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Streszczenie

Cel pracy

Celem niniejeze] analizy jest ocena widpwn ta budiet pratmika publicehego [MEZ}
refundacii preparatn Simbrinza® [brymzolamid + brymonidynal w leczemin jaskay
otwartego kgta praesgrzania i nadeifnienia ocfnedo w perspektywie dwioch kolejnych
lat od wiprowadzZenia na liete 1ek i refumdowanych.

Metody

Analize przeprowadzomo w oparcin o progoozy sprzedaZy produkin Simbrinza® oraz
progonozy tynku refundowanych preparatow brynzolamido 1 brymotidymy. Prayjeto
Zatozerie, Ze ryhek preparattw brynzolamide i brymenidyny podawanych oddzielnie
jest prIejmowany proporojonaltie [1:1} przez produkt Simbrinza® W analizie
scenarinszowe] wwzdediniono minimalne 1 maksymalne praejecie rynlu praez produkt
aitmbrinza® oszacowane w oparcun o analize rymkw lekdw refundowargych w jaskrze.
W oanalizie wwzglednioto jedynie koezty lekdw, potiewaz koszty podania leczenia
i meonitorowania leczenia bedy talie zame zardwho dla preparatin ZtoZohego, jak 1 dla
preparative. brymzolamidu i brymonidyty podawanych oddzielnie. Analize wylkonano
Z perspektywy prattika publicthegn [MEZ}, propjmujac 2-letti horyzont analizy.
e wzgleduw na falit, Ze preparat Simbrinza® nie epetnia karyteriom lowalifikacyi do Zadne]
Z aktialnie obowigzujacych grup limitowych, w titiej szej analizie rozwaiano waczenie
tego lekw ztoZonegn do tiowe] @eupy limitow ej. Potadto, wwzgledhioto réwhiel wariant
Zaktadajgoy refundace whioskowanego preparatn w ramach geupy limiteerej 2122,
f. grupy, w ramach ktére] refimdowane =g brymzclamid 1 brymmotidyna [substance
wrhodzare w cktad leln ztoZemego Simbritza®. Zgodnie z 0 Zapizami wetawy
refundacyjue), preyjeto ZatodZetie, Ze niezalegnie od grupy limitowej, w ramach ki crej
finanzowany bedzie produkt Simbrinza®, odptathost dla pacenta wiynhiesie 20%. Koszty
terapii brytzolamidetn i brymotidimg szacowano w oparcin o ohwieszczenie MZ 2 dn.
ZB.10.2015.

Wiynild
Pray zatoZenin refundaci produliton Simbrinza® w ramach grapy limitowe] 2122,
DEZACOW ATE TOCIT e Ko sZty terapil fmm preparatetn wytioeg:

+  dla scenariusza najbardzie] praw dopodotne 2o G

w ll rolu;

¢ dlaccenariusza minimatne - [ ! ol
+  dlascenariusza maksymainego [EEG__ R - 11 roia.
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Fefundarcja produldn Simbritza® w ramach gropy limitowe] 2122 bedzie =ie
jednoczeinie wigzata z redukog kosztdw refimdacgi terapii w populaci stooujgce]
terapie cwulelowsy brynzolamidem i brymonidytg w leczemin jaskry otwartegn kgta
priesgczaniainadeoifhienia ocanego. Koszty refundacyi ulegnag reduli o

T Rre———

prawdopodobtego;

+ N 1! voka - dla scenariusza minimalnego;
- Y - 11 voiku - dla scenariusza maksymalnego.

Pray zatoZeniu refimdaci produlitu Simbrinza® w ramach nowe] mrpy limitowe],
DEZacoWwAane rocZtie Ko sZiy terapil fm preparatetn Wyl oss:

+ (la scenarineza najbardzie] prawdopodobnego _
.w I roloy;

+ dla zcenarivsza mititmalte gy _ w ll rokw;

* dla zcenariveza makeytmaltego _ w ok,

Refundarcja produkitn Simbrinza® w  ramach nowe] grupy limitowe] bedzie sie
jednoczeinie wigzZata 2 nieznaczrpn warostem kosztdw refumdaci terapii w populacit
stoswjgce] terapie dwulekows brymzolamidem 1 brymonidyna w leczenin jaslay
otwartego kqta prazesgczaniai nadcifnienia ocznego. Koszty refimdacii wzrosmas, o

- I 11 vl - dla scevariusza najbardzie]

prawdopodobtego;

* w Il rolw - dla ecenarivsza minimaltego;

* _w Il rokmn - dla ecenarineza makaymaltego.

Wniosld

Fodsumeownjgre, refimdacja produldn Simbrinza@ w ramach gropy limitewe] 2122
wigZe fip Ze Znacanytmi cszczednofoiami dla budzetn NFZ, jechoczefnie refundacja w
ramach now e] grupy limitowe] ma praktycavie newtral vy wptw pa budzet MEZ.
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1 Cel analizy

Celemn analizy jest ocena widrwi na budzet pratmilka publicznego refundaci preparatin
gimbrinza®  [brynzolamid + brymonidynal w leczeniun jaskry obwartego lkata
prIesgczania i nadoifenia ocinedo. Analize kosztdw terapil leldemn ztosotytm, jakim
jest Simbrinza® praeprowadzono na tle kosztéw terapii skojarzene] brytzolamidem i
brymenidytg daw kowarytni oeobo.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontel st analizy wptwn na systemn ochroty 2 drowia
wig schietnatun PICO [atg, populgoer, (hevdan or, cotip ariset, cuteatd}.

Tahela 1. Probletn decyzyiny Zdefiniowano w schetnacie PICO.

Kryterinm

* doregl pagenci 2 podwyzszonyrn ciEndexd ern wewnqtrzzathk owymn
w przebiedy jaskay otvwartego kata preesaczania Jub na dofrnderda

Populag
opulacia (F] ccenego, 1 ktdrych  stosujgc  moncterapie hie  csiaghieto
wystarceajgcezo obrizenia [OP.
Rodezajinterwenci [ + Simbrirza® [bryne olamid + winian bryamoni dyny].
K tor (T + terapidskojarzona oddeielymnd preparatamd bryrne olami do
pmparator (L) 1 brymnoni dynyr.
: * beepoSreduie kot medycene o eniatie 2 perspek latmika
Wyndki (0] 13'_ 1w ¥ Perspektywy p
publicenego [NEZ].
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2 Metodyka

