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2. Indeks skrotdw 

Skrot W j^zyku angie IS klm W J^?yku polsklm 

AOTMiT Agencja Oceny Technolbgii Medycznych 
Taryfikacji 

BiA Budget Impact Ana lysis Analiza wpiywu na budzet 

ChPL ph a ra kte rystyK a P rod u ktu Leczn iczego 

DDD Defined Dally Dose Def i n io wa nadziennadawka 

DEX Dexamettiasone aeksametazon fostoranu 

EAN - 13 cyfrowy ideittyfikatdr towaru 

GKS uiikokortykosleroidy, Kortykosteroidy, slerydy 

Lv. /ntravenous/y Dozylnie 

MZ Minister Zdrowia 

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowla 

PAK ^aciitaxel Paklitaksel 

&
 Body surface a/ea Povvieizctinia ciaia 

P-HSR Pac//taxe/-associafea hypers ens/d v/Jy « , . . . ..... 
react/on Reakcja naawrazliwosci na paklitaksel 

p.o. Per oral Doustnie 

WLR Wykaz lekow refundowanych 
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3. Streszczenie 

Celanalizy 

Oszacowanie konsekwencji finansowych i organizacyjnych dta system u ochrony zdrowia 
v/Polsce wprowadzenia refundacji deksametazonu fosforanu {Dexamefftasone P/iospliafe 
SF®, roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml, 5 am p.a 1 ml) stosowanego w premedykacji przed 
stosowanlem paklitakselu w celu lagodzenia (zmniejszenia ryzyka wystqpienia) reakqi 
nadwrazliwosci w populacji pacjentov/ z nowotworem zlosliwym w horyzoncie dwoch 
pierwszych lat od wprowadzenia leku Dexametftasone Phosphate SF® na „Wykaz 
refundov/anycti lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywleniowego oraz 
wyrobow medycznych" (leki wydawane w aptece na receptQ oraz lekl stosowane 
w ctiemioterapii w ramach wspomagajgcego leczenia chorych na nowotwory). 

Obv/ieszczenle Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2016 r. w sprawie wykazu 
refundov/anych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 
v/yrobow medycznych na dzien 1 listopada 2016 r. (Dz. Urz. Min. 2dr- z 2016 r. poz. 110) (25}. 

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan. 
jakie muszq spelniac analizy uwzglQdnione we wnioskach o objQcie refundacjg r ustalenie 
urzQdowej ceny zbytii oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. wyrobu medycznego. ktore nie majg odpowlednika 
refundowanego w danym wskazaniu (30). 

Ustav/a z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow. srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (33). 

Zarzqdzenia Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z zatejcznikami, informator o Umowach NFZ 
(11, 37,38). 

Baza danych Krajowego Rejestru Nowolworow (szczegoly rozdzlal 6.1). 

Publikowane dane sprzedazowe NFZ w formie Komunikatow DGL, Wartosc v/ykonanych 
swiadczeh dla substancji czynnych wykorzystywanych wprogramach terapeutycznych 
i chernloterapii w okresle 01.2013-07.2016 [13, 14, 15, 16|, 

£rednie zuzycie paklitakselu na jedno dawkowanie skalkulowano w oparciu o charakterystyki 
refundowanych produktow leczniczych zawieraj^cych paklitaksel [5. 6, 7, 8], zatecenia 
postQpowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowolworach zlosliwych Polsklego 
Towarzystwa Onkologii Klinicznej [28], informacje dotycz^ce sredniego wzrostu oraz sredniej 
masy ciala z raportu .Waga i nadwaga Polakow" (35) dla populacji osob doroslych oraz wzoru 
Dubols'dw na powierzchniQ ciala (10}. 

AnalizQ wplywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy platnika 
publicznego (inansujqcego swiadczenia zdrowolne (Narodowy Fundusz Zdrowia. NFZ). 
z perspektywy wspdlnej plain(kdw; (NFZ 1 pacjentdw) oraz. dodatkowo z perspektyv/y 
iwiadczeniobiorcy (pacjenta). 
Populacja docelowa. ktdrej dotyczy wniosek refundacyjny obejmuje osoby powyzej 18 roku 
iycia z nowotworem ztofiliwym, u ktdrych ma zostad podana chemioterapla z zastosowanlem 
paklitakselu (premedykacja deksametazonem przed stosowanlem paklitakselu w celu 
lagodzenia {zmniejszenia ryzyka wystqpienla) reakcji nadwrailiwofici). Metodyka 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - Deksametazon eosforanu 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwof do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 

w premedykacji przed stosqwaniem paklitakselu 
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Metodyka 

