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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest ocena wphbrwu na system odwrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia [NFZ]. wprowadzenia finansowania sylodosyny [Urortec®, -]
w lezeniu objaw iw przedmiotowych i podmiotowyth tagodnego rozrostu grusotu krokowego
[ang. S=nign Prostacic Syperplasia, BPH] u dot ostych mezc=y=n.

W warunkach polslich sposrod leleow blolujacyth teceptory alfa-adrenergicene stosowanyth
w lezeniu tagodnego przerostu pruceotu loolowego [erupa limitmwa TED Leld stosowane
w lerzeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego - blolujace receptory alfa-adrenetgicene]
refund mwane ze stodkow publicenych sa:

+  alfuzosyma,
+ dolcsazosyna,
+  tamsulpsyna,

*  tETIZOSYTLA.

Bazujacna danych Narodowego Fundusu Zdrowia [na podstawie Komunikatiw Departamentu
Gospodatld Lelcami Wartnsc refundaci cen leldw wedtug leoddw EAN. dane od lipca 2014 do
erwea 2015] najzeicie] stosowanymi sub stancjami czynnymi sa tamsulosynai doksazosyna,
a ich ud=iat pooywa 959% categn ol leledw = prupy antagonistw Teceptota ol-
adrenergicenego, a zatem leld & mozna uznaf za podstawowe lmmparatory dla sylodosyoy.

Strategia analitycrna, sbuldura i parametry analicy
W analizie przyjeto 2-letnihoryzont asowy obserwari [przyvjetolats 201 7-201E].

Analize przepr mvadzono = persp elchney podmiotu zohowiazanego do finansowania Swiad=ed ze
stodkow publicenyth, tj. Warodowego Funduszu Zdrowia [WFZ] oraz = perspeltbywy wipolne
[MFZichorego] ze wzgledu na wspolptacenie pagenta.

Scenariusz istniejacy zdefiniowano jako brak finansowania sylodosyny w populaci chorych
zohjawamitagodnego tozrostu gruczotu krolcowego.

W sCenariuszu nowym pryjeto wprowadzenie finansowania sylodosyny w populadi chorych
zobjawamitagodnego rozrostu gruczotu krolowego. Woioskowane watunld objeda refundacja
obejmuja wtazenie sylodosyny do istniejaego grupy limitowej TE.0 Leld stosowane w leczeniu
fagodnego przerostu gruczotu kr olowego - blolujace teeptoty afa-adrenetgiczne.

Liczebnoif populaci oszacowano na podstawie zuzyoa leldw blolujacyth teceptory alfa-
adrenergicene [elkestrapolaga liniowa danyth M EZ: U chwaty Rady Mar od mwego Fun duszu Zdrowia
w sprawie preyjecia oo esowyrch sprawozdan = d=iatalnosc Narodowego Funduszu Zdrowia na
Vv lowattaty lat 2012-2014 oraz komunikat Departementu Gospodarld Lelkami za styrzet-
czerwier 2015 1], pr=y =atoZeniu stosowania jednej 2 hletld dziennie. orazna podstawie danych
YWiioskodaw oy [ dhotzy alctualnie lezeni sylodosynal.

Udziat s¥lodosmy w nynlow przyvjeto na podstawie danyth = krajow o zhlizmym FEE do Folsld
wykotzystujac dane z lrajow, w ktorych dostepne byl informace, za co najmnieg) 2 lata
refundagi. Z uwagina
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spodziewany jest mniejszy udziat
sylodosymy w nynlou niz w krajach ozhlizomym FEE do Polsld [Portgalia, 5 owacja i Grecja]. gd=zie

Przejmowanie tynlu lelcow blolujacych teceptory alfa-adrenergicene przez sylodosyne pr=yjeto
na poziomie ¥; stedniego udziatu w Portugalii, Howaci 1 Gredi. a wiec odpowiednio: -
-w pierwszym i drugim tokou analizy.

Miepewne parametry zwiazane z liceba choroych lowalifiltujacych sie do leczenia sylodosyma
w Polsce testowano w ramadch scenatiusza minimalnego [ud=iat sylodosyny w rynlou PO O 1eloow
blolrujacyth teceptory alfa-adrenetgicene na poziomie % Stedniego udziatu w lrajach
o zhlizonym PKE do Polsld] i malsymalnego [ud=iat sylod osyny w ovndou POC leledw bloluja ovch
teceptory alfa-adrenetgicene na poziomie Stedniego udziatu w brajach o zblizonym PEE do
Polski].

Analize wpbrwu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem witacenie liczebnoid populagi
cthotych lemonyth poszegilnymi  lekami  blolujaormi  teceptory  alfa-adrenetgicene
W SCENATiuszu istniejacym i nowym. losztow i zuzyda leldw blolkujacych teceptoty alfa-
adrenergicene dostepmyth w tamach grupy limitowe] TED [alfuzosyma, dolsazosyna,
tamsulosyna, tetazosyna) otaz kosztow i zuzydia sylodosmy.

Udziat POD poszzegolnych opakowad lelkow dostepnych w tamach grupy limitowej TED
W sCEnariuszu istniejacym olxeslono na podstawie lomunikatn Departamentu Gospodatld
Lelktami za styrzed-erwiec 2015 1. W scenariu=u nowym udziat POD dla poszczegolnych
opalcowan leldw oloesono jak w scenariuszu istmiejacym przy wwzelednieniu przejmmvania
oyrlou przez sylodosyne. Przyjeto, Ze sylodosyna bedzie przejmowac jedynie tynek doksazosyny
itamsulosyny [leleow o najwiclszym udziale w zusnwanych FOD.

Kos=t jednosthowy lelcow bloouja oyth teceptory alfa -adrenergiene d ostepnych w ramach grupy
limitowej TE.0 oszacowano na podstawie Fhwieszzenia Ministra Zdrowia =z doia 28 paZd=iernilca
2015 1. w sprawie wylazu refundowanyth lelkdw, Stodlcaw spozmywoeyth specjalnego
PTZEZNA EENLA Zywieniowego otaz wytobow medyenyth na d=ied 1listopada 2015 1.

Cene sylodosyny stosowanej w tamach scenarius=a istniejacego przyvjeto zgodnie z indelsem
lekeow [http f find eles. mp ple1eld,)] . W analizie zat miono konserwatywnie stosowanie opakowat B
mg 30 kapsutek przez wszystldch chooydh. Cena detalicena sylodosyny wiynosi 61,90 PLN fopake
w przypadiou opakowania Bmg oraz 62,05 PLN w pteypadiu opakowania 4 mg.

W scenariuszu nowyn whninskmvana w analizowanym wslkazaniu cena zhytu nettn sylodosyoy
wynosi odpowiednio _za opakowania Bmg 30 lapsutelri ¢ mg 30 kap sutele.
Cena detalicena [t. = ww=gelednieniem podatloy VAT na poziomie B%. ma sy hurtowej na poziomie
9% oraz matsy detalicznej] bedzie wynosic odpowiednio

Udziat poszc=eg olnych
opakowan sylodosyny w scenariuszu nowym prayjeto zgodnie =z danymi Woioskodawoy I.
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Wynild analizy podstawowe; ([N »- =< \<wa N F)

Li=zhy chonych lowalifilujacych sie d o leczenia sylodosyna wramach scenariusza nowego
w kolejnyth latach os=acowano na .
Dhoazenia budzetowe = persp elchnay MEZ zwiazane = braldem finansowania sylodosyny
(icEDariusz istmiejape stmsowanie lelkow blolujacydh teceptory alfa-adrenergiczne]
oszacowano nia 255,27 min PLN i 270,29 mln PLN odpowiednio w pierws=zym i drugim
tolou.

o Koszt stosowania sylod osymoy u - choryth lezonych pomimo bralw refundagi

oszacowano na 0 PLY zarowno w pietwszym, jak 1w drugim tolou.

Dhoazenia budsetowe zperspeltywy NEFZ zwiazane = wprowadzeniem finansowania
svlodosyny  [ZCEDariusz  powys stosowanie lekdw  blolujacyth  teceptory alfa-

adrenergiczne] oszamwano ma _ odp meiednio w
pieTwsymi drugim tolo.
o Koszt stosowania sylodosymy u - choryth w pierwszm tolu i -
chotychw drugim rolw oszacowanona odpowiednio
w pieTw sy drugim tolou.
Przewidywane oszzedn oici budzetowe zperspelcowy NFZ zwiazanez wptowadzeniem

finansowania sylodosyny w le=zeniu objawiw tagodnego rozrostu gruczotu ookowego
WyTionsa _ odpowiednio w pierwszym 1 drugim tobou.
o Bezpostednie wydatdd budzetow ezwiazane ze smsowaniem sylodosyny wyniosa

_ odpowiednio w pierwszymi drugim tolou.

Wynili analizy wratliwosd dla analizy podstawowe] (NN 1 =< tywa

NFZI}:

W scenariuu minimalnym [liczebnosc populaci docelowej dla sylodosyny na ¢ oziomie
_ud];:- mwiedniow pierwszym i drugim rolou] catlkowite ohdazenia budzetowe
zperspelbrwy MFZ 2wiazane Ze st0S0WATIET 5CENATILSZA TIOWEED O5SACO0WATLO na-
_ odpowiednio w pierwszym i drugim tolou. Eoszt stosowania
s¥lodosyny oszacowano na pdpowiednio w plerwsym 1
drugim taolou.

o Przewidywane oszzednoic budizetowe zperspeltywy MFZ zwiazane
zwprowadzeniem finansowania sylodosyny wleczeniu objawow tagodnego
rmerostu gruczotu o olow egn 1r'.-'_'.-"ruil:ls-.=lE_ odpowiednio
w pierwazym i drugim tolo.

Woscenarivmu maksymalnym  [liczebnose populaci docelowej dla sylodosyny na
pnz‘lnmie_ odpowiednio w pierwszym 1 drugim rolou] catlowite ohoazenia
budzetowe zpetspeltywy NFZ zwiazane ze stosowaniem SCETATILSZA TOWEED
O5Z3COWATLO TLa _ odpowiednio w pierws=zym i drugim
rolu. Kosst stosowania sylodosymy oszacowsano na _
odpowiednio w pierwszym i drugim tolw.

o Przewidywane oszzednoic budizetowe zperspeltywy HEFZ zwiazane
zwprowadzeniem finansowania sylodosyny wleczeniu objawow tagodnegn

rmerostu gruczotu e olow ego wymniosa _ odpowiednio

w pieTw sy drugim tolou.
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Wnioskd

Wprowadzenie finansowania sylodosyny w leczeniv objawow tagodnego tozrostu

gruczohy lrokowegn, ze wzgledu s [

wigzane jest zoszzednosdami budietowymi dla platnika niezaleimie od
prrzedstawionego wariantu amalizy.

Pozytrwna decyzja tefundacyjna zapewni chooym z objawami {agodnego tozrostu
gruczofu lrolcowego dostep do alternatywnej opoi terapeuty=ne] o innym profilu
bezpieczetstwa.

Costep do sylodosyny bed=ie ograniczony ze wzeledu na _
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Stowa kluczowe

analiza wptywn na systerm ochrony zdrowia, sylodosyna, tagodny mzrost gruczoh
krokowego
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Skroty i akronimy

BPH agodny r oz ost muczotu krokowego [ang. Bakigk Frosbabic Hrparplas ]
MNFZ Marodowy Fundusz £ drowia

FOD ang. praseribad daifr doga

PHEE produlet Joraj ownr brutt o

114102
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1 Celpracy

Celern analiz ¥ jest ocena wpbrwi na s ystem ochrony zdrowia, wtym budiet Narodowego
Fanduszzu Zdrowia (NFZ}, wprowadzenia finansowania sylodosyny [Trorec®, -]-
w leczenin objawdw przedmiotowych i podmiotowych fagodnego rozrostn gruczotn
krokowego [ang. Sanign Prostotic Quperplasio, BPH} u dorostych mezeeyzn

Wowarnnkach polskich spofrdd lekdw blokujgoych receptory alfa-adrenergiczne
stozowanych wleczeniu tagodnego przermstu gruczotn krokowego [grupa limitowa 76,0
Leki stozowane w leczenin tagodnego przerostu gruczotn krokowego - blokujaee
receptory alfs-adrenergicene} refundowane ze frodkdw publicznych 2 4

+ alfuzosyna,

* doksazozyna,
« famsulosyna,
+ tErazozyna.l

Bazujge na danych Marodowego Funduszun Zdrowia [na podstawie Homunikatow
Departamentu Gospodarki Lekami Wartoge refundacii cen lekdw wedg koddw E4AN,
dane od lipea 2014 do czerwea 2015} najez efciej stozowanyii substancjami czynnyrmni
sq tamsulosyna i doksazosyna, a ich udziat pokeywa 95% catego rynku lekdw 2 grupy
antagonistdw receptora el-adrenergicenego, a zaterm lekite moima n=naé za podatawowe
komparatory dla sylodosyny.

W opornizszej tabeli przedstawio no kontekst analizy wpbrw na systern ochrony zdrowia,

124102
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Tah 1_Kontelestanalizy wplywnu nasystem ochy iny zdrowia.

Eryteriim Charakterystyka

Populaca dorocdli mez ceyrini 2 objawanu pree drin ot cwyrrnd § podmi ctewymd agodbezo
rozrostu gruczotu kr okowego [Ang. Danigk Prasbabic Hyparplasiz, BPR]

[rterwencja sylodosyna [rore cﬂ,-|

E craparator +  ftamsulosyna

+ doksarosyma

Perspekbwa + platnika publicenego, tj. Harodowego Funduszo Zdrowia
+  wapilha [ptatnika publicenegoi chorego]

Horyzont ceasowy 2lata

Scemarivszistiejacy trak finans owaria sylo dosymyr

f £ EMATIVEE Towr fivares owatie sylo dosyry wramach mropy Tyt owaj 7 6.0
Wynild +  analiza wphnew na bo deet
o bezpofreduie kosety medycene 2wigeate = yefundaga
sylodosymy;

+  wphrwna organizacge udeislaria Swiad oz efi 2 drowotiych;
« aspakty etycene i spotecse.

134102
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2 Analiza wplywuna budzet

21 Wsiep

Zgodnie = Charakberystykg Produkin Leczniczego sylodozyna jest wekazana w leczenin
objawdw przedmiotowych i podmiotowych fagodnego rozrostn gruczotn krokowego
[ang, Berigr Prestatic Hyperpdosio, BFH}udorostych mefczyen,

Wedtng wtyeznych Surepeon Associgtion of Urology 2 2015 mlu* Americon Urelegical
Aszsereigticr z 2010 rokn*i NICE z 2010 roku [czefciowo nakmalnionych w 2015 rokn}& w
ramach lekiw blokujgeych receptory el-adrenergiczne u chorych 2 objawarni ze strony
dolnych drog rmoczowych zwiganymi 2 tagodnym rozrostem graczotn krokowego poza
sylodosyng zalecane jest stosowanie nastepujgeych lekdwr:

* alfuzosyna,
+ doksazozyna,
+ farsulosyna,
+ terazozyna,

Wowarnnkach polskich spograd lekdw bloknjgeych receptory alfa-adrenergiczne
stozowanych wleczeniu tagodnego przerostu gruczoh krokowegzo [zrupa lirmitowa 76.0
Leki stozowane w leczenin tagodnego przerostu gruczotu krokowego - blokujgee
receptory alfa-adrenergiczne} refundowane ze rodkdw publicznych = g

* alfuzosyna,

+ doksazozyna,
+ farsulosyna,
+ teragogyna, !l

Bazujgc na danych MNarodowego Funduszun Zdrowia [na podstawie Eomunikatow
Departamentu Gospodarki Lekami WartosE refundacii cen lekdw wedtg koddw E4AN,
dane od lipea 2014 do czerwea 2015)2 najezeéeie] stosowanyind substancjami czynnyri
sq tamsulosyna i doksazosyna, a ich ndziat pokrywa 95% catego rynku lekdw = grupy
antagoniztiw receptora eml-adrenergicznego, a zatem lekite moina n=naé za podstawowe
koraparatory dla sylodosyny.

Srlodosyna nie jest aktnalnie refundowana w Polsce ! Whiozkowarne jest wprowadzenie
finanzowania sylodosyny [Urorec®, -|- w leczenin objawdw przedmiotowyrch
i podmiotowrch tagodnego rozrostn gruczotu krokowego u dorostych mefczyen,

Wniog kowane warnnki objecia refundacigsylodozyny obejmnjg whyczenie sylodosyny do
iztniejgeego grupy limitowej 76.0 Leki stozowane w leczenin fgodnego preerosin
gruczofi krokowego - bloknjgee receptory alfa-adrenergiczne,

Analize przeprowadzonozardvmo |
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2.2 Populacja

Zgodnie 2 minirmalnymi wiyrnaganiarai, jakie muszg spetniaf analizy nweglednione we
wnioskach o objecie refundacjs analiza wpbywn na budiet powinna zawierag
oszacowanie rocznej liczebrnogel populacji:”

1} obejmujgee] wezysthich pacjentdw, u ktdrych wrioskowana technologia moze by g
gastosowrana,

2} docelowej, wekazanej we wrioszkn,
31 w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stozowana,

2.21 Populacja, w ktdrej wnioskow ana technologia jest obecnie stosowana
Sylodosyna [Urorec®, -|- nie jest akinalnie refundowana w Polzce, 2

Zgodnie z danymi Whicskodawey liczba chorych aktnalnie leczorych sylodosyng
potnitno brakn refundacii, wirnosi

Tah 2. Liczebnoif populagi ohejmujace] wszpstdoh pacjentio, 1 kbirvch whioskowana
tecthnologia jest ohemie smsowana

Liczebroit populaci obepnujqce] wezystkichpagent Sw. 1 _ darne
ktirych whioskowana techn ol omia jest obe mie st csowana Wi oek odawcy

2.22 Populacja obejimjgca wszystkich pacjentow, u kidrych wnioskow ana
technologia nmoze by zastosowana

Zgodnie 2 Charakberystyky Produkin Leceniczego sylodosyna wekazana jest w leczenin

objawdw preedmiotowych i podmiotowych fagodnego rozrostn griczotn krokowego

udoroztrch mesczyzn

Liceebnost populacii chorych kwalifiknjgeych zie do leczenia lekami blokujgeyrad
receptory alfa-adrenergiczne oszacowano na podstawie danych sprzedazowych dla
lekdw dostepnych wramach grupy limitowej 76 0Leki stozowane wleczeniu tagodnego
przerostu gruczotu krokowego - blokujgee receptory alfa-adrenergicene, Zuiycie lekdw
blokujgeych  receptory alfa-adrenergiczne okreSlono na podstawie Uchwat Rady
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia okresowych sprawozdafi
z deiatalnogei Narodowego Punduszu Zdrowia na IV kwartaty lat 2012-2014 oraz na
podstawie komunikatu Departamenin Gospodarki Lekami za styczefi-czerwiec 2015 19
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Liczebnogei populacii w kolejrych latach oszacowano prey zatoZenin stosowania jednei
tabletki dziennie [PDD, ang, prescribed doiy dew] LiczebnofE populacji w 2015 rokn
oszacowano prey zatozenin identyczne] sprzedazy lekdw w drugiej potowie rokn,

Oszacowane liczebnofci populacii w latach 2012-2015 na podstawie danych
spreedazowych NFZ oraz preewidywane liczebno ol populacii w latach 2017-2018
[ekstrapolacja liniowa danych sprzedazowych NFZ) preedstaviono w ponizzzej tabeli,
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Sylodosyna (U orec®] wleczenio objawbw tagodn ego roerosto g ce oto Yook ovwezo
—analiza wphrwuna system ochrony 2drowia

Tah 2 Lirzha chorech larzonych laleami dostepnymi wramach grupy limitowe) 7a.0.

