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Indeks skrotow

Skrét Objasnienie

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

CDB cena detaliczna brutto

DDD ang. defined daily dose — zalecana dobowa dawka leku
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NLPZ niesteroidowe leki przeciwzapalne
PAR paracetamol

TRAM tramadol

TRAM/PAR produkt ztozony z tramadolu i paracetamolu (w 1 tabletce)

ubD ang. unit dose — jednostkowa dawka leku

WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byta ocena finansowych,
etycznych oraz spotecznych konsekwencji finansowania w Polsce produktu
leczniczego Padolten® (produkt zfozony z tramadolu i paracetamolu) w ramach
Wykazu refundowanych lekow. Wnioskowanym sposobem finansowania jest
wydawanie produktu Padolten® $éwiadczeniobiorcy bezptatnie we wskazaniu: leczenie
bolu nowotworowego o umiarkowanym i duzym nasileniu oraz za odptatnoscig w
wysokosci 30% limitu finansowania w pozostatych zarejestrowanych wskazaniach (tj.
w leczeniu bélu nienowotworowego o umiarkowanym i duzym nasileniu). Rozwazono

finansowanie leku Padolten® w ramach odrebnej grupy limitowe;j.

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

udzielania $wiadczen oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) niniejsza
analiza zostata wykonana w dwodch perspektywach: z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspodlnej (obejmujacej perspektywe pfatnika

publicznego oraz perspektywe pacjenta).

Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2014 r. do grudnia
2015 r., odpowiadajgcy dtugosci obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej dla

wnioskowanej technologii medycznej.

W analizie wptywu na budzet rozwazono dwa scenariusze: ,istniejacy” oraz ,nowy”.
Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktérej produkt Padolten® jest
stosowany, ale nie jest refundowany z budzetu pfatnika publicznego. Chorzy w
analizowanym wskazaniu przyjmujg rowniez inne leki zawierajgce tramadol,
dihydrokodeine oraz kodeine w skojarzeniu z nieopioidowym lekiem przeciwbdélowym
(NLPZ, paracetamol). W scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w ktorej
Padolten® w omawianym wskazaniu finansowany bedzie z budzetu ptatnika

publicznego. Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty (minimalny,
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prawdopodobny, maksymalny), zalezne od wielkosci populacji. Wptyw na budzet

ptatnika publicznego wyznaczono jako réznice pomiedzy wskazanymi scenariuszami.

Populacje  docelowg okreSlono na podstawie odnalezionych  danych
epidemiologicznych. Podkresli¢ nalezy, ze oszacowane dane epidemiologiczne majg
wytacznie charakter informacyjny i nie brano ich pod uwage w ocenie wydatkéw
zwigzanych z objeciem refundacja leku Padolten®. Wydatki budzetowe okreslono na
podstawie danych sprzedazowych dla technologii medycznych stosowanych w

scenariuszu ,istniejgcym” i ,nowym?”, dostarczonych przez Zamawiajgcego.

Koszty technologii medycznych uwzglednianych w poszczegdlnych scenariuszach
uwzgledniono na podstawie obowigzujgcego obecnie Obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie refundowanych lekow oraz w przypadku lekéw nierefundowanych

na podstawie danych z portalu Medycyna Praktyczna.

WY NIKI

Decyzja dotyczaca refundacji leku Padolten® w ramach Wykazu refundowanych

lekéw spowoduje

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Realizacja scenariusza ,nowego” w odniesieniu do scenariusza ,istniejgcego”



. Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bdlu
z= 3 - - .
%E%:mahta umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

I Ponadio obecnie nie jest refundowany zaden produkt ztozony
zawierajacy TRAM/PAR. W przypadku objecia refundacja leku Padolten® nastgpi
przeniesienie odpowiedzialnosci finansowej z budzetu pacjentéw na ptatnika
publicznego. W zwigzku z tym, umieszczenie preparatu Padolten® na Wykazie
refundowanych lekow wptynie na znaczne obnizenie kosztow terapii przeciwbdlowe;
finansowanej przez chorych. Objecie refundacja leku Padolten® zapewni zatem
chorym réwny dostep do terapii o udowodnionej skutecznosci w analizowanym

wskazaniu.

Pozytywna decyzja dotyczaca refundac;ji leku Padolten®, poprzez znaczne obnizenie
kosztow leczenia z perspektywy pacjenta, pozwoli na poprawe satysfakcji chorych ze
Swiadczonej im opieki zdrowotnej oraz na osigganie korzysci ze stosowania
dotychczas nierefundowanych lekéw ztozonych (stosowanie produktéw ztozonych
moze przyczynic sie do uproszczenia podawania leku, zwiekszenia odsetka chorych
stosujgcych sie do zalecen oraz poprawy bezpieczenstwa terapii). Ma to znaczenie
szczegodlnie w przypadku stosowania leku w leczeniu bolu nowotworowego, w ktorym
to wskazaniu refundowane leki przeciwbdlowe sg wydawane chorych bezptatnie lub
za optatg ryczattowg. Podkreslic nalezy, ze opieka nad chorymi na nowotwory

stanowi jeden z priorytetow zdrowotnych Ministra Zdrowia.

W analizie rozwazono sytuacje, w ktérej stosowanie produktu Padolten® odbywaé sie
bedzie wedtug regut i w warunkach identycznych do obecnych, co nie wymaga
ponoszenia dodatkowych naktadéw zwigzanych z funkcjonowaniem systemu opieki

zdrowotnej.
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest ocena finansowych,
etycznych oraz spotecznych konsekwencji finansowania w Polsce produktu
leczniczego Padolten® (produkt zfozony z tramadolu i paracetamolu) w ramach
Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwanego dalej Wykazem refundowanych
lekow), regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwanego dalej Obwieszczeniem Ministra

Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow).

Obecnie preparat Padolten® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych (ptatnik
publiczny nie ponosi kosztéw leczenia). Wnioskowanym sposobem finansowania jest
objecie produktu Padolten® refundacja w ramach Wykazu refundowanych lekow i

wydawanie swiadczeniobiorcy:

e Dbezptatnie we wskazaniu: leczenie bolu nowotworowego o umiarkowanym i
duzym nasileniu;

e za odptatnoscia w wysokosci 30% limitu finansowania w pozostatych
zarejestrowanych wskazaniach (. w leczeniu bodlu nienowotworowego o

umiarkowanym i duzym nasileniu).

W analizie rozwazono finansowanie leku Padolten® w ramach odrebnej grupy

limitowej.

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

udzielania Swiadczen oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

2.Analiza wptywu na budzet

2.1. Wnioskowany sposoéb refundacji

Whioskowanym sposobem finansowania produktu Padolten® jest umieszczenie go

na Wykazie refundowanych lekow regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
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w sprawie wykazu refundowanych lekow i wydawanie Swiadczeniobiorcy bezptatnie
we wskazaniu leczenie bolu nowotworowego o umiarkowanym i duzym nasileniu i za
odptatnoscia w wysokosci 30% limitu finansowania w pozostatych zarejestrowanych
wskazaniach (1. w leczeniu bdlu nienowotworowego o umiarkowanym i duzym

nasileniu).

W analizie uwzgledniono, iz lek Padolten® bedzie refundowany w ramach odrebnej

grupy limitowej.

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym bytoby umieszczenie go
w Wykazie refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, tworzac dla tego produktu odrebng grupe
limitowg. Waznym argumentem potwierdzajgcym zasadnosc¢ utworzenia oddzielnej
grupy limitowej jest fakt, iz lek Padolten® zawiera paracetamol. Obecnie nie istnieje

grupa limitowa, w ktorej refundowane sg produkty ztozone, zawierajgce TRAM/PAR.

