Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej
w leczeniu napadow czesciowych i czesciowych
wtornie uogolnionych u dorostych i mtodziezy
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Wktad pracy:

. - opracowanie danych dotyczacych zuzycia lekéw oraz danych kosztowych, opracowanie ra-
portu;

. - opracowanie zatozen analitycznych, opracowanie raportu, weryfikacja poprawnosci;
. - opracowanie raportu;

. - opracowanie zatozen analitycznych, weryfikacja poprawnosci.
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Zleceniodawca raportu/finansowanie projektu:

Przedstawiciel zleceniodawcy odpowiedzialny za kontakt w sprawie raportu:

Cytowanie:

Y, - c0zamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w le-
czeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogoélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od
16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co naj-
mniej dwoch prob terapii dodanej (III linia leczenia). Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

I ipicc 2013.







Streszczenie
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Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze $rodkéw publicznych lakozamidu (Vimpat®, UCB), w te-
rapii dodanej u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z brakiem kontroli napa-

cjonowania leku, jako alternatywnego leku dodanego.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkow publicznych oraz z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia $wiadczen ze srodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcy. W analizie przyjeto 3-letni horyzont
czasowy obserwacji (przyjeto upraszczajaco lata 2014 i 2016).

Scenariusz istniejgcy leczenia chorych w wieku 216 lat z padaczka z napadami czeSciowymi
i czeSciowymi wtérnie uogélnionymi, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwoch prob terapii dodanej zdefiniowano jako
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zadanych. Przyjeto, Ze nie jest mozliwe wiarygodne przypisanie powyzszych kosztow bezpo-
$rednio do terapii konkretnym lekiem przeciwpadaczkowym. Dodatkowo nie przypuszcza sie,
zeby istniaty istotne réznice w zakresie tych kosztéw miedzy lekami przeciwpadaczkowymi.
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Cene detaliczna przyjeto na poziomie odpowiednio




Koszty lekdw refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie oszacowano na podsta-
wie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
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* Dane zaokraglone.



Niepewne parametry dotyczace liczby chorych z padaczka kwalifikujacych sie do leczenia lako-
zamidem w Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego

i maksymalnego

T 0 - 05 tate parame-
cry |
_testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci.
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T Dane zaokraglone.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Stowa kluczowe

padaczka lekooporna, lakozamid, analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowe-
go Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze $rodkéw publicznych lakozamidu (Vim-
pat®, UCB), w terapii dodanej u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch prob terapii dodanej (III linia leczenia).

Zawezona w stosunku do wskazania rejestracyjnego populacja wynika z pozycjonowa-
nia leku, jako alternatywnego leku dodanego i wnioskowania o finansowanie ze $rod-
kéw publicznych w przypadku nieskuteczno$ci lub nietolerancji co najmniej jednego
leku stosowanego w padaczce lekooporne;j.

W tabeli 1 przedstawiono kontekst kliniczny wg schematu PICO.

Tabela 1. Charakterystyka problemu decyzyjnego w schemacie PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja chorzy w wieku 216 lat z lekooporna padaczka ogniskowa z napadami cze-
Sciowymi lub czeSciowymi wtérnie uogélnionymi

populacja wnioskowana  chorzy powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowg z brakiem kontroli na-
paddéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob
terapii dodanej (III linia leczenia)

interwencja lakozamid (Vimpat®, UCB)

perspektywa e platnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia

e l3czna (NFZi chorego)
horyzont czasowy
scenariusz istniejgcy

scenariusz nowy

w
—
)
ot
Q

wyniki e bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacja leku

e wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

e aspekty etyczne i spoteczne
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2 Analiza wplywu na budzet

2.1 Wstep

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego lakozamid wskazany jest w terapii
wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogdlnionych u
dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka.! Wnioskowane jest ograni-
czenie stosowania leku wzgledem zarejestrowanego wskazania, do grupy chorych w
wieku 216 lat w terapii wspomagajacej w leczeniu napadoéw czeSciowych i cze$Sciowych
wtdrnie uogdlnionych u chorych z padaczka, u ktérych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub nietolerowa-
ny (III linia leczenia, tj. drugi lub kolejny lek dodany).

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA): ,Komparatorem dla oce-
nianej interwencji w pierwszej kolejno$ci musi by¢ tzw. istniejgca praktyka. Jest to spo-
séb postepowania, ktory w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony
przez oceniang technologie. Zaleca sie przeprowadzenie poréwnania rowniez z innymi
komparatorami, czyli z technologiami:

e najczesciej stosowang;

¢ najtanszg;

¢ najskuteczniejsza;

e 7godng ze standardami i wytycznymi postepowania klinicznego.

