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Arypiprazol (Abilify Maintena®) w leczeniu schizofrenii. Analiz wplywu na budzet

Streszczenie

Cel

Celem niniejszego opracowania jest ocena wplywu na budzet ptatnika publicznego
umieszczenia w wykazie lekéw refundowanych arypiprazolu o przedtuzonym dziataniu
podawanego w iniekcji domiesniowej (Abilify Maintena® 400mg) w leczeniu dorostych
pacjentow ze schizofrenia, w przypadku nawrotu objawéw psychotycznych w trakcie
leczenia neuroleptykami spowodowanego uporczywym i udokumentowanym brakiem
wspotpracy, u chorych, u ktérych osiggnieto stabilizacje choroby za pomocg doustnej
postaci arypiprazolu.

Metodyka

Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie liczby pacjentow obecnie stosu-
jacych leki przeciwpsychotyczne w iniekcjach o przedtuzonym dziataniu (LAI) nowej
generacji, tj. rysperydon i olanzapine. Liczbe te oszacowano w oparciu o dane Narodo-
wego Funduszu Zdrowia na temat liczby zrefundowanych opakowan lekow. W analizie
przyjeto, ze dotychczasowy trend wzrostowy populacji leczonej lekami typu LAI nowej
generacji zostanie zachowany zaréwno w przypadku scenariusza istniejgcego (brak po-
zytywnej decyzji refundacyjnej), jak i scenariusza nowego (pozytywna decyzja refunda-
cyjna).

Zgodnie z rejestracyjnymi wskazaniami obecnie dostepnych w Polsce lekoéw LAI nowej
generacji, zatozono, ze wydanie pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji preparatu Abi-
lify Maintena 400 mg bedzie skutkowato przejeciem czesci pacjentdéw obecnie otrzymu-
jacych rysperydon LAl Przyjeto, ze dostepnos¢ refundowanego arypiprazolu LAI nie
wptynie na sprzedaz olanzapiny podawanej w iniekcji. Zatozenie to wynika z faktu, ze
rysperydon LAl mozna stosowac takze po uzyskaniu stabilizacji choroby za pomoca do-
ustnej postaci arypiprazolu, podczas gdy stosowanie olanzapiny LAl wymaga wcze$niej-
szego stosowania doustnej olanzapiny. Oznacza to, ze pacjenci, u ktérych obecnie udaje
sie uzyska¢ stabilizacje choroby za pomocg doustnego arypiprazolu, moga nastepnie
stosowad refundowany rysperydon LAI (w przypadku spetnienia warunku refundacyj-
nego dotyczacego braku wspétpracy).

W analizie uwzgledniono wytacznie koszty lekéw diugodziatajacych (koszty nabycia
substancji czynnych) i, zwigzane z nimi, koszty podania. Pominieto, dla zwiekszenia czy-
telnosci samej analizy, np. koszty nawrotu choroby, z uwagi na brak statystycznie istot-
nych réznic w tym aspekcie miedzy badanymi lekami uzyskanych w analizie skuteczno-
Sci klinicznej (za wyjatkiem mniejszego ryzyka nawrotu dla arypiprazolu niz dla palipe-
rydonu w analizie z uwzglednieniem takze badan o krétszym horyzoncie).

Przy zaproponowanych cenach produkt Abilify Maintena® 400 mg kwalifikuje sie do
odptatnosci ryczattowej, lecz ze wzgledu na charakter choroby (zaburzenie psychotycz-
ne) moze by¢ rowniez wydawany bezptatnie. W analizie przyjeto zatozenie odptatnosci
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ryczattowej zgodnie ze schematem odptatnosci obecnie refundowanych LAI nowego
typu.

W analizie uwzgledniono dodatkowo warianty minimalny i maksymalny, wskazujgce
potencjalny zakres konsekwencji finansowych dla ptatnika.

Wyniki

W wariancie podstawowym w nowym scenariuszu koszty ze strony ptatnika publiczne-
go w pierwszym roku i drugim roku od wprowadzenia refundacji bedg mniejsze o od-

powiednio _ i_ w poréwnaniu do scenariusza obecnego (bez

wprowadzenia refundacji).

W wariancie minimalnym w nowym scenariuszu koszty ze strony ptatnika publicznego
w pierwszym roku i drugim roku od wprowadzenia refundacji bedg mniejsze

o odpowiednio _ i _ w porownaniu do scenariusza obecnego.

W wariancie maksymalnym w nowym scenariuszu koszty ze strony ptatnika publiczne-
go w pierwszym roku i drugim roku od wprowadzenia refundacji bedg mniejsze

o odpowiednio _ i _ w porownaniu do scenariusza obecnego.
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Skroty i akronimy

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

DDD Zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

LAI Leki przeciwpsychotyczne w iniekcjach o przedtuzonym dziataniu (ang.

long-acting injectable)
MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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1 Cel opracowania

Celem niniejszego opracowania jest ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego
umieszczenia w wykazie lekéw refundowanych arypiprazolu o przedtuzonym dziataniu
podawanego w iniekcji domiesniowej (Abilify Maintena® 400mg) w nastepujacym wska-
zaniu: leczenie dorostych pacjentdw ze schizofreniqg, w przypadku nawrotu objawdw psy-
chotycznych w trakcie leczenia neuroleptykami spowodowanego uporczywym i udoku-
mentowanym brakiem wspotpracy, u chorych, u ktérych osiggnieto stabilizacje choroby za
pomocq doustnej postaci arypiprazolu.

2 Metodyka analizy

2.1 Perspektywa analizy

W zgodzie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o ob-
jecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-
dycznego, ktore nie majg refundowanego w danym wskazaniu (zwane dalej Rozporza-
dzeniem MZ) [14], przeprowadzono analize z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze $srodkéw publicznych, w tym przypadku rownowaznej per-
spektywie NFZ.

2.2 Horyzont czasowy porownania

Analize przeprowadzono w horyzoncie dwéch lat, zgodnie z okresem obowigzywania
decyzji dotyczgcej refundacji. W analizie zatozono przy tym, ze pierwszym miesigcem
analizowanego okresu jest lipiec 2015 roku, tak wiec szczeg6towy okres objety analizg
to lipiec 2015-czerwiec 2017. Gdyby pozytywna decyzja refundacyjna obowigzywata
przed tym okresem, to wyniki analizy dla dwoch kolejnych lat obowigzywania réznityby
sie jedynie nieznacznie z uwagi na uwzgledniony w modelu wzrost catkowitej populacji
(omowiony szczegotowo ponizej). Tak wiec wyniki analizy mozna takze interpretowac
jako wyniki dla dwéch kolejnych lat obowigzywania decyzji. Zgodnie z wytycznymi
AOTM, nie dyskontowano ani efektéw, ani kosztow [3].
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2.3 Populacja

Schizofrenia jest najczestsza ciezka choroba psychiczng, na ktéra cierpi lub bedzie cier-
piata w jakim$ momencie swojego zycia jedna na 100 os6b [4]. Zapadalno$¢ na schizo-
frenie jest stosunkowo stabilna - szacuje sie jg na ok. 15 przypadkéw na 100 000 oséb
rocznie [16]. Swiatowe rozpowszechnienie choroby wynosi ok. 50 mln pacjentéw, z cze-
go 33 mln zyje w krajach rozwijajacych sie [4]. Sredni wiek rozpoznania wynosi 15-24
lat u mezczyzn i 25-34 u kobiet. Wczesniejszy poczgtek choroby wigze sie z gorszym
dalszym rokowaniem [4].

2.3.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ stosowana

W zgodzie z Rozporzgdzeniem MZ w niniejszym raporcie oszacowano rozmiar catej po-
tencjalnej populacji, w ktorej analizowana technologia moze by¢ stosowana [14]. We-
dtug Charakterystyki Produktu Leczniczego [1] produkt Abilify Maintena jest wskazany
w leczeniu podtrzymujgcym schizofrenii u dorostych pacjentéw ze stabilizacjg choroby
za pomoca doustnej postaci arypiprazolu. W Polsce nie przeprowadzono dotychczas
badan epidemiologicznych nad schizofrenig [16], szacuje sie, ze liczba pacjentéw ze
schizofrenig wynosi ok. 400 tys. [4], jednak tylko czes¢ pacjentow jest leczona przeciw-
psychotycznie. Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia w 2012 r. liczba pacjen-
tow zglaszajgcych sie z rozpoznaniem schizofrenii wyniosta 167 512 [8]. Wedtug sza-
cunkow polskich ekspertow z dziedziny psychiatrii’ okoto 15% z nich kwalifikuje sie do
leczenia lekami typu LAl tak wiec, populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u kté-
rych wnioskowana technologia teoretycznie moze by¢ zastosowana, to ok. 25127 pa-
cjentéw?. Zgodnie z wymogami ChPL, zastosowanie arypiprazolu LAl wymagatoby
wczesniejszej stabilizacji choroby u tych pacjentow za pomoca doustnej postaci arypi-
prazolu.

2.3.2 Populacja docelowa wskazana we wniosku

Whnioskowane wskazanie obejmuje dorostych pacjentéw ze schizofrenia, w przypadku
nawrotu objawow psychotycznych w trakcie leczenia neuroleptykami spowodowanego
uporczywym i udokumentowanym brakiem wspétpracy, u chorych, u ktérych osiagnieto
stabilizacje choroby za pomocg doustnej postaci arypiprazolu.

Z danych Narodowego Funduszu Zdrowia wynika, ze w roku 2013 okoto 18 630 pacjen-
tow byto leczonych doustnym arypiprazolem, przy czym zakres refundacyjny obejmuje

board), w sklad ktérej wchodzili:

27 uwagi na przyjete podejécie na podstawie wskaznikéw chorobowosci, raczej niz zapadalnoséci, to osza-
cowanie ma charakter stanu, a nie strumienia, tj. nalezy przyjac, ze taka liczba pacjentow moglaby by¢
leczona z wykorzystaniem przedmiotowego leku w kazdym momencie.
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chorobe afektywng dwubiegunowsg i schizofrenie. Utrzymujgc zatozenie wprowadzone
powyzej, ze 15% pacjentow skorzystatoby na zmianie leczenia na LAL liczba pacjentéw
kwalifikujgcych sie do zmiany terapii na arypiprazol typu LAI jest réwna okoto 2 800.
Dodatkowo populacje pacjentéw, u ktérych mozna zastosowac produkt Abilify Maintena
zgodnie z zapisami wniosku, stanowig réwniez pacjenci, u ktérych udato sie uprzednio
uzyskac stabilizacje choroby za pomoca leczenia doustnym arypiprazolem, a ktorzy
obecnie s3 leczeni rysperydonem podawanym w iniekcji. Ze wzgledu na brak danych
trudno oszacowac jaki odsetek pacjentéw leczonych obecnie rysperydonem LAI przyj-
mowat wczesniej doustny arypiprazol. Dodatkowo zmiana regulacji refundacyjnych mo-
ze spowodowac zmiany praktyki klinicznej i zmiane rozmiaru populacji zgodnej z wnio-
skiem.

7 powyzszych powodow, zdecydowano sie oszacowac rozmiar populacji zgodnej z wnio-
skiem na podstawie liczby pacjentéw leczonych obecnie LAI nowego typu, co jest uza-
sadnione podobiefnstwem wskazati refundacyjnych (obecnych dla rysperydonu i olanza-
piny oraz wnioskowanego dla arypiprazolu). Tak wiec przyjeto, ze wielkosé¢ populacji
docelowej wskazanej we wniosku jest rowna populacji pacjentéw leczonych obecnie
refundowanymi lekami przeciwpsychotycznymi nowej generacji: rysperydonem i olan-
zapina.

Whnioskowane wskazanie dla preparatu Abilify Maintena® jest zblizone do wskazan ob-
jetych refundacjg dla dtugodziatajgcych preparatéw olanzapiny i rysperydonu, ktére sg
refundowane w przypadku nawrotu objawoéw psychotycznych w wyniku udokumento-
wanego, uporczywego braku wspotpracy chorego. Stosowanie olanzapiny w postaci in-
iekcji dopuszczalne jest przy tym u pacjentéow, u ktérych uzyskano odpowiednia stabili-
zacje podczas leczenia olanzaping w postaci doustnej i dochodzi do nawrotu objawow,
natomiast w przypadku rysperydonu refundowane wskazanie obejmuje nawrét choroby
podczas terapii neuroleptykami [Tab. 1]. Wnioskowane wskazanie dla preparatu Abilify
Maintena jest zblizone réwniez do wnioskowanego wskazania dla preparatu palipery-
donu, ktory otrzymat pozytywna rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych w terapii dorostych pacjentéw ze schizofrenia po co najmniej jednym nawro-
cie lub zaostrzeniu choroby w wywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem
wspotpracy, ktorzy odpowiadaja na leczenie rysperydonem lub paliperydonem. Odpo-
wiednie zapisy zestawiono w tabeli ponize;.
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Tab. 1. Refundowane w Polsce leki przeciwpsychotyczne LAI drugiej generacji
Substancja
cZynna

Zakres wskazan objetych refundacja / wnioskowanych

leczenie dorostych pacjentéw ze schizofrenia, w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych
w trakcie leczenia neuroleptykami spowodowanege uporczywym i udokumentowanym brakiem

arypiprazol wspotpracy, u chorych, u ktérych osiagnieto stabilizacje choroby za pomocg doustnej postaci arypi-
prazolu.
rysperydon Schizofrenia w przypadku nawrotu objawéw psychotycznych pedczas terapii neuroleptykami

w wyniku udokumentowanego, uporczvwego braku wspotpracy chorego

Schizofrenia u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskane odpowiednia stabilizacje podczas leczenia
olanzapina | olanzapina w postaci doustnej, w przypadku nawrotu objawéw psychotycznych w wyniku udoku-
mentowanego, uporczywego braku wspétpracy chorego

u dorostych pacjentow ze schizofrenia, po co najmniej jednym nawrocie lub zaostrzeniu choroby
paliperydon | wwywiadzie, spowodowanym udokumentowanym brakiem wspélpracy, ktérzy odpowiadaja na
leczenie rysperydonem lub paliperidonem

Szacunki dotyczgce populacji oparto na danych dotyczgcych liczby zrefundowanych
opakowan lekéw dostepnych na stronach Narodowego Funduszu Zdrowia od stycznia
2012 roku do sierpnia 2014. Liczby poszczegélnych opakowan przeliczono na liczbe
pacjentolat terapii zgodnie z zalecanym dawkowaniem. Stosowanie olanzapiny w dawce
300 mg jest zalecane w terapii podtrzymujacej co 2 lub co 4 tygodnie. Na potrzeby ni-
niejszej analizy przyjeto, ze lek w tej dawce jest podawany co 4 tygodnie, pot. rozdz.
2.5.2.