Porownywano dwa scenariusze sytuacyjne: 
Scenariusz JslnieJgcy" - obrazuje sytuacjQ obecng. w ktorej produkt leczniczy 
Dexamethasone Phosphate SP® (roztwor do wstrzykiwan, 4mg/rat< 5amp.a 1 ml) nie jest 
finansowany ze srodkow publicznych (tj- brak refundacjf leku w ramach wykazu 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenfa zywieniowego 
oraz wyrobow medycznych, WLR) w premedykacji przed stosowaniem paklitakselu wcefu 
tagodzenia reakcji nadwrazliwoscL 

•V Scenariusz „nowy',( v/ ktorym lek Dexamefhasone Phosphate SF® {rozbivor do 
wstrzykiwan, 4 mg/ml, 5 amp.a 1 ml) uzyskuje refundacj? w ramach wykazu 
refundowanych lekov/, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zyv/ieniowego 
oraz wyrobow medycznych (leki wydawane w aptece na receptQ oraz leki stosoware 
w chemioterapii w ramach wspomagajgcego leczenia chorych na nowohvory). 
prawdopodobna data wejscie w zycie decyzji refundacyjnej: 1 lipca 2017 r. 

Wplyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy 
skrajnych - scenariusza minimalnego i maksymalnego. Dodatkowo w ramach analizy 
wrazliwosci oceniono wplyw zmiany kluczowych parametrow na wyniki analizy podstawowej. 

Perspektywa NF2: 

• 

Perspektywa wspolna; 

Perspektywa pacjenta: 

Wyniki 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - D EKS A MET AZON FOSFORANU 
(Dexamefhasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSOWANIEM PAKLITAKSELU 



_ :NUEVO 
HeoUljTochnotogyA'iSGSsmoit Z 

PodjQcie decyzji o finansowaniu leku Dexamethasone Phosphate SF*. roztwor do wstrzykiwan. 
4 mg/mJ, 5 amp.a 1 ml zawierajgcego deksametazon fosforanu pozwolifoby na uzyskanie 
dostQpu do skutecznej opcji terapeutycznej celem lagodzenia reakcji nadwrazliwosci dla 
pacjentow z nowotworem zlosliwym, u ktorych ma zostac podana chemioterapia 
z zastosowaniem paktitakselu. 

Przewagg DEX iv. jest jego praktyczne zastosowame i wysoki comp^ance [21]. Schemat 
podawania DEX w postaci doustnej jest mniej wygodny dla pacjentow, poniewaz nalezy go 
wziqc 12 i 6 h przed podaniem paklitakselu. Ponadto, fm wyzsza dawka GKS tym wi^ksze 
ryzyko wystqpienia dzialan niepoz^danych. W badaniu Vanaranop 2016 pacjenci stosujgcy 
DEX p.o. skarzyli si^ czQsciej na: podraznienie ze stfony zofqdka, metaJiczny smak w ustach, 
zwl^kszone laknienle. trgdzik, bezsennosc i wahania nastroju. Ponadto, niestosovvanie siq do 
zafecen lekarza (np. pomini^cie 1 dawki DEX przed podaniem chemioterapil) moze 
doprowadzic do sytuacji zagrazajgcej zyciu. [36] 

W Polsce DEX w postaci doustnej dost^pny jest wyfgcznie w opakowatiiu po 0,5 mg i 1 mg. 
Zgodnie z wytycznymi powinien bye on podawany w dawce 20 mg 12 i 6 h przed podaniem 
paklitakselu, co wigze siQ z zazyciem az 40 tub 80 tabletek leku przed podaniem 
cbemioterapli. 2 kolei DEX w postaci dozylnej podawany jest w dawce 20 mg wytgeznie raz 30 
min przed podaniem wlewu paklitakselu. Stosowanie lak duzej liczby tabletek moze wlqzad sie 
z problemami zarov/no dla pacjentow, jaki i pracownikow opieki medycznej. Pacjenci musza 
upoiac si§ z niedogodnosciami, jakimi niew^tpliwie s^ koniecznosc zazywania ogromnej ilosci 
tabletek, czy w niektdrycb przypadkach koniecznoscia stawienia siQ dzien wczesniej 
w szpitalu. Naiezy jednak pamiQtac, ze obciqzony jest nie tylko pacjent, ale rowniez 
szpital/swiadczenlodawca. 

Pomimo, ze reakeje nadwrazliwosci zdarzajg si^ stosunkowo rzadko, to ich burzllwy przebieg 
moze spowodowac rezygnacje z dalszego leczenia. Ola lekarza wazne feat, by wiedziec czy 
w przypadku nadwrazliwosci mozna powtorzyc premedykacje i prdbowac ponov/nie 
bezpiecznie podac lek. Dla niektorycti pacjentek moze to bye jedyna szansa skutecznego 
leczenia (IS). 

