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Cytowanie: | :-klometazon w potaczeniu

z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w potaczeniu
z formoterolem (aerozol, Fostex®)] w leczeniu astmy. Analiza minimalizacji kosztéw. Warszawa,
wrzesiefi 2014.
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Streszczenie
Cel

Celem analizy jest ocena kosztdw stosowania beklometazonu w potgezeniu 2 formotere-
lem w postaci proszku do inhalacji (Fostex Nexthaler®, Chissi; EDP/FF NEXT DPI) w la-
czenin choryeh 2 astm g wymagajges zastosowania produltu ztozonego (wziew nego kor-
tvkosteroidu i dhuge dziatajgcege B2-agonisty) w pordwnaniu z beklometazonem w po-

tgezeniu z formoterclem w postaci aerceolu inhalacyjnege {Fostex®, Chissi; EDF/FF
pMDI).

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Na podstawie wnicskdw z przeprowadzonej analizy klinicenej przvieto zatozenie o bra-
lu istotnych réenic w efektach zdrowctnych pomiedey beklomeatazonem w polgczeniu
z formoterclem w postaci proszku do inhalacji oraz beklometazonem w polgczenin
z formoterclem w postaci asrczolu inhalacyinego w leczeniu choryeh 2 astmg, w zwige-
ku z czym przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw. Majge na uwadze potencjal-
nie réwng skutecznoéé obu lekdw oraz regulacje ustaw owe, koszt stosowania preparatu
Fostex Nexthaler® powinien byé dostosowany do kosztu preparatu Fostex®,

Analize minimalizacji kosztdw preeprowadzono z uwzglednieniem Lkosztdw nabycia
substancji czynnych, uznajac, ze pozostate koszty zwijgzane z podaniem lekdw, rozpo-
znaniem i monitorcwaniem choroby, leczeniem powiktafl, stosowaniem innych leldw i
leczeniem dziatafl niepozgdanych nie réznicujg analizowanych opeji terapeutyezniych.
FPrzyjeto upraszezajgee zatozenie o petnym prezestrzeganiu zalecefl lekarskich i braku

mozliw ofcl zmiany lub preerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowyim,

Analize przeprowadzono z perspektywy podmictu zobowigzanege do finansowania
gwiadczell ze frodkdw publicenwch oraz = perspektywy wspdlne platnika i Swiadeze-
nichioray.

Eoszt nabycia preparatu Fostex™ przvieto na podstawis Obwisszezenia Ministra Zdro-
wia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawis wykazu refundowanych lakdw, érodldw spo-
rywezych specjalnege przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznyeh na
dziefi 1 wrzeénia 2014 r.

Eoszzty dziennyeh terapil oszacowanc z uwezglednieniem zdefiniowanych dawek dobeo-
wych (DDD, ang, defined daily dose).
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

W celu okreslenia wrazliwosci wynikow w odniesieniu do niepewnosci gtbwnego para-

metru, jakim jest _ przeprowadzono jednokierunkowe

analizy wrazliwosci.
Wyniki

e 7 perspektywy ptatnika publicznego roczny koszt terapii preparatem Fostex
Nexthaler® wyni6st _ w pordwnaniu do kosztu
terapii preparatem Fostex®.

o 7 perspektywy wspolnej NFZ i chorego roczny koszt terapii preparatem Fostex
Nexthaler® wynidst _ w porownaniu do Fo-
stex®,

Whnioski

W analizie wykazano, ze z perspektywy ptatnika publicznego stosowanie preparatu Fo-
stex Nexthaler® jest bardziej kosztowo-efektywne w poréwnaniu do stosowania prepa-
ratu Fostex® i przyniesie oszczednosci przy zachowaniu wszystkich dotychczasowych
korzysci klinicznych.

Otrzymane wyniki stanowig ekonomiczne uzasadnienie stosowania preparatu Fostex
Nexthaler® oferujac terapie alternatywna w leczeniu chorych z astma wymagajaca za-
stosowania produktu ztozonego (wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajacego B2-
agonisty), przy czym dostosowanie preparatu do preferencji poszczegolnych chorych i
wybér preparatu Fostex Nexthaler® jest zwigzane z
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Stowa kluczowe

beklometazon, formoterol, proszek do inhalacji, astma, analiza minimalizacii kosztdw
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Skroty i akronimy

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych w Palsce

BDP dwupropionian beklometazonu

DPI inhalator proszkowy {ang. dry powder inhaler)

FF fumaran formoteralu

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PICO populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny {ang. population, intervention, com-

parison, cutcome)

pMDI inhalator ci$nieniowy z dozownikiem {ang. pressurized metered-dose inhaler)
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena kosztdw stosowania beklom etazonu w potaezeniu z formotero-
lem w postaci proszku do inhalacji {(Fostex Nexthaler®, Chiesi; EDP/FF NEXT DPI) w re-
gularnym leczeniu astmy, wymagajgceym zastosowania produltu stezonego (weiswnego
kortykostercidu i dhuge dziatajacego B2-agonisty]) u pacjentéw z niewwstarczajgeg kon-
trolg objaw dw choroby za pomocy kortykosteroiddw wziewnych oraz stosowanego do-
raznie krétko dziatajgcego B2-agonisty, lub u pacjentdw, u ktérych uzyskano odpowisd-
nig kontrole objaw éw choroby za pomocg zardwno kortykosteroiddw wziswnwch, jak i
dtuge dziatajgevch f2-agonistdw w pordwnaniu = beklometazonem w potgczeniu z for-

moterolem w postaci asrozolu inhalacyjnego (Fostex®, Chiesiy EDP/FF pMDI).

Zgodnie z Analiza problemu decyzyjnego,! ze wzgledu na obecno$t tych samych
substancji czynnych w tych samych dawkach w preparacie Fostex Nexthaler® oraz
preparacie Fostex? (heklometazon w dawce 100 pug i formoterol w dawce 6 ug),
podstawowym komparatorem dla preparatu Fostex Nexthaler ®jest beklometazon
w polaczeniu z formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego - preparat Fo-
stex®,

Majgc na uwadze koniecznedé dgzenia w oszacowaniach do wiyniku najbardziej zblizo-
nego do stanu rzeczyw istego po wprow adzeniu finanscw ania preparatu Fostex Mextha-
ler, w analizie wphmwu na budzet zastosowano szersze podejdcie analityczne uwegled-
niajgce wszystkie preparaty z grupy 199.2, zaktadajge prev tvm wszystkie potencjalne
mozliv céel preejmow ania rynku, prey czvm nalezy podkreglid, ze w scenariuszu now i
gtéwnym lekiem zastepowanym przez Fostex Nexthaler® jest preparat Fostex® - patrz
Analiza wphywu na budzet.?

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wg schematu PICO {ang populntion,
fterveRition, comparison, outoome].
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Tab. 1. Kentekst analizy wedlug schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja {P) chorzy z astmg wymagajaca zastosowania produktu ztozonego (wziewnego
kortykosteroidu i dtugo dziatajacego fz-agonisty):

s 7z niewystarczajaca kontrolg objawéw choroby za pomoca kortykoste-
roidow wziewnych oraz stosowanego doraznie kratko dziatajgcego
[32-agonisty, lub

s uktdrych uzyskano odpowiednia kontrole objawow choroby za po-
mocg zarowno kortykosteroidéw wziewnych, jak i dhugo dzialajacych
[Bz-agonistow

interwencja {I) beklometazon w polaczeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji
{Fostex Nexthaler®, Chiesi; BDP/FF NEXT DPI)

komparator {C) beklometazon w polgczeniu z formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego
{Fostex®, Chiesi; BDP/FF pMDI)

perspektywa podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych

wspolna podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych i §wiadczeniobiorcy

horyzont czasowy 1rok

scenariusz finansowanie w ramach katalogu A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

parametry koszt nabycia substancji czynnych

wyniki {0) bezposrednie koszty medyczne zwigzane z zakupem substancji czynnych

11/79
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Uzasadnienie kliniczne

[\

Ma podstawie wnioskdw z przeprowadzonej analizy klinicznei® dla problemu decyzyine-
ool nie jest mozliwe wnioskow anie o przewadze beklometazonu w potgczeniu z formo-
terclem w postaci proszku do inhalacji lub beklometazonuw potgezeniu z formoterolem

w postaci asrozolu inhalacyinego pod wezgledem skutecznodci i bezpieczefistwa.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Majac na uwadze potencjalnie rowng skuteczno$¢ beklometazonu w potgczeniu z formo-
terolem w postaci proszku do inhalacji oraz beklometazonu w potgczeniu z formotero-
lem w postaci aerozolu inhalacyjnego, koszt preparatu Fostex Nexthaler® powinien by¢
dostosowany do kosztu preparatu Fostex®. Tym samym, przy zachowaniu powyzszego
warunku istniejg przestanki do przeprowadzenia selektywnej analizy kosztow, tj. prze-
prowadzenia analizy minimalizacji kosztow.

Zatozenie o braku istotnych réoznic w efektach zdrowotnych pomiedzy beklometazonem

tow obu terapii jest zatozeniem upraszczajacym analizy, ale uzasadnionym w kontekscie
zebranych dowodow.

Ponizej przedstawiono zestawienie oszacowan wynikéw zdrowotnych wynikajacych z
zastosowania wnioskowanej technologii (beklometazonu w potgczeniu z formoterolem
w postaci proszku do inhalacji) oraz poréwnywanej technologii opcjonalnej (beklometa-
zonu w potgczeniu z formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego) w populacji wska-
zanej we wniosku, z wyszczegolnieniem oszacowania wynikéw zdrowotnych kazdej z
technologii w odniesieniu do najwazniejszych punktéw koficowych, zgodnie z §5. ust. 2
pkt 1 lit. b Rozporzadzenia. Szczegotowe oszacowania wynikéw zdrowotnych przedsta-
wiono w osobnym dokumencie: _ Beklometazon w
potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazo-
nem w potgczeniu z formoterolem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy. Analiza klinicz-
na. Warszawa, wrzesien 2014,
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Tab. 2. Ocena skuteczno ici BDP /FF NEXT DPI vs BDP /FF pMDI - zestawienie w ynikow, cz. 1.

Punktkofdcowy Liczba badan N Wy WD [95% CI)
-

|

| | N I |
- | N I |
| | N I |
| | N I |
- | N I |
| | N I |
| | N I |
| | N I |
- | N I |
| | N I |
| | N I |
| | N I |
. | N I |
| | I I B
.

| | N I |
e i N e B

14/79



Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterclem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza minimalizacji kosztow.

Punkt koncowy Liczba badani i/ N WMD [95% CI]

N BN BN BN BN BN BN BN BN
EEEEEEEENEN:
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterclem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza minimalizacji kosztow.

Punkt koncowy Liczba badani N;/Ni WMD [95% CI]

Tab. 3. Ocena skutecznesci BDP/FF NEXT DPI vs BDP/FF pMDI - zestawienie wynikow, cz. 2.

