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Adenuric® (febuksostat) w leczeniu hiperurykemii - analiza wpfywu na budzet 

Skroty i akronimy 

Charakterystyka Produktu Leczniczego 

zdefiniowana dawka dobowa (z ang. define daily dose) 

Narodowy Fundusz Zdrowia 

zalecana dawka dobowa (ang. prescribed daily dose) 

zespot rozpadu guza (ang. Tumor Lysis Syndrome) 
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Streszczenie 

Cel pracy 

Celem niniejszej analizy jest oszacowanie wplywu na budzet Narodowego Funduszu 

Zdrowia, wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu 

leczniczego Adenuric® 80 mg i 120 mg, zawieraj^cego substancj^ czynn^ febuksostat, 

stosowanych w leczeniu: 

• doroslych pacjentow z przewlekl^ hiperurykemi^ w chorobach, w ktorych wy- 

st^pito juz odkladanie zlogow moczanowych (w tym guzki dnawe i [lub) zapale- 

nie stawow dnawe czynne lub w wywiadzie); 

• doroslych pacjentow z hiperurykemi^, poddanych chemioterapii z powodu no- 

wotworow krwi z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wyst^pienia zespolu 

rozpadu guza (TLS). 

Warunki refundacji dotycz^ obj^cia finansowaniem ze srodkow publicznych preparatow 

zawieraj^cych febuksostat w ramach istniej^cej grupy limitowej 145.0 (leki stosowane 

w leczeniu dny). 

Me tody 

Analizy przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego (NFZ) dla 2-letniego ho- 

ryzontu czasowego (2016-2017). Analizy przeprowadzono w oparciu o prognozowane 

dane sprzedazowe preparatow zawieraj^cych allopurinol (na podstawie danych NFZ 

dotycz^cych sprzedazy refundowanych lekow z grupy 145.0) oraz preparatow zawiera- 

j^cych febuksostat (na podstawie danych sprzedazowych firmy dostarczo- 

nych przez firm^ Berlin-Chemie Menarini Polska Sp. z o.o.). W analizie uwzgl^dniono 

tylko koszty nabycia substancji czynnej, poniewaz koszty monitorowania leczenia, po- 

dania leczenia i leczenia dzialah niepoz^danych nie roznicuj^ porownywanych terapii. 

Analiza scenariuszowa obj^la scenariusz istniej^cy, w ktorym przedstawiono koszty 

zwi^zane z finansowaniem preparatow zawieraj^cych allopurinol w docelowej populacji 

w perspektywie kolejnych 2 lat oraz scenariusze nowe (najbardziej prawdopodobny, 

minimalny i maksymalny), w ktorych przedstawiono prognozy wplywu na budzet, zwi^- 

zane z wprowadzeniem do refundacji preparatow zawieraj^cych febuksostat. W scena- 

riuszu nowym zalozono, ze cz^sc sprzedazy preparatow Adenuric® odbywa si^ kosztem 

sprzedazy preparatow zawieraj^cych allopurinol. Definicje poszczegolnych nowych sce- 

nariuszy (najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego) rozni^ si^ 

wielkosci^ przej^cia rynku allopurinolu. 

Wjoiiki 

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego inkrementalne koszty wprowadzenia 

do refundacji preparatow zawieraj^cych febuksostat wynios^ 133 347 PLN i 177 788 

PLN, odpowiednio w 1. i 2. roku. 

Dla scenariusza maksymalnego inkrementalne koszty wprowadzenia do refundacji 

preparatow zawieraj^cych febuksostat wynios^ 174 750 PLN i 248 047 PLN, odpowied- 

nio w 1. i 2. roku. 
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Adenuric® (febuksostat) w leczeniu hiperurykemii - analiza wpfywu na budzet 

Dla scenariusza minimalnego inkrementalne koszty wprowadzenia do refundacji pre- 

paratow zawieraj^cych febuksostat wynios^ 22 567 PLN i -10 195 PLN odpowiednio w 

1. i 2. roku. 

Podsumowuj^c, analiza wykazafa, ze wprowadzenie do refundacji preparatow zawiera- 

j^cych febuksostat, w przypadku wi^kszosci analizowanych scenariuszy, generuje nie- 

wielkie dodatkowe wydatki dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, spadek kosz- 

tow uzyskano jedynie dla drugiego roku scenariusza maksymalnego. 
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1 Cel analizy 

Celem analizy jest oszacowanie wpiywu na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wy- 

dania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu leczniczego 

Adenuric® 80 mg i 120 mg, zawieraj^cego substancj^ czynn^ febuksostat, stosowanych 

w leczeniu: 

• doroslych pacjentow z przewlekl^ hiperurykemi^ w chorobach, w ktorych wy- 

st^pito juz odkladanie zlogow moczanowych (w tym guzki dnawe i [lub) zapale- 

nie stawow dnawe czynne lub w wywiadzie); 

• doroslych pacjentow z hiperurykemi^, poddanych chemioterapii z powodu no- 

wotworow krwi z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wyst^pienia zespolu 

rozpadu guza (TLS). 

Wnioskowane warunki refundacji dotycz^ obj^cia finansowaniem ze srodkow publicz- 

nych preparatow zawieraj^cych febuksostat w ramach istniej^cej grupy limitowej 145.0 

(leki stosowane w leczeniu dny). 

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wpiywu na system ochrony zdrowia 

wg schematu PICO [ang. population, intervention, comparison, outcome). 

Tabela 1. Problem decyzyjny. 

Kryterium Charakterystyka 

Populacja 

Scenariusz 
istniej^cy 

Interwencja i 

• Dorosli pacjenci z przewieklq hiperuiykemi^ w chorobach, w 
ktorych wystqpilo juz odkladanie zlogow moczanowych (w tym 
guzki dnawe i (lub) zapalenie stawow dnawe czynne lub w wy- 
wiadzie) 

• W przypadku Adenuricu 120 mg dodatkowo dorosli pacjenci z 
hiperurykemia, poddani chemioterapii z powodu nowotworow 
krwi z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wystqpienia ze- 
spolu rozpadu guza (TLS) 

• Refundowany allopurinol (Allupol® 100 mg, Milurit® 100 mg, 
Milurit® 300 mg) 

• Nierefundowany febuksostat (Adenuric® 80 mg, Adenuric® 120 
mg)_ 

komparator 
Scenariusz 

nowy 

• Refundowany allopurinol (Allupol® 100 mg, Milurit® 100 mg, 
Milurit® 300 mg) 

• Refundowany febuksostat (Adenuric® 80 mg, Adenuric® 120 
mg) 

Wyniki • Bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy platni- 
ka publicznego (NFZ) 
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Adenuric® (febuksostat) w leczeniu hiperurykemii - analiza wpfywu na budzet 

2 Uzasadnienie wyboru grupy limitowej i ceny 

Febuksostat (Adenuric®) nie jest obecnie lekiem refundowanym w Polsce. 

Proponowane warunki refundacji dotycz^ rozpocz^cia finansowania febuksostatu (Ade- 

nuric®) w ramach istniej^cej grupy limitowej 145.0 (leki stosowane w leczeniu dny). 

Obecnie w ramach tej grupy refundowane s^ trzy preparaty (Allupol® 100 mg, Milurit® 

100 mg, Milurit® 300 mg), w ktorych substancj^ czynn^ jest allopurinol. 

Uzasadnieniem wyboru powyzszej grupy limitowej jest spehrienie przez preparat Adenu- 

ric® warunkow o ktorych mowa w Ustawie z dnia 12 maja 2011 roku, art. 15 ust. 2: „Do 

grupy limitowej kwalifikuje si§ lek posiadaj^cy t§ sam^ nazw§ mi^dzynarodow^ albo 

inne nazwy mi^dzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony mecha- 

nizm dzialania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob 

medyczny, przy zastosowaniu nast^puj^cych kryteriow: 

1) tych samych wskazah lub przeznaczeh, w ktorych s^ refundowane; 

2) podobnej skutecznosci."1 

Zgodnie z Charakterystykami Produktow Leczniczych preparatow zawieraj^cych allopu- 

rinol oraz preparatow zawieraj^cych febuksostat, obie te substancje stosowane s^ w 

celu zmniejszenia wytwarzania moczanow/kwasu moczowego (leczeniu przewlekfej 

hiperurykemii) w chorobach, w ktorych ich odkfadanie juz nast^pifo.2-3-4 

Przeprowadzona analiza kliniczna wykazafa, ze febuksostat w obu zarejestrowanych 

dawkach (80 mg i 120 mg na dob§) stanowi skuteczn^ i bezpieczn^ opcj§ terapeutyczn^ 

w grupie pacjentow z przewlekf^ hiperurykemi^. Skutecznosc terapii febuksostatem jest 

wyzsza w stosunku do allopurinolu stosowanego w standardowych dawkach, przy jed- 

noczesnym porownywalnym profilu bezpieczehstwa.5 Jednoczesnie nalezy podkreslic, 

ze brakuje dowodow klinicznych na wyzsz^ skutecznosc terapii febuksotatem w stosun- 

ku do allopurinolu stosowanego w wyzszych dawkach, st^d uzasadniona jest kwalifika- 

cja febuksotatu do wspolnej z allopurinolem grupy limitowej 

Zgodnie z Ustaw^ z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych spe- 

cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, Minister wfasciwy do 

spraw zdrowia, wydaj^c decyzj^ o obj^ciu refundacji, dokonuje kwalifikacji do nast^pu- 

jicych odpfatnosci: 

