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Streszczenie

CEL

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest ocena wplywu na system
opieki zdrowotne] w Polsce decyzji refundacyjnej dla produktiu leczniczego
Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogélnionych u chorych w wieku od 16 lat
Z nowo rozpoznang padaczka.

Dokument skiada sie z analizy wplywu na budzet, analizy wplywu na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych

i spotecznych.

METODYKA

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu w Polsce wspéifinansowane jest przez
pacjenta oraz z budzetu podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych (zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych jest nim
pfatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ lub wtasciwi ministrowie).
Analize wplywu na budzet wykonano wiec z perspektywy poszerzonej (obejmujacej
perspektywe platnika publicznego (NFZ) i pacjenta). Dodatkowo przedstawiono
wyniki z perspektywy pfatnika publicznego i z perspektywy pacjenta.

Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od marca 2013 r. do lutego
2015 r., odpowiadajgcy diugosci obowiazywania pierwsze| decyzji refundacyjnej dla
wnioskowanej technologii medycznej. Populacje rozwazana w analizie stanowig
chorzy od 16 r.z. (roku zycia) z nowo rozpoznang padaczka z napadami czesciowymi
lub czesciowymi wtornie uogdlnionymi, kwalifikujacy sie do stosowania monoterapii.
Oszacowanie rocznej liczebnosci wskazanej populacji chorych przeprowadzono na
podstawie odnalezionych danych epidemiologicznych oraz raportéw NFZ i IMS
dotyczacych sprzedazy analizowanych lekéw w omawianym wskazaniu.

W analizie wplywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejacy” oraz

scenariusz ,nowy". Scenariusz istniejgcy” obrazuje sytuacie obecna, w ktorej
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lewetyracetam w omawianym wskazaniu nie jest refundowany, a chorzy leczeni sa
za pomocg karbamazepiny lub kwasu walproinowego iflub jego soli, finansowanych
w ramach Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwany dalej Wykazem
refundowanych lekéw), wydawanych za oplatg ryczattowg (do wysokosci limitu
finansowania).

W scenariuszu ,nowym" analizowano sytuacje, w ktorej lewetyracetam w omawianym
wskazaniu finansowany bedzie z budzetu platnika publicznego w ramach Wykazu
refundowanych lekéw, za odplatnoscia ryczaltowa. Dla kazdego ze scenariuszy
przyjgto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne lata wielkosci
populacji stosujacej analizowane technologie medyczne w stanie kliniczny
rozwazanym w analizie oraz od prognozowane] zmiany udzialébw w rynku
poszczegoinych technologii. Wptyw na budzet pfatnika publicznego, wyznaczony

zostat jako réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Parametrami uwzglednianymi w analizie byly: wielkosci sprzedazy analizowanych
lekow (w DDD) w populacji chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka,
kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub
czegsciowych wtérnie uogdlnionych, réznigce koszty terapii i udziaty ocenianych
technologii w rynku w scenariuszu ,istniejacym” i ,nowym".

Wyniki analizy przedstawiono tgcznie dla wszystkich opakowan leku Levetiracetam
Teva® (. z uwzglednieniem podzialu rynku miedzy poszczegélne opakowania
wnioskowanego leku) oraz oddzielnie dla danej prezentacji analizowanego produktu,
ti. z uwzglednieniem sytuacji, w ktorej refundacja objety zostanie tylko wskazane
opakowanie leku Levetiracetam Teva®,
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WYNIKI

Decyzja dotyczaca refundacji leku Levetiracetam Teva® w analizowanym wskazaniu
powodowac bedzie wzrost wydatkéw w perspektywie poszerzonej oraz ptatnika
publicznego w stosunku do sytuacji obecnej, a w perspektywie pacjenta wystapia

oszczednosci.

W przypadku realizacji scenariusza ,nowego” w perspektywie poszerzonej wystapi
wzrost kosztow na leczenie chorych w rozwazanym stanie klinicznym wzgledem

scenariusza istniejgcego” rowny w wariancie prawdopodobnym (minimalnym:;

maksymalnym) | v roku 2013, [l
I roku 2014, oraz [N
I\ roku 2015. W perspektywie platnika publicznego
wzrost wydatkdéw zwigzany z realizacjg scenariusza ,nowego” zamiast scenariusza
Jistniejacego” wynosi¢ bedzie [ GGG - oku
2013, I« roku 2014, oraz [l
I, ok 20115,

Jednoczesnie realizacja scenariusza ,nowego” zamiast scenariusza ,istniejgcego”
spowoduje oszczednosci w perspektywie pacjenta rowne | NN
I roku 2013, N - roku
2014 oraz o NG . oku 2015,

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Decyzja o objeciu refundacjg lewetyracetamu w analizowanym wskazaniu nie
spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $éwiadczen zdrowotnych,
poniewaz lek ten refundowany jest obecnie w ramach Wykazu refundowanych lekéw
we wskazaniu u chorych z padaczkg oporng na leczenie oraz w napadach
mioklonicznych w padaczce opornej na leczenie w leczeniu podirzymujacym w
monoterapii u dzieci do 12 roku Zycia. W zwiazku z powyzszym, finansowanie
produktu Levetiracetam Teva® odbywaé sie bedzie wedtug regut i w warunkach
identycznych do obecnych i nie wystapi koniecznos¢ utworzenia oddzielnej grupy

limitowej.
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Realizacja scenariusza ,nowego” w odniesieniu do scenariusza ,istniejgcego”
spowoduje wzrost wydatkéw zwigzanych z terapig chorych w analizowanej populacji
chorych, w perspektywie poszerzonej oraz pfatnika publicznego. Jednoczesnie,
w perspektywie pacjenta wystapig oszczedno$ci.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia
korzystanie wplywa na funkcje poznawcze u chorych na padaczke wzgledem
chorych leczonych karbamazeping. Ponadto, nalezy zwrocié uwage, ze decyzja
0 wyborze danej terapii podejmowana jest indywidulanie dla kazdego pacjenta,
z uwzglednieniem charakterystyki napadéw padaczkowych, oczekiwan pacjenta
wzgledem terapii, wieku chorego, jego aktywnosci zyciowej oraz wspdlistnienia
innych choréb. Lewetyracetam, jako lek przeciwpadaczkowy nowej generacji, moze
byc stosowany w grupie pacjentow starszych ilub z zaburzeniami psychicznymi, ze
wzgledu na brak wyraznych interakcji z innymi lekami oraz brak wplywu na nastréj
| funkcje poznawcze. Ponadto, wykazuje brak wplywu na egzogenne hormony
steroidowe, przez co nie wplywa na skutecznoé¢ antykoncepcji doustnej. W Analizie
klinicznej stwierdzono roéwniez, ze profil bezpieczenstwa lewetyracetamu jest
porownywalny z karbamazeping i walproinianem sodu. W zwiazku z powyZszym,
przyja¢ mozna, ze objecie refundacja wnioskowanej technologii medycznej przyczyni
sie do zapewnienia chorym optymalnego leczenia, szczegdlnie w wybranych grupach

pacjentéw.
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest ocena wplywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego
Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogodlnionych u chorych w wieku od 16 lat
Z nowo rozpoznang padaczka.

Obecnie Levetiracetam Teva” nie jest refundowany w omawianym wskazaniu, jednak
lek ten znajduje sie aktualnie na Woykazie refundowanych lekéw, Srodkéw
spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
regulowanym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca 2012 r.
i wydawany jest za odptatnoscia ryczattowa' we wskazaniu padaczka oporna na
leczenie oraz we wskazaniu pozarejestracyjnym napady miokloniczne w padaczce
opornef na leczenie w leczeniu podtrzymujgcym w monoterapii u dzieci do 12 roku
zycia [16]. Wnioskowanym sposobem refundacji w analizowanym wskazaniu jest
wydawanie $wiadczeniobiorcy leku Levetiracetam Teva® réwniez za odplatnoscig
ryczattowg. W zwigzku z powyzszym, wnioskowane warunki objecia refundacjg
analizowanej technologii medycznej nie zakladajg zmiany obecnych warunkow
refundacji leku, a jedynie rozszerzenie wskazan refundacyjnych o stosowanie leku
w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub czeéciowych wtdrnie
uogolnionych u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

Dokument sktada sie z analizy wplywu na budzet, analizy wplywu na organizacje

udzielania swiadczen oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

' Do wysokosci limitu finansowania

10
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2.Analiza wptywu na budzet

2.1. Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy lata 2013 (marzec —
grudzien), 2014 (styczen - grudzien) oraz 2015 (styczen — luty), ktéry jest zgodny
z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1]. Czas ten
odpowiada dlugoéci obowiazywania pierwszej decyzji refundacyjnej’ [23] przy

zalozeniu rozpoczecia finansowania z poczatkiem marca 2013 roku®.

® Art 11 ust 3 pkt 3 Ustawy refundacyjnej

* Zalozenie o dacie rozpoczecia refundacji leku oparto o zapis art. 31 ust 4 Ustawy refundacyjney,
ktory wskazuje, Ze wnioski o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku rozpatrywane
sg w terminie 180 dni,
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ds

Co stwierdzono na podstawie Zakresu wskazan pozarefestracyjnych objetych refundacia
zamieszczonych w Wykazie refundowanych lekéw [16]
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® Na podstawie publikacji Turaj 2010 [22] okreslono, ze napady czesciowe witornie uogdlnione sa
odpowiednikiem napadéw ogniskowych przechodzacych w obustronny napad drgawkowy (toniczny,
kloniczny lub toniczno-kloniczny).
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® W badaniu Majkowski 2003 [11] podano ocdsetek chorych w piecicletnich przedzialach wiekowych, co
pozwolito na okreslenie odsetka chorych powyzej 11 rz. W analizie odsetek ten skorygowano
o chorych w wieku powyzej 12 r.2.

16
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® W obliczeniach wykorzystano dane dotyczace sprzedazy szpitalnej oraz aptecznej.

20
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2.3. Perspektywa

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu w Polsce jest wspoffinansowane przez
pacjenta oraz z budzetu podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ lub wiasciwi ministrowie)
[24]. Analize wplywu na budzet wykonano wiec z perspektywy poszerzonej
(obejmujacej perspektywe platnika publicznego (NFZ) i pacjenta). Dodatkowo
przedstawiono wyniki z perspektywy platnika publicznego i z perspektywy pacjenta.

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wplywu na budzet rozwazono dwa scenariusze: istniejacy” oraz ,nowy".
Scenariusz ,istniejacy” obrazuje sytuacje obecna, w ktérej Levetiracetam Teva® nie
jest refundowany w omawianym wskazaniu. Chorzy otrzymujg karbamazepine oraz

kwas walproinowy i jego sole.

