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Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw
zwigzanych z refundacjg preparatu Sycrest® (asenapina) w terapii ztoZzonej u oséb
Zz umiarkowanym lub ciezkim epizodem manii w przebiegu choroby afektywnej
dwubiegunowej typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii, zdefiniowanym jako
brak poprawy lub nasilenie sie objawéw choroby w okresie dwéch tygodni

stosowania danego leku lub jako nietolerancja leczenia.

Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla asenapiny uzasadnione jest zawezeniem
populacji docelowej zdefiniowanej we wniosku, w odniesieniu do pozostatych

preparatow uwzglednionych w analizie. Zdefiniowana populacja obejmuje bowiem

pacjentédw po niepowodzeniu lub nietolerancji wczesniejszego leczenia.

W przypadku podjecia decyzji o umieszczeniu preparatu Sycrest® (asenapina)

w wykazie lekéw refundowanych, wydatki ptatnika publicznego zwigzane z jego

refundacjg wynosi¢ bedg w pierwszym roku finansowania

oraz

w trzecim roku. Oszczednosci piatnika

. Pozostate

wydatki zwigzane z refundacjg produktu Sycrest® moga zostaé pokryte

Umieszczenie w wykazie lekéw refundowanych preparatu Sycrest® (asenapina)

uzasadnione jest wykazang skutecznoscig tej substancji przy jednoczesnym nizszym

ryzyku wzrostu masy u pacjentdw w poréwnaniu z olanzaping. Zaprezentowane

w analizie oszczednosci

I Po-ostaie wydatki zwigzane z finansowaniem

preparatu Sycrest® mogg zostaé pokryte
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosSci pozwalajacych na pokrycie wydatkéw zwigzanych
z refundacjg preparatu Sycres’[® (asenapina) w leczeniu umiarkowanych lub ciezkich epizodéw manii
w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii
zdefiniowanym jako brak poprawy, nasilenie sie objawéw w okresie dwéch tygodni stosowania leku

lub nietolerancja leku.

ZALOZENIA ANALIZY

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono przy zatozeniach przyjetych zgodnie z analizg wptywu na
budzet. Uwzgledniono przy tym zaréwno oszczedno$ci oszacowane przy podejsciu populacyjnym jak
i na podstawie danych o sprzedazy poszczeg6lnych preparatéw. [1]

W celu oszacowania potencjalnych oszczednosci

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PREPARATU
SYCREST®

Preparat Sycres’[® dostepny jest w postaci tabletek podawanych podjezykowo w szesSciu

opakowaniach:

. [ 5 1
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e Sycrest® 10 mg — 20 tabletek,
e Sycrest® 5 mg — 20 tabletek,

e Sycrest® 10 mg — 60 tabletek,
e Sycrest® 5 mg — 60 tabletek,

e Sycrest® 10 mg — 100 tabletek,
e Sycrest® 5 mg — 100 tabletek.

Zgodnie ustawg o refundaciji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych [4] w przypadku umieszczenia preparatu Sycres'[® w wykazie lekow

refundowanych zatozono, ze dostepny on bedzie |GG
|
!

Podziat na grupy limitowe ustalono zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia
2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2012 r.[3]. Ze wzgledu na wskazang
we wniosku populacje docelowg dla asenapiny zawezong do pacjentow po niepowodzeniu badz
nietolerancji wczesniejszej terapii, konieczne jest utworzenie odrebnej grupy limitowej dla tej
substancji. Zaproponowano wiec nowg grupe limitowa: ,178.10, Leki przeciwpsychotyczne -

asenapina”.

Ponizsza tabela przedstawia potencjalny podziat substancji na grupy limitowe.

