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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkdw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia pr-
obwodowego i osrodkowego u 0séb dorostych. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia,

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

AOTMIT Agencja Oceny Technologil Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wplywu na budzet
oI ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
Ler ang. Lower Confidence Interval;
Dolna granica przedziatu ufnoéci
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
Perspektywa platnika | Perspektywa platnika publicznego, tj. padmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen
publicznego medycznych ze Srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)
Ferane a wspdina Perspektywa platnika publicznego | $wiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia
Y medyczne)
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, pordwnanie, wynik
ucr ang. Upper Confidence Interval;

Gorna granica przedziatu ufnosci




Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACIJE Z ANALIZY
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Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wpiyw na system ochrony zdrowia w Polsce podiecia decyzii dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu
neuropatycznego pochodzenia obwodowego | osrodkowego (z wykluczeniem bdlu neuropatycznego spowodowanego
procesem nowotworowym, ktdry stanowi przedmiot innego wniosku refundacyjnego). Uwzgledniono sugerowane ceny
zbytu netto poszczegdinych prezentacii wnioskowanej technologii oraz ceny refundowanych komparatoréw okreslone na
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia obowiazujgcego od 1 listopada 2019 roku. Zalozono refundacje wnioskowanej
technologii w istniejgcej grupie limitowej «242.0, Leki dziatajgce na uktad nerwowy — pregabalina” i 30% odplatnosé
Swiadczeniobiorcy,

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene liczebnodci populacji docelowej uwzgledniajac dostepne  wskazniki
epidemiologiczne, wyniki analizy medycznych baz danych pacjentéw oraz dane sprzedazowe lekéw stosowanych w
analizowanym wskazaniu. Ustalono, e liczba pacientéw, U ktdrych mozliwe bedzie zastosowanie wnioskowanej technologii
wyniesie: — w 1. roku i_ w 2. roku refundacji ceny
wnioskowanej technologii. Okreslono, Ze przy zatozeniu takiego samego wykorzystania refundowanej pregabaliny w
analizowanym wskazaniu jak w przypadku wskazania aktualnie refundowanego (bél neuropatyczny spowodowany procesem
nowotworowym) liczba pacjentéw stosujacych wnioskowana technologig w przypadku jej refundacji wyniesie: -

I I . .

W ramach analizy wplywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na refundacje ceny
produktu leczniczego Egzysta® stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniosa:

w 1. roku;

. w 2. roku;
Suma kwoty odptatnosci pacjentéw i kwoty refundacii ptatnika publicznego za wnioskowana technologie wyniesie:

w 1. roku;

B w 2. roku.

Wyniki analizy wplywu na budzet $wiadcza, e finansowanie wnioskowanej technologii ze érodkéw publicznych bedzie
wymagac dodatkowych nakladéw finansowych platnika publicznego na poziomie:

w 1. roku;
. w 2. roku;

Ustalono, ze taczne wydatki z portfeli $éwiadczeniobiorcéw oraz z budzetu ptatnika publicznego ulegna
obnizeniu w wyniku refundacji wnioskowanej technologii. Oszczednosci z perspektywy wspdinej towarzyszace
refundacji wnioskowanej technologii zostaly okreslone na poziomie:

w 1. roku;

w 2. roku.

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanych wskazaniach zapewni mozliwos¢ stosowania opcji
terapeutycznej zalecanej wérdd pacjentéw z analizowanej populacil. Dostgpne doewody naukowe wskazuja na skutecznosé
whnioskowanej technologii [41]. Refundacja ceny wnioskowane] technologii umozliwi zwiekszenie grona dostepnych terapii
dla pacjenta z bélem neuropatycznym. Aspekt ten pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju terapii do indywidualnych potrzeb
pacjentdw z analizowanej populacii.
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Celem analizy byta ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji dotyczacej finansowania ze &rodkéw publicznych
produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia obwodowego i oérodkowego u oséb
dorostych.

Z niniejszej analizy wykluczono darostych chorych z bélem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym, gdyz
takie wskazanie jest przedmiotem innego wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Egzysta® (wnioskowana technologia
jest kolejnym odpowiednikiem lekéw refundowanych w leczeniu dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym spowodowanym
procesem nowotworowym).

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii (AOTMIT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badari klinicznych | punkt koricowy analizy wplywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:
= populacje stanowili dorosli pacjenci z bélem neuropatycznym pochodzenia obwodowego | osrodkowego, z wykluczeniem
bdlu neuropatycznego spowodowanegdo procesem nowotworowym (P),
¢ wnioskowana technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) (),
= wnioskowang technologie pordwnano ze stosowaniem nierefundowanych preparatéw pregabaliny, preparatéw
gabapentyny, amitryptyliny | wenlafaksyny (C),
* W opracowaniu nie uwzglgdniono réznic w efektach klinicznych peréwnywanych technologii (0), poniewaz:
i) znaczna cze$¢ przejmowanego przez wnioskowana technologig lekowa rynku sprzedazy lekéw dotyczy nierefundowanych

preparatéw zawierajgcych ta sama substancje czynng co wnioskowana technologia _

ii) dostepne dowody naukowe dotyczace skutecznoéci klinicznej wnioskowanej technologii nie wskazujg jednoznacznie na
Jej przewage Kliniczng nad komparatorami w przypadku wiekszosci grup chorych z analizowane] populacji [41];

iii) dostepne badania kliniczne sugerujace przewage wnioskowanej technologii nad amitryptyling w leczeniu pacjentéw z
neuralgia popdipascows sa niskiej wiarygodnosdi i cechujg sig szeregiem ograniczen (niska liczba chorych; heterogennosd
charakterystyk poréwnywanych grup chorych; istotna statystycznie (p<0,05) réznica miedzy grupami pacjentow po leczeniu
poréwnywanymi lekami tylko w przypadku niektérych punktw koricowych badari; testowanie wielu hipotez statystycznych
bez karekty na podstawie bardzo niewielkiej préby badania) [41], na co rowniez wskazuje Prezes AOTMIT w rekomendacii
nr 39/2015 dla innego produktu leczniczego zawierajacego pregabaline [113];

iv)  grupa chorych z neuralgig popdtpascowa, u ktdrych potencjalnie mogtaby sie manifestowaé przewaga kliniczna
wnioskowanej technologii nad amitryptyling stanowi tylko niewielki udziat w populacji wskazanej we wniosku (od kilku do
kilkunasty tysiecy chorych z neuralgig popdtpascows [113] w kilkuset tysieczne populacji chorych zgodnie z wynikami
niniejszej analizy, por. rozdzial 2.5.2.)
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we wniosku pod postacig: liczebnosci populacii pacjentdw, o ktdrej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych
wydatkdw na leczenie pacjentéw z analizowanej Populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata refundacii
wnioskowangj technologii, zgednie z zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).




Streszczenie

W ramach analizy poréwnano wydatki z portfeli éwiadczeniobiorcdw oraz nakiady finansowe z perspektywy platnika publicznego
(podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej
populacji w przypadku braku dzialah majacych na celu rozszerzenie dostgpu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz
istniejgcy”; brak finansowania produktu leczniczego Egzysta® ze érodkow publicznych) oraz wysokoéé tych naktadéw w sytuacji
finansowania wnioskowanej technologii ze érodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W chwili obecnej, pacjent z analizowanej populacji ma mozliwosci stosowania petnoptatnych preparatow pregabaliny. W
scenariuszu istniejacym uwzgledniono stosowanie tych preparatéw u niektdrych chorych z analizowanej populacji. Tym samym w
ramach nowego scenariusza zatozono przejecie przez wnioskowang technologie rynku sprzedazy nierefundowanych preparatéw
pregabaliny, tj. uwzgledniono naptyw nowych pacjentéw do systemu publicznej opieki zdrowotnej.

Uwzgledniono sugerowane ceny zbytu netto poszczegéinych prezentacii wnioskowanej technologii: -—

W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w istniejacej grupie limitowej ,242.0, Leki dziatajace na uktad
nerwowy — pregabalina”, przy braku zmiany leku wyznaczajgcego limit (aktualnie limit na poziomie ceny preparatu Lyrica® o
kodzie EAN 05909990009299). Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji [30] okreslono, Ze wnioskowana technologia bedzie
wydawana pacjentowi z 30% odplatnoscia do wysokoéci limitu finansowania.

W ramach analizy wplywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacii docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny (,$redni”), wariant ,minimalny” i wariant «maksymalny”.

Przy ocenie skrajnych wariantéw uwzgledniono zakres niepewnoscl parametrow wplywajacych na wielkoéé populacji docelowej
zardwno w ramach scenariusza istniejaceqo jak i scenariusza nowego.
Przeprowadzono ocene liczebnosci populacji pacientéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy uwzglednieniu;

»  wskaznikéw epidemiologicznych zidentyfikowanych na podstawie przegladu systematycznego van Hecke i wsp., 2014 [103]

(tylko w analizie wrazliwosci):
*  wynikdw analizy medycznych baz danych pacjentéw z Wielkiej Brytanii [102], [106];
*  opinii ekspertéw klinicznych (tylko w analizie wrazliwoéci);

»  wielkoSci sprzedazy podstawowych lekéw stosowanych w bélu neuropatycznym.

W analizie podstawowej ustalono, ze liczba pacjentdw, u ktérych mozliwe bedzie zastosowanie wnioskowane] technologii wyniesie:

© I . o
. _ w 2. roku refundacji ceny wnioskowanej technologii.

Okreslono, Ze przy zatoZeniu takiego samego wykorzystania refundowanej pregabaliny w analizowanym wskazaniu jak w
przypadku wskazania aktualnie refundowanego (bél neuropatyczny spowodowany procesem nowotworowym), liczba pacjentow
stosujgcych wnioskowang technologie w przypadku jej refundagii wyniesie:

I . >
-+ I >

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych [41].
W ramach niniejszej analizy wplywu na budzet przy ocenie wydatkow z budzetu platnika publicznego wykorzystano zalozenia i
wartosci parametréw wejéciowych modelu decyzyjnego szczegolowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [122].
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Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania whnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia
minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

Wyniki przeprowadzonej analizy wplywu na budzet wskazuja, ze podjgcie pozytywnej decyzii dotyczacej finansowania ze érodkéw
publicznych stosowania produktu leczniczego Egzysta® w leczeniu bélu neuropatycznego pochedzenia obwodowego i
osrodkowego u oséb dorostych bedzie zZwigzane ze zwigkszeniem wydatkéw z budzetu platnika publicznego przeznaczonego na
finansowanie $wiadczeri gwarantowanych wérdd pacjentéw z analizowanej populacii, ale ze zmniejszeniem tacznych wydatkdw z
portfeli Swiadczeniobiorcéw i budzetu platnika publicznego.

W ramach analizy wplywu na budzet ustalono, ze wydatki z budZetu ptatnika publicznego przeznaczone na refundacje ceny
produktu leczniczego Egzysta® stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniosg (tylko koszt leku):

. w 1. roku;
w 2. roku;

Sumaryczna kwota odptatnosci pacjentdw | kwota refundacji NFZ za wnioskowang technologie wyniesie:

. w 1. roku;

w 2, roku;

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych bedzie wymagac
dodatkowych naktaddw finansowych ptatnika publicznego na poziomie:

w 1. roku;

w 2. roku;

Ustalono, e faczne wydatki z portfeli wiadczeniobiorcéw oraz z budzetu platnika publicznego ulegng obnizeniu w wyniku
refundacji wnioskowanej technologii. Oszczednodci z perspektywy wspdlnej towarzyszace refundacji wnioskowanej technologii
zostaty okreslone na poziomie:

w 1. roku;

w 2. roku.
Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski | zatozenia ninigjszej analizy.
Najwigkszy wplyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku zmiany: zatozef | srédet informacji na temat liczebnosci populacii

pacjentow oraz zatozen | wartosci parametréw okreélajacych zuzycie poréwnywanych technologii lekowych (wysokoéé rednich
dobowych dawek lekéw).

Okreslony w ramach analizy wrazliwosci wzrost catkowitych wydatkdw z budzetu patnika publicznego nie przekraczat:
L]

w 1. roku oraz

w 2, roku refundacji wnioskowanej technologii.

Przedstawione kwoty maksymalnych dodatkowych nakladéw finansowych platnika publicznego stanowig tylko: -
catkowitego budzetu na refundacje i- niewykorzystanych srodkdéw finansowych z budzetu przeznaczoneao na refundacje
lekow w 2019 roku (na podstawie stopnia wykonania budzetu w okresie styczen — wrzesieri 2019 roku). Co wiecej zostaly
okreslone przy uwzglednieniu wysokiego dawkowania pregabaliny z niektérych badari eksperymentalnych, ktdre nie stanowig
dobrego estymatora éredniej dawki obserwowanej w praktyce klinicznej.




Streszczenie

Przedstawione aspekty $wiadcza, ze refundacja wnioskowanej technologii przy uwzglednieniu sugerowanego sposobu refundacji
nie bedzie miata istotnego wptywu na budzet platnika publicznego.

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanych wskazaniach: i) zapewni wieksza mozliwoéé stosowania opcji
terapeutycznej zalecanej wéréd pacjentéw z analizowanej populacji paprzez obnizenie wspdtptacenia; ii) obnizy koszty leczenia
ponoszone przez chorych aktualnie stosujacych nierefundowane preparaty pregabaliny; iii) umozliwi zwiekszenie grona
dostgpnych terapii dla pacjenta, co pozweli na lepsze dostosowanie rodzaju terapii do indywidualnych potrzeb pacjentéw z
analizowanej populacii.




stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia

Ocena konsekwendji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkéw publicznych %
obwodowego i osrodkowego u oséb dorostych. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji dotyczacej finansowania
ze Srodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu
neuropatycznego pochodzenia obwodowego i o$rodkowego u 0séb dorostych.

Z niniejszej analizy wykluczono dorostych chorych z bélem neuropatycznym spowodowanym procesem
nowotworowym, gdyz takie wskazanie jest przedmiotem innego wniosku refundacyjnego dla produktu
leczniczego Egzysta® (wnioskowana technologia jest kolejnym odpowiednikiem lekéw refundowanych

W leczeniu dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym).

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. popuiation, Intervention,
comparison, outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt koficowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujaco:
e populacje stanowili dorosli pacjenci z bdlem neuropatycznym pochodzenia obwodowego i
oérodkowego, z wykluczeniem bélu neuropatycznego spowodowanego procesem nowotworowym
(P),
* whnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) (I),
* wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem nierefundowanych preparatéw pregabaliny,
preparatéw gabapentyny, amitryptyliny i wenlafaksyny (<€),
® W opracowaniu nie uwzgledniono réznic w efektach klinicznych porownywanych technologii (0),
poniewaz:
i) znaczna cze$¢ przejmowanego przez wnioskowana technologie lekowa rynku sprzedazy lekéw
dotyczy nierefundowanych preparatéw zawierajacych te sama substancje czynna co wnioskowana
technologia
i) dostepne dowody naukowe dotyczace skutecznoéci Klinicznej wnioskowanej technologii nie
wskazuja jednoznacznie na jej przewage kliniczna nad komparatorami w przypadku wiekszosci grup
chorych z analizowanej populaciji [41];
iii) dostepne badania kliniczne sugerujace przewage whioskowanej technologii nad amitryptyling w
leczeniu pacjentéw z neuralgia popétpascowa sa niskiej wiarygodnosci i cechujg sie szeregiem
ograniczen (niska liczba chorych; heterogennos¢ charakterystyk poréwnywanych grup chorych;
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet %

istotna statystycznie (p<0,05) réznica migdzy grupami pacjentéw leczonych poréwnywanymi
lekami tylko dla niektérych punktéw koficowych badar; testowanie wielu hipotez statystycznych
bez korekty na podstawie bardzo niewielkiej préby badania) [41], na co réwniez wskazuje Prezes
AOQTMIT w rekomendacji nr 39/2015 dla innego produktu leczniczego zawierajgcego pregabaline
[113];

Iv)  grupa chorych z neuralgig popdtpascowa, u ktdrych potencjalnie mogtaby sie manifestowac
przewaga kliniczna wnioskowanej technologii nad amitryptyling stanowi tylko niewielki udziat w
populacji wskazanej we wniosku (od kilku do kilkunasty tysigcy chorych z neuralgia popétpascowg
[113] w kilkusettysiecznej populacji chorych zgodnie z wynikami niniejszej analizy, por. rozdziat
2.52)

»  wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku pod postacig: liczebnosci populacji pacjentdéw, o ktérej mowa
w 86 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej
populaciji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata refundacji wnioskowanej technologii, zgodnie
Z zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 24.).

W ramach analizy poréwnano wydatki z portfeli $wiadczeniobiorcéw oraz naktady finansowe z
perspektywy platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczer medycznych)
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan
majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowa nej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy™
brak finansowania produktu leczniczego Egzysta® ze $rodkéw publicznych) oraz wysokos¢ tych
naktadow w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy
scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W chwili obecnej, pacjent z analizowanej populacji ma mozliwoéci stosowania petnoptatnych preparatéw
pregabaliny. W scenariuszu istniejacym uwzgledniono stosowanie tych preparatéw u niektorych chorych
z analizowanej populacji. Tym samym w ramach nowego scenariusza zatozono przejecie przez
whnioskowana technologie rynku sprzedazy nierefundowanych preparatéw pregabaliny, tj. uwzgledniono
naptyw nowych pacjentéw do systemu publicznej opieki zdrowotnej.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacii ceny
ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymailny.

Przy ocenie skrajnych wariantéw uwzgledniono zakres niepewnosci parametréw wplywajacych na
liczebnos¢ populacii docelowej i zuzycie zasobéw medycznych zaréwno w ramach scenariusza
istniejacego jak i scenariusza nowego.
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stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia

Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych %
obwodowego i oérodkowego u osdb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Analize¢ wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].
Przy ocenie wydatkdéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wpltywu na budzet
wykorzystano wartosci parametréw i zatozenia modelu decyzyjnego, szczegdtowo opisanego na etapie
Analizy ekonomicznej [122].

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[29], [34], [35].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia
przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Adamed Pharma S.A. wnioskuje o objecie refundacjg produktu leczniczego Egzysta® w ramach
czesci Al Wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych umozliwiajace stosowanie whnioskowanej technologii w
leczeniu bolu neuropatycznego pochodzenia obwodowego i osrodkowego u 0s6b dorostych [40].

Whnioskowana technologia nie jest obecnie finansowana ze $rodkéw publicznych w Polsce, ale inne
preparaty pregabaliny (Lyrica®, Pregabalin Sandoz®) refundowane sa we wskazaniu ,leczenie dorostych
pacjentow z bdlem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym” [37]. Z niniejszej
analizy wykluczono dorostych chorych z bdlem neuropatycznym spowodowanym procesem
nowotworowym. Zgodnie z informacjgq uzyskang od Wnioskodawcy chorzy z tej grupy sq objeci innym
whioskiem refundacyjnym dla produktu leczniczego Egzysta® (wnioskowana technologia jest kolejnym
odpowiednikiem lekdw refundowanych w leczeniu dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym
spowodowanym procesem nowotworowym).