Punkt korico Liczba badan Ni/Ny RR [95%(CI ' RD [959%CI ' NNT [95%CI
wy

* wyniki w modelu efektow losowych.
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Tab. 4. Ocena bezpieczetstw a BDP /FF NEXT DPI vs BDP /FF pMDI - zestawienie wynikow.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterclem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza minimalizacji kosztow.

Punkt koncowy Liczba badan ni/ N; (%) 1y /Ni (%) RR [95%CI] P RD [95%CI] P NNH [95%CI]
I | B B B b I = e
I | B B BN | s = b
I | B B B b NS = b
I | B B B | S b
IS ] B B N s H B
I ] B B NS | H B
I

I B B NS | H B
III

-

I | I D D [ H N
I | B N N | H N
I | B B N s H B
I |} B B BN | H B
I | B B N § . H N
I | B B N §f s b
I | B N NN | . H N
. | B N N | H N
I | B B BN § H BN
I | B B N B . Il
I | B B B | S b
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*yrymild w rmodelu efeletdw lozowrech,
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Whnioskowane warunki refundacji beklometazonu w potgczeniu z formoterolem w po-
staci proszku do inhalacji (Fostex Nexthaler®, Chiesi) obejmujg wigczenie leku do istnie-
jacej grupy limitowej: 199.2 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu -
produkty ztozone z kortykosteroidami w $rednich dawkach. Wigczenie leku do grupy
limitowej 199.2 uzasadnione jest nastepujgcymi faktami:

o w ramach grupy limitowej dostepne sg produkty ztozone zawierajgce wziewne
leki beta-2-adrenergiczne o diugim dziataniu oraz kortykosteroidy w Srednich
dawkach, niezaleznie od postaci farmaceutycznej leku (leki w postaci aerozoli in-
halacyjnych, aerozoli wziewnych oraz proszkéw do inhalacji}, a wiec:

— beklometazon w potgczeniu z formoterolem (aerozol inhalacyjny),
— budezonid w potgczeniu z formoterolem (proszek do inhalacji),

— flutikazon w potaczeniu z salmeterolem (proszek do inhalacji),

— flutikazon w potgczeniu z salmeterolem (aerozol wziewny).

e w ramach grupy limitowej dostepny jest beklometazon w potaczeniu z formote-
rolem w postaci aerozolu inhalacyjnego, w ktérym dawki obu substancji czyn-
nych sg identyczne jak dawki substancji czynnych zawartych w produkcie Fostex
Nexthaler® (beklometazon 100 ug i formoterol 6 ug/dawke inhalacyjng).4

Zgodnie z art. 15. p. 2 ustawy refundacyjnej: ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek po-
siadajgcy te samg nazwe miedzynarodows albo inne nazwy miedzynarodowe, ale po-
dobne dziatanie terapeutyczne, zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu naste-
pujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosci.®

Lek Fostex Nexthaler® spelnia powyzsze kryteria, tym samym kwalifikuje sie do
wspdlnej grupy limitowej z beklometazonem w potaczeniu z formoterolem w po-
staci aerozolu inhalacyjnego (Fostex®) (199.2 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o
dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w srednich dawkach).

Odpowiednik, zgodnie z art. 2 pkt 13 ustawy refundacyjnej, to lek zawierajgcy te samg
substancje czynng oraz majacy te same wskazania i te sama droge podania przy braku
roznic postaci farmaceutycznej.® Lek Fostex Nexthaler® nie jest zatem odpowiedni-
kiem leku Fostex® ze wzgledu na inna posta¢ farmaceutyczna (proszek do inhala-
cji vs aerozol inhalacyjny).

Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy refundacyjnej: ,Jezeli analiza kliniczna, o ktoérej mowa w
art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, do-
wodzacych wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach, dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zby-
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tu leku musi byé skalkulowana w taki sposéb, aby koset stosowania leku wniocskowana-
go do objecia refundacig nie byt wyizszy niz koszt technologli medyeznei, w rozumiseniu
ustawy o Swiadczeniach, dotychezas finansowanej ze drodkdw publicenych, o najko-
reystnisjszym wspdtezynniku uzyskiwanych efektdw zdrowotnych do kosztdw ich uzy-

skania’s

Dla analizowanego problemu decyezyinego zachodzg powvzsze ckolicenodei (nie zidenty-
fikowano badan dowodzgeych wyvzszodel produlitu Fostex Nexthaler nad produktem
Fostex), stgd urzedowa cena sbytu produlitu Fostex Nexthaler powinna bywé dostosowa-
na do urzedowej ceny zbytu technologii o najkorzystniejszym wspdtezynniku uzyvskivwa-
nych efektéw zdrowotnych do kosetéw (skorvgowana o licebe DDDY.

Zgodnise z art. 5. ustawy refundacyinej W prevpadku, gdy lek zawisra wiecej niz jedng
substancje czynng za podstawe obliczefl, o ktérych mowa w art. 4, &, 7, 91 art. 13-15,
przyimuje sie cene DDD lub licebe DDD substancji czynnej zawarte] w tvm leku o naj-
wyzszym koszcie DDDMS

1 opakcowanie preparatu Fostex Nexthalar® | Fostex® zawiera odpowiednio 120 1 180
daw ek inhalacyinych (beklometazon 100 pg + formoterol & pg na 1 dawke inhalacyi-
ng).5" Zgodnie z danymi WHOBDDD dla beklometazonuw postaci proszkuiaserozolu do
inhalacji wynosi 800 pg, natomiast dla formoterolu w postaci proszku i aerozolu do in-
halacji - 24 pg, co oznacza odpowiednio 15 DDD 1 30 DDD w opakcowaniu preparatu Fo-
stex Mexthaler®oraz 22,5 DDD {45 DDD w opakowaniu preparatu Fostex®, Wewigzkuz
tvm, substancig cevnng zawartg w preparatach Fostex Nexthaler® i Fostex® o najwyz-
szvm koszeie DDD jest beklometazon - za podstawe obliczef nalezatoby previgé odpo-
wiednic 15 DDD 1 22,5 DDD. Nalezy jednak zauwazryé, ze zgodnis 2 ChPL cbu preparatdw
maksymalna dawka dobowa to 4 inhalacje na dobe {400 pg beklometazonu i 24 pg for-
moterclu).&B7 Po przyijeciu DDD dla beklometazonu w wysokodcl co najwyzej 400 pg,
liczba daw ek dobowych w opakowaniu preparatu Fostex Nexthaler® i Fostex™ wiynosi
odpowisdnio 301 45,

Podstawe limitu w grupie 199.2 stanowli preparat Asaris, proszek do inhalacji, flutyka-
zon 250 pg + salmetercl 50 ug na 1 dawke inhalacying, 80 dawek inhalacyijnych.* Zgod-
nie z danymi WHOB DDD dla flutvkazonu w postaci proszku do inhalacji wyneosi €00 pg,
natcmiast dla salmetearclu w postaci proszku do inhalacji - 100 pg, ¢o oznacza odpo-
wiednie 25 DDD i 30 DDD w opakowaniu, W zwigzku z tym, substancig czynng zawarts
w tym leku o najwyzszym koszeie DDD jest flutykazon - podstawe obliczen stancowi lice-
ba 25 DOD w opakowaniu, Na te] podstawie oraz zgodnie z aktualnym obwisszczeniem
MZ oszacowano, ze do obliczenia wysokodel limitu finanscwania oraz wysokofci doptaty

fwiadczeniobiorey dla leku Fostex® wylkoreystano licebe 45 DDD w cpakowanin®

Zgodnie z podejfciem zastosowanym dla leku Fostex®, w niniejszej analizie przy-
jeto proporcjonalnie, Ze 1 opakowanie preparatu Fostex Nexthaler zawiera 30
DDD.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

spraw zdrowia, wydajgc decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do nastepu-
jacych odptatnosci: ryczattowej, 50%, 30% lub bezptatnie.®

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 11 wrzesnia 2014 r. w sprawie wy-
sokosci minimalnego wynagrodzenia za prace w 2015 r.,° minimalne wynagrodzenie za
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Preparat Fostex Nexthaler wyposazony jest w nowoczesny licznik dawek, co moze wig-
zac sie z dodatkowa korzyscig dla pacjentow ze wzgledu na zwiekszony compliance, co z
kolei moze uzasadniac _ w przypadku produktu Fostex
Nexthaler w poréwnaniu do Fostex.

Zestawienie cen opakowania produktu Fostex Nexthaler® oraz cen opakowania produk-
tu Fostex® na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzient 1 wrzes$nia 2014 r. wykorzysta-
nych w niniejszej analizie przedstawiono w tabeli ponizej.




Foziom Cena zbytu Urzedowa  Cenahurtowa

odptatno- netto, PLN cena zhytu, brutto, PLN
&l FLH

Fo stex Nexthaler 30

Fostex 45 ryczatt 150,00 162,00 170,10 186,31 177,23 17243 13,88
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

4 Zakres analizy - minimalne wymagania

Zgodnie z §5 ust. 3 rozporzadzenia MZ:1° W przypadku braku réznic w wynikach zdro-
wotnych pomiedzy technologia wnioskowang, a technologig opcjonalng dopuszcza sie
przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnio-
skowanej, a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.” W zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie nie przeprowa-
dzono analiz:

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢,
wynikajacego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych
technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig (§5 ust. 2 pkt 2 rozporzg-
dzenia MZ);

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastg-
pienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
whnioskowana technologia (§5 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia MZ).

Poniewaz nie przeprowadzono wyzej wymienionych analiz, w niniejszym opracowaniu
nie ma réwniez oszacowania, ktére wynika z tych analiz, tj.:

e oszacowania ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o kto-
rym mowa w pkt 2 (§5 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia MZ), a w przypadku braku
mozliwos$ci wyznaczenia tego kosztu - koszt, o ktérym mowa w pkt 3 (§5 ust. 2
pkt 3 rozporzadzenia MZ), jest réwny wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12
pkt 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Zamiennie, zgodnie z §5 ust. 4 rozporzadzenia MZ oszacowano ceny zbytu netto techno-
logii wnioskowanej, przy ktérych roznica, o ktérej mowa w §5 ust. 3 rozporzadzenia MZ,
jestrowna zero (tzw. analiza progowa) - patrz rozdz. 12.3.