W scenariuszu ,nowym' przyjeto sytuacie, w ktérej Levetiracetam Teva®

w omawianym wskazaniu finansowany bedzie z budzetu ptatnika publicznego.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty (minimalny, prawdopodobny
i maksymalny), zalezne od szacowanej na kolejne lata wielkosci populacji stosujacej
analizowane technologie medyczne w stanie klinicznym rozwazanym w analizie oraz
od prognozowanej zmiany udziatow w rynku poszczegolnych technologii. Wplyw na
budzet ptatnika publicznego, pacjenta oraz {gcznie ptatnika publicznego i pacjenta

wyznaczony zostal jako réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (,stniejacy”, .nowy") oraz ich warianty (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wplywu na budzet

Scenariusz "nowy"
refundacja produktu

brak refundacji produktu
Levetiracetam Teva w

analizowanym wskazaniu

Levetiracetam Teva w
analizowanym wskazaniu

Fa " BT T — .t
perspektywa poszerzona perspektywa poszerzona
| =wariant minimalny | *wariant minimalny
swariant prawdopodobry =wariant prawdopodobny
swarlant maksymalny swariant maksymalny
| o . ¥
[ al . X S e eV Y ™
perspektywa platnika publicznego perspektywa ptatnika publicznego
|___| vwariant minimalny - swariant minimalny
swariant prawdopodabny =wariant prawdopodobny
swariant maksymalny swariant maksymalny
' ) L™
3 B '
perspektywa pacjenta | perspektywa pacjenta
- swariant minimalny || =wariant minimalny
swariant prawdopodobny | =wariant prawdopadohny
swariant maksymalny L-wariantmakz.vmaln'.-
\, & >

Zrédlo: opracowanie wiasne

2.5. Parametry uwzgledniane

Do czynnikéw majgcych wplyw na wyniki analizy finansowej naleza;

o wielkos¢ sprzedazy (liczonej wzgledem DDD) lekéw uwzglednionych
w analizie w populacji chorych w stanie klinicznym wskazanym rozwazanym
w analizie;

o koszt lekow;

e udzialy (rozpowszechnienie) w rynku analizowanych technologii medycznych.
Parametry te opisane zostaly szczegétowo w kolejnych rozdziatach analizy.

Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze wplyw nawynik koncowy, a wiec na wartosc
wydatkow inkrementalnych platnika publicznego, majg wytgcznie koszty réznigce.
Koszty roézniace zdefiniowano jako koszty wystepujace w ramach jednego ze
scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie medyczne. Jedynym kosztem
roznigcym w analizowanym wskazaniu bedzie koszt lekéw, co okreslono w oparciu

o przeprowadzong Analize ekonomiczna [17].
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2.5.1.Liczba sprzedawanych DDD lekéw uwzglednionych w analizie

W analizie konieczne bylo okreslenie wielkosci sprzedazy (liczonej wzgledem DDD)
lekéw w analizowanym wskazaniu (tj. karbamazepiny i kwasu walproinowego oraz
jego soli) w sytuacji obecnej oraz wyznaczenie prognozy tej sprzedaz w kolejnych
latach w horyzoncie czasowym analizy. W tym celu postuzono sie danymi
historycznymi dostepnymi na stronach NFZ, dotyczacymi liczby sprzedanych
opakowan poszczegolnych lekéw branych pod uwage w ninigjszej analizie
w kolejnych miesigcach w okresie od kwietnia 2007 do kwietnia 2012 r. Na podstawie
dostgpnych danych wyznaczono prognoze sprzedazy poszczegdlinych Ilekow
(w DDD) z analizy regresji w pakiecie MS Excel 2010.

Otrzymang wartos¢ nastepnie ograniczono, uwzgledniajac odsetki sprzedazy
poszczegolnych lekéw w analizowanym w stanie klinicznym'’, ti. w monoterapii
w leczeniu napadow czesciowych lub czeSciowych wtérnie uogélnionych u chorych
w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

W tym celu, w pierwszej kolejnosci okreslono odsetek sprzedanych lekow
uwzglednionych w analizie (na podstawie wielkosci DDD), we wskazaniu padaczka
(ogdtem), ktorg wyliczono na podstawie danych NFZ, dotyczacych sprzedazy
aptecznej w pierwszym kwartale 2012 r. poszczegolnych produktéw leczniczych'®.
Stosunek sprzedanych lekéw we wskazaniu padaczka wzgledem catkowitej
sprzedazy produktow rozwazano na poziomie poszczegblnych produktow
leczniczych. Wyniki prezentuje tabela ponize;j.

" Karbamazepina oraz kwas walproinowy i jego sole refundowane sa zardwno we wskazaniu

Padaczka {ogdtem) jak tez w innych wskazaniach [16].

# Znajac wielkosé tacznej kwoty refundacji NFZ oraz odptatnosci pacjenia dla poszczegdlnych lekow
oraz majac na uwadze roznice w cenach lekéw wydawanych we wskazaniu padaczka oraz
w pozostalych wskazaniach, wyznaczono odsetek produktéw sprzedanych we wskazaniu padaczka
(liczony wzgledem DDD).
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Tabela 9.
Odsetek sprzedawanych DDD lekow uwzglednionych w analizie we wskazaniu
padaczka

Odsetek sprzedanych
Nazwa substancji Nazwa handlowa Zawartos¢ DDD we wskazaniu
opakowania
padaczka

Convulex® 150

Convulex® 300

Kwas walproinowy

Depakine Chrono® 300

Kwas walproinowy | Depakine Chrono® 500

i walproinian sodu ValproLEK® 300

ValproLEK" 500

Walproinian magnezu Dipromal®

Absenor” 500

Absenor® 300

orfiril® 150

Orfiril® 300

Orfiril® 600
Walproinian sodu

orfiril” long 1000

Orfiril® long 150

Orfiril® long 300

Orfiril® long 500

Orfiril® 300 retard

Amizepin® 200

Finlepsin® 200

Finlepsin® 200 retard

Finlepsin® 400 retard

Finlepsin® 400 retard

Neurotop® retard 300

Karbamazepina 5
Neurotop™ retard 600

Tegretol® CR 200

Tegretol” CR 400

Timonil® 150 retard

Timonil® 300 retard

Timonil® 600 retard

*odsetek sprzedanych DDD we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach poza wskazaniem w
chorobach psychicznych lub uposledzeniu umysiowym (na podstawie dostepnych danych nie mozna
bylo oszacowac odsetka, jaki w calkowite] sprzedazy rozpatrywanych produktéw we wszystkich
wskazaniach stanowi sprzedaz rozpatrywanych produktéw we wskazaniu padaczka. Konserwatywnie
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przyjeto, ze odsetek ten bedzie odpowiadal wszystkim zarejestrowanym wskazaniom, co jest
postgpowaniem konserwatywnym, gdyz uwzglednienie wieksze] sprzedazy wskazanych lekow
skutkuje wyzszymi inkrementalnymi wydatkami uzyskanymi w analizie).

kaps. — kapsutki

tabl. — tabletk

sasz. — saszetki

Zrodio: opracowanie wiasne

W kolejnym etapie prognozowang wielkos¢ sprzedazy w DDD poszczegolnych
produktow ograniczono o odsetek chorych powyzej 15 r.z. z padaczka, oszacowany
na [l zakladajac, ze wartosé ta bedzie zblizona do odsetka chorych powyzej 16
lat, ktory okreslono na podstawie badania Majkowski 2003 [11].

Nastgpnie, uzyskang warto$¢ ograniczono o odsetek chorych z napadami
czeséciowymi lub z ogniskowym poczatkiem u dorostych, wynoszacy ] (wartosé te
zaczerpnigto z Raportu Komisji Polskiego Towarzystwa Epileptologii [18]), a takze
o odsetek chorych stosujgcych monoterapie, ktéry okreslono w wariantach
minimalnym, prawdopodobnym i maksymalnym. Na podstawie odnalezionych
danych epidemiologicznych (publikacji Jedrzejczak 2005 [7]) stwierdzono, ze jednym
lekiem leczonych jest | chorych na padaczke. Z kolei na podstawie
badania Majkowski 2005 [10] okreslono, ze monoterapia stosowana byla u 48%
chorych na padaczke z napadami czesciowymi i wtérnie uogélnionymi. Wskazane
powyzej odsetki chorych uwzgledniono w odpowiednich wariantach (w wariancie
minimalnym [l w prawdopodobnym [l 2 w maksymalnym [l Okreslono
rowniez, u jakiej czesci z tych chorych wystepuje nowo rozpoznana padaczka. W tym
celu posluzono sie danymi GUS (Gtéwny Urzad Statystyczny), dotyczacymi
przezycia populacji ogoélnej [5] oraz odsetka chorych na padaczke leczonych
monoterapia w zaleznosci od czasu trwania padaczki (okreslono na podstawie
badania Majkowski 2005 [10]). Przyjeto przy tym zalozenie, ze leczenie wskazanymi
lekami w monoterapii rozpoczyna si¢ od 16 r.z. (zgodnie ze wskazaniem
rejestracyjnym dla leku Levetiracetam Teva® [2]). Na tej podstawie okreslono, ze

odsetek nowo zdiagnozowanych chorych leczonych monoterapia wynosi [l

Wyszczegolnienie uwzglednionych w obliczeniach odsetkéw chorych oraz zrodia
uzytych do obliczen danych przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 10.

Parametry uwzglednione w oszacowaniu sprzedazy rozwazanych lekow
w analizowanym wskazaniu

Parametr

Odsetek chorych

Odsetek chorych > 15 r.2. [11]

Czestost wystepowania napadéw czesciowych lub
z ogniskowym poczatkiem u dorostych chorych [18]

monoterapia

Odsetek chorych leczonych

Wariant minimalny [10]

Wariant prawdopodobny [7]

Wariant maksymalny [7]

Odsetek chorych nowo zdiagnozowanych [5, 10]

~Zrédio: opracowanie wiasne

Wyznaczong na podstawie powyzszych danych wielkosé sprzedazy DDD dla

poszczegolnych substancji w wariantach minimalnym, prawdopodobnym oraz

maksymalnym przedstawia tabela ponizej (udziat procentowy analizowanych

substancji w catkowite] sprzedazy (okreslonej w DDD) w analizowanym wskazaniu

przedstawiono w Rozdziale 2.5.3).

Tabela 11.

Prognozowana wielko$¢ sprzedazy analizowanych lekéw w DDD w horyzoncie
czasowym analizy, w wariancie prawdopodobnym

Prognozowana wielkosé sprzedazy DDD
w analizowanym wskazaniu (u chorych nowo

Nazwa substancji Wariant zdiagnozowanych)

od 03.2013 2014 do 02.2015

minimalny == == ==

Karbamazepina | prawdopodobny === = ==

maksymalny [ [ | o]

minimalny [ e | | "

Kwaisj:;{lpsrg:;luw prawdopodobny _ (| =]

maksymalny [T (| | -

Zradfo: opracowanie wiasne

(o]
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2.5.2.Koszt lekow

W analizie wplywu na budzet przedstawiano jedynie koszty rézniace™
dla karbamazepiny, kwasu walproinowego i jego soli oraz lewetyracetamu. Do
kosztow tych naleza wylgcznie koszty lekow.

