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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

Streszczenie

Analiza problemu

Wykonana analiza wskazuje na istotng klinicznie przewage tikagreloru w stosunku do
klopidogrelu w zakresie skuteczno$ci leczenia przy jednoczesnym akceptowalnym
profilu bezpieczenstwa terapii tikagrelorem.

Metody

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktéorym przedstawiono koszty
zwigzane z refundacjg klopidogrelu

-, oraz scenariusze nowe (najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny),
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w ktorych przedstawiono prognozy wptywu na budzet zwigzane z refundacja
tikagreloru i klopidogrelu. [

Analize wykonano przy uzyciu oprogramowania Microsoft Office Excel 2010.
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

Skroty i akronimy

ACC
ACS
AHA
ASA
BMS
CABG
CI
CRP
CT
DDD
DES
EKG

eGFR
EMA
ESC
FDA
JGP
MRI
NFZ
NNH
NNT

NSTE-ACS
NSTEMI

OAIIT
OIOM
OW NFZ
0zZW

PCI

American College of Cardiology

Ostre zespoty wienncowe (ang. acute coronary syndromes)
American Heart Association

Kwas acetylosalicylowy (ang. acetylsalicylic acid)

Stent metalowy (ang. bare-metal stent)

Pomostowanie aortalno-wiencowe (ang. coronary artery bypass graft)
Przedziat ufnosci

Biatko C-reaktywne

Tomografia komputerowa

Zdefiniowana dawka dobowa

Stent uwalniajacy lek (ang. drug-eluting stent)
Elektrokardiogram

szacunkowy wskaznik przesaczania ktebuszkowego (ang. estimated Glomerular
Filtration Rate)

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency)

Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of Cardiology)
Food and Drug Administration

Jednorodne grupy pacjentow

Magnetyczny rezonans jadrowy (ang. magnetic resonance imaging)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Number-needed-to-harm

Number-needed-to-treat

Ostry zesp6t wiencowy bez uniesienia odcinka ST (ang. non-ST-segment elevation
acute coronary syndrome)

Zawal mie$nia sercowego bez uniesienia odcinka ST (ang. non-ST-segment elevation
myocardial infarction)

Oddziat anestezjologii i intensywnej opieki

Odziat intensywnej opieki medycznej
Odziat wojewo6dzki Narodowego Funduszu Zdrowia
Ostre zespoly wieficowe

Przezskoérna interwencja wieicowa (ang. percutaneous coronary intervention)
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RCT Randomizowane badanie kliniczne (ang. randomized controlled trial)

RR Ryzyko wzgledne

STEMI Zawal serca z uniesieniem odcinka ST (ang. ST elevation myocardial infarction)
TIMI Thrombolysis in Myocardial Infarction

UA Niestabilna dtawica piersiowa (ang. unstable angina)

WMD Srednia wazona réznica (ang. weighted mean difference)
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

1 Analiza problemu decyzyjnego

Ponizej przedstawiono wyniki analizy skuteczno$ci i bezpieczenstwa zastosowania
tikagreloru w prewencji wtornej ostrych zespotéow wiencowych opartej na wynikach
badania PLATO!.

W subpopulacji pacjentéw z eGFR przy przyjeciu <60 ml/min pierwszorzedowy punkt
konicowy, jakim byto wystapienie zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu
serca lub udaru wystepowatl istotnie rzadziej w grupie pacjentéw leczonych
tikagrelorem w pordwnaniu do grupy chorych leczonych klopidogrelem: HR=0,84
(95%CI: 0,76; 0,93), NNT=21 lub HR=0,71 (95% CI: 0,59; 0,86), NNT=17 w zaleznosci od
przyjetej metody szacowania klirensu (odpowiednio Cockcroft-Gault i MDRD).