Kolejng konsekwencja braku przedstawienia oszacowan, o ktérych mowa w §5 ust. 2 pkt
21 §5 ust. 2 pkt 3 rozporzgdzenia MZ jest ograniczenie analizy jedynie do kosztow zwig-
zanych ze stosowaniem technologii (analiza minimalizacji kosztéw). Takie podejscie jest
logicznym nastepstwem wynikajacym z §5 ust. 3 rozporzadzenia MZ: W przypadku
braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologig wnioskowang, a technolo-
gig opcjonalng dopuszcza sie przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej, a kosztem stosowania technologii opcjonalne;j,
zamiast oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 21 3.7
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5 Populacja

Populacie docelows, zgodnie z zarejestrowanyim wskazaniem do stosowania ocenianei
opcji terapeutyezneg] (beklometazon w potgczeniu z formoterclem w postaci proszku do
inhalacji, Fostex MNexthaler®) stanowig chorzy z astmg wymagajgeg zastosowania pro-

duktu ztozonego (wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajacego Bz-agonisty):

® : niewystarczajgcg kontrolg objawdw choroby za pomocy kortykosterciddw
wezlaw nych oraz stosowanego doragnie krétko dziatajgoego Bz-agonisty, lub
® uktérych uzyskano odpowisdnig kontrole objaw éw choroby za pomocg zardw no

kortykosteroiddw wziew nych, jak i dtuge dziatajgewch Bz-agonistdu B
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

6 Strategia i technika analityczna

Analize  ekonomiczng przeprowadzono de novoe na podstawie wynikéw
Z przeprowadzonej analizy efektywnosci kliniczne;j.3

Uznajac powyzsze zatozenia (patrz rodz. 2 Uzasadnienie kliniczne i rodz. 3 Uzasadnienie
grupy limitowej i ceny), w tym brak istotnych réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy
beklometazonem w potgczeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji oraz be-
klometazonem w potgczeniu z formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego, prze-
prowadzono analize minimalizacji kosztoéw.

Analize minimalizacji kosztéw przeprowadzono z uwzglednieniem kosztoéw nabycia
substancji czynnych, uznajgc, ze pozostate koszty zwigzane z podaniem lekéw, rozpo-
zhaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekéw
i leczeniem dziatan niepozadanych nie réznicuja analizowanych opcji terapeutycznych.
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7 Perspektywa

Zgodnie z rozporzgdzeniem MZ z dnia 2 lkwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagall, jakie muszg spetniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecia refunda-
cjg i ustalenie urzedowsj ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
trodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazanin1? analiza ekono-

miczna jest preeprowadzana w dwdch wariantach:

® z parspektywy podmictu zobowijzanego do finansowania fwiadezef ze érod-
kdwr publicz nyrch;

® z perspektywy wspdlng] podmictu zobowigzanegoe do finansowania dwiadezen
ze drodkdw publicenych i dwiadczeniobiorey.

Zgodnise z wytyeenymi Agencji Oceny Technologii Madyeznych (AOTM; wersja 2.1 ,ana-
liza powinna uwzgledniad gtéwnie perspelkitywe phatnika za dwiadczenia zdrowotne

{publiczny, pacjent, inni ptatnicy)."11

Wozwigzku z powyvZszyim, niniejszg analize przeprowadzonc z perspeltywy podmictu
zobowigzanego do finansowania fdwiadezell ze frodlkdw publicznywch, tf. Narcodowego

Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlne] NFZ i pacjenta,
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

8 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 12-miesieczny horyzont czasowy.

Ze wzgledu na przewlekty charakter schorzenia, wydtuzenie horyzontu czasowego ana-
lizy powoduje wytacznie proporcjonalng zmiane wartosci bezwzglednych dla kosztéow i
nie wptywa na wnioskowanie. Tym samym, wydtuzenie horyzontu czasowego nie pod-
nosi jakosci analizy, a przyjecie 12-miesiecznego horyzontu czasowego nie stanowi
ograniczenia.
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9 Dyskontowanie

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami MZ10 oraz wytyeznymi AO0TH,1 jezeli horyzont
whadciwy dla analizy ekonomicznej w preypadku technologii wnioskowane] preekracza
rok, oszacowanla powinny zostad preeprowadzone z uwezglednieniem roczneg stopy
dyskontowej w wiysolkoscl 504 dla kosetdw § 3,504 dla wynikdw zdrowotnych,

W oniniejsze] analizie nie dyskontowano efektdw zdrowotnych i kosztdw ze wagledu na

12-miesieczny horyzont analizy.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

10 Parametry

Analize minimalizacji kosztow przeprowadzono z uwzglednieniem wytacznie kosztow
nabycia substancji czynnych, uznajac, ze pozostate koszty zwiazane z podaniem lekéw,
rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych
lekoéw i leczeniem dziatan niepozadanych nie réznicuja analizowanych opcji terapeu-
tycznych.

Przyjeto upraszczajgce zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecel lekarskich i braku
mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.

10.1Koszt nabycia substancji czynnej

Zestawienie cen opakowania produktu Fostex Nexthaler® oraz cen opakowania produk-
tu Fostex® na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dziehh 1 wrzes$nia 2014 r. wykorzysta-
nych w niniejszej analizie przedstawiono w Tab. 5 w rozdz. 3.

W analizie wykorzystano koszt dziennej terapii w oparciu o DDD dla poszczegdlnych
preparatéw - liczbe DDD w opakowaniu oszacowano zgodnie z metodykg przedstawio-
ng w rozdz. 3.

Wysoko$¢ refundacji oraz koszty z perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta zestawiono w
ponizszych tabelach.

Tab. 6. Koszt DDD z perspektywy NFZ oraz perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta.

Preparat Liczba DDD w opa- Perspektywa NFZ, PL- Perspektywa faczna,

kowaniu, n N/DDD* PLN/DDD¥*

Fostex Nexthaler 30
Fostex 45 3,832 4,140

* dane zaokraglone.

10.2 Analiza wrazliwosci

W celu okreslenia wrazliwosci wynikow w odniesieniu do niepewnosci gtbwnego para-

metru, jakim jest |G - zcprowadzono jednokierunkowe

analizy wrazliwosci.

Zatozenia analizowanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponize;.
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Tab. 7. Analiza wrazliwosci — zaloZenia scenarinszy _

Jcenariusz Lnaliza podstaw owa Analiza wratliwosel Zrodio

10.3 Szacowanieilorazu kosztow i wynikow zdrowotmych

W preyvpadku wystapienia okolicenodcl, o ktdrvch mowa w art, 13 ust. 3 ustawwy, tj: ,Je-
zali analiza kliniczna, o ktérej mowa w art, 25 pkt 14 lit. ¢ tiret plerwsze ustawy, nie za-
wisra randomizowanych badaf klinicznyeh, dow odzgeyeh wiyzszodel laku nad technole-
giami medycznymi, w rozumieniu ustawy o fwiadezeniach, dotychezas refundeow anvmi
w danym wskazaniu, to urgedowa cena zbyvtu leku musi bywé skalkulow ana w taki sposdh,
aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacijg nie byt wyzszy niz
koszt technologii medyecene), w rozumieniu ustawy o Swiadezeniach, dotwchezas finan-
sowane] ze Srodkdéw publicenyeh, o najkorzyvstniejseym wspdtezynniku uzyskiwanych
afektdw zdrowotnywch do kosetdw ich uzvskania®, analiza ekonomicena powinna zawie-
rat:

1. ocszacowanie ilorazu kosztu stoscwania whnioskowane] technologii 1 wynikdw
zdrowotnych uzyvskanwveh u pacjentdw stosujgevch wnioskowang technologie,
wyrazonyeh jako liceba lat zyecia skorygowanych o jakogé, a w preypadlu braku
mozlivofci wyznaczenia tej liczby — jake liczba lat Zyvcia;

2. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalng i wynikdw zdro-
wotnych uzyskanych u pacjentdw stosujgeych technologie opcjonalng, wyrazo-
nyvch jako liczba lat zyeia skorvgowanyeh o jakoéd, a w przypadku braku mozli-
wodel wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zvcia, dla kazdej z refundowanych
technologii opcjonalnich;

2. kalkulacje ceny zbytu netto wnioskow anej technologii, prey ktérej wepdtezynnik,
o ktérym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wepdtczynnikdw, o kté-
rvch mowa w punkeie 2.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Ryc. 1. Schemat modelu ekonomicznego.
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Tah. 8.

Z kazdym stanem zdrowothyin wigzat sie cdmienny poziom uzytecznodel, wyrazajgey
jakodf mrcia pacjentdw prezebywajgewch w tch stanach

W ocelu identyfikacii wartofcl uzy-
tecznoéel standw zdrowia uweglednionych w niniejszej analizie, wykonano przeglad
swstematyceny badaf urytecznodel standw zdrowia (patrz rozdz. 11.2]

Frzywyborze zZradha danyeh kisrowano sie nastepujgeymi kryteriami: walidacjg metody
uzyskania wartodel uzytecenoécl, podobiefistwem populacji z badania do populacji doce-
lewr ef pacjentdmwr, zgodnofcig definicji stanu zdrowia oraz sposobem prezentacii wartofei

uzytecznodcl, umozliwiajgeym ich wykorzystanie w modelu,
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

iiﬁIi‘IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

Tah. 10. Wartesci uzytecznoséci stanéw zdrowia wykorzystane w niniejszej analizie.
Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci

Uzyteczno$é  Zrédio Uzyteczno$é  Zrédio

Korzystajac z powyzszych zatozen oszacowano efekt zdrowotny w postaci zysku QALY

dla beklometazonu w skojarzeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji oraz
aerozolu inhalacyjnego.

Ze wzgledu na zatozenie o braku istotnych réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy
beklometazonem w skojarzeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji oraz be-
klometazonem w skojarzeniu z formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego w anali-
zowanej populacji chorych, w szacunkach dotyczacych ilorazu kosztu i efektu zatozono,
ze efekt w postaci QALY bedzie taki sam dla obu lekéw. Zatozenie to jest podstawg prze-
prowadzonych szacunkéw minimalizacji kosztow, zatem analiza ilorazu kosztéw i efek-
tow jest spojna z analizami minimalizacji kosztow. Nalezy podkreslié, ze dla przyjetych
zatozen iloraz kosztow i efektow jest zalezny jedynie od kosztéw terapii.

W uproszczonym modelu przyjeto |IEEEG—_————

_ jednakowy dla kosztéw i wynikow zdrowotnych. Analize przepro-
wadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspdélnej NFZ i pacjenta. Ze wzgledu

na horyzont czasowy nieprzekraczajacy 1 roku nie przeprowadzono dyskontowania.
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10.4

Podsumowanie zalozen i parametrow

Zatozenia, na podstawie ktérych dokonanc oszacowall oraz kalkulacji:

na podstawie wnicskdw 2 przeprowadzonej analizy kliniczne] preyvieto zatozeania
o braku istotnyeh rédznic w efelttach zdrowotnych pomiedzy beklometazonem w
potgczeniu 2 formoterclem w postaci proszku do inhalacji oraz beklometazonem
w potgczeniu z formoterclem w postaci asrozolu inhalacyjnege w leczeniu cho-
rych 2 astmg, w zwigzlu z czym preeprowadzono analize minimalizacji kosztduwr,
w analizie uwzgledniono wylgcznie koszty nabyeia substancii czynnyeh, uznajge,
za pozostate koszty zwigzane z podaniem lekdw, rozpoznaniem i monitorowa-
niem choroby, laczaniam powikiaf, stoscwaniem innwch lakéw i leczeniem dzia-
tafi niepozgdanych nie réznicujg analizowanwch opeji terapeutycznyveh;

przvieto upraszczajjee zatozenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i
braku mozliwodel zmiany lub preerwania terapil w analizowanym horyvzoncie
CZASOWYIIL;

koszty preparatu Fostex® oszacowano na podstawie Obwieszezenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanvch lakdw,
trodkdw spozywezych specjalnege przeznaczenia rywisniowego oraz wyrobdw
medyecznych na dziefd 1 wrzeénia 2014 r.

koszty dziennych terapil oszacowano z uwzglednieniem zdefinicwanych daw ek
dobowwch (DDD, ang. definted daily dose) - liceby DDD w poszezegdlnych opako-
waniach okreélonc zgodnie z metodyks przedstawiong w rozdz, 3
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Zestawienie wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowai oraz kalkulacji przed-
stawiono w tabeli ponizej.