W opracowaniu uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w istniejacej grupie limitowej
»242.0, Leki dziatajace na uklad nerwowy — pregabalina”, uwzgledniajacej inne preparaty z ta sama
substancja czynna ktérg zawiera produkt Egzysta®. Na tej podstawie refundacja w nowej grupie zgodna
jest z zapisami art. 15 ust. 2 i 3 ustawy o refundacji [30]. Majac na uwadze, iz aktualnie refundowane

preparaty pregabaliny umieszczone sa w czesci D. Wykazu [37], w ramach analizy podstawowej
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2.1. Oceniana technologia i sposéb jej finansowania %

zatozono wpisanie réwniez wnioskowanej technologii do czeéci D. Wykazu, umozliwiajac jej bezptatne
stosowanie wsréd chorych w wieku 75 lat i starszych.

W analizie podstawowej przyjeto brak zmiany leku wyznaczajacego limit w grupie 242.0 (aktualnie limit
na poziomie ceny preparatu Lyrica® o kodzie EAN 05909990009299 [37]). Podobna wysoko$¢ doptaty
pacjenta do lekdw z tej grupy (wszystkie refundowane preparaty, a takze preparaty Egzysta® przy
sugerowanych cenach zbytu majg limit finansowania na poziomie whasnych cen detalicznych; por.
obliczenia przedstawione w arkuszu ,Obliczenia_leki” modelu dotaczonego do opracowania) sugeruje,
ze niepredko moze dojéé do zmiany limitu w tej grupie. Niemniej jednak w analizie wrazliwoéci testowano

ten aspekt (limit wyznaczany przez preparaty Pregabalin Sandoz® lub preparaty Egzysta®).

Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji [30] okreslono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana
pacjentowi z 30% odpfatnoscig do wysokosci limitu finansowania, gdyz zgodnie z aktualna wiedzg
wymaga stosowania przez okres diuzszy niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla
Swiadczeniobiorcy przy odptatnodci 30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2019 roku (5% z 2 250 PLN [55] vs od 9,90 PLN do 33,41 PLN, w zaleznosci

od prezentacji produktu; por. obliczenia w komérkach z zakresu AQ98:AS106 arkusza ,Obliczenia_leki”
modelu).

Uwzgledniono sugerowane ceny zbytu netto poszczegolnych prezentacji wnioskowanej technologii:

— Strukture sprzedazy wnioskowanej technologii okreslono na podstawie

informacji uzyskanych od Wnioskodawcy - uwzgledniono prognozowang  strukture sprzedazy
whioskowanej technologii w przypadku jej refundacji okreSlona na podstawie aktualnej sprzedazy

nierefundowanych preparatéw pregabaliny.

W opracowaniu uwzgledniono stosowanie wnioskowanej technologii w érednich dawkach dobowych
okreslonych w ramach zidentyfikowanych badan [122]. W ramach analizy podstawowej uwzgledniono
dawkowanie pregabaliny na poziomie $redniej dawki dobowej obserwowanej w praktyce klinicznej w
Niemczech (173,5 mg/d wg Happich 2014 [88]). Wszystkie pozostate warianty dawkowania pregabaliny

(réwniez te okre$lone na podstawie wynikéw badar eksperymentalnych) testowano w ramach analizy
wrazliwosci.

Analizowane leki stosowane sg do zakohczenia procesu terapeutycznego, zgonu, zaprzestania leczenia
z powodu braku skutecznosci lub nieakceptowalnych dziatari niepozgdanych. Wyniki badania Gore 2007




stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia

Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkéw publicznych %
obwodowego | osrodkowego u oséb dorastych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

[102] wskazuja, ze w danym roku kalendarzowym pacjent z bélem neuropatycznym pochodzenia
obwodowego stosuje leki przeciwpadaczkowe $rednio przez 108 lub 140 dni ($rednio od 2 do 4 miesiecy
W przypadku wszystkich analizowanych lekéw). Dostepne dane dotyczace warunkéw polskich sugeruja,
ze w praktyce klinicznej analizowane leki w leczeniu bélu neuropatycznego mogg by¢ stosowane przez
okres do 6 miesiecy [113] lub przewlekle, przez okres nawet kilku lat [114].

Na tej podstawie w ramach analizy podstawowe;j przyjeto, ze pacjent z analizowanej populacji stosowac
bedzie pregabaling (i inne uwzglednione leki) érednio przez pét roku w danym roku kalendarzowym. W
ramach analizy wrazliwosci testowano wartoé¢ tego parametru w zakresie od 3 miesigcy (Sredni okres
stosowania wszystkich lekéw w bélu obwodowym w badaniu Gore 2007 [102]) do 1 roku (maksymalny
okres leczenia w danym roku wsrdd pacjentéw kontynuujacych przewlekte leczenie rozpoczete w latach
poprzednich).

Szczeg6towe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].
2.2, PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Egzysta® w ramach czesci Al , Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym
zakresie zarejestrowanych wskazari i przeznaczeri lub we wskazaniv okreslonym stanem klinicznym”
Wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany spos6b refundacji uwzglednia wspétptacenie swiadczeniobiorcy na poziomie 30%
wysokosci limitu finansowania z ewentualng doptatg pbnad limit [30].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z
perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania éwiadezen ze Srodkdw
publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) oraz perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i

Swiadczeniobiorcéw.
2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY
W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny

budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze érodkéw

publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co najmniej w ciggu
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2.3. Horyzont czasowy analizy %

pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze érodkéw publicznych
[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktorym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Egzysta® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii).

Ustalono, ze ze wzgledu na charakter wnioskowanej technologii (podobny mechanizm dziatania do
obecnie refundowanych opgji terapeutycznych, podobna skutecznoéé [41], stosunkowo szerokie
wykorzystanie nierefundowanych preparatéw pregabaliny) moment stabilizacji analizowanego rynku
powinien wystapic szybko i na tej podstawie przyjeto, ze bedzie to okres pierwszych 2 lat obowiazywania
pozytywnej decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia (tj. dwa petne lata po roku w ktérym wpisano
whnioskowang technologie do Wykazu).

W chwili obecnej (listopad 2019 roku) inne preparaty pregabaliny (Lyrica®, Pregabalin Sandoz®)
refundowane sa we wskazaniu ,leczenie dorostych pacjentow z bélem neuropatycznym spowodowanym

procesem nowotworowym” [37].

Dostepne informacje wskazuja, ze pomiedzy 3 a 4 petnym rokiem refundacji pregabaliny w leczeniu
dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym nie wystapita
istotna zmiana udziatu tej substancji czynnej w rynku (wykres ponizej; arkusz ,Obliczenia_BIA” madelu).

Ze wzgledu na obecnos¢ pregabaliny na rynku prywatnym i refundowanym docelowy stopien
wykorzystania wnioskowanej technologii w leczeniu chorych z analizowanej populacji powinien nastapic
szybciej niz miato to miejsce w przypadku dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym

spowodowanym procesem nowotworowym.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze Srodkdw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u aséb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Rysunek 1. Odsetek wykorzystania refundowanej pregabaliny wsréd dorostych chorych z bélem neuropatycznym
spowodowanym procesem nowotworowym. Liczba chorych okresiona z uwzglednieniem metody opisanej w
analizie weryfikacyjnej do zlecenia 39/2015 [113]; liczba chorych stosujacych pregabaline okreslona na
podstawie komunikatéw DGL NFZ i zalozen niniejszej analizy ($rednia dawka: 173,5 mg/d, $redni okres
stosowania: pdt roku).

Zasadnos¢ co najmniej 2-letniego okresu potwierdzajg informacje w art. 11, ust. 3 pkt. 3 Ustawy o
refundacji [30] swiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny dla produktu Egzysta®, stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie obowigzywac
przez 2 lata od decyzji Ministra Zdrowia.

Tym samym w ramach analizy wplywu na budzet refundacji ceny produktu leczniczego Egzysta® w
analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadéw finansowych z jed norocznego
budzetu ptatnika publicznego i wydatkéw $wiadczeniobiorcéw. Przeprowadzono réwniez ocene
konsekwencji finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg
mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejgcy”) w okresie 2 pierwszych lat
obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy corocznej ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika
publicznego.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano wydatki z portfeli éwiadczeniobiorcéw oraz naktady finansowe z
perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych)
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2.4. Scenariusze pordwnywane i punkty koficowe analizy

ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan
majgcych na celu rozszerzenie dostepu do whnioskowanej technologii ( status quo, ,scenariusz istniejacy”;
brak finansowania produktu leczniczego Egzysta® ze Srodkéw publicznych) oraz wysokosc¢ tych
nakltadéw w sytuacji finansowania wnioskowane]j technologii ze $rodkéw publicznych (,,nowy
scenariusz”).

W chwili obecnej (listopad 2019 roku) pacjent z analizowanej populacji ma mozliwosci stosowania
petnoptatnych preparatéw pregabaliny. W scenariuszu istniejgcym uwzgledniono stosowanie tych
preparatéw u niektdrych chorych z analizowanej populacji. Tym samym w ramach nowego scenariusza
zatozono przejecie przez wnioskowang technologie rynku sprzedazy nierefundowanych preparatow
pregabaliny, tj. uwzgledniono naptyw nowych pacjentéw do systemu publicznej opieki zdrowotne;.
Przyjeto, ze zmiana statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii spowoduje wzrost jei
wykorzystania kosztem nierefundowanych preparatéw pregabaliny oraz refundowanych opcji
terapeutycznych (amitryptyliny, wenlafaksyny). Docelowy odsetek chorych stosujacych wnioskowang
technologie w przypadku jej refundacji okredlono na podstawie odsetka chorych z bélem
neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym stosujacych refundowane preparaty
pregabaliny. ZatoZono, ze przejecie rynku sprzedazy nierefundowanych preparatéw pregabaliny nastapi
W pierwszej kolejnosci, dopiero w przypadku przejecia catego rynku petnopfatnego przejmowany bedzie
rynek sprzedazy refundowanych preparatéw z inna substancjg czynna.
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stosowaC wnioskowang technologie w danym roku w Polsce (por. rozdziat 2.5.1.). Uwzgledniono
wytacznie koszty bezposrednie medyczne roznigce w okresie podawania poréwnywanych technologii,
zgodnie z zatozeniami analizy ekonomicznej [122].




stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia

Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych %
obwodowego i oérodkowego u oséb dorostych, Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Dawkowanie porownywanych technologii lekowych okreélono na podstawie wartosci parametréw i
zatozen modelu Analizy ekonomicznej [122].

W analizie podstawowej dawkowanie pregabaliny i gabapentyny okreélono na podstawie wynikéw
badania obserwacyjnego przeprowadzonego w Niemczech: Happich 2014 [88]. Uwzgledniono $rednig
dawke dobowg pregabaliny i gabapentyny odpowiednio na poziomie 173,5 mg/d i 727,8 mg/d.

Dawkowanie amitryptyliny okrelono na podstawie dobowej dawki pregabaliny i ilorazu dobowych
dawek zdefiniowanych przez WHO (300 mg pregabaliny vs 75 mg amitryptyliny) w celu odzwierciedlenia
wyzszego ilorazu dawek lekéw niz obserwowano w badaniach, w ktérych wykazano przewage
wnioskowanej technologii nad amitryptyling (150 mg pregabaliny vs 25 mg amitryptyliny) [41]. Co
wigcej okreslona tg metodg dawka amitryptyliny (43,4 mg/d) zblizona jest do $redniej dobowej dawki
obserwowanej w praktyce klinicznej w Wielkiej Brytanii wg Gore 2007 [102] (35,79 mg/d i 36,03 mg/d,
w zaleznosci od etiologii bdlu neuropatycznego).

Dawkowanie wenlafaksyny okre$lono na podstawie dobowe]j dawki pregabaliny i ilorazu dobowych
dawek lekdw stosowanych w badaniu Razazian 2014 [96] (150 mg pregabaliny vs 150 mg wenlafaksyny,
tj. 1:1) jedynego badania klinicznego poréwnujacego te leki, w ramach ktérego mozliwe byto okreslenie
dawek stosowanych lekéw™; tym samym uwzgledniono wenlafaksyne w dawce 173,5 mg/d.

Wszystkie pozostate warianty dawkowania analizowanych lekéw zdefiniowane w analizie ekonomicznej
[122] (réwniez te okre$lone na podstawie wynikéw badan eksperymentalnych) testowano w ramach

analizy wrazliwosci.

Sredni okres stosowania wszystkich lekdw u pacjenta okreslono na takim samym poziomie (0,5 roku;
por. rozdziat 2.1.).

Zestawienie zatozer poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

* Pominieto dane z badania Kardanpour 2018 [57], gdyz dostowne tlumaczenie tekstu zasadniczego metod te]j perskiej publikacji
sugeruje stosowanie kilku tabletek wenlafaksyny o mocy 37,5 mg na dobe (str. 1886), podczas gdy tekst angielskieqo streszczeniu
sugeruje stosowanie wenlafaksyny w dawce 37,5 mg/d; w przypadku pregabaliny obydwa fragmenty sg zgodne: stosowanie kilku
tabletek 150 mg na dobe (tekst zasadniczy) i dobowa dawka 300 mg/d (angielskie streszczenie),
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2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koricowe analizy

Tabela 1. Zestawienie zalozen poréwnywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy (status quo) Nowy scenariusz

nierefundowane preparaty pregabaliny (w nierefundowane preparaty pregabaliny
tym preparaty Egzysta®) amitryptylina
Schematy leczenia amitryptylina

gabapentyna* wenlaraksyna
wenlafaksyna refundowane preparaty Egzysta®

Tak, w ograniczonym zakresie (aktualny

Stosowanie wnioskowanej udziat preparatéw Egzysta® w rynku Tak, ze wzrostem wykorzystania w wyniku
technologii sprzedazy nierefundowanych preparatéw refundacji

réwny

pregabalina: 173,5 mg/d

: amitryptylina: 43,4 mg/d
Dobowe dawki gabapentyna: 727,8 mg/d
wenlafaksyna: 173,5 mg/d

Okres stosowania leku u 1
pacjenta

Inne roznice Brak

W ramach niniejszej analizy wplywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:
*  liczebnos¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust. 12 rozporzgdzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),
* ilociowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

0,5 roku

we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refu ndacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktdrej mowa w art, 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”, status quo),

 ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we whiosku, z wyszczegdinieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzgdzenia [3] (prognoza
opisana jako ,nowy scenariusz”),

* oszacowanie réznicy miedzy w/w prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],

* zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia 3], przedstawiono réwniez prognozy i réznice w ich wartoéciach
dla dwoch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako +minimalny”
i ,maksymalny”).

W ramach niniejszej analizy podjgto réwniez prébe oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze 4rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw
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stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia

Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkdw publicznych %
obwodowego i oérodkowego u oséb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3
rozporzadzenia [3].

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANE] POPULACII
2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI

Zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianego produktu leczniczego obejmuja leczenie bdlu
neuropatycznego pochodzenia obwodowego i o$rodkowego u oséb dorostych. Wskazanie to obejmuje
réwniez dorostych pacjentéw z bdlem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym.
Leczenie tej grupy chorych dotyczy odrebnego wniosku refundacyjnego i z tego powodu wykluczono ja
z populacji docelowej — okreslono liczebnosé tej grupy chorych tylko w celu oszacowania docelowego
stopnia wykorzystania pregabaliny w przypadku jej refundacji.

Tym samym populacje niniejszej analizy stanowili doroéli pacjenci z bélem neuropatycznym pochodzenia
obwodowego i oérodkowego, z wykluczeniem bdlu neuropatycznego spowodowanego procesem
nowotworowym. Majac na uwadze zaktadane wpisanie whioskowanej technologii do czesci D, Wykazu,
w opracowaniu okreslono odsetek pacjentéw z analizowanej populacji bedacych w wieku 75 lat i
starszych. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych pacjentéw z Polski (szerokie wskazanie, ktére moze
byC wykazywane w ramach réznych jednostek chorobowych; por. arkusz ,Obliczenia_leki” modelu) w
analizie wykorzystano odsetek pacjentéw w wieku 75 lat i starszych z badania Gajria 2011 (analiza
medycznych baz danych 105 877 oséb z Wielkiej Brytanii) [106]. Analizowany odsetek, bez
uwzglednienia pacjentéw w wieku ponizej 15 lat (brak danych dla grupy dorostych pacjentéw), wynidst

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwarta pacjentéw - obserwacji poddawano zagregowang
grupe pacjentéw wymagajacych leczenia kazdego roku horyzontu czasowego analizy.

Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji
umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego we Wniosku kazdego
roku (liczbg pacjentéw, ktérzy moga by¢ leczeni z wykorzystaniem wnioskowanej technologii kazdego
roku) i nastgpnie okreSlono wydatki z budzetu platnika publicznego i wydatki z portfeli
Swiadczeniobiorcow przy uwzglednieniu danych wejsciowych i zatozen modelu Analizy ekonomicznej
[122].
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji %

2,5.2. LICZEBNOSC POPULACII

Przeprowadzono oceng liczebnosci populacji pacjentow w stanie klinicznym wskaza nym we wniosku przy

uwzglednieniu:

» wskaznikéw epidemiologicznych zidentyfikowanych na podstawie przegladu systematycznego van
Hecke i wsp., 2014 [103];

* wynikdw analizy medycznych baz danych pacjentow z Wielkiej Brytanii [102], [106];

* opinii ekspertdw klinicznych;

*  wielkosci sprzedazy podstawowych lekéw stosowanych w bélu neuropatycznym.

Majac na uwadze, iz wskazniki epidemiologiczne okreélone w ramach badan przekrojowych nie
odzwierciedlajg realnej liczby pacjentéw korzystajacych ze éwiadczen medycznych (cze$¢ chorych nie
zdiagnozowana w praktyce klinicznej, czeéé pacjentow nie wymaga stosowania lekéw z analizowanych
grup, lub nie stosuje lekéw przepisanych przez lekarza), w analizie preferencyjnie wykorzystano dane
dotyczace praktyki Klinicznej, tj. dane bezpoérednio dotyczace chorych poprawnie zdiagnozowanych
korzystajacych ze éwiadczeri danego systemu opieki medycznej lub wskaznikéw epidemiologicznych
pochodzacych z badan przekrojowych skorygowanych o odsetek poprawnych diagnoz w praktyce
klinicznej, odsetek pacjentéw wymagajacych zastosowania farmakoterapii i odsetek pacjentéw
stosujgcych przepisane przez lekarza leki, zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych.

Uwzgledniono réwniez informacje dotyczace sprzedazy lekéw z analizowanego rynku, ale wylacznie w
celu uzupetnienia w/w danych: przy okre$leniu struktury leczenia wéréd analizowanych chorych oraz
okresleniu docelowego wykorzystania wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji.