Refundacja produktu Dexamefbasone phosphate SF® umozliwi pacjentom bezpieczne 
leczenie chorob nowotv;orowych z zastosowaniem paklitakselu. 

Wnioski 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSQWANIEM PAKLITAKSELU 
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4. Cel opracowania 

Celem anatizy wplywu na budzet jest oszacowanie konsekwencji finansowych 

i organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce v/prowadzenia 

refundacjl deksametazonu fosforanu (Dexametbasone Phosphate SF®, 

roztwdr do wstrzykiwan, 4 mg/ml, 5 amp.a 1 ml) stosowanego w premedykacji 

przed stosowaniem paklitakselu w celu lagodzenia (zmniejszenia ryzyka 

wyst^pienfa) reakcji nadwrazliwosci w populacji pacjentow z nowotworem 

zlosliwym w horyzoncie dwoch pierwszych Jat od wprowadzenia leku 

Dexametbasone Phosphate SF® na l(Wykaz refundowanych lekow, srodkow 

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywfeniowego oraz wyrobow 

medycznych" (leki wydawane w aptece na recept^ oraz leki stosowane 

w chemfoterapii w ramach wspomagaj^cego leczenia chorych na nowotwory). 

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy Sun-Farm Sp. zo.o. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON FOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSOWANIEM PAKLITAKSELU 
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5. Metodyka 

Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych obejmuje analfzQ wpJywu na budzet 

platnika publicznego (ang. Budget Impact Analysis, BIA) oraz ocen^ 

konsekwencji organlzacyjnych dla systemu ochrony zdrowiaT a takze 

mozfiwych tmplikacji etycznych i spotecznych. 

BIA powstala woparciu o obowi^zujgce wytyczne Agencji Oceny Technologii 

Medycznych i Taryffkacji przeprowadzania oceny technologii medycznych 

(wytyczne z 4,01.2010 roku [2]) oraz Rozporz^dzeniem w sprawie 

minimalnych wymagan, jakie muszg spelniac analizy uwzgl^dnione we 

wnioskach o objQcie refundacj^ i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjaJnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [30] (ocen^ zgodnosci 

zamieszczono w zatqczniku 12,1). Ponadto analizy dostosowano do 

aktualnych wytycznych zsierpnia 2016 r. [1]. 

W ponizszych podrozdzialach przedstawiono metodyk^ i ogolne zaJozenia 

analizy wptywu na budzet podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych oraz swiadczenioblorcy. 

5.1. Populacja docelowa 

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) produkt 

Dexametbasone pbospbafe SF® jest wskazany w leczeniu ostrych stanow 

zagrozenia zycia wymagaj^cych podania glikokortykosteroidow (m.in. wstrz^s, 

obrz^k mozgu, stan astmatyczny) oraz w sytuacjach klinicznych wymagaj^cych 

zastosowania glikokortykosteroidow (GKS) celem leczenia i (lub) tagodzenia 

objawow choroby podstawowej |3]. 

Wnioskowane wskazanie dotyczy premedykacji deksametazonem i.v. przed 

podaniem paklitakselu w celu tagodzenia (zmniejszenia ryzyka wyst^powania) 

reakcji nadwra^liwosci na paklitaksel (PAK), ktbre jest zgodne z ChPL dla 

produktow zawieraj^cych paklitaksel. 

Zgodnie z informacjami zamieszczonymi w Charakterystykach Produktow 

Leczniczych paklitakselu |5f 6f 7, 8], podawanie PAK dzieciom w wieku ponizej 

18 lat nie Jest zalecane ze wzgl^du na brak danych dotyczgcych 

bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. 

Analiza wplywu na budzet - Deksametazon eosforanu 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwof do wstrzykxwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSOWANIEM PAKLITAKSELU 
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Populacja docelowa, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny obejmuje, wi^c 

osoby powyzej 18 roku zycia z nowotworem ztosliwymT u ktorych ma zostac 

podana chemioterapia z zastosowaniem paklitakselu (premedykacja przed 

stosowanlem paklitakselu w celu lagodzenia (zmniejszenia ryzyka wyst^pienia) 

reakcji nadwrazliwosci). 

