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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow
Cel
publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

Indeks akroniméw wykorzystywanych w opracowaniu

Akronim Interpretacja (peina nazwa)

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ang. Budget Impact Analysis;

BIA
Analiza wptywu na budzet
. ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
ang. Defined Daily Dose;
DDD
Zdefiniowana dzienna dawka
e ang. /ower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
S0 ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

Populacja, interwencja, pordwnanie, wynik

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowy
ptatnik publiczny
Fundusz Zdrowia)

ang. Standardized mortality ratio

SMR , ,
standaryzowany iloraz Smiertelnosci
e ang. upper confidence interval;
Gorna granica przedziatu ufnosci
ang. World Health Organization,
WHO

Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

1. Cel analizy wpltywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wspotfinansowaniu ze
$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny, EAN
5909990935901) w monoterapii napadéw czesciowych lub czeSciowych wtdrnie uogdlnionych u
pacjentdow w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg w okresie od 1 stycznia 2014 roku do
konca 2017 roku.

Oceniono konsekwencje finansowe dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw rozszerzenia grona
refundowanych wskazan do stosowania ocenianego produktu o monoterapie napaddéw czesciowych

lub czeSciowych wtdrnie uogdinionych u pacjentdw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

10




/ Ce
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet ‘

2. Metody przeprowadzenia analizy wplywu na budzet

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspdifinansowania ze S$rodkdw publicznych monoterapii napaddéw czeSciowych lub
czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg z
wykorzystaniem  preparatu  leczniczego  Vetira®  (lewetiracetam, roztwér doustny, EAN
5909990935901).

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst Kkliniczny
niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention,
comparison, outcome,; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia
sie nastepujgco:

e populacje stanowig pacjenci od 16 roku zycia z nowo rozpoznang padaczka z napadami
czesciowymi oraz czesciowymi wtdrnie uogdlnionymi (P),

« wnioskowang technologia jest stosowanie produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwor
doustny, EAN 5909990935901) (I),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: lamotrygine, karbamazepine (o
standardowym i przedtuzonym uwalnianiu), kwas walproinowy w potgczeniu z walproinianem
sodu (o przedtuzonym uwalnianiu), kwas walproinowy (o standardowym uwalnianiu) oraz
walproinian sodu (o standardowym i przedtuzonym uwalnianiu) (C); zgodnie z wynikami badania
kwestionariuszowego (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [110]) w opracowaniu
uwzgledniono wplyw refundacji wnioskowanej technologii wylgcznie na zakres wykorzystania
postaci farmaceutycznych lekdw zawierajgcych ww. substancje czynne innych niz tabletki
powlekane (leki pod postacig farmaceutyczng analogiczng do wnioskowanej technologii),

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [41], a takze opinie Rady
Przejrzystosci [72] i rekomendacje Prezesa AOTM [73] w opracowaniu nie uwzgledniono efektow
zdrowotnych zastosowania porownywanych interwencji (nie odnaleziono dowoddéw naukowych
pozwalajgcych stwierdzi¢ wyzszg skuteczno$¢ wnioskowanej technologii w odniesieniu do

opcjonalnych technologii refundowanych).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy S$wiadczeniobiorcy
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku finansowania
ze Srodkow publicznych wnioskowanej technologii (,,scenariusz istniejacy”) oraz wysokosS¢ tych
naktadéw w sytuacji rozszerzenia grona refundowanych wskazan do stosowania produktu Vetira®

(lewetiracetam, roztwdr doustny, EAN 5909990935901) o monoterapie napadow czesciowych lub
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czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

czeSciowych wtdrnie uogodlnionych u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka

(,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu refundacji
ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i portfele $wiadczeniobiorcéw: scenariusz
najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy ocenie
skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametréw wptywajacych na
wielko$¢ populacji docelowej jak i parametrow zwigzanych z pozostatymi aspektami monoterapii
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo

rozpoznang padaczka.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k.[41]. Przy ocenie
rocznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli Swiadczeniobiorcdw, w ramach niniejszej
analizy wptywu na budzet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejsciowe szczegétowo opisane

na etapie Analizy ekonomicznej [110].