2.5.2.1.  LICZEBNOSC POPULACII, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1
ROZPORZADZENIA [3]

Na podstawie przegladu systematycznego van Hecke i wsp., 2014 [103] zidentyfikowano podstawowe
zrodta informacji dotyczace rozpowszechnienia bolu neuropatycznego pochodzenia obwodowego i/lub
osrodkowego. Aktualizacja w/w przegladu przeprowadzona przez autoréw niniejszego opracowania w
czerwcu 2019 roku nie pozwolita zidentyfikowaé istotnych dodatkowych zrédet da nych. Zidentyfikowano
wylacznie badanie z Hiszpani [109] okreslajace strukture populacji pacjentéw z bélem neuropatycznym
w zaleznosci od etiologii choroby oraz badanie [112] oceniajace rozpowszechnienie bélu
neuropatycznego we Francji; wnioski z w/w badar sa zblizone do whioskéw z poszczegdlnych badan
wigczonych do przegladu [103].
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i oérodkowego u 0séb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Dodatkowo zidentyfikowano badanie dotyczgce Polski — badanie Stompér 2019 [111], w ktdrym
oceniono rozpowszechnienie bélu wérdd mieszkadcéw domu opieki lub pacjentéw odbywajacych wizyty
ambulatoryjne w klinice geriatrycznej w wieku powyzej 60 roku zycia. W ramach badania ustalono, ze
bél neuropatyczny prawdopodobnie wystepuje u 46 pacjentéw z 145 oséb wiaczonych do badania
(32%).

Pomimo ograniczen badania (badanie nie przekrojowe, ograniczone do mieszkancéw domu opieki lub
pacjentow odbywajacych wizyty ambulatoryjne w klinice geriatrycznej) stanowi ono potwierdzenie
zatoZen niniejszej analizy w zakresie liczebnoéci populacji docelowej. W ramach badania ustalono, ze
pacjenci z bélem neuropatycznym stosuja przede wszystkim leki przeciwbdlowe oparte na paracetamolu
(48%), opioidy (33%) i niesteroidowe leki przeciwzapalne (22%). Stosowanie analizowanych grup lekow,
tj. lekéw przeciwpadaczkowych lub lekéw przeciwdepresyjnych, dotyczy 15% lub 17% [111].

Uwzglednione w analizie informacje z przegladu systematycznego van Hecke i wsp., 2014 [103]
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Wskazniki chorobowosci bélu neuropatycznego.

Srednia* 950/, LCI* 959, UCT*

Bouhassirabzat:l[;?‘:i:ra;gjka;oz_iz:zlrgg?ondentdw, 6,90% 6,60% 7,20%
De Moraes w‘;iar:ai{?:l;r:;;g;?\:vﬁi% ;?spondentéw, 9,83% 8,42% 11,34%
Toth 2009: Kan;:i:éklrigzwr?ﬁolgt;entéw, badanie 17,90% 15,80% 20,20%
Torrance 2005:;;&:_3)?: v:;:srio;;:llentéw, badanie 8,20% 7,20% 9,20%
Gustorff 2007: A?rtzr:i'rzj::ﬂe rﬁggl;dentéw, badanie 3.37% 2,98% 3,79%
Badania przekrojowe z Europy [103]: synteza** 6,22% 2,98% 9,20%
Gajria 2011 [106]: Ulf,ogn;;l;zs né;icznych baz danych 1,31% 1,25% 1,38%
Gore 2007 [102]: UKi :;n::lirz‘ao:-:it;dycznych baz danych 0,90% 0,90% 0,00%

* czcionkg pogrubiona zaznaczono wskazniki chorobowoéci o najwyzszej wiarygodnosci ze wzgledu na: liczbe oséb objetych
badaniem, region badar’ i/lub charakter choroby (tacznie bdl pochodzenia obwodowego i osrodkowego).
** grednia wazona liczba respondentéw z zakresem zmiennodci.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w rozdziale 2.5.2, wyniki badan przekrojowych skorygowano

W oparciu o informacje uzyskane od ekspertéw klinicznych z Polski.

_ Pozostali to pacjenci niezdiagnozowani, nie wymagajacy

leczenia farmakologicznego z wykorzystaniem preparatow z analizowanego rynku i/lub pacjenci
niestosujacy przepisanych lekdéw.
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2.5. Charakterystyka i liczebnos¢ analizowanej populacii

Tabela 3. Informacje uzyskane od ekspertéw klinicznych.
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stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u 0s6b dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Przedstawiony powyzej parametr _ uwzgledniono przy ocenie liczebnoéci

populacji docelowej na podstawie wskaznikéw epidemiologicznych pochodzacych z badan
przekrojowych. W przypadku analiz medycznych baz danych pacjentéw, ktre w wiekszym stopniu
odzwierciedlaja liczbe pacjentéw korzystajacych ze $wiadczen systemu opieki zdrowotnej,
konserwatywnie zatozono, ze 100% liczebnodci populacji stanowi¢ beda pacjenci, ktérzy mogliby

Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych %

stosowac wnioskowana technologie w przypadku jej refundadiji.

Opisane dotychczas parametry odniesiono do liczebnoéci populacji dorostych oséb w Polsce w
horyzoncie analizy. Liczebnos¢ populacji dorostych oséb w Polsce zostata okreélona na podstawie
uwzglednionej prognozy ludnoéci rezydujgcej dla Polski na lata 2015 — 2050 opublikowanej przez GUS
[120] skorygowanej o ekstrapolowang na lata analizy wartoé¢ wzgledna btedu prognozy, uwzgledniajac
kumulacyjny charakter btedu prognozy w latach poprzedzajacych horyzont czasowy analizy. Prognoza
ludnosci rezydujacej dla Polski na lata 2015 — 2050 opublikowana przez [120] sugeruje, ze w horyzoncie
obowigzywania decyzji Ministra Zdrowia (na potrzeby niniejszego opracowania przyjeto lata 2020 —
2021) liczebno$¢ populacji dorostych oséb w Polsce wyniesie: 31 107 816 w 2019, 31 068 255 w 2020
I 31 024 264 w 2021 roku. Wyniki prognozy zostaty skorygowane o ekstrapolowana na kolejne lata
warto$¢ wzgledng bledu prognozy (wykres ponizej) uwzgledniajgc kumulacyjny charakter biedu
prognozy w latach poprzedzajgcych dany rok (wykorzystano wyniki prognozy wielomianu II rzedu z 95%
przedziatem predykcji prognozy).

2,5%
V= 0,0003)(: e 1,3091){ i 1318’4
2;0% RZ =0,9915 2
1,5%
1,0% y=0,0009x- 1,873
Hz i OI.9033 ------
B T R I - = e

ma®
.....
.......
. e

0;0% Wyienr ‘”“‘
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Rysunek 2. Ekstrapolacja btedu prognozy liczebnosci populacii oséb w Polsce.
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2.5. Charakterystyka i liczebnosé analizowanej populacii

Na tej podstawie ustalono, ze liczebnoéé populacji generalnej Polski prawdopodobnie wyniesie,
odpowiednio: 31 364 611 (od 31 314 503 do 31 828 093) w 2019 roku, 31 434 394 (od 30 657 833 do
32 210 955) w 2020 roku oraz 31 519 566 (od 30 349 463 do 32 689 670) w 2021 roku — szczegStowe
dane w arkuszu ,Populacja Polski” modelu dotaczonego do niniejszej analizy.

lloczyn liczby dorostych oséb w Polsce, wskaznikéw chorobowoéci 7 Tabeli 2. oraz odsetka
zdiagnozowanych, wymagajacych farmakoterapii i stosujacych farmakoterapie pacjentéw okreslony w
Tabeli 3. (w przypadku danych z badan przekrojowych) pozwolit okreéli¢ docelowg populacje dorostych
pacjentéw z bélem neuropatycznym pochodzenia obwodowego lub centralnego. Ponizej przedstawiono
wyniki obliczen dla kazdego Zrédta danych na temat wskaznikéw.

Tabela 4. Liczebnos¢ populacji dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym pochodzenia obwodowego lub
centralnego.

Bouhassira 2008: Francja, 23 712 Rok 1

UOPOUaon

respondentow, badanie
przekrojowe [103] Rok 2 Ly . E |
De Moraes Vieira 2012: Brazylia, Rok 1 _- - _-
1597 respondentéw, badanie
przekrojowe [103] Rok 2 e | =S e =3
Toth 2009: Kanada, 1207 Rok 1 - R — IR - 1l
respondentow, badanie k2
rzekrojowe [103] Ro - - -
Torrance 2006: UK, 3002 Rok 1 - _- -
respondentow, badanie Rok 2
rzekrojowe [103] o - - -
Gustorff 2007: Austria, 7707 Rok 1 - e - [ ]
respondentéw, badanie Rok 2
przekrojowe [103] - - -
Badania przekrojowe z Europy Rok 1
[103]: synteza Rok 2
Gajria 2011 [106]: UK, analiza Rok 1
medycznych baz danych 105 877
0s6b (analiza podstawowa) Rok 2 - - -
Gore 2007 [102]: UK, analiza Rok 1 T i e
medycznych baz danych 1,9 min
0s6b (brak centralnego bolu) Kok . | R

Czcionkg pogrubiong zaznaczono wskazniki chorobowosci o najwyzszej wiarygodnosci ze wzgledu na: liczbe 0séb objetych badaniem, region badan
i/lub charakter choroby (tgcznie bdl pochodzenia obwodowego i osrodkowega).

Przedstawione obliczenia $wiadcza o tym, ze realna liczba dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym

pochodzenia obwodowego lub centralnego wymagajgcych zastosowania farmakoterapii miesci sie w

zakresie od okoto _ rocznie w zaleznoéci od Zrédfa danych (tylko wskazniki

chorobowosci o najwyzszej wiarygodnosci, bez zakresu Zmiennosci).

W ramach analizy podstawowej wykorzystano dane z badania Gajria 2011 [106], gdyz z wiekszym
prawdopodobiefistwem moze odzwierciedla¢ realna liczbe chorych w Polsce. Pozostate zrédta danych




stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia

Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkéw publicznych =
obwodowego | eérodkowego u 0séb dorestych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

uwzgledniono w analizie wrazliwoséci. Tym samym ustalono, ze liczba pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia mogtaby byc zastosowana (liczebno¢ populacii chorych zgodna z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b
rozporzadzenia [3]) wynosi:

w 1, rokui

. — w 2. roku refundacji ceny wnioskowanej technologii.

Niemniej jednak w/w populacja uwzglednia réwniez dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym

spowodowanym procesem nowotworowym; ta populacja nie jest objeta zakresem analizy.

Liczebnos¢ populacji dorostych pacjentéw z bdlem neuropatycznym spowodowanym procesem
nowotworowym okreslono w ramach analogicznego podejécia jak przedstawiono w analizie
weryfikacyjnej AOTMIT dla Lyrica® [114]. W pierwszej kolejnosci dane dotyczace liczby zgondéw z
powodu nowotworu z Krajowego Rejestru Nowotwordw z lat 2010 — 2016 (pominieto weczesniejsze dane
ze wzgledu na ograniczony sposdb zbierania danych do rejestru) [105] ekstrapolowano na horyzont
niniejszej analizy z wykorzystaniem modelu liniowego (brak istotnej przewagi wielomianu II rzedu nad
uwzgledniong prognoza, p=0,303; wykres ponizej).

T S R P N et RS T

Nastepnie na podstawie danych z badan [116], [118], cytowanych w analizach dla Lyrica® [114]
przyjeto, ze 80% pacjentéw w schytkowym okresie choroby nowotworowej doznaje bolu, z czego u
42,8% wystepuje bol neuropatyczny.




2.5. Charakterystyka i liczebnos¢ analizowanej populacji %

Iloczyn przedstawionych parametréw (szczegéty w arkuszu »Obliczenia_BIA” modelu) pozwolit okresli¢

liczbe dorostych pacjentdw z bélem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym (tabela
ponizej).

Tabela 5. Liczba chorych z bélem neuropatycznym spowodowanym nowotworem.

Liczba zgonéw z powodu nowotworu Liczba chorych z bélem neuropatycznym

Dolna granica Gdrna granica &rednia Dolna granica Goérna granica

Srednia predykcii predykcji predykcji predykcji

Przedstawione powyzej liczebnosci odjeto od liczebnoéci populacji dorostych pacjentéw z bdlem
neuropatycznym pochodzenia obwodowego lub centralnego okreélajac liczebnoéé populacji pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (liczebnoéé populacji chorych zgodna z § 6 ust. 1 pkt. 1
lit. b rozporzadzenia [3]). W ramach analizy podstawowej ustalono, ze liczba pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku wynosi:

- I . ok

J W 2. roku refundacji ceny wnioskowanej technologii.

Liczbe pacjentéw z analizowanej populacji ktorzy aktualnie stosuja preparaty petnoptatne pregabaliny
oraz liczbe pacjentdw stosujgcych refundowane preparaty pregabaliny okreslono na podstawie
dostgpnych danych sprzedazowych: prognozy wielkoéci rynku sprzedazy preparatéw pregabaliny na lata
2019 - 2021 dostarczonej przez Wnioskodawce (prognoza na podstawie danych IMS Health Poland i
danych z Receptometru) oraz danych sprzedazowych refundowanych lekow pregabaliny z komunikatéw
DGL NFZ za lata 2015 - 2018 [42], [43], [49], [110].

Po okresleniu rocznej wysokosci sprzedazy pregabaliny (w miligramach) okreslono liczbe chorych na
podstawie zatozen niniejszej analizy ($rednie zuzycie pregabaliny: pét roku w dawce dobowej
wynoszacej 173,5 mg; por. rozdziat 2.1.).

Obliczenia przedstawiono w arkuszu ,Obliczenia_BIA” modelu dotgczonego do opracowania; ponizej
przedstawiono wyniki obliczen liczby dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym spowodowanym
nowotworem, stosujacych refundowang pregabaline.
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stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia

Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkdw publicznych =
obwodowego i osrodkowego u oséb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Tabela 6. Liczba chorych stosujacych refundowang pregabaline.

Da 0 pole ha 0 PDasete D
Dpa D 3 < gdowane] pregab3a
L0 3 D A B o ana3g O s 0

l
I
11

# ekstrapa;cja na podstawie wykorzystania refundowanej pregabaliny w 2018 roku.

Ogodlna liczba chorych z bélem neuropatycznym stosujgcych pregabaling zostata okre$lona na poziomie

- w 2019 roku, - w 2020 roku oraz- w 2021 roku.

Odejmujgc od w/w liczby liczbe chorych stosujacych refundowane preparaty pregabaliny -

I -<' .) stlono, e lczba chorycn
analizowanej populacji stosujaca petnoptatne preparaty pregabaliny (liczebnosé populacji chorych
zgodna z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. ¢ rozporzadzenia [3]) wynosi: —

Uwzgledniajac najbardziej aktualne dane sprzedazowe petnopfatnych preparatéw pregabaliny (marzec
2018 roku — kwiecien 2019 roku; por. arkusz ,Obliczenia_leki” modelu) ustalono, ze udziat w rynku

preparatow Egzysta® wynosi -Tym samym liczba chorych stosujacych wnioskowang technologie

w przypadku braku jej refundacji zostata okreslona na poziomie: _

2,5.2.2. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 2
ROZPORZADZENIA [3]

W ramach analizy podstawowej zatozono taki sam poziom wykorzystania refundowanej pregabaliny w
analizowanym wskazaniu jak w przypadku wskazania aktualnie refundowanego (bdl neuropatyczny
spowodowany procesem nowotworowym).

Na podstawie obliczen przedstawionych w rozdziale 2.5.2.1. ustalono, ze odsetek wykorzystania
refundowanej pregabaliny w leczeniu bélu neuropatycznego spowodowanego nowotworem wynosit:

w
ostatnim, petnym roku refundacji.

Przedstawione powyzej wskazniki wykorzystano do obliczenia docelowego stopnia wykorzystania
wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji (tj. liczebnos¢ populacji chorych zgodna z § 6 ust.

1 pkt. 2 rozporzadzenia [3]). Iloczyn w/w parametrow oraz liczebnosci populaciji chorych wskazanych
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2.5. Charakterystyka i liczebnos¢ analizowanej populacii %

we wniosku pozwolit okresli¢ liczbe chorych z analizowanej populacji stosujacych wnioskowang

technologie w przypadku jej refundacji.

Tym sposobem okreslono, ze przy zatozeniu takiego samego wykorzystania refundowanej pregabaliny
w analizowanym wskazaniu jak w przypadku wskazania aktualnie refundowanego (bdl neuropatyczny
spowodowany procesem nowotworowym) liczba pacjentow stosujacych wnioskowana technologie w
przypadku jej refundacji wyniesie:

-+ I . >
- I >

W ramach analizy wrazliwosci wykorzystano prognozy rynkowe Wnioskodawcy w celu okreslenia
liczebnosci chorych z analizowanej populacii stosujacych wnioskowang technologie w przypadku jej
refundacji (- w 1. roku oraz- w 2. roku). Réznica pomiedzy metoda zastosowana w
niniejszej analizie a metodg analizy rynkowej Whnioskodawcy polega przede wszystkim na zatozeniu
refundacji innych preparatéw pregabaliny w analizowanym wskazaniu oraz wzroécie wykorzystania
wnioskowanej technologii wsréd wszystkich preparatéw pregabaliny (prognoza Wnioskodawcy zaktada
wzrost udziatu preparatéw Egzysta® wsrdd preparatéw pregabaliny w horyzoncie analizy oraz pomija
koszty refundacji innych preparatéw pregabaliny).

Dodatkowo, w ramach analizy wrazliwoéci testowano uwzglednienie wytacznie kosztéw zwigzanych ze
stosowaniem refundowanych preparatéw Egzysta® przy zatozeniu refundacji réwniez innych preparatdw

pregabaliny w analizowanym wskazaniu z udziatem preparatéw Egzysta® na poziomie -(aktualny
udziat).

Struktura analizowanego rynku sprzedazy lekéw w ramach scenariusza istniejacego zostata okreslona
na podstawie zestawienia liczby pacjentéw stosujacych nierefundowane preparaty pregabaliny i
catkowitej liczby pacjentéw z analizowanej populacji (okreélajac odsetek wykorzystania nierefundowanej
pregabaliny). Odsetek pozostatych lekow okreslono na podstawie danych sprzedazowych z komunikatu
DGL NFZ za I kwartat 2019 roku [104], przy zatozeniu braku nierefundowanej gabapentyny w
przejmowanym rynku sprzedazy (por. rozdziat 2.4.).

Wyniki obliczeri przedstawiono ponize;.