201" 2014 2015 201 6 201 P 201E%

BFL 246 a6 004 ooo 57 B43 ¥L5 FOE4LF W9e56Za 1022 B35

*hapodstawde dany ch sprzedazovwrch HEZ; ™ ekstrapolaca lind owa danych HEZ z lat 2012-2015.

Ryc 1. Llirzha thorech leczonyoh lelami dostepnymi w ramach mupy limitows] 760,

Liezba choryeh, tys.

120

10m

am

G

4

200

Liczba chorych

P +E2 YT
R =094

‘—_—____——_-—-—- 1022835
W5 GG
i#ltiiiii""-"' WAL
20,577 843753
M, 04

671246

2012 2013 2014 M1 aila ;17 2148
Rok

e [lane HFZ o txire pa lacps adwdd Liniawy [Dan= HEZ|
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Udziat PDD lekdw refundowanychw ramach gropy limitowej 76,0 wrynku wlatach 2017-
2018 preyjeto na poziomie udziatn oszacowanego na podstawie komunikatu
Departarmentu Gospodarki Lekami za styczefi-ceerwisc 201513 [patrz ponizeza tabela},

Tah 4 Ddzist PID poszozegtilnych suhstancji czrnnech dostepnech wramach gruapy lishitowe) Ya.0.

Lid=iat POO

Doksazozyna 3F.3%
Tams=sulosyna Eo. 7%
Terazosyra 0.55%
Alfir csyma 5%

Ze wegledn na zhlizony udziat poszezegdliych lekdw w kolejnych miesigeach [patrz
ponizszy rysunek}, preyjeto staty udziatlekow wrynku w kolejnych latach analizy,

Ryc 2. Sprzedaz PO poszozeptlnych substancji czynnych dostepnych w ramach grupy limitooese]
Y6.0 Leki stmsowane w laczenin tagodnern przerostu gruczodu lookowezo - blokujace receptory
alfa-adren argirme na podstawie danych NFI.

180
10
14.0
110

R R sl
s - LT E

a0
B0 sl b 23 208y N

min PDD

4.0 tamsubay na

L0 st 2 13 208 11
_,I:I -

GG

Liceby chorych leczonych poszezegdliyrmi substancijami cz yonyrrnd dostepnymiw rarnach
grupy limitowej 76 0w kolejnych latach analizy preedstawiono wtabeli ponize,

Tab. & Liczha thorych leczingth posczegilnymi substangami csynnymi dostepanymi w ramach
grupy limmitows] ¥ 6.0 w kolejorch latach analizy.

Doksaz osyma LR 381 214
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Tams=ulosyna Cob 803 BO0 383
Terazocsyna 4 714 4 Q4
AlfE osyra 3211 30 238
LA LINIE Q65 626 1022 B35

Potencjalng populacje obejmujacg weeystkich pacjentdw, w ktdrych wmioskowana
technologia roze byt zastosowana, poza populacjy oszacowang ha podstawie danych
spreedazowych lekdw dostepnych w ramach grupy limitowej 76.0 stanowi takse
populacja chorych leczonych akinalvie sylodozyng pomirao braku refundacii. Zgodnie
z danymmi Wninskodawey liczba chorych akinalnie leczonych sylodosyng, poraitno braku
refundacji, wynosi _ W analizie przyjeto, 2e liczba chorych leczonych
sylodozyng pomimo brakn refundacii bedzie stata w kolejnych latach analizy,

Potencjalng liceebnost populacii obejrmujseej wezystkich  pacjentéw, u ktdrych
wninskowana technologia moZe byf zastosowana (liczebnost populacjii chorych
nwzglednionych w analizie - zcenarinsz istniejgey, pafrz rozdz 2.6} przedstawiono
w poniZzzej tabeli,

Tah 6. PotenrjalnalirzebneEf populagi ohejmujace wserstiach pacjsntiw, nlctfire ch wninslowana
tecthnologia moge by zastmsowana

Liceba chorych leceorychlek ami
Bl okujqoren recept ooy Alfa-adrenerg cehe PJeh 626 1022 &35
dostepryrind w ramach grupor liznitowe] 7 6.0
Doksazosyma FR9 g2 381 214
Tam=ulc=yna Cob B20% BO0 38%
Teraz csyna 4714 4 gl
A¥uzosyma 34211 360 250
;Etd-ac;]:q:rfdﬁ alrtualyie lace orgrch - -
LACINIE I I
*pomim o braku refimdaci.

Potencjalng  liczebnost populacii obejrmujsee) wezystkich  pacjentdw, u ktdrych
sylodosyna moze byt zastozowana oszacowano na [[||KGTGTGTGEEEEE - ok
latach analizy,
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2.23 Populacja docelowa

Liczebnost populacji docelowej oszacowano po uweglednienin preejmowania rynkn
lekdw blokujgeych receptory alfa-adrenergicene preez sylodozyne.

Spofrdd krajdw o zblizonym PEE do Polski [Estonia, kobwa, Libwa, Wegry, Chorwacja,
Stowacja, Grecja, Portugalia}® dostepme dane na temat preejmowania rynkn prees
sylodoszyne po rozpoczecin finansowania lekn ze frodkéw publicznych uzyzkano dla
Portugalil, Stowacii, Grecji i Chorwacii [dane Whioskodawey} W ponizszej tabeli
preedstawiono udziat sylodozyny w rynku PDD lekdw bloknjgeych receptory alfa-
adrenergiczne w kolejnych latach w Portugalii, Stowacii, Grecjii Chorwaciji

Tah 7. Ddziat selodosyny w orynlm PO lelkfr hlolmjaopch recepmnyy alfa-adrevsy girens
w kolejnech latach wPortugalii, Stowac)i, Gregi 1 Chorwacji ®

Data wpr owadze enia
refundadgi

Styczefi 2011

20Lo 2oil 2oz EJIFE

Portugalia

Slowracja Pafd=iernik 2011
Crecja Wrzesiefi 2011

Chorwaga — Maj 2013 | |
* dane Wi cskodawcy; ™ udzat w DDD [ang. dofiked daifr desal; pierwszy rok refimdaci.

Do ozzacowania fredniego udziatu sylodosyiy wrynka PDD lekdw blokuj g ych receptory
alfa-adrenergiczne w kolejryeh latach od wprowadzenia refundaciji wwegledniono kraje,
w ktdrych lek ten refundowany jest od co najaniej 2 lat Nie wwegledrniono Chorwacii ze
wzgledu na pdine wprowadzenie refundacii sylodosyny 1 brak mosliwodel oszacowania
preejmowania rynkn w kaolejnych latach,

Sredni udziat zylodozyny wrynka PDD lekdw blokujgeych receptory alfa-adrenergicene
w kolejrgrch latach od wprowadzenia refundacii preedstawiono wtabeli porize],

Tah £, Ddzial sylodosyny w rynla PO lelofwr hlokujacrch receptory alfa-adrensrgiczne
w kolejnrch latach od wprowadzenia refundacji w Porugalii, Stowacji, Gredi.

Portugalia - -
Slowaca e e
Crecja - -
Sraduia I I

z wwazi vz [
I 1l zievvany Jest mniejszy udziat
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sylodosyny w rynku niz w pozostatych krajach, zdzie [

W scenariuszu podstawowym przyjeto udziat sylodosyny w rynkun PDD lekdw
blokujgeych receptory alfs -adrenergiczne w kolejnych latach rédwny ¥ Sredniego udziat
w Portugzalii, Stowacii 1Grecii, a wiee odpowisdnio: _ wpierwaz yin idrugim
roku analizy, ZatoZenie przyjeto arbitralnie (patrz rodz 6 Dyskusja i ograniczenia}.
Niepewne parametry dotyczgee udziat sylodosyny w rynkun PDD lekdw blokujacych
receptory alfa-adrenergicene w kolejnych latach od wprowadzenia refundacii wPolsce
teztowano wramach scenarinsza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz, 2.2.3.1}

Woanalizie prayjeto, Ze sylodosyna bedzie preejmowaé jedynie rynek doksazosyny
itamzulozyny (lekdw o najwiekszym udziale POD]
Udziat PDD lekdw refundowanych w ramach grupy limitowej 760 po wprowadzenin

finanzowania sylodosyny w latach 2017-20158 = uwsglednieniem preyjetego
preejimowania rynkn preez sylodosyne preedstawiono w tabeli ponige],

Tah 9. Udzial PR poszozesilnech substancji caynnech dostephy ch wramach grupr limimwe) Y60
po wprowadzenin inansowania sylodosyny.

Doksaz osyna

Tams=sulosyna

Tarazosyna 0.5%) 0.5%
AT osyma %, G 3,58
Sylodosyna® | I
tycmie I I

tratozono, 2e sylodosyna bedzie preejmowat jedynie rymek doksaz csyny i tamsul osyny.

Liczby chorych leczonych poszezegdliyrmi substancijami cz yonyrrnd dostepnymiw rarnach
grupy limitowe] 76,0 w kolejnych latach analizy po wprowadzenin finansowania
sylodozyny preedstawiono wtabeli pondzei.

Tah. 10 Lirzha thorpoh leonech prszorestilnymi suhetancjami reynnymi dostepnymi w ramach
grupy limitowaj 760 wleolejupch latarh analizsy po whprowadzenin finans owanis selodosyay.

Tam=ulosyna

Terazosyna

Alfie csyrna
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Sylodosyma

I
EACINIE |

Lirzebnost populacji docelowej dla sylodoz yny oszacowano zatem na _
odpowiednio w pierwszym idragim roku analizy,

2.2.3.1 Analiza scenariuszy

Niepewne parametry dotyczgee undziatn sylodozyry w rynka PDD lekdw blokujacych
receptory alfa-adrenergiczne w kolejnych latach od wprowadzenia refundacji wPolsce
testowano wrarach scenariusza minimalnego 1 maksymalnego,

W orarach scenariusza maksymalnego preyjeto udziat sylodosyny rowny Sredniemn
ndziatowi w Portugalii, Stowacji 1 Greciji [_ odpowiednio w pierwszrm
idrmgitm rokuanalizy - zatozenia arbitralne],

W orammach scenariusza minimalego przyjeto ndziat sylodozyny rodwny % Sredniego
ndziatu w Porfugalii, Stowacjii Greciji _de:u wiednio wpierwszym idrugim
roku analizy - zatozenia arbitralne}

Tah 11. Ddzist sylodosyny w rypnln PRD leldw blolmjgopch receptory alis-adrenergirzne
wlkolejnprh latarh od wprowadzenia refundagi w scenarinszn podstawrowym, minimalngm
i maksymalnym

Podstawowy ] I
Mirimalny I ]
Maksymalny ] I

2.2.3.2 Scenariusz minimalny

Liczby chorych leczonych poszezegdlnymi substancijami cz ynnymi dostepnymiw ramach
grupy limitows] 76,0 w kolejnych latach analizy po wprowadzenin finansowania
sylodozyny w scenariuszu minimalnym przeds tawiono w tabeli ponizei,
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Tah. 12_ Lirzha thorpch leonpch poszoresfilnymi suhstancjami czynnymi dostepnymi w ramach
grupy limitmwej Y6.0 w kolsjnwch latarh analizy po wprowadzenin finansowania sylodosyny —
SCENAT 1EE Minimalng.

Doksazosyna
Tam=ulosyna
Terazosyna
Alfie csyrna

36 230

Sylodosyna
LA LINIE

Liceebnost populacii docelowe] dla sylodosyny wscenarinszu minimalnyrm ozzacowano
ra _n:ndpn:nwied:nicu w pisrwszym i drugim roku analizy,

2.2.3.3 Scenariusz maksymalny

Liceby chorych leczonych poszezegdliyrmi substancijami cz yonyrrnd dostepnymiw rarnach
grupy limitowes] 76,0 w kolejnych latach analisy po wprowadzenin finansowania
sylodozyny w scenariuszu maksymalnym przedstawiono wtabeli ponizej,

Tah. 13. Lizha thorrih lemonrch poszoegilnymi substancjami caynnymi dostepnymi w ramach
grupy imitmwej Y6.0 w kolejnvch latarth analizy po wprowadzenin finansowania sylodosyny —
SCEMAY 1192 alcs prmalny.

Doksaz osyna
Tam=ulosyna

Terazoeyna

Alfie cgyrna 321 %h 230
Syl odosyma ] |
LACTNIE N |

Liczebnost populacyi docelowej dla sylodoz yror wzcenarinzzu maksyimalnym ozzacowano
Ia _n:n:lpu:uwiednin wpierwsezyin i drgim roku analizy,

2.24 Podswnmowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowaf liczebno i populacii zebrano wporizszej tabeli
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Tah 14 Fopulaa — podsurmn wani & 05 a0 Owan.

2018 Pozdeiat

Populacia. wktfrej wrd cskowana technologia jest obecnie stos owana

Liczba cherych I o

Populacga obepnujjca waeystldch pacjertioe. 1 kit frych whicekowana techin ol omia roze by
gastosowana

Liczba chorych e I

Populacga docelowa dla syl odosyny, wskazana we whioskn®

Liczba chorych ws cenarinszu podstaw owymi - - 2.2.5
Liczba choryrch ws cehar mazy mirdrnalryrm - - 2232
Liczba chorych wacenariuzzu maksymakym - - 2233

*lice et populaci, wktire] wrioskowara technologia bedzie stosowana prey zatoferin, 28 mirnister
wlaSdwy dosprawez drowianie wyda decygji o objedur efimdaca oraz prey za cfenin, 2 e minister wlasdwyr
do spraw zdrowvwia wiyrda decyzje o objecin refundaga preedstawd on o w rozdz. 2.6.
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2.3 Uzasadnienie grupy limitoweji ceny

Srlodosyna niejest refundowana w Polsce?

Wninskowane jest wprowadzenia finansowarda sylodosyny w leczenin objawdw
tagodrnego rozrozin gruczotu krokowego,

Zgodnie 2 art. 15 po 2 ustawy refundacyine): do gropy lirnitowej kwalifikuje sie lek
posiadajgey te sammg nazwe miedzynarodowsy albo inne nazwy miedeynarodowe, ale
podobne dziatanie terapentyczne, 2blizony mechanizm dziatania oraz frodek spozywezy
specjalhego  preeznaczenia  Iywieniowego, wyrdb medyczny, prey  zastosowanin
nastepujgoych kryteridw:

1} tych samych wekazati lub preeznacze, w kidrych 24 refundowane;
2} podobrej skuteczno &ri®, °

Srlodosyna spetnia powyisze kryteria, Istnisje grupa lrmitowa, w ktdrej s substancie
czynne o innej nazwie miedzyrarodowsj, ale zhlizonyr mechanizimie dziatania: grupa
lirnitowa 760 Leki stozowane w leczenin tagodnego przerostu gruczotn krokowego -
blokujgee receptory alfs-adrenergiczne.

Wninskowane warunki objecia refundacjy sylodosyny obejmujas wigczenie
sylodosyny do isindejgcego grupy limitowej 76.0 Leld siosowane w leczeniu
tagodnego przerstu gruczotu laookowego - blokujace receptory alfa-
adrenergiczne.

Zgodnie zustawg zdnia 12 maja 2011 r o refundacji lekdw, Srodkiw zpozywezych
specjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister wha &rivy
do spraw zdmwia, wydajae decyzje o objecin refundacjg, dokormje kwalifikacii da
nastepujgeych odplatnodei:

1} bezptatnie - lekn, wyroblm medycznego majgeego undowodniong skutecznoge
w leczenin nowobworu zdofliwego, zaburzenia peychotycznego, upofledzenia
urnystowezo lnb zaburzenia rozwojowezo albo choroby zakafnej o szczegdlnym
zagrozenin  epidemicznym dla populacji, albo leku, Srodka spofywezego
specjalhezo preeznaczenia Zywieninwego stosowanego w rarnach programu
lekowego;

2} ryczattowej - lekn, frodka spozywezego specjalnego preeznaczernia fywieniowego,
wirrobn medycznego:

- wimagajgeego, zgodnie 2 aktualng wiedzg medyceng, stosowania dbuiejniz 30
drni oraz ktdrego miesieczny kosst stosowania dla fwiadezeniobiorey przy
odptatno & 30% limitn firansowania preekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczenin Prezesa Rady
Miriztrdw wydanym na podstawie art 2 ust 4 ustawy 2 dnia 10pasdziernika
2002 r. o minirnalnym wynagrodzeniu za prace, albo
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- zakwalifikowanezo na podstawie art 72 lubjego odpowiednika, albo

- wimagajgeego, zgodnie 2 akinalng wiedzg medyezng, stozowania nie dbudejniz
50 dnioraz kbdrego koszt stozowania dla #wiadezeniobiorey prey odpratnogei
50% litnitn finansowania preekraczathy 30% minirmalnego wynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwisszczenin Prezesa Rady Ministrdw wyrdarnym na
podstawie art 2 ust 4 nztawy 2z dnia 10 paidziernika 2002 v, o minimalnyrm
wynagrodzenin za prace

3} 50% - lekun, frodka spodywezego specjalnego preesnaczenia Fywieniowesgo,
wyrobn medycznego, kbdry wymaga, zgodnie =z akiunalng wiedzg medyczng,
stozowania niedinzej niz 30 dni;

4} 34 - lekn, frodka spodywezego specjalnego preeznaczenia Iywieniowesgo,
wirrobn medycznego, ktdry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnodei
okreglonych wpkt 1-3

Zgodnie 2 rozporzgdzeniern 2 14 wrzeinia 2015 r waprawie wraokodei minimalnego
wiynagrodzenia za prace w 2016 1,12 minimalne wynagrodzenie za prace od 1 stycznia
2016 roku nstalono wwrsokogei 1 850 FLN,

Enszt miesigcznej terapii sylodosyng spetnia kryterium _
T - oo, =zodnie = akinalng wiedzg medyczng,
wiymaga shozowania dfuzej niz 30 dwd, a miesieczny  koszt stosowania dla
sviadezeniobiory
0000000000000
|

Tah 15. Whinsknwana ceha preparam Urorec®.