1) bezpfatnie - leku, wyrobu medycznego majicego udowodnioni skutecznosc w lecze- 

niu nowotworu zfosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umysfowego lub 

zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym zagrozeniu epidemicz- 

nym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio- 

wego stosowanego w ramach programu lekowego; 

2) ryczaftowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, 

wyrobu medycznego: 
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- wymagaj^cego, zgodnie z aktualn^ wiedz^ medyczn^, stosowania dluzej niz 30 

dni oraz ktorego miesi^czny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy od- 

platnosci 30% limitu finansowania przekraczalby 5% minimalnego wynagrodze- 

nia za prac^, oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na 

podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wy- 

nagrodzeniu za prac^, albo 

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

- wymagaj^cego, zgodnie z aktualn^ wiedz^ medyczn^, stosowania nie dluzej niz 

30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odplatnosci 

50% limitu finansowania przekraczalby 30% minimalnego wynagrodzenia za 

prac^, ogfaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na pod- 

stawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wyna- 

grodzeniu za prac^; 

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu 

medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualn^ wiedz^ medyczn^, stosowania nie dfuzej 

niz 30 dni; 

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu 

medycznego, ktory nie zostaf zakwalifikowany do poziomow odplatnosci okreslonych 

w pkt 1-3.1 

Zgodnie z Rozporz^dzeniem Rady Ministrow z dnia 11 wrzesnia 2014 r. w sprawie wy- 

sokosci minimalnego wynagrodzenia za prac^ w 2015 r.,7 minimalne wynagrodzenie za 

prac^ od 1 stycznia 2015 roku ustalono w wysokosci 1 750 PLN. 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2015 r. w sprawie wy- 

kazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie- 

niowego oraz wyrobow medycznych, podstaw^ limitu w grupie 145.0 jest preparat Mi- 

lurit® 100 mg, dla ktorego wysokosc limitu finansowania wynosi 8,59 PLN.8 
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Adenuric® (febuksostat) w leczeniu hiperurykemii - analiza wptywu na budzet 

Podsumowanie danych, dotycz^cych cen preparatow analizowanych w niniejszym 

wniosku przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 2. Ceny preparatow Adenuric®. 

Preparat 
Cena zbytu 
netto, PLN 

Urz^dowa cena 
zbytu, PLN 

Cena hurtowa 
brutto, PLN 

Cena 
detaliczna, 

PLN 

Wysokosc 
limitu 

finansowania, 
PLN 

Adenuric®, 80 mg, 
28 tabl. 

Adenuric®, 120 
mg, 28 tabl. 

Maj^c na uwadze zapisy ustawy, nalezy wnioskowac, ze wysokosc refundacji febuksosta- 

tu w leczeniu hiperurykemii w zespole rozpadu guza powinna wynosic 50%. Nie mniej 

ze wzgl^du na fakt, ze preparaty allopurinolu, pomimo spelnienia kryterium 50% od- 

platnosci we wskazaniu hiperurykemia w zespole rozpadu guza, refundowane tylko z 

odplatnosci^ ryczaitow^, w analizie zdecydowano o ujednoliceniu sposobu odplatnosci i 

przyj^ciu odpiatnosci w postaci ryczaitu takze w przypadku febuksostatu rowniez dla 

wskazania TLS. Zalozenie to wydaje si^ rowniez uzasadnione faktem, ze rynek febukso- 

statu we wskazaniu TLS jest znikomy w porownaniu do przewlekfej hiperurykemii (nie 

tylko ze wzgl^du na kilkudniowe leczenia, ale rowniez fakt, ze wi^kszosc przypadkow 

zespofu rozpadu guza jest leczonych w warunkach szpitalnych). 
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3 Metodyka 

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegol- 

nienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotycz^cych: 

• rocznej liczebnosci populacji; 

• rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stoso- 

wana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o ob- 

j^ciu refundacj^, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzj^ 

o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

• aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow 

stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, o ile wyst^puje; 

• dodatkowych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen 

ze srodkow publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie pacjentow w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku, stanowi^cych roznic^ pomi^dzy prognoza- 

mi, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny 

wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla 

tego oszacowania; 

• ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finanso- 

wania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie pa- 

cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skla- 

dowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii przy za- 

lozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj^ciu re- 

fun dacj^, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, 

o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

• ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finanso- 

wania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie pa- 

cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skla- 

dowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii przy za- 

lozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o obj^ciu refunda- 

cj^, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, 

o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. 

W analizie zdefiniowano scenariusz istniej^cy oraz scenariusze nowe: minimalny, mak- 

symalny i najbardziej prawdopodobny. 
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Adenuric® (febuksostat) w leczeniu hiperurykemii - analiza wptywu na budzet 

3.1 Populacja 

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujqcej wszystkich pacjentow, 

u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

Zgodnie z ChPL produkt leczniczy Adenuric® (febuksostat) jest wskazany do stosowania 

u dorosfych w leczeniu: 

• przewlekfej hiperurykemii w chorobach, w ktorych wyst^pifo juz odkfadanie si^ 

zfogow moczanowych (w tym guzki dnawe i (lub) zapalenie stawow dnawe 

czynne lub w wywiadzie); 

• w zapobieganiu i leczeniu hiperurykemii u dorosfych pacjentow poddawanych 

chemioterapii z powodu nowotworow krwi z umiarkowanym do wysokiego ry- 

zykiem wyst^pienia zespofu rozpadu guza.2 

W Polsce istnieje ograniczony zasob informacji dotycz^cych cz^stosci wyst^powania dny 

moczanowej. We wrzesniu 2014 r. przeprowadzono sondaz opinii publicznej na repre- 

zentatywnej probie 1000 mieszkahcow Polski w wieku powyzej 15 lat i wi^cej. 

W trakcie badania dotycz^cego wiedzy na temat dny moczanowej podj^to rowniez pro- 

b^ oszacowania cz^stosci wyst^powania tej jednostki chorobowej w polskiej populacji. 

Wyniki sondazu przedstawiono w tabeli ponizej.9 

Tabela 3. Chorobowosc na dn^ moczanow^, okreslona na podstawie wynikow badania 

kwestionariuszowego.9 

Chorobowosc na dn^ Chorobowosc wsrod m^zczyzn Chorobowosc wsrod kobiet 
moczanowq (95% CI) (95% CI) (95% CI) 

1% (0,4-1,6%) 1,3% (0,3-2,3%) 0,8% (0-1,5%) 

Przyjmuj^c dane z rocznika demograficznego Gfownego Urz^du Statystycznego z 2014 

roku okreslaj^ce liczb^ mieszkahcow Polski >15 roku zycia na 32 334 374 oraz parame- 

try przedstawione w tabeli powyzej, oszacowano liczebnosc pacjentow z dn^ moczano- 

w^ w Polsce.10 Szacunkowe wartosci przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 4. Liczebnosc pacjentow z dn^ moczanow^ w Polsce. 
Wariant Populacja ogolna || 

Najbardziej prawdopodobny 323 344 

Minimalny 129 337 

Maksymainy 517 350 
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Szacuje si^, ze u okolo 10% pacjentow moze rozwin^c si^ przewlekla dna moczanowa, 

ktora charakteryzuje siq ostrymi atakami, widocznymi zlogami krysztalow oraz poja- 

wianiem si^ guzkow dnawych.11 

Zgodnie z wytycznymi dotycz^cymi post^powania w przewleklej hiperurykemii, febuk- 

sostat rekomendowany jest przede wszystkim w przypadku nietolerancji allopurinolu.5 

Wedhig danych epidemiologicznych u okolo 4% pacjentow leczonych allopurinolem 

konieczne jest jego odstawienie z powodu dzialan niepoz^danych i interakcji z innymi 

lekami.9 Na podstawie powyzej opisanych szacunkow, populacj^ pacjentow z przewlekl^ 

hiperurykemi^, w ktorej nast^pito juz odkladanie zlogow moczanowych, kwalifikuj^cych 

si^ do leczenia febuksostatem mozna oszacowac na 293 pacjentow (populacja ogol- 

na, wariant najbardziej prawdopodobny) - patrz tabela ponizej. 