Tab. 11. Zestawienie wartosci, na pedstawie ktérych dokonane oszacowan oraz kalkulacji.

Parametr Wartos¢ Zrédio danych

Liczba DDD w opakowaniu

Fostex Nexthaler 30 obwieszczenie MZ%, ChPLé
Fostex 45 obwieszczenie MZ4, ChPL7
Koszt dziennej terapii, PLN/DDD, perspektywa NFZ /perspektywa wspalna NFZ i pacjenta

Fostex Nexthaler B  Voioskodawca
3,832/4,140 obwieszczenie MZ4

I :
=]
)
]
>

Uzytecznos¢ standw zdrowia, analiza podstawowa/analiza wrazliwoSci

37/79



® HealthQuest

asd

11 Walidacja

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modeluw celu wery-
fikacji technicznej poprawnodci, Model zostal preetestowany = uzyeiem réznych usta-
wiell parametrdw wejiciowych, zeby sprawdzié, czy wyniki wydajg sie uzasadnione.
Walidacja cbejmowata sprawdzenie wynikéw dla ekstremalnyech wartofei parametrdw
wejicicwych, Wiyniki wervfikowano pod wegledem logiczne] spdincdel

Foszukiwane innwch opublikcwanych modsli oceniajgeych optacalnodé leczenia {patrz
rozdz, 11.1]) oraz badaf pierwotnych i wtérnyeh dotyezgowch wartodel ugytecznodel dla
standw zdrowia u chorych z astmg (patrz rozdz. 11.2).

11.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

W ocelu odnalezienia opublikowanych analiz ekonomicznych dla beklometazonu w poty-
czeniu z formoterclem przeszukiwano bazy PubMed, EMEASE, tAe Cochirane Library,
oraz Cefttre for Reviews and Dissemination (CED] z datg odcigcia 17 czaerwea 2014 r.

W procesie wyszukiwania analiz ekonomicznych zastosowano uprzednio zaprojektowa-
ne strategie dla systemu baz danych MEDLINE {PubMed), EMEASE (EMEASE. com), the
Cochrane Libvary oraz Certive for Reviews amd Dissemination (CRD) (odpowiadnio tak.
22-25). Strategie zostaby zaprojektowane iteracyinie w postaci ciggu préb wyszukiwania
i korelt strategii, w oparciu o filtry proponowane preez Scottish Intercollegiate Guideli-
fies Network 13

W aneksie 15.1 przedstawiono strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazach
MEDLINE, EMEASE, the Cochrante Library oraz the Centre for Reviews and Dissemination
{tab. 22-25]) oraz schemat kolejnych etapdw wyszukiwania 1 selekeji analiz ekonomice-
nych dla beklometazonu w potgczeniu z formoterolem (diagram QUOROMI4/PRISMAILS,
Ewxe. 2]

Whrszukiwania nie ograniczono do konkretnej jednostki chorobowej i populacil” Ze
wezgledu na szercko ujety problem decyvzyiny strategie dla baz MEDLINE (PubMed), EM-
EASE i the Cochrane Library przedstawiono w postaci szezegdbow o strategii wyszuki-

wanla bez wykorzystania dodatkowsch filtrdw.

W ostrategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczefl dotyvezgeych daty lub jeszvka

publikacii.

" Zgodnie = rogporzadeeniem MZ w odniesieniu do analiz ekonomicenych, nalesy wykonat przeglad sys
tematyeeny opublikowanych analiz elonordcergreh, w ktdrych pordwnano kosety 1 efelty zdrowotne
stosowania wnloskowane] technologii z kosetarmd 1 efelbamni technologli opejonalne] w populacji wekaza-
rej we wniosku, ajefell analizy dla populacil wekazane] we wrdosku nie zostaly opublikowane — w popu-
lacji szerzzejniz walazana we wniosl,
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Wyszukiwania i selekcji badann dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy -

Prace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania byly wstepnie oceniane pod katem
zgodnosci tytutu i abstraktu z celem pracy. Do 17 czerwca 2014 r. nie zidentyfikowano
badan, ktérych petne teksty oceniono pod katem zgodnosci z kryteriami kwalifikacji do
przegladu i wykluczenia z niego. Diagram wg QUOROM14/PRISMA!® przedstawiajgcy
kolejne etapy wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych, przedstawiono na Ryc. 3 w
Aneksie 15.1.

W procesie wyszukiwania nie zidentyfikowano analiz ekonomicznych spetniajacych kry-
teria kwalifikacji do przegladu.

11.2 Przeglad systematyczny badan dotyczacych wartosci uzytecz-
nosci stanow zdrowia w docelowej populacji chorych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w odniesieniu do analiz ekonomicznych,1?
jezeli analiza obejmuje oszacowania uzytecznosci standéw zdrowia, to musi zawierac
przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia
wiasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby.

W raporcie Norman 201312 wykonanym na zlecenie National Institute for Health Rese-
arch przeprowadzono przeglad systematyczny uzytecznos$ci stanéw zdrowia w astmie w
bazach MEDLINE, MEDLINE In-Process, Other Non-Indexed Citations, EMBASE z datg
odciecia 10 listopada 2011 r. Nie zastosowano ograniczen dotyczacych jezyka czy daty
publikacji oraz rodzaju badan. Wiaczano badania kliniczne, przekrojowe i kohortowe, w
ktorych raportowano uzytecznosé standéw zdrowia w astmie zmierzone hezposrednio za
pomoca kwestionariusza EQ-5D u mtodziezy i dorostych w wieku z 12 r.z. oraz za po-
moca dowolnego instrumentu/techniki w przypadku dzieci w wieku < 11 r.z. Selekcji
badarh dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy, w przypadku niezgodnosci
miedzy badaczami dyskusja prowadzona byta do czasu osiggniecia konsensusu. W wy-
niku wyszukiwania odnaleziono 21 publikacji - w tabeli ponizej przedstawiono podsu-
mowanie wtgczonych badan, z wyjatkiem 1 badania przeprowadzonego w populacji
dzieciecej. Referencje opisanych ponizej badan przedstawiono w Tab. 32 w aneksie 15.2.

39/79



ai HealthQuest

Tab. 12. Po dsumow ande w yhikdw badan dotyczgeych niyteczno Sci standw z drowia w astinie u dorostych wigczonych do raportu Norman 2013,

Badanie Pafztwo Rodzajbada-  Wiek, Srednia N Stan Wjsciowa iyteceno sl

nia (czas (30 [zakres) ugytecenosd po ohserwaci

ob zerer ac]i)

1 Willerns 2007 Holandia RCT (12 45,9 (15,97 27 astroa [(grupa kontrolna) 0.78(017 0,79 (0,21)
mies.) 45,7 (11.3) 26 astrna [grupa interw encii] 0.,89(0.13) 0,90 (0,11}
2 Lburuz 2007 UK 3 42,3 (150} il trudna astma® 0,47 (0,33] HAa
3 Burstrom 2001 Sewecja Cs M+E 253 astma 0,79 (0,015} S
M: 48,7 . astma 0,000,027 A
K: 49,0 - agtna 0,780,017 A
4 Chen 2007 [IRF:) C3[PE] 52.8 Qa7 astma NE 0,86 [0.16]
357 wynik ATAC 0 NR 0,91 [0,13]
223 wynik ATAC: 1 NE 0,88 [0.13]
2249 wynik ATAC: 2 NR 0,83 [0.15]
129 wynik ATAC 3 NR 0,80 [0.13]
44 wynik ATACQ: 4 NE 0,73 [0.21]
5 Koi Coons [IRF:Y C3 4.7 [17.4] 63 agtna 0,924 (0,0117) A
2006
& Llawd 2007 UK PE (4 tvz] 40,5 (11.8] 85 astma (stopled 4/57 bez zao strzed HE 0,89 [0,157*
41 4 (12,07 22 astma (ztopied 4/57 £ zaostrz endami NE 0,57 (0,36)*
484 (1107 5 astma (stopied 4/57 2 zaostreeniami wi- NE 0,33 [0,29]**
magajgeymi hosp,
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterclem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza minimalizacji kosztow.

Badanie Panstwo Rodzaj bada-  Wiek, $rednia N Wyijsciowa Uzytecznosc
nia (czas (SD) [zakres] uzytecznos¢ po obserwacji
obserwacji)

7 Lubetkin 2005  USA Cs NR 1202  astma 0,82 {0,0069) NA
8 Oga 2003 Japonia PK (6 mies.) 46,8 (19,3) 54 astma stopnia = 3 0,808 {0,187) 0,879 {0,146)
9 Polley 2008 Irlandia cs 51,6 (17,5) 20 astma stabilna 0,63 (0,38) NA
10 Saarni 2006 Finlandia Cs 526 534 astma 0,766 {0,011) NA
11 McTaggart- Kanada cs 350(7.9) 157 astma 0,84 (0,23) NA

Cowan 2008 21 astma bardzo fagodna 0,84 (0,29 NA

59 astma fagodna 0,89 (0,18) NA
51 astma umiarkowana 0,81 (0,21) NA
20 astma ciezka 0,76 (0,27) NA
37 astma b. dobrze kontrolowana 0,90 (0,22) NA
43 astma dobrze kontrolowana 0,84 (0,20) NA
54 astma wlasciwie kontrolowana 0,81 (0,22) NA
19 astma niedobrze kontrolowana 0,80 (0,21) NA
12 Szende 2004 Wegry cs 49 36 astma dobrze kontrolowana 0,93 NA
64 astma z lekko obnizong kontrolg 0,76 NA
82 astma z umiarkowanie obnizong kontrolg 0,65 NA
46 astma stabo kontrolowana 0,52 NA
13 Ferreira 2010 Portugalia CS 49 (16,9) 115 astma 0,85 (0,16) NA
17%  astma stopnia 1 0,91 (0,12) NA
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Patizstwo

Badanie

Wiek, Srednia

Jzyteceno &L

14 Garratt 2000 Anglia
13 Sullivan 2005 [IKF:S

16 Jzende 2009 Wegry

17 Steuten 2007 Holandia

PE (6 mies)

3
C3

RCT (12

mies.]