W niniejszej analizie wykorzystano ogodlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym
opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1]-[25],
[32], [33], [36], [37].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze Srodkdw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [34].

2.1. Oceniana technologia i sposob jej finansowania

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Vetira® (EAN 5909990935901) w
monoterapii napaddw cze$ciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentdw w wieku od 16

lat z nowo zdiagnozowang padaczka.

Majgc na uwadze aspekty opisane szczegdtowo w Analizie ekonomicznej (rozdziat 2.2.2.) [110] w

ramach niniejszej analizy dawkowanie wnioskowanej technologii (a takze wszystkich opcjonalnych

12
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technologii refundowanych; por. rozdziat 2.4.) ustalono na poziomie zdefiniowanej dziennej dawki
(ang. defined daily dose; DDD) [30], [31].

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40] i Analizie ekonomicznej [110].

Firma Adamed Sp. z 0.0, wnioskuje o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla
produktu leczniczego Vetira® (roztwér doustny, 100 mg/ml, 300 ml w opakowaniu; EAN
5909990935901) w monoterapii napadéw czesciowych lub czeSciowych wtdrnie uogdlnionych u

pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowang padaczka.

Oceniany produkt jest w chwili obecnej refundowany w ramach Wykazu refundowanych lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobodw medycznych, A 1. Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym. Produkt Vetira® (EAN 5909990935901)
wigczony jest do grupy limitowej 166.2, ,Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego -
lewetiracetam - piynne postacie farmaceutyczne” i wydawany z odptatnoscig ryczattowg

$wiadczeniobiorcy we wskazaniu padaczka lekooporna [39].

Majgc powyzsze na uwadze nalezy stwierdzi¢, iz wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu dla produktu leczniczego Vetira® (EAN 5909990935901) spetniat bedzie w praktyce role
wniosku o rozszerzenie zakresu wskazan objetych refundacja, gdyz takie postepowanie wdrozono w

przypadku innych postaci farmaceutycznych lewetiracetamu [39].

Tym samym w ramach niniejszej analizy ekonomicznej oceniono zasadno$¢ rozszerzenia grona
refundowanych wskazan do stosowania ocenianego produktu, przy braku modyfikacji aktualnego
sposobu refundacji (odptatnos¢ ryczattowa Swiadczeniobiorcy do wysokosci limitu finansowania, grupa

166.2, urzedowa cena zbytu wynoszaca 117,64 PLN).

Za uwzglednieniem osobnej grupy limitowej dla wnioskowanego produktu leczniczego (w odniesieniu

do opcjonalnych technologii refundowanych w analizowanym wskazaniu) przemawiajg przede

wszystkim nastepujgce aspekty:

e finansowanie leku stanowigcego sktadowg wnioskowanej technologii w ramach grupy 166.2. dla
wskazan uwzgledniajgcych leczenie wspomagajgce [39], skutkiem czego refundacja we wspolnej
grupie limitowej np. karbamazepiny, lamotryginy i lewetiracetamu stosowanych w analizowanym

wskazaniu (lekow dla ktérych w ramach Analizy klinicznej wykazano podobng skutecznos¢ [41]),

13
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czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

bytaby trudna do wdrozenia ze wzgledu na aspekty logistyczne (rézna grupa limitowa dla innych
wskazan tego samego leku),

e brak mozliwosci pordwnania skutecznosci klinicznej ocenianej technologii z opcjonalng
technologig refundowang stosowang najczesciej w analizowanym wskazaniu (kwas walproinowy
w potgczeniu z walproinianem sodu) [41],

e aktualna strategia Ministerstwa Zdrowia w zakresie rozszerzenia grona refundowanych wskazan

dla lekow lewetiracetamu w postaci tabletek [39].

2.2. Perspektywa analizy

Analizowany problem decyzyjny obejmuje $wiadczeniobiorcow rozszerzenia grona refundowanych
wskazan do stosowania produktu Vetira® (EAN 5909990935901) o monoterapie napadéw czesciowych
lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka

(por. rozdziat 2.1.).

