatin g [nakes ]

TR 49T ST

Zd1F3EED

17950 744

EZETIIT
IFITI4

224039

14EZ 644

IIZE1F
Z 151043

193F1316
TILER
5LE
14 542917
10 173067
22 ™
z2msm
2256 IG5
197
123351
arEa%a
56T
1944022
129 15

19 622041
TIING
42,0,

1T E46 344

TL2L1ETT
=%

IM24255%

1737343
Iz aN

1022 T
56
50,015,

1512127

966 674

CU=
MATPOL FLUS, YWORAST, YWORAST SEMICR, POME
MATFOL FLUE, YWORAST, YWORAST SEMICR, POME
n“g
Cls
FOLE
I“F
I“F
POLE
(vl |
hC |
FOOE
co,
HL

17/48



» HedihQuest

3.1.2 Szacowanie liczebno&ci populacji docelowe j wskazane] we wniosku

Wnioskowana do objecia refundacijy populacja jest fozsama = obecnie refundowanym
wzkazaniem dla ezetymibu tj, doro 8 pacjenciz hipercholesterolemig, LDL-C powyZej 150
rag,/dl, utrzymujgea sie poriro terapii statynari w preypadku: stann po zawale serca
lub rewazkularyzacji wisticowe] [preezskdrnej lub kardiochirurgicznej}, stann po rewa-
sknlaryzacji obwodowej Inb arnputacii obwodowe] 2 powodu choroby miazdareowe], hi-
percholesteroleraii rodzinnei,

Wnioskowana do objecia refundaciy populacja jest weZsza niz populacia objeta wekaza-
niem rejestracyjnym w ChPL, co ma na celn zapewnienie dostepu do ferapii chorym, ktd-
rzy mogg odniesE najwiecej koreyici 2 leczenia [chorzy 2 wysokim ryeykiem seroowo -na-
czymiowyrin} Proponowane ograniczenie populacii roze zapewnit lepszg kontrole bu-
dzetn pratnika oraz zapewnienie dostepn do terapii najbardziej potrzebnjgeym chorym,

Szacowanie populacii docelowej wekazanej we wniozku oparto o dane z cyfowanych
wezeinie] badafi [HATPOL PLUS, WiOB ASZ i WOBASE SENIOR] skorygowane o dane 2 ba-
dania PONE oraz dane NFZ [statyztyki JGP] [(arknsz JFPopulacja™} W tabeli ponizej preed-
stawiono algoryin i obliczenia populaciji docelowej wskazanej we wnioskn, Oszacowana
populacja docelowsa to od 406 045 do 645 610, Populacia ta roze byé dodatkowo wieksza
o maksyralnie o 80-160 tys, pacjentdwz FH Nalefy prey tyi podkreslif, ze preedsta-
wione szacunki 25 prawdo podobnie zawyrzone, co wynika z naktadania sie na siebie po-
pulariiz powiktaniarai [u pacjerntdw czesto wystepuje wiecej niz jedno powiktanie hiper-
cholesterolemii np, u pacjent z zawatern serca moze byE rdwnies po armputacji koticzyn z
powodn miazdayey et}
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Tabela 4, Liczebnost populacji docelowee] wekazanei we wnioskn
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3.1.3 Szacowanie lizebnosci populbacji, w ktore] wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Liczebnoit popmlacji, w ktdrej wniozkowana technologia jest obecnie stosowana ozzaco-
wano ha podstawie danych preekazanych przes wninskodawe e Whioskowana technologia
nie jest obecnie stozowana w Polzce [liczebrogE populacii = 0 pacjentdw,

3.1.4 Szacowanie rocznej licze bnosci populacji w ktorej wnioskowana technolo-
gia bedzie stosowana przy zatode niu, e ministe rwilatciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu re fundacjg

Szacowanie roczne liczebno el populacii, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie sto-
sowana prey zatoZerdn, Ze minizter wiaSciwy do spraw zdrowdia wyda decyzie o objecin
refundaciy preeprowadzono woparcin o dane spreedazowe produkin Ezefrol 10 mg, 28
tabl EAN: 5909990221066 oraz atorwastatyny, Preyjete podejicie nzazadnia fakt, 2= Eze-
trol jest obecnie refundowany jedynie, jako leczendie skojarzone ze statynami Poniewaz
wnioskowane wekazanie refundacyine dla produkiu Atozet jest tozsame ze wekazaniem
dla produkin Ezetrol

Nalezy sie spodziewat, 2e liczebno &cipo pulacii, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie
stozowana prey zatozeniu, 2 minister wia Sciwy do spraw zdrowia wirda decyzje o objecin
refundacigibedzie generowata ozzezedno fei 2 punkin widzenia NFZ, bedzie zawieraf sie
w popilacii obechie leczone] skojarzeniem ezetiraibm i atorwastatyn

Dla potrzeboszzacowania populacyi zatoZono trzy warianty, kbdre stanowig podstawe ana -
lizy scenarinszowe],

Wowariancie maksyraaluym, preyjeto zatozenie, 22 Atozet od razu od momentu objecia
refundaciy preejmie ceegérynku ezetyimibn proporcjonalnie do ndziatn rynkn wezystkich
refundowanych atorwastatyn w rynkn statyn (54,096 rynkn Ezetroln - patre arkusz Ry-
nek lekaw™},

Wowariancie minimalnym, preyjeto zatozenie, Ze dtozet stopniowo [liniowo]} przejmis
cz g 50 rynku ezetymibu proporcjonalnie do udziatn rynku refundowanych atorwasztatyn
w dawkach odpowiadajgeych tym zawartych we wniozkowanym produkeie ), 20mg, 40
g i 80mg werynku statyn [47.6% rynku Ezetroln - patrz arkusz Brnek lekéw™}) W owa-
riancie trim preyieto, 2=, 2= stopniowe przejecie rynku bedzie polegato na osiggnigein do-
celowego poziomn weiggu 12 miesiecy od wprowadzenia refundacji - zatozenie to wy-
nika z analizy rozwoju rynka dla lekéw zdozonych 2 grupy 41.0 [ramipril+amlodypinr,
ktdra wskazuje, 22 rynek leka rozwija sie stopriowo przez 12 miesiecy od wprowadzenia
refundacii - patrz rycina ponize],
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Wowariancie najbardziej prawdo podobnyra, preyieto, 22 Atozet stopniowo preejinie cz g 58
rynku ezetymiln proporcionalnie do ndziam rynkn weezysthich refundowanych atorwa-
statyn wrynkn statyn, osiggajge docelowy poziomn w ciggn 12 miesiecy od wprowadze-
nia refundacii,

W tabeli poniZej zes tawio o szacowarg liczebno 88 populacii, wktdre) wninzkowana tech-
nologia bedzie stozowana prey zatoZeniu, Ze minister wiadcivy do spraw zdrowia wirda
decyzie o objeciu refundacjs [populacija obliczona, jako frednia wdanym rokn idla zato-

zenia, 2e dobowa dawka Atozet wynosi 1 tabl a miesige leczenia to 30 dnd - patrz oblicze-
nia warknszu BLA obliczenia™}.