NE

45
47 & (15.3)

NE

7%
NE
NR
NE
NR
MR
NE
177
36
3504
228
36
B2
a0
43
g

astrna stoprnia 21 3

astrna stoprnia 3

astrna stopnia 4

FEV,; = 50%

74 = FEVy = 50

99 = FEV; = 75

FEV,; =99

niepalaeyz astma

palgey 2 astimg

aztima

aztima

astra okresowa

astrna bagodna

astrna umiarkowana

astrna cietka

astra dobrze kontrolow ana
astrna suboptwmalnie kontrolowana
astina z zaogtrzeniarmd - GF

astrna z zaostrzeniard - hosp.

0,85 {0,14)
0,82 (0,18)
0,75 (0,23
0,88 {0,16)
0,83 (0,17
0,84 (0,16
0,82 (0,16)
0,80 (0,27
0,76 {0,25)
0,802 [0,77-0,83]
0,68 (0,23
0,89 {0,16)
0,70 {0,20)
0,63 (0,23
0,51 {0,16)
0,70 {0,03)
0,69 {0,04)
0,62 (0,03
0,60 {0,05)

Na
Na
Na
Na
Na
A
Na
NE
NR
A
Na
Na
Na
A
Na
NE
NR
MR
NR
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterclem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza minimalizacji kosztow.

Nr  Badanie Panstwo Rodzaj bada-  Wiek, $rednia N Wyijsciowa Uzytecznosc
nia (czas (SD) [zakres] uzytecznos¢ po obserwacji
obserwacji)

18  Kardos 2011 Niemcy cs 47,5 (16,3) 313 astma kontrolowana 0,83 (0,17) NA

21 astma czesciowo kontrolowana 0,75 (0,19) NA
43 astma niekontrolowana 0,57 (0,18) NA
19 Brusselle 2009  Belgia PK (52 tyg.) 48,17 (17,8) 158 astma leczona omalizumabem*** 0,54 ITT: 0,14 (0,23)
PP: 0,15 (0,24)

20 EXALT 14 krajow  otwarte RCT 41 [14-73] 128 astma leczona standardowo? 0,653 0,719 {0,026)
(32tyg)

190 astma odp. na leczenie omalizumabem® 0,653 0,767 {0,020}

ATAQ - Asthma Therapy Assessment Questionnaire; CS - badanie przekrojowe (ang. cross-sectional study); K - kohortowe; PK - badanie prospektywne kohortowe;
RCT - randomizowane kontrolowane badanie kliniczne {ang. randomized controlled trial).

*79,1% pacjentow stosowalo terapie podtrzymujgca kortykosteroidami doustnymi;

** Srednia zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowych: astma bez zagstrzen +0,05, astma z zaostrzeniami -0,10, astma z zaostrzeniami wymagajgcymi hospitaliza-
¢ji-0,20;

** wyniki przedstawiono dla chorych z ciezka przewlekla astma, ktorzy stanowili 10% populacji catkowitej liczacej 658 pacjentow;

*** wyniki przedstawiono dla chorych ze stabo kontrolowana ciezka przewlekla astmg w wieku = 12 lat w postaci poprawy w poréwnaniu do wartosci wyjsciowej
{28,5% pacjentdw stosowalo terapie podtrzymujaca kortykosteroidami doustnymi);

#* wyniki przedstawiono dla chorych ze stabo kontrolowana ciezka przewlekls astma w wieku = 12 lat.
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Wozwigzku z powwzssym, w oslu altualizacii danyech na temat uzytecznofcl standw
zdrowia zwijzanvch z astma, ninigjsze wyszukiwanie ograniczone do badaf opublikeo-
wanych od poczathu 2011 r.

W ocelu odnalezienia badafl pierwotniych 1 wtdrnych uzytecznodcl standw zdrowia wha-

Eofwyrch dla prevjetege w analizie ekonomicznej modelu preebiagu choroby preeszuki-
wano bazy: MEDLINE (PublMed), EMEASE (EMEBASE.com), the Cochrane Library oraz the
Center for Reviews aind Dissemination z datg odeiecia 23062014 1,

W procasie wyszukiwania badan Lklinicenych zastoscwano uprzednio zaprojektowane
strategie dla systemu baz danych MEDLINE (FubMed]), EMEASE (EMEASE.com), the £o-
chrane Library oraz Cemtre for Beviews and Dissemination {CRD) {(patrz Aneks 15.2, od-
powiednio tab, 26-29) Strategie zostaly zaprojektowane iteracyjnie w postaci ciggu
préb wyszukiwania i korekt strategii.

Whrszukiwanie ograniczono do populacji chorych 2z astmga. Ze wzgledu na szercko ujety
problem decyzyviny strategie dla bazy MEDLINE (FubMed), EMEASE (EMEASE.com ) oraz
the Cochrane Library przedstawiono w postaci szczegdtow o strategii wyszukiwania bez
wykorzystania dodatkowych filtrdw,

W ostrategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczefl dotyvezgoych daty lub jezvka
publikacii.

Whrezulkiwania i selekeji badafn dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy -

Eadania wigczano do systematycznege przeglgdu pifmiennictwa, jeéli spetniaty naste-
pujgce krytaria wigczenia:

o  dotyezvhy ogdlng populacii choryeh 2z astmg - wykluczono badania przeprowa-
dzone w specyficznych subpopulacjach, np. azjatyckis, pacjentdw z chorobami
wepdttowarzyszgoym i

o  dotyezvhy mtodziery i dorostych z astmg - wykluczono dzieci i osoby starsze

®* opisywaly previete stany zdrowia, jako zasadniczy cel pracy;

® urytecznodci zmierzonc bezpofrednic za pomocg kwestionariusza EQ-5D,

® zostaly cpublikowane w formie petnotskstowej, w jezyvku angielskim, polskim,

niemieckim lub francuskim.

Frace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania byly wstepnie occeniane pod kagtem
zgodnoscl tytutu i abstraktu £ celem pracy. Do 23 czerwea 2014 r. zidentyfikowano 51
badan, ktérych pelne teksty ocenicno pod katem zgodnoéei = kryteriami kwalifikacji do
przeglgdu i wykluczenia z niego. Diagram wg QUOROMI*/PRISMAILS przedstawiajgcy

kolajne etapy wyszukiwania i selekeji badan dotyczgoych wartofel uzytecznodcl w ast-
mise, przedstawiono na Bye. 4w Aneksia 15,2

Do przegladu wigczono 8 badaf opublikcw anych w latach 2011-2014, z czego 7 badan
przeprowadzono w krajach europejskich (Whochs, Wielka Ervtania, Francja, Hiszpania,
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Szwecja, Portugalia, Holandia), natomiast 1 badanie - w USA. W badaniach gltownie
zmierzono uzytecznosci dla astmy ogétem oraz astmy w zaleznosci od stopnia kontroli
choroby. W Zzadnym z badan nie przedstawiono uzytecznosci dla astmy z zaostrzeniami
(patrz tabela ponizej).

Liste publikacji witgczonych i wykluczonych z opracowania przedstawiono w tabeli od-
powiednio w Tab. 30 i Tab. 31 w Aneksie 15.2.
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Tab. 13. Warto Sci niyteczno ici standw z drowia nmbo dziezyi doro shych z astima,

Badanie Pafztwo Rodzaj Wiek, srednia Stan Wjsciowa iyteceno sl
badania (5D] [zalres) ugytecenosd rwraci
1 Llegra 2012 Wo ol C3 46 (167 1836 astrakontrolowana 0,86 (0,17 Na
(PRISMA) 45 (157 451 astma czeidowo kontrolowana 0,75 (0,207 HA
47 (18] 566 astma niekontrolowana 0,69 (0,23 A
Terzano 2012 Wochye PE (1 rok) 46 (13) 739 asgtina 0,72 (0.2} 0,87 (0,19
[(FRISMAY NE 598 astrma konfrolowana NE 0,91 (0,13)
45 (157 a7 astma czeicdowo kontrolowana 0,75(0.23 0,71 (0,237
47 {157 o4 astma niekontrolowana 0,69 {0.23 0,62 (0,307
2 Chen 2011 UK C3 S (97 75 astrna 0,76 (0,23 A
3 Doz 2013 Francja FE 484 (16.68) 344 astrna kontrolowana 0.82(01: Na
40,0180 a7 astrna czesdowo kontrolowana 0,72(0.23 Na
53.3(18.3] 182 astraniekontrolowana 0.63(0.23) Na
Hizzpanias FPK 4240159 436 astrna kontrolowana 0.,89(0.18] Na
45,6 (19,0 408 astrna czesdowo kontrolowana 08200207 Na
47,8177 5249 astraniekontrolowana 0.69 (0,247 Na
4 Ek 2013 Szwecja K 44,7 [43.3:46.,0] 472 agtma 0,85[0.83;0,87] NA
5 Ferreira 2014 Portugalia K 40,2(16,M 115 astrna 084017 Na
b Peters 2014 UK E (1rok) NE 255 astrna 0,83 [0.80;0,86] 0,84 0.81; 0,87
T van der Meer Holandia otwarte 373 0971 astrma 0,89/0,91%* 0.89/0,93%-3m
2011 RCT (1 rok) o1* 0,9170,92% - 12m
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterclem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza minimalizacji kosztow.

Nr  Badanie Panstwo Rodzaj Wiek, srednia Wyijsciowa Uzytecznosc
badania (SD) [zakres] uzytecznos¢ po obserwacji
8 Sullivan 2013 UsA cs NR 2968 astma 0,804 NA
atak astmy w ciggu ostatnich 12 m 0,792 NA
brak ataku astmy w ciagu ostatnich 12m 0,847 NA
stosowanie inhalatora na recepte 0,790 NA
brak stosowania inhalatora na recepte 0,833 NA

CS - badanie przekrojowe {ang. cross-sectional study); K - kohortowe; PK - badanie prospektywne kohortowe; RCT - randomizowane kontrolowane badanie kli-
niczne {ang. randomized controlled triafl).

* opieka standardowa/opieka internetowa.
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12 Wryniki

Whrniki analizy preedstawiono = perspektywy phatnika publicenege, czvli NMarodowego
Funduszu Zdrowia {NFZ) craz perspsektywy ptatnika publicenege i &wiadezeniobiorey,
cevli perspektyrwy NFZ i pacjenta tgcznie.

W rozdz, 12,1 przedstawiono wyniki analizy podstaw ow e, w rozdz, 12.2 - wyniki anali-
zv wrazliwodcl, w rogdz, 12.3 - wyniki analizy progowse], natomiast w rozdz. 12.4 - osza-

cowanie ilorazu kosztdw i wynikdw zdrowotniych.