Zgodnie z wartosciami DDD okreslonymi przez WHO oraz || G
I o2y zachowaniu skutecznosci terapii. Zasadne jest

wiec utworzenie nowej grupy limitowej dla preparatéw ztozonych tramadolu i

paracetamolu.

Podkreslic réwniez nalezy, ze zastosowanie opioidow tgcznie z analgetykami
nieopioidowymi pozwala na zmniejszenie dawki opioidéw, zmniejszajgc tym samym

ryzyko wystgpienia dziatan niepozgadanych.

Na podstawie uzyskanych wynikéw, w ktérych wykazano, iz || GGG
e

B o rdzono, iz zasadnym jest stosowanie ocenianej interwengii
w praktyce klinicznej i objecie jej finansowaniem ze srodkdéw publicznych w ramach
Wykazu refundowanych lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych zarowno w bolu nowotworowym jak i

nienowotworowym.
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Biorac pod uwage obecno$é paracetamolu, dla leku Padolten® powinna zostad

utworzona odrebna grupa limitowa.

2.2. Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od stycznia 2014 r do
grudnia 2015 r. Horyzont ten jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) [1]. Ponadto odpowiada on dtugosci obowigzywania pierwszej
decyzji refundacyjnej' [17] przy zatozeniu rozpoczecia finansowania leku od stycznia
2014 r. Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(zwanej dalej Ustawg refundacyjng) [17] wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku rozpatrywany jest w terminie 180 dni’. W zwigzku
z powyzszym w analizie przyjeto, ze decyzja administracyjna o objeciu refundacja
preparatu Padolten® w analizowanej populacji chorych wydana zostanie w styczniu
2014 r.

L Art. 11. ust. 3. pkt 3. Ustawy refundacyjnej
% Art. 31. ust.4. i 11. Ustawy refundacyjnej
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2.3. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejacy” oraz

scenariusz ,nowy”.

Scenariusz ,istniejacy” obrazuje sytuacje obecng, w ktorej Padolten® w
omawianym wskazaniu nie jest refundowany w ramach Wykazu refundowanych
lekéw, regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekow. Chorzy w analizowanym wskazaniu przyjmujg inne leki
zawierajgce tramadol, dihydrokodeine oraz kodeing w skojarzeniu z nieopioidowym
lekiem przeciwbolowym (NLPZ, paracetamol). Tramadol, dihydrokodeina oraz NLPZ
sg refundowane w ramach Wykazu refundowanych lekow. Kodeina i paracetamol nie
sa refundowane ze Srodkow publicznych (ptatnik publiczny nie ponosi kosztow
leczenia). Z danych sprzedazowych, otrzymanych od Zamawiajgcego wynika
rowniez, ze obecnie chorzy przyjmuja leki ztozone (TRAM/PAR), leki te réwniez nie

sg refundowane ze srodkoéw publicznych.

W scenariuszu ,,nowym” przyjeto sytuacje, w ktorej Padolten® w omawianym
wskazaniu finansowany bedzie ze Srodkéw publicznych w ramach Wykazu
refundowanych lekow, regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekow, wydawanego Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscia w
wysokosci 30% limitu finansowania, we wskazaniu bdle o nasileniu umiarkowanym
do duzego. Ponadto, w przypadku pacjentéw w trakcie terapii nowotworu ztosliwego,
lek ten bedzie wydawany bezptatnie. Oprécz leku Padolten®, chorzy stosowaé beda
pozostate leki podobnie, jak w scenariuszu ,istniejgcym”, {j. tramadol, dihydrokodeine
oraz kodeine w skojarzeniu z nieopioidowym lekiem przeciwbdlowym (NLPZ,
paracetamol). Chorzy stosowaC rowniez beda nierefundowane leki ztozone
TRAM/PAR. Udziaty w rynku poszczegolnych terapii wskazano w odrebnym

rozdziale 2.6.
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Dla kazdego =ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty (minimalny,
prawdopodobny, maksymalny), zalezne od wielkosci populacji. Wptyw na budzet

ptatnika publicznego wyznaczono jako roznice pomiedzy wskazanymi scenariuszami.

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

prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusze

Scenariusz "istniejacy"
leczenie lekiem Padolten® nierefundowane w analizowanym wskazaniu
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

Scenariusz "nowy"

leczenie lekiem Padolten® refundowane (30%/bezptatnie w zaleznosci od
wskazan)

- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

Zrédto: opracowanie wtasne
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2.4. Populacja oszacowana na podstawie danych

epidemiologicznych

2.4.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia moze zosta¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Padolten®[3] lek ten jest wskazany
w objawowym leczeniu bélu o umiarkowanym i duzym nasileniu u chorych, ktorzy
wymagaja zastosowania tramadolu (TRAM) w skojarzeniu z paracetamolem (PAR).
Lek Padolten® moze byé zatem stosowany w leczeniu bélu nienowotworowego, jak i

nowotworowego.

Ze wzgledu na fakt, iz produkt leczniczy Padolten® jest to produkt ztozony z
tramadolu oraz nieopioidowego leku przeciwbélowego jakim jest paracetamol a w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Padolten® wskazano, ze jego stosowanie
nalezy ograniczy¢ do chorych, u ktorych leczenie umiarkowanego do silnego bdlu

wymaga zastosowania tramadolu w skojarzeniu z paracetamolem podjeto decyzjel

B4l nienowotworowy

| w
I ‘
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Tabela 1.
Liczba chorych w Polsce, u ktérych wnioskowana technologia moze byé
stosowana
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2.4.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja docelowa, wskazana we wniosku jest tozsama z populacja obejmujaca

wszystkich chorych, u ktérych technologia moze by¢ zastosowana (rozdziat 2.4.1.).
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2.4.3. Populacja, w ktérej Padolten® jest obecnie stosowany

Populacje, w ktérej preparat Padolten® jest obecnie stosowany wyznaczono w

oparciu o

I Siorac pod uwage obecny udziat w rynku

produktu Padolten® (rozdziat 2.6.) oraz populacje chorych, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ stosowana okreslono, ze lek ten moze

2.4.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objeciu refundacja

Do wyznaczenia populacji uwzgledniono oszacowanie liczby chorych, kwalifikujgcych

sie do terapii (rozdziat 2.4.1.) oraz udziaty w rynku leku w przypadku objecia
refundacjg w latach 2014-2015 (rozdziat 2.6.).

W tabeli ponizej (Tabela 2.) przedstawiono szacunkowe wyniki dla populacji, w ktorej

preparat Padolten® bedzie stosowany przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacis. [

Tabela 2.

Szacunkowa liczba chorych, u ktérych preparat Padolten® bedzie stosowany
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Zrédto: opracowanie wtasne
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2.5. Liczba sprzedanych dawek lekow

Z uwagi na wyzsza wiarygodnos¢ oszacowania, wpltyw na budzet ptatnika
wyznaczono |
Uwzgledniono sprzedaz lekéw stosowanych obecnie, bedgcych komparatorami dla
analizowanej technologii medycznej (TRAM w skojarzeniu z NLPZ lub PAR,
dihydrokodeina w skojarzeniu z NLPZ lub PAR, kodeina stosowana w skojarzeniu z
PAR). Dodatkowo uwzgledniono rowniez sprzedaz stosowanych obecnie lekéw

ztozonych TRAM/PAR, oraz leku Padolten®, zawierajgcego rowniez TRAM/PAR.
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I

Technologia medyczna

Leki ztozone TRAM/PAR

Padolten®

TRAM + NLPZ lub PAR

Dihydrokodeina + NLPZ lub PAR

kodeina+PAR*

Zrédto: opracowanie wiasne

Na podstawie liczby sprzedanych UD poszczegdinych substancji czynnych

wykonano prognoze sprzedazy na lata 2014-2015 [ GGG
|

19




. Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bdlu

z= Y H - .

o] 5 mahta umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

=
<
=
Q
N-
o
>
()

w UD, przedstawiono na ponizszym wykresie.