Pozostate koszty leczenia za pomocg wymienionych technologii medycznych nalezg
do kategorii kosztow nieréznigcych. Podanie uwzglednianych substancji nie wymaga
przyjecia chorego w ramach hospitalizacji lub opieki ambulatoryjnej, a wiec nie
generuje dodatkowego kosztu. Nalezy rowniez zauwazyé, Zze w ramach
przeprowadzonego przegladu systematycznego w Analizie klinicznej [9], odnaleziono
badania kliniczne umozliwiajace poréwnanie LEV 2z karbamazeping o zwykiym
uwalnianiu, karbamazeping o przediuzonym uwalnianiu, a takze wzgledem
walproinianu sodu o przediuzonym uwalnianiu. Dodatkowo przedstawiono
zestawienie wynikow badan, w ktérych poréwnywano karbamazepine o
przedtuzonym uwalnianiu z preparatem ziozonym walproinianem sodu i kwasem
walproinowym o przedfuzonym uwalnianiu. Na podstawie przeprowadzonej Analizy
klinicznej stwierdzono, ze pomiedzy ocenianymi technologiami medycznymi nie
wystepuja roznice w skutecznosci'

W niniejszej analizie wplywu na budzet oceniano wplyw decyzji refundacyjnej dla
leku Levefiracetam Teva® w odniesieniu do wszystkich komparatoréw

zdefiniowanych w Analizie problemu decyzyjnego' [4], w zwiazku z czym, przyjeto

" Poprzez koszty rozniace nalezy rozumiet takie koszty, kitdre nie wystepuja jednoczesnie
wscenarsuszu Jstniejgcym” oraz w scenariuszu ,nowym®.

* Istotne statystycznie roznice na korzys¢ LEV otrzymano dla poréwnania LEV z karbamazeping o
zwyklym uwalnianiu, dla punktéw koncowych dotyczacych pogorszenia wyniku w tescie EpiTrack,
polepszenia | pogorszenia wynikdw dotyczgcych zdolnosci poznawczych ocenianych przez lekarza
oraz polepszenia tych wynikéw ocenianych przez chorego [9]. Jednak wynikéw tych nie mozna bylo
wykorzystac do przeprowadzenia Analizy ekonomicznef (ze wzgledu na sposob prezentacji danych),
w zwiazku z czym przyjeto konserwatywne podejscie o braku réznic pomiedzy ocenianymi
technologiami [17].

5. karbamazepiny i kwasu walproinowego oraz jego soli, we wszystkich postaciach doustnych tych
lekow.
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zalozenie o braku réznic w kosztach zwigzanych ze skutecznoscia i profilem
bezpieczenstwa ocenianych terapii.

W zwigzku z powyzszym zatozono, ze wszystkie koszty zalezne od otrzymywanych
wynikow zdrowotnych, uzyskane za pomocg karbamazepiny lub kwasu
walproinowego i jego soli sa identyczne jak w przypadku terapii lewetyracetamem.
W niniejszej analizie nie wyznaczono takze kosztéw posrednich leczenia chorych na
padaczke za pomocg poréwnywanych technologii medycznych. Zgodnie
z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych [1] w analizie wplywu
na budzet uwzgledniono wylacznie koszty bezposrednie, tzn. takie, ktore maja realny
wplyw na budzet platnika za swiadczenia zdrowotne.

W obu scenariuszach koszt lekdéw refundowanych w omawianym wskazaniu oraz
koszt leku Levetiracetam Teva® okreslono na podstawie Wykazu refundowanych
lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2012 r., (zwany dalej Wykazem
refundowanych lekéw) regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28
czerwca 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1
lipca 2012 r. [16]. Wszystkie produkty, zgodnie z powyzszym dokumentem, sa
w analizowanym wskazaniu wydawane pacjentom za oplata ryczattowa'®.
W scenariuszu istniejacym” Levetiracetam Teva® finansowany jest z budzetu
ptatnika publicznego w padaczce opornej na leczenie. Przyjeto zatozenie, ze koszt
leku i sposéb odptatnosci nie zmienia sie po objeciu refundacja w nowym wskazaniu.
W przypadku komparatorow uwzgledniono leki wystepujace w Wykazie
refundowanych lekéw [16].

Do okreslenia limitéw refundacyjnych zbudowano prognoze sprzedazy

poszczegolnych lekow i ich udziat w grupach limitowych. Obliczono, ze w latach

'® Do wysokosci limitu finansowania
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2013-2015 nie zmienig sig podstawy limitu w grupach limitowych dla karbamazepiny,

kwasu walproinowego i jego soli oraz lewetyracetamu w analizowanym wskazaniu.

Nalezy zauwazy¢, ze w zwigzku z wprowadzeniem Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (zwana dalej Ustawag refundacyjng) [23)], zakiadajacej
rozne wielkoSci marz hurtowych w latach 2012-2014, ceny analizowanych
produktow, wraz z poziomem odplatnosci dla pacjenta i wysokoscia limitu
refundacyjnego, przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 12.) w podziale na
poszczegolne lata: 2013 (marza hurtowa w wysokosci 6%) oraz 2014-2015 (marza
hurtowa 5%).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogoélnionych u chorych
w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza wplywu na
system ochrony zdrowia

2.5.3. Udzialy w rynku analizowanych technologii medycznych

2.5.3.1.8cenariusz ,istniejacy”

Scenariusz ,istniejacy” dotyczy biezacej sytuacji, w ktérej Levetiracetam Teva® nie
jest finansowany z budzetu ptatnika publicznego w monoterapii w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdinionych u chorych w wieku od 16 lat
znowo rozpoznang padaczka. Chorzy otrzymujg karbamazepine lub kwas
walproinowy i jego sole. Odsetki chorych stosujgcych te preparaty w omawianym
wskazaniu wyznaczono na podstawie danych historycznych pochodzacych z
raportow NFZ o sprzedazy aptecznej z okresu od kwietnia 2007 roku do kwietnia
2012 roku [13, 14] oraz na podstawie prognozy sprzedazy dla poszczegblnych
lekéw. Wartosci prognozy uzyskano z analizy regresji w pakiecie MS Excel 2010.
Wartosci te prezentuje ponizsza tabela (Tabela 13.)

Tabela 13.
Udzialy ocenianych lekow w analizowanym wskazaniu w scenariuszu
wistniejgcym”

2013 2014 2015
Karbamazepina &= | | | -7
Kwas walproinowy i jego sole = - [
Lewetyracetam Tl [ 1

Zradio; opracowanie wiasne
2.5.3.2.Scenariusz ,nowy”

W  scenariuszu ,nowym" przyjeto sytuacie, w kiérej Levetiracetam Teva®
w omawianym wskazaniu finansowany bedzie z budzetu pfatnika publicznego
| przejmie czgs¢ udzialdw od karbamazepiny oraz kwasu walproinowego i jego soli.
WartoS¢ procentows przejecia udziatébw w rynku w kolejnych latach przez produkt
Levetiracetam Teva® okreslono na podstawie danych historycznych dotyczacych
przejecia udziatébw w rynku przez lewetyracetam po wprowadzeniu tego leku na
rynek w Polsce [3]. Zalozono, ze wartosci te beda sobie réwne w horyzoncie
czasowym analizy.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czegsciowych lub czesciowych wtornie uogolnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Do prognozy przejecia udziatébw wykorzystano dane historyczne pochodzace
z Farmaceutyczne] Bazy Danych IMS, dotyczace sprzedazy lekéw w aptekach
w okresie od lipca 2007 roku do maja 2012 roku [3]. Zanalizowano wzrost sprzedazy
lewetyracetamu po objeciu go refundacja we wskazaniu ,padaczka oporna na
leczenie” | poréwnano go ze zmianami sumy sprzedazy innych substancji w tym
wskazaniu (lamotryginy, okskarbazepiny, tapiramatu, gabapentyny, wigabatryny
i tiagabiny) [16]. Wynik analizy, ti. warto$¢ procentowsg przejecia udziatéw przez
lewetyracetam od wszystkich wskazanych powyzej substancji, wykorzystano
w wariancie minimalnym. Dwie sposrod wybranych substancji (lamotrygina i
gabapentyna) sg refundowane rowniez w innych wskazaniach [16], wiec wykluczono
je z porownania, a otrzymany wynik wykorzystano w wariancie maksymalnym.
W wariancie prawdopodobnym za parametr przejecia udziatdbw przez
lewetyracetam przyjeto $rednig wartos¢ parametréow z wariantu minimalnego

i maksymalnego.

Dodatkowo przyjeto, ze Levetiracetam Teva® po objeciu refundacjg we wskazaniu
.monoterapia w leczeniu napadéw czeSciowych Ilub czesciowych wtérnie
uogolnionych u chorych w wieku do lat 16 z nowo rozpoznang padaczky' przejmie
udzialy od karbamazepiny i kwasu walproinowego oraz jego soli proporcjonalnie do
wielkosci ich sprzedazy analizowanej w scenariuszu ,istniejacym”. Wartosci obliczer
prezentuje ponizsza tabela (Tabela 14.).

Tabela 14.
Udzialy ocenianych lekéw w analizowanym wskazaniu w scenariuszu ,nowym”
2013 2014 2015
Karbamazepina = == [
"{'a‘s!riartt Hwas_walpminuwy ==y Ty =)
minimalny i jego sole
Lewetyracetam = (== -
Karbamazepina JE= L [ Tl
v;:gzgfhhn}r' Kwas walproino 1
P ivgceote | NN () ===l




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlinionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

2013 2014 2015
Lewetyracetam = = i
Karbamazepina [y [T [T
Wariant Kwas walproinowy
maksyma'n}f iiegu sole _ - -
Lewetyracetam | i | =) [y

“Zrodio: opracowanie wlasne

2.6.

Zatozenia

W wyniku prac nad niniejszg analiza przyjeto nastepujace zatozenia:

w analizie wykorzystano odsetek wystepowania napadow czesciowych lub
z ogniskowym poczatkiem przypisany dla chorych z padaczka pdzna,
zakiadajgc, ze odpowiada on czestos$ci wystepowania wskazanych napadéw
u dorostych chorych na podstawie [18];

w obliczeniach liczebno$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze
by¢ stosowana zatozono, ze u chorych w rozpatrywanej populacji bedzie
wystepowal jeden rodzaj napadow, gdyz uwzglednienie czestosci
wystepowania poszczegodlnych rodzajow napadéw u chorych z napadami
ztozonymi spowodowaloby przeszacowanie wielkosci catkowitej populacii
chorych kwalifikujgcych sie do leczenia LEV. Odsetek chorych, u ktérych
wystepuje jeden rodzaj napadow okreslono na podstawie badania Majkowski
2004 [12];

do okreslenia odsetka, jaki stanowig chorzy powyzZej 12 r.z. wykorzystano
dane z badania Majkowski 2003 [11], podany w nim odsetek chorych
w piecioletnich przedziatach wiekowych, pozwala na okreslenie odsetka
chorych powyzej 11r.z. — warto$¢ te skorygowano nastepnie o odsetek
chorych powyzej 12 r.z. (odsetek chorych w przedziale wiekowym 11-15 lat
pomnozono przez 0,2);

na podstawie dostepnych danych nie mozna bylo oszacowac odsetka, jaki w

catkowite] sprzedazy rozpatrywanych produktéw we wszystkich wskazaniach
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogolnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

stanowi sprzedaz rozpatrywanych produktow we wskazaniu padaczka.
Konserwatywnie przyjeto, ze odsetek ten bedzie odpowiadatl wszystkim
zarejestrowanym wskazaniom,

prognozowang wielkos¢ sprzedazy liczong wzgledem DDD dla
poszczegolnych produktow uwzglednionych w analizie w scenariuszu
Jstniejacym” ograniczono o odsetek chorych powyzej 15 r.z. z padaczka,
oszacowany na 67% - zalozono, ze wartos¢ ta bedzie zblizona do odsetka
chorych powyzej 16 lat, ktéry mozliwy jest do okreslenia na podstawie badania
Majkowski 2003 [11];

w celu okreslenia odsetka nowo zdiagnozowanych chorych leczonych
monoterapia za pomocg ocenianych technologii medycznych przyjeto
zalozenie, ze leczenie wskazanymi lekami w monoterapii rozpoczyna sie od
16 r.z, — zalozenie wilasne, zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym dla leku
Levetiracetam Teva®[2];

zatozono, ze wszystkie koszty zalezne od ofrzymywanych wynikow
zdrowotnych, uzyskane za pomocg karbamazepiny lub kwasu walproinowego
i jego soli s3 identyczne jak w przypadku terapii lewetiracetamem, gdyz na
podstawie Analizy klinicznej nie stwierdzono roznic w skutecznosci [9];
przyjeto zatozenie, ze koszt leku i sposéb odptatnoéci nie zmienig sie po
objeciu refundacjg produktu Levetiracetam Teva® w nowym wskazaniu
(zatozenie wiasne). W przypadku komparatorow uwzgledniono leki
wystepujace w Wykazie refundowanych lekéw [16].