Tabela 7. Odsetek wykorzystania lekéw w scenariuszu istniejgcym.

nierefundowana abalina
gabapentyna i
amitryptylina _
wenlafaksyna
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u oséb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Odsetek wykorzystania lekéw w nowym scenariuszu okreélono przy zatozeniu wzrostu wykorzystania
refundowanej pregabaliny (Egzysta®) kosztem nierefundowanych preparatéw pregabaliny w pierwszej
kolejnosci oraz refundowanych lekdw, jezeli docelowy udziat refundowanej pregabaliny (Egzysta®)

przekroczy udziat nierefundowanych preparatéw pregabaliny w scenariuszu istniejacym.

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACII NA TEMAT WIELKOSCI POPULACII PACIENTOW

Podsumowanie informacji na temat wielkoéci populacji docelowej, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Podsumowanie wielkosci populacji pacjentéw, uwzglednionej w ramach analizy podstawowej; wartosci
zaokraglone.

Populacja wg [3] Uwagi Wariant Raok 1. Rok 2.
prawdopodobny
art. 6 ust. 1 pkt. 1 tacznie z bolem minimaly - -_
lit. a nowotworowym y -_ _-_
maksymalny -_ -
prawdopodobny

. opoiory | W |
lit. b ez bdlu nowotworowego minimalny - -
roonany | .

bez bélu prawdopodobny - _-

nowotworowego; minimalny -
wszystkie preparaty _-_

art. 6 ust. 1 pkt. lit. pregabaliny maksymalny - -
: bez bélu prawdopodobny | [N I

nowotworowego; tylko minimalny - -

®

Egzysta maksymalny - -
bez bélu prawdopodobny . -

art. 6 ust. 1 pkt 2 nowotworowego; minimalny _- -

&
Egzysta maksymalny joT 3 I,
2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono szczegdétowej analizy wptywu na skutki zdrowotne, Zgodnie z zatozeniami Analizy
ekonomicznej [122] w opracowaniu nie uwzgledniono réznic w efektach Klinicznych poréwnywanych
technologii (O), poniewaz:

* Zznaczna czgSC przejmowanego przez wnioskowana technologig lekowa rynku sprzedazy lekéw
dotyczy nierefundowanych preparatéw zawierajgcych te samg substancje czynng co wnioskowana
technologia

* dostepne dowody naukowe dotyczace skutecznodci klinicznej wnioskowanej technologii nie
wskazujg jednoznacznie na jej przewage kliniczng nad komparatorami w przypadku wigkszoéci grup
chorych z analizowanej populacji [41] (np. przewaga kliniczna pregabaliny nad wenlafaksyng w
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2.6. Analiza wplywu na skutki zdrowotne _
2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

2.7.

ramach badania Razazian 2014 [96], ale brak tej przewagi w innym badaniu zidentyfikowanym na

etapie Analizy klinicznej [41] i brak wykazania tej przewagi w opracowaniu wtérnym, w ramach

meta-analizy sieciowej [101]);

dostgpne badania kliniczne sugerujace przewagg wnioskowanej technologii nad amitryptyling w

leczeniu pacjentéw z neuralgig popéipascowa sa niskiej wiarygodnosci na co réwniez wskazuje

Prezes AOTMIT w rekomendacji nr 39/2015 dla innego produktu leczniczego zawierajacego

pregabaling [113]. Badania te cechuja sie szeregiem ograniczen, w tym:

o ograniczong populacjg chorych — wigczono do badan pacjentéw powyzej 40 roku zycia i po
nieskutecznym leczeniu z wykorzystaniem wczesniejszej terapii — chorzy ci stanowia tylko
cze$¢ populacji chorych, ktdérzy w praktyce mogliby stosowac pregabaling (brak dowoddéw
naukowych wsrdd pozostatych chorych, tj. niespetniajacych kryteriow wiaczenia do badan);

o niskg liczba wigczonych chorych, co zwieksza mozliwoéé wystgpienia heterogennosci
charakterystyk grup chorych przypisanych do poszczegolnych grup w procesie randomizacii,
obniza moc statystyczng badania i nie wyklucza mozliwoéci selektywnego wyboru pacjentéw
wiaczanych do badania (przeprowadzono analize per protocol);

o wykazang heterogennoscig charakterystyk poréwnywanych grup chorych (zaobserwowano
rézne charakterystyki chorych z poréwnywanych gru P, co moze by¢ powodem obserwowanych
réznic w skutecznosci poréwnywanych lekéw);

o obecnocig istotnej statystycznie (p<0,05) rdznicy w wynikach pomigdzy grupami leczonymi
poréwnywanymi lekami tylko dla niektérych punktéw koricowych badar i nie we wszystkich
punktach czasowych badania (brak konsekwencji we wnioskach réwniez w zakresie
dopetniajacych sie punktéw koricowych);

o testowaniem wielu hipotez statystycznych bez korekty na podstawie bardzo niewielkiej préby
badania, co istotnie zwigksza mozliwos¢ wystgpienia przypadkowych istotnych réznic [41];

grupa chorych z neuralgia popéipascowa, u ktdrych potencjalnie mogiaby sie manifestowac
przewaga kliniczna wnioskowanej technologii nad amitryptyling stanowi tylko niewielki udziat w
populacji wskazanej we wniosku (od kilku do kilkunasty tysiecy chorych z neuralgia popétpascowa
[113] w kilkuset tysiecznej populacji chorych zgodnie z wynikami niniejszej analizy, por. rozdziat
2.5.2).

KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie leczenia pacjentéw z
bélem neuropatycznym pochodzenia obwodowego i osrodkowego w warunkach polskich.
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Ocena kensekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze rodkdw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia 3
obwodowego i osrodkowego u oséb doroslych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Zasoby uwzglednione w analizie zwiazane sg przede wszystkim z kosztami z perspektywy ptatnika
publicznego i swiadczeniobiorcéw. Uwzgledniono wytacznie koszty bezposrednie medyczne, réznigce

pordwnywane schematy leczenia — koszt analizowanych lekdw.

Dane kosztowe zebrano w lipcu 2019 roku. Dane dotyczace kosztéw lekéw zaktualizowano w listopadzie
2019 roku. W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztéw jak w
przypadku Analizy ekonomicznej [122]. Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego
opracowania.

W opracowaniu uwzgledniono sugerowane ceny poszczegolnych prezentacji wnioskowanej technologii
(tabela ponizej).

Tabela 9. Kalkulacja cen i limitéw poszczegélinych prezentacji produktu leczniczego Egzysta® Wartoéci
zaokraglone, w PLN. Grupa limitowa 242.0.

LiczbaDDD  Cena zbytu Cena Cena Limit Odplatnosé

Produkt hurtowa finansowania

(300 mg) netto Eritte detaliczna 3 pacjenta**

Egzysta® 14
kaps. 75 mg
Egzysta® 56
kaps. 75 mg
Egzysta® 14 -
kaps. 150 mg
Egzysta® 56 78
|__kaps. 150 mg
Egzysta® 14 14
kaps. 300 m
Egzysta® 56
kaps. 300 mg
* limit wyznaczany przez produkt Lyrica® EAN: 5901878600543 — limit finansowania obnizony do poziomu ceny detalicznej kazdej
prezentacil leku. Szczegdly w arkuszu ,Obliczenia_leki”,
** 2 pominigciem pacjentéw w wieku 75 lat i starszych; wéréd nich odplatnosc wynaosi 0 PLN.

3,5

14

56

W opracowaniu wykorzystano strukture sprzedazy poszczegdlnych prezentacji whnioskowanej technologii
na podstawie prognozy Wnioskodawcy (w analizie podstawowej wykorzystano dane dotyczace 1 roku
refundacji; tabela ponizej).

Tabela 10. Udziat wykorzystania poszczegélnych prezentacji wnioskowanej technologii.
Produkt
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2.8. Metody estymacji wynikéw analizy w ujeciu populacyjnym

W ramach analizy wrazliwosci rozwazono refundacje poszczegdlnych prezentadii wnioskowanej
technologii.

Sredni koszt Jednostkowy wnioskowanej technologii (1 mg) przy uwzglednieniu wpisania wnioskowanej
technologii do czesci D Wykazu i stosowania jej w ramach tej czedci -(por. rozdziat 2.5.1.)
wynidst: _ z perspektywy ptatnika publicznego oraz _ z perspektywy wspéinej

ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw.

Sredni koszt nierefundowanych preparatéw pregabaliny (w tym preparatéw Egzysta®) okreslono na
podstawie kosztu petnopfatnych opakowar z portalu ,Medycyna Praktyczna” [38] oraz danych
sprzedazowych petnoptatnych opakowan preparatéw pregabaliny w okresie od marca 2018 roku do
kwietnia 2019 roku (dane uzyskane od Whioskodawcy; por. arkusz ,Obliczenia_leki”). Ustalono, ze
$redni koszt zdefiniowanej dziennej dawki pregabaliny (300 mg) na rynku prywatnym wynosi obecnie
2,12 PLN (od 0,68 PLN do 8,24 PLN).

Koszt lekéw refundowanych okreslono na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia [37] i komunikatu
DGL NFZ (I kwartat 2019 roku) [104].
Koszt jednostkowy refundowanych lekéw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 11. Koszt jednostkowy komparatoréw.

Perspektywa
wspolna

Jednostka Platnik publiczny ~ Swiadczeniobiorca

Sredni koszt wazony danymi refundacyjnymi (analiza podstawowa)
Amitriptilinum 1mg 0,0014 PLN 0,0065 PLN 0,0079 PLN
Gabapentinum 1mg Brak refundacji 0,0017 PLN 0,0017 PLN
Venlafaxinum 1mg 0,0070 PLN 0,0031 PLN 0,0101 PLN
Minimalny koszt
Amitriptilinum 1mg 0,0014 PLN 0,0060 PLN 0,0074 PLN
Gabapentinum 1mg Brak refundacji 0,0013 PLN 0,0013 PLN
Venlafaxinum 1mg 0,0044 PLN 0,0014 PLN 0,0058 PLN
Maksymalny koszt
Amitriptilinum 1mg 0,0014 PLN 0,0096 PLN 0,0110 PLN
Gabapentinum img Brak refundacji 0,0023 PLN 0,0018 PLN
Venlafaxinum 1mg 0,0077 PLN 0,0047 PLN 0,0124 PLN

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej
analizy wplywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze &rodkdw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i o$rodkowego u oséb dorostych. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

2.8. METODY ESTYMACII WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikéw w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacjg rocznej liczby pacjentéw, ktéra pozwala okredli¢ sumaryczne zuzycie danych zasobow lub
sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym. W uproszczeniu, iloczyn liczby pacjentéw w danym roku
oraz rocznego zuzycia danego zasobu medycznego i jego kosztu jednostkowego pozwala okresli¢

catkowite wydatki wsréd pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

2.9, ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

* ,hajbardziej prawdopodobny” (,prawdopodobny”, $redni), uwzgledniajacy realistyczne wartosci
parametrow dotyczacych wielkoéci analizowanej populacji i wplywu refundacji wnioskowanej
technologii na budzet ptatnika publicznego,

¢ ,minimalny”, uwzgledniajacy skrajne zalozenia i wartoéci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujace minimalne wydatki z budzetu,

e ,maksymalny”, uwzgledniajacy skrajne zalozenia i wartodci zakresu niepewnosci parametréw

dotyczacych wielkosci analizowanej populagii, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegélnych wariantéw zostaty przedstawione w tabeli ponizej (szczegdly dotyczace
parametrow oceny wielkosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).

Tabela 12. Charakterystyka wariantéw wielkosci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy
podstawowej.

Wariant g 8 s Wariant
prawdopodobny Wariant .minimainy ~maksymalny"”

Liczba dorostych os6b w Polsce —

sty 31 434 394 30 657 833 32 210 955
Liczba d“’“‘"r‘:‘k?éb W holsce = 31 519 566 30 349 463 32 689 670

Wskaznik chorobowosci bélu

neuropatycznego (zatozenie: - [ ..

100% leczonych)

Liczba dorostych oséb w Polsce z
bolem neuropatycznym
spowodowanym nowotworem —
rok 1

Liczba dorastych os6b w Polsce z
bdlem neuropatycznym
spowodowanym nowotworem —
rok 2
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2.8. Metody estymacji wynikéw analizy w ujeciu populacyjnym

U EIEL T x ot # Wariant
prawdopodobny Wariant ,minimainy ~maksymalny”

Docelowy odsetek wykorzystania

refundowanych preparatéw - - -
Egzysta® - rok 1
Docelowy odsetek wykorzystania
refundowanych preparatéw - - -

Egzysta® - rok 2

Wspdlne parametry wszystkich wariantéw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 13. Wykaz wszystkich parametréw analizy wplywu na budzet — parametry wspélne wariantéw oceny
wielkosci populacji.

Parametr Wartosc

Rok 1
nierefundowana pregabalina
Struktura analizowanego rynku: L gabapentyna i
scenariusz istniejacy amitryptylina 3
L wenlafaksyna [

Sredni okres stosowania leku u

pacjenta w danym roku 0,5 roku
S50 Dobowa dawka |
| pregabalina = 173,5 mg/d - |
: - . gabapentyna 727,8 mg/d /|
Dobowe dawki porownywanych lekéw amitryptyiina. - 43,4 mg/d ===
wenlafaksyna 173,5 mg/d

Odsetek pacjentdéw z analizowanej
populacji w wieku 75 Iat i starszych

% wykorzystania

Sugerowane ceny i struktura rynku 2 |
sprzedazy wnioskowanej technologii IE ]

Sredni koszt nierefundowanej

pregabaliny 2,12 PLN za 300 mg
| NFZ wspéina
. Amitriptitinum | 0,0014 PLN 0,0079 PLN
Sredni koszt 1 mg refundowanych e g MU
Iek%w K __ Gabapentinum | Brak refundacji {  0,0017 PLN
Venlafaxinum [ 0,0070 PLN , 0,0101 PLN

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze frodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u 0séb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Tabela 14. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci Wartosci parametrow

Analiza podstawowa

00

DDS: Skrajne minimalny

DSA scenariusze Por. tabela 12

02 liczebnosci maksymalny

DSA Wprowadzenie pierwszych odpowiednikdw pregabaliny w - s i
03 ___analizowanym wskazaniu (25% (25% redukcja limitu) 75% wartosci aktualnego limitu refundacji
oA 3 miesiace (Gore 2007)
04 —

DSA Sredni okres leczenia w roku

05 1 rok (maksimum)
DSA Bouhassira 2008: Francja, 23 712

06 respondentdw, badanie przekrojowe [103] -

DSA De Moraes Vieira 2012: Brazylia, 1597

07 respondentow, badanie przekrojowe [103] -

DSA Toth 2009: Kanada, 1207 respondentdw,

08 badanie przekrojowe [103] -
DSA Wskaznik Torrance 2006: UK, 3002 respondentdéw,

09 chorobowosci badanie przekrojowe [103] -

DSA - Zrodla Gustorff 2007: Austria, 7707 respondentdw,

10 danych badanie przekrojowe [103] -

DSA : l }

11 Badania przekrojowe z Europy [103]: synteza -
DSA Gajria 2011 [106]: UK, analiza medycznych baz

12 danych 105 877 os6b -

DSA Gore 2007 [102]: UK, analiza medycznych baz

13 danych 1,9 min oséb -
DSA Analiza aktualnej sprzedazy w bdlu :

14 Wptyw oMb R 18,3% (1. rok) i 45,1% (2. rok)

DSA refundacji na

L Pogim rkoskodowey B e
korzystanie

DSA pregabaliny / Analiza aktualnej sprzedazy w bolu sprzedazy pregabaliny przypada na

Eazysta® nowotworowym — preparaty Egzysta®;
2 92y tylkc wydatki na Egzysta®

nierefundowana
pregabalina
DSA il - ; _____Qabapentyna |
17 brak wykorzystania nierefundowanej pregabaliny amitryptylina
I wenlafaksyna
Struktura
istniejacego
rynku g
sprzedazy ’V .
| nierefundowana
DSA | pregabalina
ia tylko gabapentyna i pregabalina | gabapentyna
____amitrypylina
I wenlafaksyna
T;A tylko amitryptilina i pregabalina
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2.9, Analiza wrazliwosci | wykaz parametrow analizy wplywu na budzet

Opis scenariusza analizy wrazliwoséci

Wartosci parametrow

nierefundowana
. pregabalina |
_gabapentyna
| amitryptylina
wenlafaksyna ]
nierefundowana
DSA i pregabalina
20 tylko wenlafaksyna i pregabalina gabapentyna
amitryptylina
wenlafaksyna
Dzsl“ Uwzglednij wszystkie prezentacije
DSA Uwzalednii tvik ®
22 wzglednij tylko Egzysta® 14 kaps. 75 mg
Py Uwzglednij tylko Eqzysta® 56 kaps, 75 mg
D;: Uwzglednij tylko Egzysta® 14 kaps. 150 mg
sz:; Uwzglednij tylko Egzysta® 56 kaps. 150 mg
o Uwzglednij tylko Egzysta® 14 kaps. 300 mg
D257A Uwzglednij tylko Egzysta® 56 kaps. 300 mg
D;;A Limit wyznacza Egzysta® 14 kaps. 75 mg (najdrozsza)
DSA . &
29 Limit wyznacza Egzysta® 56 kaps. 75 mg
DaSoA Limit wyznacza Egzysta® 14 kaps. 150 mg
D;;A Limit wyznacza Egzysta® 56 kaps. 150 mg
I;SzA Limit wyznacza Egzysta® 14 kaps. 300 mg
D353A Limit wyznacza Egzysta® 56 kaps. 300 mg (najtarisza)
giA Limit wyznacza Pregabalin Sandoz, 70 kaps. 150 mg, EAN 5907626705072
':’355“ Limit wyznacza Pregabalin Sandoz, 70 kaps. 150 mg, EAN 5907626704839
[;SGA Brak zmiany limitu (Lyrica® 56 kaps. 75 mg, EAN 5909990009299)
D3‘.;A Qdptatnos¢ ryczaltowa pacjenta
DSA & oz e
38 Egzysta® nieobecna w czedci D. Wykazu (75+)
DSA Odsetek pacjentéw 75+
40 100%
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze Srodkdw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u 0s6b dorostych, Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

%
wykorzystania
| Egzysta® 14 kaps. 75
_____ mg | [
Egzysta® 56 kaps. 75 |
mg [
Egzysta® 14 kaps. |
DSA Rok 1 150 mg E
% | Egzysta® 56 kaps |
150 mg 1 -
Egzysta® 14 kaps.
300mg __- -
Egzysta® 56 kaps.
300 mg =
Struktura
rynku
sprzedazy L .
Egzysta %
wykorzystania
Egzysta® 14 kaps. 75
mg P>
| Egzysta® 56 kaps. 75
mg Boe
Egzysta® 14 kaps.
I:Jzﬁ Rok 2 150 mg e
Egzysta® 56 kaps.
150 mg -
Egzysta® 14 kaps.
300mg -
Egzysta® 56 kaps.
300 mg -
Dqs; Sredni koszt jednostkowy komparatordw
354“ Minimalny koszt jednostkowy komparatoréw Por. tabela 11.
D455A Maksymalny koszt jednostkowy komparatorow
[?436‘“ Rynek sprzedazy w 2016
DSA :
R
47 :;:;‘:;:g yHeK sprzadazyw 2017 73 parametry; por. arkusz ,Obliczenia_leki”
[::5; komparatoréw Rynek sprzedazy w 2018 Gl
Dﬁ: Rynek sprzedazy w sty - mar 2019