Tikagrelor byt réwniez istotnie statystycznie bardziej skuteczny od terapii
klopidogrelem w zakresie redukcji ryzyka zgonu z kazdej przyczyn - HR=0,72 (95%CI:
0,58; 0,89), NNT=25 lub HR=0,64 (95%CI: 0,50; 0,81), NNT=19 w zaleznosci od przyjetej
metody szacowania klirensu (odpowiednio Cockcroft-Gault i MDRD).

Analiza bezpieczenstwa wykazata, ze ze w subpopulacji pacjentéw z eGFR przy przyjeciu
<60 ml/min terapia tikagrelorem zwigzana byta z poréwnywalnym do terapii
klopidogrelem ryzykiem wystapienia:

e ciezkich krwawien zgodnie z kryteriami badania - HR=1,07 (0,88; 1,30) lub
HR=1,08 (0,87; 1,34) w zaleznoSci od przyjetej metody szacowania klirensu
(odpowiednio Cockcroft-Gault i MDRD);

o ciezkich krwawien zgodnie z kryteriami badania zakonczonych zgonem -
HR=0,48 (0,15; 1,54)

e ciezkich lub niewielkich krwawien wedtug kryteriow TIMI - HR=1,08 (0,88;
1,31);

e ciezkich krwawien niezwigzanych z CABG zgodnie z kryteriami badania -
HR=1,28(0,97; 1,68);

e ciezkich krwawien niezwigzanych z CABG wedtug kryteriéw TIMI - HR=1,28
(0,88; 1,85);

e krwawien $rodczaszkowych - HR=1,79 (0,43; 7,51)

Analiza bezpieczenstwa wykazata réwniez, ze w subpopulacji pacjentéw z eGFR przy
przyjeciu <60 ml/min terapia tikagrelorem zwigzana byta z istotnie wyZszym
statystycznie w poréwnaniu do terapii klopidogrelem ryzykiem wystapienia:
e ciezkich lub niewielkich krwawien wedtug kryteriéw badania - HR=1,19 (95%CI:
1,01; 1,40);
e Dusznosci - HR=1,54 (1,27; 1,88).

Analiza danych dotyczacych skutecznos$ci w catej populacji objetej badaniem PLATO
(populacja pacjentow z STEMI, NSTEMI i UA) wykazata, Ze terapia tikagrelorem byta
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istotnie statystycznie bardziej skuteczna od terapii klopidogrelem w zakresie redukcji
ryzyka ztozonych punktéw koncowych zdefiniowanych jako:

e pierwszorzedowy zlozony punkt Kkoncowy: zgon z przyczyn sercowo-
naczyniowych, zawat serca lub udar, RR=0,85 (95%CI: 0,78; 0,92); NNT=60,

e drugorzedowy ztozony punkt koncowy: zgon z kazdej przyczyny, zawat serca lub
udar, RR=0,84 (95%CI: 0,77; 0,92); NNT=55,

e 7gon Z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawat serca, udar, ciezkie nawracajgce
niedokrwienie, nawracajace niedokrwienie, przejsciowy atak niedokrwienny lub
inne zdarzenia zakrzepowe, RR=0,88 (95%CI: 0,82; 0,95); NNT=54.

Terapia tikagrelorem zwigzana byta z istotnym zmniejszeniem ryzyka wystgpienia
takich punktéw koncowych, jak:

e zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, RR=0,80 (95%CI: 0,69; 0,91); NNT=103,
e zgon z kazdej przyczyny, RR=0,78 (95%CI: 0,69; 0,89); NNT=85,
e zawal serca, RR=0,85 (95%CI: 0,75; 0,95); NNT=102.

Analiza nie wykazata istotnej réznicy w redukcji ryzyka wystgpienia zgonu z przyczyny
innej niz naczyniowa, udaru, przejSciowego ataku niedokrwiennego, nawrotu
niedokrwienia i ciezkiego niedokrwienia, a takze innych zdarzen zakrzepowych
w populacji pacjentéw przyjmujacych tikagrelor w poréwnaniu z populacja pacjentéw
przyjmujacych klopidogrel.