W niniejszym  rozdziale przedetawictic  Zectawienie tabelaryezne  wartofci i
wyszczeghlnienie Zatodefl, na podstawie ktdrych dokonano oszacowal dotyczgeych:

rocame] liczebnofol populacyi;

rocane] liczebhodcl populaci, w kidre] whioskowana techtiologia bedzie
stoerwana pray Zatodeniu, Ze mivister whasciwy do spraw 2drowia wyda decyzie
o objecin refumdacjy, o ktdre] mowa w art. 11 wst. 1 wstawy, lub decyzie
o podwyZ sZetiu cety, o ktére] movva woart. 11 wst. 4 wetawy;

aktmalnych rocznych wydatkdw podmictn Zobowigzanegn do finanscaeania
Swiadczet Ze &rodkdw publiczoych, potoszonych na leczenie pacjentdw w stanie
kitniczmytn wekazargtn we whio sk, 2 wyszczegblmerniem skbadowe] wiydatlbow
statiowrigree] refundac e ceny whicek cwanej technologii, o il e wystepuje;
dodatlowych wydathfw podmictin ZobowigZanego do finansowaria owiadcs e
Ze frodkdw publiczoych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjertow w stanie
Kiniczmym  wekazanym  we  whiosk,  stanowigcych  roanice  pomigdzy
progoozami, 2 wyszezegbltieniem sktadowe] wydatlbw stanowigee] refumdacie
ceny wiipskowanej techtiologii, w tm minimalnych 1 maksymalnych wariattiow
dlatego oezacowania;

flofricwe] proghozy  tvoczhych  wydatktw  podmiotn Zobowigzatnegn  do
finaneowania fwiadczefi ze Trodidw publiczoych, jalde beds ponosZone ha
leczenie  pacjertéw w o stanie  Minicamym owskazanym owe  whiosk,
Zwysaczegblnieniem  sktadowe] wydatldw  stancwigee] rvefundace ceny
whiockowane] technologii prey zatodZenin, Ze minister whaSciwy do spraw
Zdrovwia nie wyda decyzji o objeciv refundacjs, o ktorej mowa w art. 11 wst. 1
wetawy lub decyai o podwiyzszenin ceny, o kiore] mowa w art. 11 wet. 4 vstawy;
flofricwe] proghozy  tvoczhych  wydatktw  podmiotn Zobowigzatnegn  do
finaneowania fwiadczefi ze Trodidw publiczoych, jalde beds ponosZone ha
leczenie  pacjertéw w o stanie  Minicamym owskazanym owe  whiosk,
Zwysaczegblnieniem  sktadowe] wydatldw  stancwigee] rvefundace ceny
whiockowane] technologii prey zatodZenin, Ze minister whaSciwy do spraw
Zorowia wiyda decyzZje o objeciu refundacjq, o ktdre] movwwaw art. 11 wst. 1 wstawy
lub decyzj e o podwyZszeniu ceny, o ktdre] mowaw art. 11 wet. 4 wetawy.

W oanalizie zdefinicwano ccenariusz ohechy, oragz scenarineze nowe: minimalny,
maksymalny oraz najbardzie] prawdopodobny.

11736



|p|'+E¥Eiﬂt1(:IlI!!Et

2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnoSd populacji cbejmumjgcej wszystkich pacjentéw,
u ktérych wniocskowana technoelopgia moze byt zastosowana

Fopulacja, w ktbre] whioskowana techtologia moZe byt stosowana jest zdefinicwrana
wikazatiemn opizargtn w Charakterystyce Produkin Leczniczego, . dorodli pacjenci
Zjaskry 2 otwartym katem przesgezaria lub nadcoifnieniem ocznytn, w ktdrych stosujac
monctetapie tie ofigmieto wystarczajgcegn obnigenia 10P. Ze wazgledt na brak
opublikowargych  danych  epidemiclogicanych  dla  tak  zdefiniowane] populadi,
praeprowadzono probe estymmaci liczebnofol te] populacii w oparciv o dane o liczbie
refimdowanych OO0 brymzolamidu i brymohidymy oraz dane 2 pigmienmictasa
dotyczace czestofol stosowamnia leczenia dkpjarzomego w Poloce, a takiZe czestodcl
wy st ep owaria poszczegblnych skojarze.

Swiatewwa Organizaca Zdvowia [World Health Organization, WHO} wznata jaslre za
chorobe spoteczig. Plamije gie ona na deudim miej ool ha Swiecie [po Zafmie}, na ligcie
najezestszych prayozym ofraniczenia widzenia i Slepoty. Wedtug WHO w 2002 v, Zyto az
16l min ludz &e widzacych - 2 czego 37 min to ludzie catkowicie niewidomi W tej
Arupie Z powodu jaskey 7 min peth niecdwracali e wiracito warol, 12

Ma jazkre pierwoting obwartego kgta preesgczania (JPOK}, bedycy najczestezym typem
jaskry, chotuje ol 2% popuwlaci. Djawnia sie Zazwyczaj ok 40, rolw Zycia, ale jej
czestodt warasta skokowo w 6. dekadzie, aby praekroczyt 10% w populacii os6h
powyZe] 7O rokow Zycia.®

Egodnie 2 szacumkami 2 2006 vokw, w 2010 r. na Swiecie Zyto 60,5 mln chorych na
jaskre, natomiast w 2020 roluw liczha ta warostie do 79,6 min chotych, 2 czego 740G
bedy stanowili chorzZy  jaskrg otwartego kgta przesgozania. Kobiety beds stanoowity
550 chotrych 2 ADG, 70% chorych 2 ACG 1 59% chorych e wezystlimi typami jaskry.
Odzetel Azjaf v wirdd wezystkich chorych na jaskre wimniesie 47 %, awirdd chorych na
ACG - BY % W 2010 roku Elepota ohuoczna wistgpita u 4.5 min chorych na AOQG 1 ER
trin chorych na ACG i wZroihie do odpowiedtio 5% min 1 53 min chorych w 2020 roko*

W obadanin populacyinym  Mizanowska 2004° czestoff wystepowaria jaskry i
nadrifnietia ocanego ocetiato W populaci mieszaficéw Weockawia. W hadane] grupie
jaskre rogpoztano ul,6% badarych (5% Cl: 1,2-2,0%]). Réine formy jadkay obwartego
kgta przesqgrzania stanowity 1% stwierdzotych praypadlow te] choroby. Madoifnienie
oCZte wystepowato w 1,2 % populadi.

FrzFjmujac dane z roczhika dempograficanego Gibwnegn Orzedn Statyetycanego 2 2015
rokuf okreflajgce liczbe dorostych mieszliaficoiw Polsld na 21 535 606 oraz odsethd
ZwyZe] cytowatego hadania epidemiologiczhegn MiZzatnowela 004 moiha prayjae, Ze
czestodt wystepowania jaslry obtwartego kata przesqgezania w populacyi derostych
w Polzce wynosi ol 504 570 (409 D62 - 620 712} ozéb. Madoiinienie oczte wystepuje
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wol 598 177 potb dorostych w Polece, jednall nalefy weopombied, Ze wigkeznst
pacjentéw Z jackrg ma rivwmie nadeifnienie oczne.