Rysunek 2.
Liczba sprzedanych UD lekéw ztozonych TRAM/PAR - dane historyczne oraz
prognoza na lata 2013-2015 w wariantach uwzglednianych w analizie

Zrédto: opracowanie na podstawie || EGcNGEGEG
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Rysunek 3.
Liczba sprzedanych UD leku Padolten® - dane historyczne oraz prognoza na
lata 2013-2015 w wariantach uwzglednianych w analizie
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Rysunek 4.
Liczba sprzedanych UD tramadolu - dane historyczne oraz prognoza na lata

2013-2015 w wariantach uwzglednianych w analizie

Zrédto: opracowanie na podstawie [ EGcTcNGEG
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Rysunek 5.
Liczba sprzedanych UD dihydrokodeiny - dane historyczne oraz prognoza na
lata 2013-2015 w wariantach uwzglednianych w analizie

Zrodto: opracowanie na podstawie ||| GG

I Historyczne dane sprzedazowe oraz prognoza sprzedazy, wyrazone w

UD, przedstawiono na ponizszym wykresie.
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Rysunek 6.
Liczba sprzedanych UD kodeiny+PAR - dane historyczne oraz prognoza na lata
2013-2015 w wariantach uwzglednianych w analizie

Zrédto: opracowanie na podstawie || EGTcTcNGEG

W ponizszej tabeli wskazano liczbe UD poszczegdlnych technologii medycznych, w

scenariuszu istniejgcym”.

Tabela 4.
Liczba UD w scenariuszu ,,istniejacym”
Scenariusz "istniejacy"
Rodzaj terapii 2014 2015
min prawd max min prawd max
leki ztozone I B B B D
Padolten® I I N N N
tramadol+paracetamol | | Iz ] [ ] [ [ [ ]
tramadol+NLPZ I B B N N
A eamer | HE | I N B | BN | .
dihydrokodeina + NLPZ | | [ [ [ [ [
kodeina + PAR I B B N | N |
suma s s s P aas s

Zrodto: opracowanie na podstawie _
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2.6. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku lekéw stosowanych w scenariuszu ,istniejgcym” okreslono na

podstawie

I Odscick chorych stosujgcych poszczegdline terapie okre$lono
na podstawie danych prognozowanych na lata 2014-2015, w wariancie

prawdopodobnym. Wartosci przedstawia tabela ponize;j.

Tabela 5.
Udziaty w rynku technologii uwzglednianych w scenariuszu ,,istniejacym”

Terapia Scenariusz ,,istniejacy”

2014 2015
leki ztozone TRAM/PAR ] ]
Padolten® I I
tramadol+paracetamol B e
tramadol+NLPZ e ]
dihydrokodeina+paracetamol [ e
dihydrokodeina+NLPZ ] I
kodeina+PAR ] I

Zrédto: opracowanie wiasne

W scenariuszu ,,nowym” przyjeto sytuacje, w ktdrej lek Padolten® w omawianym

wskazaniu finansowany bedzie ze $rodkdéw publicznych w ramach Wykazu

refundowanych lekow.

N
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I \\/ przypadku pozostatych technologi
medycznych uwzgledniono, ze ich udziaty w rynku beda nizsze, proporcjonalnie do
obecnych pozycji w rynku. Wartosci przedstawia tabela ponizej.

Tabela 6.
Udziaty w rynku technologii uwzglednianych w scenariuszu ,,nowym”

Scenariusz ,,nowy”
IR 2014 2015

leki ztozone TRAM/PAR ] ]
Padolten® ] ]
tramadol+paracetamol ] B
tramadol+NLPZ [ I
dihydrokodeina+paracetamol I e

dihydrokodeina+NLPZ [ ]

kodeina+PAR I B

Zrédto: opracowanie wiasne

2.7. Populacja oszacowana na podstawie UD

2.7.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych
technologia moze zostaé zastosowana, oszacowana ha
podstawie UD

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Padolten® [3] lek ten jest wskazany

w objawowym leczeniu bdlu o umiarkowanym i duzym nasileniu u chorych, ktorzy

wymagaja zastosowania tramadolu (TRAM) w skojarzeniu z paracetamolem (PAR).
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Lek Padolten® moze byé zatem stosowany w leczeniu bélu nienowotworowego, jak i

nowotworowego.

Wyniki oszacowan przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 7.
Szacowana wielkos$¢é populacji, w latach 2014-2015, okreslona na podstawie UD

Lata i warianty
Liczba chorych 2014 2015
min prawd max min prawd max
I Il BB B N I e

Zrédto: opracowanie na podstawie || GGG
2.7.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku, oszacowana na
podstawie UD

Populacja docelowa, wskazana we wniosku jest tozsama z populacja obejmujaca

wszystkich chorych, u ktérych technologia moze by¢ zastosowana (rozdziat 2.7.1.).
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2.7.3. Populacja, w ktérej Padolten® jest obecnie stosowany,

0oszacowana na podstawie UD

2.7.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objeciu refundacja,

oszacowana ha podstawie UD

W tabeli ponizej (Tabela 2.) przedstawiono szacunkowe wyniki dla populacji, w ktorej
preparat Padolten® bedzie stosowany przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Tabela 8.

Szacunkowa liczba chorych, u ktérych preparat Padolten® bedzie stosowany
przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, okreslona na podstawie UD

Lata i warianty
Liczba chorych 2014 2015
min prawd max min prawd max
I I N I Il B
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2.8. Perspektywa

Koszt terapii w analizowanym wskazaniu jest w Polsce opfacane czesciowo przez
pacjenta, a czes$ciowo zbudzetu podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych [18]
oznacza to budzet Narodowego Funduszu Zdrowia lub budzet wtasciwych
ministrow). W zwigzku z tym analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy
ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej (obejmujacej perspektywe ptatnika

publicznego i pacjenta).
2.9. Koszt lekéw

Zauwazy¢ nalezy, ze wptyw na wynik konicowy, a wiec na warto$¢ wydatkow
inkrementalnych ptatnika publicznego, majg wytacznie koszty rdéznigce. Koszty
réznigce zdefiniowa¢ nalezy jako koszty wystepujagce w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec rdéznigce oceniane technologie medyczne (ij. koszty lekéw).

2.9.1. Koszt lekéw ztozonych TRAM/PAR

Leki ztozone TRAM/PAR nie sg refundowane ze srodkdw publicznych (koszt dla NFZ
zerowy). W zwigzku z tym ceny lekéw okreslono na podstawie [ GGG
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B C- (<kow ziozonych TRAM/PAR (bez leku Padolten®)

uwzgledniono zarbwno w scenariuszu istniejgcym”; jak i ,nowym” (w latach 2014-
2015). Koszt leku ponosi pacjent, sg one zatem uwzgledniane wytacznie w
perspektywie wspdlnej. Dla poszczegdinych produktéw wyznaczono ceny za UD. W
analizie postuzono sie $rednia wazona cena za UDEEGGEGNEE
N, \Vartosci

prezentuje tabela ponizej.