Analiza bezpieczenstwa tikagreloru w terapii ostrych zespotéw wiencowych wykazata
istotnie mniejsze w poréwnaniu do terapii klopidogrelem ryzyko wystgpienia krwawien
niesrodczaszkowych zakonczonych zgonem, RR=0,43 (95%CI: 0,20; 0,93), przy czym
nalezy podkresli¢ niskg czestos$¢ tych zdarzen (NNT=762).

Nie byto istotnych réznic w ryzyku wystgpienia takich zdarzen niepozadanych, jak:

e krwawienia ciezkie, okreSlane zaréwno wedlug kryteriow badania, jak
i kryteriow TIMI,

e krwawienia ciezkie lub niewielkie oceniane wedtug kryteriéw TIMI,

e krwawienia wymagajace transfuzji erytrocytow,

e krwawienia zagrazajace zyciu lub zakonczone zgonem,

e Kkrwawienia zwigzane z zabiegiem CABG, oceniane zaré6wno wedtug kryteriow
badania, jak i TIMI.

Nie byto istotnych réznic pomiedzy terapiag tikagrelorem i klopidogrelem w czestosci
wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z bradykardig, takich jak
wszczepienie rozrusznika, bradykardia, omdlenie czy blok serca.

Terapia tikagrelorem wigzala sie 2z istotnie wiekszym ryzykiem krwawien
$rodczaszkowych zakonczonych zgonem, RR=10,94 (95%CI: 1,41; 84,73), przy czym
nalezy podkresli¢, ze zdarzenia takie wystapity z niewielka czestoscia (0,1%) - wartos¢
NNT=924.
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

Terapia tikagrelorem w stosunku do terapii klopidogrelem wigzata sie z istotnie
zwiekszonym ryzykiem wystapienia takich zdarzen niepozadanych, jak:

e ciezkie krwawienia niezwigzane z CABG, oceniane wedtug kryteriow badania
i TIMI, odpowiednio RR=1,18 (95%CI: 1,01; 1,37) i RR=1,24 (95%CI: 1,02; 1,51),

e ciezkie lub niewielkie krwawienia oceniane wedtug kryteriow badania - RR=1,10
(95%CI: 1,02; 1,18),

e duszno$¢, w tym takze i dusznos¢ prowadzaca do przerwania badania,
odpowiednio RR=1,75 (95%CI: 1,61; 1,91) i RR=6,04 (95%CI: 3,36; 10,86), przy
czym nalezy podkresli¢ niskg czestos¢ tych zdarzen (odpowiednio 13,8% vs 7,8%
oraz 0,9% vs 0,1%).

W grupie tikagreloru $rednia ocena jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (HRQoL) po 12
miesigcach od wypisu ze szpitala wyniosta 0,840, podczas gdy w grupie klopidogrelu
wynik ten wynosit 0,832. Réznica miedzy grupami wynosita 0,0081 i byta istotna
statystycznie (p=0,046).
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtdrnej ostrych zespotéw wienicowych - analiza wptywu na budzet
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtdrnej ostrych zespotéw wienicowych - analiza wptywu na budzet




*zwiazane z CABG; **kryteria GUSTO; #w ciagu 7 dni po CABG.
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

2 Cel analizy

Celem pracy jest analiza wpltywu refundacji tikagreloru (Brilique®), stosowanego
stosowanego u dorostych pacjentéw z ostrym zespotem wiencowych (OZW) oraz
wskaznikiem przesgczania kiebuszkowego (eGFR) ponizej 60 ml/min okreslonym przy
przyjeciu do szpitala lub innej placéwki stawiajacej diagnoze OZW, w skojarzeniu z
kwasem acetylosalicylowym,

Tabela 3. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO.

e Chorzy z ostrym zespotem wiencowym oraz z eGFR przy
przyjeciu <60 ml/min powierzchni ciata

Populacja (P)

Rodzaj interwencji (I) Tikagrelor w skojarzeniu z ASA.