Na podstawie danych z sierpnia 2014 roku (najnowsze dostepne dane) szacuje sie, ze
liczba pacjentéw leczonych rysperydonem i olanzaping podawanymi w iniekcji jest
réwna okoto 6 679 i te liczbe mozna przyjac jako wielkos¢ populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku, por. Tab. 2.

Tab. 2. Szacowanie wielkosci populacji docelowej wskazanej we wniosku, na podstawie danych

z sierpnia 2014
Nazwa, postac i dawka llos¢ dawek w Liczba dawek/ Liczba zrefundowanych opa- liczba pacjentéw
leku opakowaniu miesiac kowan leku w sierpniu 2014 leczonych
ZypAdhera 210 mg 1 2,17 186 86
ZypAdhera 300 mg 1 1,08 504 465
ZypAdhera 405 mg 1 1,08 232 214
Rispolept Consta, 50 mg 1 2,17 6956 3210
Rispolept Consta, 37,5 mg 1 2,17 3866 1784
Rispolept Consta, 25 mg 1 2,17 1991 919
suma 6 679

Dane wskazujg jednoczes$nie, ze liczba zrefundowanych opakowan lekéw sprzedaz pre-
paratow olanzapiny i rysperydonu podawanych w iniekcjach sukcesywnie rosnie por.
Ryc. 1. Dopasowujgc wzér trendu liniowego i zaktadajgc, ze ten dotychczasowy trend
zostanie zachowany (trend oznacza wzrost liczby pacjentéw o ok. 891 rocznie), wielkos¢
populacji docelowej bedzie rowna srednio w 11l roku odpowiednio 8 405 i 9 296 pa-
cjentéw, por. Ryc. 2i Tab. 3.

Ostatecznie jako wielko$¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku nalezy przyjaé:

e 6647 pacjentéw obecnie,
e 8405 pacjentow w I roku,
e 9296 pacjentow w Il roku.
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Ryc. 1. Liczba pacjentow leczonych rysperydonem i olanzapina o przedtuzonym dziataniu, dane od stycznia 2012 do sierpnia 2014 roku
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VIl VIII X X XI XII I Il 1 v v VI
Irok

7 996 | 8070 | 8 144 | 8219 | 8293 | 8 367 | 8 442 | 8516 | 8590 | 8 665 | 8739 | 8813
I rok

8 838 | 8962 | 9036 | 9110 | 9185 | 9 259 | 9333 | 9 408 | 9 482 | 9556 | 9631 | 9705

2.3.3 Populacja obecnie leczona przedmiotowym produktem leczniczym

Produkt Abilify Maintena® zostat zarejestrowany i dopuszczony do obrotu na terenie
Unii Europejskiej 15 listopada 2013 roku i jak dotad nie jest refundowany ze $rodkow
publicznych w Polsce. Zgodnie z danymi od producenta od momentu rejestracji do dnia
17 grudnia 2014 roku sprzedano _ produktu Abilify Maintena®. Mozna
zatem zatozy¢, ze obecnie w Polsce liczba pacjentolat wynosi

[ ]
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Ryc. 3. Odsetek pacjentéw leczonych rysperydonem i olanzaping o przedtuzonym dziataniu, dane od stycznia 2012 do sierpnia 2014 roku

100,00%
BO,OOOA) y=-0,0027x + 0,982
R*=0,9155
60,00%
40,00%
20,00% ¥ =0,0027x + 0,018
R%*=0,9155
0,00%
1 1 I v v vi  vil vill IX X XI XI I I |1 v v vi vl vl IX X XI Xl I Il I I\ v vl vl VI
2012 2013 2014

B Olanzapina ® Rysperydon

Ryc. 4. Odsetek pacjentéw leczonych olanzaping o przedtuzonym dziataniu, proghnoza na podstawie danych NFZ

12,00%
Olanzapina 210 mg " Olanzapina 300 mg Olanzapina 405 mg

il

10,00%
8,00% -
6,00% |

VI [ s
IX |
X —
XI [
XIT [ —
12017 [
I o
T [ mm—
1\ b——
V | mmm—

= ;:gfgggééé&ééééééééééﬂ!!!ﬂ!!lleL \ s



Arypiprazol (Abilify Maintena®} w leczeniu schizofrenii. Analiz wplywu na budzet

Ryc. 5. Odsetek pacjentdow leczonych rysperydonem o przediuzonym dziataniu, prognoza na podstawie danych NFZ
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2.5 Koszty

W analizie skutecznosci klinicznej oceniano skutecznosc i bezpieczenstwo terapii arypi-
prazolem podawanym w iniekcji domiesniowej w zakresie m.in. takich punktéw konico-
wych jak: nawroét choroby, przerwanie leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych i z
innych przyczyn, prawdopodobienstwo kontynuacji terapii, wzrost masy ciata, wyste-
powanie objawow pozapiramidowych [2]. W analizie tej poréwnywano Abilify Mainte-
na® z innymi preparatami o przedtuzonym dziataniu podawanymi w iniekcji domie-
Sniowej: paliperydonem, rysperydonem i olanzaping. Analiza nie wykazata istotnych
statystycznie roznic miedzy arypiprazolem i pozostatymi lekami w zakresie ryzyka na-
wrotu choroby (za wyjatkiem poréwnania paliperydonem z uwzglednieniem takze ba-
dan o krotkim horyzoncie czasu, w ktorym wykazano statystycznie istotne mniejsze ry-
zyko dla arypiprazolu). Z tego powodu, dla uproszczenia, w niniejszej analizie zdecydo-
wano sie poming¢ ten aspekt i uwzgledniono wytgcznie koszty lekow diugodziatajgcych
(koszty nabycia substancji czynnych) i zwigzane z nimi koszty podania.

Dodatkowo w analizie nie uwzgledniono kosztéw ewentualnych zwrotéw zwigzanych
z przekroczeniem kwoty refundacji, co wynika z faktu, ze wedtug komunikatéw NFZ
wykonanie budzetu na refundacje lekéw do pazdziernika 2014 roku wyniosto 78,56%, a
wiec ponizej oczekiwanego wykonania (83,33%) [10].
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2.5.1 Koszt Abilify Maintena

Zgodnie z Art.15 ust.2: : ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg na-
zwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie tera-
peutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow: 1)
tych samych wskazan lub przeznaczery, w ktorych sg refundowane; 2) podobnej sku-
tecznosci.” Obecnie w Polsce w wykazie lekéw refundowanych, znajduje sie preparat
arypiprazolu w postaci tabletek doustnych (Abilify tabl, 15 mg, 28 tabl,, grupa 178.7,
Leki przeciwpsychotyczne - aripiprazol) [8].

Zgodnie z Art.15 ust.3: ,Po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajgcej sie w szcze-
gdlnosci na poréwnaniu wielko$ci kosztodw uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub
dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie tworzenie: 1) odrebnej grupy limitowej,
w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna w istotny sposéb ma
wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny”.

Ze wzgledu na inng droge podania produktu Abilify Maintena (iniekcje domieSniowe)
zasadne wydaje sie utworzenie odrebnej grupy limitowej. Obecnie na liscie refundacyj-
nej znajduje sie pie¢ lekéw przeciwpsychotycznych o przedtuzonym dziataniu, przezna-
czone do stosowania w iniekcji: rysperydon, olanzapina flupentyksol, zuklopentyksol i
haloperidol (od lipca 2014 roku), por. Tab. 9. Wszystkie ww. preparaty s3g refundowane
w ramach odrebnych grup limitowych, pomimo istnienia ich doustnych odpowiednikow.
To réwniez przemawia za utworzeniem odrebnej grupy limitowej dla produktu Abilify
Maintena. W niniejszym opracowaniu przyjeto zatozenie, ze taka grupa zostanie utwo-
rzona w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjne;j.
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Tab. 9. Leki przeciwpsychotyczne o przedtuzonym dziataniu, przeznaczone do stosowania w

iniekcji
Substancja

Nazwa, postac i dawka leku

Kod EAN

Grupa limitowa

Poziom

cZynnd

ZypAdhera, proszek i rozpusz-
czalnik do sporzadzania zawie-

odplatnosci

Olanzapinum siny do wstrzykiwan o przedhu- 5909990686803 ryczatt
zonym uwalnianiu, 210 mg 178.4, Leki przeciwpsy-
ZypAdhera, proszek i rozpusz- chotyczne - olanzapina
Olanzapinum c_zalnlk do sporz_acdz’anla zawie- 5909990636827 do stosowania poz_a]ell- ryczatt
siny do wstrzykiwan o przediu- towego - postacie o
zonym uwalnianiu, 300 mg przedhuzenym uwalnia-
ZypAdhera, proszek i rozpusz- niu
Olanzapinum czalnik do sporzadzania zawie- | 5944460646534 ryczatt
siny do wstrzykiwan o przediu-
zonym uwalnianiu, 405 mg
Rispolept Consta, proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania
Risperidonum zawiesiny do wstrzykiwan o 5909991058029
przedtuzonym uwalnianiu, 50
mg . .
Rispolept Consta, proszek i 178.6, Leki przeciwpsy-
. . chotyczne - rysperydon
rozpuszczalnik do sporzadzania do stosowania pozaieli-
Risperidonum zawiesiny do wstrzykiwan o 5909991058128 pozd] ryczatt
L A towego - postacie o
przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 ! .
mg przedhuzenym uwalnia-
Rispolept Consta, proszek i o
rozpuszczalnik do sporzadzania
Risperidonum zawiesiny do wstrzykiwan o 5909991058227
przedtuzonym uwalnianiu, 25
mg
179.2, Leki przeciwpsy-
Flupentixolum Fluanxol Depot, roztwér do | cg,00q0197914 | Choyezne - flupentylsol | oy
wstrzykiwan, 20 mg,/ml do podawania pozajeli-
towego
Zuclopenthix- Clopixol ]_)ep(’)t, roztwor do 5909990189212 179.5, Leki przeciwpsy-
olum wstrzykiwan, 200 mg/ml chotyczne - zuklopen-
- - y - bezptatny
Zuclopenthix- Clopixocl Depot, roztwor do tyksol do podawania
A 5909990189229 L
olum wstrzykiwan, 200 mg/ml pozajelitowego
177.3, Leki przeciwpsy-
Haloperidolum Decaldel, roztwor do wstrzyki- 5909990077311 chotyczne - haloperydol bezptatny

wan, 50 mg/ml

do podawania pozajeli-
towego

Whnioskowana cena zbytu netto produktu Abilify Maintena 400 mg, uzyskana od produ-
centa wynosi [ N

Poziom odptatnosci produktéw leczniczych okresla artykut 14 ust. 1, zgodnie z ktoérym:
~Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajgc decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje

kwalifikacji do nastepujgcych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznosé w le-

czeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposiedzenia umystowego lub

zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegélnym zagrozeniu epidemicznym

dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanego w ramach programu lekowego;

22/60




Arypiprazol (Abilify Maintena®) w leczeniu schizofrenii, Analiz wplywu na budzet

2) ryczattowej - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajqgcego, zgodnie z aktuaing wiedzq medyczng, stosowania dtuzej niz 30 dni
oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odplatnosci
30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzq medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30
dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy od-platnesci 50% li-
mitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace, ogta-
szanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust.
4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie diuzef
niz 30 dni;

4) 30% - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry nie zostat zakwalifikowany do pozioméw odplatnosci okreslonych w
pkt 1-3.7

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministréw z dnia 11 wrzesnia 2013 r. w sprawie wy-
sokosci minimalnego wynagrodzenia za prace w 2014 r. (Dz.U. z 13 wrzesnia 2013 r,,
poz. 1074), minimalne wynagrodzenie za prace od 1 stycznia 2014 roku wynosi
1 680 PLN [15], a 5% tego wynagrodzenia jest rowne 84,00 PLN. Z uwagi na przewlekty
charakter choroby, terapia arypiprazolem wymaga stosowania leku powyzej 30 dni.
Z charakterystyki produktu leczniczego wynika, ze lek stosuje sie raz w miesigcu, a wiec
dawka miesieczna to jedno opakowanie. Przy proponowanych cenach Abilify Maintena
kwalifikuje sie do odptatnosci ryczattowej lub, ze wzgledu na charakter choroby (zabu-
rzenie psychotyczne), lek ten moze by¢ rowniez wydawany bezptatnie. Na liscie lekow
refundowanych znajdujg sie obecnie dwa leki nowej generacji o przedtuzonym uwalnia-
niu podawane w iniekcji podskérnej: olanzapina i rysperydon, oba wydawane s3 z od-
ptatnoscig ryczattows. Z tego wzgledu, w niniejszej analizie przyjeto, ze produkt Abilify
Maintena 400 mg rowniez bedzie zakwalifikowany do odptatnosci ryczattowej. Koszt
produktu Abilify Maintena 400 mg przedstawiono w ponizszej tabeli.

