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Targin® (oksykodon+nalokson) w leczeniu dorostych chorych z silnym
bélem oraz w zapobieganiu zaparciom wywotanym przez opioidy —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrot Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BFI ang. Bowel Function Index — indeks czynnosci jelit
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
ang. Defined Daily Dose — dobowa dawka leku ustalona przez Swiatowa
DDD o )
Organizacje Zdrowia
ang. European Organisation for Research and Treatment of Cancer quality of life
EORTC QLQ- ; . o e : AR
C30 guestionnaire on cancer 30 — kwestionariusz stuzacy do oceny jakosci zycia
Europejskiej Organizacji Badania i Leczenia Raka sktadajacy si¢ z 30 pytan
ang. EuroQol 5 Dimensions — 5 wymiarowy kwestionariusz stuzgcy do oceny
EQ5D o9 SN
jakosci zycia Grupy EuroQol
Mz Minister Zdrowia
NAL nalokson
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
OKS oksykodon
ang. The Patient Assessment of Constipation Symptoms — kwestionariusz oceny
PAC-SYM 2 )
objawéw zaparé przez chorego
RSS ang. Risk Sharing Scheme — instrumenty dzielenia ryzyka
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto okreslenie wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
leczniczego Targin® (oksykodon + nalokson) w ramach Wykazu refundowanych

lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz

wyrobow medycznych. [

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych

i spotecznych.
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Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze sSrodkow publicznych (ptatnik publiczny, czyli
Narodowy Fundusz Zdrowia), $wiadczeniobiorcy (ij. pacjenta) oraz perspektywy
wspolnej (ptatnika publicznego i pacjenta). Przyjeto 2-letni horyzont czasowy,
obejmujacy lata 2014 — 2015.

Populacje docelowa dla oksykodonu z naloksonem, okreslong na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego Targin®, stanowig dorosli chorzy z silnym

bolem, ktdry moze by¢ wtasciwie leczony jedynie terapig opioidowa o przediuzonym

uwalnianiu stosowang doustnie.

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz nowy”.

Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje, w ktorej lek Targin® w omawianym

®

wskazaniu nie jest refundowany. W scenariuszu ,nowym” przyjeto, ze Targin
w omawianym wskazaniu, podobnie jak pozostate refundowane opioidy, znajdzie sie
w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, regulowanym Obwieszczeniem Ministra

Zdrowia,
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na
kolejne lata wielkosci sprzedazy DDD silnych opioidow. Wptyw na budzet pfatnika
publicznego oraz pacjenta wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy scenariuszem

L-nowym” i istniejgcym”.
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1. Cel i zakres analizy wptywu na system ochrony
zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest ocena wplywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Targin®

(oksykodon + nalokson) w leczeniu silnego bdlu, ktéry moze by¢ wiasciwie leczony

Produkt leczniczy Targin® zostat dopuszczony do obrotu na terenie Rzeczypospolite]
Polskiej dnia 29 pazdziernika 2009 roku. Targin® dostepny jest w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu w dawce 5 mg+2,5mg, 10 mg+5 mg, 20 mg+10 mg i

40 mg+20 mg.

Obecnie Targin® nie jest refundowany w omawianym wskazaniu. Whnioskowanym
sposobem refundacji trzech prezentacji leku Targin® 5 mg+2,5 mg, 10 mg+5 mg,
20 mg+10 mg jest finansowanie w ramach Wykazu refundowanych lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych

|_\
|_\
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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. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz ,nowy”.

@

Scenariusz ,istniejacy” obrazuje sytuacje obecng, w ktorej produkt leczniczy Targin
nie jest finansowany ze srodkéw publicznych. W scenariuszu tym chorzy stosuja
silne opioidy, znajdujgce sie w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spoZywczych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 maja 2013 r. regulowanym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca
2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2013 r.
[18].
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! DDD - ang. defined daily dose — zalecana dzienna dawka
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na
kolejne lata wielkosci sprzedazy DDD silnych opioidéw, oraz kosztéw leczenia.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego oraz pacjenta wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy scenariuszem ,nowym” i ,istniejagcym”.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Zrédto: opracowanie wiasne

2.2. Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od stycznia 2014
roku do grudnia 2015 roku, ktéry jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny
Technologii Medycznych (AOTM) [1].
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2.3. Wielkos$é sprzedazy silnych opioidéw
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2.4. Udziaty w rynku

W analizie przyjeto dwa scenariusze: istniejacy” oraz ,nowy”. W przypadku
scenariusza ,istniejacego” preparat Targin® jest refundowany z budzetu ptatnika

publicznego w trzech dostepnych opakowaniach.