Biorgc pod wwvage, Ze zgodnie 2 danymi 2 publikaci Nizanowska 2004 75% pacjett tw
Zjaskry ma rodzaje jaskry, kidrym towargyszy podwyZezone cifnienie ocane [(t2n. 60
praypadifvy - jaskra pietwotna otwartegn kgta [[POR] 1 15% praypadléw - choroby
ijaskra witrna otwartego kata [[WOK] w przebiegn PEX}, moZna oezacowat, i jaskre,
ktore] towarzyszy nadeifnienie oczne w popwlaci osob dorostych w Polzce ma 376 426
pebéh. Odejmujac od liczhy pacertéw 2 nadrifnienietn ocZnytn wist gpujacym 2 rhamych
prayezyn (599 1777 liczhe pac) entéw 2 nadrifnieniem ooz w prZebiegn jaslay (278
4267, wzyskuje sie liczbe 220 749 pacentdw z nadeifnieniem ocamgtn, ktdremu nie
towvarayezy jaskra.

Fo dodaniu liczhy pacjentow Z jaskry obwartego lata [504 570} 1 liczby pacd entéw 2
nadcifnieniem oczrytn, kidremu tie towarzyszy jaskra, otrzymmuje sig liczhe 725 310
pacentéw. Dang tg modna uamat za szaomkowy liczbe dovostych pacentéw 2 jaslrg

otwartego kata lnb nadcifhieniem coznymw Fol ece.

Egocnie Z danymi Z publikaci Kass 20027, frednio 3B,2% pacjentéw wytnaga
stosoweania terapii skojarzone]. MnoZac tet odsetell przez licabe dorostych pacjentdw 2
jaskry obwartego kgra lub nadeifnieniemn oczmgm w Peolzce [725 215} zydmje =ie
populacje obejmujgcy wezystkich pacjentio, w ktirych wnioskovwana techinol ofia moze
byt zastosowana, wiynoszgcy 277 TOT.

2.1.2 Bzacowanie liczebnoSci populaci docelowej wskazanej we wniosku

Ma podstawie danych spraedazowych MEFZY  dla  preparatdw brytezolamico
i brymohidyny wiyznaczono tretdy sprazedaly 2za olves sierpiefy 2013 - sierpiets 2015,
Analiza wykazwje miewielld trend warostowy spraedady zardwno brymzolatmidu, jak

i brymonidyty [patrz rysumell povize]}.

Fysumel 1. Trend eprzedaZy preparatfivy brymzolamidon i brymomidybhy [okres od
glerpnia 2012 do zierpnia 2015}

Eryrizalzem i Brymonidynia
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Przy zatoZeniuv trendw linicwego, ta potrzeby scenarivsza obechegh WyYINACIOMD

proghozy sprZedazy obuw grup lelbw ta praestrzent 2 lat [okives od wrZefnia 2016
do sierpria 2017 rokui od wrZzeinia 2017 do sierpiia 2018 rolw]. Winoezy one 464 477
i501 379 opakowan brymonidimy odpowiednio w 11 2 rolku oraz 460 7511 471 6596
opakowan brynzolamido odpowiednio w 1 1 2 vokw. Biorgc pod wwage, i opak owatiie
kazdegn Z lekbw zawiera 25 D00, miegieczna liczha pacentiw  stosujgcych
brymonidyte wytosi 21 Bl4 1 24 341 odpowiednio w 1 1 2 rokw, natomiast liczha
pacentéw stosujgcych brynzolamid - 21 5561 22 208 cdpowiednio w 1 1 2 roluw. Przy
Zatedemin [Za Kage 20027, Ze frednhic EB,EZ% pacentiw witnaga stocowaria terapil
skpjarzone] 1 po pomnoZeniuv tego odsetlla prIez oszacowang populace paciettiuw
lecz oty ch bryrnoi dytig
lub brynmzolamidetn, modha =zacowai, Ze liczebno2E populaci docelowe] wekazane]
we whinsk wyniesie od 12 0BT do 12 15Z pedb.

2.1.3 Szacowanie liczebno&ci populac, w kttrej wnioskowana technolopgia jest
obecnie slosowana

Wedlng informacji podmictn ocdpowiedzialhego, w chwili praygotowiwatia raportu
whioskowana technologia nie byta jeszeze dostepna na rymku 1 nie byta tym zamim
stoecvwana w P olece.

214 Szacowanie rocznej liczebnoSci populacgi, w  kitorej wnicskowana
technpologia bgdzie stosowana przy zatoienin, Ze minister wiaSciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Ma podstawie progmoz marketingowych dostarczonych przez pocmiot odpowiedaialny
prayjeto, Ze liczha spraedanych opakowat preparatin ztoZohegn Simbritza witiesie
26 592156 246 odpowiedniow 11 2 rokw, co daje 2506 1 ZB5P pacjentdw miesiecanie w
kolejnych latach, Oszacowania te stanowiy podstawe scenarinsza nowego najbardzie]
prawdopodobhego.

aprzedar preparatn Simbrinza stanowitaby w taldm wypadlo 7,94 % rynku
brynzelamidu 1 7,BEY rymlu brymonidyoy w 1 rokuw proghoZy oraz 11,Z24% rymku
bryrzolatnicei 11,9 5% rynku brymonidyny w 2 roka progooey.”

W orcelu ocezarcwania ccenarineza minimaltege, Zidentyfikowano preparvat stoooaary
wjaskrze, ktory ma refumdacje w wysokosci 20% [Tafluprost - grupa limitowa 214007,
anie jak pozostate leld przeciwjaskrowe odptathost ryczattows. Lelt ten pordwnano

* Pomrubd ono od=etld w stosunkn d o produkct lecenice ego, ket ey w dargyen ok ra wiglseg sprzedas.
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Zinnymi preparvatami  jednosktadniliowymi 2 grupy 2140 w oparcin o danhe
przedaZowe od lipea 2012 [(moment wej2oia preparatn do refundaci} do sierpria 2015
roku. Wyanaczono trend logarytmicany, a uZyskane odsgetki natoZono na dane

spraedaiowe dotycagee brymmoni dyty 1 brymz olamidu.

Liczha opakowan cprzedanych w rvamach ecenarinsza minimalhege witosi BODG
i14 448 ppakiowwat odpowiednio w 1 i 2 roku refundadi, co praektada sie na 54681 9920
leczonych ozdb w kolejnych latach.