zatozono, Ze przejecie udziatow w rynku w kolejnych latach przez produkt
Levetiracetam Teva®kosztem komparatoréw, bedzie mialo wielko$é okreslona
na podstawie danych historycznych dotyczacych przejecia udziatow w rynku
przez lewetyracetam po wprowadzeniu tego leku na rynek w Polsce -
zatozenie wlasne na podstawie danych IMS [3];

Levetiracetam Teva® po objeciu refundacja w analizowanym wskazaniu
przejmie udzialy od karbamazepiny i kwasu walproinowego oraz jego soli
proporcjonalnie do wielkosci ich sprzedazy analizowanej w scenariuszu

Jstniejacym” — zatozenie wlasne;
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych Ilub czesciowych wtérnie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

* w analizie rozpatrywano wylgcznie sprzedaz apteczng ocenianych interwencji,
zakladajac, ze sprzedaz szpitalna nie bedzie miata istotnego wplywu na wynik
koricowy obliczern — zafozenie wiasne na podstawie stosunku sprzedanych
lekéw (liczonych wzgledem DDD) w aptekach oraz placéwkach opieki
zdrowotnych, okreslonych na podstawie danych IMS [3];

e zalozenie o dacie rozpoczecia refundacji leku Levetiracetam Teva®
W scenariuszu ,nowym" oparto o zapis art. 31 ust 4 Ustawy refundacyjnej,
ktory wskazuje, ze wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
Zbytu leku rozpatrywane sg w terminie 180 dni [23].

2.7. Wydatki budzetowe

Na podstawie oszacowanej wielkoSci sprzedazy analizowanych lekéw (w DDD)
w analizowanej populacji chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka,
kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadéw cze$ciowych lub
czgsciowych wtornie uogolnionych, a takze réznigcych kosztéw terapii i udziatow
ocenianych technologii w rynku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe. Wartosci
przedstawiono w rozdzialach ponizej z perspektywy poszerzonej (ptatnika
publicznego i pacjenta), z perspektywy pacjenta oraz z perspektywy ptatnika
publicznego. Wydatki te beda sie rozni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza
i jego wariantu.

2.7.1.Aktualne roczne wydatki

Oszacowano aktualne roczne wydatki budzetowe w roku 2012 na leczenie chorych
w analizowanym wskazaniu (w sytuacji tej lewetyracetam nie jest finansowany ze
srodkow publicznych w analizowanym wskazaniu). Chorzy sa leczeni
karabamazeping lub kwasem walproinowym i jego solami. Nie wyszczegoélniono
wiec skladowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny leku Levetiracetam Teva®,
poniewaz wydatki te aktualnie nie wystepuja.

W analizie oszacowano igczng sprzedaz karbamazepiny oraz kwasu walproinowego
i jego soli we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach w 2012 roku, okreslong na

podstawie danych historycznych z raportéw NFZ dotyczacych lgcznej sprzedazy
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Ilub czesciowych wtornie wuogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

w aptekach (styczen — kwiecien) oraz prognozy na kolejne miesigce 2012 r. taczng
sprzedaz dla tych substancji w omawianym wskazaniu wyznaczono w trzech
wariantach (minimalnym, prawdopodobnym, maksymalnym), w zaleznosci od
przyjetych parametrow uwzglednionych w szacowaniu populacji analizowane;
(przedstawiono w rozdziale 2.5.1 w Tabela 10). Wyniki prezentuje ponizsza tabela
(Tabela 15.).

Tabela 15.

Aktualne wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo
rozpoznang padaczky, kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii
w leczeniu napadéw czesSciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych
za pomocg karbamazepiny oraz kwasu walproinowego i jego soli, w roku 2012
w Polsce (PLN)

Perspektywa Perspektywa platnika Perspektywa
poszerzona publicznego pacjenta
Wariant minimalny -] | [~ ]
Wariant prawdopodobny | = iC- °5|
Wariant maksymalny - - -

Zrédio: opracowanie wiasne
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtornie uogoélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Scenariusz ,istniejacy”

W scenariuszu ,istniejacym” przyjeto, ze lewetyracetam w analizowanym wskazaniu
nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych. Chorzy w analizowanym wskazaniu sg
leczeni karabamazeping lub kwasem walproinowym i jego solami. W scenariuszu
Jstniejacym” nie wyszczegdlniono wiec skladowej wydatkow stanowigce;
refundacje ceny leku Levetiracetam Teva® w leczeniu pacjentéw w rozwazanym

stanie klinicznym.

Wydatki w scenariuszu istniejgcym” w trzech wariantach, z perspektywy
poszerzonej (platnika publicznego i pacjenta) przedstawiono w ponizsze] tabeli
(Tabela 16.).

Tabela 16.

Wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana
padaczka, kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogélnionych za pomoca
karbamazepiny oraz kwasu walproinowego i jego soli, z perspektywy
poszerzonej w scenariuszu ,,istniejacym”, w latach 2013-2015 w Polsce (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien | styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny === [ [
Wariant prawdopodobny — i | lie_— =
Wariant maksymalny [P | Thom] | [

Zrédio: opracowanie wlasne

Wydatki w scenariuszu ,istniejgcym” w trzech wariantach, z perspektywy platnika
publicznego przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 17.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogolnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 17.

Wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczka, kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadéw
czesciowych lub czesciowych wtoérnie uogdlnionych za pomoca
karbamazepiny oraz kwasu walproinowego i jego soli, z perspektywy platnika
publicznego w scenariuszu ,,istniejagcym”, w latach 2013-2015 w Polsce (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzienn | styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [====2 === ==
Wariant prawdopodobny == === == 4
Wariant maksymalny [ F— |

Zrodlo: opracowanie wiasne

Wydatki w scenariuszu ,istniejacym” w trzech wariantach, z perspektywy pacjenta
przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 18.).

Tabela 18.

Wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczka, kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadéw
czesciowych lub czesciowych wtoérnie uogdlnionych za pomocsy
karbamazepiny oraz kwasu walproinowego i jego soli, z perspektywy pacjenta
w scenariuszu ,istniejacym”, w latach 2013-2015 w Polsce (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien | styczer-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny (== == =
Wariant prawdopodobny [ [T e
Wariant maksymalny (| [ ]

Zrédio: opracowanie wiasne

2.7.2.Scenariusz ,nowy”

W scenariuszu ,nowym" zarowno karbamazepina, kwas walproinowy i jego sole, jak
| lewetyracetam sg finansowane ze s$rodkéw publicznych w analizowanym
wskazaniu. Prognozujac przejecie udziatow lewetyracetamu od karbamazepiny oraz
kwasu walproinowego i jego soli uwzgledniono podziat udzialow w sumie sprzedazy
Levetiracetamu Teva® dla poszczegolnych opakowari leku, wykorzystujgc dane
pochodzagce z Farmaceutycznej Bazy Danych IMS dotyczace sprzedazy w aptekach
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czesciowych lub czesciowych wtornie uogolnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wptywu na system ochrony zdrowia

w maju 2012 roku [3]. Przedstawione ponizej wyniki dotyczg sytuacji, w ktorej
decyzja o refundacji obejmowac¢ bedzie wszystkie wielkosci opakowarn leku

Levetiracetam Teva®.

Wydatki w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach, z perspektywy poszerzonej
(ptatnika publicznego i pacjenta) przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 19.).

Tabela 19.

Wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczka, kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogélnionych za pomoca
lewetyracetamu, karbamazepiny oraz kwasu walproinowego i jego soli,
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym”, wlatach 2013-2015
w Polsce (PLN)

2013 2014 2015

marzec-grudzien | styczen-grudzien styczeni-luty

Wariant minimalny

- =5
Wariant prawdopodobny | i 5 i
=" [

Wariant maksymalny

Zrodio: opracowanie wiasne
Whydatki w scenariuszu ,nowym” w trzech wariantach, z perspektywy platnika
publicznego przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 20.).

Tabela 20.

Wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczka, kwalifikujgcych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadow
czgsciowych Ilub czesciowych wtornie uogélnionych za pomoca
lewetyracetamu, karbamazepiny oraz kwasu walproinowego i jego soli,
z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,nowym”, w latach 2013-
2015 w Polsce (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien | styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny === === [
Wariant prawdopodobny s o) . uil (-]
Wariant maksymalny . AL | "]

Zradio: opracowanie wiasne
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
Py napadéw czesciowych lub czesciowych wtornie uogélnionych
¥ u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza

wplywu na system ochrony zdrowia

Wydatki w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach, z perspektywy pacjenta
przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 21.).

Tabela 21.

Wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczka, kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadéw
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych za pomoca
lewetyracetamu, karbamazepiny oraz kwasu walproinowego i jego soli,
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,nowym”, w latach 2013-2015 w Polsce
(PLN)

‘ 2013 2014 2015
marzec-grudzien | styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [ | | =0
Wariant prawdopodobny (] - [
Wariant maksymalny == === L _ =

Zrodfo: opracowanie wiasne

2.7.2.1.Wydatki budzetowe zwigzane z refundacjg ceny leku Levetiracetam
Teva®

W scenariuszu ,nowym” wyszczegodlniono skiadowg wydatkéw budzetowych
stanowigca refundacje ceny leku Levetiracetam Teva® w rozwazanym wskazaniu.
Wyniki z perspektywy poszerzonej przedstawia tabela ponizej (Tabela 22.).

Tabela 22.

Wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczka, kwalifikujacych si¢ do stosowania monoterapii w leczeniu napadéw
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych za pomocag
lewetyracetamu, z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,,nowym®”, w latach
2013-2015 w Polsce (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzienn | styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny mas=rg| =" (I==]
Wariant prawdopodobny === — = 2]
Wariant maksymalny =4 |. == 1| [

Zrodio: opracowanie wlasne




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych Ilub czesciowych wtdrnie uogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczksa — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Skiadowg wydatkow budzetowych stanowigcg refundacje ceny leku Levetiracetam
Teva® z perspektywy platnika publicznego przedstawia tabela ponizej
(Tabela 23.).

Tabela 23.

Wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczka, kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadéw
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogélnionych za pomocg
lewetyracetamu z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,,nowym”,
w latach 2013-2015 w Polsce (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien | styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny =] [ [ M|
Wariant prawdopodobny == = L ==
Wariant maksymalny == === |

Zrédio: opracowanie wiasne

Skladowa wydatkéw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku Levetiracetam
Teva® z perspektywy pacjenta przedstawia tabela ponizej (Tabela 24.).

Tabela 24.

Wydatki zwigzane z leczeniem chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczka, kwalifikujacych sie do stosowania monoterapii w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogélnionych za pomoca
lewetyracetamu z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,,nowym”, w latach
2013-2015 w Polsce (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien | styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimainy i ] =& [
Wariant prawdopodobny [ i) i |
Wariant maksymalny [ o, ] o]

Zrodlo: opracowanie wiasne

2.7.2.2. Wydatki budzetowe zwigzane z refundacjg poszczegéinych opakowan
leku Levetiracetam Teva®

45




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogoélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

W scenariuszu ,nowym” obliczono réwniez wydatki budzetowe dla poszczegoélnych
opakowan leku Levefiracetam Teva® tj. przedstawiono wydatki w scenariuszu
nowym" zaktadajgcym objecie refundacjg wylacznie wskazanego opakowania leku.
Opisano w ten sposob sytuacje, w ktérej decyzja refundacyjna bedzie dotyczy¢ tylko
jednego opakowania leku Levetiracetam Teva® i tym samym przejmie on 100%
udziatow w analizowanym wskazaniu. Wyniki obliczeni przedstawiono w ponizszych

rozdziatach w perspektywie poszerzonej, ptatnika publicznego oraz pacjenta.
Perspektywa poszerzona

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
poszerzonej dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl. (tabletki powlekane), 250 mg
(50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 25.).

Tabela 25.
Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu

z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty

Wariant minimalny

] Uil ]
Wariant prawdopodobny | ) (=i
[=w (s

Wariant maksymalny

Zradio: opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
poszerzonej dla leku Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg (100 tabl.)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 26.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 26.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty

Wariant minimalny

E_v=all [
Wariant prawdopodobny = =T oE|
[ (|

Wariant maksymalny

Zridio: opracowanie wilasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
poszerzonej dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 27.).

Tabela 27.

Wydatki (PLN) zwiazane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty

Wariant minimalny

[ [
Wariant prawdopodobny [ |EE
R ===

Wariant maksymalny

Zradio: opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym” w trzech wariantach w perspektywie
poszerzonej dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 28.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Ilub czesciowych wtornie uogoélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 28.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty

Wariant minimalny

e =
Wariant prawdopodobny il 2o
[ [

Wariant maksymalny

Zrédlo: opracowanie wilasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
poszerzonej dla leku Levetiracetam Teva, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 29.).

Tabela 29.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty

Wariant minimalny

i U
Wariant prawdopodobny | [
e==r) ==

Wariant maksymalny

Zrodio: opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
poszerzonej dla leku Levetiracetam Teva, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 30.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogbinionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 30.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
zperspaktywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [— [ST=%| [ wiall
Wariant prawdopodobny | (=) [T
Wariant maksymalny [T [ [r=ouT]

Zrodio: opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
poszerzonej dla leku Levetiracetam Teva® tabl. powl., 1000 mg (50 tabl)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 31.).

Tabela 31.
Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu z

perspektywy poszerzonej wscenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczeni-grudzien styczen-luty

Wariant minimalny

] (&=
Wariant prawdopodobny [T [
[E====] ===

Wariant maksymalny

Zrodio: opracowanie wlasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym” w trzech wariantach w perspektywie
poszerzonej dla leku Levetiracetam Teva, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 32.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czegsciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 32.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny =l | B
Wariant prawdopodobny = [T [
Wariant maksymalny i oo Er [

Zrodio: opracowanie wiasne
Perspektywa ptatnika publicznego

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
platnika publicznego dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 33.).

Tabela 33.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,nowym” dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzier styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [EE —==3 === ===
Wariant prawdopodobny == [Tomds| [ |
Wariant maksymalny [ =i [ [

Zrédlo: opracowanie wlasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
platnika publicznego dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 34.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 34.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,nowym” dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny =4 == e =
Wariant prawdopodobny ] -1 | [Ex==mi
Wariant maksymalny [E—r (== Bl

Zrodio: opracowanie wlasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym” w trzech wariantach w perspektywie
platnika publicznego dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 35.).

Tabela 35.

Wydatki (PLN) zwiazane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,nowym” dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny (B | |- =T
Wariant prawdopodobny (s EE | vy
Wariant maksymalny | [ [Er==my]

Zrédlo: opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
platnika publicznego dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.)

przedstawia ponizsza tabela (Tabela 36.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napaddw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 36.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platmka publicznego w scenariuszu ,nowym” dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. puwl 500 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny | (= = il
Wariant prawdopodobny B | [ [
Wariant maksymalny ] [EXAC 3| -]

Zrédlo: opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
ptatnika publicznego dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 37.).

Tabela 37.

Wydatki (PLN) zwiazane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnlka publicznego w scenariuszu ,nowym” dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [ (e ey
Wariant prawdopodobny [—) || =
Wariant maksymalny [ = ==

Zrédlo: opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym” w trzech wariantach w perspektywie
platnika publicznego dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 38.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 38.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,nowym” dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny =] WisReF (o
Wariant prawdopodobny =] T =i
Wariant maksymalny | [ [

Zrédlo; opracowanie wlasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
platnika publicznego dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.)

przedstawia ponizsza tabela (Tabela 39.).

Tabela 39.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,nowym” dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [ | [
Wariant prawdopodobny =1 (s =1
Wariant maksymalny =] [Faw-] [

Zrédio: opracowanie wlasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym” w trzech wariantach w perspektywie
platnika publicznego dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.)
przedstawia ponizsza tabela (Tabela 40.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czegsciowych Ilub czesciowych wtérnie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 40.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,nowym” dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzieri styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny == === [
Wariant prawdopodobny [ [Znaage| [
Wariant maksymalny [ ]| [ |

Zrodio: opracowanie wiasne
Perspektywa pacjenta

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 41.).

Tabela 41.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,,nowym” dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 250 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny =] [ETan [
Wariant prawdopodobny (am] =T T
Wariant maksymalny (=] = |

Zrédio: opracowanie wlasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
pacjenta dla leku Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) przedstawia

ponizsza tabela (
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych Ilub czesciowych wtoérnie uogdinionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 42.).

Tabela 42.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazanlu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 250 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny - - -
Wariant prawdopodobny [—— [T awr
Wariant maksymalny (] [ — Ty |

Zrédlo; opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 43.).

Tabela 43.

Wydatki (PLN) zwiazane z leczeniem chorych w analizowanym wskazamu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 500 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny I | ([ [T
Wariant prawdopodobny === [~ [=n
Wariant maksymalny === === =2

Zrédlo: opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 44.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 44.

Wydatki (PLN) zwiazane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 500 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny | AT B IS
Wariant prawdopodobny E===am === =
Wariant maksymalny il [ [

Zrodio: opracowanie wlasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 45.).

Tabela 45.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 750 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimainy | [ [
Wariant prawdopodobny i [ =1
Wariant maksymalny (| [ [

“Zrédlo: opracowanie wiasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 46.).

56



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtomie uogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 46.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,,nowym” dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 750 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny (o] [T P~
Wariant prawdopodobny (=] N [
Wariant maksymalny [ =) =

Zrédio: opracowanie wlasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 47.).

Tabela 47.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,,nowym” dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny =] == =
Wariant prawdopodobny o= === =55
Wariant maksymalny [T [T il

Zrédlo: opracowanie wlasne

Wydatki budzetowe w scenariuszu ,nowym" w trzech wariantach w perspektywie
pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.) przedstawia
ponizsza tabela (Tabela 48.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérmie uogbinionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 48.

Wydatki (PLN) zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,nowym” dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny - |===] ===
Wariant prawdopodobny === === ==
Wariant maksymalny e A ]

rodio; opracowanie wlasne

2.7.2.3.Wydatki budzetowe zwigzane z refundacjg ceny poszczegéinych
opakowan leku Levetiracetam Teva®

W scenariuszu ,nowym” wyszczegolniono skiadowe wydatkéw budzetowych
stanowigce refundacje ceny kazdego z opakowan leku Levetiracetam Teva®.

Perspektywa poszerzona

Skiadowg wydatkow budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu
Lnowym” w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku Levetiracetam

Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 49.).

Tabela 49.

Skladowa wydatkuw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny T == ]
Wariant prawdopodobny [ =3 (e
Wariant maksymalny [ [ 1 eS| =

Zradio: opracowanie wiasne
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Ilub czesciowych wtérnie uogolnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Skiadowa wydatkéw budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu
Jnowym" w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 50.).

Tabela 50.

Skiadowa wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny Ileku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny & == = =S i ]
Wariant prawdopodobny == ] i |
Wariant maksymalny [ = | [fp sl [T

Zrodio: opracowanie wlasne

Skiadowa wydatkow budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu
;nowym" w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 51.).

Tabela 51.

Sktadowa wydatkow budZzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy puszerzonm w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [T =] ]
Wariant prawdopodobny =] (s [T
Wariant maksymalny (] () (=1

Zrodio: opracowanie wiasne

Sktadowg wydatkow budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu
Jhowym" w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 52.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czeSciowych wtornie uogolnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 52.

Sktadowa Wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny Ileku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy puszerzunaj w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny == ) )
Wariant prawdopodobny [ [e=s [I= )
Wariant maksymalny = IES0| =]

Zrodlo: opracowanie wlasne

Skiadowg wydatkéw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu
.nhowym" w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 53.).

Tabela 53.

Sktadowa wyclatknw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimainy [ T lor. 3}
Wariant prawdopodobny [ [ES] fRag ]
Wariant maksymalny [——] =" ==

“Zrédlo: opracowanie wiasne

Skiadowg wydatkéw budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu
.hnowym" w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 54.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtoérnie uogoélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 54.

Skladowa wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny === === e
Wariant prawdopodobny E==0 [T =
Wariant maksymalny (| T e 3

Zrodlo: opracowanie wiasne

Sktadowg wydatkow budzetowych stanowiacg refundacje ceny leku w scenariuszu
Jnowym” w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku Levetiracetam

Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 55.).

Tabela 55.

Skltadowa wydatkt&w budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy puszerzonej w scenariuszu ,nowym"” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny = [ i1
Wariant prawdopodobny (| 0= ] |
Wariant maksymalny ] (IR [

Zrédlo: opracowanie wiasne

Skiadowg wydatkow budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu
JSowym” w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku Levetiracetam
Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 58.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 56.

Sktadowa wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl, 1000 mg (100 tabl) w analizowanym
wskazaniu z perspektywy poszerzonej w scenariuszu ,,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [ === ==
Wariant prawdopodobny [ & =l [i= ]
Wariant maksymalny el [N ] e

Zrodlo: opracowanie wiasne
Perspektywa platnika publicznego

Sktadowa wydatkéw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu
Jowym’ w trzech wariantach w perspektywie ptatnika publicznego dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 57.).

Tabela 57.