Rysunek 3 Rozwdjrynku lekdwztozonych ramipril +armlodypina,

e TR T

<O * &

AN > * L 3

1000000
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1020000 ¥
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Tabela 5 Liczebnogé populacii, wktirej wnioskowana technologia bedzie stosowana prey
zatodenin, e minister wagciwy do zpraw edrowdia worda decyzje o objecin refundacia.

Hajbard=ej prawdapadahnyr 2360 3564
Minmoalny 2091 4027
Malzymahny 4319 4563

3.2 Horyzont czasowy analizy

W oanalizie preyjeto 2-letni horyzont obserwacji (104 tygodnie} Przyiety 2 letni horyzont
analizy wynika = czasn obowigzywania pierwszej decyzji refundacyine] . 2 lata, Biorge
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pod wwage czas shtadanda wniozsk i ustawowy czasna jego rozpatrzenie preyjeto, 2= ho-
ryzont analizy obejmnje lata 2017 1 20185

3.3 Perspekiyvwa analizy

Adnalize preeprowadzono 2 punkitn widzenia ptatnika publicznego, £, Narmdowego Fun-
duszu Zdrowia (WFZ} Majge na uwadze wymagania stawiane analizom oceny technologii
medycenych, kidre wyrainie defininjg perspekiywe analizy wphrwm na budaet: Aralize
wrlawn ke budEet pod ric i 2o bowWigEona e 0o fTRORsewan s Swirdeeat 29 Srodidw poe-
Bifeeryek () (Rozporzgdzenie Mindstra Zdrowia z duia 2 kwietnia 20121, waprawie mi-
nimalnych wyragat, jakie sz g spetniat analizy nweglednione we wnioskach o objecie
refundaciy i nstalenie urz edowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urz edowej ceny zhyin
leku, grodka spoiywozego specjalnego prEeznaczenia sypwieniowego, wyrobu medycs -
nego, ktore nie majg odpowiedrika refundowanego wdanym wskazanin; 56 nzt 1} bra-
knje przestanelk wskazujgeych na konieczno &8 wykonania analizy wpbywn na mdzet dla
innej perspekbywy niz ta preyjeta w niniejzzym dokumencie,

3.4 Analizowane koszty

Analize wpbrw na budzet preeprowadzono 2z nweglednisnism witgoznie liczebnogel po-
pulacji docelowej [patre rozdziat 3. 1.4} oraz kosztdwnabycia substancii czynnej. Nie ana-
lizowano innych kosztdw ze wegledn na fakt, if oceniane technologie nie rdinig sie mie-
dzy sobg w zakresie podania leczenia i monitorowania, a tym sarnyrm koszty te nie bedyg
wptywat na budzet ptatnika

Woanalizie nie wwegledniono rdwniez kozztdw leczenia deiatafh niepozzdanych ze
wzgledu na brak dowoddw pochodz geyeh 2 randomizowanych kontrolowanych badati
klinicznych w zakresie rd:mic w bezpieczefistwie leczenia pomiedzy ocenianymi techno-
logiami

3.4.1 Eoszt substancjiczynnych

Woanalizie nwegledniono fylko koszty lekdw bedgoych preedmiotem analizy tf koszty
preparatu Atozet® oraz koszty ezetymibu i atorwastatyny podawanych ozobno, Preyjeto
zatoZenie, Ze ze wegledu na fakt, 2e koszzty podania leczenia nie wystepuja wpreypadku
ocenianych fechnologii [leki podawane doustnie], a monitorowanie leczenia jest takie
samo dla wezystkich analizowanych technologii, koszty te [podanie i monitorowanie le-
czenia} nie 24 kosztami rdnicujgeymi oceniane technologie i moima nie nweglednia ich
wanalizie, Wanalizie nie wwegledniono rdwnies kosztdw leczenia dziataf niepo zgdanych
ze wezgledn na brak dowoddw pochodz o reh 2 randomiz owanych kontrolowanych badati
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Klinicznych w zakresie rdmic w bezpieczefistwie leczenia pormiedzy ocenianymi techno-
logiami [patrs rozdziat 4 L2 - Analiza etekbpwnogei klinicznej 15,

3.4.1.1 Atozet®

Kosztpreparatn Atozet® oparto na informacijio cende zbrtu netto dostarczonej przez pro-
ducenta oraz zatoeniu, 22 preparat Atozet® bedzie refundowary w ramach grupy liraito-
wej: 48,0, Leki hamnjgee wehtanianie cholesterolu z preewodn pokarmowego, 2 limitem
refundacii nstalonym do DDD ezetymibu [wariant I} lub w nowej grupie limitowe] [wa-
riant II} Zatodenie, 22 Atozet® bedzie refundowany w ramach grupy limitowe] 48,0 wy-
nika =z faktu, ze akinalnie ezetymib refandowany jest wramach wmiozkowanego wekaza-
nia [Hipercholesterolernia LDL-C powyzej 1530 mg fdl uirzymujgea zie pomimo terapii sta-
tynami wprzypadka: stann po zawale serca lnb rewaskularyzacii wieticowe] [preezskdr-
rej lub kardiochivurgicenej}, stann po rewaskularyzacii obwodowej lab armpatacii o b -
dowej z powodn choroby miazdZycowe], hipercholesterolemii modzinnei} 13

Dla wariantu [ obliczef [refundacia w grupie 48,0} ceny detalicene oraz limit refundacii
ustalono wopatcin o preparatwyznaczajgey imit werupie 48 04, Ezetrol 10 mg, 28 tabl
E4AN: 5909990221066 [na podstawie obwieszezenia MZ z dn, 2906, 2016}.19

Dla wariantu ITobliczefi [refundacija w nowej grupie lirnitowej } ceny detalicene oraz limit
refundacii ustalono woparciu o najtafezy preparat Atozet® [10mg + 201mg],

Analize preeprowadzono dla 3wnioskowarnych prezentacji preparatdw Atozet®, Wiabel
ponizej zestawiono ceny zhyiu netto oraz wyliczone ceny defaliczne i koszty refundacji
poszezegd Iy ch wrnioskowanych preparatiw, Preyjeto, 2e poziom odptatnodei dla wnio -
skowanych preparatiw wyniesie 30%, jest fo zgodne 2 zapizami art, 14, wet 1, pkt 4
ustawy o objecin refundacjg

Zgodnie = Rozporzgdzeniem Rady Mindstrdw z dnia 11 wrzenia 2015, wsprawie wirso-
kool minimalnego wynagrodzenia za prace w 2015 r., mindmalne wynagrodzenie za
praceod 1styeznia 2016 roku ustalono wwyzokofei 1 850 PLN, 16 Preparat Atozet®, zgod-
nie z aktualng wiedzg medyczng, wimaga stosowania diuzej niz 30 dnd oraz jego mie-
sigceny koszzt stosowania dla Swiadezeniobiorey, pray odptatnoSei 30% limita finansowa-
nia nie preekracza 5% minirmalnego wynagrodzenia za prace (92,50 PLN} i wynosi dla
refundacii wgrapie 45 0

dla refundacii w nowej grupie lirnito wej odpowiednio dla preparatn Atozet®:
10mg + 20 g, 10 mg + 40 mgi 10mg + 801mg - patrz tabela ponize),