Istotne jest, aby wybrane komparatory odpowiadaty warunkom polskim.” 2

Leczenie napaddw padaczkowych, szczegélnie u chorych nieskutecznie wczesniej leczo-
nych (padaczka lekooporna) jest zwigzane ze stosowaniem zindywidualizowanej terapii
skojarzonej dwoma i wiecej lekami. Ze wzgledu na szerokie spektrum mozliwosci tera-
peutycznych stosowanych w terapii wspomagajacej napadéw czeSciowych (kilka lekéw
juz refundowanych w leczeniu padaczki i kilkadziesigt mozliwych skojarzen), wskazanie
bezposredniego komparatora dla lakozamidu jest ograniczone. Nalezy zaznaczy¢ jednak,
ze zgodnie z istniejaca praktyka leczenia padaczki, chory nie powinien by¢ leczony wie-
cej niz 3 lekami przeciwpadaczkowymi. Wedtug danych z 2007 r. dwa LPP stosowano u
39,8%, trzy LPP - u 10,6% i cztery LPP - u 1,2% sposréd 1019 pacjentéw z padaczka o
réznej etiologii.?

Obecnie w Polsce finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) jest 19 lekoéw
przeciwpadaczkowych (LPP), w tym w leczeniu padaczki lekoopornej - 8 substancji
czynnych:

¢ lamotrygina,
e lewetyracetam,
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e okskarbazepina,

e gabapentyna,

e tiagabina,

e topiramat,

e wigabatryna,

e retygabina (Il linia).45

We wnioskowanym wskazaniu (terapia dodana u chorych powyzej 18 roku zycia z pa-
daczka ogniskowa z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowa-
niu co najmniej dwéch prob terapii dodanej) refundowane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia sa jedynie preparaty retygabiny (grupa limitowa: 243.0, Leki przeciwpadacz-
kowe do stosowania doustnego - retygabina),> jednak ze wzgledu na wprowadzenie
finansowania retygabiny ze sSrodkow publicznych od 1.05.2013 r. brak jest danych
dotyczacych udziatu leku w rynku (dane sprzedazowe NFZ do marca 2013 roku).6

Dodatkowo zgodnie z komunikatem Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw (CHMP) z dnia 31.05.2013 r. zaleca sie ograniczenie
stosowania retygabiny do ostatniej linii leczenia padaczki czeSciowe;j. Jest to rezultat
doktadnej oceny przypadkéw pigmentacji (odbiegajace od normy przebarwienia) skory,
paznokci, warg i oka, wilacznie z siatkowka (wrazliwej na Swiatto warstwy tylnej czesSci
oka) zgtaszanych przez pacjentéw bioracych udziat w dtugoterminowych badaniach.”8

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg, analiza wptywu na budzet powinna zawiera¢ oszaco-
wanie rocznej liczebnosci populacji:®

1) obejmujacej wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana,

16/101
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2) docelowej, wskazanej we wniosku,
3) w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego lakozamid jest wskazany w terapii
wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogdlnionych u
dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka.l

Populacje obejmujacg wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze

by¢ zastosowana stanowig chorzy w wieku od 16 do 18 lat z padaczkg, z napadami cze-
Sciowymi i czeSciowymi wtornie uogélnionymi.

Ocenia sie, ze w Polsce padaczka wystepuje u 260 000 - 300 000 osdb. Napady czescio-
we stwierdza sie u 70% chorych, z ktérych u ok. 30%, czyli ogétem u 55 000-60 000
0s6b, w tym u ok. 30 000-40 000 os6b powyzej 16. r. z., choroba jest oporna na leczenie
(na podstawie stanowiska eksperckiego prof. dr hab. n med. D. Ryglewicz, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie Neurologii zawarte w Stanowisku nr 46/14/2009 z dnia 6 lipca
2009 r. w sprawie finansowania ze Srodkéw publicznych lakozamidu (Vimpat®) w le-
czeniu padaczki lekoopornej AOTM, www.aotm.gov.pl).10

Populacje docelowa, wskazang we wniosku stanowig chorzy, ktérzy moga odnie$¢ naj-
wiecej korzysci z zastosowania analizowanej technologii medycznej, a wiec chorzy w
wieku 216 lat z padaczka z napadami czeSciowymi i czeSciowymi wtdrnie uogélnionymi,
z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwéch préb terapii dodanej (111 linia leczenia).

W oparciu o obliczenia przedstawione ponizej (patrz rozdz. 2.2.1) populacje docelows,
wskazang we wniosku oszacowana na _chorych w kolejnych latach.