Tabela 5. Liczebnosc populacji obejmuj^ca pacjentow z przewlek^ hiperurykemi^ kwa- 

lifikuj^cych si^ do leczenia febuksostatem. 
Wariant Populacja ogolna 

Najbardziej prawdopodobny 1293 

Miniraainy 517 

Maksymalny 2096 

W przypadku hiperurykemii w zespole rozpadu guza, nalezy podkreslic, ze stan ten jest 

stanem ostrym st^d wskazniki rozpowszechnienia i zapadalnosci mozna traktowac jako 

tozsame. Nalezy przy tym podkreslic, ze ostry stan tej choroby uniemozliwia precyzyjne 

oszacowanie zarowno zapadalnosci jak i chorobowosci w bezposredni sposob (statysty- 

ki takie nie s^ przedmiotem raportowania w Polsce). Jednoczesnie maj^c na uwadze 

ostry charakter schorzenia, scisle powi^zany z wyst^powaniem cz^sci chorob nowotwo- 

rowych (przede wszystkim chorob nowotworowych ukfadu limfatycznego oraz krwi), 

wskazniki zapadalnosci/rozpowszechnienia mozna oszacowac w oparciu o wskazniki 

epidemiologiczne zwi^zane z chorobami nowotworowymi. Ponizej przedstawiono sza- 

cunki oparte na danych Krajowego Rejestru Nowotworow, przy czym maj^c na uwadze 

ostry charakter i koniecznosc wf^czenia leczenia przeciwnowotworowego mozliwie 

szybko od rozpoznania choroby, wzi^to pod uwag^ jedynie wskazniki zapadalnosci na 

choroby nowotworowe.12 W rejestrze KRN identyfikowano jedynie nowotwory z krwi z 

umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wyst^pienia zespofu rozpadu guza. 
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Adenuric® (febuksostat) w leczeniu hiperurykemii - analiza wptywu na budzet 

Tabela 6.Nowe zachorowania na nowotwory krwi w 2012 roku. 

Kod ICD-10 Wskazanie 
Liczba nowych zachorowah 

(m^zczyzni + kobiety) 

C81 Choroba hodgkina 700 

C82 
Chloniak nieziarniczy guzkowy 

(grudkowy) 
352 

C83 Chloniaki nieziarnicze rozlane 1651 

C84 
Obwodowy i skorny chloniak z 

komorek t 
236 

C85 
Inne i meokreslone postacie 

730 
chloniakow nieziarniczych 

C88 
Ztosliwe choroby 

immunoproliferacyjne 
56 

C90 
Szpiczak mnogi i nowotwoiy z 

1413 
komorek plazmatycznych 

C91 Bialaczka limfatyczna 1483 

C92 Bialaczka szpikowa 1150 

C93 Bialaczka monocytowa 58 

C94 Inne bialaczki okreslonego rodzaju 86 

C95 
Bialaczka z komorek nieokreslonego 

rodzaju 

Inny i nieokreslony nowotwor 

92 

C96 zlosliwy tkanki limfatycznej, 
krwiotworczej i tkanekpokrewnych 

62 

SUMA 8069 

Na podstawie dost^pnych danych epidemiologicznych umiarkowane/wysokie ryzyko 

wyst^pienia zespolu rozpadu guza oszacowano na ~12 (6,0-18,0%).13 Po zastosowaniu 

powyzszych szacunkow, populacj^ dorosiych pacjentow z nowotworami krwi oraz 

umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wyst^pienia zespoi:u rozpadu guza, kwalifikuj^- 

cych si^ do leczenia febuksostatem mozna oszacowac na -968 osoby - patrz tabela po- 

nizej. 

Alternatywnie liczebnosc populacji pacjentow z nowotworami krwi oraz umiarkowa- 

nym do wysokiego ryzykiem wyst^pienia zespolu rozpadu guza mozna szacowac w 

oparciu o liczb^ zabiegow chemioterapii raportowan^ przez NFZ.14 Wg raportow za 

2014 roku, wykonano 4084 zabiegi chemioterapii (grupa S01, S02, SOS, S04). Oszaco- 

wana wg tych zalozeh populacja wyniesie -497 osoby - patrz tabela ponizej. W analizie, 

w wariancie opartym na danych epidemiologicznych testowano minimalne i maksymal- 

ne wartosci oparte na szacunkach epidemiologicznych, a za wartosc najbardziej praw- 

dopodobn^ przyj^to sredni^ z minimalne] i maksymalnej wartosci - patrz tabele ponizej. 
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Tabela 7. Liczebnosc populacji obejmuj^ca pacjentow z nowotworami krwi oraz umiar- 

kowanym do wysokiego ryzykiem wyst^pienia zespolu rozpadu guza. 

Wariant Populacja wg KRN Populacja wg JGP 
Wartosci przyjcjte w 

analizie 

Najbardziej prawdopodobny 968 497 849* 

Minimalny 484 245 245 

Maksymalny 1452 749 1452 

* srednia wartosc sumy minimalnej i maksymalnej wartosci 

t^cznie liczebnosc populacji obejmuj^cej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana 

technologia moze bye zastosowana oszacowano na ~2 250 (1000-3 550). 

3.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku 

Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku jest tozsama z liczebnosci^ po- 

pulacji obejmuj^cej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze 

bye zastosowana. 

Niniejsz^ analiz^ wpiywu na budzet przeprowadzono w dwoch wariantach: 

• Wariancie opartym o dane sprzedazowe, w ktorym wyliczenia wielkosci popula- 

cji na podstawie dost^pnych danych epidemiologicznych (patrz rozdzial 3.1.1) 

nie miaiy wpiywu na wyniki przeprowadzonej analizy. 

• Wariancie opartym na danych epidemiologicznych przedawnionych w rozdziale 

3.1.1. 

Nalezy podkreslic, ze szacunki oparte na danych epidemiologicznych s^ obarczone 

znacznie wi^kszym bl^dem oszacowania w porownaniu do szacunkow opartych na re- 

alnych danych sprzedazowych, st^d w naszej opinii zachodzi w tym wypadku sytuacja 

opisana w § 6.3 rozporz^dzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie 

minimalnych wymagah, jakie musz^ spelniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o ob- 

j^cie refundacj^ i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny 

zbytu leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me- 

dycznego, ktore nie maj^ odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. z 

2012 r., poz. 388). 

Sprzedaz lekow zawieraj^cych allopurinol w latach 2016 i 2017 oszacowano na podsta- 

wie danych NFZ, dotycz^cych sprzedazy opakowah lekow refundowanych z grupy 145.0 

w latach 2012-2015.15 Sprzedaz wyrazon^ w opakowaniach przeliczono na sprzedaz 

dawek dobowych. W przypadku roku 2015, na podstawie danych dost^pnych dla 4 mie- 

si^cy (styczeh-kwiecieh), obliczono roczn^ sprzedaz dawek dobowych preparatow za- 
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wieraj^Q^ch allopurinol." W^^kor^stujqc wielkosc rocznych sprzedazy dawek dobowych 

wszystkich lekow zawieraj^cych allopurinol [lata 2012-2015J przeprowadzono progno- 

zq sprzedazy do konca 2017 roku [patrz rysunek ponizej}. 

Rycina 1. Sprzedaz allopurinolu w latach 2012-2015, prognoza sprzedazy w latach 

W pr^padku febuksostatu, przewidywanq wielkosc sprzeda^ poszczegoln^^ch opako- 

wan preparatu Adenuric® 80 mg oraz 120 mg w scenariuszu istniej^cym analizy osza- 

cowano na podstawie danych sprzedazowych firmy dostarczonych przez 

firm^ Berlin-Chemie Menarini Polska Sp. z o. o. Sprzedaz wyrazon^ w opakowaniach 

przeliczono na sprzedaz dawek dobowych. Podobnie jak w przypadku preparatow za- 

wieraj^cych allopurinol, dla roku 2015, na podstawie danych dost^pnych dla 5 miesi^cy 

[styczen-maj], obliczono roczn^ sprzedaz preparatow zawieraj^cych febuksostat.+ Wy- 

korz^^stuj^c wielkosc roczn^^ch sprzedazy dawek dobowych preparatow Adenuric® 80 

mg oraz 120 mg [lata 2012-2015} przeprowadzono prognoz^ sprzedazy do konca 2017 

roku [patrz rysunek ponizej}. 

* patrz skoroszyt Excel dot^czony do BIA, ..Sprzedaz Allopurinolu", komorka Ell 

t patrz skoroszyt Excel dot^czony do BIA, ..Sprzedaz Febuksostatu", komorka E10 
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Rycina 2. Sprzedaz febuksostatu w latach 2012-2015, prognoza sprzedazy w latach 

2016-2017. 