Fysumelk 2. Trend spraedazy Simbrinzy oezacowany w oparcin o odsetli dla preparatn
Tafluprost [okres odlipca 2012 do sierpnia Z015}.

tafluprost

¥ =1L Ty WL

s
LRy i

tatluprosty pro ukty

jer noskadnikowe 214 0

W orcelu oezacowania foenarinsza makeymalnego, Zidentyfikowano preparat sted@ony,
kttry tma najwieliszy odeetelk rynkm w stosunkn do rynku substanci czymnych
wchodzacych wjego sktad.

Majwiekezy odeetell sprzedasy leku ztoZonego w ctoounku do jego kompotettbw
gpofrdd wezystliich refundowaryych preparatiw stodonych na jaskre cdnotowano dla
preparat Zawierajgcego dorzolamid 1 timolel. Rynek preparat dorzolamid + timeolol
[ta podstavwie frednie] miesiecthe] sprzedaty OO0} podzieloho praez rymel wezystliich
preparativg Zawierajacych dorzolarmid.

Ma podstawie trenddw sprzedazy za okres od sierpnia 2012 do sierpria 2015 roku
pezacowiano, Ze w 1 rokw refundacii rynek produlin Simbrinza® liviowo osiggnie
poZiotn eprzedary OO0 preparatdw derzolamid + fimolol 2 sierpnia 2013, 4.
sprzedarych Zostanie 154 311 opakowan produkin Simbrin=za®, a w drugim roku waro st
bedzie odpowiadat charakterystyce warostovy e] tytkiu preparatiw dorzolamid + timelol
[patrz rysunel 2}, 1. spraedarych Zostanie 214 231 opakiowat produlin Simbrinza®.
Oznacza to odpowiednio 10 569 1 21 523 psob leczomych w kolejopch latach. Tym
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amym tmodna Zateeyt, 12 jest to makspmalty scenarinsz dla preparatu Simbritza w
momencie, giyby lel aoetat whprowadzony naliste refundacyjng.

Ma pomiZezym rysunku Zobrazowano trendy spraedazy poszczegbinych preparattuw
Zto otych.

Fysumel 2. Trend sprzedasy preparatéw ztozorych [olres sierpnia 2012 do sierphia
2015}

Rimatoprastum + Timalcdem Rrimenldimem + Timalnhr
¥ i gy P T T e e, s s B, T S
K LS
T T
Carredamidum + Timolclum Latanoprostwr + Timalalum

& R e aam gl . mom gy

PR e

Trawagsraariiem + Timalalim

_H,._.'\-_,M.-—"—."'_-"

P P

-

2.2 Horyzont czasowy analizy

W oanalizie prayjeto Z-letni horyzont oheerwacdi (104 fygodnie}. ZatoZomo, Ze preparat
aimbrinza® zostanie wpizany naliste refundacyjng Z diiem 1 wrzefnia 2016 roku.
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2.3 Perspektywaanalizy

Analize przeprowadzono 2 pumkin widzenia patnilia publicanego, tj. Marodowego Fum-
duszu Zdrowia [MEFL}. Maleqy podkredlit, Ze wyhoe perepelkiwy analizy jest niezgodny
Zwytycmnymi AOTM z Z0O0% roluw, kidre w  prZypadlku wepotptacenia zalecajg
wwaglednienie perspekitywy pacjenta. Mie mrie] jednal majgc na wwadze wytnagania
stawiane analizotm  oceny  ftechnologii  medycmych, ktére wiytaihie definiujg
perspelitywe  analizy wptywu na budzet: Argfizr wpdavn re bud2ec ped mfot
Exbowigeanggo oo find sowania Swindezed 2q frodidy puddiceraeh (. [Rogporagdzenie
Ministra Zrowia 2 dnia 2 lowietnhia 2012 v w sprawie minimaltych winmagat, jalie
muszy spetriat analizy wwazglednicne we wiioskach o objecie refundacjy 1 wetalenie
urzedowe] ceny Zbytw oraz o podwyiszenie mzZedowe] ceny Zbyitw lekw, Srodka
SpoZyweZegn specjalnegh prezhaczenia Zywiehiow edo, witobuw medycanego, ktbre tie
tnajg cdpowiednilia refundorwanego w datymn wekazamiwg 56 wet. 1], bralkwje praestanek
wikazujgoych na konieczZnoft wylkonania analizy wpltywn ta budzet dla immej
perspelitiney tiZ ta prayjetaw niniejszytn dolkmencie.

2.4 Analizowane koszty

2.4.1 Koszty lekow

2.4.1.1 Brynzplamid + brymonidyna [Simbrinza®)

Whiosek refundacyjny stoZ oty praez Zeceniodaw ce analizy chejmuje jedng prezentace
preparatu Simbrinza®:

+  lrople do oczw, roztwir 10 + 2 mgml; 5 ml (but ) 25 000,

£e wzgleduw na brak zdefiniowane] grupy limitowre), w kitGre] produkt Simbrinza®
powitien byt refumdowany, nalezy rozwazat moziwost lowalifikacgi lelu Simbrinza® do
2 roznych grup limitowych:

« 2122 - leld prIeciwjaslrowe - inhibitory anhydrazy weglatowej do stosovwatia
do ooz - produkty jednocdadnilicowre 1 stedone 2 lekami betaadrenclitycampmi,
leld alfaadrenergicane do stosowania do ooz

*  nowa grupa limitowa.

2.4.1.1.1 Refundacja wramach grupy limitowej 212.2

Potaczenie brymzolamicdn i brymotidymy tie spetia kryterinm loaalifikacyi do Zadnej
Z aktualtie ohowigzujacych grup limitowych, co wynilia 2 fakitn, Ze preparat Simbrinza®
jest jedynym w Polsce leliem zte@onymm bez [-blolkera, a obecnie nie praewidziano
taliego potgezenia w obrebie Zadhe] z grup limitowych. Mie mnie] jednall majac na
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wwadze altuwalnie ocbowigzujace grupy limitowe, rozwazane moze byt whaczenie lekn
aimbrinza® do grupy, w kidre] wzgledniony jest bryhzolamid oraz bryimmobidiyma -
grupa limitewa 2122 [Leld przeciwjasitrowe - inhibitory anhydrazy weglanowe] do
stosowania do  oczw - produkty  jednoskitadnikowe 10 #tod@ome z 0 lekami
betaadrenolityeznymi, leld alfaadrenergiczte do stosowrania do ocau], mitno Ze literalnie
potaczenie inhibitoréw anhydrazy weglanowe] 2 lekami alfasdrenergicznymi nie jest

witnieniane w nazwie [defimigi} te] grupy. Przyjecie takiegn rozwigzania wzasacnia
strategia refimdacyjna dla produlitu lecamiczege Egivamlon® [ramipryl + amlodypinal,
ktory w obwieszezenin MZ 2 dnia 22 pagdziernika Z014 vokw® zalowalifikowano do
grupy limitcowe] 41.0 [Antagoniscl wapnia - pochodne dibydropivy dymy}, pomimo Ze
definicja tej grupy tie obejimuj e preparatbw ZtoZotych.