Komparator (C) Klopidogrel w skojarzeniu z ASA.

Koszty leczenia szacowane z perspektywy ptatnika publicznego

Wyniki (0) (NFZ)
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3 Metodyka

w

niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci

i wyszczego6lnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnoSci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem skladowej wydatkéw
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;
dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, z
wyszczegblnieniem  sktadowej  wydatkéw  stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie Kklinicznym wskazanym we wniosku, zwyszczeg6lnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art.
11 ust. 4 ustawy;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie Kklinicznym wskazanym we wniosku, zwyszczego6lnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyZszeniu ceny, o ktérej mowa w art.
11 ust. 4 ustawy.

W analizie zdefiniowano scenariusz obecny, ktéry odpowiada iloSciowej prognozie
rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegllnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1
ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy oraz
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

scenariusze nowe: minimalny, maksymalny oraz najbardziej prawdopodobny (patrz
rozdziat 3.5).

3.1 Analizowana populacja

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

3.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Tabela 6. Szacowana liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku.
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3.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

3.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w Kktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zalozeniu, Zze minister wlasciwy do spraw
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3.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego.

3.4 Analizowane koszty
W analizie uwzgledniono nastepujace koszty:

¢ refundacji lekow,
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

3.4.1 Refundacja lekow

Koszty refundadji klopidogrelu | I
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet
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stosowania;

e stan po zawale mies$nia sercowego bez uniesienia odcinka ST do 12 miesiecy
stosowania;

e miazdzyca objawowa naczyn wiencowych leczona stentami metalowymi (do 6
tygodni od implantacji stentu) lub stentami antyrestenotycznymi uwalniajgcymi
leki (do 12 miesiecy od implantacji stentu) w celu zapobiegania zakrzepom.
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

e hospitalizacji na oddziale choréb wewnetrznych,

e hospitalizacji na oddziale kardiologicznym lub oddziale kardiologii inwazyjnej,
e hospitalizacji na oddziale intensywnej opieki medycznej,
e testu wysitkowego,

e badania echokardiograficznego,

e scyntygrafii miesnia sercowego,

e badania elektrofizjologicznego w warunkach szpitalnych,
e badania Holter EKG,

e scyntygrafii perfuzyjnej ptuc,

e angiografii ptucnej,

e Kkoronarografii,

e badania CT, w tym:

o CT gtowy,

0 CT kregostupa,

0 CT spiralnego,

o CT klatki piersiowej,
0 CT jamy brzusznej,

o0 CT konczyn,
e badania MRI, w tym:
0 MRI gtowy,
0 MRI kregostupa,
0 MRI klatki piersiowej,
0 MRIjamy brzusznej,




0 MRI konczyn,
e wszczepienia stymulatora serca typu dwujamowego,

e wszczepienia kardiowertera-defibrylatora,
e uzycia kontrpulsacji wewnatrzaortalnej,
e wspomagania lewej komory,
e przezskornej plastyki wiencowej bez wszczepienia stentu,
e stentu nieuwalniajgcego leku,
e stentu uwalniajacego lek (ang. drug eluting stent - DES),
e zabiegu pomostowania aortalno-wiencowego (CABG),
e zabiegu pomostowania aortalno-wiencowego (CABG) z wymiang zastawki,
e reoperacji zwigzanej z krwawieniem,
e przetoczenia preparatéw krwiopochodnych, w tym:
0 czerwonych krwinek,
0 o0socza,
0 plytek krwi.

Dane kosztowe dla poszczegélnych Kkategorii przedstawiono w kolejnych
podrozdziatach.