W przypadku nowego scenariusza przewidywan^ wielkosc sprzedazy poszczegolnych 

opakowan produktu leczniczego Adenuric® 80 mg i 120 mg, po uzyskaniu zgody na fi- 

nansowanie ze srodkow publicznych, otrzymano od firmy Berlin-Chemie Menarini Pol- 

ska Sp. z o.o. W nowym scenariuszu zalozono, ze cz^sc sprzedazy preparatow Adenu- 

ric®, odbywa si^ kosztem sprzedazy preparatow zawieraj^cych allopurinol. Sprzedaz 

preparatow zawieraj^cych allopurinol w przypadku nowego scenariusza obliczono wg 

wzoru przedstawionego ponizej: 

DA 
Sna = Sia — (CSnf — Sif) * ) 

^ J fJ 400J 

gdzie: Sna - sprzedaz preparatow zawieraj^cych allopurinol w scenariuszu nowym; Sia - 

sprzedaz preparatow zawieraj^cych allopurinol w scenariuszu istniej^cym; Snf - sprze- 

daz preparatow zawieraj^cych febuksostat w scenariuszu nowym (dane od firmy); Sif - 

sprzedaz preparatow zawieraj^cych febuksostat w scenariuszu istniej^cym; Snf-Sif - 

czfon ten wyraza, jaka cz^sc sprzedazy preparatow zawieraj^cych febuksostat przejmie 

rynek allopurinolu; DA - dawka allopurinolu, rozna w zaleznosci od analizowanego wa- 

riantu scenariusza; 400 - wartosc DDD dla allopurinolu przedstawiona na stronie 

WHO.16 

Poszczegolne warianty scenariusza nowego (tj. wariant najbardziej prawdopodobny, 

minimalny oraz maksymalny) opracowano na podstawie dawki allopurinolu. W warian- 

cie najbardziej prawdopodobnym przyj^to dawk^ dobow^ podan^ dla allopurinolu na 
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stronie WHO tj. 400 mg (400/400,1 DDD febuksostatu przejmuje 1 DDD allopurinolu).16 

W wariancie minimalnym przyj^to dawk^ stosowan^ przez polskich pacjentow - 251 

mg (251/400, 1 DDD febuksostatu przejmuje 251/400 DDD allopurinolu). Wartosc 251 

mg obliczono na podstawie dost^pnych danych, w ktorych przedstawiono, ze blisko 

dwie trzecie polskich pacjentow (63%) otrzymuje dawk^ od 100 do 200 mg na dob^, 

nieco ponad jedna trzecia (36%) dawk^ od 300 do 500 mg na dob^, a 2% dawk^ 600 mg 

na dob^ lub wi^ksz^.9 Natomiast w wariancie maksymalnym na podstawie Charaktery- 

styki Produktu Leczniczego przyj^to najwi^ksz^ dawk^, jak^ mozna stosowac w przy- 

padku preparatow zawieraj^cych allopurinol, tj. 800 mg (800/400, 1 DDD febuksostatu 

przejmuje 800/400 DDD allopurinolu).3 4 

W tabeli ponizej przedstawiono wielkosc sprzedazy poszczegolnych preparatow zawie- 

raj^cych febuksostat, oraz preparatow zawieraj^cych allopurinol w poszczegolnych la- 

tach analizy.4 

Tabela 8. Sprzedaz dobowych dawek analizowanych lekow w kolejnych latach analizy - 

wariant obliczeh oparty na danych sprzedazowych. 

Preparat Scenariusz istniej^cy 
Scenariusz nowy 

Najbardziej 
pr awdopodo bny 

Minimalny Maksymalny 

Rok 2016 ^2017 ' '2016 w ^2017 "^2016^ ^2017^ ^2016 *2017' 

Allopurinol 
73 859 81185 

033 781 73 624 597 80 787 962 73 712 217 80 936 647 73 390 160 80 390 143 
Febuksostat 
80 mg, 28 

tabl. 
142 219 178 810 277 200 417 200 277 200 417 200 277 200 417 200 

Febuksostat 
120 mg, 28 

tabl. 
47 545 58 971 147 000 218 400 147 000 218 400 147 000 218 400 

W oparciu o przedstawione wyzej szacunki sprzedazy dawek dobowych oraz zafozeniu, 

ze leczenie trwa 365 dni, w tabeli ponizej zestawiono szacunkow^ liczebnosc populacji 

wskazanej we wniosku. 

* w przypadku preparatow zawierajqcych allopurinol nie przeprowadzano oddzielnej analizy dla poszcze- 
golnych lekow, wszystkie leki analizowano lacznie 
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Tabela 9. Liczebnosc populacji wskazanej we wniosku w kolejnych latach analizy - wa- 

riant obliczen oparty na danych sprzedazowych. 

Preparat Scenariusz istnie|qcy 
Scenariusz nowy 

Najbardziej 
prawdopodobny 

Minimalny Maksymalny 

Rok 2016 2017 2016 2017 2016 2017 2016 2017 

Febuksostat 
80 mg, 28 

tabl. 
390 490 759 1 143 759 1 143 759 1 143 

Febuksostat 
120 mg, 28 

tabl. 
130 162 403 598 403 598 403 598 

Liczebnosc populacji wskazanej we wniosku oparty na danych epidemiologicznych 

przedstawiono w tabeli ponizej (w przypadku przewleklej hiperurykemii zalozono po- 

dzial rynku preparatow 80 i 120 mg zgodny z danymi rynkowymi). 

Tabela 10. Liczebnosc populacji wskazanej we wniosku w kolejnych latach analizy - wa- 

riant obliczen oparty na danych sprzedazowych. 

Preparat Scenariusz istniej^cy 
Scenariusz nowy 

Najbardziej 
prawdopodobny 

Minimalny Maksymalny 

Rok 2016 2017 2016 2017 2016 2017 2016 2017 

Febuksostat 
80 mg, 28 

tabl. 
Febuksostat 
120 mg, 28 

tabl. 

390 490 882 882 

130 162 1 274 1 274 

882 

656 

882 882 882 

656 1 892 1892 

3.1.3 Szacowanie liczebnosc! populacji, w ktbrej wnioskowana technologia jest 

obecnie stosowana 

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana osza- 

cowano na podstawie danych sprzedazowych firmy dostarczonych przez 

firm^ Berlin-Chemie Menarini Polska Sp. z o. o. W celu ustalenia, ile osob dziennie sto- 

sowak) febuksostat w danym roku, sprzedaz tabletek podzielono przez 365 (liczba dni 

w roku, w przypadku roku 2015 wartosc sprzedazy w DDD podzielono przez 151 dni) - 

patrz tabela ponizej. 
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Tabela 11. Obecna sprzedaz preparatow zawieraj^cych febuksostat 

Preparat 
Sprzedaz 
w 2012 r. 

Sprzedaz 
w 2013 r. 

Sprzedaz 
w2014 r. 

Sprzedaz 
w2015 r. 

(styczen - maj) 

Sprzedaz opakowan 

Febuksostat 80 mg, 
28 tabl. ■ 

Febuksostat 120 
mg, 28 tabl. ■ ■ ■ ■ 

Sprzedaz tabletek* 

Febuksostat 80 mg, 
28 tabl. 

Febuksostat 120 
mg, 28 tabl. 

Liczba osob dziennie stosuj^cych febuksostat 

Febuksostat 80 mg, 
28 tabl. I ■ ■ ■ 

Febuksostat 120 
mg, 28 tabl. I ■ ■ ■ 

* DDD podane na stronie WHO dla febuksostau wynosi 80 mg, w przypadku febuksostatu 120 mg, zgodnie 
z informacjami podanymi w ChPL, dawka dobowa wynosi 120 rag, z tego wzgl^du w celu ustalenia liczby 
osob dziennie stosujqcych febuksostat bazowano na sprzedazy tabletek (sprzedaz opakowan przemnozo- 
no przez liczby tabletek wopakowaniu). 

3.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technolo- 

gia b^dzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdro- 

wia wyda decyzj^ o obj^ciu refundacjq 

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie 

stosowana przy zalozeniu, ze minister wfasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ 

o obj^ciu refundacj^, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku 

o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 

oraz wyrobow medycznych jest tozsame z oszacowaniem liczebnosci populacji docelo- 

wej wskazanej we wniosku.1 

3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji 

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli. 
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Tabela 12. Populacja - podsumowanie oszacowan. 

Irok II rok Rozdzial 

Liczebnosc populacji obejmuj^cej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technoiogia moze bye 
zastosowana 

2 250(1 000-3 550) 3.1.1 

Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku - wariant obliczen oparty na sprzedazy (liczba 
pacjentow (sprzedaz dobowych dawek)) 

scenariusz istniejqcy 

Allopurinol 202 354 (73 859 033) 222 427 (81 185 781) 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 390 (142 219) 490(178 810) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 130(47 545) 162 (58 971) 

scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny 

Allopurinol 201 711 (73 624 597) 221 337 (80 787 962) 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 759 (277 200) 1143 (417 200) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 403 (147 000) 598(218 400) 

scenariusz nowy maksymalny 3.1.2 

Allopurinol 201951 (73 712 217) 221744 (80 936 647) 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 759 (277 200) 1143 (417 200) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 403 (147 000) 

scenariusz nowy minimalny 

598(218 400) 

Allopurinol 201 069 (73 390 160) 220 247 (80 390143) 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 759 (277 200) 1143 (417 200) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 403 (147 000) 598(218 400) 

Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku - - wariant obliczen oparty na danych 
epidemiologicznych (liczba pacjentow (sprzedaz dobowych dawek)} 

scenariusz istniej^cy 

Allopurinol 202 354 (73 859 033) 222 427 (81 185 781) 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 390 (142 219) 490(178 810) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 130(47 545) 162 (58 971) 

scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny 

Allopurinol 201350(73 492 704) 221 555 (80 867 469) 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 882 (321 772) 882 (321 772) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 1274 (234 321) 1274 (234 321) 1 J 3.1.2 
scenariusz nowy maksymalny 

Allopurinol 201 706 (73 622 773) 221 862 (80 979 592) 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 882 (321 772) 882 (321 772) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 1892 (245 253) 1892 (245 253) 

scenariusz nowy minimalny 

Allopurinol 200 382 (73 139 353) 220 718 (80 562 135) 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 882 (321 772) 882 (321 772) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 656(227 832) 656(227 832) 

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technoiogia jest obecnie stosowana 