Obliczenia cen wnioskowanych preparatdw znajdujg sie w arkuszach: Afozet 4507 1
W tozet IR0

Zgodnie 2 CHPL zalecana dawka produkiu leczniczego Atozet® wynosi 1 tabletka na
dobe 7 W zwigzkn z powyzszym wanalizie preyjeto zatoZenie, 2o dawka dobowa nieza-
leznie od wrnios kowanegzo preparatn wynosi 1 tabletka fdobe,
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Tabela 6, Eozety preparatn 4 tozet®

J-'!..tnzct'.?‘ . . EE=l Ceoa urtowa Cenadetmliczma . £ Fozom Ddrhmﬂt
[ezetymiby Lizbatabl e the de@licmy ,, pacjEnt
aterwast=mthyma [PLH] [ -udphtu

Grupa lmoitawa 43.0

107 + 20 1og 20 I I I I I I I

10 mg + 40 g 20 [ I ] B [ I ]

10 1o + 30 g a0 [ ] e B [ ] I
Mewa grupa limitawa

10 g + 20 mog 30 ] ] ] ] | I |

10 7o + 30 g 20 I I I I I I I

10 g + 30 g a0 I ] ] ] | N |
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3.4.1.2 Ezetymib i atorwastatyna podawane oddzielnie

Koszt preparatiw ezetymibn i atorwastatyny podawanych oddzielnie oparto na danych
z obwieszczenda MZ 2 dn, 29.06,.2016, oraz danych NFZ dotyczgeych spreedazy lekiw re-
fundowanych wokresie styczeft - marzec 2016 (arkusz: DGL sty -mar 2016}, 1819 3 pod-
stawie powyrzzzych danych preyjeto cene detaliczng oraz kwote refundacii HFZ dla ezety-
ribn [grupa limitowa 48.0, Leki hamujace webbardanie cholesteroln 2 preewodn pokar-
rowego - obecrnie w o ramach niniejzzej grupy refundowany jest fylko jeden preparat -
Ezefrol® 10 mg, 25 tabl EAN: 5909990221066} oraz oszacowann frednig, walong wiel-
kogrig spreedaZy cene detalicerng oraz kwote refundacii dla atorwastatyny [grupa limi-
towa 46 0, Lekiwptywajace na gozpodarke lipidows - inhikbitory reduktazy HMG-Codl W
analizie prayjeto cene stanowigey redniy, waZong wielkofrigsprzedazy [ozobno dla kas-
dej dawki atorwastatyny wweglednione] w analizie tj: 20,40 1 80mg} Szacowanie Sred-
niej warto &, wazonej spreedazy jest uzazadnione tymw, Ze miesieczna spreedas poszcze-
golnych preparatdw atorwastatyny jest roima (arkusz: Aforwastatyna™} W zwigzkn z
niepewnodcig tego parametrn [rynek lekdw z gropy 460 2mienia sie wczazie i trudno
preewidziet wiaryzodnie jego rozwdj}, preeprowadzono analize wrazliwo 01 dla tego pa-
ramefrn Wanalizie scenarinszowej [patrz rozdziat 3.5} wykorzystano ceny atorwasta-
tyny reprezentnjgce warto 58 minimalng i maksymalng, Przedstawienie wynikdw opar-
tych na wartofei minimalnej i maksymalne] adresuje rmozlivie szeroko niepewnogé tego
parametrn [w zakresie dostepnych danych nie jest mozlive bardziej wiarrgodne testo-
wanie tego pararmetru}

W tabeli ponidej zes tawio no koszty ezetymibnoraz koszty atorwastatyny, kidre wykorzy-
stano wanalizie, Obliczenia dla danyeh preedstawionych wtabeli ponizej znajdujg sie w
arkuzzach: Ezetymib”i Atorwastatyna®

Tabela 7. Eozzty ezetymibu i atorwasztatyrny (kosztza mgl.

P =ty NEFZ
s B

Ez=tymib - 03594
Atorwastatyoa

frednis wazana sprzedaiz 00095

20 oz Minim=na 00095

Malzyrmlna 0,009E

frednis vazana sprzedaiz 00095

40 o Minirmmna 00035

Malzyr=lna 0,0095

3l mg &redni wazana sproadaiz 0,0035
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e I

Mmin=mha 0,0095

Mal=ym=ina 0,0095

3.5 Scenariusze

3.5.1 Scenariusz obecny

W oscenariusz obecnyrn preedstawiono proghoze kosztdw refundacii ezetyraibn i atorwa-
statyny prey zatoZeniu, Ze utreymarne zostang obecne frendy spreedazy refundowanych
preparatdw obn tych substancjl, Poniewaz wekazanie refundacyijne ezetymibn jest toz-
same ze wskazaniem wniozkowanego leku [Atozet®}, mozna uznaf, Ze scenarinsz obecny
w zakresie kosetow ezety mitn odpowiada ilo Sciowej prognozie liczby choryeh irocznych
wirdatkdw podimiotu zobowigzanego do finansowania Swiadezeft ze frodkdw publicz -
nych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie Kiniczrnym wekazanym we
wninsku, 2 wyszczegilnieniem sktado wej wydatkdw stanowigeej refundacie ceny wnio-
skowanej technologii, prey zatodenin, 20 minister wiadciwy do spraw zdrowia nie wirda
decyzji o objecin refundacia,

W oprzypadkn atorwastatyny, ktdrej wskazanie refundacyjne jest szersze niz to dla wrio-
skowanego lekn [Atozet®}, zdecydowano o preedstawierdn cathowitych kozztiw refun-
dacji preparatdwatorwasztatyny wdawkach od powiadajgeych fym w poszezegdlnych pre-
zentacjach wnioskowanego leku [Atozet®} t), 20mmg, 40 mg i 80, Stad w zakresie kozz-
tow atorwastatyny scenariusz obecny nie odzwierciedla ilofciowej prognozy liczhy cho-
rych i rocenych wyrdathkd w podmiot zobowigzanego do finansowania fwiadezefize &rod-
kdwpublicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw wstanie klinicznyrm wska-
zanyrm we wniosku, 2 wyszczegilnieniem sktadowej wydatkdw stanowigeej refundacie
ceny wriozkowanej technologii, prey zatoZenin, 2= miniz ter whafciwy do spraw zdrowia
nie wyda decyzji o objecin refundacjy, Stanowi to ograniczenie analizy, nie mniej nie
wptrwa to na oszacowania wirdatkdw podraiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
czeh ze Srodkdw publicznych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie kli-
nicenym wekazanym we whioskn,