I - | alnie w Polsce liczba chorych
leczonych lakozamidem |G v o s

2.2.1 Dane sprzedazowe

Populacje docelowg dla analizowanej opcji terapeutycznej stanowig chorzy w wieku 216
lat z padaczka z napadami cze$ciowymi i czeSciowymi wtdrnie uogélnionymi, z brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préob
terapii dodanej (III linia leczenia).

Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych epidemiologicznych specyficznie dotyczacych
mozliwego odsetka chorych z padaczka oporng na leczenie, kwalifikujgcych sie do lecze-

nia lakozamidem w ramach zawezonego wskazania refundacyjnego, w analizie wyko-

rzystano |
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mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 3. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz podstawowy).

Laczna liczba DDD lakozamidu -

I I
Liczba chorych - -
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art. 13 ust. 3 ustawy (,Jezeli analiza
kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowa-
nych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad technologiami medycznymi,
w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowa-

publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
do kosztéw ich uzyskania.”; patrz rozdziat 2.3).
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.2.3 Scenariusz podstawowy

Przewidywang liczebnos$¢ populacji w scenariuszu podstawowym oszacowano na
podstawie danych sprzedazowych (rozdziat 2.2.1; patrz ponizsza tabela).

Tabela 10. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz podstawowy).

W ponizszej tabeli przedstawiono tgczne liczby sprzedanych opakowan i liczby darmo-
wych opakowarn lakozamidu w scenariuszu podstawowym -

Tabela 11. Liczba chorych i liczba sprzedanych opakowan w Kkolejnych latach (scenariusz podsta-

wowy [N

Rok 2014 2015 2016
] ] ] ]
]

I I I I
] I I I
I | | I
I I I I
I

I [ | |
] | | I
I | | [
I [ | I

2.2.4 Analiza scenariuszy

Niepewne parametry dotyczace przewidywanej liczby chorych kwalifikujacych sie do
leczenia lakozamidem w Polsce w latach 2014-2016 testowano w ramach scenariusza
minimalnego i maksymalnego.
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2.2.4.1 Scenariusz minimalny

W ramach scenariusza minimalnego przyjeto

Tabela 12. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz minimalny).

Laczna liczba DDD lakozamidu - - _
Liczba chorych - - -

W ponizszej tabeli przedstawiono taczne liczby sprzedanych opakowar ||| Gz

I - scenariuszu minimalnym

Tabela 13. Liczba chorych i liczba sprzedanych opakowan w kolejnych latach (scenariusz mini-

malny [

Rok 2014 2015 2016
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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2.2.4.2 Scenariusz maksymalny

W ramach scenariusza maksymalnego przyjeto




Tabela 14. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz maksymalny).

Laczna liczba DDD lakozamidu _ _ _
I I

Liczba chorych

W ponizszej tabeli przedstawiono tgczne liczby sprzedanych opakowan i liczby darmo-
wych opakowan lakozamidu w scenariuszu maksymalnym z RSS.

Tabela 15. Liczba chorych i liczba sprzedanych opakowan w kolejnych latach (scenariusz maksy-

malny-

Rok 2014 2015 2016
I L L L
|

| N N N
I N N N
I N I I
I I I I
-

| I I I
I I I I
I i i i

I N N I

2.3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy (ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych) ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te samg nazwe miedzyna-
rodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zbli-
zony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane;

2) podobnej skutecznosci.”
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Ponizej przedstawiono deklarowane ceny preparatu Vimpat®
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej
zgodnie z wewnetrznymi danymi UCB Pharma.

Tabela 16. Deklarowane ceny preparatu Vimpat® w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej
zgodnie z danymi UCB Pharma

Opakowanie handlowe Urzedowa cena zbytu, PLN

Vimpat®, 50 mg, 14 tabl.

Vimpat®,100 mg, 56 tabl.
Vimpat®, 150 mg, 56 tabl.
Vimpat®, 200 mg, 56 tabl.

Vimpat®, syrop 200 ml, 10 mg/ml*

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych Minister wtasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepu-

jacych odptatnoSci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznos$¢ w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegélnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy od-
ptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodze-
nia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wy-
nagrodzeniu za prace, albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo
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— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci
50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na pod-
stawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wyna-
grodzeniu za prace;

3) 50% - leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni;

4) 30% - leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry nie zostal zakwalifikowany do poziomdéw odptatnosci okreslonych w
pkt 1-3.

Zgodnie z rozporzadzeniem z 14 wrzes$nia 2012 r. w sprawie wysokosSci minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2013 r. (Dz.U. z 2012 r., poz. 1026), minimalne wynagrodze-
nie za prace od 1 stycznia 2013 roku ustalono w wysokosci 1 600 PLN.