Liczba osob dziennie 
stosujqcych febuksostat w 2015 

roku 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 303 
3 13 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 64 
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Irok Ilrok Rozdzial 

Liczebnosc popuiaqi, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy zatozemu, ze minister 
wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o obj^ciu refimdacjq - wariant obliczeh oparty na sprzedazy 

(liczba pacjentow (sprzedaz dobowych dawek)! 

scenarmsz nowy najbardziej prawdopodobny 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 759 (277 200) 1143 (417 200) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 403 (147 000) 598(218 400) 

scenariusz nowy minimalny 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 759(277 200) 1143 (417 200) 3.1.4 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 403 (147 000) 598(218 400) 

scenariusz nowy maksymalny 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 759 (277 200) 1143 (417 200) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 403 (147 000) 598(218 400) 

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy zalozeniu, ze minister 
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o obj^ciu refundacjq - wariant obliczeh oparty na danych 

epidemiologicznych (liczba pacjentow (sprzedaz dobowych dawek)) 

scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 882 (321 772) 882 (321 772) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 1274 (234 321) 1274 (234 321) 

scenariusz nowy minimalny 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 882 (321 772) 882 (321 772) 3.1.4 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 1892 (245 253) 1892 (245 253) 

scenariusz nowy maksymalny 

Febuksostat 80 mg, 28 tabl. 882 (321 772) 882 (321 772) 

Febuksostat 120 mg, 28 tabl. 656 (227 832) 656(227 832) 

3.2 Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyj^to 2-letni horyzont obserwacji. Zalmono, ze preparat Adenuric® za- 

rowno 80 mg, jak i 120 mg zostanie wpisany na list^ refundacyjn^ z dniem 1 stycznia 

2016 roku. Rozwazany horyzont obejmuje zatem okres od pocz^tku stycznia 2016 r. do 

kohca grudnia 2017 roku. 

3.3 Perspektywa analizy 

Analizy przeprowadzono z punktu widzenia platnika publicznego, tj. Narodowego Fun- 

duszu Zdrowia (NFZ). Nalezy podkreslic, ze wybor perspektywy analizy jest niezgodny 

zwytycznymi AOTM z 2009 roku, ktore w przypadku wspolplacenia zalecaj^ uwzgl^d- 

nienie perspektywy pacjenta.17 Nie mniej jednak, maj^c na uwadze wymagania stawiane 

analizom oceny technologii medycznych, ktore wyraznie definiuj^ perspektywy analizy 

wpiywu na budzet: Analiza wpfywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do finansowania 
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swiadczen ze srodkow publicznych (...) (Rozporz^dzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 

kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musz^ spelniac analizy 

uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacj^ i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przezna- 

czenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maj^ odpowiednika refundowane- 

go w danym wskazaniu; §6 ust. 1), brakuje przeslanek wskazuj^cych na koniecznosc 

wykonania analizy wplywu na budzet dla innej perspektywy, niz ta przyj^ta w niniej- 

szym dokumencie.18 

3.4 Parametry 

Analizy wpiywu na budzet przeprowadzono z uwzgl^dnieniem: sprzedazy poszczegol- 

nych preparatow zawieraj^cych febuksostat, sprzedazy preparatow zawieraj^cych allo- 

purinol, dawkowania analizowanych preparatow oraz kosztow nabycia substancji czyn- 

nej. Prognozy sprzedazy przedstawiono w rozdziale 3.1.2. Dawkowanie oraz dane kosz- 

towe opisano w rozdziaiach ponizej (3.4.2.1, 3.4.2.2). W analizie zgodnie z minimalnymi 

wymaganiami przedstawiono rowniez szacunki oparte nie na danych sprzedazowych, 

lecz na danych epidemiologicznych. Nalezy podkreslic, ze w opinii analitykow przygo- 

towuj^cych analizy, dane epidemiologiczne nie s^ wystarczaj^co wiarygodne i w zwi^z- 

ku z tym zachodzi w tym wypadku sytuacja opisana w § 6.3 rozporz^dzenia Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musz^ spel:- 

niac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacj^ i ustalenie urz^dowej ce- 

ny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjal- 

nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maj^ odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. z 2012 r., poz. 388). 

3.4.1 Dawkowanie lekow 

3.4.1.1 Febuksostat 

Dawkowanie febuksostatu szacowano w oparciu o Charakterystyk^ Produktu Leczni- 

czego Adenuric® 80 mg i 120 mg:2 

• dna moczanowa: zalecana dawka dobowa produktu Adenuric wynosi 80 mg. W 

przypadku, gdy po 2-4 tygodniach leczenia st^zenie kwasu moczowego w suro- 

wicy krwi jest > 6mg/dl (357 pmol/1), mozna rozwazyc zwi^kszenie dawki pro- 

duktu do 120 mg raz na dob^; 

• zespol rozpadu guza: zalecana doustna dawka produktu Adenuric to 120 mg raz 

na dob^, niezaleznie od spozycia posihku. 
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3.4.1.2 Allopurinol 

W analizie podstawowej przyj^to dobow^ dawk§ na poziomie 400 mg, jest to wartosc 

podana na stronie WHO.6 W wariancie minimalnym testowano dawk§ allopurinolu na 

poziomie 251 mg - dawka stosowana przez polskich pacjentow, natomiast w wariancie 

maksymalnym 800 mg - najwyzsz^ dobow^ dawk§ zgodnie z ChPL (patrz rozdzial 

3.1.2). 

3.4.1.2.1 Milurit® 

Zgodnie z Charakterystyk^ Produktu Leczniczego:3 

• pocz^tkowa dawka dobowa wynosi 100 mg podanych jednorazowo; 

• jesli to konieczne dawka dobowa moze bye stopniowo zwi^kszana (co tydzien, co 

2 lub co 3 tygodnie) o 100 mg, jednoczesnie nalezy kontrolowac st^zenie kwasu 

moczowego w surowicy az do osi^gni^cia odpowiedniego efektu (st^zenie 6 do 7 

mg/dl kwasu moczowego w surowicy); 

• dawka podtrzymuj^cy wynosi zwykle od 200 do 600 mg na dob§; 

• maksymalna dawka dobowa wynosi 800 mg na dob§; 

• w przypadku chorob nowotworowych leczenie allopurinolem nalezy zaczynac na 

dzien lub 2 dni przed leczeniem przeciwnowotworowym, stosuj^c dobow^ daw- 

k§ produktu leczniczego 600 do 800 mg przez 2 do 3 dni; 

• dawka podtrzymuj^ca zalezy od zmian st^zenia kwasu moczowego w surowicy. 

3.4.1.2.2 Allupol® 

Zgodnie z Charakterystyk^ Produktu Leczniczego:4 

• pocz^tkowa dawka terapeutyczna wynosi 100 mg na dzien (1 tabletka); 

• w stanach o lekkim nasileniu stosuje si§ dawk§ od 100 mg do 200 mg na dob§; 

• w umiarkowanie nasilonych od 300 do 600 mg na dob§, natomiast w ci^zkich od 

700 mg do 900 mg na dob§ w dawkach podzielonych; 

• nie nalezy podawac pojedynczej dawki wi^kszej niz 300 mg; 

• w celu zmniejszenia ryzyka wyst^pienia ostrego nawrotu dny zaleca si§ rozpo- 

czynac leczenie od podawania malych dawek (100 mg) i stopniowo je zwi^kszac 

w odst^pach tygodniowych o 100 mg, nie stosuj^c jednak dawki wi^kszej od 

maksymalnej dawki dobowej, do uzyskania st^zenia kwasu moczowego w suro- 

wicy w granicach ok. 6 mg/dl lub mniejszego; 

• w okresie intensywnego leczenia choroby nowotworowej cytostatykami i radio- 

terapi^ zaleca si§ podawanie allopurinolu w dawkach od 600 do 800 mg przez na 

dob§ w dawkach podzielonych przez okres dwoch - trzech dni, poprzedzaj^cych 

leczenie choroby nowotworowej. 
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3.4.2 Koszt substancji czynnej 

3.4.2.1 Febuksostat 

W przypadku scenariusza istniej^cego, cena preparatu Adenuric® z perspektywy NFZ 

wynosi 0,00 z!, poniewaz nie jest on obecnie lekiem refundowanym w Polsce. 

Tabela 13. Ceny preparatow zawieraj^cych febuksostat. 

Preparat 
Liczba DDD 

w 
opakowaniu 

Cena 
detaliczna 

Wysokosc 
limitu 

finansowania 
NFZ 

Wysokosc doptaty 
swiadczeniobiorcy 

Cena za DDD - 
perspektywa 

NFZ 

Adenuric®, 80 
28 

mg, 28 tabl. H mk 

Adenuric®, 
120 mg, 28 42 

tabl. 
— - — — — 

3.4.2.2 Allopurinol 

Ceny poszczegolnych preparatow zawieraj^cych allopurinol, obecnie refundowanych w 

ramach grupy limitowej 145.0 ustalono w oparciu o aktualn^ w chwili wykonywania 

analizy list^ lekow refundowanych (Obwieszczenie MZ z dnia 24.06.2015) - patrz tabela 

ponizej.19 W niniejszej analizie wpfywu na budzet, wszystkie refundowane w Polsce 

preparaty, zawieraj^ce allopurinol analizowano l^cznie. W obliczeniach dla wszystkich 

lekow zawieraj^cych allopurinol przyj^to jedn^ cen^ za DDD (400 mg), usrednion^ 

udziafami w rynku sprzedazy poszczegolnych preparatow (udziafy w rynku obliczono 

na podstawie sprzedazy preparatow zawieraj^cych allopurinol od roku 2012 do 2015 

(styczeh-kwiecieh)). 