Zatem populacja docelowa jest zgodna z ChPL (sytuacje kfiniczne wymagaMce 

zastosowanla GKS celem leczenia i/lub lagodzenia objawow choroby 

podstawowej) dla deksametazonu [3] oraz paklitakselu [5, 6, 7f 8], a takze 

opiniami ekspertow medycznych [21], 

Zgodnie z Rozporz^dzemem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnla 2012 r. 

wsprawie minfmalnych v^ymagan, jakie musz^ spelniac analizy uwzglQdnione 

we wnioskach o objQcie refundacjq i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

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

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majcj 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [30], oszacowano roczn^ 

liczebnosc populacji {rozdzial 6.3): 

docelowej wskazanej we wniosku; 

❖ obejmujqcej wszystkich chorych, w ktorych wnioskowana technologia (lek 

Dexamethasone phosphate SF® w postaci roztworu) moze bye 

zastosowana, 

❖ w ktorej wnioskowana technologia (lek Dexamefhasone phosphate SF® 

w postaci roztworu) jest obecnie stosowana, 

*> w ktorej wnioskowana technologia (lek Dexamefhasone phosphate SF® 

w postaci roztworu) b^dzie stosowana w wynlku pozytywnej decyzji 

dotyczgcej refundacji leku. 

Szczegolowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 6. 

5.2. Perspektywa 

Analizy wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu 

zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze srodkdw publicznych 

(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz - z uwagi na wspolplacenie za lek 

deksametazon (DEX) w postaci doustnej (p.o. ang. per ami) - z perspektywy 

wspolnej platnikdw: pfatnika publicznego i pacjentow. Dodatkowo 

przedstawiono wydatki ponoszone z perspektywy pacjenta ze wzgl^du na 

wspolplacenie chorych za koszty terapii DEXp.o. (odplatnosc ryczaltowa). 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON FOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzyhxwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSOWANIEM PAKLITAKSELU 
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5.3. Horyzont czasowy 

Analiz^ wpiywu na budzet ptetnika publicznego przeprowadzono dla 2-letniego 

horyzontu czasowego (prognozy przeprowadzono dla pefnych lat 2017-2018, 

prawdopodobna data wejscia w zycie decyzji refundacyjnej: Kipca 2017 

roku). Przyj^cie powyzszego horyzontu czasowego jest zgodne z art. 11 ust. 3 

pkt. 3 ustawy refundacyjnej (dotycz^cym wydania pierwszej decyzji 

administracyjnej o obj^ciu refundacjc} na okres 2 lat [33]). PrzyjQty w analizie 

2-letni horyzont czasowy jest zgodny z wytycznymi AOTMiT [2], ktore ustalajq 

wartosc na co najmniej 2 lata . 

Przedziat czasowy proponowany w analizie jest wystarczaj^cy do 

przedstawienia wydatkow ptatnika publicznego zwi^zanych z refundacjq 

deksametazonu fosforanu w postaci roztworu. Lek Jest aktualnie stosowany 

w praktyce klinicznej w ocenianej populacji pacjentow (zgodnie z opinig 

ekspertow medycznych u ok. 70-80% pacjentow stosuje sip deksametazon 

w postaci dozylnej w ramach premedykacji przed stosowaniem paklitakselu 

w celu tagodzenia (zmniejszenia ryzyka wystqpienia) reakcji nadwrazliwosci 

[21], a koszty leku zawierajcj sip w kosztach zwi^zanych z hospitalizacjg 

chorych), nalezyf zatem przyj^c, ze analizowany horyzont jest okresem 

wystarczajpcym, w ktorym prawdopodobnie nastqpi stabilizacja 

w analizowanym rynku. 

5.4. Porownywane scenariusze 

W analizie wplywu na budzet rozwazano dwa scenariusze; Jstniejetcy" oraz 

ffnowyn: 

❖ Scenariusz pistniej^cy'' - obrazuje sytuacje obeenct, w ktorej produkt 

leczniczy Oexamethasone Phosphate SF® (roztwor do wstrzykiwah, 

4 mg/ml, 5 amp.a 1 ml) nie jest finansowany ze srodkow publlcznych 

(tj. brak refundacji leku w ramach wykazu refundowanych lekdw, srodkow 

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych, WLR) w premedykacji przed stosowaniem paklitakselu wcelu 

tagodzenia reakcji nadwrazliwosci. 

❖ Scenariusz ^owy", w ktdrym (ek Dexamethasone Phosphate SP® {roztwor 

do wstrzykiwah, 4 mg/ml, 5 amp.a 1 ml) uzyskuje refundacji w ramach 

wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (leki wydawane 

waptece na receptp oraz leki stosowane w chemioterapii w ramach 

wspomagajqcego leczenia chorych na nowotwory), prawdopodobna data 

wejscie w zycie decyzji refundacyjnej: 1 lipca 2017 r. 
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Pfognozy na lata 2Q17-2018 

❖ Brak refundacji leku Dexametftaso/re Phosphate SF® (rozlwor do 
wstrzykiwari, 4 mg/ml, 5 amp.a 1 ml) w ramach wykazu refundowanych 
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczema zywieniowego oraz 
wyrobow niedycznych. 