Scenariusze dawkowania poréwnywanych interwengji

Dzienne dawki lekéw: pregabaliny (p),
gabapentyny (g), amitryptyliny (a) i
wenlafaksyny (w)

DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs : . :
50 Gore 2007 pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P 198,5; g822,6; 2 33,1; w 198,5
[78] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD oD
DD Bo gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pl‘egaballny. {VS (VS (V 198,5: g 876.7: a 14 6: W 66,2
51 Gare 2007 pregabaliny) | pregabaliny): b:l' s P i g Hir 8 L0, WOR;
(78] Johnson | ‘Bansal 2009 | Pregabaliny):
2013 [79] [84] (33]
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wplywu na budzet

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs : : A
52 Gore 2007 pregabaliny) pregabaliny): ) P 198,5; 9 1241,1; 2 27,6; w 198,5
[78] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
. gabag(resntyny . DDM_
: amitryptylin
DSA pregabaliny: pr?a:tt;?lmy) (vs i 3 . .
53 Gore 2007 . ay pregabaliny): - p 198,5; g 340,3; a 58,4; w 198,5
2013 [81], ;
[78] P Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD ; ;
DD gabapentyny amltr(yvpstyhny
'2554“ — & egé‘ésalmy} pregabaliny): ; p 198,5; g 1407,8; a 35,8; w 198,5
; Mishra 2012
(78] : Kaydok (nowotwory)
2014 [89] %
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs 3 ’ 3
55 | Gore2007 | pregabaliny) | pregabaliny): - P198,5; 9 1389,5; 2 26,5; w 198,5
[78] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs : , ’
56 Gore 20[1; :gMishra pregabaliny): . P 198,5; g 628/4; 2 22,5; w 198,5
[78] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs y i " :
57 | Gore 2007 ‘Mishra | pregabaliny): P 198,5; 9 628,4; 226,5; w 1985
[78] 2012 Soomro 2018
{nowotwory) [99]
[95]
DD DD
DD gabapentyny amitryptyliny
DSA regabaliny: (vs (vs y : 2
s8 | 'Gote 200y pregabaliny) | pregabaliny): g P138,5;9 1191; 2 49,6; w 198,5
[78] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD gabaggntyny B
DSA pregabaliny: (vs amitryptyliny < ; 6
59 Gore 2007 pregabaliny) (vs_ . > p 198,5; g 832,7; 2 49,6; w 198,5
: : pregabaliny):
[78] : Happich DDD [33]
2014 [88]
pD
DD
.. | gabapentyny
Deso‘“ “éf)gr:b;gg;’ ' (vs : - p 198,5; g 1191; a 49,6; w 198,5
[78] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD DD
DSA pregabaliny: gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny . . :
o P e o e = p 187,1; g 775,3; a 31,2; w 187,1
[79] pregabalinz; pregabaliny): pregabaliny):
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu béiu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u 0s6b dorostych. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

IS scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

: Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD ) DD
DD ' gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
POAS]  pregabaliny: i gs (vs p 187,1; g 826,3; a 13,7; w 62,4
62 Johnson 2013 | pregabaliny) | pregabaliny): regabaliny): i s bk d
[79] :Johnson | Bansal 2009 | P D%D [33}’ 2
2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) ) " ,
63 Johnson 2013 | pregabaliny) | pregabaliny): P 187,1; 9 1169,7; a 26; w 187,1
[79] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
DD gaba?f;tyny amit DDt\,elfn
DSA pregabaliny: pregabaliny) r(y;ps i
64 Johnson 2013 : Atalay pregabaliny): - p 187,1; g 320,7; a 55; w 187,1
2013 [81], :
[79] R Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD : ;
oD I gabapentyny amltr(\:gtyllny
DSA pregabaliny: (vs - - < g 3
65 Johnson 2013 | pregabaliny) '?;?ﬁiga;g 3 P 187,1; 9 1326,8; 2 338; w 187,1
[79] : Kaydok (
nowotwory)
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs . ; % 5
66 Johnson 2013 | pregabaliny) pregabaliny): P 187,1; 9 1309,6; a 24,9; w 187,1
[79] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs _ . i .
67 Johnson 2013 : Mishra pregabaliny): p187,1;9592,3; 2 21,2; w 187,1
[79] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs ) ; . ;
68 | Johnson2013 | :Mishra | pregabaliny): P 187.1;  592,3; 2 24,9; w 187,1
[79] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
(3]p] gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) s x 4
69 Johnson 2013 | pregabaliny) | pregabaliny): P187,1; g 1122,5; 2 46,8; w 187,1
[79] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD gabaggntyny R
) prewmnalng b T . 187,1; g 784,8; a 46,8; w 187,1
70 Johnson 2013 | pregabaliny) = B 07,000 1R, i 4
: ; pregabaliny):
[79] : Happich DDD [33]
2014 [88]
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2.9. Analiza wrazliwosci | wykaz parametréw analizy wplywu na budzet

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

DD bp
. gabapentyny
o Jﬂfng!sztr’]"'z'g{é (vs ;s g P 187,1; g 1122,5; 3 46,8; w 187,1
[79] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD LoD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs . . :
72 Perez 2010 pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P 202; 9 837,1; 2 33,7; w 202
[80] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD DD
DD 2 gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs 202; 892.2: 2 148: w673
73 Perez 2010 pregabaliny) | pregabaliny): regabaliny): potids g B g e
[80] : Johnson Bansal 2009 P DDD [33';' !
2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs h . > A
74 Perez 2010 pregabaliny) | pregabaliny): P 202; g 1263; a 28,1; w 202
[80] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gabaggtyny e
DSA preggt?aliny: pregabaliny) amltr(yvpstyllny
75 Perez 2010 : Atalay pregabaliny): - p 202; g 346,3; a 59,4; w 202
2013 [81], ;
[80] = Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD : :
DD gabapentyny amltr(yvztyhny
oy gl = y | pregabaiiny: : b 202; g 1432,6; a 36,5; w 202
pregavaliny) | ‘vichra 2012
[80] : Kaydok (nowotwory)
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs R > ., .
77 Perez 2010 pregabaliny) | pregabaliny): P 202; g 1414; 3 26,9; w 202
[80] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs ) E - 5
78 Perez 2010 : Mishra pregabaliny): P 202; 9 639,5; @ 22,9; w 202
[80] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs ) . - ’
79 Perez 2010 : Mishra pregabaliny): P 202; g 639,5; 2 26,9; w 202
[80] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD DD
o ppr;%azb;'}";‘é’ gabagfsnt‘f”" am'tﬁw"“v 5 p 202; g 1212; a 50,5; w 202
[80] pregabaliny) | pregabaliny):
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkdw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia =
obwodowego i osrodkowego u 0séb dorostych. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwoéci

Wartosci parametrow

: Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD
DD
o preganDa""V: gaba?fsnmv ammgvesmmy . 202; g 847,4; a 50,5; w 202
81 Perez 2010 | pregabaliny) e LR R A MW
- pregabaliny):
[80] : Happich DDD [33]
2014 [88]
DD
DD
S gabapentyny
o pgsi?;g’;‘{)' (vs . 3 p 202; g 1212; a 50,5; w 202
[80] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs ; : :
83 | Achar2012, | pregabaliny) | pregabaliny): | pregabaliny): P 130; 9 621,6; a 25; w 150
2013 [56,58] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD oD
DD . gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs p 150; g 662,5; a 11; w 50
84 Achar 2012, pregabaliny) | pregabaliny): regabaliny): ' ek !
2013[56,58] | :Johnson | Bansal2009 | P S%D [33‘]’ ¢
2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) ; . !
85 Achar 2012, pregabaliny) | pregabaliny): P 150;  937,9; a 20,8; w 150
2013 [56,58] | : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gaba?\?sntyny DD
DSA pregaDt?ailny: pregabaliny) amm?\rpsmmy
86 | Achar2012, 26;\3@[13\1/] pregabaliny): ; P 150; 9 257,1; 2 44,1; w 150
2013 [56,58] o s Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD . .
DD gabapentyny amltr(yv;:;tylmy
DSA pregabaliny: (vs i i} i : .
87 Achar 2012, pregabaliny) ;;;_egabalmy). p 150; g 1063,8; a 27,1; w 150
: ishra 2012
2013 [56,58] : Kaydok
2014 [89] (nowotwory)
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) ; x :
88 Achar 2012, pregabaliny) | pregabaliny): P 150; g1050; 2.20; w 150
2013 [56,58] ! Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs y 3 : ;
89 | Achar2012, ‘Mishra | pregabaliny): P 150; 9 474,9; a 17; w 150
2013 [56,58] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD DD
DSA DD : : ; 3 .
20 pregabaliny: gaba(p\?sntyny amitr{y&tylmy - p 150; g 474,9; a 20; w 150
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wplywu na budzet

is scenariusza analizy wrazliwoéci

Wartosci parametrow

Achar 2012, pregabaliny) | pregabaliny):
2013 [56,58] : Mishra Soomro 2018
2012 [99]
(nowotwory)
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) ; . .
91 Achar 2012, pregabaliny) pregabaliny): P 150; 9 900; a 37,5; w 150
2013 [56,58] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD
DD
o 'eggb[;"”y: gaba(p‘?;tyny amitr({r';ty“ny ; 150; g 629,2; a 37,5; w 150
92 Achar 2012, | pregabaliny) abaliny): sl 962,42 375w
2013[56,58] | : Happich "rg%D [33‘3’ :
2014 [88]
DD
DD
_— gabapentyny
DSA bregabaliny: (vs - - p 150; g 900; a 37,5; w 150
93 Achar 2012,
2013 [56,58] | Pregabaliny)
! : DDD [33]
DD
S DD DD DD
i;i?:fggq‘g gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA = (vs (vs (vs ; ; ’
94 5%% FBI;I]R pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P75;93108;a12,5; w75
! : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
SRk 2042 [78] 2013 [56,58] 196]
[83] d
DD
g DD DD
pregabaliny: : : DD
DSA Atalay 2013 gabaffgtyny amltr?:;tyhny wenlafaksyny
o5 [81], Biyik pregabaliny) | pregabaliny): (""5. . p75,9331,2;a5,5 w25
2013 [82], j pregabaliny):
Solak 2012 : Johnson Bansal 2009 DDD [33]
2013 [79] [84]
[83]
DD
) DD DD
ok i';z?:f %T’é gabaE}eany amfh'(yptyliny
A 5 'S vs . i .
96 E?J% I%;‘]k pregabaliny) | pregabaliny): i P75, 9 468,9; 210,4; w75
! : Perez 2010 Boyle 2012
Solak 2012 [80] [85]
[83]
DD
DD gabapentyny DD
pregabaliny: (vs -
DSA Atalay 2013 pregabaliny) amltr(\;pstyl "
[81], Biyik : Atalay SR “ p75 9128,6;a22,1;, w75
97 pregabaliny):
2013 [82], 2013 [81], Daniel 2018
Solak 2012 Biyik 2013 (SR) [86]
[83] [82], Solak
2012 [83]
DD DD DD
pregabaliny: gabapentyny amitryptyliny
DSA Atalay 2013 (v (vs
o8 [81], Biyik regabaliny) pregabaliny): - p75,9531,9; a13,5 w75
2013(82], | PP Vduky Mishra 2012
Solak 2012 2'0 14 [89] (nowotwory)
[83] [95]
DD DD DD
e pregabaliny: gaba{p\?sntyny amltr(yé)styllny
99 A[t;{?y 32]_0i1k3 pregabaliny) pregabaliny): i P75;g525;a10; w75
Soin IS;] : Kelle 2012 | Sankar 2017
4 [30] [97]
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Ocena konsekwencji finansowych dla patnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego | osrodkowego u 0séb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

Solak 2012
[83]
DR gabaEEntyny DD
pregabaliny: tvs amitryptyliny
peA ﬂft;{ay Byl | Preseoaiiny) (v : 75; 9 237,4; a 8,5; w 75
100 20113‘ [éél} : Mishra pregabaliny): PESp @ et atmw
Solak chi 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[83] [95]
DD
DD
pregabaliny: gaba(p:zntyny : Db i
DSA Alaiay 2013 pregabiliny) amltrg’psty &
101 5%113' Biylk : Mishra pregabaliny): ) P75/ 92374;a10; w75
[82], 2012 Soomro 2018
Solak 2012
(nowotwory) [99]
[83] [95]
DD
- DD DD
A i';ea?:yb %T; gaba;{aentyny amitr(yptydiny
e VS Vs
102 5%1]3’ Eg“z"]k pregabaliny) | pregabaliny): ) P75;9450; 2 18,8; w 75
Solak 201i : Yilmaz Gabrani 2016
(83] 2014 [100] [87]
DD
, DD
pregabaliny: DD
psa | Awlay 2013 gabagf;‘ty”" amitryptyliny
103 [81], Biyik pregabaliny) (vs_ - p75;g314,6; a 18,8; w 75
2013 [82], : Happich pregabaliny):
Solak 2012 éﬂl4 [88] DDD [33]
[83]
DD
pregabaliny: DD
DSA Atalay 2013 gabapentyny
104 [81], Biyik (vs = = p 75, g450; a18,8; w75
2013 [82], pregabaliny)
Solak 2012 : DDD [33]
[83]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: Vs (vs (vs y . A
105 | Bansal 2009 pr‘eggbaliny) pregabaliny): | pregabaliny): P 218; 9.903,4; a36,3; w 218
[84] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD DD
DD abapentyn amitryptyliny
SSAN]  pregabaliny: ; (v ] u?"’s wenl?fasksynv 218; 9 962,8; a 16; w 72,7
106 | Bansal 2009 | pregabaliny) | pregabaliny): ” a; ny): Rkl G B0e s 3. 10; W72,
[84] : Johnson | Bansal 2009 | P59 ?33‘]’ ¢
2013 [79] [B84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs - : ;
107 | Bansal 2009 | pregabaliny) | pregabaliny): : P 218; 9 1363; 2 30,3; w 218
[84] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
DD
DD gaba?fs"‘y”y amitryptyliny
I::‘; g;%gsaaﬁbnoyg- pregabaliny) pr egasggliny): - p 218; g 373,7; a 64,1; w 218
: Atalay >
[84] Daniel 2018
2013 [81], (SR) [86]
Biyik 2013
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2.9. Analiza wrazliwosci | wykaz parametréw analizy wptywu na budzet

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametréw

[82], Solak
2012 [83]
DD
DD . .
Dt?a l g aba?enty ny amit?fvlltvlmv
DSA pregabaliny: Vs — = ) : L
109 Bansal 2009 pregabaliny) pr(_egabalzny}. p 218; g 1546,1; a 39,4; w 218
. Mishra 2012
[84] : Kaydok (nowotwory)
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs " : ; :
110 | Bansal 2009 | pregabalin) | pregabaliny): P 218; g 1526;229,1; w 218
[84] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs - L : .
111 | Bansal2009 | :Mishra | pregabaliny): P218; 9690,2; a 24,7; w 218
[84] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs R 3 3 3
112 Bansal 2009 : Mishra pregabaliny): P 218; g 690,2; 2 29,1; w 218
[84] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs n ; » ;
113 | Bansal 2009 | pregabaliny) | pregabaiiny): P 218; g 1308; 2 54,5; w 218
[84] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD DD
DSA pregg}tgliny: gaba?\fsn o amitryptyliny
114 | Bansal 2009 | pregabaliny) G - P 218; 9914,5; a 54,5; w 218
: : pregabaliny):
[84] : Happich DDD [33]
2014 [88]
DD
DD
. | gabapentyny
G il (vs - — p 218; g 1308; a 54,5; w 218
84] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs . ’ <
116 Boyle 2012 pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): pak; g 1864.8, € '75; w450
[85] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA |  pregabaliny: (vs (Vs (vs b 450; g 1987,5; a 33; w 150
117 Boyle 2012 pregabaliny) | pregabaliny): abaliny): £ i .
[85] Johnson | Bansal 2009 | PO [333' :
2013 [79] [84]
DD DD DD
e pégglaeb;‘gg: gabaffs"w”y a’”"’g’y@”"”" . b 450; g 2813,6; a 62,5; w 450
[85] pregabaliny) | pregabaliny):
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Ocena konsekwencji

finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych

stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u 0séb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

: Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gabaFfSany DD
oA pmggga””‘“ g o amltr{\;:;tvlmv . 450; g 771,4; 2 132,4; w 450
119 Boyle 2012 : ¥ pregabaliny): p | T s
2013 [81], i
[85] T Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
ol ami DDtyii
DD gabapentyny t?vps ny
DSA pregabaliny: (vs G ) ; . i
120 Boyle 2012 pregabaliny) mr?sgr]ai.?a;g}g p 450; g 3191,5; a 81,2; w 450
[85] : Kaydok (nowotwory)
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) ; ? :
121 Boyle 2012 pregabaliny) | pregabaliny): P 450; g 3150; a 60; w 450
[85] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs y . . :
122 | Boyle 2012 :Mishra | pregabaliny): P 450; g 1424,7; a 51; w 450
[85] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: | pregabaliny) (vs . : - .
123 | Boyle 2012 :Mishra | pregabaliny): P450; g 1424,7; a 60; w 450
[85] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs . . ; 3
124 | Boyle 2012 | pregabaliny) | pregabaliny): P 450; g 2700; a 112,5; w 450
[85] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD gabagg-ntyny oo
DSA pregabaliny: (vs amitryptyliny 3 : :
- (vs : p 450; g 1887,7; a 112,5; w 450
125 Boyle 2012 pregabaliny) regabaliny):
(85] : Happich | P s [33‘]’ '
2014 [88]
DD
DD
o gabapentyny
':1’;’2 "é’gsfeb;g?‘z" (vs A . p 450; g 2700; a 112,5; w 450
[85] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs ; . .
127 Daniel 2018 pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P 256; 9 396,3; a 15,9; w 95,6
(SR) [86] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wplywu na budzet