121 Analiza podstawowa

Z parspektywy pratnika publicenege roceny koszt stoscwania produktu Fostex Neutha-
ler® cszacowano na - W opordwnaniu do Fostex® oszacowany koszt jest -

Z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta roczny koszt stosowania produktu Fostex
Mexthaler® cgzacowano na _ W pordwnaniu do Fostex® ogzacowany hkoszt jest

Tah. 14. Roczne ko szty terapii 1 chorego. Analiza podstawowa 2 perspektywy NFZ oraz wspolnej
NFZ i pacjenta

Wazwa

Fostex Nexthal er® -

Fostex®

Réinica e
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Beklometazon w potgezeniu 2 formoterolem [proszek, Fostex Nexthaler®) wpordwnanin 2 beklometazoner w pots-
czenin 2 formmoterolerm [asrozol, Fostex®} wleczenin astray - analiza miniralizacii kosztdw,

Byc. 2. Boczne koszty terapii 1 chorego. Analiza podstawowa z perspekityw y NFZ oraz w spolnej NFZ
ipacjenta

12.2 Analiza wrazliwosci

Tab. 15. Roczne koszty terapii 1 chorego. Analiza wrazliwosci z perspektywy NFZ oraz wspolnej
NFZ i pacjenta

Scenariuzz Hazwa Perzpektinwa NFZ Perspektywawapdlna NFZipacjenta

Koszt DDD, ratkowity,  Koszt DDDL,PLN  Koszzt catkowitsy,
FLH . FLN/rok
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12.3 Analiza progowa

Szezegdtowe oszacowania ceny zbytu netto technologii wnicskowanej, prey ktérej roz-
nica kosztéw stosowania preparatdw Fostex Nexthaler® i Fostex™ jest rdwna zero

przadstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 16. Osz acowanie ceny pro gow ej prepar atn Fostex Nexthaler®,
Jcenariusz Cena zbytu Perspeltsnwa NFZ Perzpektiwa NFZipacjenta

Frogowacena  Zrndana ceny Progowa cena Zrniana ceny

FLN/opal.

* cena zhytu netto produlktu Fostex Nexthaler®, prey ktdre] rdfnica miedzy kozztemn Fostex Nexthaler®, a

kozztern Fostex® ezt rdwna zera,
12.4 Oszacowanieilorazu kosztow i wynikow zdrowotnych

12.4.1 Oszacowanie ilorazu kosztu stospwania wnioskowanej technologii i
wynik 0w zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujacych wnioskowana
technologie

lloraz kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikdw zdrow otnych uzyskanych

u pacjentdw stosujjcych wnioskowang technologie wyrazonwch jako liczha lat zocia
skorygowanych o jakodE (5 5. ust. & pkt. 1 Rozporzgdzenia) W}FHOSi- FLN/QALY =

perspeaktywy NFZ i - PLN/QALY z perspektywy wspdlne) NFZ 1 pacjenta zgodnie
z zatozeniami analizy podstawowej oraz edpowiednio - PLM/QALY i -

PLN/QALY zgodnie 2 zatozeniami analizy wrazliwodci - patrz tabels ponizej.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Tab. 17. lleraz kosztu stosowania preparatu Fostex Nexthaler i wynikéw zdrowotnych uzyskanych
u pacjentéw stosujacych Fostex Nexthaler - analiza podstawowa.

Scenariusz Zysk Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta
QALY

Koszt terapii, CUR, PLN/QALY Koszt terapii, PL- CUR, PLN/QALY
PLN

Tabh. 18. lloraz kosztu stosowania preparatu Fostex Nexthaler i wynikéw zdrowotnych uzyskanych
u pacjentéw stosujacych Fostex Nexthaler - analiza wrazliwosci.

Scenariusz Zysk Perspektywa NFZ Perspektywa wspadlna NFZ i pacjenta

QALY Koszt terapii, CUR, PLN/QALY Koszt terapii, PL- CUR, PLN/QALY

PLN N

12.4.2 Oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wy-
nikow zdrowotnych uzyskanych u pacjentéow stosujacych technologie
opcjonalna

lloraz kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u
pacjentéw stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skory-
gowanych o jakos¢ (§ 5. ust. 6 pkt. 2 Rozporzadzenia) wynosi - PLN/QALY z per-
spektywy NFZ i - PLN/QALY z perspektywy wspoélnej NFZ i pacjenta zgodnie z
zatozeniami analizy podstawowej oraz odpowiednio - PLN/QALY i - PL-
N/QALY zgodnie z zatozeniami analizy wrazliwoS$ci - patrz tabele ponizej.

Tabh. 19. lloraz kosztu stosowania preparatu Fostex i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjen-
tow stosujacych Fostex - analiza podstawowa.

Scenariusz Zysk Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta
QALY

Koszt terapii, CUR, PLN/QALY Koszt terapii, PL- CUR, PLN/QALY
PLN N
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Tab. 20. Iloraz ko sztu stosow ania preparatn Fostex 1 wyniko w zdrowotnych uzyskanych u pacjen-
tow stosujacych Fostex — analiza wrazliwosci

Persp ekt dlna NFZ ipacjenta

Koszzt terapii, PL- CUE, PLN/ QALY

12.4.3 EKalkulacja ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy Lktorej
wspolczynnik koszt /efekt dla technologii wnioskowanej nie jest wyZszy od
wspolczynnika koszt /efekt dla technologii opcjonalnej

Ze wzgledu na fakt, ze pordwnywane technologis wylkazujg brak istotnych rdznic w wy-
nikach zdrowotnych, kalkulacja ceny zbyvtu netto wnioskowanej technologii, prey ktdraj
wspdtcezynnik koszt/efelt dla technelogii wnioskowane], nie jest wyzszy od zadnego ze
wspatceynnikéw kosztfefekt dla technologii opejonalnych, wiymaga jedwvnie podania
ceny zbytu netto technologii wnicskowanej, prey kbdrym rdznica, o ktdrej mowa w 55
ust, 3 rozporzgdeenia ME, jest réwna zero Whinika to = falktu, ze mianowniki wspdtezyn-
nikdw, o ktérych mowa w pkt 112 85 ust, & rozporzgdzenia M2 sg réwnea,

W oninisjszej analizie przedstawiono kalkulacje ceny zbytu netto preparatu Fostex
Nexthaler®, przy ktérej wsepdtezynnik koszt/efalt dla Fostex Wemthaler® jest rdéwny

wapdtceynnikowi koszt fefelt dla Fostex® - patrz tabela ponizei.

Tab. 21. Kallmlacja ceny zbyim netto preparatu Fostex Nexthaler, przy ktirej wspolczynnik
ko szt /efekt dla preparatu Fostex Nexthaler jest rowny wspdlczynnikowikoszt/efekt dla preparatn
Fo stex.

Jcenariuss Cena zhit Persp A Perspeltiwa NFZipacjenta
netto, PL-
N/opak,

Frogowacena  Zrmianaceny Progowa cena  Zrmiana ceny
ebytu netto*,
PLN/opak.

* zena zhytu netto preparatu Fostex Nexthaler, preyktére] wapdlezymmik, o ktédrymmowaw §5, ust, 6 pkt.

1 Rozporzadzenia, jest rdwny wap dtesynmikowl, o ktdrym mowa w § 5. ust. 6 pkt, 2 Rozporzadzenia (5 5.
ust, 6pkt, 3 Rozporzgdzenial,
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

13  Ograniczenia i dyskusja

W niniejszej analizie przedstawiono ocene kosztow stosowania beklometazonu w potg-
czeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji (Fostex Nexthaler®, Chiesi;
BDP/FF NEXT DPI) w leczeniu chorych z astmg wymagajgcg zastosowania produktu
ztozonego (wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajgcego [2-agonisty) w poréwnaniu
7 beklometazonem w potgczeniu z formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego (Fo-
stex®, Chiesi; BDP/FF pMDI).

Za ograniczenie analizy moze zosta¢ uznane wykorzystanie jedynie danych kosztowych
i przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztéw. Powyzsze zatozenie jest uzasadnione
brakiem dowodéw klinicznych wskazujacych na przewage beklometazonu w potaczeniu
7 formoterolem w postaci proszku do inhalacji lub beklometazonu w potgczeniu z for-
moterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego w analizowanej populacji chorych.

Zatozenie o braku istotnych réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy beklometazo-
nem w potaczeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji oraz beklometazonem
w potaczeniu z formoterolem w postaci aerozolu inhalacyjnego oraz ocena wytgcznie
kosztow obu terapii jest zatozeniem upraszczajacym analizy, ale uzasadnionym w kon-
tekscie zebranych dowodoéw.

Analize minimalizacji kosztéw przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia
substancji czynnych, uznajac, ze pozostate koszty zwigzane z podaniem lekéw, rozpo-
znaniem i monitorowaniem choroby, leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekéw i
leczeniem dziatan niepozadanych nie roznicujg analizowanych opcji terapeutycznych.
Przyjeto upraszczajgce zatozenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku
mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze Srodkéw publicznych oraz z perspektywy wspoélnej ptatnika i swiadcze-
niobiorcy.

Koszt nabycia preparatu Fostex® przyjeto na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdro-
wia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spo-
zywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
dzien 1 wrzesnia 2014 r.

Koszty dziennych terapii oszacowano z uwzglednieniem zdefiniowanych dawek dobo-
wych (DDD, ang. defined daily dose).
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Woanalizie podstawow e, prey limicie refundacyinym zgodnym = aktualnie obowigzujs-
cwim wogrupie 1992 wykazano, ze z perspektywy phatnika publicenego preparat Fostex
Mexthaler® jest bardzie] kosztowo-efektywng opcjg terapeutyczng w pordwnaniu do
preparatu Fostex® - cena preparatu Fostex Nexthaler musiataby by _ z
perspektywy NFZ, aby régznica miedzy kosztem Fostex Nezthalar® a kosztem Fostex®

bita réwna zero.

Otrzymane w niniejsze] analizie wyniki mogg stanowi€ ekonomiczne uzasadnienie sto-
sowania preparatu Fostex Nexthaler® w regularnym leczeniu astmy, wymagajgeym za-
stosowania produltu ztoronego (weziewnego kortykostercidu i diuge dziatajgecego pBz-
agonisty]) u pacjentdw z niswystarczajgeg kontrelg objawdw choroby za pomocg korty-
kosterciddw welewnyech oraz stosowanego doraZnie krétko dziatajgcego B2-agonisty,
lubk u pacjentdw, u kkérwch uzvskano odpowiednia kontrole objaw dw choroby za pomo-
cg zardwno kortykosteroiddw wziew nych, jaki dbuge dziatajgevch B2-agonistdw,

Z perspeltywy wspdlne] NFZ 1 pacjenta stosowanie preparatu Fostex Nexthaler® jako
terapii alternatywnej dla preparatu Fostex® w leczeniu choryeh z asting wymagajges
zastosowania produktu ztozonego (weiewnego kortvkosteroidu i dhugo dziatajgeego B2-

agonisty), jest zwigzane =
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

14 Whnioski koncowe

o 7 perspektywy ptatnika publicznego roczny koszt terapii preparatem Fostex
Nexthaler® wyniost _ w porownaniu do kosztu
terapii preparatem Fostex®.

e 7 perspektywy wspolnej NFZ i chorego roczny koszt terapii preparatem Fostex
Nexthaler® wynidst _ w pordéwnaniu do Fo-
stex®,

W analizie wykazano, ze z perspektywy ptatnika publicznego stosowanie preparatu Fo-
stex Nexthaler® jest bardziej kosztowo-efektywne w poréwnaniu do stosowania prepa-
ratu Fostex® i przyniesie oszczednosci przy zachowaniu wszystkich dotychczasowych
korzysci klinicznych.