❖ Preparaty zawieraj^ce deksametazon w postaci roztv/oru nie sg obecnJe 
refundowane w ramach wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych. Zgodnie z opinig ekspertow medycznych u ok. 70-80% 
pacjentow stosuje sl§ deksametazon w postaci dozylnej v/ ramach 
premedykacji przed stosowaniem paklitakselu w celu lagodzenla reakcji 
nadwrazliwosci, a koszty leku zawierajg sIq w kosztach zwigzanych 
z hospitalizacjq chorych- 

Lek Dexamefhasone Phosphate SP11' (roztwor do wstrzyklwah, 4 mg/ml, 
5 am p. a 1 ml) dostppny w ramach wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych (lekI wydawane w apiece na receptQ oraz lekl stosowane 
w chernloterapii w ramach wspomagajacego leczenla chorych na 
nowotwory), prawdopodobna data wejscie w zycie decyzji refundacyjnej: 
1 lipca 2017 r. 

Diagram 1 Zarys ogdlnych zaiozen scenariusza "istniejgcego" \ scenariusza "nowego" 

Scenariusz "istntej^cy": Obecnie w Polsce stosowane s^ 2 leki z grupy 

taksanow; paklitaksel t docetaksel [25]. Oba leki wykazujq aktywnosc 

w leczeniu wielu nowotworow, szczegolnie raka piersi I raka jajnika. Zazwyczaj 

reakcje nadwrazliwosci wyst^puj^ w trakcie pierwszego podania leku, 

najcz^sciej w cicjgu pierwszych 10 min. Zastosowanie odpowiednlej 

premedykacji zmniejsza cz^stosc i nasilenie tego typu objawow. 

Zgodnie z ChPL przed podanlem paklitakselu u wszystkich pacjentow nalezy 

zastosowac premedykacji kortykosteroidami, lekaml przeciwhistaminowymi 

i antagonistami receptora H2: DEX w dawce 20 mg doustnie lub dozylnie. DEX 

podawany przed zastosowaniem paklitakselu: podanie doustne: okoio 12 i 6 

godz. lub podanie dozylne: 30 do 60 min [5. 6, 7, 8]. Wytyczne polskiej 

praktyki klinicznej wskazujg na stosowanie deksametazonu w postaci 

doustnej lub dozylnej w premedykacji przed podaniem paklitakselu. Zgodnie 

zopinig ekspertow medycznych zaangazowanych w niniejszy projekt 

deksametazon jest jedynym sterydem stosowanym w premedykacji przed 

stosowaniem taksanow. Ponadto, zgodnie z informacjami zawartymi w Opinii 

Rady Przejrzystosci nr 364/2013 z dnia 16 grudnia 2013 r. w sprawie 

zasadnosci dalszego finansowania produktow feczniczych zawierajqcych 

substancje czynne: aprepitantum, dexamethasonum w zakresie wskazah do 

stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz 

► 

Scenariusz 

.Istniejgcy" 

Scenariusz ► 
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okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego (wskazanie dla 

deksametazona: premedykacja przed stosowaniem taksanow (docetaksel 

i paklitaksel) oraz w ramach chemioterapii nowotworow ztosliwych oraz 

przeciwdzialanie nudnosciom i wymiotom w zawiqzku z chemioterapiq lub 

radioterapi^ w nowotworach ziosliwych (skojarzenie z Innymi lekami 

przeciwwymiotnymi) [26] eksperci zgodnie stwierdzilf, ze dla deksametazonu 

nie ma alternatywy terapeutycznej. 

W tabeli ponizej zaprezentowano stanowisko eksperckie dotycz^ce interwencji 

stosowanych we wskazaniu premedykacia przed stosowaniem paklitakselu 

[21]. 

label a 1 Stanowisko eksperckie dotycz^ce interwencji stosowanych w premedykacji przed stosowaniem 
paklitakselu 

Premedykacja przed stosowaniem paWitakselu Odpowiedz 

Tectinofogie. medyczne stosowane obacnie w Polsce we wnioskowanym 
wskazaniu 

DEX w postaci doustnej i dozylnej 

Technoiogia medyczna, ktora w rzeczywlstej praktyee medycznej 
najprawdopodobnie^ moze zostac zastqpiona przez wnioskowan^ 
technoZogl? (deksametazon W'postaci dozylneJJ 

DEX w postaci doustnej 

Najtansza technoiogia stosowana w Polsce we wnioskowanym 
wskazaniu DEX w postaci doustnej 

Technoiogia medyczna owazana za oajskuteczniejszq we 
wnioskowanym wskazaiiiu 

DEX w postaci doustnej 1 dozylnej 

Techrmlogla medyczna zalecan.a do stosowania We wnioskdwanym 
wskazaniu przez wylyczne praktyki kllnlczrrej uznaWane w Polsce DEX w postaci doustnej i dozylnej 