3.4.2.1 Hospitalizacja na oddziale choréb wewnetrznych

Koszt doby hospitalizacji oszacowano w
NFZ (Zarzadzenie Nr 45/2013/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2013 r. - zatacznik nr 1) || | | | |Gz&
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3.4.2.2 Hospitalizacja na oddziale kardiologii lub kardiologii inwazyjnej
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3.4.2.3 Hospitalizacja na oddziale intensywnej opieki medycznej

Koszt doby na oddziale intensywnej opieki medycznej (OIOM) oszacowano w oparciu

o zatozenie,

_ Koszt doby hospitalizacji na OIOM na podstawie danych NFZ
(zalagcznik nr 3 do zarzadzenia Nr 90/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r., zatgcznik nr 1c do zarzadzenia nr 72/2011/DS0Z)

3.4.2.4 Test wysitkowy

Koszt jednostkowy testu wysitkowego oszacowano na podstawie wyceny $wiadczenia
5.30.00.0000017 (badanie elektrokardiograficzne) wycenianego wedtug zatacznikéw nr
5ai 7 do zarzadzenia Nr 71/2012/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
7 listopada 2012 r. na 10 punktéw.

3.4.2.5 Badania echokardiograficzne

Zgodnie z zarzadzeniem Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 7 listopada 2012 r., koszt badania echokardiograficznego oszacowano w oparciu
o wycene $wiadczenia specjalistycznego 7. typu (5.30.00.0000017), tj. na 10 punktow.
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

3.4.2.6 Scyntygrafia miesSnia sercowego

Koszt jednostkowy scyntygrafii miesnia sercowego oszacowano na podstawie wyceny
Swiadczenia 5.03.00.0000012 (scyntygrafia narzadowa) wycenianego wedlug
zalagcznika nr 1 czesci b do zarzadzenia Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2012 r. na 28 punktéw.

3.4.2.7 Badania elektrofizjologiczne w warunkach szpitalnych

Koszt badania elektrofizjologicznego w warunkach szpitalnych oszacowano na
podstawie wyceny grupy 5.51.01.0005044 (diagnostyka inwazyjna zaburzen rytmu
serca), wycenianej wedtug Zarzadzenia Nr 45/2013/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2013 r. zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie
okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju: leczenie szpitalne, na 124

punkty (hospitalizacja planowa) lub 130 punktéw (hospitalizacja) _
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3.4.2.8 Badanie holter EKG

Zgodnie z zarzadzeniem Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 7 listopada 2012 r., koszt badania holter EKG oszacowano w oparciu o wycene
Swiadczenia specjalistycznego 3. typu (5.30.00.0000013), tj. na 13 punktow.
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Koszt jednostkowy scyntygrafii perfuzyjnej ptuc oszacowano na podstawie wyceny
Swiadczenia 5.03.00.0000012 (scyntygrafia narzadowa) wycenianego wedlug
zalagcznika nr 1 czesSci b do zarzadzenia Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2012 r. na 28 punkt6
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3.4.2.10 Angiografia ptucna

Koszt angiografii ptucnej oszacowano na podstawie wyceny grupy 5.51.01.0005027
(Koronarografia i inne zabiegi inwazyjne) wycenianej wedtug zatgcznika nr 1 do
Zarzadzenia Nr 45/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30
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3.4.2.11 Koronarografia

Koszt koronarografii oszacowano na podstawie wyceny grupy 5.51.01.0005027
(Koronarografia i inne zabiegi inwazyjne) wycenianej wedlug zatacznika nr 1 do
zarzadzenia nr 45/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
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3.4.2.12 Badanie CT

Koszt jednostkowy badania CT wyszczegdlniony w modelu dotyczyt 6 kategorii badania:

e CT gtowy,

e CT kregostupa,

e (T spiralne,

e (T klatki piersiowej,
e (T jamy brzusznej,

e CT konczyn.