Ostatecznie koszty leku zestawiono w tabeli ponize;.
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Tab. 10. Koszt arypiprazolu (Abilify Maintena 400 mg)

DDDw Cena Urzed c c fet Odptatnosc /
e na a deta-
DDD?  opakowa- Zbytu rzedowa ena ena deta DDD

niu netto cena zbytu hurtowa liczna Pacjent NFZ Pacjent NFZ

czatt
BN o N o

oziom odplatnosci:

1500 | 2667 |

2.5.2 Koszt pozostalych lekow

Koszty lekéw szacowano na podstawie aktualnej listy lekéw refundowanych (por. rozdz.
Aneks 1). Diugodziatajgce formy olanzapiny i rysperydonu podawane w iniekcji sa
obecne w ramach dwéch odrebnych grup limitowych: 178.6, Leki przeciwpsychotyczne
- rysperydon do stosowania pozajelitowego - postacie o przedtuzonym uwalnianiu i
178.4, Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania pozajelitowego - postacie
o przedtuzonym uwalnianiu. Jak wynika z Charakterystyki Produktu Leczniczego, olan-
zapina w dawce 300 mg moze by¢ podawana co dwa lub co cztery tygodnie, jednak na
potrzeby niniejszej analizy konserwatywnie przyjeto dawkowanie co cztery tygodnie, tj.
zatozono mniejszy z mozliwych kosztow stosowania leku, Tab. 11.

Tab. 11. Koszt rysperydonu i olanzapiny

L. . . . Odplatnosc
Produkt Zawartos¢ opakowania Dawkowanie Cena detaliczna .
Pacjent NFZ
178.6, Leki przeclwpsychotyczne - rysperydon do stosowania pozajelitowego - postacie o przediuzonym uwalnianiu
Rispelept Censta 50 mg 1 fiel, 50 mg 634,36 3,20 631,16
Rispclept Consta 37,5 mg 1 fiol,, 37,5 mg ce 2 tyg. 478,89 3,20 475,69
Rispelept Censta 25 mg 1 fiel, 25 mg 323,43 7,37 316,06
178.4, Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania pozajelitowego - postacie o przediuzonym uwalnianiu
Zypadhera 210 mg 1ficlprad,2lg ce 2 tyg. 640,17 9,22 630,95
Zypadhera 300 mg 1ficlpr.ad,3g co 2 lub 4 tyg. 909,17 6,44 902,73
Zypadhera 405 mg 1 ficlpr.a 0,405 g ce 4 tyg. 122300 4,32 1218,68

Przed rozpoczeciem terapii produktem Abilify Maintena® oraz dtugodziatajacymi for-
mami rysperydonu i olanzapiny zalecane jest wstepne leczenie doustnymi postaciami
tych lekéw w celu ustalenia poczgtkowej dawki domiesniowej. Kilkutygodniowa terapia
lekami doustnymi w odniesieniu do dtugotrwatej terapii lekami LAl stanowi niewielka
czest catkowitych kosztéw leczenia. Dodatkowo nalezy zatozyé, ze w wyniku wprowa-
dzenia refundacji arypiprazolu LAI z leku tego w wiekszosci korzysta¢ beda pacjenci,
ktorzy i tak obecnie otrzymujg arypiprazol doustny. Tak wiec zmiana scenariusza z
obecnego na nowy nie powinna istotnie wptyng¢ na koszt stosowania lekéw doustnych.
Z powyzszych powodbéw w analizie pominieto ten element.

2.5.3 Koszty podania leku

Leki typu LAI podawane sg w iniekcji podskoérnej przez fachowy personel medyczny
w warunkach ambulatoryjnych. Koszt jednorazowego podania leku przeciwpsychotycz-

3 Zgodnie z informacjg od Wnioskodawcy planowana jest zmiana DDD dla arypiprazolu LAl na - ale
z uwagi na tryb dokonywania zmian nowa wartos¢ DDD bedzie obowigzywala oficjalnie dopiero od stycz-
nia 2016 DDD.
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nego w iniekcji obliczono w oparciu o wycene Swiadczenia z katalogu zakresow Swiad-
czen, stanowigcego zatacznik do zarzadzenia Prezesa NFZ nr 79/2013/DS0Z w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju opieka psychiatryczna i
leczenie uzaleznien [17]. Zatozono, ze podanie leku bedzie realizowane w ramach pora-
dy lekarskiej terapeutycznej, ktéra obejmuje czynnosci pielegniarskie. Wycene swiad-
czenia przedstawiono w tabeli ponizej, por. Tab. 12.

Tab. 12. Wycena procedury zwigzanej z podaniem leku
Nazwa produktu kontraktowanego: Porada lekarska terapeutyczna

Kod produktu kontraktowanego: 5.15.12.0000257
Wycena punktu, wojewddztwo [PLN] Srednia éredni
Waga punk- wycena Kkoszt
towa Mazowieckie Lubelskie Slaskie Wielkopolskie Pomorskie punktu
[PLN] [PLN]
6 9,00 7,40 9,00 8,00 8,12 8,34 49,82

2.5.4 Zestawienie kosztow przyjetych w analizie

W tabeli ponizej przedstawiono koszt jednego roku terapii, na ktéry sktadajg sie koszty
lekdéw i koszty zwigzane z podaniem (Tab. 13). Poglagdowo przedstawiono rowniez Sred-
ni roczny koszt terapii rysperydonem i olanzaping wazony liczba pacjentéw leczonych
poszczegdlnymi opakowaniami.
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Tab. 13. Zestawienie kosztéw przyjetych w analizie

Liczba

Srednia liczba pacjentéw leczo-

Dawkowanie dawek w Cena detalicz- Odptatnoéé NFZ Koszt z perspektywy NFZ / rok nych poszcz'egf')lngni opako-
roku na waniami
Leki Podanie SUMA n* Yo
Abilify Maintena 400 mg 1 raz w miesiacu --
Rysperydon
Rispolept Consta 50 mg co 2 tyg. 26 634,36 631,16 16 410,16 129542 17 705,58 3168 53,31%
Rispolept Consta 37,5 mg co 2 tyg. 26 478,89 475,69 12 367,94 129542 13 663,36 1883 31,69%
Rispolept Consta 25 mg co 2 tyg. 26 323,43 316,06 8 217,56 129542 951298 892 15,00%
roczny koszt terapii ($rednia wazona) | 15 195,49
Olanzapina
Zypadhera 210 mg co 2 tyg. 26 640,17 630,95 16 404,70 129542 17700,12 79 15,39%
Zypadhera 300 mg co 4 tyg. 13 909,17 902,73 11735,49 647,71 12 383,20 286 55,94%
Zypadhera 405 mg co 4 tyg. 13 1223,00 1218,68 15 842,84 647,71 16 490,55 147 28,67%
roczny koszt terapii ($rednia wazona) | 14 378,86

* na podstawie danych od stycznia 2013 do sierpnia 2014




2.6 ZaKkres analizy wrazliwosci




3 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami nalezy oszacowac aktualne roczne wydatki pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. Zgodnie z podej-
Sciem przedstawionym w rozdz. 2.3.2 za populacje wskazang we wniosku nalezy trak-
towac pacjentéw leczonych obecnie rysperydonem LAI lub olanzaping LAI (z uwagi na
zbieznos¢ zapisow we wnioskach). Aktualne wydatki ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku oszacowano zatem na podstawie danych
dotyczacych liczby zrefundowanych opakowan lekéw dostepnych na stronach Narodo-
wego Funduszu Zdrowia. Wynika z nich, ze w roku 2013 zrefundowano tgcznie 156 308
opakowan lekow typu LAI nowej generacji (rysperydonu i olanzapiny), na kwote
85 683 988 PLN. Po dodaniu kosztéw zwigzanych z podaniem lekéw, szacowane aktual-
ne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku wynosza 93 471 878 PLN.

Whnioskowana technologia nie jest obecnie refundowana ze srodkéw publicznych, wiec
nie s3 z nig zwigzane zadne wydatki.



Tab. 14. Oszacowanie rocznych wydatkéw ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
llos¢ zuzytego

Wysokosc do-

Nazwa, postac i dawka leku Celr_1 a cl('eta- ptaty swiadcze- Odpliﬁ:.:; ot leku w roku L"Ji_b‘,l . ) Koszt catko-
tczna niochiorcy 2013 {opak.) podan Podanie wity/ NFZ
ZypAdhera, proszek i rezpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o 640,17 9,22 630,95 1980 1980 98652 1249 281 1347933
przedtuzonym uwalnianiu, 210 mg
ZypAdhera, proszek i rezpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwarn o 909,17 6,44 902,73 2944 2944 146 682 2 657 637 2 804 319
przedtuzonym uwalnianiu, 300 mg
ZypAdhera, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o 1223 4,32 1218,68 1509 1509 75184 1838988 1914173
przedtuzonym uwalnianiu, 405 mg
Rispolept Consta, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan 634,36 3,20 631,16 79067 79 067 3939 434 494903928 53843 362
o przedtuzonym uwalnianiu, 50 mg
Rispolept Consta, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan 478,89 3,20 475,69 47952 47952 2 389 160 22 810287 25199 447
o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg
Rispolept Consta, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan 323,43 7,37 316,06 22856 22 856 1138777 7 223 867 8 362 645
o przedtuzonym uwalnianiu, 25 mg
Abilify Maintena, 400 mg | 3,20 ] 0 0 0 0 0
SUMA 156 308 156 308 7 787 890 85 683 988 93 471 878




4 Wyniki

4.1 Wariant podstawowy
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5 Aspekty spotleczne i etyczne

Nie zidentyfikowano aspektéw etycznych i spotecznych w odniesieniu do ktérych finan-
sowanie ze srodkéw publicznych terapii arypiprazolem o przedtuzonym dziataniu po-
dawanym w iniekcji mogtoby powodowac negatywne konsekwencje. Pozytywna decyzja
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, nie stwarza
koniecznosci dokonania zmian w prawie i przepisach oraz nie oddziatuje na prawa pa-
cjenta lub prawa cztowieka.

Schizofrenia jest chorobg przewlekts, w ktorej w ktorej niezwykle istotna jest wspotpra-
ca pacjenta z lekarzem. Szacuje si¢, ze jedynie 33% pacjentow leczonych psychotycznie
w pehni przestrzega zalecen lekarza [13]. Konsekwencjg tego braku wspotpracy jest
mozliwe nasilenie objawow choroby a takze zwiekszone ryzyko samobdjstwa, agresji,
czestsze nawroty choroby [15]. Neuroleptyki dtugodziatajgce stosowane sg w leczeniu
podtrzymujacym objawow schizofrenii, a ich droga podania sprawia, ze tatwiej jest kon-
trolowac ich stosowanie (leki podawane sg w obecnosci lekarza badz personelu me-
dycznego w iniekcjach domiesniowych). Produkt Abilify Maintena® jest alternatywg
wobec dostepnych dotychczas lekéw dtugodziatajgcych podawanych w iniekcji. Szcze-
gbélnie wazna grupg docelows dla tego leku s3 pacjenci, u ktérych w przesztosci wystgpi-
ty problemy z kontrolowaniem choroby z powodu nieprzestrzegania zaleceni lekarze, i u
ktorych udato sie uzyskac stabilizacje choroby za pomocg doustnego arypiprazolu. Ko-
rzystne z klinicznego punktu widzenia w ich przypadku bytoby podanie leku LAI nowe-
go typu, ktory redukuje ryzyko nieprzestrzegania zalecen. Jedyng dtugodziatajgca tera-
pia, jaka mozna obecnie zaproponowaé pacjentom, jest terapia rysperydonem podawa-
nym w iniekcji, jednak podanie nowej substancji czynnej wiaze sie jednak z ryzykiem
braku skutecznosci. Pozadane jest zatem udostepnienie arypiprazolu LAI tym pacjen-
tom, aby w uzasadnionych warunkach byta mozliwa zmiana terapii doustnej na dtugo-
dziatajace iniekcje, przy utrzymaniu tej samej substancji czynnej, szczegélnie jesli ma to
uzasadnienie kliniczne oraz ekonomiczne.

Z niniejszej analizy wynika, ze wprowadzenie Abilify Maintena® na liste lekéw refundo-

wanych nie wigze sie z dodatkowymi wydatkami ze strony platnika publicznego, moze
nawet generowac pewne oszczednosci, uwalniajgc tym samym $rodki na inne leki.
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6 Ograniczenia

Pewnym ograniczeniem niniejszej analizy jest statyczne podejscie do modelowania,
tj. oparcie oszacowan na zatozonej wielkosci catkowitej populacji i udziatach réznych
opcji terapeutycznych w tejze. Te zmiany w rzeczywisto$cia odbedg sie w wyniku bar-
dziej ztozonych mechanizméw. CzesS¢ pacjentdw po arypiprazolu doustnym, zamiast ry-
sperydonu LAI, bedzie stosowata arypiprazol LAl Mozliwe s3 takze zmiany terapii
z olanzapiny /rysperydonu LAI na arypiprazol LAl w pewnych szczeg6lnych wypadkach
(poprzedzone okresem stosowania doustnego arypiprazolu). Warto zwroci¢ uwage, iz
takie zamiany zwiekszyly by oszczednosci zwigzane w wprowadzeniem atypiprazolu
LAI na liste refundacyjng. Mozliwe jest takze, ze wieksza liczba pacjentéw rozpocznie
terapie arypiprazolem doustnym (zamiast rysperydonem lub olanzaping) z perspekty-
w3 stosowania arypiprazolu LAIL Modelowanie przeptywéw pacjentéw pomiedzy po-
szczegblnymi terapiami wydaje sie jednak niemozliwe do wiarygodnego sparametryzo-
wania, dlatego tez w niniejszej analizie ograniczono sie jedynie do szacowania zmiany
wielkosci i struktury populacji. Takie podejscie jest z pewnoscig bardziej czytelne, zas
dotgczony plik MS Excel umozliwia sprawdzenie alternatywnych wartosci parametrow
(testowanych takze w ramach poréwnania w wariancie minimalnym i maksymalnym).

W analizie nie uwzgledniono ewentualnego wprowadzenia na liste lekéw refundowa-
nych nowego preparatu paliperydonu, ktéry otrzymat pozytywng rekomendacje Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych. Pojawienie sie tego preparatu w wykazie lekéw
refundowanych zmieni strukture leczenia, niemniej wydaje sie, ze szacowanie udziatu
paliperydonu w rynku powinno by¢ przedmiotem odrebnej analizy wptywu na budzet
i dlatego w niniejszym dokumencie pominieto ten aspekt. Tu skoncentrowano sie na
ocenie wptywu wprowadzenia refundacji arypiprazolu LAI na budzet ptatnika w kon-
tekscie obecnych uwarunkowan rynkowych.