Wykazano podobng skuteczno$¢ obu preparatéw przy znacznie nizszych kosztach sto-
sowania preparatu Fostex Nexthaler®, co powoduje, ze z perspektywy ptatnika publicz-
nego, preparat Fostex Nexthaler® moze by¢ uznany za preferowana opcje terapeutyczna.

Otrzymane wyniki stanowig ekonomiczne uzasadnienie stosowania preparatu Fostex
Nexthaler® oferujac terapie alternatywna w leczeniu chorych z astma wymagajaca za-
stosowania produktu ztozonego (wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajgcego B2-
agonisty), przy czym dostosowanie preparatu do preferencji poszczegdélnych chorych i
wybor preparatu Fostex Nexthaler® jest zwigzane z
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15 Aneks

15.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

FPonizej przedstawiono strategie wyszuliwania analiz ekonomicznych w bazach MEDLI-
NE, EMEASE, the Cochirane Library oraz the Centre for Beviews and Dissemination (tab.
22-25) oraz schemat kolejnych stapdw wyszukiwania i selekeji analiz ekonomicznych
dla beklometazonu w potjezeniu z formoterclem (diagram QUOROMI*/PRISMAILS, By,

3).

Tah. 22. Strategia wyszukiw ania analiz ekonomicznych dla beklometazonu w polaczeniu z formo-
terolem w systemie bazy MEDLINE (PubMed); dane na dzien 17.06.2014 r.

Identyfikator  Stowa kluczowe Liczba rezultatdw

#1 Costz and cost analysiz [MH] 1748579
#2 Cost allocation [MH] 1936
#3 Cozst-benefit analysiz [MH] 58024
# Cost control [MH] 28 584
#5 Cogt zavings [MH] 8652
#o Cozt of llne sz [MH] 17 319
#7 Cogt gharing [MH] 3560
#a #1 OR #2 OR#3 OR #4 OR#5 OR #6 OR#7 178579
#0 beclomethasone [MHE] OR beclomethazone [TW] ORbeclometazone 3509

[TW] OR bedormnethazone dipropionate [TW] OR beclometasone
dipropionate [TW)

#10 forrmoterol [NM] OR formoterol [TW] OR formoterol finmarate 1780
[TW] OR eformoterol [TW] OR arformoterol [TW] OR BD 404 [TW]
OR oxis [TW] OR foradil [TW]

#11 #IAND #10 112
#12 beclomethazone and formoterol [TW)] 0
#13 beclomethasone plus formoterol [TW] 0
#14 beclomethazone-formoterol cormbination [TW] 3
#15 beclomethazone-formoterol fixed cornbination [TW) 0
#1a beclomethasone/formoterol [TW) 22
#17 beclomethasone dipropionate/formoterol [TW] 7
#18 beclometazone dipropionate plus formoterol fumarate [TW] 0
#19 CHF 1535 [TW] 0
H#H20 fostex [TW] 1
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Identyfikator Stowa kluczowe Liczba rezultatow

#21 nexthaler [TW] OR NEXT DPI [TW] 2

#22 fostair [TW] OR inuvair [TW] OR kantos [TW] OR kantos master 1
[TW]

#23 #11 OR#12 OR #13 OR #14 OR#15 OR#16 OR #17 OR #18 OR 115

#19 OR #20 OR #21 OR #22
#24 #8 AND #23 7

Tabh. 23. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla beklometazonu w polaczeniu z formo-
terolem w systemie bazy EMBASE {EMBASE.com); dane na dzien 17.06.2014 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Liczba rezultatow

#1 ‘cost benefit analysis’ /exp 63942
#2 ‘cost effectiveness analysis’ /exp 98114
#3 ‘cost of illness’ fexp 13851
#4 ‘cost control’ fexp 48 435
#5 ‘cost minimization analysis'/exp 2487
#6 #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 205415
#7 'beclometasone’ fexp 6428
#3 'beclometasone dipropionate’ fexp 7126
#9 beclometasone OR beclomethasone OR 'beclometasone dipropion- 12 966

ate’ OR 'beclomethasone dipropionate'

#10 #7 OR#8 OR#9 12 966
#11 'formoterol' fexp 4379
#12 'formoterol fumarate’/exp 730
#13 formoterol OR 'formoterol fumarate’ OR eformotercl OR arfor- 6062

moterol OR 'BD 40A" OR oxis OR foradil

#14 #11 OR#12 OR #13 6 062
#15 #10 AND #14 1288
#16 'beclometasone dipropionate plus formoterol fumarate' /exp 59
#17 'beclometasone dipropionate plus formoterol fumarate’ 59
#18 'beclomethasone and formoterol’ 8
#19 'beclomethasone plus formoterol’ 15
#20 'beclomethasone-formoterol combination’ 4
#21 'beclomethasone-formoterol fixed combination' 2
#22 'beclomethasone/formoterol’ 36
#23 'beclomethasone dipropionate /formoterol’ 7
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Identwfikator Stowa Kluczowe Liczba rezultatdw

H 24 ‘beclometasone dipropionate plus formoterol fumarate’' 54
#25 'CHF 1535 0
H#H26 fostex 14
H2T¥ nexthaler 2
H#28 'WELT DFT' 2
#20 fostair OR imrrair OR kantos OR 'kantosmaster' 26
#30 #ISOR#160OR#17 OR #1858 OR#19 OR#20 OR#21 OR#22 OR#23 1309

OR#24 OR#2Z0ORH26 OR#2T7 OR#28 OR #29
#31 #6 AND #30 98

Tab. 24. Strategia wyszukiw ania analiz ekonomicznych dla beklometazonu w potacz eniu z formo-
terolem w systemie bazy the Cochrane Library; dane na dzien 17.06.2014 r.

Identwfikator  Sdowa Kluczowe Liczbarezultatdw

#l MelH dezcriptor: [Costs and cost analysiz] explode all treez 22323
#2 Me3H dezeriptor: [Cost allocation] explode all trees 16
#3 MeiH dezcriptor: [Cost-benefit analysiz] explode all trees 158495
e MedH dezcriptor: [Cost control] explode all trees 1180
#5 MelH dezcriptor: [Cost zavings] explode alltrees 913
#a Me3H dezcriptor: [Cost of illness] explode all trees 11318
#7 Me3H descriptor: [Cost sharing] explode all trees a9
#a #1OR#2 OR#3 OR#4 OR#5 OR #6 OR#7 22323
#a MelH dezcriptor: [Beclomethazone] explode all trees 952
#10 beclomethazone OR  beclometasone OR "beclomethazone 2107

dipropionate” OR "beclometazone dipropionate”
#11 #90R#10 2107

#1z2 formaoterol OR "formoterol fumarate” OR eformoterol OR arfor- 1 794
moteral OR "BD 408" OR oxiz OR foradil

#13 #11 AND#12 147
#14 "beclomethazone and forrnoterol” 9
#13 "beclomethazone plus formmoterol 2
#1a "beclometha zone -formoterol cormbination” 3
#17 "beclomethaszone -formoterol fize d combination” 1
#14 "beclomethazone fformoterol” 24
#14 "beclomethaszone dipropionate/forrmoterol” 10
#20 "beclometazone dipropionate pluz formoterol fumarate” 0
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-

czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Stowa kluczowe Liczba rezultatéw

Identyfikator

#21
#22
#23
#24
#25
#26

#27
#28
#29
#30
#31
#32
#33
#34

"CHF 1535"
Fostex

Nexthaler

_ O N e

"NEXT DPI"

o}

fostair OR inuvair OR kantos OR "kantos master”

#13 0R#14 OR#15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR 151
#21 OR#22 OR #23 OR #24 OR #25

#8 AND #26 8
#27 in Clinical Trials 2
#27 in Cochrane Reviews 1
#27 in Other Reviews

#27 in Technology Assessments
#27 in Economic Evaluations

#27 in Methods Studies

o o oo o o

#27 in Cochrane Groups

Tabh. 25. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla beklometazonu w polaczeniu z formo-
terolem w systemie bazy the Centre for Reviews and Dissemination; dane na dzien 17.06.2014-r.

Identyfikator

#1
#2
#3
#4
#5

Stowa kluczowe Liczba rezultatéw
beclomethasone OR beclometasone 102
formoterol OR eformoterol OR arformoterocl 105
#1 AND #2 14
cost* 22219
#3 AND #4 6
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Ryc. 3. Schemat kolejnych etapdw wyszukiwania i selekeji analiz ekonomicznych dla beklometazo-
nuw potaczeniu z formo terolem [diagram QUOROM ¥ /PRISMA L),

MEDLINE (FubMed): 7
EMBAIE (EMBASE. corn): 98
Cochrane Library: 8

Centre for Reviews and Dissernination (CRDY: &

Y

Selelecja napodstawie abstraktéw itytabdw: 121

¥

Frzeglgd peluyeh telestdwe: O

Prace odrzucone w prograrnie EndNote
He zewszysthkich baz bgeenie: 22

Frace odrzucone na podstawie przegla-
du abetraletdw i fyrtubdw: 99

Dodatkowe badania: 0

¥

Wlaczone badania (publikacje): 0

Frace odrzucone na podstawie przegla-
du pelnyeh tekstdwe: 0
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

15.2 Przeglad systematyczny badan dotyczacych wartosci uzytecz-
nosci stanow zdrowia w docelowej populacji chorych

Ponizej przedstawiono strategie wyszukiwania badan dotyczgcych wartosci uzyteczno-
Sci stanow zdrowia w docelowej populacji chorych w bazach MEDLINE (PubMed), EM-
BASE (EMBASE.com), the Cochrane Library, the Centre for Reviews and Dissemination
(tabele 26-29), schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji badan (diagram QU-
OROM14/PRISMA!®®, Ryc. 4) oraz spis badan wtaczonych i wykluczonych z analizy (od-
powiednio Tab. 30 i Tab. 31).

