











Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscig serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Streszczenie

)

el

Celem analizy jest ocena wplywu wprowadzenia finansowania iwabradyny (Procoralan®)
w leczeniu chorych z przewlekta niewydolnoscia serca If do IV wg NYHA, z zaburzeniami czyn-
nosci skurczowej i rytmem zatokowym, u ktérych czesto$¢ akcji serca wynosi 2 75 uderzen na
minute, na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Scenariusz istniejacy analizy obejmuje brak stosowania iwabradyny w leczeniu niewydolnosci
serca w Polsce, a wiec stosowanie jedynie leczenia standardowego. W scenariuszu nowym przy-
jeto wprowadzenie finansowania iwabradyny w leczeniu chorych z przewlekla niewydolnoscia
serca, w waskiej, dobrze zdefiniowanej populacji (zgodnie z europejskim wskazaniem rejestra-
cyjnym, wytycznymi ESC 2012 i wstepna rekomendacja NICE).

W analizie przyjeto 2-letni
horyzont czasowy obserwacji. Dodatkowo, w celu pelmego przedstawienia dynamiki rynku, w
tym stopniowg kwalifikacje do leczenia oraz przesunigte w czasie osiggania docelowej dawki
iwabradyny, wyniki analizy wplywu na budzet przedstawiono w 4-letnim horyzoncie czasowym.

W analizie uwzgledniono prawdopodobienstwo i koszt hospitalizacji z powodu zaostrzenia nie-
wydolnoéci serca oraz koszt iwabradyny. Pominieto koszty leczenia standardowego oraz koszty
podstawowej opieki nad chorym z niewydolnoscia serca, gdyz zalozono, Ze koszty te nie réznicu-
ja poréwnywanych scenariuszy.
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Koszt hospitalizacji oszacowanc na podstawie statystyk Jednorodnych Grup Pacjentéw (dane za
rok 2011 r. zaktualizowane na 2012 r.), jako $rednia wazona liczbg wystapien dla procedur wy-
konanych w ramach E52 (Zaawansowana niewydolnos¢ serca), E53 (Niewydolno$¢ krazenia >
69 r.z. lub z powikianiami) i E54 (Niewydolno$¢ krazenia < 70 r.z. bez powiklan). Dodatkowo
uwzgledniono mozliwos¢ kwalifikacji chorego z niewydolnoécia serca i obrzekiem phic zaréwno
do procedury E52 (Zaawansowana niewydolno$¢ serca), jak i D38 (Obrzek ptuc).

Prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewydolnosci serca chorych leczo-
nych zgodnie ze scenariuszem istniejacym i nowym oszacowano na podstawie dedykowanej
analizy wynikéw badania SHIFT w populacji chorych z czestoscia rytmu serca 275 uderzen/min
dostarczonych przez Zleceniodawce (dane nieopublikowane). Przyjeto wplyw iwabradyny jedy-
nie na redukcje czestosci hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewydolnoéci serca, pomimo wy-
kazania w badaniu SHIFT réwniez istotnego statystycznie zmniejszania czestosci hospitalizacji z
przyczyn sercowo-naczyniowych oraz hospitalizacji z jakiejkolwiek przyczyny. Zatozenie jest
konserwatywne i skutkuje niedoszacowaniem potencjalnych oszczednoéci zwigzanych ze sto-
sowaniem leku.

W niniejszej analizie przyjeto pelne przestrzeganie zalecen lekarskich (ang. compliance) i nie
uwzgledniono mozliwosci przerwania leczenia w horyzoncie trwania analizy.

Whnioskowane warunki objecia refundacja iwabradyny obejmujg utworzenie nowej, odrebnej
grupy limitowej przy wysokoéci limitu finansowania na poziomie ceny detalicznej. Koszt opa-
kowan iwabradyny w poszczegélnych latach analizy oszacowano w oparciu o zmieniajgce sie
wartosci podatku od towaréw i ushug oraz marzy hurtowej (na podstawie Ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz Ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ushig).

Zatozono, Ze dziatania niepozadane zwigzane z terapia beda leczone w ramach hospitalizacji.
Pominiecie kosztéw leczenia cigzKich dziatan niepozadanych stanowi zatozenie konserwatywne,
gdyz w badaniu SHIFT wykazano, Ze stosowanie iwabradyny zwigzane jest z istotnie statystycz-
nie mniejsza czestoscia ich wystepowania.