W analizie nie szacowano kosztéw doustnej suplementacji postaciami arypiprazolu, ry-
sperydonu i olanzapiny z uwagi na krétki (w poréwnaniu do pozniejszej terapii LAI)
okres stosowania doustnej postaci oraz trudnos$¢ oszacowania, ilu pacjentéw dodatkowo
stosowatoby poszczego6lne leki doustne w wyniku wprowadzenia nowego leku LAIL
Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego w przypadku pacjentéw nieleczonych
wczesniej arypiprazolem przed rozpoczeciem leczenia produktem Abilify Maintena®
nalezy najpierw ustali¢ tolerancje poprzez podanie postaci doustnej arypiprazolu. W
badaniu rejestracyjnym dla arypiprazolu typu LAI, przed rozpoczeciem leczenia prepa-
ratem Abilify Maintena® pacjenci nieleczeni wczesniej doustnym arypiprazolem rozpo-
czynali takg terapie podczas trwajgcej od 4 do 6 tygodni fazy konwersji a nastepnie fazy
stabilizacji trwajgcej od 8 do 28 tygodni [6]. Wydaje sie, ze terapia produktem Abilify
Maintena® bedzie skierowana w wiekszosci do os6b leczonych wezesniej doustnym ary-
piprazolem i pacjenci ci nie bedg wymagali etapu dostosowywania dawki, wiec faktycz-
na liczba dodatkowych pacjentéw, ktérzy stosujg arypiprazol doustny bedzie mniejsza.
Wreszcie pacjenci ci najprawdopodobniej stosowaliby arypiprazol doustny zamiast in-
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nego doustnego leczenia, wiec faktyczne wydatki z tego tytutu nalezatoby jeszcze skory-
gowac w kierunku oszczednoSci.

W analizie pominieto takze koszty zwigzane z nawrotem choroby, z uwagi na brak staty-
stycznie istotnych roznic w analizie skutecznosci klinicznej.

Ograniczeniem analizy wydajg sie takze oszacowania dotyczgce prawdopodobnego
udziatu w rynku produktu Abilify Maintena®. Lek Abilify Maintena® zostatl dopuszczony
do obrotu na terenie Unii Europejskiej w listopadzie 2013 roku. Ze wzgledu na krétki
okres od wprowadzenia leku do obrotu brak jest dtugookresowych danych nt. sprzedazy
tego leku w innych krajach, trudno jest zatem przewidzie¢ docelowy udziat arypiprazolu
w rynku lekéw typu LAI w Polsce. Ocene udziatu tego w rynku oparto na opiniach eks-
pertéw klinicznych odnosnie do przewidywanej wzglednej sktonnosci klinicystow do
wykorzystywania poszczeg6lnych LAl nowego typu.

Poza strukturg rynku LAI, trudno$ci sprawia takze prognoza wielkosci tego rynku.
W Polsce odsetek leczonych pacjentow ze schizofrenia, u ktérych wykorzystywane sa
nowe LAI mozna oceni¢ jedynie na okoto 4%. Nalezy zatem oczekiwaé, ze sam rynek LAI
moze rosnac, co oczywiscie moze prowadzi¢ do wzrostu wydatkéw ptatnika publiczne-
go. Niemniej ten wzrost rynku nalezy utozsami¢ z ogo6lng zmiang praktyki klinicznej
i stosowaniem LAI a nie ze wprowadzeniem jednego konkretnego z nich. Arypiprazol
LAI bytby dopiero trzecim lub czwartym (w przypadku wprowadzenia paliperydonu)
refundowanym lekiem LAI nowego typu, wiec nie nalezy oczekiwac, ze zmieni te dyna-
mike. W analizie uwzgledniono wzrost populacji pacjentow leczonych LAI na podstawie
dostepnych danych, tj. obserwowanego trendu wzrostowego. Jesli trend ten ulegnie
zmianie, to obecne szacunki oczywiscie bedg zle odzwierciedlaty faktyczng sytuacje, ale
sam charakter trendu w przesztosci sugeruje, ze dopasowanie liniowe jest dostatecznie
bliskie rzeczywistosci (a ew. ustabilizowanie sie wielkosci populacji uwzgledniono
w ramach wariantu minimalnego).
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7 Podsumowanie
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Aneks 1. Leki przeciwpsychotyczne znajdujace sie w wykazie lekéw refundowanych - stan na
dzien 1 listopada 2014 roku

Tab. 30. 178.11, Leki przeciwpsychotyczne - amisulpiryd [11]

Wysokosé

Substancja Zawartosé Wysokos¢ Zakres wskazan Poziom dopta
) Nazwa, postac i dawka leku X Kod EAN limitu finan- objetych refunda- . ‘ .p vy
cZynna opakowania . ._ odplatnosci Swiadcze-
sowania cja ooy
nichiorcy
. . . 60 tabl. (5
Amisulpridum Amisan, tabl, 50 mg blist.po 12) 5909990762880 23,76 31,27 30,24 4,23 27,04
. . . 30tabl (3
Amisulpridum Amisan, tabl,, 200 mg blist.po 10 s7t.) 5909990762965 48,45 60,46 60,46 3.2 57,26
Amisulpridum Amisan, tabl, 200 mg 60 tabl. 5909990762672 97,2 115,65 115,65 32 112,45
Amisulpridum Amisan, tabl,, 400 mg bligt(.);c?til{l)(sgzt] 5909990762596 99,36 117,92 117,92 32 114,72
Amisulpridum ApoSuprid, tabl. powl, 200 mg 30 tabl. 5909990936502 48,46 60,47 60,47 Schizefrenia ryczatt 3,2 57,27
Amisulpridum ApoSuprid, tabl. powl, 400 mg 30 tabl. 5909590936557 97,2 115,65 115,65 32 112,45
Amisulpridum Candela, tabl,, 100 mg 30 tabl. 5909990798193 27 34,67 30,24 7,63 27,04
Amisulpridum Candela, tabl,, 200 mg 30 tabl. 5909990798209 48,6 60,62 60,47 3.35 57,27
Amisulpridum Candela, tabl. powl, 400 mg 30 tabl. 5909590768230 97,2 115,65 115,65 32 112,45
Amisulpridum Solian, tabl, 100 mg 30 tabl. 5909590840816 25,27 32,84 30,24 58 27,04
Amisulpridum Soliamn, tabl, 200 mg 30 tabl. (blist) 5909990840915 48,46 60,47 60,47 3.2 57,27
Amisulpridum Soliamn, tabl. powl, 400 mg 30 tabl. (blist) 5909990841011 97,2 115,65 115,65 3.2 112,45

Substancja
cZynna

Aripiprazolum

Nazwa, postac i dawka leku

Abilify, tabl, 15 mg

Tab. 31. 178.7, Leki przeciwpsychotyczne - aripiprazol [11]

Zawartosé
opakowania

28 tabl. (blist)

Kod EAN

5909990002306

352,97

392,39

Wysokosé
limitu finan-
sowania

392,39

Zakres wskazan
objetych refunda-

cia

Cheroba afektywna

dwubiegunowa,
Schizofrenia

Poziom
odplatnosci

ryczatt

Wysokosé
doplaty
$wiadcze-
nichiorcy

3,2

389,19

Substancja
czynna

Nazwa, postaé i dawka leku

Zawartosc

opakowania

Kod EAN

Wysokosé
limitu finan-
sowania

Tab. 32.172.2, Leki przeciwpsychotyczne - chlorpromazyna do stosowania doustnego - plynne postacie farmaceutyczne [11].

ZaKkres wskazan
objetych refunda-
cjq

Poziom
odptatnosci

Wrysokosé
doptaty
Swiadcze-
niobiorcy
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Chlerpromazi-
num

Fenactil, kreple deustne, roztwér,
40mg/g

10g

5909990274314

295

4,34

4,34

Choreby psychicz-
ne lub upesledze-
nia umystewe

bezptatny

4,34

Tab. 33. 179.3, Leki przeciwpsychotyczne - chlorprotyksen do podawania doustnego - state postacie farmaceutyczne [11].

ik . Wysokogé
Substancja Zawartosé Wysokos¢ Zakres wskazan Poziom dopta
) ] Nazwa, postaé i dawka leku ] . Kod EAN limitu finan- objetych refunda- i s . ._p v
czynna opakowania sowania ci: odplatnosci Swiadcze-
i nichiorcy
We wszystkich
. . . zarejestrowanych
Chlorprothixe- | - Chlorprothixen Zentiva, tabl. pawl, 50 tabl. (5 5909990203017 | 745 9,57 5,72 waktozaniach ua 30% 5,57 4
num 15 mg blist.pe 10 szt.) ! ! ’ dziefi wydania !
decyzji
Chlorprethixe- Chlorprothixen Zentiva, tabl powl 50 tabl. (5 Choroby psychicz-
P P b 1D PO _ ; 5909990203017 | 7,45 | 957 5,72 ne lub upodledze- ryczatt 7,05 2,52
num 15mg blist.pe 10 szt.) nia umystowe
We wszystkich
. . . zarejestrowanych
Chlorprothixe- | - Chlorprothixen Zentiva, tabl powl, Sotabl. (5 5909990203116 | 1393 | 19,06 19,06 wskazaniach na 300 5,72 13,34
num 50 mg blist.pe 10 szt.) dzief wydania
decyzji
Chlorprethixe- Chlorprothixen Zentiva, tabl powl 50 tabl. (5 Choroby psychicz-
P P b 1D PO _ ; 5909990203116 | 13,93 | 19,06 19,06 ne lub upodledze- ryczatt 3,2 15,86
num 50 mg blist.pe 10 szt.) nia umystowe

Substancja

czynna

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartosé
opakowania

Kod EAN

Wysokosé
limitu finan-
sowania

blistpe 12 szt

. 50 tabl. (2
Clezapinum Klozapal, tabl,, 25 mg blist.po 25 s2t.) 5909990139422 9,72 12,67 9,14
Cl i Kl 1, tabl, 100 50 tabl. (2 5909990139521 25,81 3352 33,52
czapinum ozapel, tabl, mg blist.po 25 s7t) , , ,
Sulpiridum Sulpiryd Teva, kaps. twarde, 100 mg 24 kaps. (blist.) 5909990159314 448 6,58 6,58
Sulpiridum Sulpiryd Teva, tabl,, 200 mg 12 talbé' gtt;hSt'a 5909990159413 | 3,39 5,96 5,96
Sulpirid Sulpiryd T tabl,, 200 30 tabl. (2 5909990159437 8,32 12,59 12,59
ulpiridum ulpiryd Teva, 3 mg blist.po 15 szt , , ,
Sulpiridum Sulpiryd Teva, kaps. twarde, 50 mg 24 kaps. (2 5909990159512 3,46 4,57 4,57

Tab. 34. 178.1, Leki przeciwpsychotyczne - klozapina i sulpiryd do stosowania doustnego - stale postacie farmaceutyczne [11]

Zakres wskazan
objetych refunda-

cia

Choreby psychicz-
ne lub upeéledze-
nia umystowe

Poziom
odplatnosci

bezptatny

Wysokosé

doplaty
$wiadcze-
nichiorcy
353 9,14
0 33,52
0 6,58
0 5,96
0 12,59
1,28 3,29
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Tab. 35. 179.1, Leki przeciwpsychotyczne - flupentyksol do podawania doustnego - stale postacie farmaceutyczne [11]

Wysokosé

Poziom doplaty
odplatnosci $wiadcze-
niobiorcy

; I Wysokosc Zak kazan
Substancja Zawarto§é ySQROSC anres wskazan

Nazwa, postac i dawka leku . Kod EAN limitu finan- objetych refunda-
czynna opakowania . ._
sowania cja

Flupentixolum Fluanxol, tabl. drazowane, 0,5 mg 50 draz. (pojem.) [ 5909990127016 Choreby psychicz-
ne lub upesledze- ryczatt
nia umystowe

Flupentixolum Fluanxol, tabl. drazewane, 3 mg 50 draz. 5909990127115 29,7 38,37 38,37 3,2 35,17

Tab. 36.179.2, Leki przeciwpsychotyczne - flupentyksol do podawania pozajelitowego [11]

Wysokosé

Poziom doplaty
odplatnosci $wiadcze-
niobiorcy

Substancia Fawartoéé Wysokosé Zakres wskazan
) Nazwa, postac i dawka leku . Kod EAN limitu finan- objetych refunda-
czynna opakowania . ._
sowania cja
Choreby psychicz-

lTamp.a 1ml 5909990127214 10,26 14,42 14,42 ne lub upeéledze- ryczatt 3,2 11,22
nia umystewe

Fluanxel Depot, roztwor do wstrzy-

Flupentixolum Kiwafi, 20 mg/ml

Tab. 37.177.1, Leki przeciwpsychotyczne - haloperydol do podawania doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne [11]

oz . Wysokosé
Substancja Zawartosé Wysokose Zakres wskazan Poziom dopta
) Nazwa, postac i dawka leku . Kod EAN limitu finan- objetych refunda- . 4 .p y
cZynna opakowania . ._ odplatnosci Swiadcze-
sowania cja A
niobiorcy
We wszystkich
. zarejestrowanych
Haloperidolum | [aioperidol UNIA, krople doustne, 10 ml 5909990239412 | 2,28 3,34 3,34 wskazaniach na 30% 1 2,34
roztwér, 2 mg,/ml . .
dziefi wydania
decyzji
. Charoby psychicz-
Haloperidolum | [aioperidol UNIA, krople doustne, 10 ml 5909990239412 | 2,28 3,34 3,34 ne lub upeéledze- bezptatny 0 3,34
roztwér, 2 mg,/ml )
nia umystowe
We wszystkich
. 0 zarejestrowanych
Halaperidclum Haloperidol WZF 0,2%, krople 10 ml 5909990969319 | 4,32 5,49 3,34 wskazaniach na 30% 3,15 2,34
doustne, reztwar, 2 mg/ml . . .
dziefi wydania
decyzji
. Choreby psychicz-
0,
Haloperidelum Halaperidol WZF 0,2%, krople 10 ml 5909990969319 | 4,32 5,49 3,34 ne lub upeéledze- bezptatny 2,15 3,34
doustne, roztwar, 2 mg/ml .
nia umystewe
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Substancja
cZynna

Lithium

Nazwa, postac i dawka leku

Lithium Carbonicum GSK, tabl,, 250

mg

Zawartosé
opakowania

60 tabl. (pojem.)