Cena TWyrs ok £E .
Urzedowa Urzedowa bt Cena I ) it Poziom dovikat
- . urtowa . irni npdaty
Opakowaris cenazbytu  cena zhortn, i detaliceha, ! odptatyo X I ¥ i
- Swiadceerio

brutto, finar=owa
PLH nia, PLH bticrcy, PLH

Wysok

netto, PLH - PLH PLH Zci

1 %0
yape. g Il B B B B = -
[y 30
oy 4 nig Il B B B = = I

Zgodnie =z powrzzzyin wnioskowana w oarnalizowanyrn wekazanin cena zhyiun netto

sylodozyny wynoziodpowiednio _za opakowania Smg 30 kapeutek
id mg 30kapeutek Cena detaliczna [t 2 wweglednieniem podatku VAT na poziorie 5%,
rnariy hurtowsj na poziomie 59 oraz mariy detalicznej} bedzie wiyrnozit odpowiednio
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Wwyzokost refundacii bedzie wyno it ||| - o icdnic

w prz ypadku opakowat S8mg id mg,
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24 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie 2 rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dotyez goymm minimalnych wirmagaf, jakie
muszg spetniat analizy nweglednione we wniozkach refundacyjnyeh, horyzont czasowny
wiafriwy dla analizy wpbywn na budZet powinien obejmowat perspekiywe czasows,
w ktdrej szacowane 25 wydatki podmiotn zobowigzanego do finansowania fwiadczefize
frodkiw publicznych, zwigzane ze stosowaniern wnios kowanej technologii, obejmujacy
preewidywany przedziat czasu wystarczajgey do ustalenia rédwmowagi na rynkn i nie
krdtszy niz 2lata od zajéeia zmiany wynikajgee z wyrdania preez ministra whasriwego do
spraw zdrowia decyzjio objecin refundacig,”

Woanalizie przyjeto Z2-letni horyzont czazowy obeerwaciji (lata 2017-2018}, majac na
nwadze, Ze decyzja oobjecin refundacjy podejmowana jest na okres 2 lat ZatoZony
horyzont czasowy jestzgodny 2 Wirgreerymf erary technolog if redveeryeh [(HTA7 Agencil
Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji, 12

Majgc na uwadze diugo st procezdw refundacyjnych za pierwszy rok analizy preejein
20171,

2.5 Perspektywa

Zgodnie = Watreerymei seary techireleg i reedirestck (HTAY Agencil Oceny Technologii
Medyceznych i Taryfikacjianaliz e wpbrwm na bndzetnalesy preeprowadsit 2 perspekbrwny
ptatnika  publicznego  oraz pacjenta, wpreypadkn  wspdtptacenial?  Zgodnie
z rozporzgdzeniem Mirdstra Zdrowia dotyezaeym minimalnych wymagah, jakie muszg
spemiatanalizy nweglednione we wnioskach refundacyjrorch, analiza wpdywi na budzet
jest prezeprowadzana = perspekiywy podmiotu zobowigzanego do  finansowania
Swiadrzeth ze frodkdw publicenych.”

dnalize przeprowadzono = perspekbywy podmiotn zobowigzanego do finansowania
fwiadrzett ze Srodkdwpublicenych, tf, Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ} oraz
z perspekbywy wepdlnej (MFZ ichorego} ze wegledu na wepdtptacenie pacjenta

2.6 Scenariusze

Scenariusz istniejacy zdefiniowano jako brak finansowania sylodosyny wpopulacii
chorych = objawami agodnego rozrostu gruczom krokowego,

Scenariusz iztniejgey preedstawia ilofiowg prognoze liczby choryeh i rocznych
wirdathdw pod ot zobowigzanego do firanzowania Swiadez e zE
frodkiw publicznych, jakie beds ponoszone na leczenie pacjentdw wstanie Klinicznym
wekazanym we wniosku, = wyszezegdlnieniem skbdowe) wydatkdw stanowigeei
refundacje ceny wnioskowanej technologii, prey zatozeniu, Ze minister whascivy do
spraw zdrowia nde wyda decyzji o objecin refundacig
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Woscenariuszu nowym przyjeto wiprowadszenie fnansowarda sylodozyny wpopulacii
chorych = objawami fagodnego rozrostu gruczobn krokowego,

Scenariuzz nowy preedstawia  ilofriowsy prognoze liczby chorych i rocznych
wirdathdw podmiotn zobowigzanego do firansowania Swiadez e ZE
frodkiw publicznych, jakie beds ponoszone na leczenie pacjerntdw wstanie Klinicznym
wskazanym we wniosku = wyszezegdlnieniem sktadowe] wydatkdw stanowigee]
refundacie ceny wninskowanej technologii, prey zatoZeniu, Ze minister whascivwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objecin refundacis,

Roczne liczebnosci populacji w ktorej wnioskowana technologia b gdzie stosowana
prey zatoZenin, Ze minizter whatciwy do spraw zdrowia nie wrda decyzji o objecin
refundacjq oraz prey zatoleniu, 2= minister whafciwy do spraw zdrowia wirda decyzie
o objecin refundacjg preedstawiono w ponizeze]j tabeli,

Tah 17.Roone liczehno i populacji, w ki e] wnioskowana technolopiabedzie stosowana.

B ocene liczebn cfci populaci. wlktorej

whioskowana technologia be dzie st csowana

Prey zatozeni, 2e minhistey wlaSciwy dospraw - -
2 dr cwia ni & wpda decyzii o objecinrefundacga®

Przy zatog exin, 2 e mirdst er whaScivwy dospraw
zdrowia wpda decyzje o objecinr eflundaga™™ - -

* chorzy leczeni syl odosyng pomimo brako refundagi [(patrzrozdzs. 2.2.10; M patrz roede. 2 2.5,

2.7 Parametry

Analize wptywn na budZet preeprowadzono z nweglednieniem wytgcznie liczebrogei
populacji chorych leczonych poszczegdlnymi lekami blokujgeymi receptory alfa-
adrenergiczne w scenarinzen istniejgeym i nowyrn (patrz rozdz 2.2} kosztdw i zuzycia
lekéw bloknjgeych receptory alfa-adrenergiczne dostepnych w ramach gropy limitowe]
760 [alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna} oraz kosztow i zniycia
sylodozyny.

Zatozono, 22 pozostate koszty nie réinicnjs scerarinsza istnisjgeego i nowego, a tym
samym hie beda wply wat na budzet ptatnika,

Z.B Scenariusz istniejacy

2.8.1 Zuzycie lekow
Liczebnost populacii chorych leczonych poszezegdlnyind lekari bloknjgeymi receptory

alfa-adrenergiczne dostepnymiwramach grupy lirnitowej 76 0 wecenarinszu i=stniejgeym
[alfuzosyna, doksazosyna, tamenlosyna, terazozyna} oraz populacii chorych leczonrch
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sylodosyng pomimo braku refundacii preedstawiono w ponizsze] tabeli [szezegdbowe
oszacowanie liceebno el poyulacjipreedstawiono wrozdz, 22,27,

Tah 18, Lirzha thorpch leczonych poszozegfingmi lelkami blokujacymi receptory  alfa-
afdr ener giczne w ramach scenarinsa istmisjgeen.

Liczba chorych leczoryrchlek i
Blokujacren yecept ory alfa-adreterd cere db5b2b 1022 835
dosteprymnd wramach grupy lindtowej 7 e.0
Doksazosyra 3R9 892 301 214
Tam=ulosyna Cob 803 BO0 58%
Teraz osyma 4 7149 4
A¥uzosyma 34211 30 258
Liceba chorych aktualuie leczorprch - -
sylodceyma®
EACINIE I I

*pomim o brakw refimdaci, stata w kolejrrch latach.

Udziat PDD poszezegd nych opakowat lekdw dostepryrch wrarnach grupy limitowej 76,0
okreflono na podstawie komunikatu Deparfamentn Gospodarki Lekami za styczet-
ceerwiec 201519

Udziaty PODD poszezegdlnych opakowat oraz lezby spreedanych opakowath lekdaw
dosteprych wramach grupy limitowej 76,0 przedstawiono waneksie 51,

Woanalizie zatofono konserwatywmie stosowanie opakowafh sylodosyny 8 mg 30
kapeutek preez wezystkich chorych leczonych aylodozyng,

2.8.2 Hosztyjednosthowe

Eoszt jednostkowy lekdw blokujgeych receptory alfa-adrenergiczne dostepmych
wramach grupy limitowej 76.0 ozzacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra
Zdrowia = drda 28 pafdeiernika 2015 r. w sprawie wykazu refundowargych lekdw,
frodkiw spozywezych specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego oraz  wiyrobdw
redycznych na dzief 1 listopada 201522

Eoszt jednosthowy poszczegdlnych opakowath preedstawiono waneksis 8.3
Eosztjednosthowy sylodosyny

Cene sylodozyny preyjeto zgodnie z indekzem lekdw [hitp://indekzmp.pldekif}
Woanalizie zatozono kornserwatywrie stosowanie opakowaft 8 mg 30 kapsutek przez

31/102



v+ HealthQuest

wazystkich chorych, Cena defaliczna sylodoz oy wynosi 61,90 PLN fopak w preypadka
opakowania 8 mg oraz 62,05 PLN w preypadkn opakowania 4 mg,

Tah 19. Aklnalna cena preparatn Urorec®.

Chpr 3k cvwrari e Cera detalicena, PLH
Wrorec, 8 mg, 30 kapsitek el20
Lhroraec, 4 g, 30 kapsutel b2.05

2.5 Scenariusz nowy

2.91 Zuzycie lekow

Liceebnost populacii chorych leczonych poszeeegdlnyind lekari bloknjgeymi receptory
alfa-adrenergiczne dostepnymi w ramach grupy limitowej 76,0 w zcenarinzzn nowym
[alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna, sylodosyna} preedstawiono
wponizzzej tabeli [szczegitowe oszacowanie liczebnofei populacii preedstawiono
wrozdz, 225}

Tah 20. Lirzha chorpch leczonych poszozegfingmi lelkami blokujacymi receptory  alfa-
adr enet Ficane w ramach sCenarinega nOweEn

Doksaz csyma

Tams=sulosyna
Terazosyna
Alfhzmyna
Sylodosyma
LA LCINIE

Udziat PDD dla poszezegdlnych o pakowath lekdwokreono jakw scenarinszu istniej goym
[patrz rozdz. 2,81} prey wwzglednieniun preejmowania rynku przez zylodosyne
[zeczegdtowy opis wrozds 2.2 3]

Udziat poszezegdlnych opakowat sylodos yuy preyjeto zgodnie = danymi Whinskodawey

Udziaty PDD  poszczegdlnych opakowath oraz  liczby  sprzedanych opakowath
przedstawiono waneksie 8.2,
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2.9.2 Hosztyjednosthowe

Eoszty jednostkowe alfuzosyny, doksazosyny, tamsulosyny i terazosyny przyjeto jak
wzcenarinzzu istniejgeym (patrz rozdz 2.8 21ianeks 8 3}

Kogtjednosthowy sylodosyny
Wniogkowana w analizowanym weskazanin cena zbytun netto sylodosyny wirnosi

od powied rio _za opakowania §mg 30kapeutelki 4 mg 30 kapsuek.
Cena detaliczna [t z wweglednieniem podatku VAT na poziomis 5%, marsy hurtowej na

poziornie 5% oraz mariy detalicznei} bedzie wynozié odpowiedrio
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Tah 21. Whinslnwana ceha sylodosyny — -

W= oko£E limito Wy ok St W= okof £ doplaty
doplaty MEL,  Sw setiobi orcyy.

PLMH PLMH

P oziom
odplatyolei

Urzedowa cena  Urzedowa cena Cena hurtowea Cerna detalicena.,

finamsowania
PLH

Upakowanie 4 otunetto PLN zhbytu PLN brutto, PLH PLN

Vrorec 30 kaps.,
& rmg

Vrorec 30 kaps,
4 mg
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2.10 Podsumowanie zatozefi i parametrow

ZatoZenia, na podstawie ktdryeh dokonano ozzacowat oraz kalkulacii:

W oanalizie preyjeto 2-letnd horyzont czasowy obeerwacii

Analize przeprowadzono = perspekbywy  podmiotu  zobowizzanego do
finansowania fwiadczefi ze frodkdw publicznych, tj, Narodowego Funduszu
Zdrowia [(WFZ} oraz z perspekbywy wepdlnej (NFZ i chorego} ze wegledu na
wapdtptacenie pacjenta,

Scenarinsz  istriejgey =zdefiniowano  jake brak finansowania sylodoszyny
w populacii chorych z objawami tagodrnego rozrostu gruczotu krokowego,
Wooscenariuszn nowymn preyjeto wprowadzenie finansowania  sylodosyny
wpopacii chorych = objawarmi tagodnego rozrostn gruczodn krokowego,
Wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg whgezenie sylodosyny do
iztriejgoego grupy limitowej 76,0 Leki s tozowane wleczenin tagodnego preerosztn
gruczof krokowego - blokujgee receptory alfs -adrenergiczne,

Liceebnost populacii oszacowano na podstawie zuzypeia lekéw blokujgeych
receptory alfa-adrenergiczne [ekstrapolacja liniowa danych NFZ: Uchwaty Rady
Narodowego Funduszu Zdrowda w sprawie preyjecia okresowych sprawozdati
z dziatalnogri Narodowego Funduszn Zdrowia na IV kwartaty lat 2012-2014 oraz
komunikat Deparfamentn Gospodarki Lekami za styczefi-czerwiec 2015 r.], prey
zatoZeniu stosowania jednej tabletki dziennie, oraz na podstawie danych
Winiog kodawey [chorzy akiualnie leczeni sylodosyng),

z wwagi vz [
I 1 2 vra
jest rniejszy ndziat sylodosyny wrynku nis w krajach o 2blizony m PEE do Polski
(Portugalia, Stowacja i Grecja). gdzic |
I - cjrecvranie rynk lekeivr
blokujgeych receptory alfa-adrenergiczne przez sylodosyne preyvjeto na poziomie
1 sredniego udziaty w Portugalii, Stowacji i Greciji, a wies odpowiednin: [
- w pierwsezym i drugim rokn analizy - zaboZenia arbifralne,

Niepewne parametry zwigzane z licebg chorych kwalifiknjgeych zie do leczenia
sylodoszyng w Polsce testowano w ramach scenariusza mininalnego [udziat
sylodozyny w rynku FDD lekiw blokujgeych receptory alfa-adrenergiczne na
poziomie % fredniego udziabn w krajach o zblizonym PEE do Polski}
irmaksymalnego Mmdziat sylodozynyr wrrnka PDD lekdw blokujaeych receptory
alfa-adrenergiczne na poziomie fredniego udziatn wkrajach o zblizonym PEE do
Polz ki} - zatoZernia arbifralne,

dnalize wpbywu na budzet przeprowadzono z uwzeglednieniem wiyigrznie
liczebnogei popmlacii chorych leczonych poszczegdlnymi lekami blokujgeyrai
receptory alfa-adrenergiczne w scenarinszu istrdejgeyrn 1 nowyr, kosstow
iznzycia lekaw blokujgeych receptory alfa-adrenergiczne dostepnych w ramach
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grupy lirnitowej 76,0 [alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosynal oraz
kosztdwi zundyreia sylodozyny,

« Tdziat PDD poszczegdlnych opakowaty lekow dosteprych w ramach grupy
lirnitowej 76.0 w scenariuszn istniejgeyrm okreflono na podstawie komunikatn
Departarmentu Gospodarki Lekami za styczefi-czerwiec 2015 r. W scenariuszu
nowym udziat PDD dla poszezegolnych opakowarn lekow okreflono jak
waceharingzu  istniejgeym  prey uwweglednienin preejmowania rynku preez
sylodoszyne. Preyjeto, 2= sylodozyna  bedzie preejmowat  jedynie rynek
doksazosyny i tamsnlosyny [lekdw o najwiekszym udziale PDD}

« EKogzzt jednostkowy lekdw blokunjgeych receptory alfa-adrenergiczne doztepnych
w ramach grupy liritowej 76 0 oszacowano na podstawis Obwieszczenia Ministra
Zdrowiaz dnia 28 pafdziernika 2015y, weprawie wykazu refundowanych lekdw,
frodkaw spozywezych specjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz wiyrobdw
redycznych na dzief 1 listopada 2015 .,

« Cene sylodosyny stosowanej w ramach scenarinsza istniejacego preyieto zgodnie
z indeksem lekdw [http/findeksmpplflekif]. W analizie zatozono
konserwatywnie stosowanie opakowatt § mg 30 kapsutek przez wezystkich
chorych, Cena detaliczna sylodozyrny wynosi 61,90 PLN fopak, 8 mg S0kapeutek

« W oszcenarinezu nowyrn whioskowana woanalizowanymm wskazanin cena zhbyiun
netto s rlodosyny wyno i od powisdnio _za opakowania Smg
50 kapeutek i 4 mg 30 kapsutek, Cena defaliczna (4, 2 wweglednieniem podatku

VAT na poziornie 5%, marsy hurtowe] na poziomis 5% oraz marzy detalicenej}
bedzie wynoszit odpowiedrnio

_ Udziat poszczegdlnych opakowati sylodosyny w

srenarinszn nowrin prEvjeto zgodnie 2 danymi Wrdoskodawey

Zestawienie wartofri, na podstawie kbdrych dokonano oszacowafl oraz kalkalacji
preeds tawiono wtabeli ponizej.

Tah 223 Zestawienie wartcEoi, na podstavwie iy vih dolonano oszacowai oraz allmlacji

Parametr Wartos Frivdto danych

Liczebroit populacy chorych mweg e drid cryrch w analizie

ey ¢ 20 I
leczenia lekari blolas3 oy _ Patrzroedz. 2.2.2

receptory afa-adrenergicene
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Parametr WartosE Fridto danych

- wtyrn chorzyr leczeni
sylodosyng pomim o brakn

refundacgi

Patreroedz. 2.2.1

U dziat syl od ey w rymk P OO 1ekiwe blolujgcych recept ory alfa-adrenergmicem e

f £ Earinees podsta wiowys ? Zatog avie
S ¢ emariuss minimalmy ? Zatozerie
. B Do kosjcow oohlizoma PEE do
g aksymah
CERETILEZ ¥ ] Pokld [Portugalia, Stewaciai Gr ecjal

Liczebnoit populaci docel owej, wskazarte] we wihicsku®

S ¢ mariuses podstawowyr * Patreroedz. 2.2.3

8¢ mariusz mirndraly * Patrzroedz. 2.2.5
fcmarivez maksymakhy * Patreroedz. 2.2.3

K o=zt sylo dosymy stosoweatie] w ramach scenarii=za istniejgcego

Urorec, & m. 30 kap=sutek. cena 6190 PLN 1 delks lek B

detalicznat [http: M findeksmp plfleld, ]
Urorec. 4 mg, 30kap=ulek, cena 6205 PLH [1dekes lele Eonr

detalicznat [ty find eles yap plfeld 1)

Uideiat posz cz egblnyrch opakowaf syl od ey oy stos owane] wramach scenaringza Ethigacego
Urorec, & mg, 30kap=utek 100%) Zatozerie
Urorec. 4 mg, 30kap=ulek 0% Zalozerie

K o=zt sylo dosyry stosoweatie] w rarmach scenarii=ea nowego — _

u . & 30k i

rnre.n: HE apsutek cena Dan e Whiosko davw oy
detaliczna
u ! 50k i .

TDTE_E g apsutel cena Datie Whiosko dawoyr
detalicena

U ideiat pose oz egiyrch opakowat syl od cey oy stos cwane] wramach sCernarinaza novwego

Urorec, & mg. 30 kap=utek Dan e Whiosko dawoyr

Urorec. 4 mg, 30kap=utek Dan e Whiosko davw oy

U deial pozostatych lekibw bl okujacych receptory alfa-adr ener cene
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Parametr Wartoel £ Friodto dan ¥rih

Aluzosma

Doksazesyma Eormmikat O ¥t G oep odarkd
Patzrosde 2811201 o oicatHepartament bospodar

Tamsulosyna Leleatni za styrczefi-ceerwiac 2015 r.

Terazosyna

E ozt 1o ot atych 1 ek fowr Bl odngjgorch recept cryr alfa-adrenergicen e

Auzosma

Doksazo . . .. . ]
e Patrzrozde 28 2jgp  -owiemoenie Ministra Zdrowdaz dria

Tamsulcsyna 28 paf deierrika 2015 r.