W zcenariuszu obecnyn nwegledniono niepewnosE ozzacowania dotycz goe kosztu refun-
dacii atorwastatyny [patrz rozdziat 3412} Wykorzystano ceny atorwastatyny stano-
wigeg fredrig, wazong wielkofeiy spreedaiy [ozobno dla kazdej dawki atorwastatyny
nwzglednionej wanalizie fj.: 20,401 80 mg} oraz wartofei minimalngimaks ymalng (patrz
rozdziat 3.4 L2}
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3.5.2 Scenariusze Nowe

W osrenarinszu nowyn preedstawiono proghoz e kosz tdw refundacii dla wnioskowanego
lekn [4Atozet®}oraz prognoze kosztdw refundacii ezefymibu i atorwastatyny dla zatozet
dotyez goych szacowane] rocznej iczebnofei populacii, wktd rej wnio skowana technologia
bedzie stozowana prey zatoZenin, 2e minister wia Sciwy do spraw zdrowia wyda decyzie
o objecin refundacijg [patrz rozdziat 3 14} PoniewaZ wskazanie refundacyjne ezetymibn
jest tozsame 2o wekazaniemw waioskowanego leku [Atozet®], moina uznag, 20 scenarinsz
obecny w zakresie kozztdw ezetymibn i wninskowanego leku [Atozet®} odpowiada ilo-
friowej prognozie liczby chorych i rocenych wydatkdw podmiotn zobowigzanego do fi-
narsowania Swiadezet ze frodkdw publicenych, jakie beds ponoszone na leczenie pacjen-
tdwr wztanie Klinicenym wekazanym we wnioskn, 2 wyszezegdlnieniem sktadowej wirdat-
kivwr stanowigee] refundacie ceny wninskowane] technologii, prey zatoZenin, 2= minister
wita &riwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objecin refundacia,

W oprzypadkn atorwastatyny, ktdrej wekazanie refundacyjne jestszersze niz to dla wnio-
skowanego lekn [Atozet®], i podobnie jak wzcenarinzzn obecnyrn zdecydowano o preed-
stawienin catkowitych kozztdw refundacii preparatow atorwastatyny w dawkach odpo-
wiadajgeyeh trmm w poszceegdlnych prezentacjach wnioskowanego leku [Atozet®] t 20
rg, 40 mg i 80 me, Stad wzakresie kosztdw atorwastatyny scenarinsz obecny nie od-
zwierciedla ilogciowej prognozy liczby chorych irocznych wydatkdw podmiotn 2o bowig-
zanego do finansowarnia Swiadezef ze frodkdw publicenych, jakie bedy ponoszone na le-
czenie pacjentdw w stanie kKlivdcenym wskazanym we wonioskn, 2 wyszezegdlnieniem
sktadowej wrdatkéw stanowigcej refundacje ceny wminzkowanej technologii, prey zafo-
2enin, 2= minister wiafciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objecinrefundacjg, Stanowi
to ograniceenie analizy, nie muiej nie wpbyrwa to na oszacowania widatkdw podiniotu zo-
bowiganego do finansowania &wiadezet ze frodkdw publicznych, jakie bedq ponoszzone
na lerzenie pacjentdw wetanie klinicenym wekazanym we wnioskn,

Woscenariuzszn nowyrn uwzgledriono niepewnodt oszacowania dotyezgeego kosztu re-
fundacji atorwastatyny (patrz rozdziat 3.4, 1 2} oraz szacunki dotyezgee rocznej liczebno-
fri populacji, wktdrej wnioskowana technologia bedzie stozowana prey zatozenin, 2e mi-
nizter wafciwy do spraw zdrmwia wyda decrzie o objeciu refundacijy [patrz rozdziat
5,14} Wykorzystano cerny atorwastatyny stanowigeg fredniy, wazong wislkofrig spree-
dazy [ozobno dla kazdej dawkiatorwastatyny uweglednionej w analizie tj.: 20,401 0mg}
oraz warto&oi minimalng i maksymalng [patez rozdziat 34 1.2} Zdefiniowano 5 scenarin-
szenowe: hajbardziej prawdopodobny, mindmalny i maksymalny, Zatozenia scenarinzzy
zestawiono w tabeli poniZej W kazdymn ze scenarinzz v preyieto zatozenie, 2e 1 tabl itfo-
zet® odpowiada 1 tabl ezefymibui 1 tabl atorwastatyny wdawkach idenfycznych jak we
wninskowanych prezentacjach Atozet® [np. 1 tabl Atozet 10720 mg odpowiada 1 tabl,
ezetymitna 10mgil tabl atorwastatyny a 20mg} Preyjeto zatoZenie 2e udziat wrynkn
prezentacii Atozet® 10/20 mg, 10/40 mg i 1080 mg odpowiada udziatowi prezentacii
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atorwastatyny odpowiednio 20 mg 401 80 mg [preedstawiono warkuszu FEynek le-
kiw"}, Zatozeni to uzazadnia fakt, 2e tylko atorwastatyna jest subetancjg rdmicnjges po-
szczegdlne prezentacje Atozet® i mozna wnioskowat, 2e obecny ndziatatorwastatyny po-
winien odzwierciedla® udziat wriosko wanych prezentacii Atozet®,

Tabela 8. ZatoZenia analizy acenariuss owe,

e testovama | mjbarndsis

Dace]lawe przejece
rynku == tymibu

[ da unvslans
dacelawega ymlou

toxmzt 3 tarwas =ty

54, 0% 37 B 54, 0%
0 - [ad
mamentu
12 oy 12 m-r e
Arednia wazam Minim=na Malzymmna

Scemarinar Scenmarivar .. . ..

Wartsid adpovwiadajpos
wd=stawd stavwss=thm
[w=y=tlach ub w dawlach
20, 40380 og) w rynlu
sEhn - pabz rzd=iat 3. 1.9
ZFtazeniaarhit=ln= DL
IoMmariusm mnimanega i
Frawrdaradabn=sa =minzani=
u=m=dniane ghz=rwach
vl l=kdawr zdazanych
ramipriltamladypmy. Dl
Toenarus = maks ymalnesa
hi prate ty=m = natyrchomias to wee
Tro=jade= rynlo pazvela
azzacawas maksymalny
wihrw na budz=t pfatul=
Il o atarveas -
Atz razd=at 3.41.2
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4 Wyniki

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkdw podmiotu zobowiaza-
nego do finansowania swiadczefi ze srodkdw publicznych, pono-
szonych naleczenie pacjentow w stanie kliniznym wskazanym we
winiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatlkdw stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