Kod EAN

5909990148714

10,8

Tab. 38. 180.0, Leki przeciwpsychotyczne - Lit do podawania doustnego w postaci weglanu [11]

15,11

Wysokosé
limitu finan-
sowania

1511

Zakres wskazan
objetych refunda-
cja
Choreby psychicz-

ne lub upesledze-
nia umystowe

Poziom
odplatnosci

bezptatny

Wysokosé

doplaty
$wiadcze-
niobiorcy

1511

Substancja

czynna

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartosé
opakowania

40 tabl. (2 blist

Kod EAN

Wysokosé
limitu finan-
sowania

Tab. 39. 177.2, Leki przeciwpsychotyczne - haloperydol do podawania doustnego - stale postacie farmaceutyczne [11]

Zakres wskazan
objetych refunda-

dja
We wszystkich
zarejestrowanych

Poziom
odplatnosci

Wysokosé
doplaty
$wiadcze-
niobiorcy

blistpe 15 szt.)

nia umystewe

Haloperidelum Haleperidol WZF, tabl, 1 mg po 20 s7t.) 5909990104017 4,16 4,84 1,63 wskazaniach na 30% 3,7 1,14
" dziefi wydania
decyzji
40 tabl. (2 blist Choroby psychicz-
Haloperidelum Haleperidol WZF, tabl, 1 mg po 2'0 s2t) 5909990104017 4,16 4,84 1,63 ne lub upeéledze- bezptatny 3,21 1,63
" nia umystowe
We wszystkich
30 tabl. (2 zarejestrowanych
Haloperidelum Haleperidol WZF, tabl, 5 mg blistpo 15 szt 5909990722617 4,16 6,12 6,12 wskazaniach na 30% 1,84 4,28
" dziefi wydania
decyzji
30 tabl. (2 Choreby psychicz-
Haloperidelum Haleperidel WZF, tabl, 5 mg : 5909990722617 4,16 6,12 6,12 ne lub upesledze- bezptatny 0 6,12

Tab. 40. 177.3, Leki przeciwpsychotyczne - haloperydol do podawania pozajelitowego [11]

Substancja
czynna

Haloperidelum

Nazwa, postaé i dawka leku

Decaldol, reztwér do wstrzykiwarn,

50 mg/ml

Zawartosc
opakowania

S5ampa lml

Kod EAN

5909990077311

27,43

35,62

Wysokosé
limitu finan-
sowania

35,62

Zakres wskazan
objetych refunda-
cja
Choreby psychicz-
ne lub upesledze-
nia umystewe

Poziom
odptatnosci

bezptatny

Wysokosé
doptaty
S$wiadcze-
nichiorcy

35,62
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Tab. 41. 173.1, Leki przeciwpsychotyczne - lewomepromazyna do stosowania doustnego [11]

Wysokosé

Poziom doplaty
odplatnosci $wiadcze-
niobiorcy

; I Wysokosc Zak kazan
Substancja Zawarto§é ySQROSC anres wskazan

Nazwa, postac i dawka leku . Kod EAN limitu finan- objetych refunda-
czynna opakowania . ._
sowania cja

Choreby psychicz-
Tisercin, tabl, powl, 25 mg 50 tabl. 5909990193912 8,1 11,56 11,56 ne lub upesledze- bezptatny 0 11,56
nia umystowe

Levemeprema-
zinum

Tab. 42. 173.2, Leki przeciwpsychotyczne -lewomepromazyna do stosowania pozajelitowego [11]

Wysokosé

Poziom doplaty
odplatnosci $wiadcze-
niobiorcy

; I Wysokosc Zak kazan
Substancja Zawarto§é ySQROSC anres wskazan

Nazwa, postac i dawka leku . Kod EAN limitu finan- objetych refunda-
czynna opakowania . ._
sowania cja

Choreby psychicz-
10amp.a 1 ml 5909990183418 8,93 12,71 12,71 ne lub upeéledze- bezptatny 0 12,71
nia umystewe

Levemeprema- Tisercin, roztwér de wstrzykiwarnl,
zinum 25 mg/ml

Tab. 43. 178.2, Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne [11]

Wyso-
kosé
doplaty
$wiad-
czenio-
biorcy

Wyso-

.. i b G A kosé . o Tk Poziom
Substancja Nazwa, postac¢ i dawka leku Zawar‘tost.: Kod EAN [H)) limitu Zakres wskazan.objetych odptatno-
cZynna opakowania finan- refundacja sci

sowania

Olanzapinum Anzorin, tabl. ulega]q.ce rozpadowi w jamie 28 tabl. 55099908067 29,16 39,6 39,6 5,97 1154
ustnej, 5 mg 51
Olanzapinum Anzorin, tabl. ulega]e.lce rozpadowi w jamie 28 tabl. 55099908067 58,32 74,2 74,22 4,48 89,07
ustnej, 10 mg 99 2
Olanzapinum Anzorin, tabl, ulega]a.lce rozpadowi w jamie 28 tabl. 59099908068 87,48 107, 107,07 3.2 62,34
ustnej, 15 mg 43 07
Olanzapinum Anzorin, tabl, ulega]a.lce rozpadowi w jamie 28 tabl. 59099908068 116,64 139, 13945 5,97 133,54
ustnej, 20 mg 81 45 . .
SG009908240 53 Schizefrenia; Cheroba afektyw- cratt
QOlanzapinum Egolanza, tabl. powl, 5 mg 28 tabl. 75 41,28 2’ 51,29 na dwubiegunowa vy 32 31,92
QOlanzapinum Egolanza, tabl. pewl, 10 mg 28 tabl, 5909909608241 86,4 1(,;3’ 102,57 4,48 102,67
Olanzapinum Egolanza, tabl. powl, 10 mg 56 tabl. 5909949308273 162 1(%)3;, 187,08 3,2 69,94
Olanzapinum Egolanza, tabl. powl, 5 mg 56 tabl. 590996961 0956 81 92’0 98,03 3,2 69,94
QOlanzapinum QOlanzapina Mylan, tabl. powl, & mg 28 tabl. 59099906975 41,02 52,0 51,29 3,2 71,08
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(blist.) 26 5
Olanzapinum Olanzapina Mylan, tabl. powl, 10 mg 28 tabl. 5909949906976 86,38 16083’ 102,57 3,2 35,89
Olanzapinum Olanzapina STADA, tabl. powl, 5 mg 28 szt. 5909939808967 40,76 533’7 51,29 3,2 35,89
QOlanzapinum QOlanzapina STADA, tabl. powl, 10 mg 28 szt 5909949;)8967 82,08 92’1 99,16 32 36,46
QOlanzapinum QOlanzapine Apetex, tabl. powl,, 5 mg 28 tabl. 590994910 7933 40,18 516)1 51,16 5,97 161,35
Olanzapinum Olanzapine Apctex, tabl. powl,, 10 mg 28 tabl. 590996950 7933 85,32 15072’ 102,57 3,2 90,35
Olanzapinum Olanzapine Ap.ote%(, tabl. u.lega]qce rezpadowi 28 tabl. 59099907933 85,1 102, 102,34 5,97 181,17
w jamie ustnej, 10 mg 89 34
Olanzapinum Olanzapine Blugﬁsl‘l, tabl. u.lega]qce rezpadowi 28 sat. 59099908659 22,68 32,7 32,79 5,97 187,97
w jamie ustnej, 5 mg 01 9
Olanzapinum Olanzapine Blu.efls.h, tabl. L.llega]qce rezpadowi 28 sat. 59099908659 45,36 60,6 60,61 3.2 45,53
w jamie ustnej, 10 mg 55 1
Olanzapinum Olanzapine Blu.efls.h, tabl. L}lega]qce rezpadewi 29 szt 59099908660 68,04 86,6 86,66 3.2 94,39
w jamie ustnej, 15 mg 21 6
Olanzapinum Olanzapine Blu.efls.h, tabl. L}lega]qce rezpadowi 29 7t 59099908660 90,72 112, 112,24 4,48 1435
w jamie ustnej, 20 mg 45 24
Olanzapinum Olanzapine Le}.(am., tabl. ul.ega]qce rozpadowi 2? szt. (4 59099907634 43,74 54,9 51,29 3.2 96,02
w jamie ustnej, 5 mg blist.pc 7] 43 1
. Olanzapine Lekam, tabl. ulegajace rozpadowi 28 szt (4 59099907634 108,
QOlanzapinum w jamie ustnej, 10 mg blist.po 7) 67 91,37 97 102,57 9,6 314,1
. QOlanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi 28 szt (4 59099907634 159,
Olanzapinum w jamie ustnej, 15 mg blist.po 7) 81 137,7 a1 153,86 3,2 98,29
. Olanzapine Lekam, tabl. ulegajgce rozpadowi 28 szt. (4 59099907634 210,
Olanzapinum w jamie ustnej, 20 mg blist.po 7) 08 184,14 33 205,14 3.2 98,29
QOlanzapinum Olanzarar, tabl, 5 mg 28 tabl. 5909999;) 7668 28,62 32’0 39,03 4,48 150,49
QOlanzapinum Olanzarar, tabl, 10 mg 28 tabl. 590990910 7669 57,24 7?3’0 73,08 32 100,54
Olanzapinum Olanzaran, tabl ulegaj.a!ce rozpadewi w jamie 28 tabl. 59099907670 28,62 39,0 39,03 3.2 100,54
ustnej, 5 mg 45 3
Olanzapinum Olanzaran, tabl ulega!qce rozpadewi w jamie 28 tabl. 59099907670 57.24 73,0 73,08 . . 3.2 100,56
ustnej, 10 mg 52 8 Schizefrenia; Cheroba afektyw-
. ryczatt
28 tabl. (4 0099906371 E1.2 na dwubiegunowa
Olanzapinum Olanzin, tabl. powl., 5 mg blist.pe 7 26 40,29 8’ 51,28 3,2 100,56
szt.)
28 tabl. (4
Olanzapinum Olanzin, tabl. powl., 10 mg blist.pe 7 5909919806372 85,08 13?12’ 102,31 3,43 48,68
szt.)
Olanzapinum Olazax, tabl., 5 mg 28 tabl. 590993990 7822 42,12 53;’2 51,29 3,45 48,68
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59099907822

101,

Olanzapinum Olazax, tabl., 10 mg 28 tabl 46 84,24 13 101,43
Olanzapinum Olazax DlSpeI.'Zl, Fabl. ulega]qce rezpadewi w 28 tabl. 59099907822 42,12 53,2 51,29
jamie ustnej, 5 mg 53 1
Olanzapinum Olazax Dlspe.rm, .tabl. ule.ga]qce rezpadewi w 28 tabl. 59099907822 84,24 101, 101,43
jamie ustnej, 10 mg 60 43
Olanzapinum Olazax Dlspe.rm, .tabl. ule.ga]qce rezpadowi w 28 tabl. 55099909251 168,48 193, 193,88
jamie ustnej, 20 mg 86 88
Olanzapinum Olazax Dlspe.rm, .tabl. ule.ga]qce rezpadowi w 28 tabl. 59099910945 126,36 147, 1479
jamie ustnej, 15 mg 39 G
Olanzapinum Olpinat, tabl. powl,, 5 mg 28 tabl 590998920 7817 41,04 5,27’0 51,29
Olanzapinum Olpinat, tabl. powl, 10 mg 28 tabl 590990950 7818 86,4 1(,;3’ 102,57
28 tabl. (4
Olanzapinum Olzapin, tabl. powl., 5 mg blist.pe 7 5909949303353 46,44 51’7 51,29
szt.)

. . 56 szt. (8 56099903353 110,

Olanzapinum Olzapin, tabl. pewl., 5 mg blistr. po 7) 50 92,61 22 102,57
28 tabl. (4
QOlanzapinum Olzapin, tabl. pewl, 10 mg blistpe 7 5909969703353 92,34 1;);), 102,57
s7L.]