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [25] deksametazon 

w postaci doustnej jest finansowany aktualnie w Polsce w ramach refundacji 

aptecznej we wskazaniu: nowotwory ziosliwe - leczenie wspomagajqce; 

nowotwory ziosltwe - premedykacja (grupa limitowa; 81.2, Kortykosteroidy do 

stosowania ogolnego - glikokortykoidy do podawanla doustnego) oraz we 

wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji. Na 

wykazie lekow refundowanych znajdujg si^ 2 produkty zawierajace DEX p.o. 

w dawce 0,5 mg oraz 1 mg [25]. 

IW zwiqzku z powyzszym, za adekwatny komparator dla wnioskowanej 
interwencji mozemy uznad deksametazon w postaci doustnej. 
Jednocze^nie substancja ta w postaci tabletek widnieje na li^cie 
lekow refundowanych w Polsce. 

Dodatkowo w opinii ekspertow medycznych zaangazowanych w niniejszy 

projekt, DEX p.o. stanowi alternatywy dla pacjentow we wnioskowanym 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 
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wskazaniu [21], a w przypadku refundacji DEX /.v. b^dzie on odbierat udziafy 

DEX p.0- 

Preparaty zawierajc)ce deksametazon w postaci roztworu nie sg obecnie 

refundowane w ramach wykazu refundowanych Jekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Zgodnie 

z opiniq ekspertow medycznych u ok. 70-80% pacjentow stosuje si^ 

deksametazon w postaci dozylnej w ramach premedykacji przed stosowaniem 

paklitakselu w celu lagodzenia reakcji nadwrazliwosci [21], a koszty leku 

zawierajq si^ w kosztach zwi^zanych z hospltalizacj^ chorych. 

Analizujac powyzsze fnformacje oraz biorqc pod uwag^ rozwazane wskazanie 

refundacyjne dla ocenlanej interwencjl w analizie wplywu na budzet 

uwzgl^dniono deksametazon w postaci dozylnej oraz deksametazon w postaci 

doustnej. 

I Powyzsze zalozenia dotyczqce struktury i zmian w analizowanym 
rynku zgodne z zalozenia mi dotycz^cymi komparatorow przyj^tymi 
w analizach klinicznej i ekonomicznej. 

Scenariusz "nowy": lek Dexametbasone Phosphate SF® (roztwor do 

wstrzykiwah, 4 mg/ml, 5 amp.a 1 ml) uzyskuje refundacji w ramach wykazu 

refundowanych (ekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (leki wydawane waptece na recepti 

oraz leki stosowane w chemioterapii w ramach wspomagajqcego leczenia 

chorych na nowotwory), prawdopodobna data wejscie w zycie decyzji 

refundacyjnej: 1 lipca 2017 r. Analizowany lek bidzie wydawany pacjentom 

bezplatnie. Zgodnie z wnioskowanyml warunkami objicia refundacjq lek 

kwalifikuje sii do nowej grupy limitowej (szczegoly dotyczgce wnioskowanych 

warunkow objicia refundacji przedstawiono w rozdziale 5.6). 

Szczegolowy opis zalozeh przyj^tych w porownywanych scenariuszach 

sytuacyjnych przedstawiono w rozdziale 6. Udzialy w rynku uwzglfjdnionych 

lekow w porownywanych scenariuszach zostaly przedstawione w rozdziale 6.4. 

5.5. Zrodta danych 

Glownym irddlem danych s^: 

■ Obwleszczenie Mlnistra Zdrowla z dnla 25 pazdziernika 2016 r. w sprawte 

wykazu refundowanych (ek6w, §rodk6w spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 

1 listopada 2016 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r. poz. 110) [25]. 

■ Rozporzidzenie Ministra Zdrowia z dnla 2 kwietnla 2012 r. w sprawle 

minimalnych wymagah, jakie muszi spelnlac analizy uwzgl^dnione we 
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wnioskach o obj^cie refundacjg i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu lekuT srodka spozywczego 

specjalnego przeznaczenia zywleniowego, wyrobu medycznego, ktore nie 

majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (30], 

■ Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek6wT srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [33]. 

■ Zarzqdzenia Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z zai<|cznikami, 

informator o Umowach NFZ [11, 37. 38]. 

■ Baza danych Krajowego Rejestru Nowotworow (szczegoly rozdzial 6.1). 

■ Publikowane dane sprzedazowe NFZ w formie Komunikatow DGL, Wartosc 

wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych 

w programach terapeutycznych i chemioterapii w okresie 01.2013- 

07.2016 [13, 14, 15, 16]. 