PowyZsza kategoria dostepnosci refundacyjnej jest spojna z pozycja leku w polskich i
miedzynarodowych wytycznych klinicznych oraz rekomendacjami agencji oceny techno-
logii medycznych innych krajéw przedstawionymi w Analizie problemu decyzyjnego.11

Tak zdefiniowana pozycja leku jest zawezona w stosunku do zarejestrowanego wskaza-
nia i do wnioskowanej w pierwszym dossier poddanym weryfikacji przez AOTM
w 2009 r. oraz zgodna z drugim dossier poddanym weryfikacji przez AOTM w 2012 r.

Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy ,Jezeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14
lit. c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach,
dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi
by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

objecia refundacjg nie byl wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu
ustawy o Swiadczeniach, dotychczas finansowanej ze sSrodkéw publicznych, o naj-
korzystniejszym wspoétczynniku uzyskiwanych efektéow zdrowotnych do kosztow
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Urzedowe ceny retygabiny przyjeto zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca
2013 r., zgodnie z ktérym urzedowa cena zbytu retygabiny za DDD wynosi 13,47 PLN.>
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Tabela 17. Zestawienie cen opakowan lakozamidu _(dane na 2013 rok; marza 6%).

* VAT = 8%: ** marza hurtowa = 6%; |
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Cena detaliczna, PLN*

*VAT - 8%; **marza hurtowa 6% stan na 2013 r.

Ponizej przedstawiono ceny poszczegélnych opakowan lakozamidu po uwzglednieniu
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.4 Perspektywa

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych analiza powinna uwzglednia¢ gtéwnie perspektywe ptatnika za Swiadcze-
nia zdrowotne (publiczny, pacjent, inni ptatnicy).? Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie musza speinia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach refundacyjnych, analiza wptywu na budzet jest przeprowadzana z per-
spektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicz-
nych.?

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
$Swiadczen ze $rodkéw publicznych oraz z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcy.

2.5 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy obserwacji, zaktadajac, Ze bedzie wystar-
czajacy do okreslenia kierunku zachowania sie rynku. Zatozony horyzont czasowy jest
zgodny z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych.2

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musz3 spelnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wilasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w
ktérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie
krotszy niz 2 lata od zaj$cia zmiany wynikajgcej z wydania przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja.’

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy obserwacji, zaktadajac, Ze bedzie wystar-

czajacy do okreslenia kierunku zachowania sie rynku i jego stabilizacji w $rednim ter-
minie. WydtuzZenie horyzontu czasowego analizy jest ograniczone ze wzgledu na:

2.6 Scenariusze

Scenariusz istniejacy leczenia chorych w wieku 216 lat z padaczka z napadami cze-
$ciowymi i czeSciowymi wtérnie uogélnionymi, z brakiem kontroli napadéw lub nietole-
rancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préob terapii dodanej zdefiniowano

jako |
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Scenariusz istniejacy przedstawia iloSciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydat-
kéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ja-
kie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja.

W scenariuszu nowym przyjeto

Scenariusz nowy przedstawia iloSciowg prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z

wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja.

2.7 Parametry

W analizie uwzgledniono jedynie koszty nabycia substancji czynnych. Nie uwzgledniono
kosztéw monitorowania stanu chorego, kosztéw podania leku oraz kosztéw leczenia
dziatan niepozadanych. Przyjeto, Ze nie jest mozliwe wiarygodne przypisanie powyz-
szych kosztéw bezposrednio do terapii konkretnym lekiem przeciwpadaczkowym. Do-
datkowo nie przypuszcza sie, Zeby istniaty istotne réznice w zakresie tych kosztow mie-
dzy lekami przeciwpadaczkowymi.

2.8 Scenariusz istniejacy - koszty jednostkowe

2.8.1 Stosowane leki

W ramach scenariusza istniejgcego analizowano
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wszystkie analizowane leki sg refundowane ze srodkéw publicznych w ramach wykazu
lekéw refundowanych wydawanych chorym po wniesieniu optaty ryczattowej do wyso-
kos$ci ustalonego limitu.
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Liczby DDD dla poszczegdélnych substancji czynnych okreslono na podstawie danych
WHO.13

2.8.3 Koszt lekow

Koszty lekéw refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie oszacowano na
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wyka-
zu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywienio-
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Rysunek 7. Zestawienie kosztéw dziennej terapii waZone udziatlem w rynku z 2012 z perspektywy
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Rysunek 8. Zestawienie kosztow dziennej terapii wazone udzialem w rynku z 2012 z perspektywy
lacznej.
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2.9.1 Stosowane leki

N
O

N
N
e
N

<
(2]
|
o
)
w
o
N
<)
2
a
£

39/101



Tabela 23. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz podstawowy).