Sktadowa wydatkuw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnlka publicznego w scenariuszu ,,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny =11} (] (]
Wariant prawdopodobny [ = =0
Wariant maksymalny e =T [

Zrodio; opracowanie wiasne

Sktadowg wydatkow budzetowych stanowiacg refundacje ceny leku w scenariuszu
Jnowym' w trzech wariantach w perspektywie pfatnika publicznego dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 58.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 58.

Skitadowa wydatkéw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pfatnika publicznego w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzier styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny 5=l e === =i
Wariant prawdopodobny =3 | —;
Wariant maksymalny T (! 1

Zrodio: opracowanie wlasne

Sktadowa wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu
,nowym" w trzech wariantach w perspektywie pfatnika publicznego dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 59.).

Tabela 59.

Sktadowa wydatkéw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny == == S ==
Wariant prawdopodobny e ] [l
Wariant maksymalny _ & =1 [T

Zrédio: opracowanie wiasne

Sktadowa wydatkow budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu
,nowym" w trzech wariantach w perspektywie platnika publicznego dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 60.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtornie wuogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 60.

Skladowa wydatkéw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnlka publicznego w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny e ] [EEE=E] (|
Wariant prawdopodobny | ") == = A
Wariant maksymalny E =il === ==

Zrédio: opracowanie wiasne

Sktadowa wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu
;,nowym" w trzech wariantach w perspektywie pfatnika publicznego dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 61.).

Tabela 61.

Skladowa wdatknw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy piatmka publicznego w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [ [Ty | EL o]
Wariant prawdopodobny | (e ==
Wariant maksymalny —— e i=3 =5

Zradifo: opracowanie wiasne

Sktadowa wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu
Jowym® w trzech wariantach w perspektywie ptatnika publicznego dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 62.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Ilub czesSciowych wtornie uogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 62.

Skiadowa wydatkﬁw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy platnlka publicznego w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny Lo =)l =] L4
Wariant prawdopodobny = === ===
Wariant maksymalny E =] == [

Zrédlo: opracowanie wiasne

Sktadowg wydatkéw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu
Jnowym" w trzech wariantach w perspektywie pfatnika publicznego dla leku
Levetiracetam Teva® tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 63.).

Tabela 63.

Skiadowa wydatknw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
Z perspektywy platmka publicznego w scenariuszu ,,nowym" (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny == = jie= =
Wariant prawdopodobny E==il| (o i
Wariant maksymalny TN T (S

Zrédio: opracowanie wlasne

Sktadowg wydatkow budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu
Jnowym" w trzech wariantach w perspektywie ptatnika publicznego dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 64.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogoinionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 64.

Sktadowa wydatkéow budzetowych stanowigca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.) w analizowanym
wskazaniu z perspektywy platnika publicznego w scenariuszu ,nowym" (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny L =="1] | =] [
Wariant prawdopodobny [T |Te===] ==
Wariant maksymalny === = = ==

Zrodio: opracowanie wiasne
Perspektywa pacjenta

Sktadowa wydatkéw budzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu
,nowym" w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®,

tabl. powl., 250 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 65.).

Tabela 65.

Skladowa wydatkéw budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,,nowym” (PLN)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimainy | [E=_CU) o=}
Wariant prawdopodobny &= = ==}
Wariant maksymalny i =1 === =

Zrodfo: opracowanie wiasne

Skiadowa wydatkow budZzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu
.nowym” w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®,

tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 66.).
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Levetiracetam Teva®
napadéw czegsciowych

wplywu na system ochrony zdrowia

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
lub czesciowych wtornie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

Tabela 66.
Skiadowa

wydatkﬁw budzetowych

stanowigca refundacje

ceny leku

Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) w analizowanym wskazaniu
Z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,,nowym” (PLN)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczer-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [ | (5. 3]
Wariant prawdopodobny [ [y TN
Wariant maksymalny |5 Y Hem |

Zrédio: opracowanie wiasne

Skladowa wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu
.nowym" w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) przedstawia poniZzsza tabela (Tabela 67.).

Tabela 67.

Skiadowa wydatkuw budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjanta w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczeni-luty
Wariant minimalny [Z==n i ===
Wariant prawdopodobny [y [t =
Wariant maksymalny = =il [

Zrodlo: opracowanie wlasne

Sktadowg wydatkow budzetowych stanowigcg refundacje ceny leku w scenariuszu
.nowym" w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 68.).
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Levetiracetam Teva®

wplywu na system ochrony zdrowia

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Ilub czesciowych wtornie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

Tabela 68.

Skiadowa Wydatkow budzetowych stanowigca

refundacje ceny leku

Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjanta w scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczeni-luty
Wariant minimalny [ R ]
Wariant prawdopodobny = E ] [
Wariant maksymalny [EES])| =7 =

Zrodfo: opracowanie wlasne

Sktadowg wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny leku w scenariuszu

,nowym" w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®,

tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 69.).

Tabela 69.
Sktadowa

wydatknw budzetowych

stanowigca

refundacje

ceny leku

Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta W scenariuszu ,,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny =] (=== =
Wariant prawdopodobny == [ =%
Wariant maksymalny ==i = =i

Zrédio: opracowanie wiasne

Skiadowg wydatkéw budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu

,nowym"” w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®,

tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 70.).
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Levetiracetam Teva®
napadow czesciowych

wplywu na system ochrony zdrowia

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
lub czesciowych wtornie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

Tabela 70.

Skladowa wydatkcw budzetowych

stanowiaca

refundacje ceny leku

Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,nowym” (PLN)

l

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny i gl [ =
Wariant prawdopodobny I} ] U]
Wariant maksymalny [ == e |

Zrodfo: opracowanie wlasne

Skladowg wydatkéw budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu

Jnowym" w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 71.).

Tabela 71.

Skiadowa

Wydatkow budzetowych

stanowiaca

refundacje ceny leku

Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) w analizowanym wskazaniu
z perspektywy pacjenta W scenariuszu ,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny == == (=5
Wariant prawdopodobny ==l = = [
Wariant maksymalny =2l =il JE ]

Zrodio: opracowanie wiasne

Sktadowg wydatkéw budzetowych stanowiaca refundacje ceny leku w scenariuszu

.nowym" w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku Levetiracetam Teva®,
tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela (Tabela 72.).
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Tabela 72.
Skiadowa

wydatkow budzetowych stanowigca

refundacje

ceny leku

Levetiracetam Teva®”, tabl. powl, 1000 mg (100 tabl) w analizowanym

wskazaniu z perspektywy pacjenta w scenariuszu ,,nowym” (PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [ =W [
Wariant prawdopodobny [E_ 1] (=1 ==
Wariant maksymalny = == =

Zrédlo: opracowanie wiasne

2.7.3.Wyniki analizy wplywu na budzet

Na podstawie kosztow roznigcych, udzialow w rynku analizowanych technologii

w scenariuszach  ,istniejgcym” 1 ,nowym" oraz szacowane] sprzedazy
poszczegolnych produktow w horyzoncie czasowym analizy, wyznaczono warto$é
kosztu inkrementalnego, zwigzanego z podjgciem decyzji dotyczacej refundagii
produktu Levetiracetam Teva® w leczeniu chorych w wieku od 16 lat z nowo
rozpoznang padaczka, kwalifikujgcych sie do stosowania monoterapii w leczeniu

napadow czegsciowych lub czesciowych wtérnie uogéinionych.

Ponizej przedstawiono koszty inkrementalne w perspektywie poszerzonej, ptatnika
publicznego oraz pacjenta, przy zalozeniu objecia refundacja wszystkich opakowan
leku Levetiracetam Teva®.

Ponizsza tabela (Tabela 73.) przedstawia koszty inkrementalne w trzech wariantach
w perspektywie poszerzonej.
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Tabela 73.

Wplyw na budzet w perspektywie poszerzonej zwigzany z decyzja o refundacji
wszystkich opakowan leku Levetiracetam Teva® w analizowanym wskazaniu
(koszty inkrementalne w PLN)

2013 : 2014 2015 Ay
marzec-grudzien styczen-grudzien % styczen-luty
Wariant minimalny _ - -
Wariant prawdopodobny et === LTS
. Wariant maksymalny e =y ia =a

Zrodlo: opracowanie wiasne

W wyniku podjgcia decyzji o refundacji lewetyracetamu w omawianym wskazaniu
w perspektywie poszerzonej nastapi wzrost kosztéw w poréwnaniu do sytuacii

obecnej, rowny w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) .

A RS T . o ]
I - ok 214 o2 [
B v roku 2015.

Koszty te przedstawiono graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 2.

Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej, zwigzany zdecyzj%
dotyczacg refundacji wszystkich opakowan leku Levetiracetam Teva
w analizowanym wskazaniu
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Zrédio: opracowanie wiasne

Ponizsza tabela (Tabela 74.) przedstawia koszty inkrementalne w trzech wariantach
w perspektywie ptatnika publicznego.

Tabela 74.

Wplyw na budzet w perspektywie platnika publicznego zwigzany z decyzja
o refundacji wszystkich opakowan leku Levetiracetam Teva® w analizowanym
wskazaniu (koszty inkrementalne w PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczern-grudzien styczeni-luty
Wariant minimalny A EN| ==z
Wariant prawdopodobny (= = =
Wariant maksymalny === == ==

Zrodio: opracowanie wiasne

W wyniku podjecia decyzji o refundacji lewetyracetamu w omawianym wskazaniu w
perspektywie pfatnika publicznego nastapi wzrost kosztow w poréwnaniu do sytuacji

obecnej, réwny w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) i}

[ N AN R NN A L D) o 20| g ]|
I . oku 2014, oraz N
B v roku 2015,

Koszty te przedstawiono graficznie na ponizszym wykresie.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Rysunek 3.

Koszt inkrementalny ponoszony przez platnika publicznego, zwia_zan%
z decyzja dotyczaca refundacji wszystkich opakowan leku Levetiracetam Teva
w analizowanym wskazaniu

Zridio: opracowanie wlasne

Ponizsza tabela (Tabela 75.) przedstawia koszty inkrementalne w trzech wariantach

w perspektywie pacjenta.

Tabela 75.

Wpiyw na budZet w perspektywie pacjenta zwigzany z decyzja o refundaciji
wszystkich opakowan leku Levetiracetam Teva® w analizowanym wskazaniu
(koszty inkrementalne w PLN)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty

Wariant minimalny

iy ] (=]
Wariant prawdopodobny (== |
== by o)

Wariant maksymalny

Zrédio: opracowanie wiasne

W wyniku decyzji refundacyjnej lewetyracetamu w analizowanym wskazaniu koszty
inkrementalne z perspektywy pacjenta ulegng obnizeniu w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) o [
) v roku 2013, |, - o
2014 oraz o [N '/ oku 2015,
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Levetiracetam Teva®™ (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdinionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Koszty te przedstawiono graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 4.
Koszt inkrementalny ponoszony przez pacjenta, zwigzany z decyzja dotyczaca
refundacji wszystkich opakowan leku Levetiracetam Teva® w analizowanym
wskazaniu

Zrodio: opracowanie wlasne

2.7.3.1.Inkrementalne wydatki budzetowe zwigzane z refundacja ceny leku

Levetiracetam Teva®

Ponize] wyszczegoélniono skladowa kosztu inkrementalnego stanowigca cene leku
Levetiracetam Teva®. Wyniki z perspektywy poszerzonej przedstawia tabela ponizej
(Tabela 76.).