Zarowno aktualny sposob finansowania ocenianego leku [39] jak i najbardziej prawdopodobny dla
wnioskowanej technologii uwzglednia wspotptacenie $wiadczeniobiorcy za lek Vetira® na poziomie
ryczattu do wysokosci limitu finansowania (lek zakwalifikowany do wskazanej odptatnosci na

podstawie art. 14 ust. 1 pkt 2 lit. b ustawy o refundacji [29]).

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wptywu na budzet
zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych) oraz $wiadczeniobiorcy.

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
srodkow publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkow publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym

wskazaniu wsrod pacjentéw z analizowanej populacji pierwszego dnia miesigca obowigzywania decyzji
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Ministra Zdrowia o finansowaniu ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych na proponowanych

zasadach; punkt poczatkowy analizy zostat ustalony na pierwszy dzien stycznia 2014 roku.

Udziat lewetiracetamuw rynku postaci
ptynnych lekéw stosowanych w
padaczce opornej na leczenie

2007 2008 2009 2010 2011 2012
Rok
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

Charakter analizowanej populacji zostat okreSlony w oparciu o zarejestrowane wskazania do
stosowania produktu leczniczego Vetira® [49] oraz zakres wnioskowanego wskazania, ktére w petni

pokrywa sie z zarejestrowanym wskazaniem.

Zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianego produktu uwzgledniaja:

e monoterapie w leczeniu napaddw czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u pacjentow

w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka;

e terapie wspomagajgcg w leczeniu napadéw czesSciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u
dorostych, dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca z padaczky;

e terapie wspomagajacg w leczeniu napaddéw mioklonicznych u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat z mtodziencza padaczkg miokloniczng;

e terapie wspomagajagcg w leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych u

dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogdlniong [49].

W chwili obecnej (kwiecien 2013 roku) stosowanie ocenianego produktu w terapii wspomagajacej jest
wspoffinansowane ze Srodkow publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekdw, $rodkow
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych (dla jednostki padaczka oporna na

leczenie) [39].

Populacje pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku stanowig, wiec pacjenci w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczkg predysponowani do monoterapii lewetiracetamem w leczeniu

napadow czesciowych lub czeSciowych wtornie uogodlnionych.

W ramach przeprowadzonego badania kwestionariuszowego ustalono, Zze pacjenci szczegdlnie
predysponowani do stosowania lewetiracetamu w postaci roztworu doustnego to: pacjenci z
zaburzeniami potykania tabletek oraz pacjenci preferujgcy tg posta¢ farmaceutyczng bez

jednoznacznych przestanek medycznych (w tym réwniez cze$¢ kobiet w cigzy).

Szczegoty dotyczace charakterystyki pacjentow z analizowanej populacji oraz zatozen poczynionych

przy ocenie tej charakterystyki przedstawiono w rozdziale 2.4. Analizy ekonomicznej [110].

Padaczka jest przewlektym schorzeniem neurologicznym i stanowi istotny problem spoteczny z

powodu miedzy innymi szerokiego rozpowszechnienia. Na catym Swiecie na padaczke choruje okoto
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50 milionéw osdb. W Europie schorzenie to dotyczy 6 miliondw osdb, natomiast w Polsce padaczka

dotyczy okoto 300-400 tysiecy osob (w przyblizeniu 1% populacji) [40].

Srednie rozpowszechnienie padaczki (na 1 000 oséb) w Europie bez wzgledu na wiek pacjentéw
wynosi 5,2 (95% CI: 3,3 - 7,8), dla pacjentéw dorostych 5,5 (95% CI: 5,3 - 6,3) a w przypadku dzieci
4,1 (95% CI: 3,5 - 5,1) [90]. W Polsce najbardziej aktualne informacje epidemiologiczne dla padaczki
pochodzg z badania opublikowanego w 1974 roku i informujg o wskazniku chorobowosci wynoszacym
7,8 przypadkéw na 1 000 osob z populacji ogdinej [90] oraz zapadalno$ci wynoszacej 21,2 przypadku
na 100 tys osob [99].

Zapadalnos¢ na padaczke ocenia sie w Europie w zakresie od 50 do 230 przypadkéw na 100 tysiecy
osobolat [40].