Laczna liczba DDD lakozamidu - _ _
] ] ]

Liczba chorych

2.9.3 Koszt nabycia lakozamidu

Koszty nabycia lakozamidu przedstawiono [

- wedtug ponizszej tabeli.

Szczegotowe wyliczenie cen detalicznych poszczegélnych opakowan lakozamidu -

_ przedstawiono w rozdziale 2.3.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli
napadoéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch prob terapii dodanej (I1I linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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2.10 Oszacowania na 2013 rok

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane ze
stosowaniem scenariusza istniejacego w leczeniu padaczki lekooporne;j.

Docelowg liczbe chorych w populacji wskazanej we wniosku
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lekéw refundowanych wydawanych chorym po wniesieniu optaty ryczattowej do wyso-
kos$ci ustalonego limitu.

Koszty lekéw refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie oszacowano na
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wyka-
zu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca 2013 r.>
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* obliczenia z uwzglednieniem marzy 6% w 2013 roku.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.11 wyniki [N

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czeSciowych i
czeSciowych wtornie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z
padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch prob terapii dodanej (III linia leczenia).

Wyniki przedstawiono

2.11.1 Perspektywa NFZ

21111 Wyniki dla analizy podstawowej

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na _

latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio

S

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio
Bl v olejnych latach [

Obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem finansowania
lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cze$ciowych i czeSciowych
wtoérnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej

dwéch préb terapii dodanej (III linia leczenia) wyniosa _

* Dane zaokraglone.




I . . I
I . I I
I I I I
I I I I
I . . I
I . . I
I I I I
I I I I
2.11.1.2 Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu minimalnym oszacowano na
w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio
- w kolejnych latach.

Obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem finansowania
lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cze$ciowych i czeSciowych
wtérnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch prob terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu minimalnym wyniosg -
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Scenariusz maksymalny

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na
w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-

wiednio |

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio

Obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem finansowania
lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czeSciowych i czeSciowych
wtoérnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwéch préb terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu maksymalnym wyniosg
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2.11.1.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci oceniono wpltyw zmian kluczowych
parametréow na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parame-
trow uzytych w analizie wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Analiza wrazliwos$ci pokrywa zakres niepewno$ci dotyczacy uwzglednionych parame-
tréow.




Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

‘l

Obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ |l zwiazane z wprowadzeniem finanso-
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Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-
wiednim wariancie analizy wrazliwosci, a takze réznice pomiedzy tymi wartosSciami.
WartoSci ujemne roznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwosci jest bardziej
korzystny z perspektywy ptatnika niz scenariusz podstawowy.
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2.11.2 Perspektywa taczna (NFZ + chory)

2.11.2.1 Wyniki dla analizy podstawowej

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na _

latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio

g

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio

Obcigzenia budzetowe z perspektywy tacznej (NFZ i chorego) zwigzane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadoéw czescio-
wych i czeSciowych wtornie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do
18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastoso-
waniu co najmniej dwoch préb terapii dodanej (III linia leczenia) wyniosa _
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

I I I I
I I I I
I . I I
I . I I
I . . I
I I I I
I I I I
I I I
2.11.2.2 Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu minimalnym oszacowano na
w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio
Il v kolejnych latach.

Obcigzenia budzetowe z perspektywy tacznej (NFZ i chorego) zwigzane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cze$cio-
wych i czeSciowych wtoérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do
18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastoso-
waniu co najmniej dwoch préb terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu mini-
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Scenariusz maksymalny

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na

I - 2tach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-
wiednio |

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio
Il v kolejnych latach.

Obcigzenia budzetowe z perspektywy tacznej (NFZ i chorego) zwiazane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czescio-
wych i czeSciowych wtornie uogolnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do
18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastoso-
waniu co najmniej dwéch prob terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu maksy-
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

malnym wyniosa |

2.11.2.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci oceniono wptyw zmian kluczowych
parametréw na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parame-
trow uzytych w analizie wrazliwo$ci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Analiza wrazliwo$ci pokrywa zakres niepewnosci dotyczacy uwzglednionych parame-
tréow.
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Obcigzenia budzetowe z perspektywy 13cznej - zwigzane z wprowadzeniem finan-
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Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-
wiednim wariancie analizy wrazliwosci, a takze rdéznice pomiedzy tymi warto$ciami.
Warto$ci ujemne réznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwos$ci jest bardziej
korzystny z perspektywy ptatnika niz scenariusz podstawowy.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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2.12.1 Perspektywa NFZ

21211 Wyniki dla analizy podstawowej

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na _

latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio

3

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio

Obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem finansowania
lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cze$ciowych i czeSciowych
wtérnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
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2.12.1.2 Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu minimalnym oszacowano na
w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio
- w kolejnych latach.

Obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem finansowania
lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czeSciowych i czeSciowych
wtérnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z




Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu minimalnym wyniosg -

Scenariusz maksymalny

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na
w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-

wiednio |
Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio
- w kolejnych latach.

Obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem finansowania
lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cze$ciowych i czeSciowych
wtoérnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
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2.12.1.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci oceniono wptyw zmian kluczowych
parametréow na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parame-
trow uzytych w analizie wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Analiza wrazliwos$ci pokrywa zakres niepewno$ci dotyczacy uwzglednionych parame-
trow.




Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

‘I

Obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ _ zwigzane z wprowadzeniem finan-
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Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-
wiednim wariancie analizy wrazliwoSci, a takze rdéznice pomiedzy tymi warto$ciami.
WartoSci ujemne roznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwosci jest bardziej
korzystny z perspektywy ptatnika niz scenariusz podstawowy.
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2.12.2 Perspektywa taczna (NFZ + chory)

2.12.2.1 Wyniki dla analizy podstawowej

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na _

latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio

g

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio

Obcigzenia budzetowe z perspektywy tacznej (NFZ i chorego) zwigzane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czescio-
wych i czeSciowych wtornie uogolnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do
18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastoso-
waniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) wyniosa _
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.12.2.2 Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu minimalnym oszacowano na
w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio
- w kolejnych latach.

Obcigzenia budzetowe z perspektywy tacznej (NFZ i chorego) zwigzane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cze$cio-
wych i czeSciowych wtornie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do
18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastoso-
waniu co najmniej dwoch préb terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu mini-

59/101



malnym wyniosg

Scenariusz maksymalny

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na
w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-
wiednio |

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio
Il v kolejnych latach.

Obcigzenia budzetowe z perspektywy tacznej (NFZ i chorego) zwiagzane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czescio-
wych i czeSciowych wtornie uogolnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do
18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastoso-
waniu co najmniej dwéch prob terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu maksy-
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

malnym wyniosg

2.12.2.3 Analiza wrazliwosci

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci oceniono wptyw zmian kluczowych
parametréw na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parame-
tréw uzytych w analizie wrazliwo$ci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Analiza wrazliwos$ci pokrywa zakres niepewno$ci dotyczacy uwzglednionych parame-
tréw.
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Obcigzenia budzetowe z perspektywy tacznej ||l zwiazane z wprowadzeniem
finansowania lakozamidu

PonizZej przedstawiono obcigzenia budzetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-
wiednim wariancie analizy wrazliwosci, a takze réznice pomiedzy tymi wartosSciami.
Warto$ci ujemne réznic oznaczaja, ze dany wariant analizy wrazliwos$ci jest bardziej
korzystny z perspektywy ptatnika niz scenariusz podstawowy.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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3 Wiarygodno$¢ oszacowan

Ze wzgledu na brak jednoznacznych danych dotyczacych liczby chorych z padaczka,
kwalifikujgcych sie do leczenia lakozamidem w Polsce, liczbe chorych oszacowano na
podstawie

poddana analizie wrazliwosci w ramach analizy scenariuszowej (scenariusz minimalny i
maksymalny).

Analizie wrazliwo$ci (analiza wariantéw dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego)

poddano réwniez parametry takie jak: [N
I /. naliza wrazli-

wosci pokrywa zakres niepewnosci dotyczacy uwzglednionych parametrow.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czes$ciowych i cze$ciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i
mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch proéb terapii dodanej (111 linia leczenia) - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

4 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Lakozamid jest lekiem dopuszczonym do obrotu przez EMA na terenie UE od
29.08.2008 r. w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czeSciowych i czeSciowych
wtoérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka.!

Stosowanie lakozamidu w ramach wykazu lekéw refundowanych nie jest zwigzane z
zadng istotng zmiang organizacji stuzby zdrowia.