Tabela 10.
Ceny lekéw ztozonych TRAM/PAR uwzglednianych w analizie w latach 2014-
2015
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Ceny leku Padolten® w scenariuszu sistniejagcym”; tj. w przypadku braku refundaciji

produktu, okreslono réwniez na podstawie danych z|j GG
I - alizie postuzono sie $rednig wazong ceng za
UD. Wagi dla poszczegéinych produktéw okreslono na | EEEGEG

Tabela 11.
Ceny leku Padolten® w scenariuszu ,istniejacym” w latach 2014-2015

PADOLTEN ] I ] I
PADOLTEN I I I I
PADOLTEN ] || ] I
PADOLTEN ] I ] I

] I

Zrédto: opracowanie wtasne

W scenariuszu ,nowym” uwzgledniono ceny leku Padolten® wskazane w tabeli
ponize] |
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I C-<y na rok 2014 okreslono biorgc pod uwage zapisy Ustawy
refundacyjnej [17]. Uwzgledniono ponadto, iz lek bedzie finansowany w ramach

odrebnej grupy limitowej, w ktérej podstawe limitu stanowié¢ bedzie| Gz

I C- przcliczono na 1 UD. Wartosci prezentuje

tabela ponize;j.

Tabela 12.
Ceny i limit refundacyjny dla leku Padolten® w scenariuszu ,,nowym” w latach

2014-2015
— alie B B == S

W zaleznoéci od wskazania, lek Padolten® moze byé wydawany chorym bezptatnie
lub za 30% odptatnoscig. W zwigzku z tym, w ponizszej tabeli wskazano koszt za UD
ponoszony z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej, w zaleznosci od
wskazania. W analizie postuzono sie érednig wazong cena za UD. |

Wartosci prezentuje tabela ponizej.

Tabela 13.
Koszt za UD dla leku Padolten® w scenariuszu ,howym” w latach 2014-2015
(PLN)
= =W wr w i
]
I
] [ [
I
I
]
I I
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W zalezno$ci od wskazania Padolten® moze by¢ wydawany chorym bezptatnie lub za
30% odptatnoscia. W zwigzku z tym, w obliczeniach uwzgledniono Sredni dla

poszczegollnych wskazan koszt za UD ponoszony z perspektywy pfatnika

publicznego (NFZ) oraz wspdine;. I

2.9.2. Koszt tramadolu w skojarzeniu z NLPZ lub PAR

Tramadol

Ceny TRAM okreslono na podstawie obowigzujagcego Obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie refundowanych lekow [12]. Podkresli¢ nalezy, ze ceny wskazane
w tym Obwieszczeniu obowigzujg w 2013 roku. W zwigzku z tym ceny te przeliczono
na 2014 i 2015 rok, zgodnie z zapisami Ustawy refundacyjnej [17]. Ceny dla
poszczegolnych produktow TRAM wskazano w zafgczniku (Tabela 35.). Ceny
poszczegolnych produktow TRAM przeliczono na 1 UD. W analizie postuzono sie

Srednig wazong ceng za UD. Wagi dla poszczegodlnych produkiéw okreslono na

podstawic |

W zaleznosci od wskazania TRAM moze by¢ wydawany chorym bezptatnie lub za
30% odptatnoscig [12]. W zwigzku z tym, w ponizszej tabeli wskazano koszt za UD
ponoszony z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej, w zaleznosci od
wskazania. W obliczeniach uwzgledniono nastepnie Srednig wartos¢ biorgc pod
uwage odsetek chorych stosujgcych poszczegdlne produkty TRAM w zaleznosci od
wskazania, tj. we wskazaniu nowotwory ztosliwe i pozostate zarejestrowane

wskazania. Odsetek chorych stosujagcych TRAM w poszczegdlnych wskazaniach

wyznaczono na |
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&

L
Koszty poszczegdlnych produkiow TRAM prezentuje tabela ponizej.

Tabela 14.
Koszt za UD dla TRAM w scenariuszu ,,istniejacym” i ,nowym” w latach 2014-
2015 (PLN)

34



Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bdlu
) . . .
mahta umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

]

PN
4

35



. Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bdlu

= Y H - .

o] 5 mahta umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

F

Zrddto: opracowanie wiasne

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

Ceny NLPZ okreslono na podstawie obowigzujgcego Obwieszczenia Ministra

zdrowia w sprawie refundowanych lekéw [12] |GGG

I odkreslié nalezy, ze ceny wskazane w tym dokumencie obowigzujg w 2013

roku. W zwigzku z tym ceny te przeliczono na 2014 i 2015 rok, zgodnie z zapisami

Ustawy refundacyjnej [17]. Ceny dla poszczegdlnych produktdw wskazano w

zatgczniku (Tabela 36.). Ceny poszczegolnych NLPZ przeliczono na 1 UD. W
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analizie postuzono sie Srednig wazona ceng za UD. Wagi dla poszczegdinych

produktéw okreslono na podstawic |G

Tabela 15.
Koszt za UD NLPZ w scenariuszu ,istniejacym” i ,nowym” w latach 2014-2015
(PLN)
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Paracetamol

Obecnie dostepnych jest w Polsce kilkanascie produkidow zawierajgcych PAR (na

podstawie danych sprzedazowych). Jednak najczesciej stosowane sg produkty

I Produkty te stanowia [
-

PAR nie jest refundowany ze Srodkdéw publicznych (ptatnik publiczny nie ponosi

kosztéw leczenia). [
I C-y wskazanych produktéw zawierajgcych PAR

uwzgledniono zarbwno w scenariuszu istniejgcym”, jak i ,nowym” (w latach 2014-
2015). Koszt leku ponosi pacjent, sg one zatem uwzgledniane wytgcznie w
perspektywie wspdlnej. Dla poszczegdlnych produktdéw wyznaczono ceny za UD. W

analizie postuzono sie Srednig wazong ceng za UD. Wagi dla poszczegolnych

produktéw okreslono na podstawie |

Tabela 16.
Ceny PAR uwzgledniane w analizie w latach 2014-2015

N ||||
o
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2.9.3. Koszt dihydrokodeiny w skojarzeniu z NLPZ Ilub

paracetamolem

Ceny dihydrokodieny okreslono na podstawie obowigzujgcego Obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie refundowanych lekow [12]. Podkresli¢ nalezy, ze ceny
wskazane w tym dokumencie obowigzujg w 2013 roku. W zwigzku z tym ceny te
przeliczono na 2014 i 2015 rok, zgodnie z zapisami Ustawy refundacyjnej [17]. Ceny
dla poszczegdlnych produktéw dihydrokodeiny wskazano w zatgczniku (Tabela 37.).
Ceny poszczegolnych produktow dihydrokodeiny przeliczono na 1 UD. W analizie

postuzono sie srednig wazona cena za UD. Wagi dla poszczegdlnych produktow

okreslono na podstawic |

W zaleznos$ci od wskazania dihydrokodeina moze by¢ wydawana chorym bezptatnie
lub za 30% odpfatnoscig [12]. W zwigzku z tym, w ponizszej tabeli wskazano koszt
za UD ponoszony z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspodlnej, w
zaleznosci od wskazania. W obliczeniach uwzgledniono nastepnie srednig wartosé

biorgc pod uwage odsetek chorych stosujgcych poszczegdlne produkty

dinycrokodeiny -
T —
——

Koszty poszczegolnych produktow zawierajacych dihydrokodeing prezentuje tabela

ponizej.
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Tabela 17.
Koszt za UD dihydrokodeiny w scenariuszu ,istniejgcym” i ,nowym” w latach
2014-2015 (PLN)

Zrédto: opracowanie wtasne
2.9.4. Koszt kodeiny+PAR

Kodeina+PAR nie jest refundowana ze srodkéw publicznych (pfatnik publiczny nie
ponosi kosztow leczenia). W zwigzku z tym ceny lekdw okreslono na podstawie
danych |G C:-y \skazanych produktéw
zawierajacych kodeine uwzgledniono zardwno w scenariuszu istniejgcym”, jak i
z,nowym” (w latach 2014-2015). Koszt leku ponosi pacjent, sg one =zatem
uwzgledniane wytacznie w perspektywie wspdlnej. Dla poszczegolnych produktow
wyznaczono ceny za UD. W analizie postuzono sie srednig wazong ceng za UD.