Tabela 76.
Whpilyw na budzet w perspektywie poszerzonej stanowigcy skladows wydatkéw
na refundacje ceny leku Levetiracetam Teva® (koszty inkrementalne w PLN)

| 2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny pre==y! === | ek
Wariant prawdopodobny === == [
Wariant maksymalny [ Ir=c3) [

~Zrodlo: opracowanie wiasne

74



Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadoéw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogéinionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wptywu na system ochrony zdrowia

Sktadowg wydatkow budzetowych stanowigcg refundacje ceny leku Levetiracetam
Teva®z perspektywy ptatnika publicznego przedstawia tabela ponizej (Tabela 77.).

Tabela 77.

Wplyw na budzet w perspektywie platnika puhllcznego stanowigcy skladows
wydatkéw na refundacje ceny leku Levetiracetam Teva® (koszty inkrementalne
w PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny Fagi =g [
Wariant prawdopodobny BE_ ] e R ==
Wariant maksymalny == == sl

Zrodio: opracowanie wlasne

Skiadowa wydatkow budzetowych stanowigca refundacje ceny leku Levetiracetam
Teva®™ z perspektywy pacjenta przedstawia tabela ponizej (Tabela 78.).

Tabela 78.
Wplyw na budzet w perspektywie par.:jenta stanowigcy skltadowa wydatkéw na
refundacje ceny leku Levetiracetam Teva® (koszty inkrementalne w PLN)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczeni-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [ (8] L
Wariant prawdopodobny = (S| ==
Wariant maksymalny =] = E=—

Zrodlo: opracowanie wlasne

2.7.3.2Inkrementalne  wydatki budzetowe zwigzane 2z refundacja
poszczegodlnych opakowarn leku Levetiracetam Teva®

W analizie obliczono réwniez inkrementalne wydatki budzetowe dla poszczegélinych
opakowan leku Levetiracetam Teva® . przedstawiono wydatki inkrementalne
w sytuacji zaktadajgcej objecie refundacjg wytacznie wskazanego opakowania leku.
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Ilub czesciowych wtornie uogdlnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Whyniki przedstawione ponizej nie réznia sie znaczaco od wynikéw analizy dla
wszystkich opakowar leku Levetiracetam Teva®” ogélem, a ich interpretacja jest
analogiczna, jak w powyzszym rozdziale (Rozdziat 2.7.3.).

Perspektywa poszerzona

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku
Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 79.).

Tabela 79.
Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonel (PLN) zwigzany z decyzja
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny st =22 = i
Wariant prawdopodobny === = =]
Wariant maksymalny [ e | [

Zrédio: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie poszerzone] dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 80.).

Tabela 80.
Koszt inkrementalny w perspektywie puszarznnaj (PLN) zwigzany z decyzjg
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny = [ =Cr |
Wariant prawdopodobny [T === ===
Wariant maksymalny R ==4 RS

Zrodio: opracowanie wiasne
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych Ilub czesciowych wtdérnie uogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 81.).

Tabela 81.
Koszt inkrementalny w perspektywie paszerzunej (PLN) zwiazany z decyzja
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny = === [
Wariant prawdopodobny === s =) ==
Wariant maksymalny ] | A

Zrodio: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 82.).

Tabela 82.
Koszt inkrementalny w perspektywie pnszerzunel (PLN) zwiazany z decyzja
o refundaciji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzier styczen-luty
Wariant minimalny JaRIIT| = (e
Wariant prawdopodobny e ) [e— [£= =3
Wariant maksymalny A | === E-—=

Zrodio: opracowanie wlasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 83.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogoélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 83.
Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej (PLN) zwigzany z decyzja
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [E—=F =iy ==
Wariant prawdopodobny =2 === =
Wariant maksymalny [ ST ==

Zrodlo: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) przedstawia poniZzsza tabela
(Tabela 84.).

Tabela 84.
Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej (PLN) zwigzany z decyzja
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzier styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny |l [ (@]
Wariant prawdopodobny =] [ | 0]
Wariant maksymalny [ === ===

Zrodio: opracowanie wlasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 85.).
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Levetiracetam Teva®
napadéw czesciowych

wplywu na system ochrony zdrowia

(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
lub czesciowych wtornie uogoélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza

Tabela 85.

Koszt inkrementalny w perspektywie paszerzonej (PLN) zwigzany z decyzja
o refundacii dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny == e =
Wariant prawdopodobny === T ===
Wariant maksymalny === P f===if

Zrodlo: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie poszerzonej dla leku

Levetiracetam Teva®, tabl. powl.,

(Tabela 86.).

Tabela 86.

1000 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela

Koszt inkrementalny w perspektywie pnszarznnej (PLN) zwigzany z decyzja
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny ) =] [
Wariant prawdopodobny | | [l
Wariant maksymalny [t [ I = =3

Zrédio: opracowanie wlasne

Perspektywa piatnika publicznego

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie ptatnika publicznego dla

leku Levetiracetam Teva®

(Tabela 87.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
Pl napadéw czesciowych lub czesciowych wtornie uogéinionych
~=2 u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 87.
Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwigzany
z decyzja o refundacji dla leku Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg
(50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny | = e i
Wariant prawdopodobny [ [ (=gl
Wariant maksymalny O T [~y =

“Zrédlo: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie ptatnika publicznego dla
leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza
tabela (Tabela 88.).

Tabela 88.
Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwigzany
z decyzjq o refundacji dla leku Levetiracetam Teva® tabl. powl., 250 mg
(100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [E=aral] - T
Wariant prawdopodobny | [ [T |
Wariant maksymalny ==y = | s

Zrédlo: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie pfatnika publicznego dia
leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 89.).
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wplywu na system ochrony zdrowia
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Tabela 89.

Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwigzany
zdecyzjg o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg

(50 tabl.)
2013 2014 2015
marzec-grudzier styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny Edacaal [ [
Wariant prawdopodobny [T =] [
Wariant maksymalny i 1| == [

Zrodio: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie platnika publicznego dla
leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza
tabela (Tabela 90.).

Tabela 90.
Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwigzany
zdecyzja o refundacji dla leku Levetiracetam Teva® tabl. powl., 500 mg
(100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimaliny [ A i |
Wariant prawdopodobny ETH [ [
Wariant maksymalny | = (o]

Zrodio: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie ptatnika publicznego dla
leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 91.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu

napadoéw czesciowych

wplywu na system ochrony zdrowia

lub czesciowych wtérnie uogélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza

Tabela 91.

Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwigzany
z decyzja o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg

I

(50 tabl.)
2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny | [ ] =5
Wariant prawdopodobny [T [e=] [
Wariant maksymalny [Eme [ T

Zrédio: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie platnika publicznego dla

leku Levetiracetam Teva® tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza

tabela (Tabela 92.).

Tabela 92.

Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwiazany
z decyzjq o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg

(100 tabl.)
2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [Fe] [ | [
Wariant prawdopodobny [agipmi] ] [
Wariant maksymalny = [y | ==

Zrodio: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie ptatnika publicznego dla

leku Levetiracetam Teva®”, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza

tabela (Tabela 93.).
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Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych Ilub czesciowych wtérnie uogdinionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 93.
Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwigzany
z decyzja o refundacji dla leku Levetiracetam Teva® tabl. powl.,1000 mg
(50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny = _ [
Wariant prawdopodobny - [ =)
Wariant maksymalny o=—g| (AR [

Zrodio: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie ptatnika publicznego dla
leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza
tabela (Tabela 94.).

Tabela 94.

Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwigzany
zdecyzjg o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg
(100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny iEcm | == ]
Wariant prawdopodobny | = [
Wariant maksymalny (=] (=] -

“Zrodio: opracowanie wiasne
Perspektywa pacjenta

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 95.).
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Tabela 95.

Koszt inkrementalny w perspektywie pacjenta (PLN) zwigzany zdecyzjg
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny B == [
Wariant prawdopodobny i===g| R =]
Wariant maksymalny | [ ]

Zrbdia: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 96.).

Tabela 96.
Koszt inkrementalny w perspektywie pacjenta (PLN) zwigzany zdecyzjg
o refundaciji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzier styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny i = [ =g
Wariant prawdopodobny 1= [ ] |
Wariant maksymalny == ji=es 121 ===

Zrodlo: opracowanie wlasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku
Levetiracetam Teva® tabl. powl., 500 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 97.).
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Tabela 97.
Koszt inkrementalny w perspektywie pacjenta (PLN) zwiazany z decyzja
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty

Wariant minimalny

== ==
Wariant prawdopodobny = ===F
Ex==ii =]

Wariant maksymalny

Zrédlo: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 98.).

Tabela 98.
Koszt inkrementalny w perspektyme pacjenta (PLN) zwigzany z decyzjg
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015

marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny [ [ 3 (e
Wariant prawdopodobny E=YrY| [ e
Wariant maksymalny [ =] = [

Zrédlo: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 99.).
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Tabela 99.
Koszt inkrementalny w parspektywne pacjenta (PLN) zwigzany zdecyzja
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny (=] == [
Wariant prawdopodobny == [ [
Wariant maksymalny | [ [

Zrédfo: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 100.).

Tabela 100.
Koszt inkrementalny w perspaktywm pacjenta (PLN) zwiazany z decyzja
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczeri-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny () T [
Wariant prawdopodobny [ ] (| [
Wariant maksymalny == | i

Zrédio: opracowanie wiasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 101.).

86




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych |ub czesciowych wtornie uogoélnionych
u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 101.
Koszt inkrementalny w perspektywie pacjenta (PLN) zwigzany zdecyzjg
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50 tabl.)

2013 2014 2018
marzec-grudzien styczen-grudzier styczen-luty
Wariant minimalny == el ==t
Wariant prawdopodobny i vl o] =
Wariant maksymalny == =) ()

Zrédlo: opracowanie wlasne

Inkrementalne koszty w trzech wariantach w perspektywie pacjenta dla leku
Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.) przedstawia ponizsza tabela
(Tabela 102.).

Tabela 102.
Koszt inkrementalny w perspektywie pacjenta (PLN) zwigzany z decyzja
o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100 tabl.)

2013 2014 2015
marzec-grudzien styczen-grudzien styczen-luty
Wariant minimalny ]| =) [l
Wariant prawdopodobny e | [ | o)
Wariant maksymalny === === =1

Zrodlo: opracowanie wiasne

2.7.3.3.Inkrementalne wydatki budzetowe zwigzane 2z refundacja ceny
poszczegdblnych opakowarn leku Levetiracetam Teva®

Wyszczegolniono skladowe inkrementalnych wydatkéw budzetowych wynikajgcych
z refundacji ceny kazdego z opakowar leku Levetiracetam Teva®. Ich wartosci sg
tozsame ze skladowymi wydatkéw budzetowych na refundacje poszczegoblnych
opakowan leku w scenariuszu ,nowym”, we wszystkich wariantach i perspektywach,
(przedstawiono w Rozdziat 2.7.2.2.).