Koozt preparatun Simbrinza® oparto ba koezrie refundacii preparan wirzhaczajaoego
limmit w mrupie 2122, kitry wg danych MZ [Obwieszezenie Ministra Zdrowia 2 diia 2B
paidziernika 2015 rokw® w sprawie wylkazu refundowanych  lekdw, Srodltw
spodywezych specjalhego priezhaczenia Iywieniowego oral wytobow medycznych na
dziety 1listopada 2015 v} wiynos Z0,BE 2t - butelka 5 ml - [Brinzolamide Sandoa®,
krople do oczuw, roztwor 10 mgSml, 25 DOOD}. Oszacowanie cen i odptatmodcl
przedstawiono w tabeli ponize).

Tabela Z. Cena detalicana, litmit i doptata pacjenta do preparatn Simbrinza® - refumdacja
w grupie limitowe] 212.2.

e
C=na zhytu n=tta [FLH)

Urzedawva c=nazhytu [PLH]

Ce=na hurtawa hrutta [FPLH)

Cena d=talizmna [ FLH)

Wyzalnic imitu inamzawania [PLH)
Ddptatnazs [9

Wyzakoic daptaty swdad—==niabiarcy [ PLH)
Kzt HFE [ PLMH)

Li=ha DD D w apaleawaniu

kamzt dawld dabawes] = parspelaywy HFZ [PLHD

ozt dawld dahaws] = perspeltwy Homes) [FLHD

Egodnie Z art. 14 wet. 1 wstawy refumdacyine], koszt miesiecame] terapii nie spetnia
kryterium owalifikacji do odptathogel ryczattowe] ani odptathosci ta pogictnie 500,
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etad whioskowana jest lowalifikarja potgezenia brynzolamidu 1 brymonidyty do
odptathoéci 0%,

2.4.1.1.2 Refundacja wramach nowej Erupy limiatowej

e wzgleduw na fakt, Ze potgczenie brynzolamiduo 1 brymonidyny tie spetnia krprterium
lowealifikarcji do Zadne] z aktuwalnie ocbowigzujacych grup limitoowsch, rozwazomo
refundacje preparau Sitnbrinza® w ramach nowe] oropy limitow ), w ktGre] preparatemm
wyZnaczajacym limit bytby preparat Simbrinza®. Oszaccowanie cen 1 odptathogci
praedstawiono w tabeli ponizej.

Tabhela Z Cena detalicana, limit i deptata pacjenta do preparatun Sitmbrinza® - refumdacja
W nowe] grupie limitow ej.

N
Cana zhytu netta [FLHD
Urzadawa cana zhytu [PLH)
Cena hurtmowa brutta [PLH)

Cena detalicma [ FLH)

Wyzalois imtu inamzawani [FLH)
Ddpt=tnass [R5

Wzsalois daptaty swdad—=niahiarcy [FLH)
k=t HFE [PLH)

Li=ha OO0 w apalavw=aniu

kamzt dawld dabawes] = parspelaywy HFZ [PLHD

toxmzt dawld dahaws) = perspeltivwyr Homes) [FLHD

Egodnie Z art. 14 wst. 1 wstawy refumdacyjnej, kosat miesiecane] terapii nie spetnia
kryteriumm walifikacji do odptathogel ryczattowe] ani odptattio®ei na pofictnie 500,
etgd whicskowana jest lowalifikarja potgezenia brynzolamido 1 brymonidyty do
odptatmodcl 20%.

2.4.1.2 Brynzolamid

Hoszt hryhzolamidu w mohoterapii oszacowano ta podstawie obwieszezenia MES
wosprawie wykiazu refimdowanych lekdw oraz danych sprzedazoowych DGLT 23 okres
od styczmia do sierpnia 2015 rolw. Zgodnie 2 wartofoiami DDD prayjetymi przez WHO
Zatod oo, 12 pacjent otrzpmuje dawlke dobows wimoszgeg 0,2 ml 11
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W przypadlu brymzolamidu zgodiie 2 cbowigzujacym chwieszezeniem MZ obowigzuje
odptatnof & ryczattowa Ko saty pojedyneze] dawld praedstawiono wtabeli potiZe].

Tabelad. Koszt dawlki dDbElWEi bmzﬁlamidu

dobova T e]-m"n'm serap ey waploa

S mml [hut] L0672zt 16140zt
Erm.z-:]::md.e brnzalamid 10 0,2 ml
N —— L0672zt 11952zt
e dni hosr t wafony wdrigtem poac epblmech
prepar at b brynzolamidu v ryohu aprzedasy 1O£72 = 1613157z
bryozolamidu ogbdem

2.4.1.3 Brymonidyna

koszt brymonidyny oszacowano na podstawie ohwieszezenia M2 w sprawie wiyliazn
refundowanych lekfw ctaz danych sprzedazowych DGL? za plres od sycznia do
gerpnia 2015 ol Zgodnie 2 wartogoiami ODD prayjetymi przez WHO zatoZono, 12
pacjent otrzyimuje dawle dobows witioszgcg 0,2 ml. 1t

W oprEypadln brymonidyty obowigzuje odptathodt ryczattowa. Hoszfy pojedyhcze)
dawe ki praedetawioto w tabeli pomize].