Niepewne parametry dotyczace wyjsciowej liczby chorych kwaliﬁkujqcych‘ sie do leczenia iwa-
bradyng testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (rézne odsetki chorych
z czestoscig rytmu serca 275 uderzeii/min). Pozostate parametry testowano w ramach jedno-
czynnikowej analizy wrazliwosci.

Wyniki:

-Przewidywanq docelowg liczbe chorych kwalifikujgcych sie do leczenia iwabradyna
oszacowano na 33 419 chorych.
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Whnioski

Populacja docelowa dla iwabradyny zostata dobrze zdefiniowana. Jest waska, spdjna ze
wskazaniem rejestracyjnym oraz miejscem leku w schemacie terapeutyczny zgodnie
z wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego z 2012 r.

Wprowadzenie finansowania iwabradyny w leczeniu niewydolnosci serca zwigzane jest
z dodatkowymi wydatkami z budzetu NFZ, ale réwniez z oszczednoSciami wynikajgcymi
ze zmniejszenia liczby hospitalizacji.

Male obcigzenia budzetowe w pierwszym roku wynikaja z dotychczasowego braku fi-
nansowania iwabradyny i stopniowego rozpoczynania terapii przez chorych, ktérzy ma-




chorych kwalifikujgcych sie do leczenia oraz z osiggnieciem docelowego rozktadu dawek
stosowanych przez chorych.

8/88



Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Slowa kluczowe

analiza wptywu na system ochrony zdrowia, iwabradyna, niewydolno$¢ serca
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1 Cel pracy

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowe-
go Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze $§rodkéw publicznych iwabradyny (Proco-
ralan®) w leczeniu chorych z przewlekla niewydolnoscia serca Il do IV stopnia wedtug
klasyfikacji NYHA, z zaburzeniami czynnoéci skurczowej i rytmem zatokowym,
u ktdrych czestosc¢ akcji serca wynosi 275 uderzen na minute, w skojarzeniu z leczeniem
standardowym, w tym z beta-adrenolitykiem lub gdy leczenie beta-adrenolitykiem jest
przeciwwskazane albo nie jest tolerowane.

W tabeli 1 przedstawiono kontekst kliniczny wg schematu PICO.

Tabela 1. Charakterystyka problemu decyzyjnego w schemacie PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja chorzy 7 przewlekta niewydolnoscig serca i1 do IV stopnia wedlug klasyfikacji
NYHA, z zaburzeniami czynnoéci skurczowej i rytmem zatokowym, u ktérych
czestos$t akcji serca wynosi 275 uderzen na minute

Inferwencja iwabradyna (Procoralan®, Servier)

Perspektywa + platnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia;
s polaczona {platnika publicznego i chorego).
Horyzont czasowy 4 lata
Scenariusz istniejacy  brak finansowania iwabradyny w leczeniu chorych z niewydolnoscia serca
Scenariusz nowy finansowanie iwabradyny w leczeniu chorych z niewydolnoécia serca

Wyniki » analiza wplywu na budzet

o bezpoirednie koszty medyczne zwigzane z refundacja iwabra-
dyny w leczeniu chorych z niewydolneécia serca;

* wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych;

» aspekty etyczne i spoleczne.
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2 Analiza wplywu na budzet

2.1 Wstep

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego iwabradyna wskazana jest w leczeniu
chorych z przewlekta niewydolnoscig serca II do IV stopnia wedlug klasyfikacji NYHA,
z zaburzeniami czynnod$ci skurczowej i rytmem zatokowym, u ktérych czestosé akcji
serca wynosi 275 uderzei na minute, w skojarzeniu z leczeniem standardowym, w tym z
beta-adrenolitykiem Iub gdy leczenie beta-adrenolitykiem jest przeciwwskazane albo
nie jest tolerowane.!

Iwabradyna jest lekiem o swoistym dziataniu zmniejszajacym czesto$¢ pracy serca. Spo-
éréd lekéw stosowanych w ramach farmakologicznego leczenia standardowego efekt
chronotropowy ujemny (zmniejszenie czestoSci rytmu serca} jako podstawowy mecha-
nizm dziatania wykazujg takze beta-adrenolityki. Iwabradyna nie jest uznawana za po-
tencjalng terapie zastepujaca leczenie beta-adrenolitykami lub innymi lekami stosowa-
nymi w niewydolno$ci serca, ale moze by¢ stosowana w skojarzeniu z leczeniem stan-
dardowym, w tym z beta-adrenolitykami. Zgodnie z wytycznymi Europejskiego Towa-
rzystwa Kardiologicznego (ESC, ang. European Society of Cardiology), analizowana tech-
nologia medyczna jest adresowana do waskiej grupy pacjentéw objawowych pomimo
zastosowania 3 lub 4 wczeéniejszych linii leczenia, tym samym stanowiac kolejny etap
leczenia w schemacie tarpeutycznym?2? — terapia typu add-on.