Opis scenariusza analizy wrazliwoéci

Wartosci parametréw

DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
. wenlafak:
DSA | pregabaliny: (v v i e P 95,6;0422,3; a7: w319
128 Daniel 2018 pregabaliny) | pregabaliny): regabaliny): L 2 Bt r
(SR) [86] :Johnson | Bansal 2009 | P DgDD [33\]’ :
2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs B . . .
129 | Daniel 2018 | pregabaliny) | pregabaliny): P 956/ 9597,9; a13,3; w 95,6
(SR) [86] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gaba?fsntyny DD |
DSA preg?b?aliny: pregabaliny) amItr(x;;;tylmy
130 Daniel 2018 2{'3 gta[lg\lf] pregabaliny): ) P95,6; 9 163,9; a 28,1; w 95,6
(SR) [86] o £ Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD ;
oD gabapentyny amit%%WIIny
DSA pregabaliny: (vs e ’ - 3 :
131 Daniel 2018 pregabaliny) prf-}gabalmy). P95,6;9678,2; a17,3; w 95,6
: Mishra 2012
(SR) [86] : Kaydok by
2014 [89] Y
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs < ; . ;
132 Daniel 2018 pregabaliny) | pregabaliny): P95,6; g 669,4; 2 12,8; w 95,6
(SR) [86] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs N ! ; .
133 Daniel 2018 : Mishra pregabaliny): P95,6; 9 302,7; a 10,8; W 95,6
(SR) [86] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs . ) i i
134 Daniel 2018 1 Mishra pregabaliny): P95,6;9302,7; 212,8; w 95,6
(SR) [86] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs . x . ;
135 Daniel 2018 pregabaliny) | pregabaliny): P95,6; 9 573,8; a 23,9; w 95,6
(SR) [86] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [B7]
DD abagel-::m;n o
Rl pregabaling: ) o amitr(‘immy 5 95,6; g 401,1; a 23,9; w 95,6
136 Daniel 2018 pregabaliny) ) p3a.bi.0 % & ¥
Y : pregabaliny):
(SR) [86] : Happich DDD [33]
2014 [88]
DSA Bb abaDeI,? tyn g . 95,6; g 573,8; a 23,9; w 95,6
137 pregabalmy: g ?Vsn Y p rvr g LA =y i
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i oSrodkowego u oséb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

Daniel 2018 pregabaliny)
(SR) [86] : DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs VS ; ;. .
138 | Gabrani 2016 | pregabaliny) | pregabaliny): prega{ba[iny}: P 450; g 1864,8; a 75; w 450
[87] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD DD
DD - gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA | pregabaliny: (vs (vs (vs 450; g 1987,5; a 33; w 150
139 | Gabrani 2016 | pregabaliny) | pregabaliny): W P0G Lo0r.a: B0
[87] :Johnson | Bansal 2009 | P S%D 33V d
2013 [79] [84] [33]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA regabaliny: Vs Vs - " s
140 | Gabrani 2016 preggbaliny} prega(banny): - P 450; g 2813,6; @ 62,5; w 450
[87] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gaba?\:esntyny DD
DSA preganE;Iiny: pregabeliny) amltrgfpstyhny
141 | Gabrani 2016 | L0 A3 | pregabaliny): ? P450; g 771,4; 2 132,4; w 450
[81], :
[87] Bivi Daniel 2018
yik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD ; s
DD gabapentyny amltr(y:;tyllny
Ef; g;g?:ﬂaggg'ﬁ pregggii ny) pregabaliny): - p 450; g 3191,5; a 81,2; w 450
5 Mishra 2012
(87 : Kaydok ot
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA regabaliny: Vs (vs i i 1
143 gabrani 20‘{6 pregghaliny) pregabaliny): ) P 450; g 3150; a 60; w 450
[87] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: regabalin VS - " >
144 Gabrani 2016 ¢ ! Mishray} prega(baliny): i P450; g 1424,7; a 51; W 450
[87] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) Vs : ; .
Bl Goonzoe | i prega(baliny): } P 450; g 1424,7; a 60; w 450
[87] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: Vs (vs ” 3 ]
146 Gabrani 20)1(6 preggbaliny) pregabaliny): e P 450; g 2700; a 112,5; w 450
[87] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
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2.9, Analiza wrazliwosci i wykaz parametrdw analizy wplyw

Opis scenariusza analiz

u na budzet

y wrazliwosci

Wartoéci parametréw

1D DD
DD gabapentyny : fin
DSA | preabalny: os | A - p 450; g 1887,7; a 112,5; w 450
147 Gabrani 2016 | pregabaliny) -
i ; pregabaliny):
[871 : Happich DDD [33]
2014 [88]
DD
DD
: n
DSA | pregabaliny: gaba‘(’fs L 3 s 0 450; g 2700; @ 112,5; W 450
148 Gabra;r*;r 12(] 16 pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny amitryptyliny wenlafaksyny
DSA | pregabaliny: (s v W 0 173,5; 9 719; a 289; W 173,5
149 Happich 2014 pregabaliny) pregabaliny): pregabaliny):
[88] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 12013 [56,58] [96]
DD DD DD
oD ‘ gabapentyny amitryptyliny |\ aniafaksyny
DSA | pregabaliny: e (V6 (vs p 173,5; 0 766,3; a 12,7, W 57,8
150 Happich 2014 pregabaliny) pregabaliny): regabaliny):
[88] - Johnson | Bansal 2009 | PS50 3]
2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny amitryphyliny
DSA regabaliny: (vs (vs ] 5 i
251 | tappich 2014 | pregabainy) | pregabaiiny): - p1735; 9 1084,8; 2 24,1; w1733
[88] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gaba(pentyn\;r oD
VS ; ;
DSA pregglg)alinv: pregabaliny) amltrg\?st‘/hny
152 Happich 2014 zdf;alg pregabaliny): = p173,5;9297,4; a5, w 173,5
[88] 2013 (81) | "Dariel 2018
ik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD ; ;
DD gabapentyny amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs s
153 Happich 2014 | pregabaliny) Ff\af?glfbagHY)z- - p 173,5; g 1230,5; a 31,3; w173,5
[88] + Kaydok iy 4
2014 [80] (RO“Egﬂom
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs
i54 Happ|ch 2014 pregaba"ny') pt‘egabaﬁny): = P 173,5; g 1214,5; a 23,1, w 173,5
[88] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: | pregabaliny) (vs
155 | Happich2014 | : Mishra pregabaliny): g p 173,5; 9 549,3; a 19,7, W 173,5
[88] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD DD
DD gabapen ami fin
DSA pregabaliny: (vs L trz’itv y
156 | Happich 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): - p 173,5; g 549,3; 2 23,1; w 173,5
[88] : Mishra Soomro 2018
2012 [99]
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u os6b dorostych. Analiza wphywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

(nowotwory)
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs } 3 g ;
157 Happich 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): P 173,59 1041; a43,4; w 1735
[88] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD
DD
DSA pregEbE:nlinv: gaba(pfsntwy smtryaylny i 1735 4'7278: ad3.4:
158 | Happich 2014 | pregabaliny) (v p173,5; 9 7278; a 43,4; w 173,5
: . pregabaliny):
[88] : Happich DDD [33]
2014 [88]
DD
DD
- gabapentyny
[1’:;‘ .f;.i?fc?f'z’?{a (vs ; . p 173,5; g 1041; 2 43,4; w 173,5
[88] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs " ; 3
160 Kaydok 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P 434; 9 1798,5; a 72,3; w 434
[89] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD oD
DD ( gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
£ o pregateling: (8 Al ( 434; g 1916,8; a 31,9; w 144,7
161 Kaydok 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): 5 a;:ﬁn y: P d s Ak N5
[89] : Johnson | Bansal 2009 | PTS3 [333' *
2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) : ; |
162 Kaydok 2014 pregabaliny) pregabaliny): P 434; g 2713,6; a 60,3; w 434
[89] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
oD
gaba?entyny DD
Vs 4 .
DD ; amitryptyliny
DSA | pregabaliny: pr?g:tt:;?y} (vs : 434; g 744; a 127,6; w 434
163 | Kaydok 2014 . pregabaliny): s s O
2013 [81], :
[89] 4 Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
Lo amitr[;[?tyliny
DSA Dt? I gaba?entyny (v
pregabaliny: VS . } . 3 .
164 | Kaydok 2014 | pregabaliny) ﬂ?ﬁﬁg?‘%g‘ P 94;:g 3078; 3 78,3; w4
[89] : Kaydok (nowotwory)
2014 [89] 195]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) . . .
165 | Kaydok 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): P34z g 30B6; 8:37.9; WA
[89] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
DD DD
i gabapentyny ; ;
oy E:giﬁa;'g{ L (s a“"t'gvzt""”y : p 434; g 1374; 2 49,2; w 434
[89] prf:ag;ﬁlrlgy) pregabaliny):
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2.9. Analiza wrazliwosci | wykaz parametrow analizy wptywu na budzet

is scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametréow

2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs ) . s :
167 Kaydok 2014 : Mishra pregabaliny): p 434; g 1374; a57,9; w 434
[89] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs } . . :
168 Kaydok 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): P 434; g 2604; a 108,5; w 434
[89] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
Eo gabaggntyny amit DDtylin
DSA pregabaliny: (vs ?\?s v " 434 0 1820.5: 3 108.5: w 434
169 Kaydok 2014 | pregabaliny) . PG b3 A L0, 3, W
3 5 pregabaliny):
[89] : Happich DDD [33]
2014 [88]
DD
oD
iy, | gabapentyny
':;: E‘;sgiiaé'g}’;‘ (vs . ] P 434; g 2604; a 108,5; w 434
[89] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs 2 . <
171 | Kelle2012 | pregabaliny) | pregabaliny): | pregabaliny): pA00; g1243,2; a.30; w 300
[90] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD _ DD : DD
DD ! gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
| pregapainy: 5 0 vs 300; g 1325; a 22; w 100
172 | Kelle2012 | pregabaliny) | pregabaliny): {bal‘ , P 300; g 1325, a 22; w
[90] tJohnson | 'Bansal 2009 | Pe%al 3'2")'
2013 [79] [84] [33]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs . ) 1
173 Kelle 2012 pregabaliny) | pregabaliny): ; P 300; g 1875,7; a 41,7; w 300
[90] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gaba?:Sany DD
DSA prega[l)t?a!iny: pregabaliny) amltrE/vpstylmy
174 | Kelle 2012 Ay | egabaling): = P 300; g 514,3; a 88,2; w 300
2013 [81], :
[90] o Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD y ;
oD gabapentyny amlt?xvpstyllny
DSA pregabaliny: (vs S ) g ; i
175 | Kelle2012 | pregabaliny) ';,I"??;]"‘rbagg‘l’;' P 300; g 2127,6; a 54,2; w 300
[90] : Kaydok LI,
2014 [g9] | (nowotwory)
[95]
DD DD
E;: preganE;Iiny: gabaE)entyny amitrgfptyliny s p 300; g 2100; a 40; w 300
Vs VS
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i oérodkowego u osdb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

Kelle 2012 pregabaliny) | pregabaliny):
[90] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [57]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs . . :
177 | Kelle 2012 ‘Mishra | pregabaliny): i N sl & S W0
[90] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
ek Db?al' (\és it amitrz;ptyl iny
pregabaliny: pregabaliny Vs . ) ’
178 | Kelle 2012 ‘Mishra | pregabaliny): : P 300;.9'949,8; 3 40; w 300
[90] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA regabaliny: V' Vs
179 | el 2003 preggbaliny) pregéll[ballny): ; p. 30059 1800; 2 75; w:300
[90] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
Dy DD
DD gabapentyny . ,
S|  Pregapainy: (v Rk 300; g 1258,4; a 75; w 300
180 | Kele2012 | pregabaliny) | . ga(;:” - : P 300; g 1258,4; a 75; w
[90] : Happich i [33‘]” :
2014 [88]
DD
DD
o gabapentyny
'::‘; i (vs - - p 300; g 1800; a 75; w 300
elle 2012 )
[90] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD DD
BEx pregabaliny: gaba(pfsntyny amitrz;vitwiny wentezf\?sksyny
182 (Twiﬂ?tjglz) pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P 450,1; g 1865,3; a 75; w 4501
[05] ) | :Gore2007 | Achar2012, | Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD
DD . 2 DD
DSA pregabaliny: gaba(p\?gtyny amltrglv%tylmy wenlafakeyny
183 Mishra 2012 pregabaliny) pregabaliny): (\.rs_ ) p450,1; g 1987,9; a 33; w 150
(nowotwory) Yy B | 2009 pregabaliny):
[95] : Johnson ansa DDD [33]
2013 [79] [84]
DD DD _ DD _
o pregabaliny: gabaa:e;tyny amltr(y\f;tylmy
184 {Ts:':t\ig% pregabaliny) | pregabaliny): ) P 450,1; g 2814,2; 2 62,5; w450,1
[95] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
. gaba?entyny DD
Vs : ;
DSA pr_egabaliny: pregabaliny) am:trgrvpstyllnv
185 Mishra 2012 : Afalay pregabaliny): - p450,1; g 771,6; a 132,4; w450,1
(nowotwory) 2013 [81], Daniel 2018
[95] Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
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2.9. Analiza wrazliwosci | wykaz parametréw analizy wptywu na budzet

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

DD : DD .
DD e gabapentyny amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs
186 Mishra 2012 pregabaliny) pregabaliny): - p450,1; g 3192,2; a 81,3; w450,1
(nowotwory) : Kaydok Mishra 2012
[95] 2‘01 4 [89] (nowotwory)
[95]
Db DD . DD
Baa pregabaliny: gabaE):Sntyny amttr(yvpstyhny
187 m:;:;athgrlf) pregabaliny) | pregabaliny): p 450,1; g 3150,7; a 60; w 450,1
[95] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
oD gabapentyny DD
o (vs amitryptyliny
pregabaliny: :
S8 | Mishraz2o12 | Pregabaliny s : p 450,1; g 1425; a 51; w 450,1
(nowotwory) : Mishra pregapa iny):
[95] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
oD gabapentyny DD :
DSA pregabaliny: pregé\l;ZIiny) amitr(yvp;tyllny
189 Mishra 2012 - Mishra regabaliny): - p 450,1; g 1425; a 60; w 450,1
(nowotwory) ! preganainy ):
[95] 2012 Socomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD op .
bR pregabaliny: gaba[(:;fsntyny amltr?'vpstylrny
190 {:E&?t\ﬁg:% pregabaliny) | pregabaliny): - p 450,1; g 2700,6; a 112,5; w 450,1
[95] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD
DD DD
DSA pregabaliny: gaba?\fsntyny amitryptyliny
101 Mishra 2012 pregabaliny) (vs - p450,1; g 1888,1; a 112,5; w 450,1
(nowotwory) - pregabaliny):
[95] + Happich DDD [33]
2014 [88]
DD DD
DSA pregabaliny: gabapentyny
192 Mishra 2012 (vs - - p 450,1; g 2700,6; a 112,5; w 450,1
(nowotwory) | pregabaliny)
[95] : DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs ; 3 .
192 | Razazian 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P 130; g 621,6; a 25; w 150
[96] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD DD
oD - gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
R pregabaliny: (vs (v (vs p 150; g 662,5; a 11; w 50
194 | Razazian 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): abaliny): 510, 9062, £
[96] : Johnson Bansal 2009 prg%D 33y.
2013 [79] [84] (33]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ; g .
195 Razazian 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): 3 P 150; 9 937,9; 2 20,8; w 150
[96] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i oSrodkowego u 0séb doroshych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

DD
gaba;{:\?sntyny _ DD
e preg?ga“”": pr?g:tg?a”w) amit?fvpstvlmv o 150; g 257,1; a 44,1; w 150
196 | Razazian 2014 ; Y pregabaliny): p 150; g 257,1; 2
2013 [81], :
[96] o Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD ; s
DD gabapentyny ammr(yvpstylmy
DSA pregabaliny: (vs — g : : :
197 Razazian 2014 | pregabaliny) pregabaliny): p 150; g 1063,8; a 27,1; w 150
: Mishra 2012
[96] : Kaydok (nowatwory)
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs . . : .
198 | Razazian 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): P 150; ¢ 1050; a20; w 150
[96] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs . : ’ .
199 | Razazian 2014 : Mishra pregabaliny): p150; 9 474,9; a 17; w150
[96] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs . : . g
200 | Razazian 2014 : Mishra pregabaliny): P 150; g 474,9; a 20; w 150
[96] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ; : .
201 | Razazian 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): i P 150; 9 900; a 37,5; w 150
[96] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD
DD
DD ; ;
DSA pregabaliny: gaba;():sntyny amitryptyliny . 0629.2: . w 150
202 Razazian 2014 | pregabaliny) (VS. » B P 150; 9629,2; 2 37,5; w
; : pregabaliny):
[96] : Happich DDD [33]
2014 [88]
DD
DD
o bapentyny
DSA regabaliny: | %@
o | il (vs - - p 150; g 900; @ 37,5; w 150
[96) pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs . - y
204 Sankar 2017 | pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P75;93108;a12,5; w75
[97] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DSA oD DD DD DD
205 pregabaliny: gaba(pentyny amltr{yptyliny wenle&faksyny p75;9331,2;a5,5; w25
VS VS Vs
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2.9. Analiza wrazliwoéci i wykaz parametréw analizy wplywu na budzet

Sankar 2017
[97]

pregabaliny)
: Johnson

pregabaliny):
Bansal 2009

is scenariusza analizy wrazliwogci

pregabaliny):
DDD [33]

Wartosci parametréw

2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs . . . ’
206 Sankar 2017 | pregabaliny) | pregabaliny): P75;9468,9; a10,4; w 75
[97] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gabaF:;ntyny Db
DSA preganDaIiny: pregabaliny) amltr{yvpstylmy
207 | Sankar 2017 LAY 1 Dregabaling): : P 75; 9 128,6; a 22,1; w75
2013 [81],
[97] 2 Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD : Y
DD gabapentyny amth&:stylmy
DSA pregabaliny: (vs o ) : 1 Y
208 | Sankar2017 | pregabaliny) ?\;?S%arga;gﬁ' P75:95319;a13,5 w75
[97] : Kaydok (
nowotwory)
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs : 2 5 !
209 Sankar 2017 pregabaliny) | pregabaliny): P75, 9525210, w75
[97] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs . x = >
210 Sankar 2017 : Mishra pregabaliny): P75,92374; a5 w75
[97] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: | pregabaliny) (vs i} : ; g
211 Sankar 2017 : Mishra pregabaliny): P75;92374; a10; w75
[97] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) . ; ;
212 | Sankar 2017 | pregabaliny) | pregabaliny): P75 g4l a 18,8 w25
[97] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD
DD
Gen DI:?I' . gabapentyny amitryptyliny
pregacaiiny (v (vs « D75; g 314,6; a 18,8; W 75
213 Sankar 2017 | pregabaliny) - ' A5 e
: . pregabaliny):
[97] : Happich DDD [33]
2014 [88]
DD
DD
e gabapentyny
S| Demainy: (v ; . b 75; 9 450; 2 18,8; w 75
[97] pregabaliny)
: DDD [33]
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u 0séb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs s 3 i
215 | Shabbir 2011 | pregabaliny) | pregabaliny): | pregabaliny): P'373; ¢ 1554; 3 62,5; W 375
[98] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD oD
DD e gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA | pregabaliny: (v (ve (vs p 375; g 1656,2; 2 27,5; w 125
216 Shabbir 2011 | pregabaliny) | pregabaliny): regabaliny): ! ik =
[98] : Johnson Bansal 2009 P D%D [33‘]’ 3
2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) . : ’
217 Shabbir 2011 | pregabaliny) pregabaliny): P 375; 9 2344,7; a 52,1; w 375
[98] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
DD gabaf(bfsntvnv amftrsotylin
DSA | pregabaliny: | Pregabaliny) (vps J
218 Shabbir 2011 : Atalay pregabaliny): P 375; 9 642,9; 2 110,3; w 375
2013 [81], :
[98] i Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD 2
DD gabapentyny am1tr(y;psty1irly
DSA regabaliny: S ;
515 Sphagbir 20‘1’1 pregg\lgaﬁ ny) | Pregabaliny): . p 375; g 2659,6; a 67,7; w 375
: Mishra 2012
[98] : Kaydok (nowotwory)
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs . : 7 ;
220 Shabbir 2011 pregabaliny) pregabaliny): P 375; g 2625; a 50; w 375
[98] : Kelle 2012 | Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs . : i ’
221 | Shabbir2011 | :Mishra | pregabaliny): B378; 0 1187,2: 842 5w 375
[98B] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA pregabaliny: pregabaliny) (vs . 4 1 .
222 Shabbir 2011 : Mishra pregabaliny): P 375; 9 1187,2; a 50; W 375
[98] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[85]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs i} ; . X
223 | Shabbir 2011 | pregabaliny) | pregabaliny): P 375; 9 2250; 2 938; w 375
[98] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DSA DD oD DD ? : 3
224 pregabaliny: | gabapentyny | amitryptyliny il P 375; 9 1573,1; 2 93,8; w 375
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametréw analizy wplywu na budzet