Finansowanie lakozamidu we wnioskowanym wskazaniu jest spéjne z aktualnymi wy-
tycznymi przedstawiajagcymi schematy leczenia padaczki. Wytyczne leczenia padaczki
NICE zalecaja stosowanie lakozamidu jako leku III rzutu (II leku dodanego w terapii pa-
daczki lekoopornej) - w sytuacji, gdy leczenie lekami zalecanymi w terapii wspomagaja-
cej napadow czesSciowych okazato sie nieskuteczne i/lub byto nietolerowane. Ograni-
czenie finansowania stosowania leku do ostatniego rzutu leczenia, pozwala na racjonal-
ne wykorzystanie naktadéw pochodzacych ze $rodkéw publicznych na zapewnienie
opieki chorym, ktorzy nie uzyskali kontroli objawéw choroby przy zastosowaniu lecze-
nia standardowego.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
lakozamidu, ktére dotyczg bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.
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5 Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowane jest udostepnienie opcji terapeutycznej w ramach wykazu lekéw refun-
dowanych _ chorym, u ktérych dotychczasowe leczenie
nie przynosi zadawalajgcych skutkéw, a wiec chorym najmniej podatnym na leczenie (tj.
najtrudniejszym przypadkom z klinicznego punkty widzenia), a przez najbardziej do-
tknietym choroba.

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponies$¢ straty, ani sy-
tuacji zwigzanych z dylematami moralnymi.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia lakozamidem moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczeg6lnych chorych, szczegblnie z uwagi na to, Ze specyfika schorzenia, jakim jest
padaczka oporna na leczenie, wymaga zindywidualizowanej terapii i czesto polega na
empirycznym wyborze optymalnego schematu lekowego. Zastosowanie terapii powinno
by¢ poprzedzone szczeg6étowa informacja dla pacjenta o potencjalnych korzysciach i
ryzyku jej stosowania, w tym specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach
zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Nie zidentyfikowano Zadnych obowigzujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty.

Wopisanie lakozamidu na liste lekéw refundowanych jako nowej opcji terapeutycznej
dostepnej dla pacjentow z padaczka z oporng na leczenie powinno umozliwi¢ lepsza
kontrole napadéw u chorych z napadami czesciowymi, podnie$¢ jako$¢ zycia i produk-
tywnos¢ chorych, a przez zmniejszenie liczby koniecznych wizyt lekarskich i hospitali-
zacji moze generowac oszczednos$ci w tych obszarach. Z uwagi na wysoki koszt leczenia
lakozamidem, ktory to fakt byt jedng z przyczyn wydania negatywnej rekomendacji Ra-
dy Konsultacyjnej w 2009 r., przedstawione w aktualnej dokumentacji zawezone wska-
zanie refundacyjne |, - - nia, 2
ponoszone przez ptatnika koszty zostang wykorzystane racjonalnie w celu leczenia cho-
rych wymagajacych szczeg6lnej opieki w zwigzku z brakiem skutecznosci i/ lub nietole-
rancjg dotychczasowego leczenia.

Ponadto ograniczeniu mogg ulec koszty posrednie, jak na przyktad niezdolnosci do pra-
cy. Dane ZUS za rok 2011 wskazuja, iz padaczka jest jedna z 20 choréb generujaca naj-
wyzsze koszty z tytutu niezdolnos$ci do pracy.

Ocenia sie, ze w Polsce padaczka wystepuje u 260 000 - 300 000 os6b. Napady czescio-
we stwierdza sie u 70% chorych, z ktérych u ok. 30%, czyli ogétem u 55 000-60 000
0s6b, w tym u ok. 30 000-40 000 os6b powyzej 16. r. z., choroba jest oporna na leczenie
(na podstawie stanowiska eksperckiego prof. dr hab. n med. D. Ryglewicz, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie Neurologii zawarte w Stanowisku nr 46/14 /2009 z dnia 6 lipca
2009 r. w sprawie finansowania ze Srodkéw publicznych lakozamidu (Vimpat®) w le-
czeniu padaczki lekoopornej AOTM, www.aotm.gov.pl). Wskazuje to na problem pa-
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daczki jako istotny z punktu widzenia klinicznego oraz spotecznego, i ktéry bezposred-
nio przektada sie na aspekt finansowy.

Nalezy pokresli¢, ze pomimo istniejacych licznych opcji terapeutycznych, leczenie pa-
daczki lekoopornej nadal pozostaje problemem klinicznym. Mimo rozwoju technik chi-
rurgicznych i stymulacji moézgu, farmakoterapia pozostaje wcigz ztotym standardem
leczenia padaczki lekoopornej. Populacja pacjentéw, ktora potencjalnie mogtaby odnie$¢
najwieksza korzysc¢ z terapii lakozamidem, to chorzy ktorzy nie uzyskali kontroli napa-
dow cze$ciowych mimo préb mono- i politerapii lekami refundowanymi w padaczce
lekoopornej i jednoczes$nie nie kwalifikuja sie do leczenia neurochirurgicznego ze
wzgledu na wysokie ryzyko wystgpienia ré6znego rodzaju deficytéw neurologicznych.

