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Wykaz skrotow i akronimow
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zdarzenia niepoZzadane (ang. adverse event)
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najlepsze leczenie podtrzymujace (ang. best supportive care)

cena detaliczna

krzywa akceptowalnosci (ang. cost-effectiveness acceptability curve)
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

migrena przewlekta (ang. chronic migraine)
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effectiveness ratio)
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Classification of Headache Disorders 3rd edition)
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utility ratio)
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wyniki zglaszane przez pacjentdw (ang. patient-reported outcomes)
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liczba lat Zycia skorygowana o jakosc

mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

urzedowa cena zbytu

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)




Streszczenie

Cel

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem w ramach
programu lekowego, tj. zasadnosci uwzgledniajacej zardwno koszt stosowania, jak i uzyskiwane
efekty zdrowotne, leku Emgalit

Metoda

Analize ekonomiczng przeprowadzono z wykorzystaniem dostepnego globalnego modelu, dotyczacego
bezposrednio rozwazanego problemu decyzyjnego. Model zostatl stworzony przez firme ICON na
zlecenie Wnioskodawcy i zaimplementowany w programie Microsoft Office Excel. Poniewaz w analizie
klinicznej wykazano istotna statystycznie przewage nad komparatorem, a przedmiotowa choroba
wplywa na diugosc i jakesc Zycia, wykonano analize kosztow-uzytecznosci. Model dostosowano do
warunkow polskich, poprzez wprowadzenie polskich danych na temat kosztéw jednostkowych oraz
tablic trwania Zycia.

Zgodnie z argumentacja zawarta w Analizie Problemu Decyzyjnego jako komparatory giowne
wybrano: placebo/najlepsze leczenie podtrzymujace (BSC, ang. best supportive care).

Analize wykonano z perspektywy podmictu finansujacego swiadczenia ze srodkdw publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), z perspektywy wspdlnej tego podmiotu i swiadczeniobiorcy
(pacjenta) oraz z perspektywy spotecznej (wspdlna + spoteczna). W analizie podstawowej przyjeto 5-
letni horyzont czasowy.




Migrena stanowi bolesna oraz uposledzajaca funkcjonowanie pacjentdw przypadiosc, powtarzajace
sie bole gtowy oraz lek przed kolejnym atakiem moga mied wptyw na Zycie rodzinne, spoleczne
i zawodowe. Mimo to dolegliwosc ta jest trywializowana, co przektada sie na stabe poznanie jej
fizycznych, emocjonalnych, spotecznych 1 ekonomicznych aspektéw. Warto zauwaizyc, Ze migrena
dotyczy w glowne] mierze oscb w wieku produkcyjnym, oczywisty jest zatem jej wplyw na Zycie
zawodowe chorych. Ataki moga rdwniez znaczaco wptywac na zdolnosé do wykonywania codziennych
czynnosci i zadan, co moZe utrudniac zardwno osiagniecie petnej produktywnosci, jak i catkowicie
uniemozliwic obecnosc w pracy, co w rezultacie pocigga za soba m. in. znaczne koszty posrednie
zwiazane z absenteizmem i prezenteizmem.

Galkanezumab rozszerza mozliwosci leczenia pacjentéw z migrena, dla ktdrych do tej pory nie istniato
skuteczne leczenie przyczynowe, a stosowane do te-] pory leczenie profilaktyczne, nie bylo
wystarczajagco skuteczne 1 wigzalo sie z licznymi i ucigZliwymi dla pacjenta dziataniami
niepozadanymi. W zwiazku z powyiszym objecie refundacja wnioskowanej terapii przyczyni sie do
skutecznego i bezpiecznego zaspokojenia niezaadresowanej ocbecnie potrzeby medycznej.




1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem
w ramach programu lekowego, tj. zasadnosci uwzgledniajacej zardwno koszt stosowania,
jak i uzyskiwane efekty zdrowotne, leku Emgality (galkanezumabu) w profilaktyce migreny

1.2 Komparatory

Zgodnie z argumentacja zawarta w Analizie Problemu Decyzyjnego [APD Emgality] jako
komparatory gtowne wybrano: placebo/najlepsze leczenie podtrzymujace (BSC, ang. best
supportive care).

W niniejszej analizie BSC jest zdefiniowane jako leczenie migrenowego bolu gtowy lekami
doraznymi. Leczenie dorazne migreny obejmuje leczenie, kidre moze zlagodzic objawy
w cigou ok. 2 godzin od ataku bdlu gtowy np. ibuprofen, aspiryna lub paracetamol, tryptany,
lub niestercidowe leki przeciwzapalne.

1.3 Populacja

Populacja w niniejszej analizie obejmuje dorostych pacjentéw z migrena |G

1.4 Typ analizy ekonomicznej

Analize ekonomiczng przeprowadzono z wykorzystaniem dostepnego modelu globalnego,
dotyczacego bezposrednio rozwazanego problemu decyzyjnego. Model zostat stworzony
przez firmeg ICON na zlecenie Wnioskodawcy i zaimplementowany w programie Microsoft




Office Excel. Poniewaz w analizie klinicznej wykazano istotng statystycznie przewage nad
komparatorem, a przedmiotowa choroba wptywa na ditugosc i jakosc¢ zycia, wykonano analize
kosztow-uiytecznosci (ang. cost-utility analysis, CUA). Model dostosowano do warunkow
polskich, poprzez wprowadzenie polskich danych na temat zuzycia zasobdw oraz kosztow
jednostkowych, doktadny opis przedstawiono w dalszych rozdziatach.

1.5 Perspektywa

Analize, zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2012] wykonano
z perspekbywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze srodkéw publicznych (Marodowy
Fundusz Zdrowia, NF{Z), z perspektywy wspdlnej tego podmiotu i swiadczeniobiorcy
(pacjenta) oraz z perspektywy spotecznej (wspdlna i spoteczna).

1.6 Horyzont czasowy i dyskontowanie

W analizie przyjeto 5-letni horyzont czasowy. W ramach analizy wrazliwosci testowano
diuzsze horyzonty tj.:

+ 10-letni,

s 275 letni.

Wszystkie koszty i efekty w analizie wrazliwosci z horyzontem czasu przekraczajacym 1 rok
podlegaty dyskontowaniu zgodnie z zaleceniami AOTMIT. W analizie podstawowej
wykorzystano stopy dyskontowe: 5% dla kosztow 1 3,5% dla efektow, zas w analizie
wrazliwosci wykorzystano dodatkowo stopy 0% dla kosztow i 0,0% dla efektdw zdrowotnych
[AOTMIT 2016].

Jako biezaca (przypadajaca na poczatek analizowanego okresu, oznaczany t = 0) wartosc
(PV, ang. present value) kosztu cr poniesionego w momencie T przy stopie dyskontowania r

(np. r = 5%) przyjeto
PV =crx(1+r)T. (1)

Analogiczny wzor zastosowano do efektow i do innych stép dyskontowych.

1.7 Cena przedmiotowej technologii

























































































































































































