Z tego wzgledu w analizie wplywu na budzet oceniano terapig iwabradyng w skojarze-
niu z leczeniem standardowym w poréwnaniu z leczeniem standardowym bez iwabra-
dyny.

Aby zapewni¢ realny dostep do iwabradyny wszystkim chorym, ktérzy majg wskazania
do tego leczenia i tym samym zagwarantowa¢ chorym Korzysci ze stosowania tej opcji
terapeutycznej, wykazane dla punktéw koficowych ocenianych w prébie SHIFT (patrz
Analiza kliniczna!6), wnioskowana jest refundacja iwabradyny z odptatnoscig ryczatto-
wa.

Leczenie iwabradyng, oprocz kosztéw zwiazanych z zakupem leku, moze prowadzi¢ do
wygenerowania oszczednosci zwigzanych z udowodnionym zmniejszeniem liczby hospi-
talizacji (patrz Analiza klinicznal®) oraz z odsunieciem w czasie lub uniknigcia koniecz-
noéci zastosowania kosztownych procedur inwazyjnych lub chirurgicznych.
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dziedzinie leczenia farmakologicznego i chirurgicznego. Powszechnie przyjmuje sie, ze
w Polsce jest ok. 800 000-1 000 000 chorych z niewydolnoScig serca, nalezy jednak
przypuszczad, ze liczba ta bedzie wzrastaé ze wzgledu na postep medycyny oraz zwiek-
szenie dtugoéci zycia jako jego konsekwencji.

Nalezy podkresli¢, ze powyzsza liczba stanowi przyblizenie potencjalnego rozpo-
wszechnienia choroby niezaleznie od tego czy choroba jest objawowa, zostata prawi-
dtowo rozpoznana ijest leczona; tym samym przyjecie tej liczby chorych moze nie od-
powiada¢ praktyce klinicznej w Polsce.

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem refundacyjnym (tozsamym z europejskim wska-
zaniem rejestracyjnym - ChPL), a takze aktualnymi wytycznymi Europejskiego Towa-
rzystwa Kardiologicznego, iwabradyna jest adresowana do waskiej grupy pacjentéw
objawowych jako terapia dodawana do leczenia standardowego - kolejny etap leczenia
w schemacie terapeutycznym (patrz schemat ponizej)22.
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Rysunek 1. Algorytm postepowania terapeutycznego u chorych z objawowa niewydolnoscia serca

i dysfunkcja skurczowq lewej komory wg ESC.22
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ACE - konwertaza angiotensyny; ARB - bloker receptora angiotensynowego; MRA - blokery receptora mineralkortykoidowego;
QRS - zespdt zatamkéw EKG; CRT-P - terapia resynchronizujaca z funkcjg stymulacji; CRT-D - terapia resynchronizujgca z funk-
cjg defibrylacji; LVAD - urzadzenie wspomagajace prace lewej komory; ICD — wszczepialny kardiowerter-defibrylator

* dawka powinna by¢ zwiekszana do osiagniecia dawki zalecanej lub maksymalnej tolerowanej przez chorego; ** jesli MRA nie s
tolerowane mozna zastosowaé ARB; # iwabradyna zostala zatwierdzona przez European Medicines Agency do stosowania u
chorych z czestotliwodcia rytmu serca 275 uderzen/min; moze by¢ takie rozwazona u chorych z preeciwwskazaniami lub
nietolerancjg beta-adrenolitykéw; ## ICD nie zalecane u chorych z NYHA IV; 1 u chorych z bezobjawowq niewydolnoscia serca,

LVEF<35% i przebytym zawalem serca moina rozwazy¢ ICD.
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¢ niewydoinos¢ serca II do IV stopnia wedtug klasyfikacji NYHA,
¢ zaburzenia czynno$ci skurczowej,

e rytm zatokowy

¢ czestos¢ akcji serca = 75 uderzen na minute.