Tabela 14. Ceny preparatow zawieraj^cych allopurinol. 

Preparat 
Liczba DDD w 
opakowaniu 

Cena 
detaliczna 

Wysokosc limitu 
finansowania 

NFZ 
Wysokosc doplaty 
swiadczeniobiorcy 

Cena za DDD - 
perspektywa NFZ 

Allupol® 
100 mg, 50 12,5 8,61 8,59 5,39 3,22 0,4312 

tabl. 
Milurit® 12,5 8,59 8,59 5,39 3,2 0,4312 
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Preparat 
Liczba ODD w 
opakowaniu 

Cena 
detaliczna 

Wysokosc limitu 
finansowania 

NFZ 
Wysokosc doplaty 
swiadczeniobiorcy 

Cena za ODD - 
perspektywa NFZ 

100 mg, 50 
tabl. 

Milurit® 
300 mg, 30 22,5 15,06 15,06 

tabl. 
Cena za ODD usredniona udzialami w rynku sprzedazy* 

11,86 3,2 0,5271 

0,4725 

* sprzedaz dobowych dawek 

3.5 Scenariusze 

3.5.1 Scenar iusz is tnie j qcy 

Scenariusz istniej^cy przedstawia ilosciow^ prognoz^ rocznych wydatkow podmiotu 

zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^d^ pono- 

szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszcze- 

golnieniem sktadowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technolo- 

gii, przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj^ciu 

refundacj^. 

Zgodnie z danymi przedstawionymi w rozdz. 3.1.3 mozna wywnioskowac, ze febukso- 

stat jest obecnie stosowany we wnioskowanych wskazaniach, przy czym koszt terapii w 

cafosci ponoszony jest przez pacjenta (brak refundacji febuksostatu przez NFZ). 

W zwi^zku z powyzszym w scenariuszu istniej^cym zafozono brak finansowania febuk- 

sostatu ze srodkow publicznych w docelowej populacji chorych. W ramach scenariusza 

istniej^cego przyj^to, ze febuksostat jest dost^pny w aptece przy odpfatnosci 100% ze 

strony pacjenta. NFZ ponosi jedynie wydatki zwi^zane z refundacji preparatow zawiera- 

jicych allopurinol. 

3.5.2 Scenariusz nowy 

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowi prognoz^ rocznych wydatkow podmiotu zobo- 

wi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^d^ ponoszone 

na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie- 

niem skfadowej wydatkow stanowiicej refundacji ceny wnioskowanej technologii, przy 

zafozeniu, ze minister wfasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o objiciu refundacji. 

W scenariuszu nowym zafozono finansowanie preparatu Adenuric® 80 mg i Adenuric® 

120 mg ze srodkow publicznych w ramach istniejicej grupy limitowej 145.0 (leki stoso- 

wane w leczeniu dny) w docelowej populacji chorych. 
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W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie zalozen przyj^tych w odpowiednich 

wariantach scenariusza nowego. 

Zgodnie z danymi przedstawionymi w rozdziale 3.1.2, w zaleznosci od analizowanego 

wariantu zalozono, ze cz^sc sprzedazy preparatow Adenuric®, odbywa si^ kosztem 

sprzedazy preparatow zawieraj^cych allopurinol. 

W poszczegolnych wariantach scenariusza nowego analizowan^ zmienn^ byla dobowa 

dawka allopurinolu: 

• scenariusz najbardziej prawdopodobny - przyj^to dawk^ dobow^ podan^ dla 

allopurinolu na stronie WHO tj. 400 mg (400/400,1 DDD febuksostatu przejmuje 

1 DDD allopurinolu); 

• scenariusz maksymalnym - przyj^to dawk^ dla allopurinolu, stosowan^ przez 

polskich pacjentow - 251 mg (251/400, 1 DDD febuksostatu przejmuje 251/400 

DDD allopurinolu); 

• scenariusz minimalnym - przyj^to najwi^ksz^ dawk^, jak^ mozna stosowac w 

przypadku preparatow zawieraj^cych allopurinol, tj. 800 mg (800/400, 1 DDD 

febuksostatu przejmuje 800/400 DDD allopurinolu). 

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie zafozeh przyj^tych w odpowiednich 

wariantach scenariusza nowego. 

Dodatkowo, w wariancie obliczeh opartych na danych epidemiologicznych, poszczegol- 

ne scenariusze nowe rozni^ si^ liczebnosci^ populacji pacjentow z TLS (patrz rozdziaf 

3.1.2 i 3.1.5). 

Tabela 15. Zafozenia scenariuszy nowych. 
Scenariusz Nazwa zmiennej Przyj^ta wartosc Uzasadnienie zmiennosci 

Najbardziej 
prawdopodobny 

dobowa dawka 

400 mg 

Wartosc przyj^ta na 
podstawie danych 

podanych na stronie WHO - 
rozdzial 3.4.1.2 

Srednia dobowa dawka 
Maksymalny allopurinolu 251 mg stosowana przez pacjentow 

w Polsce - rozdzial 3.1.2 

Minimalny 800 mg 
Maksymalna dobowa dawka 

przedstawiona w ChPL - 
rozdziat 3.4.1.2 
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4 Wyniki 

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^- 

zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, po- 

noszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym 

we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stano- 

wiqcej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii 

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporz^dzenia Ministra Zdrowia analiza wpiywu na budzet 

powinna zawierac oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^za- 

nego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pa- 

cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej 

wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, o ile wyst^puje.8 

Febuksostat aktualnie nie jest finansowany przez NFZ, w zwi^zku z czym aktualnie 

podmiot zobowi^zany do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych ponosi jedy- 

nie wydatki zwi^zane z refundacj^ preparatow zawieraj^cych allopurinol. Poziom re- 

fundacji preparatow zawieraj^cych allopurinol wynosi 70%. 

W tabeli ponizej przedstawiono wydatki poniesione ze strony NFZ na leczenie pacjen- 

tow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku w roku 2014. Analiz^ oparto na da- 

nych NFZ dotycz^cych sprzedazy refundowanych lekow z grupy 145.0 w roku 2014 (dla 

roku 2015 dost^pne byfy jedynie dane dla czterech miesi^cy styczeh-kwiecieh).20 Zgod- 

nie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia, na temat listy lekow refundowanych w 2014 

roku, w Polsce byfy refundowane 3 preparaty zawieraj^ce allopurinol: Allupol® 100 mg, 

Milurit® 100 mg, Milurit® 300 mg.21 Kwota refundacji podana w pliku DGL NFZ jest 

rowna skfadowej wydatkow stanowi^cej refundacji ceny wnioskowanej technologii. W 

roku 2014 cafkowita kwota refundacji preparatow zawieraj^cych allopurinol wynosifa 

28 825 729 PLN. 

Tabela 16. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiad- 

czen ze srodkow publicznych - rok 2014. 

Preparat IIosc wydanych opakowah 

Kwota refundacji = skfadowej 
wydatkow stanowi^cej 

refundacji ceny wnioskowanej 
technologii [PLN] 

Allupol® 100 mg, 50 tabl. 248 208 1 357 008 

Milurit® 100 mg, 50 tabl. 2 481 485 13 558 545 

Milurit® 300 mg, 30 tabl. 1 163 904 13910176 

Calkowita kwota refundacji 28 825 729 
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4.2 Scenariusz istniejqcy 

Oszacowane w scenariuszu istniej^cym wydatki na refundacj^: 

• leczenia przewlektej hiperurykemii w chorobach, w ktorych wyst^pilo juz odkta- 

danie siq zlogow moczanowych (w tym guzki dnawe i (lub) zapalenie stawow 

dnawe czynne lub w wywiadzie); 

• zapobiegania i leczenia hiperurykemii u dorosiych pacjentow poddawanych 

chemioterapii z powodu nowotworow krwi z umiarkowanym do wysokiego ry- 

zykiem wyst^pienia zespol:u rozpadu guza; 

wynios^ 34 901 002 PLN w 1. roku oraz 38 363 149 PLN w 2. roku analizy. 

Tabela 17. Wyniki analizy wplywu na budzet - scenariusz istniej^cy. 
Substancja czynna Rok I [PLN] Rok II [PLN] 

Allopurinol (l^cznie wszystkie 
preparaty) 

34 901 002 38 363 149 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 0 0 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 0 0 

Calkowity koszt 34901 002 38 363 149 

Wyniki analizy dla scenariusza istniej^cego s^ niezalezne od wyboru sposobu analizy tj. 

analizy opartej na danych sprzedazowych i analizy opartej na danych epidemiologicz- 

nych (dane epidemiologiczne dotycz^ populacji wnioskowanej). 