Szacowanie akinalnych rocznych wyrdatkdw podmiotn zobowiganego do finansowania
Swiadozet ze frodkdw publicenych, ponoszonych na leceenie pacjertd w w stanie klinicz -
nytn wekazanym we wniozkn, z wyszczegdlnieniem sktadowejwydathdw stanowigeej re-
fundacje ceny wmioskowanej technologiiograniczono do oszacowania kosztdw refundacji
leczenia stoz owanego obecnie we wrnioskowanym wekazanin Podejicie to uzazadrnia fakt,
2e brak jest wiarygodry ch oszacowath kozztdw leczenie pacjentdwz hipercholesterolemiy
innych niz kaszty lekdw, Oezacowania kosztdw refundaciji leczenia stozowanego obecnie
we wrnioskowanym wskazanin oparto na zato2eniu, e wezyscy pacjenci ofrzymujg ezety-
rib wekojarzeniu ze statyng, a preecietny kosztetatyny odpowiada fredniermn kosztowd
statyn ozzacowanemn na podstawie danych DGL [dane NFZ dotyezgeych spreedazy lekaw
refundowanych wokresie styczef - marzec 2016 - patrz arkusz: DL sty -mnar 2016 oraz
JLnek lekdw'}19

Aktnalne obrigzenia budzetowes z2wigzane 2 leczeniem skojarzonyin za pomor 5 oddz ielnie
stozowanych preparatiw zawierajgcych ezetymib i statynamioszacowano na 9701 354
zt - patrz tabela poniZei,

Tabela 9, aktualny roczny koszt refundacji leczenia skojarzonego za pomocy oddzielnie
stozowanych preparatdw zawierajgeych ezetyrnib i statyne we wnloskowanyr wskaza-
nin,

I E S

Statyny 49% o ot
Ezetynib 9 207 591zt
Paz e 9 701 3542t

Ko szt refun dacji Atozet® we wnioskowanym wskazaniu

Poniewaz preparat 4tozet® nie jest obecnie refundowany w stanie Klinicenyrm wskaza-
nytn we wniosku, kozety akinalnych rocznych wrdathdow podriotn zobowigzanego do fi-
nansowania fwiadczefl ze frodkdw publicenych, ponoszonych na leczenie preparatem
Atozet® pacjentdw wstanie klinicznym wekazanyrm we wnioskn wirnozzag 0 2t
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4.2 Scenariusz obecny

Ze wegledu na fakt, 28 w analizie scenarinszowej (patrz rozdziat 3.5.1} zatofono rdmy
spozdb szacowania kosztu atorwastatyny, kazdernu ze scenarinszy nowych odpowiada
inny scenarinsz obecny pod wegledem kosztn atorwastatyny [minimalnego, maksymal-
nego lub &rednio-wazonego} Oszacowane roczne koszzty terapii preedstawiono w tabeli
potizej, Szacowany roceny kosztrefundacii ezetyrnibn niezaleinie od wariantn scenarin-
sza wyniesie 10 276 530241 10 844 235 ztodpowiednio w 20171 2018 rokn, kgrznesza-
cowane kozzty refundacii ezetymibu i atorwastatyny woddzielnie stosowanych prepara-
tach wdawkach 20,401 80 mg wzalesno &l od wariantuscenariusza wyniosgod 110175
1% ¢ do 110 239583 2+ w 2017 i0d 114 914 146z4do 114 980 447 2t w 2018 rokn, W
seenaringzu obecnyr, ze wegledu na brak refundacii, koszty refondacii Atozet wrniozg 0
gt w 20171 20148

Tabela 10 Wiyniki analizy wpbren na tmdaet - scenarines obecny,

Scenariuzz ahemy - najbard=i=j pravdapadabny

Atarwestatyna 20 mg B2 025102 = E3 500 477 =
Atarwentatyna 40 mz 35228721 = a¥arl 286
Atarwestatyna 40 mz 2 E3rn0i =t 3241 243 =%
Ex=tyrmih i0 2764930 =4 10344 235 =
Atazet 10 mog + 20 mz 0= 0 =
Atazet 10 mg + 40 mg 0 =t 0 =t
Atazet 10 mog + 30 mz 0= 0 =
Ataz=t-raz=m 0= 0=
RATZE M 110 217 655 = 114957 641 =
Scmmanuszr abeoy- minimang-
Atarwastatyna 20 mz 614943 290 =t E3 453 070 =
Atarwentatyna 40 mz 35228073 =% 3F¥ 370 598 =
Atarwtatyna 30 mz 2 E3F 001z 3 241 243 =
Ex=tymmih 10 276930 =+ 10844 235 =
Atazet 10 mog + 20 mz 0=t 0=t
Ataze=t 10 mg + 40 mz 0= 0=
Atazet 10 mof + 30 mz 0=t 0=t
Atazet-razem 0 =t 0 =t
RAZE M 110175 194 =% 114914 146 =
Somarfusz abamy - mals ymangr
Atarwtatyna 20 mz B2 037 424 =t B3 513492 =t
Atarwentatyna 40 mz 35 238 324 = 3¥ 381 47T =
Atarwentatyna 40 my 2 E3F 001z} 3241 243 =%
Ex=tymmih 10 276430 =t 10844 255 =
Atazet 10 mg + 20 mg 0=t 0 =t
Atazet 10 mog + 40 mz 0= 0 =
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Atazet 10 mof + 30 mz 0=t 0=t
Atazet-raz=m 0=t 0=t
FEAZEM 110 239 583 = 114930 #4347 =

4.3 Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny

Dla wariantu I refundaciji [refundacja wgrupie 48,0} szacowany roczny koszt refundacji
preparatu Atozet® wrnissie zt odpowisdnio w 20171 2018 roku

Szacowany roceny kozzt refundacii ezetymibu wyniesic || -

wiednio w 20171 20158 roku, co oznacza redukeje kosz tow refundacji ezetymibn ru:’uwm%I
B o icdnio w2017 i 2016 roku

baczne szacowane koszty refundacii preparatu Atozet®, ezetymibu i atorwastatyny w
dawkach 20,401 80 mg wwrniosg odpowiedrdio w 2017
i 2018 roku,cooznacza redukeje cathowitych kosztdwretundacji preparatm Atozet®, eze-
tymibuiatorwastatyny wdawkach 20,401 80mgo 195133 =41 379 506 ztodpowisdnio
w 20171 2018 roku - patrz tabela ponizej Na redukeje wrdatkdw refundacyjnych sktada
sig opirana wyzej redukeja kozztow refundacii ezetymibu oraz redukeja kozztdw refun-
dacii atorwastatyny w dawkach 20, 401 50 mg, ktdra wirniesie
odpowiednio w 20171 2015 roku.

Tabela 11 Wyniki analizy wptywa na budzet - scenariusz nowy najbardziej prawdopo-
dobny vz zeenarings obecny najbardziej prawdopodobny - wariant I,

01T

So=nariusz nawy - najhard=is) pravdapadabny

Atarvstatyna 20 mz
Atarwtatyna 40 mg
Atarwstatyma 30 mg
Atarvwatatyna - razem
Ez=tyrmith

Atazet 10 mg + 20 mg
Atazet 10 mog + 40 mz
Atazet 10 mg + 40 mg
Atazet - rAz=m

FAZEM

Faimi= vs scemariusz abecnyr
Atarwtatyna 20 mg
Atarvst=atyna 40 mz
Atarwtatyna 30 mg
Atarwas t=tyma - reze=m
Ex=tyrmih
Atazet 10 mog + 20 mz
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Atazet 10 mog + 40 mz

Ataze=t 10 mg + 30 mz
Atazet-raz=m
FAZE M

Dla wariantu I refundacii [refurdacia w nowej grapie liraitowei} szacowany roczry koset
refundacii preparatn Atozet® wrniesie _ndpnwiednin w2017 i

2018 roku, Szacowany roczny koszt refundacii ezetymibu winiesi= |G
B - povriednio w 2017 i 2018 roku, co oznacza redukcie koszhdw refundacii szety-

mibm rowng _ odpowiednio w 20171 2018 rokn.