. . 56 szt (8 59099903353 211,
Olanzapinum Olzapin, tabl. powl., 10 mg blistr. po 7) 74 185,11 35 205,14
Olanzapinum Olzapin, tabl. powl., 5 mg S0 tabl. 590994921 0659 144,72 16667’ 164,84
QOlanzapinum Olzapin, tabl. pewl, 10 mg 90 tabl. 590990901 0660 289,44 36213) 323,61

28 tabl. (4
Olanzapinum Olzin, tabl, 10 mg blist.pe 7 5909989107290 89,96 lfj’ 102,57
s7L.]
28 tabl. (4
QOlanzapinum Olzin, tabl,, 5 mg blistpe 7 59099:90 7291 41,28 522’3 51,29
szt.)
28 tabl. (2
QOlanzapinum Rancfren, tabl,, 10 mg blistpe 14 5909989706402 89,96 1‘,1?47’ 102,57
szt.]
28 tabl. (2
Olanzapinum Synza 10 mg, tabl. powl, 10 mg blist.pc 14 590996960 7048 91,8 13?,?’ 102,57
szt.)
28 tabl. (2
Olanzapinum Synza 5 mg, tabl. powl, 5 mg blist.pc 14 590995900 7047 43,2 51’3 51,29
szt.)
Olanzapinum Zalasta, tabl., 5 mg 35 szt 5909979900692 54,18 629 64,11

3,45 48,68
5,79 161,96
3,7 48,68
37 48,68
10,54 201,55
10,54 201,55
4,59 48,68
4,59 48,68
4,59 48,68
4,59 48,68
541 61,65
541 61,65
8,39 125,97
8,39 125,97
8,39 125,97
8,39 125,97
6,94 100,56
6,94 100,56
6,94 100,56
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59099900692

134,

Olanzapinum Zalasta, tabl., 5 mg 70 szt. 93 114,47 29 128,21 Schizefrenia ryczatt 6,94 100,56
Olanzapinum Zalasta, tabl., 10 mg 35 szt 5909949700693 114,47 123;’ 128,21 25,55 3779
Olanzapinum Zalasta, tabl., 10 mg 70 szt. 5909969100693 238,86 2698’ 256,43 17,04 251,93
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]qt.:e rezpadowi w jamie 28 tabl. 55099900697 47,52 58,8 51,29 17.04 251,93
ustnej, 5 mg 05 8
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]qt.:e rezpadowi w jamie 35 sat. 55099900697 54,18 66,9 64,11 17.04 251,93
ustnej, & mg 36 G
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]qt.:e rezpadowi w jamie 70 sat. 59099900697 114,47 134, 12821 34,07 503,37
ustnej, 5 mg 50 29
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]q.ce rezpadowi w jamie 28 tabl. 59099900698 95,04 112, 102,57 12,78 188,95
ustnej, 10 mg 66 77
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]q.ce rezpadowi w jamie 35 sat. 55099900698 114,47 134, 128,21 10,43 151,16
ustnej, 10 mg 73 29
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]q.ce rezpadowi w jamie 70 szt 55099900698 238,86 268, 256,43 10,43 151,16
ustnej, 10 mg 97 G
. Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie 28 tabl. 59099900699 164,
Olanzapinum ustnej, 15 mg (blist.) Eg 142,56 o1 153,86 14,39 201,55
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]q.ce rezpadowi w jamie 35 oot 59099900699 176,17 201, 192,32 15,07 201,55
ustnej, 15 mg 65 68
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]q.ce rozpadowi w jamie 70 szt 59099900699 364,23 403, 384,64 Schizofrenia; Cheroba afektyw- 15,07 201,55
ustnej, 15 mg 39 34 . ryczatt
Zalasta, tabl. ulegaj dowi w jami 28 tabl 55099900700 216 na dwubiegunawa
. alasta, . ulegajgce rozpadowi w jamie . X
QOlanzapinum ustnej, 20 mg (blist.) 03 190,08 56 205,14 16,88 215,94
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]q.ce rezpadowi w jamie 35 oot 59099900700 238,86 268, 256,43 572 48,63
ustnej, 20 mg 22 9
Olanzapinum Zalasta, tabl. ulega]q.ce rezpadowi w jamie 70 sat. 59099900700 489,62 537, 512,85 8,87 100,56
ustnej, 20 mg 46 3
28 tabl. (4
Olanzapinum Zalasta, tabl. powl, 5 mg blist.pe 7 590991921 0818 47,52 5%’8 51,29 13,39 151,16
szt.]
28 tabl. (4
Olanzapinum Zalasta, tabl. powl, 10 mg blist.pe 7 590991911 0819 95,04 1,;72’ 102,57 6,29 48,68
szt.)
30 tabl. (1
Olanzapinum Zelafren, tabl. powl, 5 mg blist.pe 30 5909919;)9169 49,76 615’5 54,95 9,88 107,97
571.]
30 tabl. (1
QOlanzapinum Zelafren, tabl. powl, 10 mg blist.pe 30 5909919309170 99,51 17197’ 109,9 9,88 107,97
szt.)
30 kaps. (3
Olanzapinum Zelafren, kaps. twarde, 5 mg blist.pe 10 590991981 0645 49,76 615’5 54,95 13,83 151,16
571.]
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30 kaps. (3
QOlanzapinum Zelafren, kaps. twarde, 7,5 mg blist.pe 10 590991971 0646 74,64 92’0 82,42 9,72 100,56
szt.)
Olanzapinum Zelafren, kaps. twarde, 10 mg 30 szt 590991961 0647 99,51 1,;97’ 1099 15,43 161,96
Olanzapinum Zolafren - Sw.iﬁ;, t.abl. ulegajqce rozpadewi w 28 tabl. 59099907756 46,44 57,7 51,29 10 100,56
jamie ustnej, 5 mg 75 4
Olanzapinum Zolafren - SV\.flf't, .tabl. ule.ga]qce rozpadowi w 28 tabl. 59099907756 92,88 110, 102,57 10 100,56
jamie ustnej, 10 mg 82 5
Olanzapinum Zolafren - SV\.flf't, .tabl. ule.ga]qce rozpadowi w 28 tabl. 59099907757 139,32 161, 153,86 11,14 100,56
jamie ustnej, 15 mg 12 51
Olanzapinum Zolafren - SV\:Tlﬁ;, .tabl. ule.ga]qce rozpadowi w 28 tabl. 59099907757 185,76 212, 205,14 11,99 107,97
jamie ustnej, 20 mg 29 03
Olanzapinum Zolaxa, tabl. powl,, 15 mg 30 tabl. 5909989108495 149,04 11792’ 164,84 9,97 80,18
QOlanzapinum Zolaxa, tabl, powl,, 20 mg 30 tabl. 5909939508496 198,72 29265) 219,79 12,06 100,56
30 tabl. (5
QOlanzapinum Zolaxa, tabl. powl,, 5 mg blistpe 6 590991961 0968 49,68 616’4 54,95 12,27 100,56
571.]
30 tabl. (5
Olanzapinum Zolaxa, tabl. powl,, 10 mg blistpe 6 59099910970 938,82 117, 1099 12,27 100,56
11 06 . .
szt.) Schizofrenia; Cheroba afeldtyw- ryczatt
Olanzapinum Zolaxa Rapl(.:l, ta.bl. ulega.l]qce rozpadewi w 28 tabl. 59099908920 46,44 57,7 51,29 na dwubiegunowa 9,22 52,39
jamie ustnej, 5 mg 82 4
Olanzapinum Zelaxa Rapl.cl, tff:lbl. uleg.a]qce rozpadewi w 28 tabl. 59099908921 90,72 108, 102,57 9,22 52,39
jamie ustnej, 10 mg 29 24
Olanzapinum Zelaxa Rapl.d, te.lbl. uleg.a]qce rozpadowi w 28 tabl. 55099908921 139,32 161, 153,86 9,12 48,68
jamie ustnej, 15 mg 50 51
Olanzapinum Zelaxa Rapl.d, te.lbl. uleg.a]qce rozpadowi w 28 tabl. 55099908923 185,76 212, 205,14 9,69 48,68
jamie ustnej, 20 mg 03 03
Olanzapinum Zepridexin, tabl. ulega].qce rozpadowi w jamie 29 7t 59099909146 37.8 48,6 48,67 10,27 52,39
ustnej, 5 mg 30 7
Olanzapinum Zepridexin, tabl. ulega.]qce rozpadowi w jamie 29 7t 59099909146 76,68 93,4 93,49 10.26 48,63
ustnej, 10 mg 47 9
Olanzapinum Zepridexin, tabl. ulega.]qce rozpadowi w jamie 28 sat. 59099909146 133,02 154, 153,86 10,26 48,68
ustnej, 15 mg 54 89
Olanzapinum Zepridexin, tabl. ulega.]qce rozpadowi w jamie 28 sat. 59099909146 143,12 167, 167,26 10,82 48,68
ustnej, 20 mg 61 26

Tab. 44. 178.4, Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania pozajelitowego - postacie o przedtuzonym uwalnianiu [11]

Zawartosc

Substancja

Nazwa, postaé i dawka leku

opakowania

Kod EAN

Wysokosé
limitu finan-

Zakres wskazan
objetych refunda-

odptatnosci

Wysokosé
doptaty

Dopta-
ta NFZ

cZynna
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sowania
ZypAdhera, proszek i rezpuszczal-
Olanzapinum nik do sporzadzania zawiesiny do | 1fiolprad,2le | cqn9990686803 | 5832 | 640,17 634,15
wstrzykiwan o przedtuzenym (+1 fielroz.3 ml)
uwalnianiu, 210 mg
ZypAdhera, proszek i rezpuszczal-
. nik de sporzadzania zawiesiny do 1fiolpradig
Olanzapinum L . . 5909990686827 | 833,14 | 909,17 505,93
wstrzykiwan o przedtuzenym (+1 fielroz.3 ml)
uwalnianiu, 300 mg
ZypAdhera, proszek i rezpuszczal-
Olanzapinum nik de spo.rzqcrlzama zawiesiny do 1 flol..pr.a 0,405 ¢ EO09%90626834 1124,7 1223 1223
wstrzykiwan o przedtuzenym (+1fiol.roz.3 ml) 4
uwalnianiu, 405 mg

Schizefrenia u
dorestych pacjen-
téw, u ktérych
uzyskane odpe-
wiednig stabilizacje
pedczas leczenia
olanzaping w
postaci deustnej, w
przypadku nawrao-
tu ebjawéw psy-
chetycznych w
wyniku udekumen-
towanego, upoe-
rczywego braku
wspétpracy chore-
go

ryczatt

$wiadcze-

nichiorcy
9,22 630,95
6,44 902,73
4,32 1218,68

Tab. 45. 176.0, Leki przeciwpsychotyczne - perazyna [11]

Substancja Zawartosc Wysokosé
. ) Nazwa, postac i dawka leku i . Kod EAN limitu finan-
czynna opakowania sowania
Perazinum Peragal, tabl,, 25 mg blisglsut:zl(.)[szzt] 5909990826018 1,43 1,83 1,17
Perazinum Peragal, tabl., 100 mg bligt(.);c?t;.l{l)(sgzt] 5909990826117 4,75 6,99 6,99
Perazinum Perazin 100 mg, tabl, 100 mg bligt(.)p;[c?t;.llS(szzt] 5909990858514 4,75 6,99 6,99
Perazinum Perazin 200mg, tabl., 200 mg 30 szt 5909991033453 95 13,47 13,47
Perazinum Perazin 25 mg, tabl, 25 mg blisglsutgtl'l(.)[szzt] 5909990858415 1,43 1,83 1,17
Perazinum Perazin 25mg, tabl, 25 mg 50 tabl. 5909990914838 1,99 2,93 2,91
Perazinum Perazin 50mg, tabl,, 50 mg 30 szt 5909991033422 2,38 3,49 3,49
Perazinum Pernazinum, tabl,, 100 mg bligt(.)pt:gl(.)[sizt] 5909990199518 4,75 6,99 6,99
Perazinum Pernazinum, tabl,, 25 mg blisglsut:zl(.)[sizt] 5909990202614 1,43 1,83 1,17

Zakres wskazan
objetych refunda-
cja

Choreby psychicz-
ne lub upeéledze-
nia umystowe

Poziom

odptatnosci

bezptatny

Wysokosc
doptaty Dopta-
Swiadcze- ta NFZ
nicbiorcy
0,66 1,17
0 6,99
0 6,99
0 13,47
0,66 1,17
0,02 2,91
0 3,49
0 6,99
0,66 1,17

Tab. 46. 178.3, Leki przeciwpsychotyczne - kwetiapina do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne [11]

Substancja

Nazwa, postaé i dawka leku

Zawartosé

Kod EAN

Wysokosé

Zakres wskazan

Poziom

Wysokosé Dopta-
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opakowania

limitu finan-
sowania

objetych refunda-
ca

odplatnosci

doplaty
$wiadcze-

ta NFZ

Schizefrenia, Che-

nichiorcy

Quetiapinum ApoTiapina, tabl. powl,, 25 mg 30 tabl. 5909990897780 6,16 8,59 6,19 roba afektywna ryczatt 5.6 2,99
dwubiegunowa
Quetiapinum Bonogren, tabl. powl, 25 m 30 tabl. (3 5909990719389 8,21 10,74 6,19 7,75 2,99
P gren, - POWL, g blistpe 10 szt.)) ’ ! ’ Schizofrenia ryczatt ’ !
Quetiapinum Etiagen, tabl. powl, 25 mg 30 tabl. 5909990806355 6,91 9,38 6,19 6,39 2,99
- 30tabl (3
Quetiapinum Kefrenex, tabl. powl,, 25 mg blist.pe 10 szt) 5909990722198 6,43 8,87 6,19 5,88 2,99
Quetiapinum Ketilept, tabl. powl, 25 m 30 tabl. (3 5909990055531 7,02 9,49 6,19 6,5 2,99
P P powt, £ blist.pe 10 szt.) ’ ! ’ ’ !
- o 10 blist pe 10
Quetiapinum Ketipinor, tabl. powl., 25 mg - 5905590058808 2111 27,26 20,62 9,84 17,42
Quetiapinum Ketrel, tabl. powl,, 25 mg 30 tabl. [pojem.) 5909590430840 8,64 11,19 6,19 8,2 2,99
Quetiapinum Kventiax 25, tabl. powl, 25 mg 30 tabl. 5905990074068 5,53 7,93 6,19 4,94 2,99
- 30 tabl. (3
Quetiapinum Kwetaplex, tabl. powl,, 25 mg blist.po 10 s7t.) 5905990688241 5,65 9,1 6,19 5,11 2,99
Quetiapinum | Kwetaplex XR, tabl o przediuzonym 60 tabl. 5909990965373 | 756 | 92,19 92,19 3,2 88,99
uwalnianiu, 200 mg
Quetiapinum | Kwetaplex XK, tabl. o przediuzonym 60 tabl, 5909990965403 | 113,4 | 134,03 134,03 48 129,23
uwalnianiu, 300 mg
Quetiapinum | Kwetaplex XK, tabl. o przediuzonym 60 tabl, 5909990965441 | 151,2 | 175,57 175,57 6,4 169,17
uwalnianiu, 400 mg
Quetiapinum Pinexet 25 mg, tabl. powl, 25 mg 30 tabl. 5909990788583 5,64 8,04 6,19 . . 5,05 2,99
30 tabl. (3 Schizofrenia; Cho-
Quetiapinum Quentapil, tabl. powl,, 25 mg . an 5909990717705 553 7,93 6,19 roba afektywna ryczatt 4,94 2,99
blist pe 10 szt.) .
30 tabl. (5 dwubiegunowa
Quetiapinum Vorta, tabl. pewl, 25 mg blist.po 6 szt 5909990778072 551 7,91 6,19 4,92 2,99
Quetiapinum ApaTiapina, tabl. powl., 100 mg 60 tabl. 5905990910762 44,28 55,3 49,5 9 46,3
- 60 tabl. (6
Quetiapinum Bonogren, tabl. powl, 100 mg blistpo 10 szt) 5909990719853 43,2 54,17 49,5 7,87 46,3
Quetiapinum Etiagen, tabl. powl, 100 mg 60 tabl, 5909990806362 45,9 57,01 49,5 10,71 46,3
- 60 tabl. (6
Quetiapinum Kefrenex, tabl. powl, 100 mg blist.po 10 s2t.) 5909990722365 43,2 54,17 49,5 7,87 46,3
Quetiapi Ketilept, tabl 1, 100 botabl. (6 5909990055562 39,96 50,77 49,5 4,47 46,3
uetiapinum etilept, tabl. powl, mg blist.pe 10 szt , E , , X
- L 30 tabl. (3
Quetiapinum Ketipiner, tabl. powl., 100 mg blistpo 10 szt) 5909990058778 22,68 29,54 24,75 7,99 21,55
Quetiapinum Ketipinor, tabl. pawl, 100 mg 10 bl‘::tpc’ 10| 5909990058785 | 756 | 91,06 82,49 11,77 79,29
tiapi Ketipi tabl 1., 100 60 tabl. (6 5909990081233 45,36 56,44 49,5 10,14 46,3
Quetiapinum etipiner, . powl,, mg blist.po 10 szt ; E , , s
Quetiapinum Ketrel, tabl. powl,, 100 mg 60 tabl. (pojem.] 5909990430857 45,9 57,01 49,5 10,71 46,3
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Quetiapinum Kventiax 100, tabl. powl, 100 mg 60 tabl, 5909990074143 44,28 55,3 49,5 9 46,3