4.3 Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny 

4.3.1 Szacunki oparte na danych sprzedazowych 

W scenariuszu nowym, najbardziej prawdopodobnym cahkowity koszt refundacji lekow 

z grupy 145.0 (przy zalozeniu, ze febuksostat uzyska refundacji w ramach tej grupy li- 

mitowej) wyniesie 35 034 348 PLN i 38 540 938 PLN, odpowiednio w 1. i 2. roku anali- 

zy, co oznacza wzrost wydatkow refundacyjnych w porownaniu do scenariusza istniej^- 

cego o 133 347 PLN i 177 788 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku. 

Koszt refundacji preparatu Adenuric® 80 mg oszacowano na 158 796 PLN i 238 996 PLN 

odpowiednio w 1. i 2. roku. Natomiast koszt refundacji preparatu Adenuric® 120 mg 

oszacowano na 85 330 PLN i 126 776 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku. 
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Tabela 18. Wyniki analizy wplywu na budzet - scenariusz nowy najbardziej prawdopo- 

dobny, szacunki oparte na danych sprzedazowych. 
Substancja czynna Rokl[PLN] Rokll [PLN] 

Scenariusz istniejqcy 

Allopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) 34 901 002 38 363 149 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 0 0 

Adenuric® 120 rag, 28 tabl. 0 0 

Calkowity koszt 34 901002 38 363 149 

Scenariusz nowy 

Allopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) 34 790 222 38175 166 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 158 796 238 996 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 85 330 126 776 

Calkowity koszt 35 034 348 38 540 938 

Zmiana kosztdw vs scenariusz istniej^cy 

Allopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) -110 779 -187 984 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 158 796 238 996 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 85 330 126 776 

Calkowita zmiana 133 347 177 788 

4.3.2 Szacunki oparte na danych epidemiologicznych 

W scenariuszu nowym, najbardziej prawdopodobnym calkowity koszt refundacji lekow 

z grupy 145.0 (przy zalozeniu, ze febuksostat uzyska refundacji w ramach tej grupy li- 

mitowej) wyniesie 35 048 245 PLN i 38 533 083 PLN, odpowiednio w 1. i 2. roku anali- 

zy, co oznacza wzrost wydatkow refundacyjnych w porownaniu do scenariusza istniej^- 

cego o 147 244 PLN i 169 933 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku. 

Koszt refundacji preparatu Adenuric® 80 mg oszacowano na 184 330 PLN w 1. i 2. roku. 

Natomiast koszt refundacji preparatu Adenuric® 120 mg oszacowano na 136 018 PLN w 

1. i 2. roku. 

Tabela 19. Wyniki analizy wpfywu na budzet - scenariusz nowy najbardziej prawdopo- 

dobny, szacunki oparte na danych epidemiologicznych. 
Substancja czynna Rok I [PLN] Rok II [PLN] 

Scenariusz istniej^cy 

Allopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) 34 901 002 38 363 149 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 0 0 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 0 0 

Calkowity koszt 34 901 002 38 363 149 

Scenariusz nowy 

Allopurinol (lacznie wszystkie preparaty) 34 727 898 38 212 735 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 184 330 184 330 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 136 018 136 018 
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Substancja czynna | RokI [PLN] Rok II [PLN] 

Calkowity koszt 35 048 245 38 533 083 

Zmiana kosztow vs scenariusz istniej^cy 

Allopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) -173 104 -150 414 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 184 330 184 330 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 136 018 136 018 

Calkowita zmiana 147 244 169 933 

4.4 Scenariusz nowy maksymalny 

4.4.1 Szacunki oparte na danych sprzedazowych 

W scenariuszu nowym, maksymalnym ca-lkowity koszt refundacji lekow z grupy 145.0 

(przy zalozeniu, ze febuksostat uzyska refundacji w ramach tej grupy limitowej) wynie- 

sie 35 075 752 PLN i 38 611 196 PLN, odpowiednio w 1. i 2. roku, co oznacza wzrost 

wydatkow refundacyjnych w porownaniu do scenariusza istniej^cego o 174 750 PLN i 

248 047 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku. 

Koszt refundacji preparatu Adenuric® 80 mg oszacowano na 158 796 PLN i 238 996 PLN 

odpowiednio w 1. i 2. roku. Natomiast koszt refundacji preparatu Adenuric® 120 mg 

oszacowano na 85 330 PLN i 126 776 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku. 

Tabela 20. Wyniki analizy wpfywu na budzet - scenariusz nowy maksymalny, szacunki 

oparte na danych sprzedazowych. 
Substancja czynna Rok I [PLN] Rok II [PLN] 

Scenariusz istniejqcy 

Allopurinol (Iqcznie wszystkie preparaty) 34 901 002 38 363 149 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 0 0 

Adenuric® 120 rag, 28 tabl. 0 0 

Calkowity koszt 34 901 002 38 363 149 

Scenariusz nowy 

Allopurinol (Iqcznie wszystkie preparaty) 34 831 626 38 245 424 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 158 796 238 996 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 85 330 126 776 

Calkowity koszt 35 075 752 38 611 196 

Zmiana kosztow vs scenariusz istniej^cy 

Allopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) -69 376 -117 725 

Adenuric® 80 rag, 28 tabl. 158 796 238 996 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 85 330 126 776 

Calkowita zmiana 174 750 248 047 
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4.4.2 Szacunki oparte na danych epidemiologicznych 

W scenariuszu nowym, maksymalnym calkowity koszt refundacji lekow z grupy 145.0 

(przy zalozeniu, ze febuksostat uzyska refundacji w ramach tej grupy limitowej) wynie- 

sie 35 116 054 PLN i 38 592 410 PLN, odpowiednio w 1. i 2. roku analizy, co oznacza 

wzrost wydatkow refundacyjnych w porownaniu do scenariusza istniej^cego o 215 052 

PLN i 229 261 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku. 

Koszt refundacji preparatu Adenuric® 80 mg oszacowano na 184 330 PLN w 1. i 2. roku. 

Natomiast koszt refundacji preparatu Adenuric® 120 mg oszacowano na 142 363 PLN w 

1. i 2. roku. 

Tabela 21. Wyniki analizy wpfywu na budzet - scenariusz nowy maksymalny, szacunki 

oparte na danych epidemiologicznych. 
Substancja czynna RokI[PLN] Rok II [PLN] 

Scenariusz istmejqcy 

Allopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) 34 901 002 38 363 149 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 0 0 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 0 0 

Caikowity koszt 34 901 002 38 363 149 

Scenariusz nowy 

Allopurinol (Iqcznie wszystkie preparaty) 34 789 361 38 265 717 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 184 330 184 330 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 142 363 142 363 

Calkowity koszt 35116 054 38 592 410 

Zmiana kosztow vs scenariusz istniej^cy 

Allopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) -111 641 -97 432 

Adenuric® 80 rag, 28 tabl. 184 330 184 330 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 142 363 142 363 

Calkowita zmiana 215 052 229 261 

4.5 Scenariusz nowy minimalny 

4.5.1 Szacunki oparte na danych sprzedazowych 

W scenariuszu nowym, minimalny cafkowity koszt refundacji lekow z grupy 145.0 (przy 

zafozeniu, ze febuksostat uzyska refundacji w ramach tej grupy limitowej) wyniesie 

34 923 569 PLN i 38 352 954 PLN, odpowiednio w 1. i 2. roku, co oznacza wzrost wy- 

datkow refundacyjnych w porownaniu do scenariusza istniej^cego o 22 567 PLN w 1. 

roku i spadek wydatkow refundacyjnych o 10 195 PLN w 2. roku. 
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Koszt refundacji preparatu Adenuric® 80 mg oszacowano na 158 796 PLN i 238 996 PLN 

odpowiednio w 1. i 2. roku. Natomiast koszt refundacji preparatu Adenuric® 120 mg 

oszacowano na 85 330 PLN i 126 776 PLN odpowiednio w 1. i 2. roku. 

Tabela 22. Wyniki analizy wpfywu na budzet - scenariusz nowy minimalny, szacunki 

oparte na danych sprzedazowych. 
Substancja czynna Rok I [PLN] Rok II [PLN] | 

Scenariusz istniej^cy 

Ailopurinol (l^cznie wszystkie preparaty] 34 901 002 38 363 149 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 0 0 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 0 0 

Calkowity koszt 34901 002 38 363 149 

Scenariusz nowy 

Ailopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) 34 679 443 37 987 182 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 158 796 238 996 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 85 330 126 776 

Calkowity koszt 34 923 569 38 352 954 

Zmiana kosztow vs scenariusz istniej^cy 

Ailopurinol (l^cznie wszystkie preparaty) -221 559 -375 967 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 158 796 238 996 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 85 330 126 776 

Calkowita zmiana 22 567 -10 195 

4.5.2 Szacunki oparte na danych epidemiologicznych 

W scenariuszu nowym, minimalny cafkowity koszt refundacji lekow z grupy 145.0 (przy 

zafozeniu, ze febuksostat uzyska refundacji w ramach tej grupy limitowej) wyniesie 34 

877 508 PLN i 38 385 035 PLN, odpowiednio w 1. i 2. roku, co oznacza wzrost wydatkow 

refundacyjnych w porownaniu do scenariusza istniej^cego o 23 494 PLN w 1. roku i 

spadek wydatkow refundacyjnych o 21 886 PLN w 2. roku. 