Koszt dla kazdej z kategorii badania oszacowano na podstawie wyceny poszczegdlnych
badan (patrz tabela ponizej) wycenianych wedlug zatacznika nr 1 cze$¢ b do
zarzadzenia Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7
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3.4.2.13 Badanie MRI

Koszt jednostkowy badania MR wyszczegblniony w modelu dotyczyt 5 kategorii

badania:

MRI gtowy,

MRI kregostupa,

MRI klatki piersiowej,
MRI jamy brzusznej,
MRI konczyn.

Koszt dla kazdej z kategorii badania oszacowano na podstawie wyceny poszczegdlnych
badan (patrz tabela ponizej) wycenianych wedtug zatgcznika nr 1 czes¢ b do
zarzadzenia Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7
listopada 2012 r.
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3.4.2.14 Wszczepienie stymulatora serca

Koszt wszczepienia stymulatora serca oszacowano na podstawie wyceny grupy
5.51.01.0005032 (wszczepienie/wymiana rozrusznika dwujamowego) wycenianej
wedtug zatgcznika nr 1 do zarzadzenia nr 45/2013/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2013 r. na 149 punktéow lub 142 punktéw

(hospitalizacja planowa) [

3.4.2.15 Wszczepienie kardiowertera-defibrylatora

Koszt wszczepienia kardiowertera-defibrylatora oszacowano na podstawie wyceny
grupy 5.51.01.0005034 (wszczepienie/wymiana kardiowertera-defibrylatora jedno-
/dwujamowego) wycenianej wedtug zatacznika nr 1 do zarzadzenia nr 45/2013/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2013 r. na 512 punktéw lub
486 punktow (hospitalizacja planowa)
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3.4.2.16 Uzycie kontrpulsacji wewnatrzaortalnej

Koszt uzycia kontrpulsacji wewnatrzaortalnej oszacowano na podstawie wyceny
procedury 5.53.01.0000502 (wspomaganie krazenia przy operacjach serca i aorty przy
uzyciu balonu) wycenianej wedtug zatacznika nr 3 do zarzadzenia nr 90/2012/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. na 88 punktéw -

3.4.2.17 Wspomaganie lewej komory

Koszt uzycia wspomagania lewej komory oszacowano na podstawie wyceny procedury
5.53.01.0001367 (wspomaganie serca u dorostych - biopompa) wycenianej wedtug
zarzadzenia nr 90/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11
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3.4.2.18 Przezskorna plastyka wieficowa bez wszczepienia stentu

Koszt przezskornej plastyki wienicowej (PCI) bez wszczepienia stentu oszacowano na
podstawie wyceny grupy 5.51.01.0005026 (angioplastyka wiencowa balonowa)
wycenianej wedlug zalacznika nr 1 do zarzadzenia nr 45/2013/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2013 r. na 96 punktéow lub 91

punktéw (hospitalizacja_planowa) |

1|
i

3.4.2.19 Stent nieuwalniajacy leku
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3.4.2.20 Stent uwalniajacy lek
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1, 'y cene
punktowa poszczegdlnych grup oszacowano na podstawie zatgcznika nr 1 do
zarzadzenia nr 45/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
30 sierpnia 2013 r. W przypadku grupy 5.51.01.0005023 byto to 245 i 233
(hospitalizacja planowa) punktéw, a w przypadku grupy 5.51.01.0005026 - 96 i 91

3.4.2.21 Zabieg pomostowania aortalno-wiencowego (CABG)

Koszt zabiegu pomostowania aortalno-wiencowego (CABG) oszacowano na podstawie
wyceny grupy 5.51.01.0005005 (pomostowanie naczyn wiencowych >69 r.z. lub
z powiktaniami) i grupy 5.51.01.0005006 (pomostowanie naczyn wiencowych <70 r.z.
bez powiktan) wycenianych wedtug zatacznika nr 1 do zarzadzenia nr 45/2013/DS0Z
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2013 r. odpowiednio na 404
punktéw i 383 punktéw.