Wagi dla poszczegdélnych produktéw okreslono na podstawie [N

I - tosci prezentuje tabela ponize;.

Tabela 18.
Ceny kodeiny+PAR uwzgledniane w analizie w latach 2014-2015
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2.9.5. Podsumowanie kosztow

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty dla poszczegdlnych technologii

medycznych, uwzglednianych w analizie w zalezno$ci od scenariusza i perspektywy.

Tabela 19.
Koszt za UD technologii medycznych uwzglednianych w analizie w scenariuszu
»istniejagcym” i ,nowym” w latach 2014-2015 w zaleznosci od perspektywy
(PLN)
Terapia
leki ztozone
Padolten®

tramadol+paracetamol

tramadol+NLPZ

dihydrokodeina+paracetamol
dihydrokodeina+NLPZ

kodeina+PAR
Zrédto: opracowanie wiasne

2.10.Podsumowanie danych wejsciowych
Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 20.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Warto$é Zrédto

leki zlozone
TRAM/PAR _

|
badolten® . *

ub
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Parametr

Wartosé

Zrédio

TRAM + NLPZ lub
PAR

dihydrokodeina +
NLPZ lub PAR

kodeina + PAR

Odsetek chorych stosujacych lek
opioidowy + NLPZ lub PAR w Polsce

Udziat w rynku w
scenariuszu
»istniejacym” w
2014 roku

leki ztozone
TRAM/PAR

Padolten®

tramadol +
paracetamol

tramadol + NLPZ

dihydrokodeina +
paracetamol

dihydrokodeina +
NLPZ

kodeina + PAR

Udziat w rynku w
scenariuszu
»istniejacym” w
2015 roku

leki ztozone
TRAM/PAR

Padolten®

tramadol +
paracetamol

tramadol + NLPZ

A
il
—

TLLEEECLE
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Parametr Wartosé Zrédio

dihydrokodeina +
paracetamol

dihydrokodeina +
NLPZ

kodeina + PAR

leki ztozone
TRAM/PAR

Padolten®

tramadol +

paracetamol
Udziat w rynku w

scenariuszu
»howym” w 2014 | tramadol + NLPZ
roku

dihydrokodeina +
paracetamol

dihydrokodeina +
NLPZ

kodeina + PAR

leki ztozone
TRAM/PAR
Padolten®
Udziat w rynku w
scenariuszu
,howym” w 2015 izl
paracetamol

roku

tramadol + NLPZ

dihydrokodeina +
paracetamol
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Parametr Wartosé Zrédio

dihydrokodeina +

dihydrokodeina +
paracetamol

dihydrokodeina +
NLPZ

kodeina + PAR

- T
leki ztozone I I
Padolten® I I
tramadol +
Koszt za UD p.
scenariusz
»istniejacy”
dihydrokodeina +
dihydrokodeina +
= | "
kodeina + PAR I I
tramadol +
Koszt za UD p.
- t dol + NLPZ
scenariusz ramado L
»istniejacy”
-
= T
I I
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Parametr Wartosé Zrédio

Koszt za UD p.

wspéina (PLN), ® T
scenariusz PRI -

»,howy”

Koszt za UD p.

NFZ (PLN), ® T
scenariusz Fenlizn -

,howy”

Zrodto: opracowanie wiasne

2.11.Wydatki budzetowe

W analizie wptywu na budzet populacje chorych stosujacych uwzgledniane

technologie medyczne wyznaczono w dwojaki sposébli GG

I vy ik
oszacowar wptywu na budze |

prezentujg rozdziaty 2.11. i 2.12.

2.11.1.Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe (szacunki na 2012 rok z uwagi na dostepnosc¢ danych

sprzedazowych) wyznaczono biorac pod uwage [

a7
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I \Vartosci z
perspektywy wspdlnej i pfatnika publicznego prezentuje tabela ponizej. Lek
Padolten® nie jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych (ptatnik publiczny
nie ponosi kosztéw leczenia). Z perspektywy wspdlnej (ponoszone przez pacjentdw)

aktualne wydatki budzetowe zwigzane z ceng technologii ocenianej wynoszg okofo

Tabela 21.
Aktualne wydatki budzetowe zwigzane z leczeniem populacji, w ktérej oceniane
technologia moze zosta¢ zastosowana

Perspektywa Wydatki budzetowe (PLN)
I I
I I

2.11.2.Scenariusz ,,istniejacy”

Wydatki w scenariuszu ,istniejacym” w trzech wariantach, z perspektywy wspoinej

(ptatnika publicznego i pacjenta) przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 22.
Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,,istniejacym” z perspektywy wspolnej (PLN)

Wariant 2014 r. 2015 .
minimalny ] [
prawdopodobny I I
maksymalny I I

Zrodto: opracowanie wtasne
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Tabela 23.

Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,istniejacym” z perspektywy wspolnej, zwigzane z
ceng ocenianej technologii medycznej (PLN)

Wariant 2014 r. 2015 r.
minimalny I [
prawdopodobny ] [
maksymalny I I

Zrodto: opracowanie wiasne

W scenariuszu istniejagcym” przyjeto, ze preparat Padolten® w analizowanym
wskazaniu nie jest refundowany ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny nie ponosi
kosztow leczenia). Wydatki w scenariuszu ,istniejgcym” w trzech wariantach, z

perspektywy ptatnika publicznego przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 24.

Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,istniejgcym” z perspektywy ptatnika publicznego
(PLN)

Wariant 2014 r. 2015r.
minimalny I [
prawdopodobny ] [
maksymalny I I

Zrédto: opracowanie wiasne

Tabela 25

Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,istniejacym” z perspektywy ptatnika publicznego,
zwigzane z cena ocenianej technologii medycznej (PLN)

Wariant 2014 . 2015r.
minimalny | [ |
prawdopodobny | |
maksymalny [ | [ |

Zrddto: opracowanie wiasne
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2.11.3.Scenariusz ,,nowy”

Wydatki w scenariuszu ,nowym” w trzech wariantach, z perspektywy wspoinej

(ptatnika publicznego i pacjenta) przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 26.
Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,,nowym” z perspektywy wspolinej (PLN)

Wariant 2014 r. 2015 .
minimalny [ I
prawdopodobny I I
maksymalny _ _

Zrodto: opracowanie wiasne

Tabela 27.

Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,,nowym” z perspektywy wspodlnej, zwigzane z cena
ocenianej technologii medycznej (PLN)

Wariant 2014 . 2015r.
minimalny I ]
prawdopodobny [ ]
maksymalny I I

Zrédto: opracowanie wiasne

Wydatki w scenariuszu ,nowym” w trzech wariantach, z perspektywy ptatnika
publicznego przedstawiono w ponizszych tabelach.
Tabela 28.

Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,,nowym” z perspektywy ptatnika publicznego (PLN)

Wariant 2014 . 2015r.
minimalny I ]
prawdopodobny [ [
maksymalny I I

Zrodto: opracowanie wtasne
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Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,howym” z perspekiywy ptatnika publicznego,
zwigzane z ceng ocenianej technologii medycznej (PLN)

Wariant 2014 . 2015r.
minimalny ] ]
prawdopodobny [ [
maksymalny I I

Zrodto: opracowanie wlasne
2.12.Wyniki analizy wptywu na budzet

W analizie wyznaczono wielkos¢ kosztu inkrementalnego, zwigzanego z

finansowaniem produktu Padolten® w leczeniu bélu umiarkowanego do silnego.

W tabeli ponizej (Tabela 30.) przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w
perspektywie wspolnej (ptatnika publicznego i pacjenta).
Tabela 30.