Quetiapinum Kwetaplex, tabl. powl,, 100 mg 60 tabl, 59099906882 34 43,2 54,17 49,5 7,87 46,3

Quetiapinum Pinexet 100 mg, tabl. powl, 100 mg 60 tabl. 5909990788590 46,22 57.35 49,5 11,05 46,3
L . 60 tabl. (6

Quetiapinum Quentapil, tabl. pewl,, 100 mg blist.pe 10 szt 5909990718009 46,55 57,69 49,5 11,39 46,3

Quetiapi Setinin, tabl 1., 100 60 tabl. (6 5909990736393 43,2 54,17 49,5 7,87 46,3

uetiapinum etinin, , powl,, mg blist.po 10 szt s s , ) d

Quetiapinum ApoTiapina, tabl. powl,, 200 mg 60 tabl, 5909990910779 88,56 105,8 98,99 10,01 95,79
L 60 tabl. (6

Quetiapinum Bonogren, tabl. pewl, 200 mg blist.po 10 s2t.) 5909990720163 86,4 103,53 98,99 7,74 95,79

Quetiapinum Etiagen, tabl. powl, 200 mg 60 tabl. 5909990806386 96,12 113,74 98,99 17,95 95,79
o 60 tabl. (6

Quetiapinum Kefrenex, tabl. powl, 200 mg blistpo 10 szt) 5909990722426 86,4 103,53 98,99 7,74 95,79
o . 60 tabl. (6

Quetiapinum Ketilept, tabl. powl,, 200 mg blistpo 10 szt) 5909990055593 82,08 938,99 98,99 3,2 95,79
L. L. 30 tabl. (3 Schizofrenia; Cho-

Quetiapinum Ketipiner, tabl. powl,, 200 mg blist.po 10 s7t.) 5909990058754 43,2 54,17 49,5 roba afektywna ryczatt 7,87 46,3
- L 100 tabl. (10 dwubiegunowa

Quetiapinum Ketipiner, tabl. powl., 200 mg blist.po 10 sat) 5909990058761 151,2 174,44 164,98 14,79 159,65
o L 60 tabl. (6

Quetiapinum Ketipiner, tabl. powl., 200 mg blistpo 10 szt) 5909990081196 90,72 108,07 98,99 12,28 95,79

Quetiapinum Ketrel, tabl. powl,, 200 mg 60 tabl. (pojem.) 5909990430883 91,8 109,2 98,99 13,41 95,79

Quetiapinum Kventiax 209, tabl. powl, 200 mg 60 tabl. 5909990074235 88,56 1058 98,99 10,01 95,79

Quetiapinum Kwetaplex, tabl. powl., 150 mg 60 szt 5905990688272 64,8 79 74,24 7,96 71,04
L 60 tabl. (6

Quetiapinum Kwetaplex, tabl. pewl,, 200 mg blistpe 10 szt) 5909990688296 86,4 103,53 98,99 7,74 95,79

Quetiapinum Pinexet 200 mg, tabl. powl, 200 mg 60 tabl, 5909990788651 91,8 109,2 98,99 13,41 95,79
L . 60 tabl. (6

Quetiapinum Quentapil, tabl. pewl,, 200 mg blist.po 10 s2t.) 5909990717903 95,04 112,6 98,99 16,81 95,79

Quetiapi Setinin, tabl 1, 200 60 tabl. (6 5909990736461 91,8 109,2 98,99 13,41 95,79

uetiapinum etinin, , powl,, mg blist.po 10 szt s ] , ) )

. 60 tabl. (6 . .

Quetiapinum Symaquel, tabl. powl, 200 mg blistpo 10 szt) 5909990635429 95,04 112,6 98,99 Schizefrenia ryczatt 16,81 95,79

Quetiapinum Vorta, tabl, pewl,, 200 mg 60 tabl, 5909990778157 86,4 103,53 98,99 7,74 95,79
L 60 tabl. (6

Quetiapinum Bonogren, tabl. pewl, 300 mg blist.po 10 s2t.) 5909990720309 129,6 151,04 148,49 7,35 143,69

Quetiapinum Kefrenex, tabl. powl, 300 mg bliSt(.) t;ltl'l(')[fzt] 5909990722327 129,6 151,04 148,49 7,35 143,69

60131'; BL (6 - Schizofrenia; Cha-
Quetiapinum Ketilept, tabl. powl, 300 mg . an 5909990055630 123,12 144,24 144,24 roba afektywna ryczatt 4.8 139,44
blistpe 10 szt.) .
60 tabl. (6 dwubiegunowa

o L abl.

Quetiapinum Ketipiner, tabl. powl., 300 mg blistpo 10 szt) 5909990775062 136,08 | 157,84 148,49 14,15 143,69

Quetiapinum Kventiax 300, tabl. powl, 300 mg 60 tabl. 5909990074280 | 132,84 | 154,44 148,49 10,75 143,69

Quetiapinum Kwetaplex, tabl. powl,, 300 mg 60 tabl. (6 5909990688265 129,6 151,04 148,49 7,35 143,69

blist pe 10 szt)
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Quetiapinum__ | Pinexet 300 mg, tabl. powl, 300 mg 60 tabl, 5909990788675 | 137,16 | 158,98 148,49 15,29 143,69
o . 60 tabl. (6
Quetiapinum Quentapil, tabl. powl.,, 300 mg blistpo 10 szt) 5909990718108 145,8 168,05 148,49 24,36 143,69
Quatiapinum Setinin, tabl. powl, 300 mg bligf tg';l{')(sit] 5909%90736492 | 135 | 156,71 148,49 13,02 143,69
Symaquel XR, tabl. o przediuzonym . ) Schizofrenia; Cho-
Quetiapinum ymq »tank 9 p ¥ 60 tabl, 5909990925599 | 19,44 | 26,14 24,75 roba afektywna ryczatt 4,59 21,55
uwalnianiu, 50 mg )
3 TSR tabl ot ] dwubiegunowa
Quetiapinum yrquel AL, taby. o preedt. uwal- 60 szt 5909990925698 | 1458 | 168,05 148,49 24,36 143,69
nianiu, 300 mg

Substancja

Zawartos¢ opakowa-

Wysokosé

Tab. 47. 178.6, Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon do stosowania pozajelitowego - postacie o przedtuzonym uwalnianiu [11]

Zakres wskazan

) Nazwa, postaé i dawka leku ) Kod EAN limitu fi- . .
czynna nia . i objetych refundacja
nansowania
Rispolept Consta, proszek i roz- uriq?i::;r:rij ;Erslr;rylgo—
Risperidonum psuiizczilx}s‘tf; f{‘.l’jv‘:;‘;lzag: dﬁ‘;"f towania zawiesiny + 2 | 5909991058227 | 2889 | 323,43 319,26
Y nym uwz}:lnianiu 2p5 m igly do wstrzykniccia Schizefrenia w przy-
4 ’ s domiesniowego padku nawrotu
Rispalept Consta, proszek i roz- ! 12101' " ljtrz. 1 ) Sb]awov}:' ps}éChOi
. . puszczalnik do sperzadzania zawie- urzgzenie 4o preygo yeznycl pocczas
Risperidonum cinv da wstrzvkiwan o przedhiio. tewania zawiesiny + 2 5909991058128 | 433,35 | 478,89 478,89 terapii neurolepty-
yn m uwa}lfnianiu 35 5 m igly do wstrzykniecia kami w wyniku
¥ b T domiesniowego udekumentowanego,
Rispolept Consta, proszek i roz- Lfiol + Istrz +1 uporczywego braku
. . puszczalnik do sperzadzania zawie- urzqdz.eme d.o Preyes: wspétpracy chorego
Risperidonum siny do wstrzykiwati o przediuzo- towania zawiesiny + 2 5909991058029 5778 | 634,36 634,36
nym uwalnianiu, 50 mg igly do wstrzyknigcia
’ domigs$niowego

Poziom
odptatno-
$ci

ryczatt

Wysokosé
doplaty
Swiadcze-
niobiorcy

316,06

32

475,69

32

631,16

Tab. 48. 178.5, Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon do stosowania doustnego [11]

2z ’ _— Wysokos¢
Substancja Zawartosé Wysokose Zakres wskazan Poziom doptaty
Nazwa, postac i dawka leku X Kod EAN limitu finan- objetych refunda- . Eeard

cZynna opakowania . ._ odplatnosci Swiadcze-

sowania a3 niobiorcy
Risperidonum Orizen, tabl. powl, 1 mg 60 tabl, 5909990831265 16,2 23,01 23,01 3,2 19,81
Risperidonum | | orende Q-Tab1msg, tabl. ulegajace 50tabl. (5 5909990680849 | 13,39 | 1945 19,45 3,2 16,25

rozpadowi w jamie ustnej, 1 mg blist. pe 10 szt.) . .
20 tabl. (2 Schizefrenia ryczatt

Risperidonum Speridan, tabl. powl, 1 mg blist.pe 10 szt) 5909990L67836 5.4 8,51 8,51 3,2 5,31
Risperidonum Terendo Q-Tab 1, tabl. ulegajace 20 tabl. (2 5909990034932 6,05 9,19 9,19 3,2 5,99
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rozpadewi w jamie ustnej, 1 mg

blist pe 10 szt)

Risperidonum Orizen, tabl. powl, 1 mg 20 tabl, 5909990831258 6,48 9,64 9,64 3,2 6,44
o . 60 tabl. (6

Risperidonum Risperon, tabl. powl., 1 mg blist.po 10 szt) 5909990336548 22 29,1 29,1 3,2 25,9

Ri id Ziperid, tabl 1,1 20 tabl. (2 5909990016952 6,59 9,76 9,76 32 6,56
isperidonum iperid, tabl. powl, 1 mg blist.po 10 s7t.) ; E ) ) )

Ri id Risset 1 tabl 1,1 60 tabl. (6 5909990996421 22,25 29,36 29,36 32 26,16
isperidonum isset 1 mg, tabl. powl, 1 mg blist.po 10 s7t.) ; E , ) )
Risperidonum | nperidon tabl ulegajzce rozpa- 30 tabl. 5909990075157 | 10,69 | 15,05 14,68 3,57 11,48

dowi w jamie ustnej, 1 mg
. . . 20 tabl. (2
Risperidonum Risset 1 mg, tabl. powl, 1 mg blist.po 10 szt) 590999095964 14 6,87 10,05 9,79 3,46 6,59
Risperidonum | eperidon Vipharm, tabl. powl, 1 20tabl. (2 5909990044481 | 7,13 | 10,34 9,79 3,75 6,59
mg blist. pe 10 szt.)
Ri id R lit, tabl 1,1 20 tabl. (2 5909990567683 7,18 10,38 9,79 379 6,59
isperidonum yspelit, tabl. powl, 1 mg blist.po 10 s7t.) ; E ) ) )
Risperidonum Risperon, tabl. powl,, 1 m, 20tabl. (2 5909990336524 7,33 10,54 9,79 3,95 6,59
P P ’ - pawl, il blist.pe 10 szt.) ’ ! ’ ’ i
Ri id Apc-Ri id, tabl 1,1 20 tabl. (2 5909990637515 7,56 10,78 9,79 4,19 6,59
isperidonum po-Risperid, .powl, 1 mg blist.po 10 szt , E ; ! 2
Ri id Rispolept, tabl 1,1 20 tabl. (2 5909990670413 7,67 10,89 9,79 4,3 6,59
isperidonum ispolept, tabl. powl, 1 mg blist.po 10 s7t.) ; E ) ) )
Risperidonum Orizan, tabl. powl, 2 mg 60 tabl. 5905990831272 32,4 43,19 43,19 3,2 39,99
Risperidonum | 1orendo Q-Tab 2 mg, tabl. ulegajace 50tabl (5 5909990680863 | 26,78 | 3646 36,46 3,2 33,26
rozpadewi w jamie ustnej, 2 mg blist pe 10 szt)
. . . 20 tabl. (2
Risperidonum Speridan, tabl. powl, 2 mg blist.po 10 szt) 5909990567881 10,8 15,95 15,95 3,2 12,75
Risperidonum Torendo Q-Tab 2, tabl. ulegajace 20tabl. (2 5909990034994 | 121 | 17,32 17,32 3,2 14,12
rozpadowi w jamie ustnej, 2 mg blist. pe 10 szt.)
o o 20 tabl. (2
Risperidonum Apc-Risperid, tabl, powl,, 2 mg blist.pe 10 szt) 5909990637577 13,5 18,79 18,79 3,2 15,59
Risperidonum Risset 2 mg, tabl. powl, 2 m 60 tabl. (6 5909990996520 45,3 56,74 56,74 3,2 53,54
P & -powl, £ blist.pe 10 szt.) ’ ! ’ ’ !
Risperidonum | Tnperidon tabl ulegajzce rozpa- 30 tabl. 5909990075164 | 21,38 | 2845 28,45 3,2 25,25
dowi w jamie ustnej, 2 mg
o . 60 tabl. (6
Risperidonum Risperon, tabl. powl,, 2 mg blist.po 10 s2t.) 5909990336500 46,29 57,77 L7,77 3,2 54,57
Ri id Ziperid, tabl 1, 2 20 tabl. (2 5909990016983 14,04 19,35 19,35 32 16,15
isperidonum iperid, tabl. powl, 2 mg blist.po 10 s7t.) ; E , ) )
. . . 20 tabl. (2 . .
Risperidonum Risset 2 mg, tabl. powl, 2 mg blistpo 10 szt) 5909990996513 14,81 20,16 19,57 Schizefrenia ryczatt 3,79 16,37
Risperidonum | Tosperidon Vipharm, tabl. powl, 2 20tabl. (2 5909990044344 | 14,85 | 2021 19,57 3,84 16,37
mg blist.pe 10 szt]
Risperidonum Rispolept, tabl, powl, 2 mg 20tabl. (2 5909990670512 15,34 20,72 19,57 4,35 16,37

blist.pe 10 szt.)
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20 tabl. (2