Terazcsyna

*liczetmcScl populaci, wktirej wricskowana technologia bedzie stosowana przy zatogeniu, 2e minister
wlaSodwyr dosprawz drowianie wyda decyzji o objedur efimdaca oraz prey za cdenin, 2 e minister wlasdwyr
do spraw zdrowia wyda decyzje o objedu refundacgy preedstawiono w rozde. 2.6; ™ wanalizie zatoz ono
konserwatwniestos ovarie opakowafl & mg 30 kapstek przez wazystldch chorych.
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2.11 Oszacowania aktualnych roznych wydatkow ptamika

Ponizej preedstawiono aktnalne roczne wiydatki podmiotn zobowigzanego  do
finanzowania fwiadezefi ze frodkdw publicenych, ponoszonych na leczenie pacjendtdw
w ztanie kinicznym wekazanym we wnioskn

whirdatki NFZ w 2015 rokn zwigzane z leczeniemn choryeh 2 objawarmi tagodnego rozroztn
gruczofl krokowego kwalifikujgeych zie do leczerda lekarnd blokujgeyini receptory alta-
adrenergiczne oszacowano na podstawie na podstawie komunikatn Deparfamenin
Gospodarki Lekami za styczefi-czerwiec 2015 r,@ prey zatoenin identyezne] spreedazy
lekdwdostepnych wramach grupy limitowej 760 wdrugie] potowie rokn [patrz poniZzza
tabelal,

Tah 24. Oszacowanie alkalnech rocznrch wedatictiw ptatnilka

‘ B o=zt refundaci 1ek dw d ost eprarch w rarmach gropyr it oweej 6.0, PLH 218 217 053 \

Catkowite obcigfenia budietowe z perspekbywy NFZ zwigzane z leczeniern chorych
z objawami tagodrnego rozrostu gruczohr krokowsgo kwalifikujgeych zie do leczenia
lekami blokujgeymi receptory alfa-adrenergicene w 2015 rokn oszacowano na
218,32 mlin PLN.

Sylodosyna (rorec®, || nis j==t aktualnie refundowana wPolsee, a zatem
sktadowa wirdathdw stanowigea refuondacje ceny wmioskowane] technologii bedzie
wirnozita 0 PLN.
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212 Wyniki

Ponizej preedstawiono catkowite obeigfenia budsetows zwigzane = wprowadzeniem
finanzowania  sylodosyny  [Urorec®  w  leczenin objawdw  preedimictowsrch
i podmioctowyrch tagodnego rozrosin gruczotu krokowego u dorostych mefezyzn,

whrniki  preedstawiono

2.12.1 Analiza podstawowa [.

v analizie podstawovre] [

21211 Perspekiywa NFZ

212111 Analiza podstawowa

Liczby chorych kwalifiknjgeych ziedo leczenia sylodosyng w ramach scenarinzza nowego
w kolejrgrch latach ozzacowano na

bacezny koszt stozowania sylodosyny w ramach scenarinsza nowego oszacowano na -

_den:nwiedruin w pierwszyin i drugim rokn,
B Lt o perepeki vy TR swiszane z wprowadzeniem finansowania

sylodozyny wpopnlacii chorych z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
wirniozg od powiednio w pierwsz i i drogim roku.
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Tah 25 Wynild analizy podstawows], perspelarwa NFE [ analiza podstanrowa -]

[ rok

Liczba choryrch uwesl e dnionych w analize

Srenarinm ismisjacy, FLN 255 266 420 270 2E9 607

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- koezt poe ostatych lekiwe, PLH 2EE Zepd20 ZF0 309 807
Srenariusz nowy, FLM

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- ko=zt poe cstatych ek, PLH
Oboisdania budietowe, PLN

- begp cfrednie wirdatld budz et owe zwigzane
e stoscvward ex syl od csyny, PLH
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Ri 4 Ohriggenia hudzetowe dla analisy podstawowe], perspelctywa NFI [analiza podstawowa

212112 Srenariuss minimalny

Woscenariuzzn minimalnym lczby chorych kwalifiknjgeych zie do leczenia sylodozyng
w ratmach soenarinzza nowego w kolejnyrch latach ozzacowano na

W oscenariuszu miniraaliym bgeeny koszt stosowania sylodosyny wrarnach scenarinzza
NOWeg0 0SZac0wWano ha odpowiednio w pierwszym i drgim
roku,

I Locloctove = perspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem finansowania
sylodozyny wpopnlacii chorych z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
wzcenaringzn minimalnrim wyniozg o powisdnio
w pisrwsz v i drugim rokn,

Tah 26. Wynild dlascenarinsza minimalneen, perspelctywa NFZI [analiza podstawowa -]
([ rok

Scenarina nowy, FLN
-liczba chorych lece onych sylod osyng
- ko=t sylod osymyr, PLH

Liczba chorych uwel e dnionych w analizie e
Srenarinez ismisjacy, FLN 255 266 420 270 389 807
-liczba chorych lece onych sylod osyng - -
- ko=zt =yl odesyny, PLM 1] 1]
- ko=zt poz ostatych lekiwe, PLH 2RE 266420 270 389 807
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- koemt pog cstatych lakiw, LN e
Obcisdenia hudietowe, PLN® e
- bezp cErednie wydatld budz et ovwe =wigzane
ze stosovwarid exn sylodosynyy. PLH

]-'Li 5. Zestamrienie wynilkdw dla scenarinsa minimalneen, perspektywa NFZ [analiza podst@awowa

Ri 6. Ohriggenia hudiemwe dla scenarinsza minimalneen, perspelctywa NF2Z [analiza poods tawowa
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212113 Scenariuss maksymalnyg

W oscenarinszu rmaks ymalnyrn lczby choryeh kwalifikujgeych sie do leczenia sylodosyng
w ramach scenaringza nowego w kolejnych latach ozzacowano na

Wzcenariuszu maksymalnym tgeeny koszt stozowania sylodoz oy wramach scenarinzza
NOWeZo 0fZacowand ha odpowiednio w pierwszrm
idmgim rokn

_ mdzetowe 2 perspekitywy NFZ zwigzane 2 wprowadzeniem finansowania
sylodozyny wpopulacii chorych z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
wzcenaringzn maksymalnym wiynioszg o powiednio
w pierwszym i drugim rokn,

Tah 27_Wynild dla scenarinszamales pmaln eeo, perspelctywa NFZ (analiza podstawowa -]
([ rol

Liczba chorych uwegl g dnichiych w analizie
Scenarinsz istmisjacy, FLN 255 260 420 270 2E9 BO7

- Yiczba chorych lece orych syl od csyng

- ko=zt =yl od esyny, PLM

- ko=t poz ostatych lekiw, PLM 250 2eo 420 270 389 gOF
Srenariusz nowy, FLM

- Yiczba chorych lece orych syl od csyng

- ko=zt =yl od esyny, PLM

- ko=zt poe cstatych ek, PLH
Oboisdania budietowe, PLN®

- bezp cfre dnie wirdatld buds et cvee =wigzate
e stosovward ey syl od csyny, PLH
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— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

Ry 7. Zestawienie wynilkfiw dla scenarinsza malksymalneen, perspelktywa NFZ  [analiza
pndstawnwa-]-

Ry B Ohoiggenia budismwe dla scenarinsza malksymalnern, perspeliywa NFZ [analiza
pndstawnw:i

2.12.1.2 Perspekiywa wspolna (NFZ ichorego)

2121 21 Analiza podstawowa

Liczby chorych kwalifiknjgeych ziedo leczenia sylodosyng w ramach scenarinzza nowego
w kolejrgrch latach ozzacowano na

tqcezny kosztstozowania sylodozyny wrarmach scenariusza nowego 0zzacowano ha -

I - ovicdnio w pisrwszym i drugim roku,

454102
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B boisstows = perspektywy  wepdlne] (NFZ i chorego} zwigzane
z wprowadzeniem finansowania sylodosyny w populacii chorych z objawari agodnego
rozrostu gruczotu krokowego wyniosg o powiednio
w pisrwsz v i drugim rokn,

Tah 28. Wynild analizy podstanrowa], parspeloyura wspiilna [analiza podst@awowa -]
[rok ([ rok

Liczba choryrch uwegl e dniorych w analize
Srenarinez ismisjacy, FLN F27A02 303 347 2HE £56
-liceba chorych lee onych sylod osyng
- ko=t syl odosyny, PLH
- ko=zt poz ostatych lekiwe, PLH 327 224 0% %46 610 587
Scenarium nowy, PLN I I
-liczba chorych lece onych sylod osyng - -
- ozt sylodosyny, PLH ] ]
- ko=t poz ostatych lekine, PLH I s
Obciggenia budietowe, FLN ] ]
- bezpocfrednie wirdatld budz et owe zwigzan e
28 stosovwarid exn sylod osyny, PLH _ _

Rﬁ 4. Testawianie wynilkiw analizy podstawows], perspekiywa wspdilna [analiza podstawowa
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Sylodosyna (Wrorec®] wlsczeriu objawivw tago dneg o roerosto g ce oto ok ovwezo
— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

Ry 10. Oboisgenia budismwse dla analizy podstawnowsj, perspeldtywa wspfilna [analiza
pndstawnwaﬁ

2121 22 Sranarine minimalny

Woscenariuzzu minimalnyim lczby choryeh kwalifikujgeych zie do leczenia sylodosyng
w rarach soenarinzza nowego w kolejnych latach ozzacowano na

W oscenariuszu minimalnym tgeeny kozztztosowania sylodosyny wramach scenarinzza
noOWEZ0 0FEACOWAND ha odpowiednio w pierwszrm
idrugim roku

_ budzetowe = perspekbywy  wepdlnej [NFZ i chorego]l  zwigzane
z wprowadzeniern firansowarda sylodosyny wpopulacji choryeh z objawarmi tagodnego
rozroshu gruczotn krokowego woscenarinzzu minirmalnym wyniozg

- odpowiedrio w pierwsezy i i drogim rolka,

474102
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Liczba choryrch uwesl e dnionych w analize
Sranarinez istmiajacy, PLN

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- ko=zt poe cstatych ek, PLH
Srenariusz nowy, FLM

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- ko=zt poe cstatych ek, PLH
Oboisgania budietowe, PLM

- begpcfrednie wirdatld budz et owe zwigzan e
e stoscvward ex syl od csyny, PLH

Tah 249_Wynild dla scenarinszaminimalneen, perspelctywa wopiilna (analiza podstawrowa -]

F27902 303

T2V 224054

[ rok

347 2EE BGA

La
i
o-
o
pult
=
0]
o]
=1

Ry 11. Zestawienie wynikiw dla scenarinsza minimalnesn, perspeltywa wspiilna [(analiza

podstanrowa -]
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Sylodosyna (Wrorec®] wlsczeriu objawivw tago dneg o roerosto g ce oto ok ovwezo
— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

Ryc 12 Obhriggenia budismwe dla scenarinsza minimalneen, perspeliywa wspéilha [analiza
pndstawnwa{ﬁ-

2121.23% Seenarinss malksymalhy

W oscenarinszu maksymalnym liczby choryeh kwalifikujgeych sie do leczenia sylodozyng
w ratmach soenarinzza nowego w kolejnyrch latach ozzacowano na

Wecenarinszu maksymalnym tgeeny koszt stozowania sylodoz yoy wramach scenarinzza
NOWeZ0 OFEACOWAND ha odpowiednio w pierwszym
i drugim roku

B boisstows = perspektywy  wepdlne] (NFZ i chorego} zwigzane
z wprowadzeniem finansowania sylodosyny w populacii chorych z objawari agodnego
rozrostu gruczo krokowegzo wacernarinzzumaksymalnym wiyrniosz g

I oo visdnio w piervezym i drugim ro ko,
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Tah 20_Wynild dla scenaringza malesymalnes o, perspeloaywa wapdilna [analiza podstawowa -]

[ rok

Liczba choryrch uwesl e dnionych w analize
Sranarinez istmiajacy, PLN

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- ko=zt poe cstatych ek, PLH
Srenariusz nowy, FLM

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- ko=zt poe cstatych ek, PLH
Oboisgania budietowe, PLM

- begpcfrednie wirdatld budz et owe zwigzan e
e stoscvward ex syl od csyny, PLH

F27902 303 347 2EE BGA
I III
I I

327 224034 346 610 BEF
I I
IIIII IIIII
I I
] I
N __
— I

Ry 13, Iestawienie wynikéiwr dla scenariusza
pndstawnwa-]-

maksymalnegn, perspelktywa wspHilna [analiza

504102



Sylodosyna (Wrorec®] wlsczeriu objawivw tago dneg o roerosto g ce oto ok ovwezo
— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

Ryc 14 Ohoiggenia budismws dla scenarinsza malksymalneen, perspelctywa wspfilha [analiza
pndstawnw:i-

preeds tawio o ponizej.

21221 Perspektywa NFZ

2122 11 Analiza podstawowa

Liczby chorych kwalifiknjgeych ziedo leczenia sylodosyng w ramach scenarinzza nowego
w kolejrorch latach ozzacowano na

byczny koszt stozowania sylodozyrgr w ramach scenaringza nowego oszacowano ha -
odpowiednio w pierwszym i drugim roku
_ bndzetowe 2 perspektrwy NFZ zwigzane 2 wprowadzeniem finansowania

sylodozyny wpopulacii chorych z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
wninsg_ndpnwdednin w pierwsz v i drugim rokn,
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Tah 21_Wynild analizy podstawows], perspeldrwaNFI (analiza -|

[ rok

Liczba choryrch uwesl e dnionych w analize
Scenarinsz istmisjacy, FLN 255 2aa 420 270 389 £07

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- koezt poe ostatych lekiwe, PLH 2EE Zepd20 ZF0 309 807
Srenariusz nowy, FLM

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- ko=zt poe cstatych ek, PLH
Oboisdania budietowe, PLN

- begpcfrednie wirdatld budz et owe zwigzan e
e stoscvward ex syl od csyny, PLH

Ryc 15 Festawieni e wynilofmr analizsy podstawowes], perspelctywa NFI (analiza -|
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— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

Ryr 16 Obriggenia hudzetowe dla analizy podstawows], perspeloywa NFI [analiza -]

2122 12 Srenariusg minimalny

Woscenarinzzn minimalnym lczby choryeh kwalifiknjgeych zie do leczenia sylodozyng
w ratmach soenarinzza nowego w kolejnyrch latach ozzacowano na

W oscenariuszu miniraaliym bgeeny koszt stosowania sylodosyny wrarnach scenarinzza

NOWeg0 0SZac0wWano ha _n:u:lpn:nv-.liednin w pierwszym idrugim

roku.

I bocs o = perspektywy NEZ zwiszane z wprowadzeniem finansowania
sylodozyny wpopnlacii chorych z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
wirniosg od poviednio w pierwszrm i drugim roku,
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Tah 22 Wynild dla scenarinsza minimalneen, perspelctywa NFZI [an aliza -l

[ rok

Liczba choryrch uwesl e dnionych w analize
Scenarinsz istmisjacy, FLN 255 2aa 420 270 389 £07

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- koezt poe ostatych lekiwe, PLH 2EE Zepd20 ZF0 309 807
Srenariusz nowy, FLM

-liceba chorych lece onych sylod osyng

- keoezt =yl odesyny, PLM

- ko=zt poe cstatych ek, PLH
Oboisdania budietowe, PLN

- begpcfrednie wirdatld budz et owe zwigzan e
e stoscvward ex syl od csyny, PLH

Ryc 17 Zestawienie wynilofor dlascenarinsza minimalnegn, perspelciywa NFI [(analiza -]

S4/102



Sylodosyna (Wrorec®] wlsczeriu objawivw tago dneg o roerosto g ce oto ok ovwezo
— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

Ryc 1£. Obciggenia hudietowe dla scenarinsza minimalnegn, perspeltywa NFZ (analiza |-

2122 1% Scenarinss malksymalhy

W oscenarinszu maksymalnym liczby choryeh kwalifikujgeych sie do leczenia sylodozyng
w ratmach soenarinzza nowego w kolejnyrch latach ozzacowano na

Wecenarinszu maksymalnym tgeeny koszt stozowania sylodoz yoy wramach scenarinzza
NOWEZ0 0f2Ac0Wand ha odpowiednio w pierwszrm
i drugim roku

I Locloctove = perspektywy NFZ zwigzane z wprowadzeniem finansowania
sylodozyny wpopnlacii choryeh z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
wozcenarinzzn maksymalnyr wrniozg od powiednio
w pisrwsz v i drugim rokn,

Tah 32.Wynild dla scenarinsza males pmaln ego, perspeltywa NFI (analiza -l
([ rok

Scenarina nowy, FLN
-liczba chorych lece onych sylod osyng
- ko=t sylod osymyr, PLH

Liczba chorych uwel e dnionych w analizie e
Srenarinez ismisjacy, FLN 255 266 420 270 389 807
-liczba chorych lece onych sylod osyng - -
- ko=zt =yl odesyny, PLM 1] 1]
- ko=zt poz ostatych lekiwe, PLH 2RE 266420 270 389 807

554102
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- koezt poecstatych lekéw, PLN I I
Obcigdenia budietowe, PLN® I I
- bezp cErednie wydatld tuds et ovwe zwigzan e

ze stosovwarid exn sylodosynyy. PLH _ _

Ryc 19 Festawieni e wynilkiw dlascenarinsza maksymalneen, perspeliy wa NFZ [analiza -]

Ryc 20. Obriggenia hudietowe dla scenarinsza maksymalnero, per spelctywa NFI (analiza -|
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— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

212.2.2 Perspektywa wspolna (NFZ ichorego)

2.12.2.21 Analiza podstawowa

Liczby chorych kwalifiknjgeych ziedo leczenia sylodosyng w ramach scenarinzza nowego
w kolejrorch latach ozzacowano na

byczny kosztstozowarnda sylodosyny wrarnach scenariusza nowego 022ac0Wano ha -
I . 1cviechic w pierwszya d drugia ok,

_ budzetowe z perspekbywy  wepdlnej [NFZ i chorego}  zwigzane
2 wprowadzeniem finansowania sylodosyny w populacii chorych z objawarai tagodnego
rozrostu gruczotun krokowsgo wyniosg o powied nio
w pierwsz yin i dragim roku,

Tah 34 Wynild analizy podstawows], perspeloirw a wspiilna [analiza -l
([ rolk

Liczba chorych wwegl g dnichiych w analizie

Scanarine istisjacy, FLN 327902 303 347 266 B5E

- Yiczba chorych lece orych syl od csyng - -
- o=zt syl od osymy, PLH e e
- koezt poe ostatych lekine, PLM 527 224054 %46 610 587
Scenarinas nowy, FLN _ _
- Yiczba chorych lece orych syl od csyng - -
- ko=zt syl odesyny. PLH _ _
- koszt pozostatych lekiw, PLH e e
Ohcisdenia budietows, PLN ] ]
- bezp cfre dnie wirdatld tud= et cvee 2wigzatie _ _

28 stosovwari ex sylodcsyny. PLH

574102
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Ryrc 21_Z7estawisnis wynilofor analizy podstawen waj, perspeltywa wspfilna [analiza -] -

Ry 22 0Obriggenis hudietowe dla analizy podstanrows], par speldrwa wspdilna (analizs -l

2122 22 Srenariusg minimalny

Woscenariuzzn minimalnym lczby chorych kwalifiknjgeych zie do leczenia sylodozyng
w ratmach soenarinsza nowego w kolejnych latach ozzacowano na

W oscenariuszn miniraaliym bgoeny kosztztosowania sylodosyny wramach scenarinzza
nowego oszacowano na | - o viednio w pierwszym
i drugim roku

B bodsstows = perspektywy  wepdlnej [(NFEZ i chorego}  zwiszane
z wprowadzeniem finansowania sylodosyny w populacji chorych z objawami tagodnego
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— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

rozrostu gruczoty krokowego w scenarinszu minimalnym wynioz4 |G
- odpowiedrio w pierwsezy i i dragim rolka,

Tah 35. Wynild dla scenarinsza minimalnegn, perspelktywa wapdilna [analiza -]