Udzialy w sprzedazy, lekow uwzglednianych w niniejszej analizie, w scenariuszu

Jstniejacym” okreslono na podstawic |G

Udzialy poszczegodlnych preparatow w scenariuszu istniejagcym” przedstawiono

W ponizszej tabeli.
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2.5. Populacja oszacowana na podstawie

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z

dnia 2 kwietnia 2012 r. [21] oszacowano roczng liczebnos¢ populacii:

docelowej, wskazanej we wniosku;

obejmujagcej wszystkich chorych, u ktérych Targin® moze byc¢ stosowany;

w ktorej Targin® jest obecnie stosowany;

w ktérej Targin® bedzie stosowany w wyniku pozytywnej decyzji dotyczacej

refundaciji leku.

2.5.1. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowa dla oksykodonu z naloksonem, okreslong na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego Targin® [3], stanowig dorosli chorzy z silnym
bolem, ktdry moze byC¢ wtasciwie leczony jedynie terapig opioidowa o przediuzonym

uwalnianiu, stosowang doustnie.

25
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2.5.2. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych Targin

moze by¢é stosowany
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2.5.3. Populacja, w ktérej Targin® jest obecnie stosowany
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2.6.1. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowa dla oksykodonu z naloksonem, okreslong na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego Targin® [3], stanowig dorosli chorzy z silnym
bolem, ktdry moze by¢ wtasciwie leczony jedynie terapig opioidowg o przedtuzonym

uwalnianiu stosowang doustnie.
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2.6.4. Populacja, w ktérej Targin® bedzie stosowany w przypadku

pozytywnej decyzji dotyczacej refundaciji leku
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I
I
I
.
2.7. Perspektywa

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu finansowane jest w Polsce gtownie
z budzetu podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze Srodkéw
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 lub wiasciwi ministrowie) [24], jak réwniez czes¢
kosztow ponosza pacjenci. W zwigzku z tym analize wptywu na system ochrony
zdrowia wykonano z perspektywy ptatnika publicznego, z perspektywy wspdlnej i z

perspektywy pacjenta.

2.8. Analiza kosztow

31
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Targin® (oksykodon+nalokson) w leczeniu dorostych chorych z siinym bélem oraz w zapobieganiu zaparciom
wywotanym przez opioidy — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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2.9. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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2.11.1.2. Scenariusz ,,nowy”

?Z danych IMS wynika, ze sprzedawane byly pojedyncze opakowania leku.
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2.11.2. Perspektywa ptatnika publicznego

2.11.2.1. Scenariusz ,istniejacy”

W tabeli ponizej przedstawiono wydatki ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie

czasowym uwzglednionym w analizie w scenariuszu ,istniejgcym”.
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2.11.2.2. Scenariusz ,,nowy”
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2.11.3. Perspektywa pacjenta

2.11.3.1. Scenariusz ,istniejacy”

2.11.3.2. Scenariusz ,,nowy”




2.12. Wyniki analizy wptywu na budzet
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2.12.3. Perspektywa pacjenta
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8. Zalaczniki

8.1. Szacowanie udziatu poszczegdlnych wskazan

refundacyjnych w catkowitej sprzedazy refundowanej
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8.2.1.1. Perspektywa wspolna

Scenariusz ,,istniejacy”
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Scenariusz ,,nowy”

%7 danych IMS wynika, ze sprzedawane byly pojedyncze opakowania leku.
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Scenariusz ,,istniejacy”

Scenariusz ,,nowy”
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8.2.2.2. Perspektywa ptatnika publicznego
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8.2.2.3. Perspektywa pacjenta
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8.3. Analiza wrazliwosci — wariant Il

Zastosowanie oksykodonu z naloksonem, zgodnie z aktualnymi rekomendacjami

powinno by¢ rozwazone w nastepujgcych sytuacjach klinicznych:

e leczenie bdélu u chorych z nowotworem lub innymi przewlektymi zagrazajgcymi

zyciu chorobami w zaawansowanym stadium, wymagajacych silnego opioidu,
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u ktérych wystepuje zaparcie stolca lub inne zaburzenia jelitowe wywotane

opioidami, pomimo stosowania srodkOw przeczyszczajacych,
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8.3.1.1. Perspektywa wspodlna

Scenariusz ,,istniejacy”
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Scenariusz ,,nowy”

“Z danych IMS wynika, ze sprzedawane byty pojedyncze opakowania leku.
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8.3.1.2. Perspektywa ptatnika publicznego

Scenariusz ,,istniejacy”

Scenariusz ,,nowy”
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8.3.2. Wyniki analizy wptywu na budzet

8.3.2.1. Perspektywa wspodlna
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8.3.2.2. Perspektywa ptatnika publicznego
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8.4. Dane historyczne dotyczace liczby sprzedanych opakowan poszczegdlnych opioidow
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9. Spis tabel
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