Wptyw na budzet w perspektywie wspodlnej, zwigzany z decyzja o refundaciji
leku Padolten® w analizowanym wskazaniu (koszty inkrementalne w PLN)

Wariant 2014 r. 2015 .
minimalny I I
prawdopodobny [ ]
maksymalny I I

Zrodto: opracowanie wiasne

W przypadku realizacji scenariusza ,nowego” wygenerowane zostana ||| G

a1
=
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Rysunek 7.
Koszt inkrementalny w perspektywie wspdlnej, zwigzany z decyzja dotyczaca
refundacji preparatu Padolten® w analizowanym wskazaniu (PLN)

Zrédto: opracowanie wtasne

Ponadto w tabeli ponizej przedstawiono wptyw na budzet, zwigzany z refundacjg

ceny wnioskowanej technologii w perspektywie wspolne;.

Tabela 31.

Wptyw na budzet w perspektywie wspodlnej zwigzany z decyzja o refundaciji
leku Padolten® w analizowanym wskazaniu (koszty inkrementalne w PLN) —
wynikajace z ceny leku

Wariant 2014 r. 2015 .
minimalny ] [ ]
prawdopodobny ] ]
maksymalny I I

Zrodto: opracowanie wtasne
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Ponizsza tabela (Tabela 32.) przedstawia koszty inkrementalne w trzech wariantach

w perspektywie ptatnika publicznego.

Tabela 32.

Wptyw na budzet w perspektywie ptatnika publicznego zwigzany z decyzja o
refundacji leku Padolten® w analizowanym wskazaniu (koszty inkrementalne
w PLN)

Wariant 2014 . 2015r.
minimalny [ I
prawdopodobny ] [
maksymalny I I

Zrédto: opracowanie wtasne

W przypadku realizacji scenariusza ,nowego” ptatnik publiczny |GGG

Rysunek 8.
Koszt inkrementalny w perspektywie ptatnika publicznego zwigzany z decyzja
dotyczaca refundacji preparatu Padolten® w analizowanym wskazaniu (PLN)

Zrédto: opracowanie wiasne

Ponadto w tabeli ponizej przedstawiono wptyw na budzet zwigzany z refundacjg ceny

wnioskowanej technologii w perspektywie ptatnika publicznego.
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Tabela 33.

Wptyw na budzet w perspektywie ptatnika publicznego zwigzany z decyzja o
refundacji leku Padolten® w analizowanym wskazaniu (koszty inkrementalne
w PLN) — wynikajace z ceny leku

Wariant 2014 . 2015r.
minimalny I ]
prawdopodobny [ ]
maksymalny I I

Zrodto: opracowanie wlasne

3.Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen
zdrowotnych

Whioskowanym sposobem finansowania produktu Padolten® (TRAM/PAR) jest
objecie go refundacja w ramach Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekoéw. Decyzja dotyczgca finansowania leku nie spowoduje nowych
konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych. Stosowanie produktu
odbywac sie bedzie wedtug regut i w warunkach identycznych do obecnych. Objecie
refundacjg leku Padolten® nie generuje zatem dodatkowych (oprécz wskazanych w
analizie wptywu na budzet, rozdziat 2.) konsekwencji finansowych majacych wptyw

na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

4.Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjga produktu Padolten® w ramach Wykazu
refundowanych lekow umozliwi chorym dostep do terapii o udowodnionej skutecznosci

medyczne;j.

Na podstawie Analizy klinicznej [6] stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia

Ponadto, podkresli¢ nalezy, ze terapia skojarzona ma wiele korzysci dla chorych.

Stosowanie produktow ztozonych moze przyczyni¢ sie do uproszczenia podawania

54




. Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bdlu
z= 3 - - .
%E%:mahta umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

leku, zwiekszenia odsetka chorych stosujgcych sie do zalecehh oraz poprawy
bezpieczenstwa terapii. Paracetamol jest nieopioidowym lekiem przeciwbolowym o
szybkim poczatku i krétkim czasie dziatania. Tramadol z kolei to staby opioid o
wolniejszym poczatku dziatania, ktéry dziata dtuzej niz paracetamol. Potgczenie tych

dwdch substancji jest uzasadnione ze wzgledu na nastepujace fakty:

e oba leki sa dobrze znane od wielu lat jednak nie byty wczesniej fgczone razem
w celach terapeutycznych;
e ich potaczenie moze by¢ przydatng opcja terapeutyczng w leczeniu w ramach
Il stopnia drabiny analgetycznej ostrego bélu umiarkowanego do ciezkiego,
oraz przewlektego bdlu, ktéry moze by¢ relatywnie staty, bélu wymagajacego
stosowania lekow w regularnych odstepach czasu lub zréznicowanego w
czasie pod wzgledem ciezkosci i intensywnosci, wymagajgcego leczenia
wedtug potrzeb;
e obnizenie dawek kazdego z komponentéw wptywa na korzystny profil
bezpieczenstwa;
e mniejsza liczba tabletek, ktdry chory musi przyja¢ wptynie pozytywnie na
poprawe stosowania sie przez chorych do zaleconego planu terapeutycznego
[6].
Obecnie jednak zaden produkt ztozony TRAM/PAR nie jest finansowany ze srodkow
publicznych. Chorzy, z uwagi na korzysci wynikajace ze stosowania produktow
ztozonych TRAM/PAR, stosuja je, finansujgc zakup z wtasnego budzetu. Rowniez lek
Padolten® jest obecnie stosowany w Polsce. Nie jest on jednak refundowany, co
oznacza ze chorzy zmuszeni sg sami finansowac¢ zakup leku. Pozytywna decyzja
dotyczgca refundacji leku Padolten® pozwoli na wygenerowanie znacznych
oszczednosci dla chorych, kwalifikujgcych sie do terapii tym produktem. Pozwoli to
na poprawe satysfakcji chorych ze sSwiadczonej im opieki zdrowotnej oraz na
osigganie korzysci ze stosowania leku ztozonego TRAM/PAR, zapewniajac chorym
réwny dostep do terapii. Ma to znaczenie szczegdlnie w przypadku stosowania leku
w leczeniu bdélu nowotworowego, w ktdorym to wskazaniu refundowane leki

przeciwbdlowe sg wydawane chorych bezptatnie lub za optatg ryczattowg. Podkresli¢
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nalezy, ze opieka nad chorymi na nowotwory stanowi jeden z priorytetow

zdrowotnych Ministra Zdrowia [14].

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania leku Padolten® ze $rodkéw publicznych
w leczeniu bélu umiarkowanego do silnego nie stoi w sprzecznosci z aktualnie
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.
Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczaca
stosowania leku Padolten®.

Tabela 34.
Aspekty spoteczne i etyczne
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5.0graniczenia i zatozenia

W analizie zidentyfikowano kilka ograniczen i uwzgledniono kilka zatozen.

W analizie wptywu na budzet postuzono sie wartoscig UD, okreslang przez WHO. ||}
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I Podkreslic jednak nalezy, ze do okredlenia wynikéw

analizy wptywu na budzet zatozenie to nie byto konieczne (wyniki przedstawiono

rowniez w oparciu o sprzedaz lekéw, wyrazong w UD).

6.Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system opieki zdrowotnej
w Polsce pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania produktu Padolten®
(TRAM/PAR) w ramach Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw. Rozwazono finansowanie leku Padolten® w ramach odrebnej

grupy limitowej.