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykéw lub terapia bez beta-adrenolitykow, w
przypadku przeciwwskazan albo nietolerancji, nie stanowi ograniczenia w rozpoczeciu
terapii iwabradyng ze wzgledu na odlegle miejsce leku w schemacie terapeutycznym,
przy pozycji beta-adrenolitykow jako leczenia poczatkowego.
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscia serca
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewlekiej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu ha system ochrony zdrowia

liczbe
chorych oszacowano na 33 419.

Zatozono, ze liczba ta bedzie docelowa liczbg chorych majacych wskazania do leczenia
iwabradyna w Polsce.

Na ponizszym schemacie przedstawiono szczegétows strukture populaciji.
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewlektej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.2.1 Analiza scenariuszy

Niepewne parametry dotyczace wyjéciowej liczby chorych z niewydolnoscig serca w
Polsce kwalifikujgcych sie do leczenia testowano w ramach scenariusza minimalnego i

W ramach scenariusza minimalnego
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Docelowa populacje chorych kwalifikujgcych sie do leczenia iwabradyna w kazdym roku
od wprowadzenia finansowania leku w scenariuszu minimalnym oszacowano na 27 997
(patrz rysunek ponizej).
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscig serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Docelowa populacje chorych kwalifikujacych sig do leczenia iwabradyna w kazdym roku
od wprowadzenia finansowania leku w scenariuszu -maksymalnym oszacowano na
38 841 (patrz rysunek ponizej). '







Iwabradyna (Procaralan®) w leczeniu przewlektej niewydolnoécig serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.3 Perspektywa

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych ,analiza powinna uwzglednia¢ gtéwnie perspektywe platnika za $wiadcze-
nia zdrowotne (publiczny, pacjent, inni ptatnicy).!® Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia dotyczgcym minimalnych wymagar jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach refundacyjnych, analiza wpltywu na budzet jest przeprowadzana z per-
spektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicz-
nych.14

Uwzglednione zostaly wytacznie bezposrednie koszty medyczne, istotne z punktu wi-
dzenia ptatnikéw.

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji. Zatozony horyzont czasowy
jest zgodny z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technolo-
gii Medycznych?3 i minimalnymi wymaganiami.l* Dodatkowo w celu petnego przedsta-
--wienia dynamiki rynku (stopniowe rozpoczynanie terapii przez chorych i osigganie do-
celowego rozktadu poszczegdlnych dawek leku w czasie) przedstawiono wyniki analizy
wplywu na budzet w 4-letnim horyzoncie czasowym.

W analizie zalozono proporcjonalny miesieczny przyrost liczby chorych rozpoczynaja-
cych leczenie iwabradyng w ciggu 2 lat, tj. w latach 2013 i 2014, a nast¢pnie stabilizacje
liczby chorych na docelowym poziomie (9051, 25760, 33419 i 33419 chorych odpo-
wiednio w pierwszym, drugim, trzecim i czwartym roku). Osiagniecie docelowej liczby
chorych kwalifikujacych sie do leczenia nastapi w trzecim roku od wprowadzenia finan-
sowania iwabradyny. Chorzy, ktérzy nie rozpoczng leczenia iwabradyna beda leczeni
wedhug scenariusza istniejgcego.

Przy powyzszych zalozeniach 4-letni horyzont czasowy jest wystarczajacy do osiggnig-
cia stabilizacji rozkladu zuzycia poszczegélnych dawek iwabradyny.

2.5 Scenariusze

Scenariusz istniejacy leczenia chorych z przewlekla niewydolnoscig serca w Polsce
obejmuje podstawowy opieke nad chorym z niewydolnoscia serca oraz farmakologiczne
leczenie standardowe. W przypadku zaostrzenia niewydolnosci serca chorzy sa hospita-
lizowani.
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W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania iwabradyny w leczeniu
chorych z niewydolnoscig serca. Scenariusz ten réwniez obejmuje podstawowa opieke
nad chorym z niewydolnoécia serca, farmakologiczne leczenie standardowe oraz hospi-
talizacje chorych.

W niniejszej analizie pominieto koszty leczenia standardowego oraz koszty podstawo-
wej opieki nad chorym z niewydolno$cia serca, gdyz zatozono, Ze koszty te nie rdéznicuja
poréwnywanych scenariuszy.