Lazne szacowane koszty refundacii preparatu Atozet®, ezetymibu i atorwastatyny w
dawkach 20, 401 50 mg w vwynio 2 || | G - o visdiio w 2017
i 2018 rokn, co ozhacza werost catkowitych kozztdw refundacii preparatn Atozet®, eze-
tymibu i atorwas tabyny w dawkach 20,401 80 mg o 62 247 21117 697 ztodpowiednio
w 20171 2018 roku - patre tabela ponizej Weros twydatkdw refundac yinych jest wwiek-
szofl rdwnowaiony preez opizang wyej redukeje kosztdw refundacii ezetymibu oraz
redukecje kozztdwremndacjiatorwastatyny wdawkach 20, 401 80 mg, ktdra wyniesie -

B s cdnio w 20171 2015 ok

Tabela 12 Wyniki analizy wpbywn na budzet - scenariusz nowy najbardziej prawdopo-
dobny vz zcenariuze obecny najbardziej prawdopodobny - wariant IL

So=nariusz nawy — najhard=isj pravwdapadahny

Atarwtatyna 20 mg

Atarvestatyna 40 mz
Atarwtatyna 30 mg
Atarwas t=tyma - reze=m
Ex=tyrmih

Atazet 10 mog + 20 mz
Atazet 10 mg + 40 mg
Atazet 10 mof + 30 mz
Atazet - raz=m

RAZE M

Fammi= vs soamariusz ahemyr
Atarvestatyna 20 mz
Atarvestatyma 30 mg
Atarvestatyna 30 mz
Atarwstatyma - re==m
Ez=tymmih
Ataze=t 10 mg + 20 mz

Atazet 10 mog + 40 mz
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Atazet 10 mg + 30 mg e e
Atazet razem E— E—
RAZEM E2 247 =t 117 697 2t

4.4 Scenariusz nowy minimalny

Dla wariantu I refundaciji [refundacja wgrupie 48,0} szacowany roczny koszt refundacji
preparaty stozet® winizsic || -0 vicdnio wzo17i 2018 roku

Szacowany roceny kozzt refundacii ezetymibu wyniesic || -

wiednio w 20171 20158 roku, co oznacza redukeje kozztdwrefundacji ezetymibn ru:’uwm%I

B o icdnio w2017 i 2016 roku

bazne szacowane koszty refundacii: preparatu Atozet®, ezetymibu i atorwastatyny w
dawkach 20,401 80 g wwirnio s.g_n:u:lpm-'-.liednin:u w2017
i 2018 roku, co oznacza redukeje catkowitych kozztdw refundacji dla: preparatn Atozet®,
ezetrmmibm i atorwastatyny wdawkach 20,401 50mgo 171 259241 333 076 2tod powied -
nio w 2017 i 2018 rokn - patrz fabela ponizej, Wa redukeje wydathdw refundacyjnych
sktada sig opizana wyZej redukeja kozztow refundacii ezetymibu oraz redukeja koszztow
refundacii atorwastatynyr wdawkach 20,40 1 80 mg, ktdra wyniesie
B cdpovdiednio w 20171 2018 mku,

Tabela 15 Winild analizy wphreru na budzet - seenaringe nowy minimalny vz scenarines
obecny miniralny - wariant L

Soenariusz nawy - minimany

Atarvestatyna 20 mz

Atarvestatyma 30 mg
Atarvestatyna 30 mz
Atarwstatyma - re==m
Ez=tymmih

Ataze=t 10 mg + 20 mz
Atazet 10 mog + 40 mz
Ataze=t 10 mg + 30 mz
Atazet-raz=m

RAZEM

FAimi= vz scemariusz abhecny
Atarwstatyma 20 mg
Atarwtatyna 40 mg
Atarwstatyma 30 mg
Atarvwatatyna - razem
Ez=tyrmith
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Atazet 10 mog + 20 mz

Ataze=t 10 mg + 40 mz
Atazet 10 mof + 30 mz
Atazet-razem

RAZE M

Dla wariantu IT refundacii [refurdacia w nowej grupie liraitowei} szacowany roczny kozzt
refundacii preparaty atozet® wyniszic |G- o povizdnio w 20171
2018 roku, Szacowany roczny koszt refundacii ezetymibu wyniesie

-denwiednin w 2017 i 2018 rokn, co oznacza redukeje koszbdw refundaciji ezety-

mibu v vma || -0 vicdnio w 20171 2008 roku,

bazne szacowane koszty refundacii preparatu Atozet®, ezefymibu i atorwastatyny w
dawkach 20,401 80 mg w wiyrnio sg_ndpnwdedrdn w2017
i 2018 rokuy, co oznacza werost catkowitych kozsztdw refundacii preparatn Atozet®, eze-
tyrmibu i atorwas tabyrgr w dawkach 20,401 80 mg o 54 727 241103 480 =ztodpowiednio
w 20171 2015 roku - patrz tabela ponizej Weros twydatkdw refundacyinych jest wwigk-
szofri rdwnowaiony przez opizang wy2ej redukeje kosztdw refundacii ezetymibu oraz
redukeje kosztdwrefundacjiatorwastatyny wdawkach 20, 401 80 mg, ktdra wyniesic [

B - o viccdnio w 20171 2018 roku

Tabela 14, Wirnikd analizy wphreru na budzet - seenaringe nowy minimalny vz scenarinsz
obecny minirnalny - wariant IL,

Soenariusz nawy - minimany

Atarwtatyna 20 mg
Atarwstatyma 30 mg
Atarwtatyna 30 mg
Atarwast=tyma - reze=m
Ex=tyrmih

Atazet 10 mog + 20 mz
Atazet 10 mg + 40 mg
Atazet 10 mog + 30 mz
Atazst-raz=m

RATZE M

Fammi= vz scemariusz abhecny
Atarvstatyna 20 mz
Atarwtatyna 40 mg
Atarvwst=tyna 30 mg
Atarwatatyna - raz=m
Ez=tyrmith
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Atazet 10 mog + 20 mz
Ataze=t 10 mg + 40 mz
Atazet 10 mof + 30 mz
Atazet-razem

RAZE M

4.5 Scenariusz nowy maksymalny
Dla wariantu I refundaciji [refundacja wgrupie 45,0} szacowany roczny koszt refundacji

preparatuy Atozet® wyniesic ||| KGN - 0o iednic w 201712018 roku
Szacowany roczny koszt refundacii ezetyiibu wirniesie _ od pio-

wiednio w 2017 i 2018 rokn, co oznacza redukeje kosztdw refundacji ezefymibu rdwnyg