87




Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
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3.Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji produktu leczniczego Levetiracetam Teva®
(lewetyracetam) stosowanego w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub
czesciowych wtérnie uogélnionych u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczkg, nie wprowadza zmian w organizacji udzielania swiadczeri zdrowotnych.
Obecnie lek ten refundowany jest w ramach Wykazu refundowanych rekéw we
wskazaniu padaczka oporna na leczenie (oraz we wskazaniu pozarejestracyjnym
w napadach mioklonicznych w padaczce opommej na leczenie w leczeniu
podtrzymujgcym w monoterapii u dzieci do 12 roku Zycia) [16], | wydawany jest za
odpfatnoscia ryczattowa'’. Wnioskowanym sposobem refundacji jest wydawanie leku
rowniez za odptatnoscia ryczattowa. W zwigzku z powyzszym, nie bedzie potrzeby
utworzenia oddzielnej grupy limitowej, a jedynie poszerzenie wskazan

refundacyjnych analizowanej technologii medycznej.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystapi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego,
czy tez tworzenia nowych wytycznych okreslajacych sposéb podawania leku.

4.Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Levetiracetam Teva® w ramach
Wykazu refundowanych lekéw we wskazaniu w monoterapii w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogolnionych u chorych w wieku od 16 lat
Z nowo rozpoznang padaczka, dotyczy populacji chorych, u ktorych spodziewane sg
najwigksze korzysci kliniczne. Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze

wnioskowana technologia korzystanie wptywa na funkcje poznawcze u chorych na

'" Do wysokoséci limitu finansowania.
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padaczke wzgledem chorych leczonych karbamazeping [9]. Ponadto, nalezy zwrécié
uwage, Ze decyzja o wyborze danej terapii podejmowana jest indywidulanie dla
kazdego pacjenta, z uwzglednieniem charakterystyki napadéw padaczkowych,
oczekiwan pacjenta wzgledem terapii, wieku chorego, jego aktywnosci zyciowej oraz
wspolistnienia innych chorob [7]. Lewetyracetam, jako lek przeciwpadaczkowy nowej
generacji, moze byc stosowany szczegolnie w grupie pacjentéw starszych iflub
z zaburzeniami psychicznymi, ze wzgledu na brak wyraznych interakcji z innymi
lekami (czesta polipragmazja u 0s6b starszych) oraz brak wplywu na nastréj i funkcje
poznawcze. Ponadto, wykazuje brak wplywu na egzogenne hormony steroidowe,
przez co nie wplywa na skutecznos¢ antykoncepcji doustnej [7].

W Analizie klinicznej stwierdzono rowniez, ze lewetyracetam, karbamazepina
i walproinian sodu cechujg sie poréwnywalnym profilem bezpieczeristwa terapii
(na podstawie dostepnych badan nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic
w zdarzeniach niepozadanych w stopniu ciezkim) [9].

Decyzja dotyczaca finansowania leku Levetiracetam Teva® w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogoélnionych u chorych w wieku od
16 lat z nowo rozpoznang padaczka, nie stoi w sprzecznosci z aktualnie
obowigzujacymi regulacjami prawnymi i nie naklada na chorego dodatkowych

wymogoéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

5.Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dazono do dokonania oceny wplywu na system opieki zdrowotnej
w Polsce, pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania produktu Levetiracetam Teva®
(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub czesciowych
wtornie uogoélnionych u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.
W tym celu w analizie przyjeto dwa mozliwe scenariusze: scenariusz ,istniejgcy”,
obrazujacy sytuacje obecna, w ktérej chorzy we wskazanym stanie klinicznym
leczeni sg za pomocg karbamazepiny lub kwasu walproinowego i/lub jego soli oraz
scenariusz ,nowy", bedacy sytuacja, w ktorej leczenie chorych w populacji docelowej

odbywa sig takze z zastosowaniem lewetyracetamu. Dla kazdego scenariusza
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przyjeto trzy mozliwe warianty: minimalny, prawdopodobny oraz maksymalny, ktére
zaleza od szacowanej na kolejne lata wielkosci populacji stosujgcej analizowane
technologie medyczne w stanie kliniczny rozwazanym w analizie oraz od

prognozowanej zmiany udziatow w rynku poszczegélnych technologii.

W wyniku przeprowadzonych obliczen stwierdzono, ze decyzja dotyczaca refundacii
leku Levetiracetam Teva® w analizowanym wskazaniu powodowaé bedzie wzrost

wydatkéw o | rocznie w perspektywie poszerzonej oraz platnika
publicznego w stosunku do sytuacji obecnej, a w perspektywie pacjenta wystapia

oszczednosci rowne || G rocznie.

W analizie rozwazono sytuacje, w ktérej stosowanie produktu Levetiracetam Teva®
odbywac sie bedzie wedlug regut i w warunkach identycznych do obecnych, co nie
wymaga ponoszenia dodatkowych nakiadéw zwigzanych z funkcjonowaniem
systemu opieki zdrowotnej.

6.Zatacznik

Nalezy zauwazy¢, ze preparaty Levetiracetam Teva® s3 juz refundowane, jednak w
innym niz rozpatrywane wskazaniu. Preparaty Lewetiracetam Teva® umieszczone sg
na Wykazie refundowanych Ilekéw w grupie limitowej 166.1 - Leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lewetiracetam - stale postacie

farmaceutyczne.

Proponowana przez Zamawiajgcego cena zbytu netto preparatéw Levetiracetam
Teva® bedzie nizsza niz cena zbytu netto tych preparatéow obecnie obowigzujgca w
Wykazie refundowanych lekow. Oznacza to, ze po rozpoczeciu refundacji preparatow
Levetiracetam Teva® w rozpatrywanym wskazaniu, w nowej nizszej cenie — nastapi
spadek kosztéw stosowania tych preparatow roéwniez w dotychczas refundowanym
wskazaniu. Ponadto mozliwe jest, ze nastapi obniZzenie podstawy limitu dla
preparatow z grupy limitowej 166.1.

Oszacowano wplyw jaki na wydatki na preparaty z grupy limitowej 166.1 bedzie miato

ustalenie nowej ceny zbytu netto dla preparatéw Levetiracetam Teva®.
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Oszacowania dokonano z uwzglednieniem ponizszych zatozen:

-utrzymany zostanie trend sprzedazy preparatow, ktéry mozna byto zaocbserwowac w
ciagu ostatnich 18 miesiecy (przez pierwsze 9 miesiecy dostepny byly tylko preparaty
Keppra® - pozniej w sprzedazy pojawialy sie kolejne preparaty)

-utrzymany zostanie dotychczasowy (z 2011 roku) odsetek preparatéw Keppra®
refundowanych przez NFZ

-nowe preparaty beda refundowane przez NFZ w stopniu bedacym srednig wazong

odsetka refundacji preparatow Keppra® w 2011 roku

-w szacunkach uwzgledniono tylko preparaty, ktére majg juz pewng historie
sprzedazy, zalozono, ze kolejne preparaty moga mie¢ coraz mniejsze udzialy w
rynku w zwigzku z tym, ze wchodza na rynek jako kolejne preparaty

-zalozono, Zze w wariancie minimalnym i maksymalnym sprzedaz (a zatem takze i
populacja) moga roznic sig o 11,75% w stosunku do wartosci z wariantu
prawdopodobnego. Wartos¢ ta jest obliczonym na podstawie danych sprzedazowych
z ostatnich 18 miesiecy szacunkiem rocznego wzrostu sprzedazy (populacii)

-zalozono, ze podstawe limitu wyznaczaé¢ bedzie preparat dopeiniajacy 15%
sprzedazy liczone] wzgledem DDD. Aby uzyska¢ konserwatywny wynik zaktadano,
Ze W scenariuszu istniejacym w sytuacji gdy potencjalnie kilka preparatéw jest
bliskich spelnienia kryterium dopetniania 15% sprzedazy liczonej wzgledem DDD
uwzgledniany bedzie ten preparat, ktory bedzie wyznacza¢ najwyzszy limit, w
przypadku scenariusza nowego — ten, ktory bedzie wyznacza¢ najnizszy. Wyniki

szacunkéw przedstawione sg w ponizszych tabelach.
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7.Spis tabel

Tabela 1. Liczba chorych kwalifikujgcych sie do stosowania LEV w monoterapii
w leczeniu napaddéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogélnionych
u pacjentow w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.............c.ccc...... 13

Tabela 2. Liczba chorych kwalifikujacych sie do stosowania LEV w leczeniu napadéw
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u dorostych, dzieci
| niemowlgt w wieku od 1 miesigca z padaczka.............cooeeveveicceveicieeiicnneee 14

Tabela 3. Liczba chorych kwalifikujgcych sie do stosowania LEV w leczeniu napadéw
mioklonicznych u dorostych | mtodziezy w wieku od 12 lat z mlodziericzg
padaczZka MIOKIONICZIG, ..ioiccciriveinissinrserimmissinssnissmsostsssssansenssnrersmnnsrannsznnnnssss 15

Tabela 4. Liczba chorych kwalifikujacych sie do stosowania LEV w leczeniu napadow
toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych u dorostych i mlodziezy w wieku
od 12 lat z idiopatyczng padaczka uogolniona ............ccecveeeieiiiiciieiiineiinennn 17
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Tabela 80. Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej (PLN) zwigzany z
decyzja o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg (100
BB s ommooionamioninaickios oenss same s AR S RS OB ST R VR s 75

Tabela 81. Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej (PLN) zwigzany z
decyzja o refundaciji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (50
O ciirahi L s 76
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Tabela 82. Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej (PLN) zwigzany z
decyzjg o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg (100
tabl.) .o T R S RO GO RSO e LTS S 76

Tabela 83. Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej (PLN) zwigzany z
decyzjg o refundacii dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (50
BB i it s o Lo o S e i S A R B Y At S S O 77

Tabela 84. Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej (PLN) zwigzany z
decyzjg o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg (100
L D P L LU T

Tabela 85. Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej (PLN) zwigzany z
decyzjg o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (50
L A SRS US SO UES eSS UNSUE SO N 78

Tabela 86. Koszt inkrementalny w perspektywie poszerzonej (PLN) zwigzany z
decyzjg o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg (100
=1 ) F— S A R S R A S B A R A G 78

Tabela 87. Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwigzany
z decyzja o refundacii dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg
D R ) i R R i R S T R R AT P AT SR A AT TR PR PRI E R A S 79

Tabela 88. Koszt inkrementalny w perspektywie ptatnika publicznego (PLN) zwigzany
z decyzja o refundacii dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 250 mg
L0 = o SRR 79

Tabela 89. Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwigzany
z decyzjg o refundacji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg
(B0 TREIEY i b s ik S i Sl S e b e Conia i 80

Tabela 90. Koszt inkrementalny w perspektywie platnika publicznego (PLN) zwiazany
z decyzjq o refundacii dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 500 mg
L - T . 80

Tabela 91. Koszt inkrementalny w perspektywie ptatnika publicznego (PLN) zwigzany
z decyzja o refundacii dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg
B N By o et T R B T S T R A E PV B S 81

Tabela 92. Koszt inkrementalny w perspektywie ptatnika publicznego (PLN) zwigzany
z decyzja o refundacii dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 750 mg
CHORIRBEY i o R e R TR S R T D 81
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CBRE BB R < ccccmmin i wimssmmmmio simes R e T RS TS H S Fo SRS oA Wi 82

Tabela 94. Koszt inkrementalny w perspektywie piatnika publicznego (PLN) zwiazany
z decyzjq o refundaciji dla leku Levetiracetam Teva®, tabl. powl., 1000 mg
RO BRI )i e e A T e B s B s i 82
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