Tabela 5. Koszt dawlki dobow ] brymonidyny.

q Davla Kozt DIOD Kozt DIV
==

Alphazane 10672zt 1. 5768 =t
Ei = 0e? 2zt 1252 =t
prad= S 1l [but) L < L
Erizglu PP H® brymanidyna 2 0,2 ml 1067221 11952 =
Erymant® gl 081802} 09460 ot
Lufan® 10672zt 1.21 %6 =t
e dni kot vk ooy wdsiate m posz e gblmech
Treparatdw boymonidyoy w rynhu sprzedaz v 1MEE =T 131171=1
br ymo midymmy ogétem

2.5 Uzasadnienie kwalifikacji do grupy limitowej

Mitno Ze braluje uwstawowych przestanel do kwalifikaci preparatun Simbrinza® do
kttrejkolwiek z ohectyych grup limmiteawych dla leldow stoecwanych wojaskrae [braluje
dowodbw spetienia kryteridw, o ktdrych mowa w art. 15 wst. 2 ustawy 1 wytnagas, o
kthrych mowa woart. 15 wet. 2 plt 2 wztawy} majac na wwadze opizany w roZdziale
24111 kazus refumdacii preparatu Egivamlem®, weliazwje sie, Ze prodult Simbrinza®
mode byt refundowany w grupie 212.0 [Leki przeciwjaskrowe - inhibitory anhydrazy
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weglanowe] do stozowaria do ooz - produkty jednosktaduikiowe 1 Ztodohe 2 lekami
betaadrenolitycznymi, leki alfaadrenergiczne do stocowania do oczu), wo kitre]
refundowane =5 preparaty brymonidyny 1 brymzolamidu podawane  osobno.
[ednoczeinie, wekazujgc na dodatkowy efelt zdvowotny terapii leldem ztoZonymm w
portwnanin do monoterapil brymoni dytg lub brynzelamidem (patrz zabgezona Analiza
Kliniczna ¥}, nalefy wnosic, Ze Zgodnie 2 art. 15 wst. 3 pkt 1 wstawy Zazadna jest
lowealifiltacja preparatun Simbritza® do odrebne) mrupy limit cwej.
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3 WyniKi

3.1 Szacowanie aktualnych vroczmych wydatkdw  podmiotu
zobowijazanego do finansowania Swiadczefi ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
Kinignym wskazanym we wniosku, z wyszzegolnieniem
sktadowe] wydatkdw stanowijcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii

azacowanie aktwaltych rocanych wydatkdow pocmictin Zohowigzanego do finans cwania
Swiadczett ze fTrodkow publiczvych, ponoszonych na lecZenie pacjentdw w stanie
Kiticzmym wekazanym we woiosk, Z wyszczegblmeniem sktadowe] wydatkbw
statiowigree] refundacje cery whioskowane] techtologii ogranicZone do oszacowania
koezthw refundaci preparatéw ztoZohych. Koszt ten opsZacowano na podstawie
obwieszezeria MZ7 w sprawie  wykazn  refundowanych  lekdw  oraz  danych
gprzedaiowych OGLW za pltres od stycahia do grudnia 2014 volu. Do grupy preparattuw
ZtoZ onych zaliczomo procduldy dwwsktadnilow e wjete w ohwie szezenin ME: bimatoprost
+ timeolol, brymonidyna + timolol, dorzolamid + timolol, latanoprost + timolol oraz
travoprost + titnolol. Rocany koszt refundacii oezaccwwano na 55 100 436 zt [est to
mititmalty koezt ponosZoty ta leczenie pac) entivw, w kidrych stosujqc monoterapie nie
ofiggnieto wystarczajgee] odpowiedzi Minicane), poniewal w oszacowanin tymm tie
wwzgledniono pacjentiw stosjgoyrch terapie skojarzong cddzielnyrmi preparatarni”

Analizujgac dane [GF, koszt hospitalizaci 2 powodn jaskry otwartego kata praesgezania
lub nadeifhienia ocztego w 2014 roluwytidst 7490 535 2t - patrz tabela potiZej.t®

Takela &, Aktmalne roczne wydatld podmictn ZobowigZanego do finansowania
fwiadczeti Ze Efrodkiw publicatnych, potoszone na hospitalizacje pacjentiw w statie
Klinicztpn welazatnym we wiil ook,

Lirzha Lirzha = : o .
Srednis wartng Ltk
Procadura hospitalizadi hospitalizacji h:: ; '“a::-_l'iﬂ[=1'| k{ﬁ::;:::'l'"
z powndu H40.D |z powodo Hel 1 L L y =

Bl1kornplak=cwe zabiegi
L. 5399.9r 2204 5393
wzafmieijaskaze
B2 duze 2abiegi w TE 1104 406727 49 3™
jaskyz e i naceyrd fwce '
BF % Srednie zabd e w
0 157 2628, 06 312 E05

jaskrze i naceyriiwrce

* brak danych dotycedeych wielkoEci sprzedasy produktiv jednosktadrikowych wykorzystywanych
wterapiiskojare oriej.
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Liczh Lirzh -
= S Srednis wartost Latlenwity

Frocedura hospitalizagi hospitalizac]i N 5
h taliz 1 ozt (2t
z powndu H40.D |z powodo Hel 1 i acji (3t as3t (1)

B74 mate zabiem w
jaslkrze i naceyriiwce
Aktualns racme wydatld panazzans 13 hepiElz=ce pacEntiw w sEne dnicmym wlazmmymwe . - 40 =g
wiazlo

30 25l 21201 B9 9E3

Foniewaz preparat Simbrinza® nie jest obectie refumdowany w stanie ivicanym

wiekiazanym  we whioskn, koszty  aktwalnych  rocznych owydatkéw  podmicto
ZohowigZzanego do finanzowania Swiadezens Ze frodktw publicanych, poneszonych na
leczenie preparatem Simbrinza® pacentow w stanie Kinicznym wskazanym we

wio sk wimo szg 0 2t
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3.2 Scenariusz obecny

D=zcowane w scenarivszu obechytn wiydatlki na refumdacje preparatdvw brytz olami du
i brymomidimy, pray zatogenin wirZymania trendu rogwoju rymku praedstawionego
wrezdziale 212 [rysunelk 1} wyhiocsg w ooumie 24 6B0 247 z 1 Z5 957 Z1E
odpowiednio w 1 i Hrolw analizy.

Tabela 7. Whynild analizy wptwu nabudzZet - scenariusz obecny.

mgoravomww | arae | mew

Somnariusz ahaoyr
Simbrin== 0=t 0=zt
hrynzalamid 12292323 =% 12 534391 =%
brymanidyna 123349 119 =% 13372327 =%
uma 24 £BD 23T z3 AR DT 21E =

3.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

3.3.1 Refundacja w grupie limitowej 212.2

Dla szcenariwsza najbardzie] prawdopodobnego, w ktdrymm roswazano refimdace
preparatl Sitnbrinza® w ramach grupy limitewe] Z12.2, oszacowane vocZhe kosaty
tevapii tym preparatem wyniocs, | - ! row
[ednoczeinie catkowite koszty rvefundaci terapii w popuwlaci stosujace] terapie
dwulekowy brynzolamidem  1brymonidiyma w leczeniv jaskay  obwartego  kgta
praesyezania i nadrifhienia ocozego wleghyg redulioi o

.w I rokw - patrz tabela ponizZej.