3.4.2.22 Zabieg pomostowania aortalno-wiencowego z wymiang zastawki

Koszt zabiegu pomostowania aortalno-wiencowego (CABG) z wymiang zastawki
oszacowano na podstawie wyceny grupy 5.51.01.0005004 (pomostowanie naczyn
wiencowych z plastyka) wycenianej wedtug zatgcznika nr 1 do zarzadzenia nr
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45/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2013 r. na

654 punkty |

3.4.2.23 Reoperacja zwigzana z krwawieniem

Koszt reoperacji zwigzanej z krwawieniem oszacowano na podstawie wyceny grupy
5.51.01.0005002 (inne =zabiegi Kkardiochirurgiczne >17 r.z.) wycenianej wedtug
zalgcznika nr 1 do zarzadzenia nr 45/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia z dnia 30 sierpnia 20131 r. na 404 punkty _

3.4.2.24 Przetoczenie preparatow krwiopochodnych
W modelu uwzgledniono koszty zwigzane z przetoczeniem:

e preparatu krwinek czerwonych,
e preparatu 0socza,
e preparatu krwinek ptytkowych.

Koszt przetoczenia poszczegélnych preparatow w przeliczeniu na 1 jednostke
oszacowano w oparciu o wyceny punktu dla procedur: 5.53.01.0000942 (przetoczenie
koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy), 5.53.01.0001322 (przetoczenie osocza/
krioprecypitatu) oraz 5.53.01.0001455 (przetoczenie ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek czerwonych) wycenianych wedlug zalacznika nr 3 do zarzadzenia nr
90/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2011 r. na

odpowiednio: 21,37 punktu, 2,16 punktu oraz 5,06 punktu. _
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3.5 Analizowane scenariusze

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktéorym przedstawiono koszty

zwigzane z refundacjg klopidogrelu w docelowej xxxxxxxxx
-, oraz scenariusze nowe (najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny),
w ktérych przedstawiono prognozy wplywu na budzet zwigzane z refundacja
tikagreloru i klopidogrelu.
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Tabela 33. Parametry scenariuszy analizy.
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4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

W zwiagzku z brakiem refundacji wnioskowanej technologii, sktadowa wydatkéw na te
technologie w aktualnych rocznych wydatkach podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynosi 0 PLN.
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W scenariuszu obecnym, w ktérym tikagrelor nie jest refundowany, koszt refundacji
klopidogrelu, ktory stanowi jednocze$nie koszt catkowity dla tego scenariusza, wyniesie

Tabela 35. Koszty refundacji - scenariusz obecny.

o
w
1%
()
(¢
=
5]
=t
=
7]
N
=
=,
o
[<5)
H
o
N,
2. I
S
H
%)
g
=
S
=
S
=
o
: I
=
<

52/73



—
o
o
o
o
w
o
~
o
w0
N
—
<
~
2
e
=
Q.
o
8,
|
%]
A
o
=)
o
3.
c
w0
N
=]
2.
o
o
~
Q.
N,
2.
ge]
~
S
g
Q.
@]
o
o
Q.
o
o
=]
=<

4.4 Scenariusz minimalny
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Tabela 37. Koszty refundacji - scenariusz minimalny.

4.5 Scenariusz maksymalny
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Tabela 38. Koszty refundacji - scenariusz maksymalny.
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5 Aspekty etyczne i spoteczne

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

Czy i ktére grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

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

Tak.

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

Spodziewane jest uzyskanie stosunkowo istotnej korzysci (w tym ograniczenie
liczby zgonoéw) w licznej grupie pacjentow.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych?

Tak, poniewaz w chwili obecnej NFZ nie refunduje Zadnego preparatu zalecanego
przez wytyczne kliniczne jako lek I rzutu w leczeniu przeciwptytkowym pacjentéw
z OZW.