I o iccnio w 20170 20158 ok,

bazne szacowane koszty refundacii: preparatu Atozet®, ezetymibu i atorwastatyny w
dawkach 20,401 80 mg w wiyrnio sg_ndpnwdedrdn w2017
i 2018 roku, co oznacza redukeje catkowitych kozztdw refundacji dla: preparatn Atozet®,
ezetrmmibm i atorwastatyny wdawkach 20,401 50mg o 356 562241 379 590 2tod powied -
nio w 2017 i 2018 rokn - patrz fabela ponizej, Wa redukeje wydathdw refundacyjnych
sktada sig opizana wyZej redukeja kozztow refundacii ezetymibu oraz redukeja koszztow
refundacii atorwastatyny wdawkach 20,40 1 80 mg, ktdra wyniesie
B odpovdednio w 20171 2018 mlku,

Tabela 15 Wyniki analizy wphywi na bud2et - scenariusz nowy maksymalny vs scena-
ringe obechy maksymalny - wariant L

So=nariisz nawy - mal=ymalny

Atarwstatyma 20 mg

Atarwtatyna 40 mg
Atarwstatyma 30 mg
Atarvwatatyna - razem
Ez=tyrmith

Atazet 10 mg + 20 mg
Atazet 10 mog + 40 mz
Atazet 10 mg + 40 mg
Atazet-raz=m

FAZEM

Faimi= vs scemariusz abecnyr
Atarwtatyna 20 mg
Atarvst=atyna 40 mz
Atarwtatyna 30 mg

Atarvs tatyna - rez=m
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Ez=tyrmih
Ataze=t 10 mg + 20 mz

Atazet 10 mog + 40 mz
Ataze=t 10 mg + 30 mz
Atazet-raz=m

RAZEM

Dla wariantu IT refundacii [refurdacia w nowej grapie lirnitowei} szacowany moezny koset
refundacii preparatn Atozet® wrniesie _ndpnwiednin w2017 i
2018 roku, Szacowany roczny koszt refundacii ezetymibu wyniesie

-c-dpn:nwiednicn w 2017 i 2018 roku, co oznacza redukeje kosztdw refundacii ezety-

mibm rowng _ odpowiednio w 20171 2018 rokn.

Lazne szacowane koszty refundacii preparatu Atozet®, ezetymibu i atorwastatyny w
dawkach 20,401 80 mg w wynioz2 ||| - o vi=drio w 2017
i 2018 rokn, co ozhacza werost catkowitych kozztdw refundacii preparatn Atozet®, eze-
tymibuiatorwastatyny wdawkach 20,401 50mgo 114 326 241 117 614 ztodpowiednio
w 20171 2018 roku - patre tabela ponizej Weros twydatkdw refundac yinych jest wwiek-
szofl rdwnowaiony preez opizang wyej redukeje kosztdw refundacii ezetymibu oraz
redukcje kozsztdwremndacjiatorwastatyny wdawkach 20, 401 80 mg, ktdra wyniezie -

B s cdnio w 20171 2015 ok

Tabela 16 Wyniki analizy wphpwn na budzet - scenarinsz nowy maksymalny vs scena-
rinzz obecny maksrmalny - wariant II,

21T

Soenarisz navwy - malsymalny

Atarwtatyna 20 mg
Atarvst=atyna 40 mz
Atarwtatyna 30 mg
Atarwas t=tyma - reze=m
Ex=tyrmih

Atazet 10 mog + 20 mz
Ataze=t 10 mg + 40 mz
Atazet 10 mof + 30 mz
Atazet-razem

RAZE M

Fammi= vs soamariusz ahemyr
Atarvestatyna 20 mz
Atarvestatyma 30 mg
Atarvestatyna 30 mz
Atarwstatyma - re==m
Ex=tyroih
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Atazet 10 mog + 20 mz
Ataze=t 10 mg + 40 mz
Atazet 10 mof + 30 mz

Atazst-raz=m
FAZEM 113 326 =} 11714 =1
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5 Podsumowanie

Celem analizy byto ozzacowanie wphrwi na budzet NFZ zwigzanego z refundaciy prepa-
ratu zdozonego Atozet® [ezetymib/atorwastatyna} w leczenin hiperc holesterolemii v do-
rostych pacijentdw [LDL-C>130 mg/dl}, utreymujges] sie pomimo terapii statynarai w
preypadku: stanu po zawale serca lnb rewaszkularyzacji wisticowej [preezzkorne Inb kar-
diochirurgicznej}, stann po rewasknlaryzacji obwodowej lub amputacii obwodowej 2 po-
wodu choroby miasdsyeoweij, hipercholesteroletnii rodzinnej,

Analize preeprowadzono w pordwnanin do kosztdw terapii skojarzonej przy nzyein pro-
duktdw sktadowych analizowanego preparatn zioZonego [ezetymib + atorwastatynal
stozowanych w o oddzielnych preparatach w dawkach identycznych jak w preparacie
Atozet®,

Analize preeprowadzono z perspekiywy pratnika publicznego w horyzoncie 2 kalejnych
lat, W analizie nwegledniono jedynie koszzty lekdw, Nie analizowano innych koszztdw ze
wzgledu na fakt, i oceniane technologie nie rdimig sie miedzy sobg w zakrezie podania
leczenia i monitorowania, a fym samym koszty te nie bed g wpbrwat na budzet phatnika,

Analiza scenarinszowa objeta scenarinzze obecne [najbardziej prawdopodobny, mini-
raalny i maksymalny}, w kbdrych preedstawiono koszty 2wigzane 2 finansowaniem ezety-
ribm oraz atorwastatyny wdawkach 20, 40 1 80 mg, oraz scenarinsze nowe [hajbardzie
prawdopodobny, minimalny i maksymalny}ow ktorych przedstawiono prognozy wptywm
na budiet z2wigzane = wprowadzeniern refundacii 3 prezentacii produkto Atozet® [ezety-
mibfatorwastatynal: 10420 g 10440 mg i 10/80 mg Eoszty terapii ezetymibem i
atorwastatyng szacowano woparcin o obwieszczenie MZ z dn, 2906 2016 W analizie
preedstawionn dwa warianty obliczeft - wariant w ktdrrm Atozet® jest refundowany w
grupie 48.0 [Leki harnujgee wohbanianie cholezteroln = preewodn pokarmowego} oraz
wariant w kborym Atozet® jest refundowany w nowej grupie liritowe,

Definicje poszczegdlnych scenarinszy rdimig sie prognozg liczebnosel populacii docelo-
wej, prognozg tempa rozwoju rynku oraz danymi dotyczgeymd kosztdw refundacii
atorwastatyny [w njecin odpowiedrnio kosztn fredrio-wazonego, minimalnego i maksy-
malnegaol,

Whrniki preeprowadzone] analizy, wykazaby, 22 w wariancie refondacii Atozet® w grupie
lirnitowej48.0:

Dla zcenarinzza najbardziej prawdopodobnego, ozzcz ednoéei budzetn NFZ wynikajace

z wprowadzenia finansowania Atozet® w analizowanym  wskazanin  wyrniosg
195 155241 379 506 2t odpowiednio w 20171 20158 roku.