W badaniu SHIFT wykazano, ze iwabradyna miata znaczgcy wplyw na redukcje czestosci
hospitalizacji z jakiejkolwiek przyczyny, zaréwno w populacji catkowite] {(czestos¢ ryt-
mu serca 270 uderzen/min), jak i w populacji chorych z czestoscig rytmu serca 275 ude-
rzeni/min (patrz: Analiza kiiniczna).16 Przyjecie w niniejszej analizie wptywu iwabrady-
ny jedynie na czesto$é hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewydolnosci serca jest za-
tozeniem konserwatywnym (powoduje niedoszacowanie oszczedno$ci zwiazanych ze
zmniejszeniem czestosci hospitalizacji).

Przyjeto, ze koszty zwigzane z leczeniem dziatan niepozgdanych zostaly uwzglednione
w ramach hospitalizacji. Dodatkowo w badaniu SHIFT wykazano, Ze stosowanie iwabra-
dyny wigzato sie z istotnie statystycznie mniejsza czesto$cig wystepowania ciezkich
zdarzen niepozadanych (RR=0,90 [95%CI: 0,84; 0,96], p=0,0011¢), a wiec pominiecie
kosztow zwigzanych z ich leczeniem jest zalozeniem konserwatywnym analizy i nie sta-
nowi ograniczenia analizy. Dodatkowo w populacji zgodnej z wnioskowanym wskaza-
niem, w prébie SHIFT, wykazano statystycznie istotny wplyw iwabradyny na redukcje
zaroéwno hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych jak i hospitalizacji niezaleze-
nie od przyczyny.17

2.6 Scenariusz istniejacy

W analizie uwzgledniono koszty hospitalizacji chorych z niewydolnoscig serca. Prawdo-
podobiefistwo hospitalizacji oszacowano na podstawie wynikéw badania SHIFT.15




Iwabradyna {Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnosciz serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.6.2 Koszt hospitalizacji

Koszt pojedynczej hospitalizacji oszacowano na podstawie statystyk Jednorodnych Grup
Pacjentow (dane za rok 2011) po uwzglednieniu wzrostu wyceny punktu NFZ o 1 PLN -
z 51 PLN za 1 punkt w 2011 roku do 52 PLN za 1 punkt.18

Koszt hospitalizacji przyjeto jako $rednia wazona liczbg wystapien dla procedur wyko-
nanych w ramach E52 {Zaawansowana niewydolno$¢ serca), E53 (Niewydolno$¢ kraze-
nia > 69 r.z. lub z powik}aniami) i E54 (Niewydolnoé¢ krazenia < 70 r.z. bez powiktan).

Dodatkowo uwzgledniono takze mozliwo$é kwalifikacji chorego z niewydolnoscig serca
i obrzekiem phuc zaréwno do procedury E52 (Zaawansowana niewydolnos¢ serca), jak i
D38 (Obrzek ptuc). Zalozono, ze kazdy obrzek ptuc spowodowany byt niewydolnoscig
serca.

Uwzgledniono wzrost wyceny punktu NFZ o 1 PLN {1 pkt. NFZ =51 PLN w 2011 roku,
1 pkt. NFZ = 52 PLN w 2012 roku).
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W ponizszej tabeli przedstawiono catkowity koszt leczenia 1 chorego zgodnie ze scena-
riuszem istniejagcym (leczenie standardowe) po uwzglednieniu kosztéw hospitalizacji w
kolejnych 4 latach.

2.7 Scenariusz nowy

W analizie uwzgledniono koszt i zuzycie iwabradyny oraz koszt hospitalizacji chorych z
niewydolnos$cia serca. Prawdopodobienstwo hospitalizacji oszacowano na podstawie
wynikéw badania SHIFT.15 - C
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

¢ braku finansowania substancji czynnych o tej samej nazwie miedzynarodowej;

e braku finansowania substancji czynnych o podobnym dziataniu terapeutycznym
i zblizonym mechanizmie dziatania.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg iwabradyny (Procoralan®, Server) obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej przy wysokoéci limitu finansowania na po-
ziomie ceny detaliczne,;.
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Koszt opakowan iwabradyny w kolejnych latach obliczono zakladajac przedstawione w
ponizszej tabeli warto$ci podatku od towaréw i ustug (VAT) oraz marzy hurtowej.19.2¢

Tabela 12. Warto$ci podatku VAT i marzy hurtowej w kolejnych latach analizy.

