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Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach jak rowniez wykorzystywanie catosci tekstu lub
jego fragmentéw wymaga zgody wiasciciela praw majgtkowych oraz podania zrodia.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Podlesna 83
05-552 tazy

Podmiot Odpowiedzialny reprezentowat:
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INDEKS SKROTOW

ChPL

CINV

HEC

MEC

NFZ

p.o.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
(Summary of Product Characteristics)

Nudnosci i wymioty zwigzane z chemioterapig przeciwnowotworowg
Chemotherapy Induced Nausea and Vomiting

Chemioterapia o wysokim potencjale emetogennym
Highly Emetogenic Chemotherapy

Dozylne podanie lekow
Intra Venous

Chemioterapia o srednim potencjale emetogennym
Moderately Emetogenic Chemotherapy

Narodowy Fundusz Zdrowia
National Health Fund

Doustne podanie lekow
Intra Venous
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
ze $rodkéw publicznych palonosetronu (preparatu Aloxi®) w profilaktyce nudnosci i wymiotéw zwigzanych
z chemioterapig przeciwnowotworowg (CINV, Chemotherapy Induced Nausea and Vomiting) o $rednim (MEC —
Moderately Emetogenic Chemotherapy) i wysokim (HEC — Highly Emetogenic Chemotherapy) dziataniu

wymiotnym.

Proponowane zrodta oszczednosci

Zrédtem oszczednosci pozwalajgcym na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg Aloxi® stanowic¢ bedzie

|
Wyniki

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem Aloxi®

wynioss [ \oga one zostaé pokryte
z oszozednosci platnika zwigzanymi z | I
|

Whioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg Aloxi® pokryte mogg zostaé w catosci
z oszczednosci ptatnika zwiazanych z |
I Co viccej wprowadzenie proponowanego rozwigzania spowoduje uzyskanie
dodatkowych oszczednosci, w wysokosci [ EGcNcNGNGNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE o ozpoczecia

finansowania preparatu Aloxi®.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych
z finansowaniem ze $rodkéw publicznych palonosetronu (preparat Aloxi®) w profilaktyce nudnosci
i wymiotéw zwigzanych z chemioterapig przeciwnowotworowg (CINV, Chemotherapy Induced Nausea
and Vomiting) o $rednim (MEC — Moderately Emetogenic Chemotherapy) i wysokim (HEC — Highly

Emetogenic Chemotherapy) dziataniu wymiotnym. Proponowane finansowanie obejmuje:

« refundacie preparatu | ENENEENEEG—— N ' monoterapii lub terapil
skojarzonej z kortykosteroidami w ramach |
|

« refundacje preparatu | NEEEENEENE \« monoterapii lub terapi
skojarzonej z kortykosteroidami w ramach |
|

CHARAKTERYSTYKA PREPARATU ALOXI®

Grupa farmakoterapeutyczna [1]

Leki przeciwwymiotne i przeciw nudnosciom (kod ATC: A 04 AA 05)

Mechanizm dziatania [2, 3]

Palonosetron jest wybidrczym antagonistg receptora 5-HT3, charakteryzujgcym sie wysokim
powinowactwem receptorowym. Ze wzgledu na odmienng strukture i wtasciwosci fizykochemiczne
w pordwnaniu z pozostaltymi setronami zostat okreslony, jako antagonista receptora 5-HT3 I

generaciji.

Postac¢ [3]

Roztwér do wstrzykiwan (0,25 mg/5 ml) oraz kapsutki miekkie (0,50 mg).

Wskazania do stosowania [3]

e Zapobieganie ostrym nudnosciom i wymiotom u osob dorostych na skutek chemioterapii
przeciwnowotworowej o wysokim dziataniu wymiotnym (roztwor do wstrzykiwan).
e Zapobieganie nudnosciom i wymiotom u oséb dorostych zwigzanym z chemioterapig

przeciwnowotworowg o srednim dziataniu wymiotnym (roztwor do wstrzykiwan oraz kapsutki).
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Dawkowanie w profilaktyce CINV [3]

e Roztwér do wstrzykiwan: 0,25 mg w pojedynczym wstrzyknieciu dozylnym (tzw. bolusie) na
30 minut przed rozpoczeciem chemioterapii.
o Kapsuitki: 0,50 mg w pojedynczym podaniu doustnym na okoto godzine przed rozpoczeciem

chemioterapii.

Dziatania niepozadane [3]

e Dziataniami niepozadanymi obserwowanymi czesto, ktére uznano za by¢é moze Ilub
prawdopodobnie zwigzane ze stosowaniem palonosetronu byly: bdle glowy, zawroty gtowy,
biegunka oraz zaparcia.

e W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu do obrotu palonosetronu w postaci roztworu
do iniekcji opisywano bardzo rzadkie przypadki reakcji nadwrazliwosci i odczyndéw w miejscu

wstrzykniecia (uczucie pieczenia, twardy naciek, dyskomfort oraz bol).

Status rejestracyjny [4, 5, 3]

Palonosetron (produkt leczniczy Aloxi®) zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Polski na
podstawie pozwolenia wydanego firmie Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd. przez Komisje Europejskg
dnia 22 marca 2005r. Pierwsze pozwolenie dotyczyto roztworu do wstrzykiwan. Nastepnie,
21 stycznia 2010 r. poszerzono pozwolenie o nowg posta¢ farmaceutyczng — kapsutki migkkie.
Ostatniego przedituzenia pozwolenia dokonano 23 marca 2010r. Palonosetron wydawany jest

z przepisu lekarza (Rp.).

Status refundacyjny w Polsce [6]

Palonosetron nie znajduje sie obecnie w zadnej z czesci wykazow lekéw refundowanych (A, B ,C).
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WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PREPARATU
ALOXI®

Aloxi® dostepny jest w postaci tabletek oraz roztworu do wstrzykiwan. Cene zbytu netto Aloxi®
uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego.

Tabela 1.
Parametry cenowe preparatu Aloxi®

Cena zbytu Cena Cena

AT NETE netto hurtowa* detaliczna*

Cena NFZ Cena pacjenta

Podmiot
odpowiedzialny

Podmiot
odpowiedzialny

* przy uwzglednieniu 5% marzy hurtowej

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [ IIEIEIGIGNG<z<YEEE
Kategoria kosztowa [r:‘::l;] [I::IrnOIz(I]
Wydatki zwigzane z terapig Palonosetronem [ [ ]
Wydatki zwigzane z terapig Ondansetronem [ ] [ |
Wydatki zwigzane z terapig Ondansetron + aprepitant [ [
Zmiana kosztéw catkowitych [EENEGEGEG [ ] [ ]
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OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA PREPARATU ALOXI®

Zrodtem oszczednosci pozwalajace na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacja Aloxi® |

Kategoria kosztowa . .
| |
| |
| |
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU
NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 4.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat Stronal/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien ztozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

TAK

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 4 str. 9
dowodzgcymi zasadnos$ci tych rozwigzan

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano Rozdz. 3, 4, dokument

) » str. 8,9
oszacowan (...) Excel — arkusz ,Dane

2. wyszczegodlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 4 str. 9

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich Zatgczono
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

§7.2
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