[[ ¥ok

Liczba chorych uvwegl e dnichiych w analizie

Scanarinaz istisjacy, PLN 274902 302 347 ZEE B56
- Yiczba chorych lece omych syl od csymg

- ko=zt sylod osymy, PLH

- ko=t poz ostatych lekiw, PLM 327 24034 346 610 SEF
Scenarina nowy, FLN

- Yiczba chorych lece omych syl od csymg

- ko=t syl odosyny, PLH

- ko=t poz ostatych lekiw, PLM
Obriggsniabudsstows, FLMY

- bezp cEradnie wydatld tud= et owvwe 2wigzan e
ze stosovward exn sylodosyny. PLH

2%, Zpstawienie wynilkiw dla scenarinsza minimalneen, perspelcywa wspdilna (analiza -

504102
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Ri 24 Ohcisgenia hudistowe dla scenarinsza minimalnsen, perspelctywa wspiilna [(analiza -

2122 2% Seanarinss malksymalhy

W oscenarinszu maksymalnym liczby choryeh kwalifikujgeych sie do leczenia sylodozyng
w ratmach soenarinzza nowego w kolejnyrch latach ozzacowano na

Wecenarinszu maksymalnym tgeeny koszt stozowania sylodoz vy w ramach scenarinzza
NOWeZ0 OFEACOWAND ha odpowiednio w pierwszym
i drugim roku

B boisstows = perspektywy  wepdlne] (NFZ i chorego}  zwigzane
z wprowadzeniem finansowania sylodosyny w populacii chorych z objawari agodnego
rozrostu gruczot krokowego wacenarinszu maks yraalnym wyniozg

I oo visdnio w piervezym i drugim ro ko,
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— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

Tah 26 Wynild dla scenarinszamales pialn eeo, perspalcdywa wspdiilna [analiza -]

([ rok
Liczba choryrch uwesl e dnionych w analize
Srenarinsz ismiejgey, FLN 327902303 347 ZEE £5E
-liceba chorych lece onych sylod osyng - -
- koezt syl od csymy, PLN ] e
- koezt poe ostatych lekiwe, PLH 32T ER40% %40 010 BEF
Srenarium nowy, PLN I I
-liceba chorych lece onych sylod osyng - -
- koazt sylodosyny. PLH ] ]
- koszt pozostatych lekéw, PLH e e
Obciggenia budietows, FLN ] ]
cempsowaien A PR — —
O

Ri 25. Zestawienia wynikiiw dla scenarinsza malksymalnesn, perspeliy wa wspiilna
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Ri 26. Obhriggenia hudzetnwe dla scenaringa malesypmalneen, pear spelidywa wapidilna [analiza -
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— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

3 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie zustawg zdnia 12 maja 2011 r o refundacii lekdw, Srodkiw spoZywezych
specjalnezo preeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych Dz U nr 122 poz
696} analiza racjonalizacyjna powinna byt preedktadana wprzypadkn, gdy analiza
wptrwn na budzet podmiotn zobowigzanego do finansowania  Swiadezefi ze
frodkiw publicznych wykazuje werost kosztéw refundaciil® Analiza ta powinna
preedstawiaé  mozwigzania dofyczgee  refundacii  lekdw, &rodkow zpozywezych
specjalhego  prEeznaczenia fywieniowego, wrrobdw medycznych, ktdrych objecie
refundacig spowodnje wwolnienie Srodkdw publicenych w wielkogel odpowiadajgeej co
najmniej weros towi kosztow wirnikajgeemn 2 analizy wptywn na bndzet,

Niniejsza analiza wphpwn na budiet wykazata, 2= wprowadzenie finansowania
sylodoszyny, ze wagledn na rdmice wpoziormie refundacii sylodosyny i pozostatych lekdw
blokujgeych receptory alfa-adrenergiczne w Polece [30% vz ryczatt]), zwigzane jest
z oszczednofciami budzetowymi dla NFZ dla wezystkich przedstawionych wariantow
analizy

Poniewaz analiza wphrwu na bndizet podmiotn zobowigzanego do finansowania
Swiadrzetze frodkdw publicenych nie wykazata weroszto kosz tow refundacii, wanalizie
nie preedetawiono analizy racjonalizacyine,
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4 Wplyw na organizacje udzielania §wiadczefl zdrowotnych

Srlodosyna jest lekdem dopuszczonyin do obrotu 29.0L2010 . w leczenin objawdw
preedmiotowych ipodiictowych tagodrnego rozrosin groczotn krokowsgo 2

Stozowanie sylodozyny i finansowanie jej w ramach wykazu lekdw refundowanych nie
jest zwigzane 2 Zadng istotng zmiang organizacii stuzby edrowia,

Lek bedzie wydawany na recepte. Jego stosowanie nie jest zwigrane z specjalnyrnd
frodkarmi oz trozno &oi w tym specyficenym monitorowaniem leczenia,?

Tyin zarayr, nie zidentyfikowano dodatkownrch bezpo feednich kosetdw 2wigzanych ze
stozowanier sylodozyny, ktdre dotyez g bezpofrednio platnika publicenego lnb pacjenta
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— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

5 Aspekty etycznei spoleczne

Nie zidentyfikowano dziedziny fycia spotecznego, ktdra mogtaby poniesé straty, ani
syinacii budzgeyeh dylernaty moralne zwigzane 2 wprowadzeniem finansowania leczenia
sylodozyng (Urorec®) w leczenin objawdw preedmiotowych i podmiotowych tagodnego
rozrostu gruczotn krokowego,

Jak kazde leczenie, rdwmie: terapia sylodosyng moze nie byé zaakeeptowana
przez poszczegaliych chorych  Zastozowanie ferapii powinno byt poprzedzone
szezegdtowg informacjadla chorego o potencijalnych korzysciach i ryeyku jej stozowania,
w tym  specyficenych  deziataniach niepozgdanych i ostrzezeniach  zawartych
w Charakterystyce Produkiu Leczniczego,

Nie zidentyfikowano Zadnych obowigzujgeych regulacii prawnych, ktdre wymagatyby
korekty,

Poprzez  wprowadzenie finansowania leczenia sylodosyng  wpopnlacii  chorych
z objawami fagodnego rozrostn gruczotu krokowego spodziewany jest wezrost poziomn
satysfakeji pacjentdw, wynikajaey 2 mofliwogi wyboru terapii o innym profiln
bez pieczetfisbva

Oheerwowana wigksza czesto 8 wystepowania zaburzefy wytr yzku podezaz stosowania
sylodozyny moze wyrnikat z wysokig zelektywmofei leku wobec receptordw omld-
adrenergicznych, co rmoZze byé =zalety w kontekicie bespieczefotwa sercowo-
naczyniowego, 1 Wedtug antordw badania Chapple 2011 ghwrng zalety stosowania
sylodozyny jest bezpieczefistwo sercowo-naczy niowe wykazane w badaniach klinicznych
oraz brak wphrwi na cifnienie kewd, co jest seczegdlnie istotne ze wegledu na fakt, if
wigkzzo &t chorych = objawami ze strony dolnych drdg moczowych jest w podesztym
wiekn i czesto na jednoczesnej terapii przecivmadeifnieniowej lub terapii inhibitorami
fostodiestrazy, 4

Dla chorych akfnalnie leczonych sylodosyng i nabywajgeych obecnie lek porimmo brakn
refundacji, pozytywma decyzja refandacyjna bedzie powodowat istofne zmniejzzenie
obrigzett budzetdw domowych, co poprawi zadowolenie chorych ze stozowanego
leczerda,

W aneksie preedsfawiono komentarze doobezardw etycznych ispotecznych wekazanych
W Watreer e orarr tectirodogi i g 2rreh (HTA} Agencii CIcEny
Technologii Medyczrgyrch i Taryiikacii 2
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6 Dyskusjaiograniczenia

W niniejszej analizie przeprowadzono ocene obeigzefi budZetowych Narodowego
Funduszzu Zdrowia [NFZ} zwigzanych z wprowadzeniemn finansowania sylodozynr
w leczenin objawdw preedmiotowsrch i podmictowyrch tagodnego rozrostn gruczotu
krokowego u dorostych meiczyzn,

Werdd zidentyfikowanych ograniczeft analizy znajduje zig brak jednoznacznych danych
dotyez goych przewidywane] liceby chorych kwalitiknjacych sie do leczenia sylodosyng w
Polzce, Liczebnoft populacji oszacowano na podstawie zugyeia lekdw blokujaeych
receptory alfa-adrenergiczne [ekstrapolacja liniowa danych NFZ: Uchwaty Rady
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie preyjecia okresowych sprawozdafi
zdeiatalnogei Warodowego Punduszu Zdrowia na IV kwartaby lat 2012-2014 oraz
komunikat Departamentun Gospodarki Lekami za styczeficzerwiec 2015 r}. prey
zatoZeniu stozowania jednej tabletki dziernie, oraz na podstawie danych Wrioskodawer
[chorzy aktualnie leczend sylodoszyng) Oszacowana wielko 8 populacii choryeh leczonych
lekarni blokujgeymi receptory alfa-adrenergiczne dosteprnymi w ramach grapy lirnitowe]
76 0na podstawie danychzprzedazowych NFZ stanowi akimalnie najbardziej wiarygodne
srddio danych epidemiologicenych

z wwrazi .2 |
I 1 czievrany et ratifs zy ucziat
sylodozyny w rynku niz w krajach o zbliZonyrm PEE do Polski [Portugalia, Showacja
{Grecia), gdzic |
_ Przejmowanie rynkn lekdw blokunjgeych receptory alfa-
adrenergiczne preez sylodozyne preyjeto na poziomie ¥ &redniego udziatu w Portugalii,
Stowacji i Grecji, a wies odpowisdnio: ||| pervezym i drogim rokn analizy
[zatoZenia arbifralne} Niepewne paramefry zwigane = liczbg chorych kwalifikujgeych
sig do leczenia sylodoszyng w Polsce testowano w ramach scenarinzsza minimalnego
Mudziat sylodosyny w rynku PDD lekdw blokujgeych receptory alfa-adrenergicene na
poziornie 3 fredniego ndziatn w krajach o zblizonym PEE do Polski} i maksymalnego
(udziat zylodosyny wrynku PDD lekdw bloknjgeych receptory alfa-adrenergiczne na
poziomnie fredniego udziatn w krajach o zblifonym PEE do Polski}. Preyjete
preejiowanie  rynku  preez  zylodosyne  w  ramach  scenarinssa minimalnego
imaksymalnego stanowi arbifralne zatozenie analizy i pokrywa szeroki zakres
niepewno &l dotyezgey liczebnogei populacji chorych kwalifiknjgeych zie do leczenia
sylodoszyng w Polzce,

Nalezy podkreflit, ze przyjecie wiyrzsz ych ndziatdw sylodoz yryr w rynkn bedzie skntkowag
wiekzzrmi oszczednoiciami z perspekibywr patnika publicznego, Nie maniej, ze wzgledn
naczynniki ekonomiczene, osiggniecie docelowychwarto &l ndziatu zylodosyny, takich jak
w Portagalii, Stowacji czy Grecji, wydaje sie by muiej prawdopodobne, Prezentowane
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wanalizie zatoZenia s konserwatywne, a wariant minimalny = preejmowaniem preez
sylodozyne -r],rnku w pierwsazyr roku - wariantern skrajnie pesymistycenym,

Adnalize wptywn na budZet preeprowadzono z nweglednieniem wytgznie liczebrnogci
populacji chorych leczonych poszczegdlnymi lekami blokujgeymi receptory alfa-
adrenergiczne w zoenarinzzn iztnisjge yin i nowym, kosstdwizniyeia lekdw blokujgeych
receptory alta-adrenergiczne dostepnych w ramach gropy limitowej 76.0 [alfuzosyna,
doksazosyna, tamsulosyna, terazosynal oraz kosztdw i sugycia sylodosyny, Zatoiono, 22
pozostate koszty nie rddmicujq scenarinsza istrniejsacego i nowego, a tym samyin nie bedg
wptywat na budzet ptatnika,

Enszt  jednostkowy  lekdw blokujgeych receptory alfa-adrenergiczne  dostepmych
wramach grupy lmitowesj 76,0 oszacowano na podstawie Obwieszezenia Ministra
Zdrowia = dnia 25 pafdziernika 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
frodkdw spozywezych specjalnego  przeznaczenia Iywieniowego oraz  wyrobow
medycznych na dzied 1 listopada 2015 r Cene sylodosyny stosowanej w rarnach
seenarinsza iztniejgeego preyjeto zgodnie 2 indeksern lekdw [http:/ findeksrmppl/lekil;
cena defaliczna opakowania § mg 30 kapsutek: 61,90 FLN}. Przyjecie w analizie
stosowania opakowa®th 8 mg 30 kapsukek prezez wsezystkich chorych  stanowi
kornserwatywne zatoZenie analizy ze wegledu na wiyazsze kozzty leczenia w przypadkn
stozowania opakowat 4 mg 30 kapeutek [cena detaliczna opakowania 4 mg 30 kapeutek:
62,05 PLN},

Udziat PDD poszezegd nych opakowat lekdw dostepryrch wrarnach grupy lmitowej 76.0
okreflono na podstawie komunikatu Deparfamentn Gospodarki Lekami za styczet-
czerwiec 2015y, W scenariuszn nowyin udziat PDD Al poszezegdlnrch opakowat lekdw
okrelono jak wecenarinzzu istniejgeym przy wweglednienin preejinowania rynku preez
sylodoszyne, Przyjeto, 2= sylodoszyna bedzie przejmowat jedynie rynek doksazoszyny
itamsulozsyny lekdw o najwiekszym udziale PDDY,

Wozoenarinzzn nowym wrioskowana woanalizowanym wskazaniu cena zhytun netto
avlodosyny wynoziodpowiedrdo |GGG = cpakovania 8mg 30 kapeutek
id mg 30kapeutek Cena defaliczna (4. 2 wweglednieniem podathku VAT na poziomie 5%,
ruariy hurtowej na poziomie 5% oraz marzy detalicznej} bedzie wynozie odpowiednio

powinny by & rozpatrywans -

Dszacowane wirniki atalizy

Analiza wpbrwm na budzet wykazats, e wprowadzenie finansowania sylodozyny
w leczenin objawdw fagodrnego rozrostu gruczotn krokowego, ze wegledu na -
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Srlodosyna wanalizowanym wekazanin zostats nwegledniona w wytrecznych Eureparrn
Asseroigticn of Urelegyz 2015141 Americon Urological Assoeigtionz 2010, *]ej shosowanie
jest takde rekomendowane przez ekspertdw Polskiego Towarzystwa Urologicenego na
podstawie opiniiz 2015 115

Zgodnie = opinig ekspertdw Polskiego Towarzystwa Urologicznego 2 2015 r, na femat
zaztozowania sylodosyny w leczenia dolegliwodci i objawdw ze strony dolnych drdg
raoczowych uchorych 2 Bagodnyin rozrostem stercza;

+ gzylodosyna jestzkuteczna i beepieczna jako lek 2 wybom u chorych odeznwajaoych
LUTS/EFH o nasilenin wrniarkowanym ub znacznym;

+ zylodosyna jest lekiem bezpiecznym w stosunkn do uktadu krgzenia 1 momma jg
uznat za lek 2 wyboru do leczenia LUTS/EPH u chorych dotkrdetych chorobari
uktadn krgzenia oraz uleczonych z powodu nadeiznienia tetniczego;

* leczenie sylodoszyng moZna nznat za nzazadnione w preypadku wystepowania
dziatatt niepoZgdargch w toku leczenia LUTS/BPH innymi lekami o
adrenolityezrymi lub w przypadko niezadowalajgeej shutecznogei tych lekdo, 15

Pozytywna decyzja refundacyjna zapewni chorym z objawami tgodnego rozrosin
gruczofn krokowego dostep do altemmatrwrnej opeji terapeutyczne] o innym profiln
bez pieczetisbwa Dostep do sylodosyny bedzie jedrak ograniczony ze wegledn

Walezy rowrniez zwrocié uwage, 2= dla chorych aktuwalnie leczonych sylodosyng
inabywajgeych obecnie lek pomimo brakn refurdacii, pozytywna decyzja refundacyina
bedzie powodowa b iztofne 2mniejszenie obeigzet bud2etdw domowych
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7 Podsumowanie i wnioski
Woponizszej tabeli preedstawiono podsumowanie oszacowanych liczebno & populacii
oraz ozzce pdnogel budfetowrch zwigany ch 2 finanzowanier sylodozyny,

Tah 27. Podsumowanie szacowanyth liczehnofd populacji oraz oszoednccl mdismwrch
swigzanych T finansowanism sylodos iy,

201a

Populaca obepnujjca waeystldch pacjertio. 1 it frych whicskowana techn ol omia moze by
zastosowranat

Eagodny rozrost muce odu krokowego
Populaca docelowa, wskazana we wniosku

Eagodny rozrost e oo krokowego
Populacia, wktirej wrd eskowara techiologia jest obecnie Stos owatha
Eagodny rozrost muce odu krokowego -

Liczba chorych, uktirych syl odcsyna bedzie st osowana, prey zatozenm, 2e mirdst er wiaSciwy do spraw
2 dr owda wrda decyzje o objedu refimdacia:
Eagoduy rozrost @ruce odu krokowsgzo -

Wynild analizy po dstawowe) -

B ocere wydatkd NFE, jalde bedg poncszone naleczenie
chorych wstanie kird cexpen wekaz amymn we wiioskn,
prEy zatozeni, 2e mindst o¥ wlaSchwy do spraw 2 drowia
nie wrda decyziji o objecio refundacq. PLH

2L 2bb 420 270 399 BoF

B oczre wydatkd MFZ, jalde bedg poncszone naleczenie
chorych wstanie kird cexpmn wakaz amymn we wiioskn,
prEy zatozeni, 2e mindst o¥ wlaSchwy do spraw 2 drowia
wirda decyzje o objedu refimdacia. PLH

- wiym ko=t syl od osyny, PLM

Dodatkowe wydatld NFE, jalde bedg poncszone na
leczerie chory chow stanie K cerymn weliaz aran we
whiosku, prey zatof eniv, 2 minister wiaSdwy do
spraw 2 drowia wyda decyzje o objedn refimdaciy.
PLH™
- dodatk owes wirdathi b de etowwrs 2wiazate ze
stos oweani em sylo desyny. PLH

*liczba chorych twzgle dri oy ch w anatizie; [T
Wyniki analizy podstawowe j (HEEEEEEEE):

+ Liczby choryeh kwalifikujgeych sie do leczenia sylodozyng w ramach scenarinsza
nowego w kolejrorch latach oszacowano na
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Obcigzenia budietowe = perspekbywy WFZ zwigzane z brakiern finansowania
sylodoszyny [scenariusz iztniejgey; stosowanie lekdw blokujgeych receptory alta-

adrenergiczne} oszacowano ha _denwiednin
w pierwzzym 1 drugim roku (| - o ovicdnio
w pierwsz v i drugim roka z perspekbywy wapdInej)
o Kozzt stosowania sylodozyny n chorych leczonych pormimo braku
refundacii ozzacowano na 0 PLN zardwno w pierwszrm, jak i w drugim

roku ([ :2r6vme w pierwszym, jak 1w drugim roku
z perspekbywy wepalnejl.
Ohcigzenia  tmdietowe z perspekfywy HNFZ  zwigzane z  wprowadzeniem
finansowania sylodosyny (geeparinzs nowy: stosowanie lekaw blokujgcych
receptory alfs-adrenergicene} oszacowano na
odpowiednio w pierwszym i drugim rokn [_
odpowiednio w pierwsez i i drugim roku z perspektrwr wapdlnei}.