1rek (2013) 8% 6%
2 rok (2014) 8% 5%
3rok (2015) 7% 5%
4rok (2016) 7% 5%
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewlekiej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewlektej niewydolnoscig serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

37/88



38/88



Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewlektej niewydolnoécig serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

2.7.6 Koszt hospitalizacji

2.8 Wyniki

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budZetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze §rodkéw publicznych iwabradyny w leczeniu chorych z przewlekia
niewydolnoscig serca.
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Iwabradyna (Procoralan®} w leczeniu przewlektej niewydolnoécia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewlektej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia




2.8.1.1.4 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwo$ci oceniono wplyw zmian kluczowych
parametréw na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parame-
trow uzytych w analizie wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolno$cia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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Iwabradyna (Procoralan®} w leczeniu przewleklej niewydolnoécia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscig serca
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewlektej niewydolnoscig serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia




64/88




Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewlektej niewydolnoécia serca
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczenin przewleklej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia
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3 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Iwabradyna jest lekiem dopuszczonym do obrotu przez EMA na terenie UE od 2005 r.
Lek ten nie jest dostepny na terytorium Stanéw Zjednoczonych. Aktualne zarejestrowa-
ne wskazania iwabradyny obejmuja leczenie choroby niedokrwiennej serca i leczenie
niewydolnosci sercal. To ostatnie leczenie zostato uznane w 2012 r. przez Europejskie
Towarzystwo Kardiologiczne (ESC, ang. European Society of Cardiology)?? jako niezbed-
ny element schematu leczenia chorych z niewydolnoscig serca. ' '

Stosowanie iwabradyny i finansowanie jej w ramach wykazu lekéw refundowanych nie
jest zwigzane z zadng istotng zmiang organizacji shuzby zdrowia.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztéw zwigzanych ze stosowaniem
iwabradyny, ktére dotycza bezpoSrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

4 Aspekty etyczne i spoleczne

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spolecznego, ktéra mogtaby ponies¢ straty, ani sy-
tuacji budzgcych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania iwabra-
dyny (Procoralan®, Servier) w leczeniu chorych z niewydolnoscig serca.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia iwabradyng moze nie by¢ zaakceptowana przez po-
szczegbinych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegotows in-
formacjg dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym specy-
ficznych dziataniach niepoZzadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego.

Istotnie statystycznie wieksze korzyéci zdrowotne zwiazane z leczeniem iwabradyna,
szczegblnie w kontekscie redukcji czestosci hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewy-
dolnoéci serca oraz zgonu z powodu niewydolnoéci serca (patrz Analiza klinicznal)
wskazuja, ze terapia umozliwia lepsza kontrole tej choroby, a takze moze podnies¢ ja-
ko$¢ zycia i produktywno$¢ chorych. Wykazano réwniez zmniejszenie czgstosci wyste-
powania hospitalizacji z jakiejkolwiek przyczyny oraz hospitalizacji z przyczyn sercowo-
naczyniowych, co powoduje, Ze sg generowane oszczgdno$ci zwigzane z mniejszym zu-
zyciem zasob6éw medycznych.

Zgodnie z analize finansowania hospitalizacji pacjentéw od 65 roku Zycia opublikowang
przez Narodowy Fundusz Zdrowia osoby starsze, tj. po 65 roku, stanowity 26,3% pa-
cjentéw ogdlem, tj. 1 350 128 oséb. Dla tej grupy $wiadczeniobiorcéw w roku 2009
przeprowadzono 2 326 150 hospitalizacji, tj. 28,3% wszystkich hospitalizacji w tym ro-
ku. Udziat rozpoznan gtéwnych: Niewydolno$¢ serca zastoinowa (ICD-10 150.0) i Nie-
wydolno$é serca, nie okre$lona (ICD-10 150.9), w liczbie leczonych mezczyzn powyzej
65 r. zycia wyniost 5,64% (51 009 chorych) i by} najwyzszy ze wszystkich rozpoznan w
tej grupie chorych (podobnie w grupie kobiet powyzej 65 r. zycia - 72 882 chorych;
6,05% wszystkich rozpoznan). Pozwala to ostroznie wnioskowa¢, Ze to niewydolnosé
serca byla jedng z gléwng przyczyna hospitalizacji w Polsce26 (patrz Analiza problemu
decyzyjnego?7).

Nalezy podkres$li¢, ze dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych z
czestoscig rytmu serca 275 uderzeri/min, tj. waskiej populacji precyzyjnie zdefiniowanej
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, dla ktérej udowodniono skutecznos¢ i bezpie-
czetistwo.