Dla scenarinsza minimalnego, ozzczednodei budaetn NFZ wynikajgee z wprowadzenia
firansowania Atozet®wanalizowanym wskazanin wyniozg 171 259=2+i 333 076 ztod po-
wiednio w 20171 2015 roku,

535/48



Atozet® wleczeniv hiperchol esterol exndi — analiza wphvwn na tude et

Dla scenarinsza maksymalnego, ozzczedno &1 budzetu NFE wynikajgee 2 wprowadzenia
firansowania Atozet® wanalizowanym wekazanin wyniozg 356 8622+ 379 590 z4od po-
wiednio w 20171 2015 roku,

Wowariancie refundacii Atozet® wnowej grupie lirnitowei:

Dla scenarinsza majbardziej prawdopodobnego, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ
wirnikajace 2 wprowadzernia finansowania Atozet® wanalizowanym wskazanin wyniozg
62 247241117 697 ztodpowiednio w 2017 i 2018 roku

Dla seerarinzza minimalne go, dodathowe koszty dla bndsetn NFZ wirnikajges 2 wprowa-
dzenia finanzowania Atozet® wanalizowanym wekazanin wynioz g 54 727 z+1 103 480 =t
odpowiednio w 20171 2015 roku.

Dla scenarinsza maksymalnego, dodatkowe koszty dla budsetu NFZ wynikajgee 2 wpro-
wadzenia finansowania Atozet® wanalizowanyr wekazanin wyniozg 114 326 =t 117
614 ztodpowiednio w 20171 2015 roku
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6 Dyskusja

Eiorge pod uwwage dostepny zakres danych rynkowych i danyeh ndostepnianych przez
NFZ, ralefy podkreslie, 2= do ograniczets preeprowadzonej analizy, nalezy niepewno 38
2wigzana = szacowaniem wislkofeii dynaraiki rozwoju rynku Atozet® W zwigzka = po-
wirzszyrn preeprowadzono analize scenarinszowy nwegledniajges srmiermo st fch para-
metrdw, kidra wskazuje, 2e wielkost unzyskiwanych przez NFZ oszczednofci rognie
wprost proporcjonalnie do werostu dynaraiki rozwoju rynku Atozet®,

Pewmytn ograniczeniern analizy jest rdwrdes brak mozliwodel prognozy cen atorwasta-
tyny whoryzoncie 2 kolejnych lat, Niepewmo 58 tego parametru zostata nwegledniona w
analizie scenarinszowe], w kbtdrej poza fredniy wazonyrm kosztem refundacii wwegled-
niono minitnalny i maksyrmalny jej koszt Kolejryrtn ograniczenietn analizy jest brak wia-
rygodnych danych, pozwalajgeyeh na ocene weglednego ndziatu wrynku pozzczegalnych
prezentacii wnioskowanego preparatn ztoZzonego(ezetymib/fatorwastatyna: 10720 mg,
10/40 g 1 10/80 mg} W analizie preyjeto zatozenie, Ze udziat ten bedzie odweorowa-
niem ndziatu wrynkn pozzezegd Inych prezentacji atorwastatyny [20mg, 40mgi S0mg}
W oanalizie nie testowano bezpofrednio zmiennoici fego parametrn, Niemniej jednalk na-
lezy podkreslif, 22 analiza minimalizacii kosz tdw wykazata, Ze oszeczednosei dla platnika
publicenego s g najnizeze dla prezentacii 10/ 20 mg, ktdra wanalizie ma najwickszy ud=iat
w rynku, Nalefy uznat, Ze przedstawione szacunki dotyczgee weglednego udziatn w
rynku poszczegdlnych prezentacii wrioskowanego lekn s g konserwatywne dla wynikdw
analizy wptrvm na budaet

Eolejnym ograniczeniem zaadresowany m ha fyczenie anality kéw A0TMIT w analizie jest
niepewnost zwigzana 2 warnnkarni refundacii Atozet®, 4, kwalifikacjg do gropy lirnito-
wej, W oopindl wrioskodawoey oraz analitykdw preygotovnijgoych niniejszg analize, wa-
riantem podstawowym jestzatoZenie, Ze Atozet® bedzie refundowane w grupie lirnitowe]
48 0 [Leki hamujgee wehtarianie cholesteroln z preewodu pokarmowego} za czym pree-
rnawiajg dane historyezne dotyez goe refundacii lekdwetozonych oraz fakt, 2= analiza wy-
kazata korzystniejzzy wptyw na budzet NFZ w preypadkn preyjecia takiego rozwigzania,
Wirdaje sie, 2e prawdopodobiefizbwn refundacji Atozet®w nowej grupie lirmitowej jest
stosunkowno nizkie, nie mniej nalefy podkreslid, Ze nawetw preypadku sbworzenia nowei
grupy liritowej, w ktdrej preparatem wyznaczajgeym limit bybr Atozet® nie spowodnje
iztotnego werozin wydathdw refundacyinych.

Osztatnira ograniczeniem, bardziej formalnym niZ merrtorycznyrm, jest fakt, 2= w prey-
padky atorwastatyny, ktdrej wskazanie refundacyjne jest szersze niz to dla wnioskowa-
nego lekn [Atozet®}, zdecydowano o preedstawienin catkowitych kosztdwrefindacii pre-
patatdw atorwasztatyny w dawkach odpowiadajgerch tym w poszezegdliych prezenta-
cjach wninskowanego leku [Atozet®} 4, 20 mg, 40 mg i 80 mg Stgd w zakresie kozetdw
atorwastatyny analiza nie odzwierciedla ilo &ciowej prognozy liczby choryeh i rocznych
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wirdatkdw podiniotu zobowigzanego do finansowania &Swiadezeft ze frodkdw publice-
nych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie Kinicznym wskazanym we
wmniozku, Stanowi to ograniczenie analizy, nie mniej nie wphrwa fo na oszacowania wy-
datkdw podmiotn zobowigzanego do finansowania Swiadezef ze frodkdw publicergrch,
jakie bed g ponoszonena leczenie pacjentdww stanie klinicznym wekazanyr we wniozku
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7 Wnioski

Refundacja produkiu Atozet® w grupie limitowej 48,0 wigze sie z oszczednofciami dla
budzetn NFZ, co wynika = fakin, 2e koszt terapii lekiern ztozonyr dla wninskowanej preez
wnioskodawe g ceny zbytu netto jest nizszy niz fgeeny koszt obecnie refundowanych w
tym wekazanin preparatéw ezetymibn i atorwastatyny, W prEypadku refandacii pro-
duktu Atozet® w nowej grupie limitowej, dodatkows kozzty dla budzetu NFZ bedg sto-
sunkowo nis kie, §, nie preekroczg kwoty 120 tys, 2t rocznie,
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