Uwzgledniajgc przedstawione powyzej wspdtczynniki epidemiologiczne mozna oszacowac, ze w Polsce
w 2012 roku zyto 200 tys. (od 127 tys. do 301 tys. przy uwzglednieniu wskaznikow rozpowszechnienia
w Europie) lub 301 tys. (przy uwzglednieniu danych z Polski z 1974 roku) pacjentow z padaczka.

Co wiecej mozna okresli¢, ze co roku padaczka rozpoznawana jest u okoto 54 tys. oséb (od 19 tys. do
89 tys. przy uwzglednieniu wskaznikdw rozpowszechnienia w Europie) lub 8 tys. osob przy
uwzglednieniu danych z Polski z 1974 roku".

Dostepne dane wskazuja, ze:

e wsérdd wszystkich pacjentéw z padaczkag w danym punkcie czasowym (analiza grupy pacjentow
nie zaleznie od czasu jaki uptynat od diagnozy i niezaleznie od wieku) monoterapia stosowana
jest u 57,7% [97],

e osoby w wieku 16 lat lub wyZzej stanowig 83,8% 0sdb z populacji generalnej Polski [101],

e napady czeSciowe lub cze$ciowe wtdrnie uogdinione wystepujg u:

o 70% pacjentdw z padaczka zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego [98],

o 58,33% pacjentdow z padaczkg (zakres: 25%-80%) zgodnie z wynikami badania
kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 3 ekspertdw klinicznych (por. informacje
przedstawione w Analizie ekonomicznej [110]) lub

o 62,33% pacjentow z padaczky zgodnie z wynikami badania przeprowadzonego w warunkach
polskich [96].

" w obliczeniach uwzgledniono wielkoé¢ populacji Polski w 2012 roku [100]
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow

Cen
publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw HT,
czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.
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publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.
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publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.
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publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

2.6. Analiza wplywu na skutki zdrowotne

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego [41] nie odnaleziono randomizowanych
badani klinicznych stwierdzajgcych wyzszos¢ wnioskowanej technologii nad jakagkolwiek opcjonalng
technologig refundowana.

Nie odnaleziono réwniez badan oceniajgcych skuteczno$¢ praktyczng zastosowania wnioskowanej

technologii w miejsce opcjonalnej technologii refundowane;j.

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego badan klinicznych [41] wykazano brak
istotnych réznic w skutecznosci eksperymentalnej lub brak mozliwosci przeprowadzenia poréwnania
efektywnosci klinicznej stosowania lewetiracetamu z efektywnos$cig stosowania uwzglednionych w

opracowaniu komparatorow.

Majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [41], a takze opinie Rady
Przejrzystosci [72] i rekomendacje Prezesa AOTM [73] stwierdzajgcych brak przewagi klinicznej
lewetiracetamu w postaci tabletek nad opcjonalnymi schematami refundowanymi w niniejszym
opracowaniu nie uwzgledniono efektéw zdrowotnych zastosowania poréwnywanych interwencji (nie
odnaleziono dowodoéw naukowych pozwalajgcych stwierdzi¢ wyzszg skuteczno$¢ wnioskowanej

technologii w odniesieniu do opcjonalnych technologii refundowanych).
Tym samym uwzgledniono takg samg skuteczno$¢ wszystkich poréwnywanych interwencji i nie
przeprowadzono analizy wptywu refundacji wnioskowanej technologii na skutki zdrowotne w ujeciu

populacyjnym.

2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu
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publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.




2.8. Metody estymacji wynikow analizy i parametry analizy wptywu na budzet
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(lewetiracetam, roztwor doustny) w monoterapii napadéw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich. HT.
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2.9. Analiza wrazliwosci

2.9.