Tabela B Wynild analizy wiptewn ha budzet - scenarinez najhardzie) prawdopodobny ve
crenariusz ochemy [refimdacia w grupie limitowej 212 .21

Eategoriakomwow | gtk | mrok |

Scenarive obeoms
Smbrin= 0=t 0=
hrymzalammd 12 292824 =t 12 534391 =
hrymanidyna 12333119 = 13372327 =4
uma 23 65053 T2 A505T216z1
Scemariua mowy
Sirohrinz® | |
hrymzalammd 11 316 527 = 11 031 538 =
hrymanidyna 11412 1435 =% 11 369 475 =t
uma 2314943 10zt 23 129 50}
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Imiana oz thv v zcemarise obeon:

Simohrinz® I I
hrymzalamid 376 301 = -1 503 353 =
hrymanidyma 375 976 =t -1 502 251 =
muma I I

3.3.2 Refundacja wnowej grupie limitowej

Dla zcenarivsza najhardzie] prawdopodobhego, w ktérymm romwaZano refimdace
preparat Sitnbrinza® w ramach nowe] gropy limitowe], oeZaccwane vrooate kKoexty
terapil tym preparatem wynios3, [N - || ol
[ednoczeinie catkowite koszty rvefundaci terapii w populaci stosuwjace] terapie
dwulekoweg brynzolamidem 1 brymonidytg  w leczenin jaskry obwartego  kgta
praesyczania i nadoifhienia ocZnegn WD Ig, o _ Wl rokm
- patrz tabela porize;j.

Tabela @ Whymikd analizy wptrawn na budzet - scenarinez najhardzie) prawdopodobny ve
scenariusz cbemy [refumdacia wnowe] gupie litnitoweil.

Scenariwe obeons

Simbrin=® 0=t 0=t

brynzalamnd 12 2923928 =t 12 534391 =t
hrymanidyna 12 389119 =% 13372 327 =%
Iuma 23 £ED 8 T2 2F0ET21Ez

Scemariua moveyr
Sirbrinza — —
hrymzalamnd 11 316 527 =+ 11 081 538 =
brymanidyna 11412 143 =t 11369 475 =t
uma 23 TE1DE 52 2EDEDEET 2
Imiarg oz thw va scenarivar obe oy

Simbrinze E— —
hrymzalammd -47TE 301 = -1 503 353 =
hrymanidyna -a75 976 =% -1 502851 =%
auma — —

3.4 Scenariusz minimalny

3.4.1 Refundacja w grupie limitowej 212.2

Dla zcenarinsza minimalnego, w ktorym rozwazano refundacje preparatnn Simbrinza®
w ratmach grupy limitowe] 2122, oszacowane rocZhe Koszhy terapil tyin preparatemn
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WyTIio =g, _ w Il rolw. Jednoczeinie catkowite koszty

refundacji terapii w populacii  stofwjgce] terapie  dwulekows  brymzolamidemm
i brymotidymg w leczeniu jaskry otwartego kata praesgczania 1 nadoiinienia ocmego
ule gy recdulcii o w Il rok - patrz tabela potiZe;.

Tabela 10, Wimiki analizy wptrwi na budiet - scenarinzz minimalny ve ccenarinez
cbhecty [refumdacia w grupie litmitowe] 21227

Kategoria ko téw
Scenariwe obeons
Simmhrin==® 0=t 0=t
brymzalammd 12 2924928 =% 12 534391 =t
hrymanidyna 12 389119 =% 13372 327 =%
Iuma 23 £ED 8 T2 2F0ET21Ez
Scemariua moveyr
Simohrinz® I I
hrymzalamnd 12079 236 = 12199 405 =t
brymanidyna 12174598 = 12936969 =t
uma 23321 2E1=% ARIEE LR TO
Imiarg oz thw va scenarivar obe oy
Simbrinze E— —
hrymzalammd -213 592 =% -385 436 =%
hrymanidyna -213 521 =% -385 357 =%
auma — —

3.4.2 Refundacja wnoweaj grupie limitowe]

Dla zeenarinsza minitmaltego, w ktfryn rozwazano refimdacje preparatn Simbrinza®
w ramach nowe] grupy limitoowe], oszacowane rocZhe Koszty terapii tfin preparatemmn
wyhioeg _ w Il rokuw. [ednoczefnie catkowite kosaty
refundacji terapii w  populaci  stoswjgce] terapie  dwwlekows brmzolamidem
i brymonidyng w leczeniu jaskry obwartego kata praesgezania 1 nadoiimienia ocmegn
WITDIG o _ w l rokin - patrz tabela potiZe].

Tabela 11 Wimiki analizy wptew na budiet - soenarinzz minimalty w2 scenarinez
chemy [refimdacia w nowej gupie limitowei}.

Scenarive obeoms
Smbrin= 0=t 0=
hrymzalammd 12 292824 =t 12 534391 =
hrymanidyna 12333119 = 13372327 =4
uma 23 6505 T2 A505T216z1
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Scemariua mowy

Simohrinz® I I
hrymzalammd 12079 236 =4 12199 405 =t
hrymanidyna 12 174 5948 = 129369649 =t
Iuma 23 E0E 4T ARCEE B4 =1
Imiarg hoer b v scenariser obe oy
Sirabrinze E— —
hrymzalammd -213 592 =% -385 436 =
hrymanidyna -213 521 =% -385 357 =
uma N N

3.5 Scenariusz maksymalny

3.5.1 Refundacja w grupie limitowej £12.2

Dla zcenarinzza makieymaltiege, w KEGrym rozwazano refundacie preparatu Simbrinza®
w ramach grupy limitowej 2122, oszacowane rocZne koszty terapii tfm preparatem
w_r,"nimsg_w Il rolo. [edhoczefnie catliowite koeaty
refundacji terapii w populaci  stoswjgce] terapie  dwulelkowsy  brymzolamidem
i brymonidimg w leczeniu jaskry otwartego kata praesgezania 1 nadoiinienia ocmego
ule g reculicii o w Il rolw - patrz tabela potize;.

Tabela 12, Wyniki analizy wpfown na budzZet - scenarinsz maksymalty ve scenariusz
checty [refumdacia w grupie limitowej 21227

Kategoria Josz thw I 7"
Scenariwe obeony
Simbrin== 0zt 0z
hrynzalamid 12292323 =% 12 534391 =%
brymanidyna 123339119 =% 15372 327 %
zuma 23 £800 T2 2E0ET21E
Soemariua movy
Sirbrinz=® — —
hrymzalamid 4175316z 4201 219 =%
hrymanidyna 4272440 44991 352 =%
uma 15 £T 5 Bz 157651163
Imiama oz thv v zcemariue obeons
Sirahrinz® | |
hrynzalamid —41ir01:2 =% 43336724
brymanidyna —+115 B39 =% -8 530475 =%
suma I I
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3.5.2 Refundacja wnowej grupie limitowe)

Dla zeenarinzza makieymaltiego, w ktorym rozwazanoe refundaci e preparatul Simbrinza®
w ramach nowe] grupy limitoowe], oszacowane roczZhe Koszty terapii tyn preparatem
wWytio =g, w | rokiu i_w I rokw. [edtnoczeinie catliowite kosaty
refundacji terapii w populacii  stofwjgce] terapie  dwulekows  brymzolamidemm
i brymotidymg w leczeniu jaskry otwartego kata praesgczania 1 nadoiinienia ocmego

WITDIE D_w | t‘t-l-:ui_w I rokuw - patrz tabela ponize].