Realizacja scenariusza ,nowego” w odniesieniu do scenariusza ,istniejgcego”

spowoduje

I Ponadio obecnie nie jest refundowany zaden produkt ztozony
zawierajacy TRAM/PAR. W przypadku objecia refundacjg nastgpi przeniesienie
odpowiedzialnosci finansowej z budzetu pacjentéw na ptatnika publicznego. W
zwigzku z tym umieszczenie preparatu Padolten® na Wykazie refundowanych lekow
wptynie na znaczne obnizenie kosztow terapii przeciwbdlowej finansowanej przez
chorych. Objecie refundacja leku Padolten® zapewni zatem chorym réwny dostep do

terapii o udowodnionej skutecznosci w analizowanym wskazaniu [6].
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Pozytywna decyzja dotyczaca refundaciji leku Padolten®, poprzez znaczne obnizenie
kosztow leczenia z perspektywy pacjenta, pozwoli na poprawe satysfakcji chorych ze
Swiadczonej im opieki zdrowotnej oraz na osigganie korzysci ze stosowania
dotychczas nierefundowanych lekéw ztozonych (stosowanie produktéw ztozonych
moze przyczynic¢ sie do uproszczenia podawania leku, zwiekszenia odsetka chorych
stosujgcych sie do zalecen oraz poprawy bezpieczenstwa terapii). Ma to znaczenie
szczegolnie w przypadku stosowania leku w leczeniu bolu nowotworowego, w ktorym
to wskazaniu refundowane leki przeciwbdlowe sg wydawane chorych bezpfatnie lub
za optata ryczattowa. Podkresli¢ nalezy, ze opieka nad chorymi na nowotwory

stanowi jeden z priorytetow zdrowotnych Ministra Zdrowia.

59



. Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bdlu

z= Y H - .

o] 5 mahta umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

7.Spis tabel

Tabela 1. Liczba chorych w Polsce, u ktérych wnioskowana technologia moze
DYC STOSOWANA ... ———— 16
Tabela 2. Szacunkowa liczba chorych, u ktérych preparat Padolten® bedzie

stosowany przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda

decyzje 0 objecCiu refundacjg .............uuueiiiiiiiiiiiiiii 17
Tabela 3. Wartos¢ UD dla poszczegdlnych technologii medycznych,

uwzgledniona W analizi€...............cevvvviiiiiiiiiiiiiiiii 19
Tabela 4. Liczba UD w scenariuszu ,istniejaCym” ..., 24

Tabela 5. Udziaty w rynku technologii uwzglednianych w scenariuszu
WISTNICJACY MY . 25
Tabela 6. Udziaty w rynku technologii uwzglednianych w scenariuszu ,nowym”...... 26
Tabela 7. Szacowana wielko$¢ populacji, w latach 2014-2015, okreslona na
POASTAWIE UD ... .. e e e e e e e e e eeeanes 27
Tabela 8. Szacunkowa liczba chorych, u ktérych preparat Padolten® bedzie
stosowany przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda

decyzje o objeciu refundacjg, okreslona na podstawie UD ..............cc.c....e. 28

Tabela 10. Ceny lekéw ztozonych TRAM/PAR uwzglednianych w analizie w
latach 2014-2015 .....coooiiiiiiiiiiieiieee e 30
Tabela 11. Ceny leku Padolten® w scenariuszu ,istniejagcym” w latach 2014-2015.. 31

Tabela 12. Ceny i limit refundacyjny dla leku Padolten® w scenariuszu ,nowym” w

[AataCh 2014-2015 .....oiiiiiiieee e 32
Tabela 13. Koszt za UD dla leku Padolten® w scenariuszu >,nhowym” w latach

2014-2015 (PLN).....ooveeieeeeeeeeeeeee e ee e s et s et s et n e 32
Tabela 14. Koszt za UD dla TRAM w scenariuszu ,istniejgcym” i ,nowym” w

latach 2014-2015 (PLN) ...ccoiiiiiiiiiieeee et 34
Tabela 15. Koszt za UD NLPZ w scenariuszu ,istniejacym” i ,nowym” w latach

20142015 (PLN) ...ttt n et en e e 37



o Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bdlu
vﬁ%’mahta umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system ochrony

zdrowia
Tabela 16. Ceny PAR uwzgledniane w analizie w latach 2014-2015 ...................... 40
Tabela 17. Koszt za UD dihydrokodeiny w scenariuszu ,istniejgcym” i ,nowym” w
latach 2014-2015 (PLN) ..ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt 42
Tabela 18. Ceny kodeiny+PAR uwzgledniane w analizie w latach 2014-2015......... 42

Tabela 19. Koszt za UD technologii medycznych uwzglednianych w analizie w
scenariuszu ,istniejgcym” i ,nowym” w latach 2014-2015 w zaleznosci
0d PErSPEKLYWY (PLN) ..uuuiii e e e 43
Tabela 20. Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet................ 43
Tabela 21. Aktualne wydatki budzetowe zwigzane z leczeniem populacji, w ktére;j
oceniane technologia moze zosta¢ zastosowana .............ccccccvvvvninnnnnnnnnnn. 48
Tabela 22. Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,istniejgcym” z perspektywy wspélnej (PLN)..... 48
Tabela 23. Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu istniejgcym” z perspektywy wspolnej,
zwigzane z ceng ocenianej technologii medycznej (PLN).........ccccccceeennne. 49
Tabela 24. Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,istniejgcym” z perspektywy ptatnika
[S18] o] [{o¥4 aT=T [o N {d I N ) PP 49
Tabela 25 Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,istniejgcym” z perspektywy ptatnika
publicznego, zwigzane z ceng ocenianej technologii medycznej (PLN)..... 49
Tabela 26. Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,nowym” z perspektywy wspolnej (PLN) ........... 50
Tabela 27. Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,nowym” z perspektywy wspdlnej, zwigzane z
ceng ocenianej technologii medycznej (PLN)............uuuuuimmiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnnns 50
Tabela 28. Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym

wskazaniu w scenariuszu ,nowym” z perspektywy ptatnika publicznego

Tabela 29. Prognozowane wydatki budzetowe na leczenie chorych w omawianym
wskazaniu w scenariuszu ,nowym” z perspektywy ptatnika publicznego,

zwigzane z ceng ocenianej technologii medycznej (PLN) ..........cccccceeenne. 51

61



o Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bdlu
vﬁ%’mahta umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

Tabela 30. Wptyw na budzet w perspektywie wspdlnej, zwigzany z decyzjg o
refundacji leku Padolten® w analizowanym wskazaniu (koszty
iNkrementalNg@ W PLIN) ......uuiii e e e e e e e e e eaanes 51

Tabela 31. Wptyw na budzet w perspektywie wspdlnej zwigzany z decyzjg o
refundacji leku Padolten® w analizowanym wskazaniu (koszty
inkrementalne w PLN) — wynikajgce z ceny leku..........ccccccvvvvviiiiiiiininnnnnn. 52

Tabela 32. Wptyw na budzet w perspektywie ptatnika publicznego zwigzany z
decyzja o refundacji leku Padolten® w analizowanym wskazaniu (koszty
inkrementalng W PLN) .....ooooiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 53

Tabela 33. Wptyw na budzet w perspektywie ptatnika publicznego zwigzany z
decyzja o refundacji leku Padolten® w analizowanym wskazaniu (koszty

inkrementalne w PLN) — wynikajace z ceny leku...........cccccovvvevviiiiiininnnnnn. 54
Tabela 34. Aspekty spoteczne i etyCzne.........ccceeeviiii, 56
Tabela 35. Charakterystyki kosztowe produktow zawierajagcych TRAM w latach

2014-2015 (PLN).....oovieieeeeeeeeeeee e es e n et es st n et n e 64
Tabela 36. Charakterystyki kosztowe refundowanych NLPZ w latach 2014-2015

(2 N ) O PEERPR 67

Tabela 37. Charakterystyki kosztowe dihydrokodeiny w latach 2014-2015 (PLN).... 72