■ Srednie zuzycie paklitakselu na jedno dawkowanie skalkulowano 

woparciu o charakterystyki refundowanych produktdw leczniczych 

zawieraj^cych paklitaksel [5, 6, 7, 8], zalecenia post^powania 

diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych Polskiego 

Towarzystwa Onkologii Klinicznej [28], Informacje dotycz^ce sredniego 

wzrostu oraz sredniej masy ciala z raportu „Waga i nadwaga Polakow" [35] 

dla populacji osob dorosiych oraz wzoru Dubois'ow na powierzchniQ clafa 

[10]. 

Zaletg wymlenionych zrodef danych jest Ich aktualnosc, ogolnodost^pnosc 

oraz wysoka wiarygodnosc. 

Weryfikacj^ wykorzystanych danych i zatozeh przeprowadzito dwoch ekspertow 

medycznych w drodze konsultacji bezposrednich oraz mailowych. Zestawienie 

odpowiedzi wykorzystanych w analizle oraz danych osobowych ekspertow 

medycznych dof^czono do referencji [21]. W niniejszym dokumencie 

w przypadku wykorzystania opinli wymienionych powyzej ekspertow 

medycznych me przytaczano nazwisk. Gtownym kryterium vvyboru ekspertow 

byla koniecznosd prowadzenia praktyki klinicznej z zastosowaniem 

paklitakselu oraz deksametazonu. 

5.6. Zalozenia dotyczgce refundacjl leku Dexamethasone Phosphate 

SF® 

W tabeli ponizej przedstawiono wnioskowane warunkl obj^cia refundacjg leku 

Dexamethasone Phosphate SF®. roztwor do wstrzykiwah, 4 mg/ml, 5 amp.a 

1 ml. 
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Tabela 2 Wnioskowane warunki obj^cia refundacji 

Parametr Warunki obj^c.ia refundacji 

Kategoria dostepnosqj refundacyfnej 

r=—= — '•' 
, Lek. stosowany w ramach Lek dostepny w aptece na recepte ...... . . : . . Ghemioterapn v/e wskazaniu we wskazaniu okreslonym stanem -. . .... ,, . ... (Okreslonym stanem klinicznym klinicznym .nowotwory zlosliwe - , . ^ . /, 'w ramach wspomagajacego leczenia premedykacja . . * V * chorych na nowotwory) 

Pozk> rrrodplatnoscl bezplatnie^ 

Grupa limitowa Mowa grupa limitowa 

Proponuwana cpnazbytu netto Uexamerhasone Pftosphare SF®, roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml, 5 amp-t. 
ml - 

Propariowany instrument dzlelenla ryzyka. ■ 

"speWa Kryleria art 14 Uslawy o refundacji [331, udowodnlona skutecznosc w premedykacjl przed slosowanlem pahtllaksefu w celu 
lagodzenla reakcjl nadwrazllwo^cl u chorych na nowolwory ztosthA'e 122] 

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym zalozono umieszczente leku 

Dexamet/iasone Phosphate SF® (roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml, 5 amp.a 

1 ml.) w wykazie lekow refundowanych: 

> dostQpnych w aptece na recept^ we wskazaniu okreslonym stanem 

klinicznym ..nowotwory zfosliwe - premedykacja" (WLR, czqsc Ai) i; 

> stosowanych w ramach chemioterapii we wskazaniu okreslonym stanem 

klinicznym (w ramach wspomagajqcego leczenia chorych na nowotwory, 

WLR, czqsc C); 

wydawanych pacj'entom bezplatnie w ramach nowej grupy (imitowej. 

Ordynowanie leku mozliwe jest zarowno w warunkach szpitalnych (przez 

lekarzy specjalistow z dziedziny onkologii) jak i otwartej refundacji aptecznej 

(przez lekarzy specjalistow in.in. ginekologow np. w przypadku chorych 

z nowotworem jajnika). Zatozenie takie zostafo przyjQte po analizie danych IMS 

udost^pnionych przez firmQ Sun-Farm Sp. z o.o., ktore wskazujg, ze 

deksametazon fosforanu w postaci dozylnej jest wydawany zarowno 

w warunkach szpitalnych jak i w sprzedazy aptecznej (szczegoly zamieszczono 

w za^czniku 12.2). Ponadto eksperci medyczni wskazall, ze w taki sposob 

moze bye ordynowany deksametazon w postaci doustnej oraz dozylnej. 

Kwalifikacja do poziomu odplatnoSci wynika bezposrednio z zapisu Art. 14 ust. 