Tabela 13 Wimiki analizy wphrwn ha budzZet - ccenarinsz makoymalty ve scenarinez
checty [refumdacija w nowe] grupie litmitowei}.

| Bategoriakomtow | fek | mrok |

Scenariwe obeons
Smbrin==® 0=t 0=t
hrymzalammd 12 292323 =% 12 534391 =t
hrymanidyna 12339119 13372 327 =4
uma 23 6505 T2 A505T216z1
Scemariua mowy
Simobrinz® I I
hrymzalamnd 2175416 4201 219 =%
brymanidyna 2272440z 44991 452 =%
uma 25D1E T1E=E 2EE3503T R
Imiarg oz thw va scenarivar obe oy
Sirbrinzas == E—
brynzalamnd -+117012 =% -3 383 672 =t
hrymanidyna -3115 639 =% -3 330875 =
muma I I
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4 Podsumowanie i wnioski

Celemn analizy byta ocena wptywi na budzet ptatmika publicznego refundaci preparatin
aimbrinza® [brymaclamid + brymonidynal w leczenin jaslay  obtwartego kgta
praezaczania i hadoifienia ocZnego. Analize kosztéw terapil leldetn ztodotiytn, jakim
jest Gimbrinza® praeprowadzono na tle kosztéw terapii skojarzome] brymzolamidem i
brymonidyty dawkowatyini osobo.

Analize przeprowadzomo w oparciv o progoozy spraedazy produkin Simbrinza® oraz
progoozy ki refundowatych preparatiw brymzelamido 1 brymotidymy. Prayj eto
Zatodetie, Ze rynek preparattw brynzolamido i brymeonidyny podawanych oddzielnie
jest praejmowany propotcjonaltie [1:1} przez produbkt Simbrinza® W analizie
erenarinezowe] w2 g edniono minimalne i makoymalne praejecie rynkn praez produkt
gimbrinza® pszacowane w oparciun o analize rynkw lekiw refundowanych w jaskrze.
VW oanalizie wwagledniono jedynie koszty lekdw, poniewaz koszty podania leczenia
i mohitorowaria leczenia bedy talie zame zardwho dla preparatin ZtoZohego, jak 1 dla
preparativy. brymzolamidu 1 brymonidyty podawanych oddzielnie. Analize wylicnano
Z perspektywy ptanika publicenego [MEZ}, prapjmujac 2-letti horpzont analizy.
e wzgledu na falit, Ze preparat Simbrinza® nie epetnia kayterium loaralifikacyi do Zadne]
Z aktualnie ohowigzujacych grup limitowych, w niniej 22ze] analizie romwaano whgcZenie
tego lekw Ztcdonedo do nowe] @upy litnitow ej. Ponadto, wwagledniono riwnied warlant
Zaktadajacy refundace whioskowanego preparatn w ramach grupy limitewe) 2122,
f. grupy, w ramach kftre] refimdowane 24 bryrzolamid i brymmonidyha [substance
wrchodzgre w  sktad lelw ZtoZonego Simbrinza®. Zgodnie = zapizami wstawy
refundacyjue, prayjeto zatoZenie, Ze niezaleznie od grupy limitowej, w ramach ktorej
finanecwany bedzie procdult Simbrinza®, odptatoEt dla pacenta winiesie 20%. Koeaty
terapii brytzolamidetn 1 brymotidyms szacowano W oparcin o obwieszczenie MEZ 2 dn.
26102015,

Pray zatoZenin refundaci produliton Simbrinza® w ramach grapy limitowe] 2122,
DEZACOW ATE TOCIT e Ko sZty terapil fmm preparatetn wytioeg:

+ (la scenarineza najbardzie] prawdopodobtego _
w ll rolu;

+ dla zcenarivsza mititmalte gy _ w ll rokw;

* dla zcenariveza makeytmaltego _w I rolo.

Refundarcja produkitn Simbrinza® w ramach gropy limitcwe] 2122 bedzie sie
jednoczeinie wigzata z redukoy kosztdw refimdaci terapii w populaci stoswjgce]
terapie chwuleliorg brynzolamidem 1 brymonidytg w leczemin jaslkary obwartegn kgta
praesyezaniainadrithienia ocanegn. Koezty refundacyi ul egng reduloi o
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- I - |1 rclu - dla scenariusza hajbardzie]

prawdopodobtego;

* w Il rokw - dla scenariveza minimaltego;

+ N 11 volcu - cla scenariusza maksymalnego,

Pray zatozeniv refimdaci produlito Simbrinza® w ramach nowej orupy limitowe],
DEZACoWATE TOCIt e Ko sZty terapil fmm preparatetn wytiosg:

+  dla scenariueza nafbardzie] prawdepedebmezo [EEEG—_—

lw I rola;

+ dlazcenarivsza mitimaltnego _ w ll rokw;
+  dla scenarineza maksymatnege | EEG— R - 1 -1

Fefundarcja produldn Simbrinza® w ramach towe] gropy limitowe] bedzie =ie
jednoczeinie wigZata Z nieZnaczmytm warostem kosztdw refumdadi terapii w populacii
stoswjgee] terapie dwulekows brymzolamidem i brymonidyna w leczenin jaslay
obtwartego kata praesgeozania i nadoifhienia ocanego. Koszty refimdaci waromas, o

+ N v |1 veiar - dla scevariusza najbardzie]

prawdopodobtego;

. _w I rokuw - dla scenarivsza minimaltego;
* _w Il rolmn - dla zcetariveza makayimaltego.

Fodsumownjgc, refundacja produlitu Simbrinza® w ramach grupy limitowe] 2122 wigZe
fie Ze Znacznymi osZozednofciami da budzetn MEFEZ, jednoczefnie refimdacja w ratmach
nowe] grupy littow e] ma praktycavie newtral vy wipdyw ta budzet MEZ.
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Aneks 1. Minimalne wymagania wobec analiz HTA
] anahize uphunns budzet
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