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

Shabbir 2011 (vs (vs
[98] pregabaliny) | pregabaliny):
: Happich DDD [33]
2014 [88]
DD
DD
.. | gabapentyny
Him 4 el (vs 5 . D 375; g 2250; 2 93,8; w 375
(98] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs ] y 3
226 Sogr?\ro 2018 | pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P 187,5;9777; a31,3; w 187,5
[99] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD DD
DD 0 gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA | pregabaliny: (Ve (vs (vs D 187,5; 9 828,1; a13,8; w 62,5
227 Soomro 2018 | pregabaliny) pregabaliny): regabaliny): il £t ES 4
[99] : Johnson | Bansal 2009 | PO [33‘]’ '
2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs : . :
228 | Soomro 2018 | pregabaliny) | pregabaliny): i P 187,59 1172,3; a 26; w 187,5
[99] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gaba?\?sntyny . DD |
a5h preg?i?a"”“” pr?g:tgla"m amltr(vvpstvflﬂv 187,5; g 321,4; a 55,1; w 187,5
229 | Soomro 2018 2013 a; pregabaliny): i P 156e3 93215 855, 1 w 187,
[99] 23 I8 | el 2018
iyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD ’ :
DD gabapentyny amltre,zvitylmy
DSA pregabaliny: (vs . ) . 4 ;
230 Soomro 2018 pregabaliny) [;;?sgharzaéigg p 187,5; g 1329,8; 2 33,8; w 187,5
[99] : Kaydok
(nowotwory)
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA regabaliny: (vs (vs i : .
231 Sponr?'uro 2018 | pregabaliny) | pregabaliny): i P 187,59 1312,5; a 25; w 187,5
[99] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA regabaliny: pregabaliny Vs . . N
232 Spoorgnro 201’8 ?gMishra ) prega(baliny): i P 187,5; 9 593,6; a 21,3; w 187,5
[99] 2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
DD (vs amitryptyliny
DSA regabaliny: pregabaliny) (vs N : . 2
233 | Soomro 2018 | © s Mishrs pregabaliny): P 187,5; 9 593,6; a 25; w 187,5
[99] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i odrodkowego u 0sdéb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ; i . .
234 Soomro 2018 | pregabaliny) pregabaliny): P 187,5; g 1125; 2 46,9; w 187,5
[99] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD gaba;[:)g'ntyny o ’
DSA pregabaliny: (vs Amityphiny
235 | Soomro 2018 | pregabaliny) (vs . ; P 187,5; 9 786,5; a 46,9; w 187,5
- { pregabaliny):
[99] : Happich DDD [33]
2014 [88]
DD
DD
.| gabapentyny
e Sp;sgf‘rzagg‘l’é (vs . : p 187,5; g 1125; 2 46,9; w 187,5
[99] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA pregabaliny: (vs (vs (vs - . :
237 Yilmaz 2014 pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P 300; g 1243,2; a 50; w 300
[100] : Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
DD DD DD
DD L gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
Do8 | pregabaliny: (ve (v (vs b 300; g 1325; a 22; w 100
238 Yilmaz 2014 pregabaliny) | pregabaliny): regabaliny): g ! g
[100] : Johnson Bansal 2009 P DgDD [33}’ )
2013 [79] [84]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs . . ; :
239 Yilmaz 2014 pregabaliny) | pregabaliny): P 300; g 1875,7; @ 41,7; w 300
[100] : Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gaba(p:sntyny DD
DSA preggbgliny: pregabaliny) amltr(yvpstyilny
240 Yilmaz 2014 : Atalay pregabaliny): = p 300; g 514,3; a 88,2; w 300
2013 [81], ; *
[100] s Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak
2012 [83]
DD
DD ; y
Db[; J gabapentyny amrh'g;pstyhny
DSA pregabaliny: (vs L ) . 3 .
241 Yilmaz 2014 pregabaliny) ?\fsgr'ﬁaggg P 300; g 2127,6; a 54,2; w 300
[100] : Kaydok (nowotwory)
2014 [89] [95]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs : - ; .
242 Yilmaz 2014 pregabaliny) | pregabaliny): P 300; g 2100; a 40; w 300
[100] : Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD DD
DD gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregabaliny: (vs (vs ) : . .
243 | Yimaz2014 | pregabaliny) | pregabaliny): R.308; 0 949,8; & 34; w300
[100] : Mishra Shabbir 2011
2012 [98]
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametréw analizy wplywu na budzet

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

(nowotwory)
[95]
DD
gabapentyny DD
A Db[:ial (\és amitryptyliny
pregabaliny: pregabaliny) (vs = . ; )
244 | Yimaz2014 | :Mishra | pregabaliny): P 300; g 949,8; a 40; w 300
[100] 2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
b Dbl:;l gaba(pentyny amitryptyliny
pregabaliny: Vs (vs : . .
245 | Yimaz 2014 | pregabaliny) | pregabaliny): 2 P 300; g 1800; a 75; w 300
[100] : Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD
DD
DD abapen : :
Bl orecabainy: | Fvs YV [ amitryptyiny , e
246 Yilmaz 2014 | pregabaliny) (vs . - p 300; g 1258,4; a 75; w 300
g : pregabaliny):
[100] : Happich DDD [33]
2014 [88]
DD DD
. | gabapentyny
DSA | pregabaliny: (vs - ’ p 300; g 1800; a 75; w 300
247 Yilmaz 2014 1
[100] pregabaliny)
: DDD [33]
DD DD DD
oD gabapentyny | amitryptyliny wenlafaksyny
DSA e (vs (vs (vs ; . :
248 P rgggb[aal‘lan]y i pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): P 300; g 1243,2; a 50; w 300
: Gore 2007 Achar 2012, Razazian 2014
[78] 2013 [56,58] [96]
oD DD DD
gabapentyny | amitryptyliny
DSA pregiE)bDaliny' b5 (v wenl??sksyny 300; g 1325; a 22; w 100
249 DDD [33]' pregabaliny) | pregabaliny): pregabaliny): Sl ’ *
: Johnson Bansal 2009 DDD [33y 5
2013 [79] [84] ]
DD DD
- DD gabaE}entynv amitryptyliny
) Vs (vs ‘ " ;
250 prggan[aBII;]y. pregabaliny) | pregabaliny): £ p 300; g 1875,7; a 41,7; w 300
: Perez 2010 Boyle 2012
[80] [85]
DD
gabag&ntyny ‘ oD
DSA DD pregabaliny) ammr{yfstylmy
pregabaliny: : Atalay e B p 300; g 514,3; a 88,2; w 300
251 pregabaliny): 2
DDD [33] 2013 [81] :
i £ Daniel 2018
Biyik 2013 (SR) [86]
[82], Solak )
2012 [83]
DD
DD ,
% ok gabapentyny amltrggyhny
252 pregabaliny: pregg\;)saliny) pregabaliny): - p 300; g 2127,6; a 54,2; w 300
DDD [33] 3 Mishra 2012
: Kaydok (nowotwary)
2014 [89] [95]
oD DD DD
DSA 3 i '
s prDe[gJ;ana;Bny: gabaffsnty“" am‘t’gfpsm'“y 3 p 300; g 2100; a 40; w 300
[33] pregabaliny) | pregabaliny):
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze £rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i oSrodkowego u 0séb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

is scenariusza analizy wrazliwosci

Wartosci parametrow

: Kelle 2012 Sankar 2017
[90] [97]
DD
gabapentyny DD
DSA b re Stférn ) ammg;ty"ny
. |
oed prgggb{a;i;]y: P :gMishra“ A p 300; g 949,8; a 34; w 300
2012 Shabbir 2011
(nowotwory) [98]
[95]
DD
gabapentyny DD
a oD (\g;_ ; amitrg'ptyliny
T regabalin Vs : . ’
255 pgeggbf?lg?f. P :egMishray pregabaliny): p 300; g 949,8; a 40; w 300
2012 Soomro 2018
(nowotwory) [99]
[95]
DD DD
Bk DD gaba;():sntyny arnitrE{rpstyIiny
256 P 'gggb??g’if : pregabaliny) | pregabaliny): P:300; 9-1800;:2.75; w 300
: Yilmaz Gabrani 2016
2014 [100] [87]
DD
DD
BEX DD gaba?\:esntyny amitryptyliny
257 pregabaliny: pregabaliny) (vs‘ p 300; g 1258,4; a 75; w 300
DDD [33] - Happich pregabaliny):
2014 [88] DDD [33]
DD
DSA DD ‘ gabapentyny
258 pregabaliny: (vs _ p 300; g 1800; a 75; w 300
DDD [33] pregabaliny)
: DDD [33]

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET
3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Egzysta® nie jest finansowany ze &rodkow publicznych w analizowanym
wskazaniu i tym samym sktadowa kosztéw opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku, uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.

Kwota refundacji cen amitryptyliny i wenlafaksyny we wszystkich refundowanych wskazaniach wyniosta
28 474 245 PLN w 2018 roku [49].

Kwota refundacji za preparaty pregabaliny stosowane w leczeniu bdlu neuropatycznego
spowodowanego nowotworem wyniosta 15 011 710,75 PLN w 2018 roku [49]. Nie sg dostepne inne
informacje na temat aktualnych wydatkéw wérdéd chorych, ktérzy beda mogli stosowaé wnioskowang
technologie w przypadku jej refundacji.

60




3.1. Aktualne wydatki z budzetu platnika publicznego
3.2. Wariant prawdopodobny, ,minimalny” i ~maksymalny”

3.2, WARIANT PRAWDOPODOBNY, ,MINIMALNY” I , MAKSYMALNY”

Zestawienie liczebnosci populacji pacjentdw uwzglednionych w analizie przedstawiono w tabeli 15 a

wyniki analizy wplywu na budzet w tabeli 16.

Tabela 15. Podsumowanie liczebnosci populacji docelowej.

Farmakoterapia

Scenariusz

. N =
Nowy scenariusz i

istniejacy istniejacy

|

61




29

w

Adefaiuyst - Amon ZsnLIeuads AMopN Aakla1ysi zsnieuans

e —,——————————

T e
s e
R R

e I ST )
e
T
R
-
B ——
T
N
P e
P T

L

T S RN T ]

"Nd M 1psoHeM Jezpng eu nmApdm Azijeue pliuAm 9T ejaqe

"BIMOIPZ AUOIYD0 LWIBISAS BU NMAIdM ezileuy YIAISOIOpP oSO N obamoypouso 1| obamopomgo
eluazpoypod obsuzoAjedoinau njog niuazoe] M (euleqefaid) 2BI15AZ63 oBeazoiuzaa) npjnpolid eluemosols
pAuzongnd moxpols 9z njuemosueul o ([zAdap oBauzongnd exuged ejp yoAmosueuy IBUSMYBSUOY EUIID




o [T




¥9

"2IMoIpz AUOIYDO WIDISAS BU NMAIdM ezjleuy DAISOI0p qOsO N 0BIMONPOISO | 0BIMOPOMAO

ejuazpoyood obsuzoAjedoinau njog niuazaa) m o (euleqebasd) 2BI5Azb] obezouzoa] npinpold elueMmoso)s

UAuzoygnd moxpals 9z njuemosueuly o IfzAd3p oBsuzoygnd exwgeid ejp yoAMOSUELY IDUSMNASLOY BUSI0




3.2. Wariant prawdopodobny, ,minimainy” i ,maksymalny” %

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Egzysta® w leczeniu bélu

neuropatycznego pochodzenia obwodowego i osrodkowego u oséb dorostych bedzie zwigzane ze
zwigkszeniem wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych wsréd pacjentéw z analizowanej populacji, ale ze zmniejszeniem tacznych wydatkéw

z portfeli Swiadczeniobiorcéw i budzetu ptatnika publicznego.

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu pfatnika publicznego przeznaczone

na refundacje ceny produktu leczniczego Egzysta® stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniosa
(tylko koszt leku):

w 1. roku;

w 2. roku;
Sumaryczna kwota odptatnosci pacjentdw i kwota refundacji ptatnika publicznego za wnioskowana
technologie wyniesie:

w 1. roku;

w 2. roku;

Wyniki analizy wptywu na budzet éwiadcza, ze finansowanie whnioskowanej technologii ze $rodkow

publicznych bedzie wymagaé dodatkowych naktadéw finansowych ptatnika publicznego na poziomie:

w 1, roku;

w 2. roku;

Ustalono, Ze fgczne wydatki z portfeli $wiadczeniobiorcéw oraz z budzetu ptatnika publicznego ulegna
obnizeniu w wyniku refundacji wnioskowanej technologii. Oszczednosci z perspektywy wspolnej
towarzyszace refundacji wnioskowanej technologii zostaty okreélone na poziomie:

w 1. Roku;

w 2. roku.
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stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bélu neuropatycznego pochodzenia

Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzii o finansowaniu ze $rodkéw publicznych %
obwodowego i o$rodkowego u osdb dorastych, Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej
analizy.

Najwigkszy wplyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku zmiany: zatozen i zrédet informacji na
temat liczebnosci populacji pacientéw oraz zatozen i wartoéci parametréw okreslajacych zuzycie
poréwnywanych technologii lekowych (wysokos¢ rednich dobowych dawek lekow).

Okreslony w ramach analizy wrazliwoéci wzrost catkowitych wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego
nie przekraczat:

« T 1 roku orez
. _w 2. roku refundacji wnioskowanej technologii.

Przedstawione kwoty maksymalnych dodatkowych naktadéw finansowych piatnika publicznego
stanowig tylko: -ca+kowitego budzetu na refundacie i ] niewykorzystanych érodkéw
finansowych z budzetu przeznaczonego na refundacje lekéw w 2019 roku (na podstawie stopnia
wykonania budzetu w okresie styczen — wrzesien 2019 roku). Co wiecej zostaly okreslone przy
uwzglednieniu wysokiego dawkowania pregabaliny z niektdrych badar eksperymentalnych, ktére nie
stanowig dobrego estymatora Sredniej dawki obserwowanej w praktyce klinicznej.
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4, Analiza zuzytych zasobdw %

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasobdw
medycznych (dziennych dawek lekow) w horyzoncie analizy.

Tabela 18. Liczba dobowych dawek poréwnywanych technologii lekowych.

RO

A
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze érodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia =

obwodowego i osrodkowego u 0séb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

publicznych bedzie sig wigza¢ z oszczednoSciami z perspektywy wspdinej.

Stosowanie produktu leczniczego Egzysta® w analizowanym wskazaniu nie naklada szczegodinych
wymogéw na pacjenta czy swiadczeniodawce. Leczenie pacjentéw z analizowanej populacji nie wymaga
dodatkowego wyposazenia placéwek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania
zwigzane z analizowang technologia medyczng sa juz spetnione przez placéwki medyczne w Polsce

obejmujace opieka medyczng pacjentéw z analizowanej populacji.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Egzysta® — uwaza sie, ze decyzja o finansowaniu
ze Srodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi naktadami
finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan
zwigzanych z tg technologig medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego osrodka
medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu, finansowania

zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby zd rowia, itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej, pacjent z analizowanej populacji ma mozliwo$¢ stosowania petnoptatnych preparatow
pregabaliny. O znaczeniu tej substancji czynnej $wiadczy wysoki poziom wykorzystania jej preparatow
nawet pomimo braku refundacji (por. rozdziat 2.5.2.).

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanych wskazaniach: i) zapewni wieksza mozliwosé
stosowania opcji terapeutycznej zalecanej wéréd pacjentdw z analizowanej populacii poprzez obnizenie
wspofptacenia; i) obnizy koszty leczenia ponoszone przez chorych aktualnie stosujgcych
nierefundowane preparaty pregabaliny; iii) umozliwi zwigkszenie grona dostepnych terapii dla pacjenta,
co pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju terapii do indywidualnych potrzeb pacjentéw z analizowanej
populacji.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne 0!
8. Ograniczenia analizy

Obnizenie zapfaty pacjenta za leki pregabaliny uzyskane w wyniku refundacji moze przetozy¢ sie na

istotny wzrost poziomu satysfakcji pacjentow i ich opiekunéw z analizowanej populacji z otrzymane;j
opieki medycznej.

Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

e Zadne z grup pacjentdw nie beda faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentow z
analizowanym rozpoznaniem,

*  niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wéréd oséb z analizowanej populacji.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie réwny wsrdd osdb, u ktdrych jest ona zalecana.
Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowaé istotnych probleméw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

*  zwigkszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowane]j populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej;

* nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentow z analizowanej populacii;

* nie bedzie powodowac lub wplywaé na stygmatyzacje;

*  nie bedzie wywotywac lgku lub dylematéw moralnych wéréd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych terapie;

* nie bedzie stwarzac probleméw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametréw okreélono na podstawie wynikéw modelowania
opisanego w Analizie ekonomicznej [122]. Tym samym niektére ograniczenia przeprowadzonego
modelowania [122] dotyczg rowniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych zrédet informagji jak i poczynione zafozenia w
odniesieniu do oceny wielkosci analizowanej populacji pacjentéw. W ramach analizy wykorzystano
dostepne informacje na temat liczebnosci populacji pacjentéw wskazanych we wniosku. Niemniej
jednak, przy braku wiarygodnych danych dotyczacych populacji z Polski wykorzystano dane z innych
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia

obwodowego i osrodkowego u osdb dorostych, Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

krajow, ktdre zostaly w niektérych przypadkach wsparte informacjami uzyskanymi od ekspertow
Klinicznych z Polski. Sam fakt wykorzystania danych z innych krajéw, pomimo faktu, iz wszystkie Zrodta

danych pozwalajg okredli¢ zblizone wartosci, stanowi niewatpliwe ograniczenie niniejszej analizy.