8.Spis rysunkow

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet... 13
Rysunek 2. Liczba sprzedanych UD lekow ztozonych TRAM/PAR - dane

historyczne oraz prognoza na lata 2013-2015 w wariantach

uwzglednianych w analizie ... 20
Rysunek 3. Liczba sprzedanych UD leku Padolten® - dane historyczne oraz

prognoza na lata 2013-2015 w wariantach uwzglednianych w analizie ..... 21
Rysunek 4. Liczba sprzedanych UD tramadolu - dane historyczne oraz prognoza

na lata 2013-2015 w wariantach uwzglednianych w analizie ..................... 22
Rysunek 5. Liczba sprzedanych UD dihydrokodeiny - dane historyczne oraz

prognoza na lata 2013-2015 w wariantach uwzglednianych w analizie ..... 23

62



o Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bdlu
vﬁ%mahta umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

Rysunek 6. Liczba sprzedanych UD kodeiny+PAR - dane historyczne oraz
prognoza na lata 2013-2015 w wariantach uwzglednianych w analizie ..... 24
Rysunek 7. Koszt inkrementalny w perspektywie wspolnej, zwigzany z decyzja

dotyczaca refundacji preparatu Padolten® w analizowanym wskazaniu
Rysunek 8. Koszt inkrementalny w perspektywie ptatnika publicznego zwigzany

z decyzjag dotyczaca refundacji preparatu Padolten® w analizowanym
WSKAzZaNIU (PLN) ..o 53

63



&= mahta

&

Padolten® (tramadol z paracetamolem) w leczeniu bélu umiarkowanego do silnego — analiza wptywu na system
ochrony zdrowia

9.Zataczniki
Tabela 35.
Charakterystyki kosztowe produktéw zawierajacych TRAM w latach 2014-2015 (PLN)
Optata
Optata : Optata NFZ w
. Cena Cena pacjenta w OpigEiNks [ ELEL S przypadku
Udziat w Zalecane Urzedowa - w przypadku | przypadku
Nazwa hurtowa | detaliczna | przypadku Ar leku
rynku UD w mg cena zbytu .. | odptatnosci leku
brutto brutto odptatnosci 30% wydawanego
() wydawanego .
30% . bezpftatnie
bezptatnie
N i I I I I I I I
H L I I I I I [ I
I I I I I I I I I
I I I I I I I I I
o L I I . I . L .
u L I I I | I I I
o L . . . | . I .
o L . I . I . I .
u L I I | I I I I
o . | I I I | I |
o L . . I I I | I
o i I I I I I i I
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Optata
Cena Cena pacc)jpt:r?:: w Oz PREEEMEN OS:?;T):;IEUW
Nazwa Udziat w Zalecane Urzedowa hurtowa | detaliczna | przypadku w przypadku | przypadku leku
rynku UD w mg cena zbytu .. | odptatnosci leku
brutto brutto odptatnosci 30% dawanedo wydawanego
30% 0 Wl))/ez p{atnig bezptatnie

u L I I I I I I I
u I I I I I N | I
u L I I I I I i I
u L I I I I I I I
u I N I I N I | I
. I N I I N I | I
I I I I I I I I H

| H I | I I I I I
| I I I I I ] i I
H I I I I I I I I
H L I I ] I L I ]
H I I I I I I I I
] I I I I I I I I
] I I I I I I I I
I L H ] I ] I i I
| [ ] I I I I i I

(o)}
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Optata
Op {1 Optata NFZ pacjenta w Oz ety
. Cena Cena pacjenta w przypadku
N Udziat w Zalecane Urzedowa . w przypadku | przypadku
azwa hurtowa | detaliczna | przypadku At leku
rynku UD w mg cena zbytu .. | odptatnosci leku
brutto brutto odptatnosci 30% wydawanego
() wydawanego .
30% . bezptatnie
bezptatnie

I H I - I I I I | [
I I i I I I I I I I
I I I I I I [ L L L
] I I I I I I ] | I
I I i I I I I I I I
] H L I I I I I I I
] I I I I I ] ] I ]
] I i I I I I I I I
I I I I I I I I I I
I I I I I I I I i I
I H I I I I I ] i ]
I H I I I I I I I |
I H i I I I | I I I
I I I I Il N I I I I
] H I I I I I I L I

Zrddto: opracowanie wtasne na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow
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Tabela 36.

Charakterystyki kosztowe refundowanych NLPZ w latach 2014-2015 (PLN)

udziat w

Cena

Cena

Nazwa rynku w % zalevc\:lar:S ub (:Jer::gg;vtau hurtowa detaliczna pggj*:r:?a Optata NFZ
(UD) brutto brutto
- I I - L I I
N I I I I I I
I - I I I I I
N I I I I I I
N I L - I I I
N I I I I I I
I i I I L I I
I I I I L I I
- I I I I I -
I - I I I I I
I L I N L L I
- L L I L I -
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udziat w

Cena

Nazwa rynku w % zalevc\:larzg ub ;ﬁ:gg‘;& hurtowa detaliczna pgg*:r:?a Optata NFZ
(UD) brutto brutto

| N - I I I I I
- NEN | | | I | I I
I Ea L | I I I I
N I I N | | |
e s = I = . m -
= 0 Em = B B = . -
| N I | I I | I
"B = = = = = = =
| I | | I | I I
I N I | N I I |
- I I | I I I I
| N I | I I | I
| I I I I I I I
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udziat w

Cena

Cena

Nazwa rynku w % zalevc\:larzg ub ;ﬁ:gg‘;& hurtowa detaliczna pgg*:r:?a Optata NFZ
(UD) brutto brutto

| N I I I N N I
. N I I I N | |
— 000 e @ = B = | -
| N I I I I I I
- I B i I I | N
| I | I I I I I
| N | I I I I |
| N B N I N I I
I I | I I I I I
| I | | I I | |
| I | I I I I I
| I | I I | I I
| I | I I I I I
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udziat w

Cena

Nazwa rynku w % zalevc\:larzg ub ;ﬁ:gg‘;& hurtowa detaliczna pgg*:r:?a Optata NFZ
(UD) brutto brutto
. N B I I I I I
I I | I I I I I
| I | I | I | |
e _ H @ = - -
| - I I N | I N
| I I I N N N L
| I I I I I I |
. N I I I I I I
| N I I I N | I
| I I I | I I I
| I I I I | I I
| I I I N I I I
| N I I I I I L
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udziat w Cena Cena
Nazwa rynku w % zalev?larze ub ;ﬁ:ggw:] hurtowa detaliczna 2('3'*::1; Optata NFZ
(UD) 9 Y brutto brutto pac]

I I I I I I I I
| - I I I I I |
| N | - I I I |
I I I I I I I H
| I I I I I I |
| I I | I I I I
I I I I N I I |
I I I I I I I L
I I I H I I I I
| I | I I I I I
I I I I I I I I
] N L I I I I I
| I I I I L I I
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AT zalecane UD Urzedowa Gz Ceng Optata
Nazwa rynku w % wm cen:zb tu hurtowa detaliczna agenta Optata NFZ
(UD) 9 Y brutto brutto pac]
I I | | I | I I

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych /ekéw

Tabela 37.

Charakterystyki kosztowe dihydrokodeiny w latach 2014-2015 (PLN)

Optata

Optata pacjenta

Cena Cena pacjenta w ez Ko w przypadku eI Ko Ty
Udziat w | Zalecane | Urzedowa . przypadku przypadku leku
Nazwa hurtowa | detaliczna przypadku g leku
rynku | UDw mg | cena zbytu o odptatnosci wydawanego
brutto brutto odptatnosci 30% wydawanego .
) . bezptatnie
30% bezptatnie
I HE Il B I I I I
- H I I I I I | I
= I H I I I I I I I

Zrddto: opracowanie wtasne na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdw
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