Tabela 1.
Substancje czynne uwzglednione w analizie z podzialem na grupy limitowe
Substancja Grupa limitowa Uzasadnienie
Asenapina 178.10, Leki przeciw_psychotyczne - Propozycja zgod_ni_e z popul_acja
asenapina docelows - Il linia leczenia

178.2, Leki przeciwpsychotyczne -
Olanzapina doustnie olanzapina do stosowania doustnego - Obwieszczenie [3]
stale postacie farmaceutyczne

178.4, Leki przeciwpsychotyczne -
olanzapina do stosowania
pozajelitowego - postacie o

przedtuzonym uwalnianiu

Olanzapina pozajelitowo Obwieszczenie [3]

178.5, Leki przeciwpsychotyczne -

Rysperydon doustnie rysperydon do stosowania doustnego

Obwieszczenie [3]

178.3, Leki przeciwpsychotyczne -
Kwetiapina doustnie kwetiapina do stosowania doustnego - Obwieszczenie [3]
stale postacie farmaceutyczne

178.7, Leki przeciwpsychotyczne -

Arypiprazol aripiprazol

Obwieszczenie [3]

178.9, Leki przeciwpsychotyczne -

Obwieszczenie [3]
zyprasydon

Zyprazydon
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W zaleznosci od opcji przyjetej w analizie wptywu na budzet || NG

w pierwszym roku jego finansowania oraz

w trzecim roku.

4. OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA PREPARATU
SYCREST®

Zrédta oszczednosci pozwalajace na pokrycie wydatkow zwigzanych z refundacjg preparatu Sycrest®:

BlOszczednosci  powstate w  wyniku

|
|
|
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Tabela 2.
Wydatki inkrementalne zwiazane z umieszczeniem w wykazie lekéw refundowanych preparatu Sycrest® (opcja
populacyjna)

. Pierwszy rok Drugi rok Trzeci rok
Glzgeie finansowania finansowania finansowania
T I I I
| I I I
Tabela 3.
Wydatki inkrementalne zwiazane z umieszczeniem w wykazie lekow refundowanych preparatu Sycrest® (opcja
sprzedazowa)
Kategoria F_’lelwszy ro_k i Drugi rok_ _Trzecl rok_
finansowania finansowania finansowania
T I I I
| I I I

|
ﬂ
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PODSUMOWANIE

W przypadku podjecia decyzji 0 umieszczeniu preparatu Sycrest® (asenapina) w wykazie lekow

refundowanych, wydatki ptatnika publicznego zwigzane z jego refundacjg wynosi¢ bedg w pierwszym

roku finansowania od

analogicznie od | NN - t-zccim roku. Oszczednosci ptatnika

oraz

Tabela 4.
Zestawienie wydatkéw zwiazanych z refundacjq i oszczednosci pozwalajacych na refundacje preparatu Sycrest® (opcja
populacyjna analizy wplywu na budzet)

Rok Pierwszy rok Drugi rok Trzeci rok
finansowania finansowania finansowania
Koszt refundacji preparatu Sycrest® ] ] ]
T —
s I I -
Bilans I I I
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Tabela 5.
Zestawienie wydatkow zwiazanych z refundacja i oszczednosci pozwalajacych na refundacje preparatu Sycrest® (opcja
sprzedazowa analizy wplywu na budzet)

Rok Pierwszy rok Drugi rok Trzeci rok
finansowania finansowania finansowania
Koszt refundacji preparatu Sycrest® [ ] [ ] [ ]
T —
ey I I
| | |

WNIOSKI

Umieszczenie w wykazie lekéw refundowanych preparatu Sycres’[® (asenapina) uzasadnione jest

wykazanag skutecznoscia tej substancji przy jednoczesnym nizszym ryzyku wzrostu masy u pacjentéw
w poréwnaniu z olanzaping. Zaprezentowane w analizie oszczednosci |GGG

e
I 00: zostaé wykorzystane na pokrycie wydatkéw zwigzanych

z finansowaniem preparatu Sycrest®. Pozostate wydatki zwigzane z finansowaniem preparatu

Sycrest” moga zosta¢ pokryte I
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Wysokos¢c Sprzedaz
limitu DDD opakowan
finansowania 01.-07.2012

Nazwa, postaé i dawka leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zawarto$¢ opakowania Kod EAN
zywieniowego albo wyrobu medycznego

Urzedowa Cena Cena
cena zbytu hurtowa detaliczna

Substancja
czynna
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