9. DYSKUSIA

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego po podjeciu
decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Egzysta® w leczeniu
bélu neuropatycznego pochodzenia obwodowego i o$rodkowego u 0séb dorostych.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane Zrédta informacii, a w przypadku braku opublikowanych
danych — opinie eksperta klinicznego.

Szczegdty dotyczace ograniczeri uwzglednionych w opracowaniu zrédet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [122] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wplywu na
budzet,

W chwili obecnej, stosowanie produktu leczniczy Egzysta® nie jest finansowane ze érodkéw publicznych.
Podjecie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Egzysta® na sugerowanych zasadach spowoduje

zmniejszenie tgcznych wydatkow z budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow.

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone
na refundacje ceny produktu leczniczego Egzysta® stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniosg:

o w 1. roku;

w 2. roku;
Sumaryczna kwota odptatnosci pacjentéw za wnioskowana technologie wyniesie:
. w 1. roku;

w 2. roku.

Wyniki analizy wplywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw
publicznych bedzie wymagac dodatkowych naktadéw finansowych ptatnika publicznego na poziomie:

N w 1. roku;

. w 2. roku;
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9. Dyskusja
10. Whnioski korcowe ;

Ustalono, ze faczne wydatki z portfeli Swiadczeniobiorcéw oraz z budzetu ptatnika publicznego ulegna

obnizeniu w wyniku refundacji wnioskowanej technologii. Oszczednoéci z perspektywy wspdinej
towarzyszace refundacji wnioskowanej technologii zostaty okreslone na poziomie:

w 1. roku;

- I

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanych wskazaniach zapewni mozliwosc
stosowania opcji terapeutycznej zalecanej wéréd pacjentow z analizowanej populacji. Dostepne dowody
naukowe wskazujg na skuteczno$¢ wnioskowanej technologii [41]. Refundacja ceny wnioskowanej
technologii umozliwi zwiekszenie grona dostepnych terapii dla pacjenta z bdlem neuropatycznym.
Aspekt ten pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju terapii do indywidualnych potrzeb pacjentow z
analizowanej populaciji.

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wplywu na
budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze érodkéw publicznych wykazuje wzrost
kosztéw refundacji.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet éwiadcza, iz finansowanie ze Srodkéw publicznych
stosowania produktu Egzysta® bedzie wymaga¢ dodatkowych naktadéw finansowych podmiotu
zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych (por. rozdziat 3.) w zakresie budzetu
przeznaczonego na refundacje lekdw,

Na tej podstawie przeprowadzono analize racjonalizacyjna — analizg racjonalizacyjna przedstawiono w

osobnym dokumencie.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznege decyzii o finansowaniu ze érodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego | osrodkowego u oséb dorostych. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan oraz ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna
z kryteriami AOTMIT.

Odpowiedz

Czes< 1. Pytania zwigzane z ocena spetnienia minimalnych wymagan

Odwotanie ?

I8 2.

Czy informacje zawarte w analizie wplywu na
budzet sg aktualne na dzien ztozenia
wniosku?

TAK

Rozdziaty: 2.4, -
2.8.

lipiec 2019; czes¢ informaci
przedstawiono w Analizie
ekonomicznej

Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu if
sposobu finansowania technologii
wnioskowanej i technologii opcjonalnych sa
aktualne na dzien zlozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty: 2.1. i
2.7.

Aktualne Obwieszczenie
Ministra Zdrowia (na 1
listopada 2019 roku)

1

Czy Informacje w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i
technologii opcjonalnych s3 aktualne na
dzien ztozenia wniosku?

TAK

Rozdzialy 2.6. i
2.8.

Aktualny przeglad
systematyczny

dzief ztozenia wniosku?

Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladéw systematycznych (uzytecznosei,
konwergencji wynikow, itp.) sa aktualne na

TAK

szczegoly w Analizie
ekonomicznej

8§ 6. ust 1.

Czy analiza wptywu na budzet zawiera:

pkt1lita

* 0szacowanie rocznej liczebnosci populacii
obejmujacej wszystkich pacjentow, u
ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana lub komentarz
stwierdzajacy zgodnoéé wskazanej
populacji z populacjg z pkt 1 lit b?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

Ipkt1litb

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji
cdocelowej, wskazanej we wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

Ipkt 1 litc

« o0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

pkt 2

» 0szacowanie rocznej liczebnosci
populacii, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust.
1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

§ 6. ust 1,
pktii2

« tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacii o ktdrej mowa w §
6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia
(informacje dla kazdego roku horyzontu
czasowego w tym zakresie)

TAK

w rozdziale
2.5.2.3.

pkt 3

= oszacowanie aktualnych racznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczer ze $rodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z

wyszczegdlnieniem skladowej wydatkdw
stanowigce] refundacje ceny
wnioskowanej technologii, o ile
wystepuje?

TAK

Rozdziat 3.1.
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stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u oséb dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Nr?®

pkt 4

Pytanie

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw
podmiotu zobowiazanego do
finansowania éwiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu,
Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia
nie wyda decyzii o obijeciu refundacia, o
ktdrej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzji o podwyZzszeniu ceny, o ktérej
mowa wart, 11 ust. 4 ustawy?

Odpowiedz

TAK

Odwolanie ®

Rozdziat 3.2.

TETT

Prognoza opisana jako
~SCenariusz istniejacy” lub
status quo

wyszczegdlnienie sktadowej wydatkdw
stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii ww. prognozy?

TAK

Rozdziat 3.2,

|pkt 5

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw
podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zalozeniu,
Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacia, o
ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktdrej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 3.2.

Prognoza opisana jako ,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywnq decyzje w ramach
tego scenariusza

wyszczegdlnienie sktadowej wydatkow
stanowigce] refundacje ceny
wnioskowanej technologii ww. prognozy?

TAK

Rozdzial 3.2.

pkt 6

oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych

mowa w pkt 4 i 5 (réznica w catkowitych
wydatkach na pacjentdw w stanie
Klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK

Rozdziat 3.2.

oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych zwigzanych z refundacja ceny
wnioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacie ceny
wnioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziat 3.2.

Ipkt 7

minimalny i maksymalny wariant

oszacowania, o ktdrym mowa w pkt 6 —
roznica pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 (roznicy w catkowitych

ach na pacientdw w stani

Klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK

Rozdziaty 3.3. i
3.4.

minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktorym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkdw
dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy w
wydatkach na refundacie ceny
whnioskowanej technologif)?

TAK

Rozdziaty 3.3. i
3.4,
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pkt 8

zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktérych dokonano oszacowan,
0 ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 i 5;

Odpowiedz

TAK

Odwotanie P

Rozdziaty 2. 1 3.,
podsumowanie w
tabelach 12-13.

Szczegoly dotyczace danych

wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

+ wyszczegdlnienie zatozer, na podstawie,
ktdrych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktorych mowa w pkt 4 i 57

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.9.

Czes¢ informacii

przedstawiona w analizie

ekonomicznej (nie

duplikowano przedstawionych

informacii)

« wyszczegdlnienie zatozer dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej | wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

 dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacii, w
wyniku, ktorych uzyskano oszacowania, o
ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnosé takiego dokumentu?

TAK

Mowa o nim m.in.
W rozdziale 2.5.

I8 6. ust 2.

1Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia réwnowagi na rynku od zajscia
Zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia decyzji o
objeciu refundacja?

TAK

Rozdziat 2.3.

|& 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krétszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 4 i5, dokonano na podstawie
oszacowan, 0 ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1 i
2?

TAK

Rozdzialy 2.5. i
2.8.

Czy jezell nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w
Just. 1 pkt 1 2, analiza wplywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
0szacowania fe uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5.

§ 6. ust 1.

Czy opisano metody analizy w zakresie;
|rodzaju parametrow epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacii
(zapadalnosc vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikéw zdrowotnych i
kosztéw (np. przesuniecie w czasie
wynikajace z takiego samego
prawdopodabienstwa wiaczenia do
obserwacji pacjentéw), estymacji wynikéw
BIA z uwzglednieniem wynikéw analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikdw modelowania
|kohortowego), jezeli dotyczy?

TAK

Rozdziaty 2.5.,
2.6.i2.8.

|& 6. ust 4.

w nastepujacych wariantach:

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacig obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa
wart. 11 ust, 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielkoéé papulacii), przedstawiono

pkt 1

» z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdzial 2.1,
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pkt 2

Odpowiedz  Odwotanie ?

« bez uwzglednienia proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka? Readdsal 2.5

8 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacig obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktdrych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w
nastepujacych wariantach:

pkt 1

+ 2z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy

Rozdziat 2.1. =

pkt 2

» bez uwzglednienia proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka? TAK

Rozdziat 3.1. &

§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacia obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla
poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:

pkt 1

¢ z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka? Rt 2.1, )

Nie dotyczy

pkt 2

+ bez uwzglednienia proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka? Th

Rozdzial 3.2. -

§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacia obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (réznice w catkowitych wydatkach
réznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant éredni, minimalny, maksymalny)
przedstawiono w nastepujacych wariantach:

!

pkt 1

» z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka? Rozdzial 2.1. i

Nie dotyczy

pkt 2

* bez uwzglednienia proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka? TaK

Rozdziat 3.2.-3.3. -

|& 6. ust 5.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowe], analiza wplywu na
budzet zawiera wskazanie dowodaow
spetnienia wymagari, o ktérych mowa w art,
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

TAK Rozdziat 2.1. -

I8 6. ust 6.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
Jrefundacia obejmuja kwalifikacje do
wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
Wptywu na budzet zawiera wskazanie
dowodow spetnienia kryteridw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 | wymagania, o
ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

TAK Rozdziat 2.1. -

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniaja procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztoZzenia wniosku lub komentarz
argumentujgcy brak takich procedur?

TAK Rozdziat 2.4. +

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniaja
refundowane na teranie Polski procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztoZenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK Rozdziat 2.4. -

§ 8.

Czy analiza zawiera:
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 dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacii, z
zachowaniem stopnia szczegdtowosci
umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacii?

Odpowiedz

TAK

Odwotlanie ®

Rozdziat 12.

wpkt 2

» wskazanie innych Zrddet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlinosci
aktéw prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2.;

Czesc II. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet
audytor/koordynator)

zgodna z kryte

riami AOTM (wypeknia

AWA

Czy zatozenia dotyczgce liczebnosci populagji
pacjentéw, w ktorej bedzie stosowany i
finansowany wnioskowany lek zostaly dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy uzasadniono wybdr horyzontu
czasowego?

TAK

Rozdziat 2.3.

AWA

Czy zalozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odpfatnosci) i innych uwzalednionych
Swiadczer (wycena punktowa i wartosé
punktéw) sa zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.7,

Szczegbly przedstawiono w
analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zalozenia dotyczace zmian w
analizowanym rynku lekéw zostaly dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdzialy 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekdw s3 zgodne z
zatozeniami dotyczacymi komparatoréw
przyjetymi w analizach klinicznej i
ekonomicznej?

TAK

Rozdzialy 2.4, i
252

AWA

Czy twierdzenia i zalozenia dotyczace
aktualnej | przyszlej sprzedazy
wnioskowanego leku s3 spéjne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia | zalozenia dotyczace
przysziej sprzedazy leku sg spéjne z danymi
Z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
4,

AWA

Czy zatozenie dotyczace poziomu
odptatnoéci wnioskowanego leku spetnia
Kryteria art. 14 ustawy o refundacji?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacii
whnioskowanego leku do grupy limitowej
zostaly dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?

TAK

Rozdziaty 2.9, i
3.3.-3.5.

Analiza wartosci skrajnych +
analiza wrazliwosci

AWA

Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny
wphywu na budzet kategorii kasztéw?

TAK

Rozdziaty 2.7. i
3.5.

Szczeqdty w analizie
ekonomicznej

AWA

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje i udziatu
podmiotu w kwaocie przekroczenia?

Nie dotyczy

Rozdziat 3.

Por. informacje w Analizie
racjonalizacyjnej

AWA

Czy nie stwierdzono innych btedéow w
podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajacych wiarygodnos¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono
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Pytanie Odpowiedz Odwotanie?

Czy nie stwierdzono bteddéw w obliczeniach
AWA lub ekstrakcii danych, ktére wplynely na TAK - Nie stwierdzono
wyniki oszacowan?

Czes$¢ I11. Dodatkowe pytania zwiazane z oceng analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM
(wypetnia audytor/koordynator)

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknigta) i czy przedstawiono

5.1.1. kryteria wiaczenia | wylaczania TAK Rozdziaty 2.5, i -
W.AOTM poszczegdinych pacjentow z analizy wphywu 2.8,
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektéw)?

Czy w przypadku wspdiplacenia

Silal, przedstawiono koszty ponoszone przez
W.AOTM pacjenta, ich wartosci érednie, a w
uzasadnionych przypadkach takze zakres?

Czy analize wplywu na budzet
5.1.1 przeprowadzono z perspektywy
“} AOTM Swiadczeniobiorcy lub przedstawiono TAK Rozdziat 2.2. -

: komentarz argumentujgcy brak tej
perspektywy?

Czy uwzglgdniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia rownowagi na
5.1.2. rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2
W.AOTM lata (4. 24 miesiace) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
srodkdw publicznych?

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy

wphywu na budzet i czy przedstawiono

513 wyniki oceny wpltywu wnioskowanej

w Ac;TM technologii na jednoroczny budzet opieki TAK Rozdziat 2.3. E
. zdrowotnej (podzial horyzontu czasowego na1

okresy zwigzane z planowanym budzetem

ptatnika publicznego)?

TAK Rozdziat 2.2. -

TAK Rozdziat 2.3. S

ek : ; .
W.AOTM Czy przeprowadzono analize wrazliwosci? TAK Rozdziat 2.9.

Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajgcy aktualng praktyke
513 L,scenariusz istniejacy”) oraz scenariusz
“'r, ﬁ.\O-TM przewjdywa_ny po wprowadzeniu TAK Rozdziat 2.4.
; nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,scenariusz nowy”), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?

Czy uwzgledniono Zrddta danych zgodne z
5.1.4. opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
W.AOTM Wytycznych oraz czy przedstawiono sposdb
ich wyszukiwania?

5.1.5 Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
“} AOTM liczebnosci populacii indukowane TAK
; dostgpnoscia nowej technologii na rynku?

TAK Rozdziat 2. -

Rozdziaty 2.4.,
2.5.
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5.1.5:
W.AOTM

Pytanie

Czy liczebnos¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreslenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby osob, dla ktérych
istnialyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycii
rynkowej technologii w poszczegdlnych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktdry bedzie uzywad
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populacji, ktdra bedzie uzywaé
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ©

Rozdziaty 2.5. |
2.8.

5:1.5
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty
do oceny liczebnosci populacii?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

5.1.6.
W.AOTM

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejacego”
oraz "scenariusza nowego?

TAK

Rozdziat 2 .4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,
e skalkulowane wydatki beda zauwazalne w

rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.2.

5.1.7.
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych swiadczen medycznych
uwzglednionych w analizie?

TAK

Rozdziat 3.1 4.

ST
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z
komentarzem uzasadniajacym to podejécie?

TAK

Rozdziat 2.7.

Sl
W.AOTM

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadéw w
systemie ochrony zdrowia zwiazanych z
wdrozeniem ocenianej technologii,
zmniejszenie naktadow zwigzanych ze
zmniejszonym stosowaniem
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztéw zwigzanych z
oszczednosciami w zakresie innych
swiadczen (np. redukcjg hospitalizacii)?

TAK

Rozdziaty 2.6.,
20

- W.AOTM

Czy przedstawiono komentarz zwiazany z
opisem warunkéw wprowadzenia
wnioskowane] technologii i zwigzanych z tym
kosztéw (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
bad? zmiany zasad diagnostyki)?

TAK

Rozdziat 6.

- W.AOTM

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzii|
na organizacje udzielania $wiadczer
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

TAK

Rozdziat 6.

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:

5.2. W.AOTM

s kosztéw lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych osdb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

TAK

Rozdziat 7.

5.2, W.AOTM

* faworyzowania niektdrych grup
pacjentow na skutek zatozen
przyjgtych w analizie ekonomiczne;j?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

»  réwnego dostepu do wnioskowanej
technologii przy jednakowych
potrzebach?

TAK

Rozdziat 7.
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzjl o finansowaniu ze érodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bdlu neuropatycznego pochodzenia
obwodowegdo i osrodkowego u 0s6b dorostych. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Odpowiedz  Odwolanie b

»  zakresu korzysci w odniesieniu do

wielkosci populacji (duza korzysc dla
Be2- WO waskiej grupy osdb; korzysc mata, ale
powszechna)?

* niezaspokojonych dotychczas potrzeby
2 W.AOTH grup spotecznie uposledzonych? s

TAK Rozdziat 7. -

Rozdziat 7. -

»  odpowiedzi dla 0s6b o najwiekszych

potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
5.2, W.AOTM nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

TAK Rozdziat 7. -

*  generowania problemoéw spolecznych
(tj. poziomu satysfakcii pacientéw z
otrzymywanej opieki medycznej,

akceptacji postepowania przez )

5.2. W.AOTM poszczegéinych chorych, TAK Rozdziat 7.

stygmatyzacji, leku, dylematéw

moralnych, probleméw dotyczacych
plci, probleméw rodzinnych)

¢ braku sprzecznosci rozwazangj decyzji
5.2. WAOTM z aktualnie obowigzujacymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

+  koniecznosci dokonania zmian w
5.2. W.AOTM prawie/przepisach w wyniku podjecia TAK Rozdziat 7. -
rozwazanej decyzji?

5.2, w.AaoTM| ¢ ©ddziatywania rozwazane] decyzji na

prawa pacjenta lub prawa cztowieka? T Rozciziat 7, -

» szczegdlnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegblnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosdi i

5.2. W.AOTM intymnosci oraz tajemnicy informacii z TAK Rozdziat 6.1 7. -

nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych
preferencii, po przedstawieniu

choremu/opiekunowi informacji w

zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wplywu na
5.2, W.AOTM|system ochrony zdrowia przeprowadzono w | Nie dotyczy - -
oparciu o analize SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do

5.3. W.AOTM | celu analizy i bedace bezposrednio zwiazane TAK Rozdziat 10.

Z uzyskanymi wynikami?
5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym . ) )
W.AOTM omowienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8. i 9.

® fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr, 2012, poz. 388) do ktdrego
odnoszg sig wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM — dodatkowe pytania
zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku;

® numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do
wskazanego zagadnienia
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