Analiza wrazliwosci

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajacy realistyczne warto$ci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika publicznego,

scenariusz_minimalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci z zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wplyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

scenariusz _maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosSci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na

poziomie 95% przedziatu ufnosci lub zakresu min.-maks.) parametrow wptywajacych na wielkosé

populacji docelowej oraz parametréw wptywajgcych na zuzycie lekéw z analizowanego rynku.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano nastepujgce warianty analizy (kazdy zaprezentowany dla

scenariusza najbardziej prawdopodobnego, minimalnego oraz maksymalnego):

wyniki analizy podstawowej z zakresem niepewnosci ustalonym w ramach skrajnych scenariuszy;

uwzglednienie ksztattu przejmowanego rynku sprzedazy na poziomie wskazanym przez ekspertow
w ramach badania kwestionariuszowego (scenariusz omdéwiony w rozdziale 2.5.)

uwzglednienie stopnia stosowania sie do zalecen lekarza (odsetka przyjetych dawek leku) - na
podstawie wynikdw badania kwestionariuszowego (parametr wptywajacy na wielko$¢ populaciji
pacjentdw bez wptywu na sumaryczne zuzycie w zwigzku z zastosowang metodg analityczna, por.
rozdziat 2.8.);

wariant konserwatywny - uwzglednij koszt lekdw schematu podstawowego wsrdd pacjentow
poddawanych terapii wspomagajacej bez uwzglednienia wplywu refundacji wnioskowanej
technologii na stopien wykorzystania lewetiracetamu w terapii wspomagajacej (por. rozdziaty:
2.4., 2.5.);

opcjonalny sposéb refundacji - osobna grupa limitowa.
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publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtoérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich

3. Wyniki analizy wplywu na budzet

3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci

analizowanej populacji przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.2. Scenariusz minimalny
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czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich

publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwdr doustny) w monoterapii napadow
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3.3. Scenariusz maksymalny
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3.4. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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3.4. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow

Centru
publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw HT,
czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich. 3
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

5. Analiza wplywu na efekty zdrowotne

Nie przeprowadzono analizy wptywu na skutki zdrowotne (por. informacje przedstawione w rozdziale
2.6.).
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6. Analiza wplywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet sugeruja, ze uwzglednienie sugerowanego sposobu
finansowania ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych z wysokim prawdopodobienstwem bedzie

zwigzane z dodatkowymi naktadami finansowymi z perspektywy ptatnika publicznego.

Stosowanie produktu Vetira® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych wymogéw na

$wiadczeniobiorce czy Swiadczeniodawce.

Analizowany produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany przez pacjenta samodzielnie.

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

finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikow stuzby zdrowia,
itp.).

Co wiecej, stosowanie produktu Vetira® nie wigze sie z dodatkowymi kosztami dotyczacymi

wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).

Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z analizowang technologia medyczng sg juz spetnione
przez placowki medyczne obejmujgce opiekg medyczng pacjentdw z analizowanej populacji ze
wzgledu na przypisywanie im lewetiracetamu w ramach istniejgcej praktyki w innym wskazaniu.
Podjecie decyzji o finansowaniu ocenianej technologii medycznej ze $rodkéw publicznych nie powinno
spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona

zdrowia, skutkiem czego nie przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

7. Aspekty etyczne i spoteczne

Po szerokim przeanalizowaniu problemu zdecydowano, ze decyzja o finansowaniu ocenianej
technologii ze Srodkéw publicznych nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami
prawnymi i nie stwarza koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach. Nie znaleziono réwniez
aspektow 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 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentow z

rozpoznaniem padaczki,

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do Swiadczenia wsrdd osdb z analizowanej populacii.

W chwili obecnej lewetiracetam pod postaciq tabletek powlekanych jest refundowany we
wnioskowanym wskazaniu, podczas gdy postacie ptynne lewetiracetamu sg refundowane wyfacznie w
leczeniu padaczki lekoopornej [39]

Majgc powyzsze na uwadze nalezy stwierdzi¢, iz brak refundacji wnioskowanej technologii stwarza
zagrozenie wystgpienia nierownego dostepu do Swiadczen gwarantowanych (pacjenci niemoggcy
przyjmowac statych postaci lekdw nie majg takiego samego dostepu do terapii lewetiracetamem jak

pacjenci bez problemow w zakresie przyjmowania statych postaci lekow).