W aneksie przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskaza-
nych w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych.
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7 Podsumowanie i wnioski

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie oszacowanych liczebno$ci populacji
oraz obcigzen budzetowych zwigzanych z finansowaniem lakozamidu.

Rok

Liczba chorych, u ktérych lakozamid moze by¢
stosowany

Liczba chorych w populacji docelowej, wskazanej
we wniosku

Liczba chorych, u ktérych lakozamid jest stosowa-
ny obecnie

Liczba chorych, u ktérych lakozamid bedzie sto-
sowany, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Roczne wydatki NFZ, jakie beda ponoszone na
leczenie chorych w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy
do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg, PLN

Roczne wydatki NFZ, jakie beda ponoszone na
leczenie chorych w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja [ NEEEE r1.N

- w tym koszt lakozamidu, PLN

Dodatkowe wydatki NFZ, jakie beda ponoszone na
leczenie chorych w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja, PLN

I rok

II rok

III rok

Wyniki analizy podstawowej:
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tt Dane zaokraglone.
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8 Aneks

Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami

Nr Analiza wptywu na budzet Rozdziat Komentarz

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana 2.2
technologia moze by¢ zastosowana,

docelowej, wskazanej we wniosku, 2.2
w ktoérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 2.2
2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w kto- 2.2

rej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu
wydania decyzji o objeciu refundacja?

3 Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow 2.10
srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, o ile wystepuje?

4 | Czy zawiera ilo$ciowa prognoze rocznych wydatkéw srodkow 2.11 Sc. istniejgcy w
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w kolejnych latach
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg?

5 Czy zawiera ilo$ciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu | 2.11 Sc. nowy w
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkow pu- kolejnych latach
blicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem
sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowa-
nej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja?

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow $rodkéw 2.11
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roz-
nice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 415, z wy-
szczegblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii?

7 Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o 2.11.1.2
ktérym mowa w pkt. 67 211.2.2
2.12.1.2

2.12.2.2
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Nr Analiza wptywu na budzet

8

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie
ktdérych dokonano oszacowan?

Rozdziat

2.2.1

Komentarz

Czy zawiera wyszczego6lnienie zatozen, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan, w szczego6lnos$ci zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

2.3

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy powto-
rzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano osza-
cowania oraz prognozy?

Dotaczony

11

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie cza-
sowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet (nie krétszy
niz 2 lata)?

2.5

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie osza-
cowan rocznej liczebnosci populacji?

2.2.3
211

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych osza-
cowan rocznej liczebnos$ci populacji analiza zawiera dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne?

2.2.4

Sc. minimalny i
maksymalny

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to czy osza-

cowania i prognozy (pkt. 1-7), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ry-
zyka,

2.11

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka?

2.12

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera
wskazanie dowoddw spelnienia wymagan ustawowych?

2.3

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spetnienia
wymagan ustawowych?

2.3

Ogoélne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego d

Swiadczen ze Srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

o finansowania

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z Pi$miennictwo
zachowaniem stopnia szczegdétowos$ci, umozliwiajacego jedno-

znaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych Zrddet informacji zawartych w analizach, w W tekscie Tak

szczegdlnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych auto-
réw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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Ceny lekow refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej

Ponizsza tabela przedstawia zestawienie substancji czynnych refundowanych w lecze-

niu padaczki opornej na leczenie | EEEEE—_
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Aspekty etyczne

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

Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych z brakiem kontroli napadéw lub
nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préb terapii dodanej (III linia lecze-
nia). W tym kontekscie za faworyzowane mozna uznac grupy chorych z utrzymujacymi sie obja-
wami choroby i ktérych leczenie jest najtrudniejsze z klinicznego punktu widzenia.

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

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych, ktérzy moga odnies¢ najwiecej
korzysci z leczenia.

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys$¢ mata, ale powszechna?

Dostep do technologii lekowej ograniczony bedzie do chorych, ktérzy moga odnies¢ najwiecej
korzysci z leczenia.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo-
nych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych, ktérzy moga odnies¢ najwiecej
korzysci z leczenia. Ze wzgledu na specyfike schorzenia, pomimo dostepnych innych opcji tera-
peutycznych, wprowadzenie leku o innym mechanizmie dziatania i udowodnionej skutecznosci,
przyniesie korzysci dla chorych.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

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

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczeg6lnych chorych?
Nie dotyczy.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?

Nie dotyczy.
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Czy moze wywotywac lek?
Nie.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Nie.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzeczno$ci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian.
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczegblnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

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

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych stosowanych w leczeniu
padaczki.
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