o Kosztstosowania sylodosyny u [ bor yoh w pierwezym roku i |
chorych w drugim rokn oszacowano na
odpowiednio w pierwszym i drugim rokn _
odpowiednio w pierwszrm i drugim roku z perspekbywyr wepdlnei}

Przewidywane oszczednodei Iudistowe 2 perspekbywy NFZ  zwigzane
2 wprowadzeniem finansowania sylodosyny wleczenin objawdw tgodnego
rozrostu groczotn krokowego wyninsg o powisdnio
w pierwezym i drugim roku (preewidywane [T ozt ve 2 perepektyvry
wrpilnej wyniozg odpowiednio w pierwszzym
idmgim roku}.

o Bezpofrednie wiydatki budfetowe zwigzane ze stosowaniern sylodosyny
wirnLio sg_ odpowiednio w pierwsz v i drugim
roku (| - oo w pierwszym i drugin

roku z pers pektywy wapdlnei},

Wyniki analizy wrazliwosci db analizy podstawowej (|G

W oscenarinszu minimalnym (liczebnost populacii docelowej dla sylodosyny na
poziomie _ odpowiednio w pierwszym i drugim roku} catkowite
obcigienia budfetowe 2 perspekbywy NFZ 2wigzane ze stosowaniem scenarinzza
NOWEZ0 0FZAC0WAho ha odpowiednio
w pierwszym i drugim rokn _ odpowiednio
wpisrwszym i drugim roku z perspektywy  wspdlnej}l Eoszt stosowania
sylodosyny oszacowano na [ -:cvicdnic
wpierwszym i drugim rokn _ odpowiednio
w pierwsz v i drugim rokn z perspekbywy wapdInejl
o Przewidywane oszczednofci budietows = perspekbywy NFZ zwigzane
2 wprowadzeniem  finansowania  sylodozyny  wleczeniu  objawdw

tagodnego rozroztu gruczotu krokowegn wynioz3 ||| G

704102



Sylodosyna (Wrorec®] wlsczeriu objawivw tago dneg o roerosto g ce oto ok ovwezo
— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

B odpoviednio w pierwezym i dmgim roku (preewidywane |G

budZetowe 2 perspekbpwy wepdlnej wrniosg

odpowiednio w pierwszzym i drugim rokul,
W oscenariuszu raksymalnym (liczebnot populacji docelowsj dla sylodosrny na
poziotnie odpowiednio w pierwszyr 1 dragie roku} cathowite
obcigienia budzetowe 2 perspekiywy NFZ zwisggane ze stozowaniem scenaringza
NOWEZD OIZACOWANO ha odpowiednio
w pierwezym 1 drugim raku ([ - o icdnic
wpierwszym i drugim roku zperspektywy wepdlnej}l Eoszt stosowania
sylodoszyny oszacowano na _ odpowiednio
wpierwzzym i drugim roku (| - ovicdnic
w pierwsz v i drugim rokn z perspekbywy wapdInejl

o Przewidywane oszczednoici budietows z perspektywy NFZ zwigzane

z wprowadzeniem  finansowania  sylodosyny  wleczeniu  objawdw

tagndnego rozroztu gruczo tu krokowegn virnio =2 ||| GG

- odpowiednio w pierwszyin i dmgim rokn [preewidywane _

budZetowe 2 perzpektywy wepdlne] wyninsg

odpowiednio w plerwsezym 1 drogira rokul,

Wninski

Wprowadzenie finanzowania sylodoz yny wleczenin objawdw tagodnego rozrozin
gruczotu krokowego, ze wzgledu na [
.
- zwigzane jest zoszzezednofciami budietowymi dla platnika oraz
z dodatkowymi obeigzeniarmi budzetowymi 2 perspektywry wapdlne, niezaleimie
od preedstawionego wariantu anali=y,

Pozyhyrwna decyzja refundacyjna zapewnichoryim 2 objawami tagodnego rozrozin
gruczofl krokowego doztep do alternatywnej opeji terapentycznej o innym profiln
bez pieczetfisbva

Doztep do sylodosyny bedzie ograniczony ze wegledu na [[|EGTGTT
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8 Aneks

8.1 Scenariusz istniejacy - zuzycie lelkow

Tah 8. Zugvcie prepara@iw alinzosyny, dolksazosyuy, tamsulosyny i erazosyny dostephrch w ramach grupy limitowej 7 6.0 — sCenarinss istmisjacy.

Liceha BPOID 11d=iat Liczba sprzedamych opakowaf
MHazwa, postaci dawkaleku Zawrart ofi opak owaria =i Eod EAM aa )
wopak. POD. % 2017 2oLe
ALFUZOSVNA
AWabax, tabl, o przedugorym vwalrianiy, L0mg  30tatl. (2 Histpo L0 st 30 COO9Y0TAESTE 0565 BB 311 70240
AFaLEK 10, tabl. pow. Auzonymm .
> L %0tatl. (3 Histpo 10 mt] 30 COO9990E09Z4E  0.10% 17 289 13007
uwalhianin, 10 mg
AWnzostad, tabl. dejelit Auzonym
Zoatal CIECTLEWE @ pra g dizo %0 tabl. 30 SO09II0ELISED  0.77% 90 141 a5 481
uwalnianin, 10 mg
Alugen 10, tabl. e walniznin, 10
mggm @ Y2 FLE GHYTL e %0tabl. 30 CODMUNDETIRE  0,2L% 55 107 26 £94
Dalfaz SB. 5. tabl. powd. dhz .
az A% 2. TR PO, b pree e e 20tabl. [2 Histpo 10 =t 20 COO990ELETIA  0.19% %4 DS %6 084
uwalnianin, & mg
Dalfaz Uno, tabl. powl. duzorym .
32 o, TR, P, b Rz e rnzo %0tatl. (3 Histpo 10 mt] 30 CODMUNEETELE  L70% 199 966 11 EL%
uwalhianin, 10 mg
DOKSAZOSTHA
Apo-Dezan 1, tabl, Lmg %0tabl. 30 COO99909EISLT 0155 17 596 18476
Apo-Dezan 2, tabl, 2mg %0 tabl. 30 COO99909E9ELE L O9% 178 665 1%6 288

72102



Sylodosyna (U orec®] wleczenio objawbw tagodn ego roerosto g ce oto Yook ovwezo
—analiza wphrwuna system ochrony 2drowia

Mazwa, postaci davwkaleku Zawart ofi opak ovwaria ET:;FI bo Cod EAH Eggafn . ut;il?;he el LI:L:-::;“GJJ
Apo-Doan &, tabl, 41 %0 tahl. 30 S09IIOIEITLIS  BTLY 789 196 835 957
Ea:;”m AL tabl. o 2o dyfik owanym wwatilanin. o 30 SO09II04E1410  L1,0%% 1 296 447 1 27% 250
ga:;“” AL tabl. o zmodyfikowaiymn wwatiian, o 30 S9099I04EIELY D47 55 249 CE 52R
Dosagen, tabl. o pree dud oryrn uwalmianin, 4 mg  E0tabl. 30 SOO9MID0ETIST  0,20% o% 218 24 594
Doscal ooxg, tabl. o preedi onyrn uwalrianfu, 4 mg 50 tahl. 30 SO09RGDTILNEL  OPL% 54 990 26 471
Doscal oexg, tabl. o preedi onyrn uwalnianin, 4 mg 90 tahl. 90 CODUIINBBASET  0,16% 6 247 b BLT
Doxanorm, tatl, 1 mg %0tabl. (5 Histpo 10 =t 30 SO09IIOESATLE  0.1L% 12 742 13 497
Doxanorm, tabl, 2 mg %0tabl. (5 Histpo L0 =t 30 SOO9MY0ESA41T  [L45% £% 230 £ 384
Doscanorm, tabl, 4 mg %0 tabl. [% Histpo 10 ==t 30 SOO9RIDESASLE  1,10% 128 976 126 6LE
Dosar, tabl , 4 mg 120 tabl, 120 5908289660289  0.00% 0 0
Dcear, tabl, L mg %0tabl. (5 Histpo 10 =t 30 SO0IIOABAILL  0.39% 45901 48 621
Dcezar, tabl, 2 mg %0tabl. (5 Histpo L0 =t 30 S9099904850LF  L.60% 188 288 199 443
Doscar, tabl , 4 mg %0 tabl. [% Histpo 10 ==t 50 SO09M9D4EEL1E  5,50% 646 770 BAE D28
Dosccm ex, tabl, 2 g %0tabl. (5 Histpo L0 =t 30 SO0FIILI4TELL 0445 £1 509 £4 5Hl
Dosccm ex, tabl, 4 mg %0tabl. (5 Histpo 10 =t 30 S09IILIAGTLI0  0,14% 16 496 L7 473
Doz cex, tabl, 4 mg %0 tahl. 30 SOOLTROL40005  0,4%% £0 630 £3 £93
Doz oo, tabl, 4 mg 20 tahl. 90 EO0LPZOL4001Z  0,40% 15 868 16 808
Kaniren, tabl, 2 mg %0 tahl. 30 SO09IIOAILILS  0.15% 15 752 16 BBE
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Mazwa, postaci davwkaleku

HKamiren, tabl, 4 mg

Kamiren EL, tabl. o = odyfik oy imwealiiarnia,
4 rg

Eamiren XL, tabl. o zn odyfik ovwanym mwalnianiua,
4 rg

Zoerom 1. tabl. L g

Zoerom 2, tabl,. 2 mg

Zoerom 4, tabl, 4 mg

Zoccon 4, tabl., 4 mg

TAMSTLOSYHA

Apo-Tamis, kaps=, 04 mg

Apo-Tamis, kaps. o pozedhe onym uwalnianm,
twarde, 0 4mg

Bazetharn, kaps. o = odefik cwearyrn twealaiarin,
twarde, 04 mz

Bazetham Retard, tabl. o pezedtuzomm
uwalnianin, 0.4 mg

Foluan, kapes . o zxmodyfikovwanym uwalhianm,
twarde, 04 mz

Fokusin, kaps. ozmodyikovwanym uwalnianm,
twarde, 0 4mg

Oranic 04 kapes. ozmodyrikowaryrn uwalydativ,

Zawart ofi opak ovwaria

Z0tahl.

Z0tahbl. [3 Histpol0=et]

bplOsgt.

Z0tahl. [2 Histpo 15 ==t]
Z0tahbl. [3 Histpol0==t]
Q0tabl. [? Wistpo 10 ==t]
S0tabl. [3 Histpo L0 ==t

S0kapes. [3 blist po 10 =2t]

D0 kapes.

Z0kape. [ blist po 10 =2t

S0tahl.

Z0kape. [ blist po 10 =2t

F0kaps. [F blist po LD ==t.]

S0kapes. [3 blist po LD ==t.]

Liceba PDOD

=0

=0

1]

=0
=0
20
=0

=0

<0

=0

50

=0

<0

=0

Cod EAM

SA00 43 14 14

CA0002 2571

0L 0L 5820

L0090 35 20
CA0SI090 54 29
A0S0 08 02 67
SA0wa090 3511

CA0S90 M S0 D6

S000 OF Sk

CA0s190 G B

SR090 54595

L0057 L 00
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e O ; Liba spreedanych opakowafi
Liczha POD Udziat y
Mazwa, postaci davwkaleku Zawart ofi opak ovwaria \-u.rl::hr :?} Cod EAM PO Ea:.-i
k. By 2017 20LE
0.4 mg
Uramic Ocas 0.4, 1abl. pow]. o pree duzorym S0tabl. (% Histpo L0 2t) 30 GO09990ZL9070  9.90% 1163952 1232 890
uwalnianin, 04 mg
Ornsal 04 mg kaps. e walrianin, .
TIE APS. 0 PYEE CILE DL UWAANM: o aps. (3 blistpo 10 wt] 30 CODMUNCEELE G2 BLE 932 BED 4D%
twarde, 04 mz
Prostarmic, kaps. dyfikowanyrn uwalrianio, _
rostamnic kaps. o zeedyftkowarnym uwalmanio. o o @ blistpo 10.=t] 30 CONSMDSTIEET 6 TAN 792 201 859 136
twarde, 04 mg
i?]m“*k"‘pi o preedtuzonym uwalrianiu, 0.4 T0kaps. [3 blistpo 10 =t 30 COOSSPDD4EO0T  4.66% 47 7T 20 205
Symlosin §E, kaps. dtuz cryrn wwealrianiy, .
FHHOET P30 P8 (RUZ (YL twairam %0kaps. (3 blist po 10 =t ] 30 CONGMODD4ASER  24%% 56 138 0% 090
twarde, 04 mg
Symnlosin £B, kapatii dhe
FEL DS 55, Fap st b prag itz dnim 90 Jeaps. 90 SODSIALLRETEL  [L2EE 8 7EE 9274
uwanianio, twar de, 0.4 mg
TarmisPras, tahl. o preedhe onym driatanin, 04dmg  30szt. 30 SO0UIU09E04EL 29l 42 477 362 709
Tamsul EK, kaps. Yowan Aniami .
v ps. ozmodefikowanymuwdnimin, o o @ blist po 10 2t 30 CODMRUNETOSES  0,10% 11 662 12 35%
twarde, 04 mz
Tarmsudil, kaps. dyfik walnianin, _
amsudil kaps. ozmedyfkowanym uwalnani, o, b 10 st 30 CONSUU0SESI4E L L% 15% 449 162 540
twarde, 0 4mg
Tamsudil, keaps. tward dyfik
amsudil kaps. twarde o zmodylikowarym 90 kaps. [9 blistpo 10] 90 CODGDSESIET  1.35% £ 208 E5 957
uwalhianiy, 04 mg
Tamsudil kaps. ozmodyftkewanym uwaliann, 30 SOOUIITIEEIET  0.00% 0 D
twarde, 0 4mg
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Liceha POID Udziat Liceba sprzedarych opakowafi

Hazwa, postafi dawdalekn Zawrartoft opak owearia _— Cod EAM PO, 5 o017 —_

uwalhianin, 04 mg
Tamsugen LAmg kaps. ozmodyfkowanym 60 kaps. B0 SOOSMU0STOTOE  0.00% 14 15
uwalnianin, 04 mg
T keaps. s alrianin,

TSN OTHL KAPS. 0 Pr2gCnznnyml IS sijaps. 50 CODSUUNBARE0E D.12% 1% 916 14 741
0.4 mg
Tanye, kaps. dyfik walniani, 0,4
ma;:yz, aps. o Zmodyfikowanym uwalniani %0 kape. 30 SODUPINAZOESS  DL4B% 56 D57 9410
;“;’F ERAS tabl o preedhmonymuwalnianin 04 o, 30 CONDB4TEDE  [LAGH L% 489 GG 653
Tanye Eras, tabl. dhe: walnianiu, 04
m";’“ TS 1Al 0 pree diie by T nEmm, G0zt B0 SODURINBATEEE  [LOD% 2 2
Uprom kaps. k abwiavin, 04 .
mI;”“’ p=. ozmodyfikowanymn uwikianin, %0%aps. [3 blist po 10 =t 50 CODSSUNCEEDEE 3.12% %66 780 %38 510
EI;”}" kaps. o modyfikowanymuwatniann, 04 o 1w bist po 10 @t 60 GO09990SEE0TS L EGS 97 127 102 881
Urestad kape. o zmodyfikewanym uwalniand, T0tabl. %0 CO0SI0SEEZED  0L68% 79 475 84 183
twarde, 04 mz
Urestad kape. o zrodyfikowanym uwalniani, 30kaps. 30 SO0ATILESYE  0.0L% 1154 1227
twarde, 04 mg
Urestad kape. o zmodyfikewanym uwalniand, T0tabl. 30 COOSITIZEZYE  [LOTH % 305 301
twarde, 04 mz
TERAZOSYNA
Hytrin, tatl, Z mg % & tahil. o8 CO09R9DTETELE  0.00% 37 39
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Mazwa, postaci davwkaleku Zawart ofi opak ovwaria ET:;FI bo Cod EAH Eggafn . ut;il?;he el LI:L:-::;“GJJ
Hyrtrin, tabl.. & mg Zotabl. 28 Y090 Fe rALE 0, 01 %5 819 Bod
Hytrin, tabl. LO0mg ZEtabl. 28 ER09R0FeE01L 0, 05 %5 & 750 B 020
K ocrmam, tabl., 2 mg S0tabl. [ blistpoll==t] 50 59040484119 0, O B 4402 4 po2
Eornarn, tabl, & mg F0tabl. (5 Blistpo L0 =t] 30 SR0904gdz1r 0,405 dp 392 49 671

8.2 Scenariusz nowy - zuzycie lekow

Tah 249. Inzyrie preparatio alfuzosyny, doksaznsyny, tamsnlosyny, erazosyny 1 sylodosyny dostepipch w ramach grupy limitowesj 76.0 — scenarines
HOWEF.