W kontekscie ceny leku i dostepu do iwabradyny dla waskiej populacji chorych, jedynie
odplatno$é ryczattowa zapewnia realny dostep do terapii. Powoduje to, ze dostosowanie
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ceny, konieczne do spelnienia ustawowego warunku odplatnosci ryczaltowej, jest uza-
sadnione. Tym bardziej majgc na uwadze zaproponowany mechanizm dzielenia ryzyka,
ktéry zapewnia 100% zwrot kwoty, o ktérg zostata podniesiona cena zbytu netto.

W aneksie przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskaza-
nych w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych.13
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Iwabradyna (Procoralan®) w leczeniu przewleklej niewydolnoscia serca
- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

5 Dyskusjaiograniczenia

W niniejszej analizie przeprowadzono ocene obcigzen budzetowych Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ) zwiazanych z wprowadzeniem finansowania ze Srodkow publicz-
nych iwabradyny (Procoralan®) w leczeniu chorych z przewlekty niewydolno$cia serca
I do IV stopnia wedtug klasyfikacji NYHA, z zaburzeniami czynnosci skurczowe;j i ryt-
mem zatokowym, u ktdrych czestoéé akcji serca wynosi 275 uderzeii na minute, w sko-
jarzeniu z leczeniem standardowym, w tym z beta-adrenolitykiem lub gdy leczenie beta-
adrenolitykiem jest przeciwwskazane albo nie jest tolerowane.
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W analizie wrazliwosci {oprécz powyzszych wariantéw dla scenariusza najbardziej
prawdopodobnego) testowano réwniez wplyw zmian kosztu hospitalizacji z powodu
zaostrzenia niewydolno$ci serca oraz prawdopodobienstwa hospitalizacji w latach nie-
objetych horyzontem badania SHIFT (3 i 4 rok). Zakres zmiennosci dla prawdopodo-
bienstw hospitalizacji w kolejnych latach przyjeto arbitralnie.

W analizie uwzgledniono koszt i zuzycie iwabradyny oraz koszt i prawdopodobienistwo
hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewydolnoéci serca. Pominieto natomiast koszty
leczenia standardowego oraz koszty podstawowej opieki nad chorym z niewydolnoécig
serca, gdyz zatozono, ze koszty te nie réznicujg poréwnywanych scenariuszy.

Przyjeto, ze koszty zwigzane z leczeniem ciezkich dziatarn niepozadanych zostaly
uwzglednione w ramach hospitalizacji. W badaniu SHIFT wykazano, Ze stosowanie iwa-
bradyny wiazalo sie z istotnie statystycznie mniejszg czestoécig wystepowania ciezkich
zdarzen niepozadanych (RR=0,90 [95%ClI: 0,84; 0,96], p=0,001), a wiec pominiecie kosz-
tow zwigzanych z ich leczeniem jest zatozeniem konserwatywnym analizy.

Wyniki badania SHIFT wykazaly, ze iwabradyna miata znaczacy wplyw na czestos¢ ho-
spitalizacji z jakiejkolwiek przyczyny, zar6wno w populacji catkowitej (czestosé rytmu
serca 270 uderzeni/min), jak 1 w populacji chorych z czestoscig rytmu serca 275 ude-
rzefi/min. Przyjecie w niniejszej analizie wptywu iwabradyny jedynie na czesto$¢ hospi-
talizacji z powodu zaostrzenia niewydolnosci serca stanowi wigc zatozenie konserwa-
tywne i powoduje niedoszacowanie oszczednosct zwigzanych ze zmniejszeniem czesto-
Sci hospitalizacji.

Podobnie, nie uwzgledniono mozliwego odsuniecia w czasie lub unikniecia koniecznosci
zastosowania kosztownych procedur inwazyjnych lub chirurgicznych, w tym rozruszni-
kéw i defibrylatoréw resynchronizujgcych serce, urzadzen wspomagajgcych funkcje le-
wej komory, a w skrajnym stadium - przeszczepu serca, bedgcych kolejnymi etapami w
algorytmie postepowania wg ESC.22

W analizie podstawowej przyjeto koszt hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewydolno-
§ci serca na podstawie statystyki Jednorodnych Grup Pacjentéw ($rednia wazona liczba
wystgpien dla procedur wykonanych w ramach E52 + D38, E52, E53 i E54). W analizie
wrazliwos$ci uwzgledniono najnizszy i najwyzszy koszt hospitalizacji (odpowiednio E54
i E52). Dla podanych danych za rok 2011 uwzgledniono wzrost wyceny punktu NFZ
01 PLN -z 51 PLN za 1 punkt w 2010 roku do 52 PLN za 1 punkt.
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Prawdopodobieristwo hospitalizacji chorych leczonych zgodnie ze scenariuszem istnie-
jacym i nowym oszacowano na podstawie danych z dedykowanej analizy wynikow ba-

wrazliwoéci testowano zaréwno zwigkszenie, jak i zmniejszenie czestosci hospitalizacji
w oKkresie nieobjetym horyzontem badania SHIFT (3 i 4 rok).