W przypadku uwzgledniania rozwazanego sposobu finansowania dostep do ocenianej technologii

medycznej bedzie réwny wsrdd osob, u ktorych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych probleméw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie opgji terapeutycznej w wygodniejszy i tanszy sposob,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji,

e nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje,

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematow moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

e nie bedzie stwarzac probleméw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych
stosowania produktu Vetira® w analizowanym wskazaniu nie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikéw czy zwolennikdw rozwazanej decyzji.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw

czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

9. Dyskusja

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcdw rozszerzenia grona refundowanych wskazan dla produktu leczniczego Vetira®
(lewetiracetam, roztwér doustny, EAN 5909990935901) o monoterapie napaddéw czesciowych lub

czesSciowych wtdrnie uogolnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrodta informaciji, a w przypadku ich braku informacje
nieopublikowane uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego lub na podstawie zrodet
dostarczonych przez Zamawiajgcego.

Szczegdty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrodet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [110] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na

budzet.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wykazaty, ze wspoétfinansowaniu ocenianej
technologii ze Srodkéw publicznych z wysokim prawdopodobienstwem towarzyszy¢ bedg oszczednosci

dla $wiadczeniobiorcdw oraz dodatkowe naktady finansowe dla ptatnika publicznego.

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie ekonomicznej aspekty
dotyczace finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Vetira® zostata przedstawiona w tabeli

ponizej.
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9. Dyskusja

Tabela 20. Analiza SWOT.

Parametr Wartos¢
Decyzja Refundacja roztworu doustnego lewetiracetamu (Vetira®) w analizowanym wskazaniu

e  wplywa na poprawe zdrowia chorych na padaczke,

e cechuje jg oparta na dowodach naukowych skuteczno$¢ kliniczna przy akceptowalnym poziomie
bezpieczenstwa [41],

e spetnione kryteria $wiadczenia gwarantowanego (inna posta¢ farmaceutyczna lewetiracetamu

Mocne strony
refundowana w analizowanym wskazaniu),

e nizszy koszt z perspektywy pfatnika za Swiadczenia medyczne w odniesieniu do stosowania
lamotryginy w analizowanym wskazaniu [110]

e o0szczednosci dla Swiadczeniobiorcow,

e wysoce prawdopodobny brak dodatkowego efektu zdrowotnego w odniesieniu do opcjonalnych
technologii refundowanych [41], [110]

e wyzszy koszt z perspektywy ptatnika publicznego w odniesieniu do wszystkich opcjonalnych

Stabe strony technologii refundowanych [110]

e wyzszy koszt z perspektywy pfatnika za Swiadczenia medyczne w odniesieniu do wiekszosci
opcjonalnych technologii refundowanych [110]

e  zwiekszenie wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego

e brak sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,
e brak koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach,

« finansowanie zgodne z prawem pacjenta do $wiadczen gwarantowanych,

Szanse , . .
e  zapewnienie rownego dostepu do Swiadczen gwarantowanych,
e  zwiekszenie poziomu satysfakcji $wiadczeniobiorcdw z otrzymanej opieki medycznej ze wzgledu na
udostepnienie pacjentowi skutecznego produktu
Zagrozenia nie zidentyfikowano
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/ Ce
publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny) w monoterapii napadéw |

czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat w warunkach polskich.

11. Ocena zapotrzebowania na analize racjonalizacyjng

Zgodnie z Art. 25. pkt 14 lit. ¢ tiret 4 ustawy o refundacji [29] uzasadnienie wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku,
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw

publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Wyniki przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. Analizy wptywu na budzet $wiadcza, iz
finansowanie ze $rodkéw publicznych stosowania wnioskowanej technologii wymaga¢ bedzie
dodatkowych naktadéw finansowych podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow

publicznych (por. rozdziat 3.).

Analize racjonalizacyjng przedstawiono w osobnym dokumencie [111].
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. jest profesjonalnym os$rodkiem analitycznym, zajmujgcym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. wspotpracuje z grupg kilkunastu konsultantéw zajmujacych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtdéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktory
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspdtpracujgc w

miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujgc dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. zapewnia szybkg realizacje zlecen, wysokg jako$¢ ustug oraz
konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych
(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k.:
¢ Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
* analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
» analize uzytecznosci kosztow (optacalnosci) okreSlonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wptywu decyzji o refundacji okreSlonego leku na budzet ptatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
¢ Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
o Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okre$lonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.