Liczba Dideiat POD, % Liczba sprzedanych opak owafi
Mazwa, postaci dawka leku Zawartosi opakowania PODw Eod EAN

opak. 2017 7018 2017 2018
ALFUZOSYNA
:’;‘b” tabl. o preeduzonymuwalianio. 10 oy ) o pket o 05zt S0 SO09990T4E5TE  D.56%  0.56% BB 211 70 240
AHULEK L0, tabl. powl. o przediuzonym %0 tabl. [blistpo L0szt) T0 SO09990609246  0,10%  0,10% 17 289 1% 0L 7
uwalhiatin, 10 mg
Alfuzostad, tabl. dojelitowe o przeduzenymn oy S0 CODUSYDELIEED 07T 077 a0 141 95 451
uwalnianin, 10 mg
‘:E“;T; 10, tabl. o przedhwenymuwalnianin, - o, ) 30 SY09PR003TIEE  0.21%  0.2L% 25 107 26 594

774102



42 ealthQuest

Liczha Vidziat POD, %5 Liceba sprzedanych opak owafi
Mazwa, postai dawkalau Zawrartoii opakowania PODw Eod EAN
opak. 2017 2018 o017 o01E
Dalfaz 5B 5, tabl. powd. dhz .
A2 ¥ 2 TR PO, 0 prEe AL ani 20 tabl. [2blistpo L0zt ) o0 SO0SRP0ELZTLA  0.19%  0.19% %4 D65 %6 054
uwalnianin, & mg
Dalfaz Uno, tabl. powd. s .
12 VHO, T POV B P2 cinzoriH %0 tabl. [2blistpo L0zzt ] 30 COOURI0ERTELE  L70%  L.70% 199 966 11 EL%
uwalhianiv, 10 mg
DOKSAZOSVNA
Apo-Dosan 1, tabl, Lmg %0 tabl. S0 SO0SSP09695LT  0.14%  0.14% 16 40 17 478
Apo-Dozan 2, tabl, g %0 tabl. 30 CO0SSP0969ELE  LO06%  L.O%% 125 293 128907
Apo-Dosan 4, tabl, 4mg 20 tabl. T0 SO099909E9TLE  B.53%  6.34% 768 514 790 6749
Cardura XL, tabi. X
ardura L, tabl. o 2o dyfik owanym %0 tabl, 30 SON9ISN4AELALD  LOTI%  10.47% 1267467 1298878
uwalnianin, 4 mg
Cardura XL, tabi. Ak
ardura XL tabl. o 2 ody flk owanym %0 tabl. S0 CONSSO04EIGIS D46%  044% £% 201 oG 563
uwalhianin, & mg
o tahi. s Ariani, 4
mcgmgm 3000 PIZe STz OHHL TWAR0ART = e tab. 50 SO0SSP00ETIST  0.19%  0.19% 57 610 % 267
[ ezeal omg. tabl, g walnianfu,
dmmg CRE. T 0 PrERCim Ry WREANT o fabl, S0 CONSP0TI0USL  OPL%  0.20% o4 335 oL 37
[ cscal o, tabl, g walnianfu,
o CHE TR O PR U ORI ORI a0 tahl. 90 CO0990EBA5AT  0.16%  0.15% b 083 6 259
Dcxanorm, tatl, L mg %0 tabl. [3blistpo L0zt ] 30 CO0SSP0EE4ELE  O.11%  0.10% 17 408 12 766
D cxzanorm, tabl, 2 mg %0 tabl. [ blistpo L0szt ) T0 SONSOP0EE44LT  D44%  D4%% Ei 835 £% 330
D cxzanorm, tabl, 4 mg %0 tabl. [3blistpo L0zt ) 50 SO0S9P0EE4SLE  LO7%  L.04% 175 595 179719
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Liczba Vdeiat POD, % Liceba sprzedanych opak owafi
Mazwa, postai dawkalau Zawrartoii opakowania PODw Eod EAN

opak. 20L7 201s 2oLy 2018
Dcezar, tabl, 4 mg 120 tahl. 120 5908289000289  0.00%  0.00% 1] o
Dcezar, tabl, L mg %0 tabl. [3blistpolOsst) 30 SR090d4id9ll 038 0LEFH dd 538 45 Q988
D cezar, tabl, 2 mg %0 tabl. [3blistpollsst) 30 S909904BE01F LEBe%  LEL% 183 304 188 642
Dcezar, tabl, 4 mg %0 tabl. [3blistpolOszt)) 30 S9099904851le  E53E% G20 p2d 821 B47 226
Dooconex, tabl, 2mg %0 tabl. (3blistpolOszt)]) 30 S90999lid9sll 043% 0DA41% Lo 15y E1l B06
Deecomex, tabl, dmg %0 tabl. [3blistpolOsst) E0 SR0elidaFio 014% 015 16 Opd la 527
Doz oot tabl, 4 mg %0 tabl. 30 S901FE0I40005  O42% 041% 43 36l B0 7BE
Doz oo tabl, 4 mg 20 tabl. Q90 S90LlFI0l400lE  O39% 0.38% 15452 15 a9d
Kaniren, tabl., 2 mg %0 tabl. 30 S909990491515 015% 015% 15 359 1% g2
K arniren, tabl., 4 mg %0 tabl. E0 SR0e0dRidld4 030% 0290 35123 %6 136

Eaniren XL, tabl. o = odyrfil: cvwearymm

svedniani 4 ais %0 tabl. [Zblistpo L0szt ] 50 SO0URV00ZZETL  06E%  0.66% 80 414 a2 734
Eﬁ::;f: J:‘:Eg' o 2mn odyFik oy B0 =zt. B0 5909991003820  0.00%  0.00% 3 2
Zoecom L, tabl, L mg %0 tabl. (2 blistpo L5zt ] 50 SI09990I0TIZ0  0.14%  0.14% 16 949 17 457
Zoson 2, tatl, 2 mg %0 tabl. [Zblistpo L0zt 50 5909990903429  0.85%  0.82% 39 523 102 %9%
Zoecom 4, tatl, 4 mg 20 tabl. (9 blistpo L0 szt ) 90 E909990080267  Le0%  LS6% B2 869 B4 B2
Zoecom 4, tabl, 4 mg %0 tabl. [ blistpo L0szt ] T S90999090TELL B0  2.72Y 229 024 %3 5L%
TAMSTLOSYNA

Apo-Tamis, kaps, 0.4 mg %0 Jeaps. [ Hist po 10 =2t S0 SOOUSG0DAEO0G  A45E%  4.40% E%E 362 EE9 986
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Liczba Vdeiat POD, % Liceba sprzedanych opak owafi
Mazwa, postai dawkalau Zawrartoii opakowania PODw Eod EAN
opak. 017 2018 2017 018
Apo-Taris, kaps. i
bt S, RAPS. 0 P2 SO LT 0 kaps. 90 SIDHISOGODTI4  Lee%  L.ESH Bk 4% 67 49
uwalnianin, twar de, 04 mg
Bazetham, kaps. X
ethar, kaps. o z odyftk owanym %0 Jeaps. [ blist po 10 =2t 30 COOMRINCEGEIA  0,59%  D.5E% B9 617 72411
uwanianio, twar de, 0.4 mg
Bazetham Betard, taki. druzomym
Brham Retard, 13t o pree fuzo % tabl., S0 CUDSNDEIASIE  Z49%  ZASH 2% 157 504 952
uwalnianin, 04 mg
Fokusin, kaps. o zriodyfik
=in, kaps. ozmodyfikowanym %0 Jeaps. [ blist po 10 =2t 30 COOUPI0ETICAE  1.32% 1308 1EE G48 161 790
uwalhianin, twar de, 0.4 mg
Fokusin, kaps. o zriodyfik
=in, kaps. o zmodyfikowanym 90 kaps. [9 Hist po 10 =t) 90 SIDUIGNSTEEIE  4.2%%  4.15% 165 761 177413
uwalnianin, twar de, 04 mg
Ornic 0.4, kaps. dyfilowarym .
mnic 04, kaps. ozmodyfikow %0 Jeaps. [ blist po 10 =2t 30 COOMRINTLEALE  LE9%  L.36% oD 707 5% B40
uwaniania, 0.4 mg
Orinic Ocas 0.4, tabl. pow]. Fruzomy .
mnic Heas 04, tabl. powl. o prze diuzo %0 tabl. [3blistpo L0zt ) S0 EA0S9U0ELAOFD  97FE%  9.55% 1 144 564 1 190 454
uwalnianin, 04 mg
Ornsal 04 rg, kaps. g oy .
TIPS D pIZR M %0 Jeaps. [ blist po 10 =2t 30 CO09PI0CEE196  G1G%  G.OGE BOT 627 629 988
uwalhianiv, twar de, 0.4 mg
Prostamnic, kaps. dyfik
rostamnic, kaps. o 2odyfkowanym %0 kaps. [3 blist po 10 ==2t] 50 EI0S9U0STEIIST  66E%  6.50% 779 019 510 260
uwalnianin, twar de, 04 mg
Bl osin, kaps. dhus alviari, _
D‘:’nz“ Pa. 0 pre e CHEori WA e kaps. [% Hlistpo 10 mt] 30 COOMRI0D4ED0T  4.58%  4.49% B8 B8 E40 25%
Symlosin §E, kaps. s oryrn .
YHLDEIT SR, KIS, © Jre B %0 kaps. [3 Hlist po 10 =2t] S0 CUDSPNND43EE 2% Z35% 261 377 297 665
uwalnianin, twar de, 04 mg
Symlosin 8B, kapsutki o pree dhe cnym Q0 kaps. H0 0 EA0eR9l15e521 0.22% 0.22%) & 6049 g 4955
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Liczba Vdeiat POD, % Liceba sprzedanych opak owafi
Mazwa, postai dawkalau Zawrartoii opakowania PODw Eod EAN
opak. S0LT 2018 2017 S8
uwalhianiy, twar de, 0.4 mg
TarmisPras, tahl, dhe onyrn dziatarin,
o nfg THS TN 0 PIERCRE ORI AR ey oy, S0 CA09UDUEDASL  ZAE%  .AL% 56 7o 350 256
Tarm=ul EK, kaps=. o zxo drfikowanym ]
swalmianin, twa e, 04 ng %0 Jeaps. [ blist po 10 =2t 30 COOMRINETOREE  0,10%  D.10% 11 468 11 928
Tarmsudil, kaps. ozmodyikowarym )
swalniuni, e de. 0.4 mig %0 keaps. [% blist po 10 =t 30 GO09RI0CESU4E  L28%  L.76% 150 896 156 951
Tarmsudil kaps. twarde o smodyikowarymn )
i, 0.4 g 90 Jeaps. [9 Hist po 10] 90 SO0MRINCEEIEZ  L32% L1308 £1 4930 £4 014
Tamsudil, kaps. dyfik
udil. kaps. o zaodyikowanym 30 1. 30 G09R9TREEOET  0.00%  0.00% D D
uwalnianin, twar de. 04 mg
T Dz kaps. dyfik
amsugen DAmg kaps. ozmodyfikowanym o e 30 COOMRINETOEID  0,24% 0,245 D@ 56 59910
uwalhianiy, 04 mg
Tamnsugen Dmg, kaps. dyfikowanyr
HEEn aps. ozmodyikow B0 kaps. 60 GI099905T0TOE  0.00%  0.00% 14 14
uwalnianin, 0.4 mg
Tamstm orm, kaps. s
R o, fape - 0 pze izony %0 Jeaps. 30 CO0MRI0E4TE0Z  0,12%  D1L% 1% 685 14 724
uwalhianiy, 04 mg
Tanyz, kaps, dyfik walnianin,
DT}T’E aps. czmedylikowanym uwalnianm, Lo S0 EA0S9UD4R0EIE  04T% 0465 5L 154 57 %67
Tanyz ERAS, tabl. dhe
anyz 5= 0 prze CHE oHy %0 tabl. 30 COOURI0BATEOE  0,45% D445 £2 599 E4 710
uwalhianiy, 04 mg
Tanyz Eras, tabl. dhe:
ANYE BrE A 0 Pr28 (I o B0 =zt 60 COO9UDEATEEE  0.00%  0.00% 7 z
uwalnianin, 0.4 mg
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Liczba Vdeiat POD, % Liceba sprzedanych opak owafi
Mazwa, postai dawkalau Zawrartoii opakowania PODw Eod EAN
opak. S0LT 2018 2017 S8

Uprow kaps. X atiani
DT:E ps.ozmodyfkowanymuwabianin, o % Hist po 10 2t 50 CI0S9UDSEE0EE  R07% .05 %60 677 575 150
Upros kaps. X alniani
nif:z ps. ozmodylikovanymuwabianin, - e (6 Hist po 10 =t B0 COOMRINCEEDTE  L62% L5905 95 511 99 34%
Urostad, kaps. dyfik

rostad, kaps. o zodyfikowanym % tabl., 30 CODSUGNCEGZED  0.66%  0.65% 78152 a1 238
uwalnianin, twar de, 04 mg
Urestad, kaps. dyfile

restad kaps. ozmodyfikowanym %0 Jeaps. 30 CO0MRITRLERIE  O.0L%  D.0L% 11%4 1120
uwalhianin, twar de, 0.4 mg
Urostad, kaps. dyfik

rostad, kaps. o zodyfikowanym % tabl., S0 CODSUGTIZEIE  0.0%%  0.03% 3 250 % 281
uwalnianin, twar de, 04 mg
TERAZOSYNA
Hytrin, tabl, 2 mg 28 tabl. o8 GO099P0TETELE  O.00%  0.00% 57 59
Hytrin, tahl, 5 mg 28 tabl. 28 S9099907ETILE  O0L%  0.0L% 219 868
Hytrin, tabl, L0mg 78 tabl. 78 C9099907EEOLL  0,05%  0,05% £ 750 b 090
K crna, tabl, 2 mg 30 tabl. [3blistpo L0zt ] 30 SO09I90484119  0.04%  0.04% 4402 4667
K orna, tabl, 5 mg %0 tabl. [3blistpo L0szt ] S0 GOO9PP04B45LT  0.40%  0.40% 46 892 49 671
SYLODOSYNA
Urorec, kaps, & mg 50 kaps. 20 I N I I
Urarec kaps, 4 mg 30 kaps. 30 I I I
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8.3 Kosztyjednostkowelekow dostepnych wramach grupy limitowe] 76.0

Tah 40. Koszty jednostloowe prepar atinr alfuzosyny, dolosazos vuy, tananl osyny i terazosyny dostepinrch w ramach grupy limitows) ¥a.0.

Hazwm, pastaci dawl= 1=k

ALFITEOSTHA

A¥atayx, @bl a prz=dtuianym
wvanianiy, 10 mzg

A¥uLEK 10, t=bl fawl a
Freediudanym uwwalianiy, 10 mg

AHuzaztad, t=hl. daj=litaweea
Freediudanym uwwalianiy, 10 mg

Ahugen 10, =hH. a preediudanym
wwahianiy, 10 mg

ODafaxz 5K 5, @=hl pawl a
preadiufanym wwahianiy, 5 mg

Oa¥azx Una, =hl. pawl.a
preadtuianym uwwalianiy, 10 mg

DOES AT OEY NA

Apa-DOaxan 1, =h., 1 mog
Apa-DOaxan 1, =h., 1 mog
Apa-DOaxam 2, =hl., 2 mg
Apa-DOaxam 2, =hl., 2 mg

Apa-Daxan 4, =hl., 4 mog

Iavartxss

apaka vz

il @bl [3
bliztpa 10 =t)

il @bl [3
bliztpa 10 =t)

ill =mhl

il =hl
20 =hl [2
bliztpa 10 =t)

il w=hl [3
bliztpa 10 =t)

il =hl
il =hl
il =hl
il =hl

il =hl

kad EAM

39099307 4E5 TE

59099306 9 246

59099306 19530

59099300 379353

5909990312714

59099903 37316

590999 M B351 7

590999 M B351 7

590999 ME BHELE

590999 ME BHELE

590999\ B3I T15

Urzgdawr
a cena
zhytu,
FLMN

20,52

ZE4E

21,38

20,52

4.5

il 2%

i03

i03

1724

1724

22,23

hurtav=
brutta, PLH

21,55

irnra

22,45

21,55

49,93

31,75

11,34

11,34

13,14

13,14

23,34

C=na
de=tzlicn
a PLH

2807

it3

£83r

2807

1316

38.2r

1335

1335

21B5

21B5
2345

Whysalois

fnansavani,

Pz Whmaloxis Wzal

‘a=iam ymaloass
daptaty :
adpf=tn T daptaty
T syrisd—=z=niabhiar HMFE. PLH
a, PLH =

28,07 r=att 127 23,3
at12 r=att 445 2945
2397 r=att 427 247
23,07 r=att 427 23,3
11,57 yr=att 4499 317
a412 yr=att 342 2945
B3 0% 33r 3,2
B3 yr=att 10,15 4B
123 0% 12,69 22349
123 =zt 12,05 22349
25,59 0% 10943 4378

534102
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Urzadaw Yivzalnzs Yhmalarms .
Tawartme 2 cema == bena Jimitu daphaty Wimalass
Hazws, pastec i dawla l=ku - " kad EAM - hurtawa detzlizm I . I :II N daptaty
apaEk-awamnia zhytu, hrutta. PLH FLH finanzavani, ivdad—r=niahiar WFE. PLH
FLN ' = FLH o, FLH .
Apa-Doxzm 4, whl., 4 mg 30 whl 59099909 BAT15 22,73 23,34 2335 25,59 reczatt E.36 2232
Cardura XL, bl
ura XL =hl 2 . 30 whl 5909990431410 19,7 20,64 26,2 25,59 0% 8,29 2239
rmadyfikawanym wwanianiy, 4 mg
Cardura XL, thl
ura XL, t=hl 2 . 30 whl 5909990431410 19,7 20,64 26,2 2559 reatt 381 £4,19
rmadyfikawanym wwanianiy, 4 mg
Cardura XL, bl
ura XL =hl 2 . 30 whl 5909990431519 51,24 54,43 E245 51,13 0% 2712 3,2
rmadyfikawanym uwanianiw, 4 my
Cordurs L, =il 3 30 whl 5909990431519 51,24 54,43 E245 5113 meatt 13,17 9.6
mmadyfikawamym wahianiy, 3 mg ' ' ' ' '
D tahl @ prosdhuis
=, =R m a0 whl 59099900 37957 19,06 20,01 2552 25,52 0% 7.6 22349
wwalnizmiy, 4 mg
D t=hl Fuza
ax=gen, bl a praedfuzanm 30 tahl 59099900 37957 19,06 20,01 2552 2552 ryeeatt 3,2 75,7
wwalnizmiy, 4 mg
Daxalang, @bl a dtuzan;
E pre= ¥ 30 bl 5909930790951 20,09 21,19 26,6 25,59 0% 3,69 3.2
wwalnizmiy, 4 mg
Dosmlang, whl o pre=dhuia
A ATE, A T 30 tahl 5909990790951 20,09 21,09 26,6 2550 ryezatt 4,21 9,6
wwalnizmiy, 4 mg
Dasmlang, whl dtuza
FASATE, AT T a0 tahl 5909991334532 E0, 26 E3,27 73,79 73,79 30% 22,14 22,39
wwalnizmiy, 4 mg
Dosmlang, whl o pre=dhuia
ASATE, A T a0 tahl 5909991334532 E0, 26 E3,27 73,79 73,79 ryezatt 9,6 9,6
wwalnianiu, 4 mg
30 whl [3
Dax=namo, =hl, 1 mg : 59099903 54313 18,9 19,35 2136 B4 0% 17,33 2239
bliztpa 10 =t)
Daxanarm, 9bl, 1 mg 30 t=hl [3 59099903 F3314 1349 19,35 2186 B4 =zt 13,EE 22,39
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Sylodosyna (U orec®] wleczenio objawbw tagodn ego roerosto g ce oto Yook ovwezo
—analiza wphrwuna system ochrony 2drowia

Urzadawr Wyzalnic Wiymakms
daptaty
iwiadozeniahiar

ar, FLH

=T C=na e Paxiam
2 o=na limitu

tad EAM hurk detali adptan
a awra i=m P— a .]_'.

araks ] zh
TpEawEE F.L}r':"‘ brutta, PLK 2 PLM oo azci

Wiymalass
daptaty
NEZ, FLH

Iawartxs

Hazwm, paztac i dawl= l=lu

bliztpa 10 =t)
30 thl [3

Daxsnarm, tehl, 2 mg wistpoinmy  SI1IIIET 21,49 22,56 2607 123 0% 17,11 E1,14%
30 thl [3

Daxsnarm, tehl, 2 mg wistpoinmy  SI1IIIET 21,49 22,56 2607 123 ryatt 16,47 9,6
30 thl [3

Daxsnarm, tehl, 4 mg wistpoinmy  SI19IIEISLE 24,34 26,03 31,59 25,59 0% 13,63 2239
30 thl [3

Daxsnarm, tehl, 4 mg wistpainmy  SI19IIEESLE 24,34 26,03 31,59 25,59 reczatt 9,2 2239

Diaxar, thl, 4 g 120 tahl 59032896 60239 72,36 75,93 235 335 0% 26,55 2226

Diaxar, thl, 4 g 120 tahl 59032896 60239 72,36 75,93 235 335 et 12,3 3,2
30 thl [3

Diaxar, thl, 1 g : 5909990434911 13,63 19,61 212 B 0% 17,14 9,6
bliztpa 10 =t)

Daxar, b, 1 il =l [3 590999034911 13,63 19,61 212 B — 13,42 EE,63

JEni=ns, L blztpa 10 =t) ' ' R
30 bl [3

Daxar, thl, 2 mg : 5909990435017 21,38 22,45 2596 123 0% 17 2239
bliztpa 10 =t)

Daxar, thl, 2 50 =l [3 5909990435017 21,38 22,45 2596 123 re=sht 16,36 2239

V=AL S TE blstpa 10 =t) ' ' ' '

30 bl [3

Daxar, tahl, 4 mg : 5909990435116 19,12 20,03 2559 25,59 0% 7,63 EL,7
bliztpa 10 =t)

Daxar, tahl, 4 il =hl [3 5909990435116 19,12 20,03 2559 25,59 S 3,2 2239

axar =hh T blstpa 10 =t) ' ' ' ' = ' '