Koszt refundacji preparatu Adenuric® 80 mg oszacowano na 184 330 PLN w 1. i 2. roku. 

Natomiast koszt refundacji preparatu Adenuric® 120 mg oszacowano na 132 251 PLN w 

1. i 2. roku. 

Tabela 23. Wyniki analizy wpfywu na budzet - scenariusz nowy minimalny, szacunki 

oparte na danych epidemiologicznych. 
Substancja czynna RokI[PLN] Rok II [PLN] 

Scenariusz istniej^cy 

Ailopurinol (Iqcznie wszystkie preparaty) 34 901 002 38 363 149 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 0 0 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 0 0 

Calkowity koszt 34 901 002 38 363 149 

Scenariusz nowy 
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Substancja czynna RokI [PLN] Rok II [PLN] 

Allopurinol (iqcznie wszystkie preparaty) 34 560 927 38 068 454 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 184 330 184 330 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 132 251 132 251 
Calkowity koszt 34 877 508 38 385 035 

Zmiana kosztdw vs scenariusz istniej^cy 

Allopurinol (Iqcznie wszystkie preparaty) -340 075 -294 695 

Adenuric® 80 mg, 28 tabl. 184 330 184 330 

Adenuric® 120 mg, 28 tabl. 132 251 132 251 

Calkowita zmiana -23 494 21886 
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5 Podsumowanie i wnioski 

Celem niniejszej analizy bylo oszacowanie wpiywu na budzet Narodowego Funduszu 

Zdrowia, wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu 

leczniczego Adenuric® 80 mg i 120 mg, zawieraj^cego substancj^ czynn^ febuksostat, 

stosowanych w leczeniu: 

• doroslych pacjentow z przewlekl^ hiperurykemi^ w chorobach, w ktorych wy- 

st^pito juz odkladanie zlogow moczanowych (w tym guzki dnawe i [lub) zapale- 

nie stawow dnawe czynne lub w wywiadzie); 

• doroslych pacjentow z hiperurykemi^, poddanych chemioterapii z powodu no- 

wotworow krwi z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem wyst^pienia zespolu 

rozpadu guza (TLS). 

Wnioskowane warunki refundacji dotycz^ obj^cia finansowaniem ze srodkow publicz- 

nych preparatow zawieraj^cych febuksostat w ramach istniej^cej grupy limitowej 145.0 

(leki stosowane w leczeniu dny). 

Analizy przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego (NFZ) dla 2-letniego ho- 

ryzontu czasowego (2016-2017). Analizy przeprowadzono w oparciu o prognozowane 

dane sprzedazowe preparatow zawieraj^cych allopurinol (na podstawie danych NFZ 

dotycz^cych sprzedazy refundowanych lekow z grupy 145.0) oraz preparatow zawiera- 

j^cych febuksostat (na podstawie danych sprzedazowych firmy dostarczo- 

nych przez firm^ Berlin-Chemie Menarini Polska Sp. z o. o.). W analizie uwzgl^dniono 

tylko koszty nabycia substancji czynnej. 

Analiza scenariuszowa obj^la scenariusz istniej^cy, w ktorym przedstawiono koszty 

zwi^zane z finansowaniem preparatow zawieraj^cych allopurinol w docelowej populacji 

w perspektywie kolejnych 21at oraz scenariusze nowe (najbardziej prawdopodobny, 

minimalny i maksymalny), w ktorych przedstawiono prognozy wpiywu na budzet, zwi^- 

zane z wprowadzeniem do refundacji preparatow zawieraj^cych febuksostat. Zaiozono, 

ze w scenariuszu nowym cz^sc sprzedazy preparatow Adenuric®, odbywa si^ kosztem 

sprzedazy preparatow zawieraj^cych allopurinol. Definicje poszczegolnych nowych sce- 

nariuszy (najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego) rozni^ si^ za- 

lezn^ od dawki allopurinolu wielkosci^ przej^cia jego rynku. 

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego inkrementalne koszty wprowadzenia 

do refundacji preparatow zawieraj^cych febuksostat wynios^ 133 347 PLN i 177 788 

PLN odpowiednio w 1. i 2. roku. 

Dla scenariusza maksymalnego inkrementalne koszty wprowadzenia do refundacji 

preparatow zawieraj^cych febuksostat wynios^ 174 750 PLN i 248 047 PLN odpowied- 

nio w 1. i 2. roku. 
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Dla scenariusza minimalnego inkrementalne koszty wprowadzenia do refundacji pre- 

paratow zawieraj^cych febuksostat wynios^ 22 567 PLN i -10 195 PLN odpowiednio w 

1. i 2. roku. 

Podsumowuj^c, analiza wykazafa, ze wprowadzenie do refundacji preparatow zawiera- 

j^cych febuksostat, w przypadku wi^kszosci analizowanych scenariuszy, generuje nie- 

wielkie dodatkowe wydatki dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, spadek kosz- 

tow uzyskano jedynie dla drugiego roku scenariusza maksymalnego. Nalezy podkreslic, 

ze wzrost kosztow refundacji wynika gfownie z obj^cia refundacji populacji pacjentow, 

ktorzy obecnie otrzymuji nierefundowany febuksostat, a w mniejszym stopniu z faktu 

przejmowania rynku allopurinolu. 
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Aneks 1. Minimalne wymagania wobec analiz HTA 

| Analiza wplywu na budzet Rozdzial | Komentarz 

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji: 

obejmuj^cej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana 
technologia moze bye zastosowana, 

3.1.1 

docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1.2 

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 3.1.3 

2 
Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w 
ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy 

zalozeniu, wydania decyzji o obj^ciu refundacjq? 
0 

3 

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow 
srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow 

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowi^cej 

refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, o ile wyst^puje? 

4.1 

Czy zawiera ilosciow^ prognoz^ rocznych wydatkow 
srodkow publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiqeej 

refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, 
ze minister wtasciwy do sprawzdrowia nie wyda decyzji o 

obj^ciu refundacja? 

4.2 

S 

Czy zawiera ilosciowq prognoz^ rocznych wydatkow 
podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczeh ze 
srodkow publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiqeej 

refundacja ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, 
ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o 

obj^ciu refundacja? 

4.3, 4.4, 4.5 

6 

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow srodkow 
publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowi^cych 

roznic^ pomi^dzy prognozami, o ktorych mowa w pkt 4 i 5, 
z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowi^cej 

refundacja ceny wnioskowanej technologii? 

4.3, 4.4, 4.5 

B 

Czy zawiera mimmalny i maksymalny wariant oszacowania, 
o ktoiym mowa w pkt. 6? 

4.4, 4.5 

8 
Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na 

podstawie ktorych dokonano oszacowah? 
3 

9 

Czy zawiera wyszczegolnienie zalozeh, na podstawie 
ktorych dokonano oszacowah, w szczegolnosci zalozeh 
dotyczqcych kwalifikacji wnioskowanej technologii do 

grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu? 

2 
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Analiza wplywu na budzet Rozdzial Komentarz | 

10 
Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiaj^cy 
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych 

uzyskano oszacowania oraz prognozy? 
Tak 

Dokument 
dostarczony w 

postaci odr^bnego 
arkusza Excel. 

11 
Czy oszacowania i prognozy dokonywane sq w hoiyzoncie 
czasowym wlasciwym dla analizy wplywu na budzet (nie 

krotszy niz 2 lata)? 
3.2 

Zalozono 2-letni 
horyzont czasowy 

analizy. 

12 
Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie 

oszacowan rocznej liczebnosci populacji? 
Tak 

Glowne szacunki 
oparto na podstawie 

danych 
sprzedazowych 

13 

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiaiygodnych 
oszacowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera 

dodatkowy wariant, w ktoiym oszacowania te uzyskano w 
oparciu o inne? 

Tak 

Glowne szacunki 
oparto na podstawie 

danych 
sprzedazowych 

14 

Jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacj^ obejmujq instrumenty dzielenia ryzyka, to czy 
oszacowania i prognozy (pkt 1-7), zostafy przedstawione w nast^pujqcych wariantach: 

z uwzgl^dnieniem proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka, 

bez uwzgl^dnienia proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka? 

- Nie doty czy 

15 

Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacj^ 
obejmuj^ utworzenie nowej, odr^bnej grupy limitowej, 

analiza zawiera wskazanie dowodow spelnienia wymagan 
ustawowych? 

- Nie doty czy 

16 

Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacj^ 
obejmujq kwalifikacj^ do wspolnej, istniejqcej grupy 

limitowej, analiza wpfywu na budzet zawiera wskazanie 
dowodow spelnienia wymagan ustawowych? 

2 

Ogolne adnotacje 

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do finansowania 
swiadczeh ze srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraj^: 

17 

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, 
z zachowaniem stopnia szczegolowosci, umozliwiajqcego 

jednoznacznq identyfikacj^ kazdej wykorzystanej publikacji, 
Pismiennictwo 

wskazanie innych zrodel informacji zawartych w analizach, 
w szczegolnosci aktow prawnych oraz danych osobowych 

autorow niepublikowanych badah, analiz, ekspertyz i 
opinii? 

Pismiennictwo 
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