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

Czesciowo tak, ze wzgledu na brak refundacji preparatéw zalecanych jako leczenie
I rzutu w leczeniu przeciwptytkowym pacjentow z OZW i czesciowo nie, poniewaz
dostepny i refundowany jest lek wymieniany jako lek kolejnego rzutu w terapii
0ZW, tj. klopidogrel.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wpltywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewane jest istotne podniesienie poziomu satysfakcji pacjentow, ze wzgledu
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na korzystny profil skutecznosci wprowadzanej technologii, w tym szczegdlnie
ograniczenie liczby zgonéw i zawatéw serca.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczego6lnych chorych?

Prawdopodobnie nie, poniewaz sposéb podawania jest podobny do dotychczas
stosowanego leczenia (terapia doustna). Poniewaz lek stosowany jest dwa razy
dziennie w przeciwieristwie do dotychczasowej terapii (klopidogrel stosowany raz
na dobe), mozna spodziewac sie niewielkiego spadku zastosowania do zalecen
lekarza (compliance).

Czy moze powodowac lub zmieniac¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?

Mato prawdopodobne.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z requlacjami prawnymi.

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqcych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Technologia nie oddziatuje negatywnie na prawa cztowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
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Czy jest koniecznos$¢ szczegblnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufno$ci postepowania?
Tak, 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?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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6 Podsumowanie wynikow i wnioski

Badanie PLATO byto wieloosrodkowym, randomizowanym badaniem poréwnujacym
skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo klopidogrelu i tikagreloru w populacji pacjentow z OZW.
Analiza danych z tego badania wykazata istotng klinicznie przewage tikagreloru w
stosunku do klopidogrelu w =zakresie skutecznos$ci leczenia przy jednoczesnym
akceptowalnym profilu bezpieczenstwa terapii tikagrelorem.
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stosowanego u dorostych pacjentow z ostrym zespotem wiencowych (STEMI, NSTEM],
UA) oraz poziomem eGFR<60 ml/min okre§lonym przy przyjeciu do szpitala lub innej

12 miesiecy, w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym, na budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia w [ENEEEEEEE

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktorym przedstawiono koszty
zwigzane z refundacja klopidogrelu w docelowej populacji w
-, oraz scenariusze nowe (najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny),
w ktorych przedstawiono prognozy wplywu na budzet zwigzane z refundacja
tikagreloru i klopidogrelu.

Uwzgledniono nastepujace koszty:

59/73



Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

e refundacji lekow,

Analize wykonano przy uzyciu oprogramowania Microsoft Office Excel 2010.
Przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu analizy.

60/73



3 Ograniczeniem tych szacunkdw jest fakt, ze oszacowane koszty posrednie dotyczg perspektywy dozywotniej,
stad realne oszczednosSci w szacowanej wysokosSci mogg nastgpi¢ dopiero w perspektywie kilkunastu-
kilkudziesieciu lat.
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

Aneks 1. Wycena punktu dla Swiadczen NFZ

Tabela 39. Wycena punktu dla $wiadczenia: test wysitkowy (badania
elektrokardiograficzne) oraz badanie echokardiograficzne.
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Tabela 40. Wycena punktu dla $wiadczenia: porada specjalistyczna - kardiologia
(badanie echokardiograficzne).
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

Tabela 41. Wycena punktu dla $wiadczenia: badania medycyny nuklearnej (scyntygrafia
miesnia sercowego, scyntygrafia perfuzyjna ptuc).
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Tabela 42. Wycena punktu dla swiadczenia: badanie CT.
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

Tabela 43. Wycena punktu dla swiadczenia: badanie MR.
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Tabela 44. Wycena punktu dla swiadczenia: hospitalizacja
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

Aneks 2. Minimalne wymagania wobec analiz wplywu na

budzet

L)
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

Spis tabel
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Tikagrelor (Brilique®) w prewencji wtérnej ostrych zespotéw wiencowych - analiza wptywu na budzet

Spis rysunkow

I
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