Daxanex, thl, 2 mg 30 bl [3 59099911 WE1L 13,93 14,63 13,14 123 0% 3,13 2239

554102




42 ealthQuest

Hazwm, paztac i dawl= l=lu

Oaxanex, t=hl, 2 mg

Oaxaney, t=hl, 4 mzg

Oaxaney, t=hl, 4 mzg

Oazax, @hl, 4 mg
Oazax, @hl, 4 mg
Oazax, @hl, 4 mg
Oazax, @hl, 4 mg
l=miren, =thl, 2 oz
l=miren, =thl, 2 oz
l=miren, =hl, 4 oz
t=miran, =hl, 4 mog

K ammren XL, =hl a
rmadyfikawanym wwanianiy, 4 mg
K ammren XL, =hl a
rmadyfikawanym wwanianiy, 4 mg
K ammren XL, =hl a
rmadyfikawamym uvahianiy, 4 mg

Kamm=n XL, =hl a
rmadyfikawanym wwanianiy, 4 mg

Igvartmc
apaEk-awamnia

bliztpa 10 =t)

il w=hl [3
bliztpa 10 =t)

il w=hl [3
bliztpa 10 =t)

il w=hl [3
bliztpa 10 =t)

ill =mhl
il =hl
90 =hl
90 =hl
il =hl
il =hl
il =hl
il =hl

il w=hl [3
bliztpa 10 =t)

il w=hl [3
bliztpa 10 =t)

El z=t

El z=t

tad EAM

5909991149611

5909931143710

5909931143710

5901F20140005
5901 F20140005
5901r20140012
5901r20140012
5909990491515
5909990491515
5909990491414

5909990491414

59099300 22571

59099300 22571

59099910 13320

59099910 13320

Urzadawr
a omma
zhytu,
FLM

13,93

2r 5%

2r 5%

19,12
19,12
5ra5
5ra5
19,93
19,93
21,0E

21,0E

21,0E

21,0E

34,23

34,23

hurtavs
brutta, FLH

14,E3

23,92

23,92

20,03
20,038
B0, 22
B0, 22
20,93
20,93
22,11

22,11

22,11

22,11

40,14

40,14

C=na
detglicmn
a3 FLH

1314

id4d3

id4d3

£5,59
25,59
rord
rord
2344
2344
27E2

27B2

27B2

27B2

44EE

44EE

Wyzalnic

fnansavaniz,

123

25,59

25,59

25,59
25,59
o,r+
o,r+

123

123
25,59

25,59

25,59

25,59

44, EE

44, EE

Paxiam
adpdam
asd

r=att

0%

0%

r=att
0%

r=att
0%

0%
=zt

30

=zt

30

=zt

Wiymakms
daptaty
ivdad—r=niahiar
g, FLH

4,54

1E,52

12,04

e
32
21,22
4,6
1543
1+34
94,71

523

9,71

523

116

B3

Wiymalass
daptaty
NEZ, FLH

22,39

EEET

22,39

22,39
21,59
22,349
22,349
2115
41,74
22,349

22,39

22,39

&0,

1543

2115
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Sylodosyna (U orec®] wleczenio objawbw tagodn ego roerosto g ce oto Yook ovwezo
—analiza wphrwuna system ochrony 2drowia

Urzadaw Yivzalnzs i Yhmalarms .
R 2 '-=|L1.:| T2 C=na ] :|:r|:|:| ., Paam . s ot Whmalkaid
Hazws, pastec i dawla l=ku - " kad EAM - hurtawa detzlizm I . adpfatn | :II N daptaty
apaEk-awamnia zhytu, hrutta. PLH FLH fnansavaniz, i swiad—raniahiar WFE. PLH
FLN ' = FLN ® . PLN .
3l bl [2
Zaxan 1, 9bl, 1 mg 5909939M 03320 18,64 19,61 21EB2 B4 0% 1r13 39rr
bliztpa 15 =t)
Zaxanl, t=hl,1m il =hl [2 530933M 03320 18, 64 19,E1 21E2 B4 =t 13,42 21,7
=0 L g blstpa 15 =t) ' ' ;o= '
30 bl [3
Zaxan 2, t=hl, 2 mg . 5309331 03429 18, 64 19,E1 2312 1238 300 14,16 22349
bliztpa 10 =t)
Zaxan 2, t=hl., 2 m il =hl [3 5309331 03429 18, 64 19,E1 2312 1238 =t 13,52 21549
S0 S TR blstpa 10 =t) ' ' = ' '
90 t=bl [9
Zaxan 4, w=@hl, 4 mg . 5309330030267 E2, B2 BS, F¥ TFe29 TE 29 IR 2249 4226
bliztpa 10 =t)
Z 4, t=hl., 4 90 t=bl [3 5309330030267 E2, B2 BS, F¥ TFe29 TE 29 =t N 22349
an = =L T mE blistpa 10 =t) ' ' = ' '
30 ahl [3
Zaxan 4, w=@hl, 4 mg . 5309393M 03511 19,12 20,08 2559 25,59 IR N | HTE
bliztpa 10 =t)
30 bl [3
Zaxan 4, @=hl, 4 mg . 530933M 03511 19,12 20,08 2559 25,59 r=att 3,2 2102
bliztpa 10 =t)
TAMSULOSTHN A
Ara-Tam 0,4 il I3 5303330045006 19,39 20,36 2537 25,59 =t 3,44 1553
ya-Tams, J=ps. 14 mg blistpa 10 =t) ' ' ' = ' '
Apa-Tamis, Japs. adtuza
Tt P S 1 5 59099909 00794 57,39 E0,73 71,3 713 ryestt 9,6 1592
wwanianiy, tvamrdes, 0,4 oz
Baz=tham, =z a a0 2
zmadyfilea wanymo wwa ndani, bt .1|] =t 59099905 658994 19,249 20,25 2576 25,59 r=att 3,ar B35
tvamde, 0,94 oz L
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42 ealthQuest

Hazwm, paztac i dawl= l=lu

Baz=tham Re=tard, t=hl a
Freadhudanym wwahianiy, 0,4 oz
Falousn, Japs. azmadyfilovemym
wvahizniy, tvamde=, 1.4 oz
Falusn, Japs. azmadyfilovamm
wvahizniy, tvamde=, 1.4 oz

Omorni= 0,4, }=p=. a
rmadyfikawanym uwaniani, 0,4
mE

Omniz D= 0,4, t=hl. pawl. a
rrz=diuzanym uvahianiy, 0,4 og
O0m=10,4 mzg k=ps. a
Frz=diuzanym uvahianiy, tvamds,
0,4 mz

Praztamnic, J=ps. a
rmadyfikawamym wwalianiy,
twardes, 0,4 mg

FEamlazin, Japs. a preedhuzanym
wvanianiy, 0,4 mz

Symlazin 5K, J=ps. a presdbufanym
wwaniamiwy, twamdes, 0,4 oz
Symlazin 3R, Japzutlda
preediuzanym uwalnianiy, tvamds,
0,4 mz

Tamis Pras, 13h]. a preed ludanym

Iawartxs

apaEk-awamnia

il =hl

30 k=ps. [3
bliztpa 10 =t)
90 k=g [9
bliztpa 10 =t)

30 k=ps. [3
bliztpa 10 =t)

30 t=hl [3
bliztpa 10 =t)

30 }=p=. [3
bliztpa 10 =t)

30 }=p=. [3
bliztpa 10 =t)

30 }=p=. [3
bliztpa 10 =t)

30 }=p=. [3
bliztpa 10 =t)

20 Japa.

ilz=t

tad EAM

5909930334594

59099905 F35485

59099905 F3592

59099907 16413

59099302 19070

5909990536196

59099905 73257

5909930043007

5909990044332

39099311 36521

5909991330451

Urzadawr
a omma
zhytu,
FLM

19,22

19,44

B2, B4

22493

i3, 24

14,36

19,44

19,33

17493

38,33

19,53

hurtavs
brutta, FLH

20,13

20,41

BS, FF

24,13

3449

19,24

40,82

20,51

C=na
detglicmn
a3 FLH

25,7

2592

fEg2d

249,64

404

24

2532

2531

2435

ila4

2602

Wyzalnic

fnansavaniz,

25,59

25,59

FE, 29

25,59

25,59

24,79

25,59

25,59

24,35

il a4

25,54

Paxiam
adpdam

=zt

=zt

ry=att

r=att

r=att

r=att

Wiymakms
daptaty
ivdad—r=niahiar
g, FLH

3,31

3,53

49,B

125

13,01

3.2

3,53

342

3,2

9,E

3,63

Wiymalass
daptaty
NEZ, FLH

20,63

414

IR

22,39

2945

29485

3,2
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Sylodosyna (U orec®] wleczenio objawbw tagodn ego roerosto g ce oto Yook ovwezo
—analiza wphrwuna system ochrony 2drowia

Urzadaw Yivzalnzs i Yhmalarms .
- . b =T C=na e Paxiam N Wiymalass
IawArbmc 2 c=na limmitu daptaty

daptaty

Hazwm, paztac i dawl= l=lu A load EAN hurtawa detglizn R i adpdam
aplewEm zhyrtu, brutta, FLN g PLN  ooeowandE o MFZ, PLH
FLN ' = FLH * o, FLH .

ivriad—r=nizhiar

drigtani, 1,4 mg
TammuLEL, Jagps. a a0 3
rmadyfila wanymo weaniani, 'I:l]:i:t] -1|] =t 59099905 M3se 19,22 20,13 257 25,54 r=att 3,31 9.6
tvamde, 0,4 mg L
Tamsudil, J=ps. dyfikava il J=ps. [3
armudil J=ps. a mmadyfikawanym - 31 [ 59099905 65943 19,29 20,25 25,76 2559 ryceatt 3,37 2239
wwahianiy, tvamde, 1.4 oz bliztpa 10 =t)
Tammudil, J=ps. tward=a an 1
rmadyfila wamym uwaniani, 0,4 bt -1 0 59099305 65962 SE,B5 59,44 i i r=att 4.6 22,54
mg e
Tammudil, J=ps. a moadyfilawanym
il szt 590999572 25937 12,55 13,16 13,69 14,64 r=att 3,2 +ira
wvahianiy, tvamde, 1.3 oz * 5 &
Tamug=n 0,40z laps. a
rmadyfila wamym uwaniani, 0,4 il J=ps. 59099305 O30 17493 13,33 2435 24,35 r=att 3,2 2242
mg
Tammug=n [,4mz laps. a
rmadyfikawanym uwaniani, 0,4 B0 J=ps. 59099905 MFOE 35,86 3T EBS 1617 6,17 =zt E. 3 22,34
mg
Tamunarm, k=ps. a pre=dtufanym
il J=ps. 59099903 43602 18,47 19,39 244 234 =zt 3,2 319
wvahianiy, 0,4 mg 5
Tany=, Jags. 1 mmad wfikavamym
il J=ps. 59099904 308995 19,649 20,BF 2613 25,54 =zt 3 32
wvahianiy, 0,4 mg B,
T ERAS, 31l a preadtuza
= B - R 30t 5909990347303 13,36 19,23 24,73 479 ryeatt 3,2 9,6
wvanianiy, 0,4 mz
T Eras, t=hl a preedtuza
= B i WE O flam 5909990347322 38,23 0,14 366 66 ryeaht B4 2239
uwvahianiy, 0,4 mg
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42 ealthQuest

Hazwm, paztac i dawl= l=lu

Uprax, Japs. a zmadyfilowanym
wvahianiy, 0,4 mg

Uprax, J=ps. a=zmadyfilovanym
wvahianiy, 0,4 mg

Uraztad, k=ps. azmadyfilowanym
wvahizniy, tvamde=, 1.4 oz

Uraztad, k=ps. a mmadyfilowanym
wvahizniy, tvamde=, 1.4 oz

Uraztad, Japs. a zmadyfilovamym
wwa niamiu, twarmdes, 1,3 oz

TERAZOSYNA
Hartrin, thl., 2 mg
Hartrin, thl., 2 mg
Hrtrin, thl., § mg
Hyrtrin, thl,, § mg
Hyrtrin, thl, 10 mg
Hyrtrin, thl, 10 mg

kKamam, =hl, 2 g

kKamam, =hl, 2 g

tamam, Wahl, 5 mg

Igvartmc
apaEk-awamnia

30 d=ps. [3
bliztpa 10 =t)

B0 }=ps. [B
bliztpa 10 =t)

il =hl

30 Jps.

il =hl

24 =hl
24 =hl
24 =hl
24 =hl
24 =hl
24 =hl

30 =hl [3
bliztpa 10 =t)

il w=hl [3
bliztpa 10 =t)

il @bl [3
bliztpa 10 =t)

tad EAM

59099305 eE0 63

59099905 EE0 S

59099305 66230

59099972 16393

59099972 26293

59099907 Er31E

59099907 Er31E

5909990F EF915

59099907 915

59099907 3011
59099907 3011

5909990434119

5909990434119

390999451 T

Urzadawr
a omma
zhytu,
FLM

20,63

40,61

1742

20,52
20,52
29,7
29,7
43

43

22,64

22,64

a4

hurtavs
brutta, FLH

21,BEE

42,64

13,11

13,27

13,E1

21,55

21,55

31,19

31,19

&4, 04
&4, 04

23,81

23,81

it 02

C=na
detglicmn
a3 FLH

21T

5116

2422

1373

1912

243

243

iE4

i e

TELE
TELE

2672

2672

349,53

Wyzalnic

fnansavaniz,

25,59

51,16

24,22

13,73

19,12

9,55

9,55

23,34

23,34

45T

45T

i0,24

i0,24

25,59

Paxiam
adpdam

=zt

=zt

ry=att

30

ry=att
0%

r=att
0%

30

r=att

0%

Wiymakms
daptaty

ivriad—r=nizhiar

ar, FLH

473

B4

3,2

3,2

3.2

1762

17495

19,72

1576

42,72

136

19,55

19,64

Z1,B2

Wiymalass
daptaty
NEZ, FLH

rar

32

9,E

22,39

4,E

22,349

22,349

E114

4,E

22,349

22,349

4226

32

9,E
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Sylodosyna (U orec®] wleczenio objawbw tagodn ego roerosto g ce oto Yook ovwezo
—analiza wphrwuna system ochrony 2drowia

Urzadaw Yivzalnzs Yhmalarms .
- . b =T C=na e N Wiymalass
IawArbmc 2 c=na limmitu daptaty

daptaty

Maz raztas i dawla lalk lad EAN hurt de=tzls
IR 1 i L apaEk-awamnia ? zhytu, b t:w:'LH F'L:{:m fnansavaniz, swiad—raniahiar HFZL PLN
FLN T, = FLH . PLN “

30 @bl [3

loamam =hl, §
i bliztpa 10 =t)

5909990434317 iz4 3402 349,53 25,59 =t ir14 EEET

914102
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84 Aspekty etyczne

CZIY POZYTYWHE ROZPATRZIEHIE WHIOSKUWPEYHIE HA 0S0BY [NHE HLE STOSUTACE TF
TECHNOLOGIE (WEEYWY ZEWHETEZNE]?

Czyr i ktore @apy pac ent iw mogg byt faworyzovwane na skutek zatez efi preyjetych w analizie?

Dostap do teche ol ogdi ek cwesj bedeie ograniczory 2o wegladuha _

- Spodzievwany jest muiejs=y 1 deiat sylod csynyr w rynkn iz wpozostatych krajach o
gbliz criyrn PEE do Pokld [Portugalia, Stowacijai Grecja), gdzie

Czy mielwest onowany jestyiwny dostep dotechnoelogi me dyceznej prey jednakowych potrzebach?
Tak.
Czyr spodeiewana jest diga koreysE dla waskie srupy osob. czpr korzyEf mata, ale powsze china?

Spodziewana jest koreysEE dla dorostych mezczyen 2 objavwand pre e dmiotownrmni
i poded ot owyrznd tago dnego roerostu gruczoty ook ovweg o

Czyr technologiajest odpowiedziq na miezaspokojone dotychizas potrzeby mupspoleczrie
uposl e de oriych?

Technol omia nie dotycey mup spotecerie npo€le deorych.

Czyr technologia statowd odpowie dE dla csob o pajwigkszyrch potrzebach zdyowotryrch, da ktdeych rie
ma cbecrie dostepriejzaduej metody leczeria?

Aktualnie w Polscespofrddlekiw blokujacych receptory alfa-adrem erdcenie stos owvwearych
wlaczeni tagodn ego preerosty gruczot Jaokoweg o ¥efund cwate 2e Sro diedw publicerych =3:
Afuzosyna, doksaz csyna, tamal osyna iterazosyra. Whrowade exde fnansovwania sylod coyny
wnoelivd dostep do alternatywne] opgi terap eutyozn e] oinrym profiln bezpie cz efistwa.

CIV POZYTYWHA DECYZ]A MOZE POW ODOW AL DR.OBLEMY SPOEECIME?

Czy mce e wphrwai na poziom satysfakeji pacent iw 2 otreymywane] opieki me dyczre)?

Spodziewary jest wer ost pozomu satysfakojipag ent dw, wynikajigoy = moglivwos d wyborm
terapid o ixmyw prodfilu bezpie oz efistwa.

Czy yuce e groeit nieeaakc aptowani em post gp ovwania prz ez poszczegiltych chorych?

Andizowana terapia. podobnie jak kazda te chnol ogia me dycena, moege by nieakceptowana
przez poszczegilnych chorych.

Czyr mce e powodowai Jub smimiak styrgmatyzage?

Mie dotycey.

024102



Sylodosyna (Wrorec®] wlsczeriu objawivw tago dneg o roerosto g ce oto ok ovwezo
— araliza wphwa na system o chrony zdrovwia

Czy mce e wirwobrwad lek?
Hie.
Czyr moze povwodowad dylexmaty morakhe?
Mig.
Czy moge stwarzai probleny dotycezgce ptei nb rod=inne?
Stos owrari e syl od csyry mcg e powo dowvwal zwd glesz exi e ryeyka wyst pi enda zaburzesi worbysk,
CZ¥ DECYI[A DOTYCZACA TECHMOLOGLL MIE KOLIDUJE X PRAWEM?Y
Czy mie stod waprzecmefd 2 akdualnie obowigzujgoyrn regulacami prawryri?
Mie zidentyfikowan o sprzecenosd 2 regulacany prawsyii.
Czyr stwarza koniecen oS £ dok oxania smian wprawiepreepisach?
Mie zidertyrfikoweat o vegulach prawryrch wiyrinagajgorch 2xian.
Czy oddeiatuje na pravwa celowdeka Jub pac enta?
Technologia nie oddziatuje na pravwa celowdekai pacjenta.
CIV STOSOWAMIE TECHMOLOGI MAKEADA SZICZECOLME WYMOGL?
Czy jest koxie cerost seczegih egoind crmnowania pacjenta Jub uzyskiwania jego szody?
Podotmie jak wprzypadliu wseystldchinmychtechnol ogii me dycmmych.
Czyr i=tnige potrz eba zap ewnienia pacjentowd poufnes d post epowania?
Podobmie jak wprzypadky weeystldchinnychtechnol ol moe dycenych.

Czyr =tnige potrz eba vweel e dniania indywi duanych prefer endgi, potrzeba ceyrmegoudeiatu pacenta
w podepnowanin decyrzii owyborze metody post epovwania?

Terapia wyriaga ceynnegondziaty chorego wleceeriv, sz oz eghlid e w preypadkulelm
podavanego wolxeSonych odstepach czasn.

934102
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8.5

Zgodno&E z minimalnymi wymaganiami MZ7

Araliza wphrw na o de et

Fozdziat

K ormentarzs

Czyr zavwiera cszacowanie rocenejlice ebs of O populaci:
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