Risperidonum Risperon, tabl. powl., 2 mg blistpo 10 szt) 5909990336487 15,43 20,81 19,57 4,44 16,37
Risperidonum Ryspelit, tabl. powl, 2 m 20tabl. (2 5909990567737 15,43 20,81 19,57 4,44 16,37
P yspoilt -powt. £ blist.pe 10 szt.) ’ ! ’ ’ i
Risperidonum Orizon, tabl. powl, 3 mg 60 tabl, 5909990831289 48,6 62,54 62,54 3,84 58,7

o . 20 tabl. (2
Risperidonum Speridan, tabl. powl, 3 mg blist.po 10 s2t.) 5909990567980 16,2 23,01 23,01 3,2 19,81
Ri id Apo-Ri id, tabl 1, 3 20tabl. (2 5909990637713 19,98 26,98 26,98 32 23,78
isperidonum po-Risperid, .powl, 3 mg blist.pe 10 szt) , ), ) 5 B
Risperidonum Risset 3 mg, tabl. powl., 3 m 60 tabl. (6 5909990996629 67,94 82,85 82,85 3,84 79,01
P & - pawl, £ blist.pe 10 szt.) ’ ' ’ ’ !
Risperidonum | Tnperidon tabl ulegajzce rozpa- 30 tabl. 5909990075171 | 32,08 | 4145 41,45 3,2 38,25
dowi w jamie ustnej, 3 mg
o o 20 tabl. (2
Risperidonum Ziperid, tabl. powl, 3 mg blist.po 10 s2t.) 5909990017003 22,14 29,25 29,25 3,2 26,05
Ri id Ri tabl 1, 3 botabl. (6 5909990336579 72,9 88,06 88,06 3,84 84,22
isperidonum isperon, . powl, 3 mg blist.po 10 s7t.) ) L , 5 2
. . . 20 tabl. (2
Risperidonum Risset 3 mg, tabl. powl, 3 mg blist.po 10 szt.) 5905990956612 22,25 29,36 29,36 3,2 26,16
Risperidonum Rispaolept, tabl. powl, 3 m 20tabl. (2 5905990670611 23 30,15 29,36 3,99 26,16
P patept -POWh 5 blistpe 10 szt.)) ! ’ ’ i
Risperidonum | (eperidon Vipharm, tabl. powl, 3 20tabl. (2 5909990044252 | 23,04 | 30,19 29,36 4,03 26,16
mg blist. pe 10 szt.)

Ri id Ri tabl 1, 3 20tabl. (2 5909990336555 23,13 30,29 29,36 4,13 26,16
isperidonum isperon, . powl, 3 mg blist.po 10 s7t.) , ) , ; 2
Risperidonum Ryspelit, tabl. powl, 3 m 20tabl. (2 5909990567935 23,22 30,38 29,36 4,22 26,16
P yspelt, - POWh 5 blist.pe 10 szt.) ’ ! ’ ’ !
Risperidonum Orizen, tabl. powl, 4 mg 60 tabl, 5909990831296 64,8 81,21 81,21 512 76,09

o . 20 tabl. (2
Risperidonum Speridan, tabl. powl, 4 mg blist.po 10 s2t.) 5909990568147 21,6 29,85 29,85 3,2 26,65
Ri id Apo-Ri id, tabl 1., 4 20tabl. (2 5909990637690 24,3 32,69 32,69 32 29,49
isperidonum po-Risperid, .powl, 4 mg blist.po 10 s7t.) , , ; 5 g
Risperidonum | Tnperidon tabl ulegajzce rozpa- 30 tabl. 5909990075188 | 4277 | 54,08 54,08 3,2 50,88
dowi w jamie ustnej, 4 mg
. . . 60 tabl. (6
Risperidonum Risset 4 mg, tabl. powl, 4 mg blistpo 10 szt) 5909990996728 90,59 108,29 108,29 512 103,17
Ri id Ziperid, tabl 1, 4 20tabl. (2 5909990017041 27,97 36,54 36,54 32 33,34
isperidonum iperid, tabl. powl, 4 mg blist.po 10 s7t.) , , ) 5 B
Risperidonum Risperomn, tabl. powl,, 4 m botabl. (6 5909990336609 97,74 115,8 115,8 512 110,68
p p > tabl powl, & 1mg blist.po 10 szt.) ’ ’ ’ Schizefrenia ryczatt ’ ’
. . . 20 tabl. (2
Risperidonum Risset 4 mg, tabl. powl, 4 mg blistpo 10 szt) 5909990996711 30,2 38,88 38,88 3,2 35,68
Risperidonum | ‘osperidon Vipharm, tabl. powl, 4 20tabl. (2 5909990044145 | 30,67 | 39,36 39,15 3,41 35,95
mg blist pe 10 szt.)
Risperidonum Rispolept, tabl. powl, 4 mg 20 tabl. [2 5905990670710 30,67 39,36 39,15 3,41 35,95
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blist pe 10 szt)

Risperidonum Risperon, tabl. powl.,, 4 m 20 tabl. (2 5909990336586 30,84 39,55 39,15 3.6 35,95
P P ’ - pawl, il blist.pe 10 szt.) ’ ! ’ ’ '
Risperidonum Ryspelit, tabl. powl, 4 my 20 tabl. (2 5909990568031 31,32 40,06 39,15 4,11 35,95
P yspelit, Pawh, 5 blistpe 10 szt) ’ ! ’ ’ !
Risperidonum Orizan, roztwér deustny, 1 me/ml 100 ml [but.) 5905990650138 32,4 42,36 42,36 3,2 39,16
Risperidonum Rispalept, rﬁf;/"’n‘:]r doustny, 1 100 ml 5909990423828 | 38,56 | 4883 48,83 3,2 45,63
Risperidonum Ryspolit, roztwér doustny, 1 mg/ml 30 ml (but) 5909990721399 10,69 15,05 14,68 3,57 11,48
Risperidonum Ryspelit, reztwar doustny, 1 mg/ml 100 ml (but.) 5909990721405 36,86 47,04 47,04 3,2 43,84

Tab. 49. 178.8, Leki przeciwpsychotyczne - sertindol [11]

s P Wysokosc
Substancja Zawartosé Wysokose Zakres wskazan Poziom dopta
) Nazwa, postac i dawka leku . Kod EAN limitu finan- objetych refunda- . 4 .p y

cZynna opakowania sowania ci: odplatnosci Swiadcze-

1a niobiorcy
Sertindelum Serdolect, tabl. powl, 4 mg 30 tabl. 5906591085214 82,08 98,99 98,59 32 95,79

. 28 tabl. (2

Sertindelum Serdclect, tabl. powl, 0,012 g blist.po 14 szt) 5909991089313 | 246,24 | 277,08 277,08 Schizafrenia rycratt 32 273,88
Sertindolum Serdolect, tabl. powl, 16 mg bliggp;[c?t;ltll(szzt] 5909991089412 | 328,32 | 365,28 365,28 32 362,08

Tab. 50. 178.9, Leki przeciwpsychotyczne - zyprasydon [11]

2z ’ _— Wysokos¢
i v “A Wysokosé Zakres wskazan . )
Substancja . Zawartosé - \ Poziom doplaty
) Nazwa, postaé¢ i dawka leku i . Kod EAN limitu finan- objetych refunda- . - s
czynna opakowania . ;. odplatnosci Swiadcze-
sowania cja A

nichiorcy

Ziprasidenum Zipragen, kaps. twarde, 80 mg 56 k?jpsc'}fw | 5909990773350 | 185,76 | 212,43 212,43 5,97 206,46
8 kzlfps @ Schizefrenia ryczatt

Ziprasidenum Zypsila, kaps. twarde, 80 mg blist.po 14 szt) 5906990681228 | 214,92 | 243,05 212,43 36,59 206,46

Tab. 51. 179.4, Leki przeciwpsychotyczne - zuklopentyksol do podawania doustnego - state postacie farmaceutyczne [11]

Wysokosé

Poziom doplaty
odplatnosci $wiadcze-
niobiorcy

Substancia Fawartoéé Wysokosé Zakres wskazan
) Nazwa, postac i dawka leku Kod EAN limitu finan- objetych refunda-
sowania cja

czynna opakowania

Zuclopenthixo- Clopixal, tabl. powl, 10 mg 100 tabl. 5909990126729 | 2394 | 30,00 20,76 Choroby psychicz- 9,33 20,76
lum ne lub upesledze- bezptatny
Zuclopenthixo- Clepixol, tabl. powl, 25 mg 100 tabl. 5909990126828 41,04 51,9 51,9 nia umystowe 0 51,9
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lum

Tab. 52.179.5, Leki przeciwpsychotyczne - zuklopentyksol do podawania pozajelitowego [11]

Substancja

czynna

Zuclopenthixo-

Nazwa, postaé i dawka leku

Clopixel Depet, reztwér do wstrzy-

Zawartosc
opakowania

Kod EAN

Wysokosé
limitu finan-
sowania

ber Kivenrs 200 ma /] lTampalml | 5909990189212 | 12,96 | 17,65 14,19
Zuclopenthixo- |- Clopixol Depot, roztwér dowstrzy- | 4021y | 5909990189229 | 12096 | 141,86 141,86
lum kiwan, 200 mg/ml

Zakres wskazan

objetych refunda-

aa

Poziom
odptatnosci

Choreby psychicz-

ne lub upesledze-
nia umystewe

bezptatny

Wysokosé
doptaty
S$wiadcze-
nichiorcy

3,46

14,19

141,86
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Aneks 2. Informacja nt. spelnienia minimalnych wymagan

Tab. 53. Minimalne wymagania wobec analizy wplywu na budzet

86
ust. 1
pkt 1

| Analiza wplywu na budzet
Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

stawianych analizom wplywu na budzet

| Rozdziat

| Komentarz

lit.a

obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana,

rozdz.

231

lit. b

docelowej, wskazanej we wniosku,

rozdz.

2.3.2

lit. ¢

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana?

rozdz.

2.3.3

pkt 2

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnio-
skowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, wydania decyzji
o objeciu refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny?

rozdz.

2.4,2.6

pkt 3

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania $wiadczeri ze $rodkdéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje?

rozdz.

pkt 4

Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmictu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, Ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja lub
decyzji o podwyzszeniu ceny?

rozdz.

4.1.1,

4.2.1,4.3.1

pkt 5

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie Klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister
wilasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja lub
decyzje o podwyzszeniu ceny?

rozdz.

4.1.2,

4.2.2,4.3.2

pkt &6

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmioctu zobowia-
zanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa
w pkt. 24 i 25, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkdow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii?

rozdz.

4.1.2,

4.2.2,4.3.2

pkt7

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, ¢ ktdrym
mowa w pkt. 267

rozdz.

4.1.2,

4.2.2,4.3.2

pkt 8

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan?

rozdz.

2.4,2.6

pkt9

Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan, w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnio-
skowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limi-
tu?

rozdz.
2.4

2.5.1,

pkt 10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie
wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania oraz
prognozy?

tak, dokument
W formacie
excel
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§6

| Analiza wplywu na budzet

| Rozdziat

| Komentarz

ust 2

(Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie czasowym
wilasciwym dla analizy wplywu na budzet (nie krétszy niz 2 lata)?

horyzoent 2 letni

ust 3

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano w szczegdlnosci na podsta-
wie oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11 2? Czy jezeli nie jest
mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w
ust. T pkt 11 2, analiza wptywu na budzet zawiera dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania te uzyskane w oparciu o inne dane?

tak

ust. 4

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty
dzielenia ryzyka, to czy oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3,
6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5,zostaly przed-
stawione w nastepujacych wariantach:

pkt1

pkt 2

ust. 5

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworze-
nie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera wskazanie dowo-
déw spelnienia wymagan ustawowych?

rozdz. 2.5.1

ust. 6

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifi-
kacje do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza wplywu na bu-
dzet zawiera wskazanie dowodbw spetienia wymagan ustawowych?

nie dotyczy

§8

Czy analiza wplywu na budzet podmictu zobowiazanego do finansowa
nych i racjonalizacyjna zawiera:

nia Swiadczen ze

srodkéw publicz-

pkt1

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zacho-
waniem stopnia szczegdtowoscl, umozliwiajacego jednoznaczng identy-
fikacje kazdej wykorzystanej publikacii,

Pi$miennictwo

pkt 2

wsKkazanie innych Zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegol-
noéci aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowa-
nych badan, analiz, ekspertyz i opinii?

Pismiennictwo,
przypis dolny
1,str. 10
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