W analizie przyjeto upraszczajgce (konserwatywne) zatoZzenie o kontynuacji stosowania
iwabradyny w catym horyzoncie trwania analizy, pomimo, Ze wedlug Charakterystyki

Koszt opakowan iwabradyny w kolejnych latach obliczono zakladajac zmieniajace sig w
kolejnych latach wartoéci podatku od towaréw i ustug (VAT) oraz marzy hurtowej. Po-
mimo spodziewanej redukcji VAT-u w 2014, dla drugiego roku analizy przyjeto warto$¢
VAT réwng 8% ze wzgledu na usztywnienie cen zbytu lekéw zgodnie z decyzjami admi-
nistracyjnymi wydawanymi przez Ministerstwo Zdrowia na 2 lata. W przypadku obo-
wigzywania decyzji o redukcji podatku od towaréw i ustug do wartosci 7% juz w 2014
roku, koszty zakupu opakowania iwabradyny, a tym samym obcigzenie budZetowe, beda
nizsze.
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6 Podsumowanie i wniosKi
Wyniki analizy:

-Przewidywanq liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia iwabradyna w ko-
lejnych latach od wprowadzenia finansowania leku oszacowano na 33 419 cho-
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Whnioski

s Wprowadzenie finansowania iwabradyny w leczeniu niewydolnoéci serca zwia-
zane jest z dodatkowymi wydatkami z budzetu Narodowego Funduszy Zdrowia,
ale rowniez z oszczedno$ciami wynikajacymi ze zmniejszenia liczby hospitaliza-
cji.

-Ma}e obcigzenia budzetowe w pierwszym roku trwania programu wynikaja z do-
tychczasowego braku finansowania iwabradyny i stopniowego wigczenia do pro-
gramu jedynie chorych, ktérzy maja wskazania do leczenia tym lekiem. || Gz
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7 Aneks

Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NiZ STOSUJACE TE TECHNOLO-
GIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)? '

Czy i ktore grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych z przewlekia niewydolnoscia serca
H do IV stopnia wedtug klasyfikacji NYHA, z zaburzeniami czynnoéci skurczowej i rytmem zato-

kowym, u ktdrych czestos¢ akeji serca wynosi 275 uderzeh na minute. Te grupe chorych mozna
uznac za faworyzowana, niemniej zgodng ze wskazaniem rejestracyjnym dla leku (ChPL}.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych, ktorych czestos¢ akeji serca wy-
nosi 275 uderzen na minute, zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem({ChPL).

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oso6b, czy korzys¢ mala, ale powszechna?
Technologia lekowa bedzie dostepna dla waskiej populacji chorych, spetniajacej kryteria precy-
zyjnie wymienione we wskazaniu rejestracyjnym (ChPL), gdzie spodziewane s3 istotne korzyém

kliniczne, ktére zostaly wykazane badaniu klinicznym.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie upo$ledzo-
nych? :

Technologia nie dotyczy grup spo{ecznié upos’,ledzonych.

Czy technologia stanowi 0dpow1edz dla 0s6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktorych nie
ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia?

Tak, poniewaZ w tej grupie brak alternatywnych terapii farmakologicznych. Zgodnie z algbryt—
mem leczenia ESC, kolejnym krekiem jest zastosowanie urzadzen wszczepialnych / wiacznie z
transplantacja serca :

CzY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wplywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?

Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna, moze by¢ nieakceptowana
przez poszczegdlnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
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Nie dotyczy.
Czy moze wywolywac lek?
Nie.
Czy moze powodowaé dylematy moralne?
Nie.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznoici z aktualnie ohowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznoé(: dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian.
Czy oddzialuje na prawa czlowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddzialuje na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHi\IOLOGIi NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
.Czy jest konieczno$¢ szczegdlnego infdrmowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje poirzeba zapewnienia pacjentowi poufnoéci postgpowania?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postgpowania?

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych podanych doustnie w
chorobach przewleklych.
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