Tab. 26. Strategia wyszukiwania badan detyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia w systemie bazy
MEDLINE {PubMed) do dnia 23.06.2014 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Liczba rezultatéw

#1 utilit* OR "quality of life” OR “quality adjusted life year” OR QALY 314 332
OR “health related quality of life” OR HRQoL OR “health gain”

#2 Eurogol OR EQ-5D OR “short form 36” OR SF-36 OR “short from 55438
6D” OR SF-6D OR “time trade off” OR TTO OR “standard gamble”
OR SG OR “Health Utilit* Index” OR HUI OR HUI2 OR HUI3 OR 15D
OR “quality of well being” OR QWB

#3 #1 AND #2 19161
#4 asthma [MH] OR asthma [TW] 136 054
#5 #3 AND #4 319
#6 animals [MH] NOT humans [MH] 3898560
#7 #5 NOT #6 319
#8 #7 Filters: Publication date from 2011/01/01 80

Tah. 27. Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia w systemie bazy
EMBASE (EMBASE.com) do dnia 23.06.2014 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Liczba rezultatow
#1 utilit* OR 'quality of life' /fexp OR 'quality adjusted life year'/exp 418 672
OR 'qaly' fexp OR 'health related quality of life’ fexp OR hrqol OR
'health gain'
#2 euroqol OR 'eq 5d' OR 'short form 36'/exp OR 'sf 36'/exp OR 184 940

'short from 6d' OR 'sf 6d" OR 'time trade off" OR tto OR 'standard
gamble' OR sg OR 'health utility index” OR 'health utilities index’
OR hui OR hui2 OR hui3 OR 15d OR 'quality of well being’ OR qwb

#3 #1 AND #2 22167
#4 asthma/exp OR asthma 223394
#5 #3 AND #4 370
#6 ‘animal’ fexp NOT ‘human’ fexp 4328720
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Identwfikator Stowa Kluczowe Liczb a rezultatdw
#7 #INOT #4 365
#a #7 AND [embaze] flimn 353
#9 #BAND [2011-2014] /p¥ 156

Tab. 28. Strategia wyszukiwania badan dotyezacych uzyteczno el stanow zdrowia w systemie bazy
The Cochrane Library do dnia 23.06.2014 r.

Identyfilkator  Showa kluczowe Liczha rezultatdw
41 utilit* OR *quality of life” OR “quality adjuste d life year” OR QALY OR 44 232
“healthrelated quality of life” OR HRQoL OR “health gain®
Eurogol OR EQ-3D OR “short form 36 OR 3F-36 OR “short from 60° OR 13258
42 3F-86D OR "time trade off” ORTTO OR "standard gamble” ORIGOR
"Health Thilit* Index” OR HUI OR HUI2 OR HUI3 OR 15D OR "quality of
wellbeing” OR QWE
#3 #1AND #2 454
#4. MeSH deseriptor: [Asthima] explode all trees or asthna 22820
#5 #3 AND #4 252
6 #5 AND Publication Year from 2011 to 2014 103
Cochrane reviews a7
Trials 10
Economic Evaluations il

Tab. 29. Strategia wyszukiwania badad dotyczacych wartosci uiyvtecznosci standw zdrowia
w systemie bazy the Centre for Reviews apd Dissemination do dnia 23.06.2014 r.

Identyfilator  Stowa kluczowe Liczba rezultatdw
#1 utility OF disutility OR eq3d OR 36 OF qaly D423
t#a agthma 1122
#3 #1 AND #2 92
#4 H#IFROM 2011 TO 2014 19
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem {proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pota-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza minimalizacji kosztow.

Ryc. 4. Schemat kelejnych etapéw wyszukiwania i selekeji badan dotyczacych uzytecznosci stanow

zdrowia w astmie - diagram QUOROM!4/PRISMA15,

Wstepnie zidentvfikowane prace:
MEDLINE (PubMed): 80

EMBASE (EMBASE.com): 156
Cochrane Library: 103

Centre for Reviews and Dissemination {CRD): 19

h 4

Selekcja na podstawie abstraktow i tytutow: 358

Y

Przeglad petnych tekstow: 51

A

Prace odrzucone w programie EndNote
X4 ze wszystkich baz tacznie: 13

Prace odrzucone na podstawie przegla-
du abstraktow i tytuldw: 294

Dodatkowe badania: 0

h 4

Wlaczone hadania {publikacje): 8 {9)

Prace odrzucone na podstawie przegla-
du pelnych tekstow: 42

{(przyczyny wykluczenia - patrz poni-
zej)
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Tab. 31. Publikacje dotyczace uzZytecznosci stanéw zdrowia wykluczene z analizy z przyczyng od-
rzucenia.

Nr

Publikacja

Przyczyny odrzucenia

1 Al-kalemiji A, Petersen KD, Sgrensen ], Sherson D, Thilsing T, Schliinssen  kwestionariusz 15D
V, Omland &, Thomsen G, Bazlum ]. Factors influencing quality of life in
asthmatics--a case-control study. Clin Respir]. 2013 Jul;7(3):288-96.
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asthma-specific quality of life questionnaires: Juniper mini asthma qual- i AQLQ-S
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30;9:CD001116.
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forthe Treattment of Sewvere Persistent Allergic Asthima (rewiew of TA133 and
TA2017) Camberles: Howvartiz Pharmaceuticals UK Ltd; 2012,
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15.3 Zgodno$¢ Zz minimalnymi wymaganiami MZ10

Analiza ekonomiczna Rozdzial Komentarz

1 | €zy analiza ekonomiczna zawiera:

a) analize podstawowa, 12.1 tak
b) analize wrazliwosci, 10.2,12.2 tak
¢) przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty | 11.1, 15.1 tak

zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii opcjonalnej w popu-
lacji wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie zostaly opubliko-
wane - w populacji szerszej niz wskazana we wniosku?

2 | Czy analiza podstawowa, zawiera:

zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych wynikajacych z zastosowania wnioskowanej | 12.4 tak
technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z wy-

szczegolnieniem:

oszacowania kosztow stosowania kazdej technologii, 12.4 tak
oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej technologii, 12.4 tak
oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajacego z zasta- | - nie dotyczy

pienia technologii opcjonalnych, takze refundowanych, wnioskowang technologia,

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjo- | - nie dotyczy
nalnych, w tym refundowanych, wnioskowana technologia - w przypadku braku mozliwosci wyznacze-
nia kosztu opisanego w punkcie 10b.

oszacowane ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt uzyskania dodatkowego roku | - nie dotyczy
zycia skorygowanego o jakos¢ lub dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastapienia technologii
opcjonalnych, takze refundowanych, wnioskowanga technologia, jest réwny wysokosci progu,
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zestawienia tabelaryezne wartosel, na podstawie ktdrych dokonano oszacowad oraz kalkulacji 104 tak
wyzzcze golnienie zatoZed na podstawie ktdrych dokonano oszacowad oraz kalkulacii, 104 tak
dokurnent elektroniceny, urmozlivwiajgey powtdrzende weepstkich kalkalacji i oszacowad oraz przepro- | - dolgczongy

wadzernie kalkulacjii oszacowad po rmodyfikacii dowolnej z wprowadzangch wartosei oraz dowolnego z
powigzafd porndedey tnd wartoSeiarmd, w zzezegdlnosel ceny wnioskowej technologii?

3 Czy w preyp adku brakw rdznic w wiynikach zdrowotngych poriedzy technologig whnioskowang a techno- | 121, 12.2 tak
logig opejonalng, preedstawiono oszacowania rdinicy pormiedzy kosetern stosowania technologil wrio-

skowanej a kosstem stosowania technologil opejonalne)?

4 | Cey w preypadlu bralu raznic w wynikach zdrowotngech, pree dstawiono oszacowanie ceny zhytu netto | 12,3 tak
technologil whnioskow anej, prey ktdrymn rdinica jest rdwna zero?

5 Czy jezeli wrnioskowane warnki objecia refindacig obejmuja instrumenty dzielenia rizyka, oszacowania i kalkodacje, o ktdrych mowa w pkt, 2 zawieraj na-

stepujgee warianty:

zuwzglednieniermn proponowane go instrmuen entu deielenia ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instruonentua dzielenia ryzsda?

B | Jezeli analiza kliniczna, nie zawiera randomizow angch badad kiniesngeh, dowodzgeych wrzszosel lebn nad technologiami medyeenyrnd dotwehezaz refundo-
wanyrl w danyrn wslazaniv, to urzedowa cena zbytulelu s byd skalkulowana w tald sposdb, aby kozet stosowania lelawnioskowanego do objeciarefun-
darcja nie byt wiiszy niz koset technologil medyeene dotyehezas finansowane] ze Srodhdw publicengreh, o najkorzwstnie] seymm wap dhezymniku uzyskivwargeh
efeltdw zdrowotnych do kosstéw ich uzyskania,

Cewjeieli zachodzg powyisze okolicenosel analiza ekonormicena zawiera:

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wrioskowane] technologii i wymikdw zdrowotnychuzyskanycha | 124 tak
pacjentdw stomjgerch whnioskowang technologie, wyraZonyeh jako liczbha lat zyeia skorygowanyeh o
jakosd, a w przypadlu bralo mozliwoSel wyznaczenia tejliczby - jakoliczhalat zyweia,
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oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u | 12.4 tak
pacjentow stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakosé,
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia, dla kazdej z refundowa-
nych technologii opcjonalnych;
kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej wspdlczynnik, o ktorym mowa w | 12.4 tak
pkt.14a, nie jest wyzszy od zadnego ze wspotczynnikdw, o ktorych mowa w pkt. 14b?

7 | Czy jezeli horyzont wlasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej przekra- | 9 nie dotyczy
cza rok, oszacowania, zostaly przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysoko-
ci 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikow zdrowotnych?

8 | Czy jezeli wartosci obejmujg oszacowania uzytecznosci standw zdrowia, analiza ekonomiczna zawiera | 11.2,15.2 tak
przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtornych uzytecznosci standow zdrowia wiasciwych dla
przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby?

9 | Czy analiza wrazliwosci zawiera:
okreilenie zakresdw zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, 10.2 tak
uzasadnienie zakreséw zmiennosci, 10.2 tak
oszacowanie przy zatozeniu wartosci, stanowiacych granice zakresow zmienno$ci, zamiast wartosci | 12.2 tak
uzytych w analizie podstawowej?

10 | Czy analize ekonomiczng przeprowadzono w 2 wariantach:
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych, 12 tak
z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznychi | 12 tak
Swiadczeniobiorcy?

11 | Czy oszacowania z pkt. 10a-d dokonywane sa w horyzoncie czasowym wlasciwym dla analizy ekono- | 8 tak

micznej?
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12 | Cay prezeglady modeli ekonomicenych i uiytecznosd, zawierajg opiz kwerend preeprowadzonych w ba- | 151, 15.2 tak
zach hibliograficenych oraz opiz procesu seleleji badad, w zzezegdlnosed liceby doniesied naukowsch
wylduczongych w pozzezegdlnych etapach selekeji oraz preyezym wykluczenia na etapie zeleleji peluych
tekstdw - wpostaci diagrarma?

Ogolne adnotacje

13 | Cezy analizy: klinicena, ekonomicena, wphrwu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansow ania swiadezed ze srodkdw publicengech i racjonalizacyjna za-

wierajg:

dane bibliograficzne wszystkich wikorzwstanych publikacji, z zachow aniern stoprda szeze gdbow oscl, Pigrmiermictw o tak
urnozliwiajaeego jednoznaceng identyfileaci e leazde ] wykoreystan ef publileacji,

wskazanie innych Zrddebinformacii zaw artyeh w analizach, w szczegdlnosel aktdw prawnyeh oraz da- W otekSeie tak
nych ozobowsrch autordw niepublikowanych badad, analiz, ekspertyz i opindi?
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