1 Ustawy o refundacji Iek6w, zgodnie zktbrym, minister wla^ciwy do spraw 

zdrowia, wydajgc decyzjQ o obj^ciu refundacji, dokonuje kwalifikacji do 

odp»atno6cl: .bezplatnie" - leku, wyrobu medycznego majicego udowodniong. 

skutecznosc w leczeniu nowotworu zfoSliwego, zaburzenia psychotycznego, 

uposledzenia umyslowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakafnej 

oszczegolnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka 

spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego 
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w ramach programu lekowego [33). Prawdopodobiehstwo wyst^pienia reakcji 

nadwrazliwosci po podaniu paklitakselu mozna znacz^co zmniejszyc poprzez 

zastosowanle premedykacji m.in. z zastosowaniem deksametazonu [27]. 

Analiza efektywnosci klinlcznej wykazata, ze deksametazon /.v. ma 

udowodnionq skutecznosc w profilaktyce reakcji nadwrazliwosci u pacjentow 

z nowotworem ztosllwym feczonych paklitakselem [22], a zatem analizowana 

interwencja spelnia kryteria art. 14 Ustawy o refundacji [33]. 

Obecnie na wykazie lekow refundowanych, w katalogu A1 „Leki refundowane 

dostQpne w aptece na receptQ w caiym zakresie zarejestrowanych wskazan 

i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym" oraz katalogu 

C „LekiP stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie 

zarejestrowanych wskazan I przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym 

stanem klinicznym" brak jest preparatow zawierajqcych deksametazon 

w postaci roztworu do wstrzykiwah (w katalogu Ai znajduje sip jedynie 

deksametazon w postaci doustnej w grupie limitowej .81,2, Kortykosteroidy 

do stosowania ogolnego - glikokortykoidy do podawania doustnego"). 

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [33] „Do grupy limitowej 

kwalifikuje sip lek posiadajpcy tp samp nazwp mipdzynarodowp albo inne 

nazwy mipdzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony 

mechanizm dzialania, przy zastosowaniu nastppujpcych kryteriow: 1) tych 

samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sp refundowane; 2) podobnej 

skutecznosci". Dopuszcza sip tworzenie: 1) odrpbnej grupy limitowej, 

w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna w istotny 

sposob ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny; 

2)wsp6lnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub 

podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych 

mechanizmow dzialania lekow. 

Z uwagi na brak podobnej grupy limitowej na liscie Al i C [25] lek 

Dexamethasone Phosphate SF® powinlen zostac zakwallfikowany do nowej 

grupy limitowej, 

5.7. Dyskontowanle 

Nie przeprowadzono dyskontowania kosztbw, poniewai ten typ analizy 

przedstawia przepfyw 6rodk6w flnansowych w czasie [2], 

Analiza wplywu na budzet - Deksametazon eosforanu 
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5.8. Wspotczynnik comp//ance 

Poniewaz w analizie wplywu na system ochrony zdrowia wydatki budzetu 

powinny bye oszacowane tak, aby odpowladaty rzeczywiscie dokonywanym 

opiatom przez pfatnika publicznego czy pacjenta zgodnie z wytycznymi AOTMiT 

[2] w analizie wykorzystano zuzycie pelnych opakowan lekow wraz 

z niewykorzystano czoscio produktow (wspotczynnik comp//ance na poziomie 

100%). 

5.9. Kalkulator 

Dokument elektroniczny plik iVL/£VO_SM_Dexamer/iasone_p/70sp/7afe_SF. 

xlsm umozliwiajocy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku, ktorych 

uzyskano oszacowania w niniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostat 

wykonany w arkuszu kalkulacyjnym Excel nalezqcym do pakietu Microsoft® 

Office 2010, 

W kalkulatorze nie zastosowano zaokroglen, natomiast w dokumencie Word 

przedstawiono wartosci zaokrqglone (z zaokrogleniami do wyswletlanej 

doktadnosci). 
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6. Parametry uwzgl^dnione w analizie 

6.1. Dane epidemiologiczne 

Zgodnie z ChPL produkt Dexame^asone phosphate SF jest obj^ty 

nast^pujacymi wskazaniami rejestracyjnymi [3]: 

■ ostre stany zagrozenia zycia wymagajace podania glikokortykosteroidow 

(m.m. wstrz^s, obrz^k mozgu, stan astmatyczny): 

■ sytuacje kliniczne wymagajace zastosowania glikokortykosteroidow celem 

leczenia i (lub) lagodzenia objawow choroby podstawowej. 

Powyzsze wskazania majq duzy stopien ogolnosci. Ulotka FDA dla 

deksametazonu fosforanu w postaci roztworu do wstrzykiwan zostaJa 

dokladniej sprecyzowana z podziatem na obszary terapeutyczne, w ktorych lek 

jest stosowany. [32] 

Ponadto, jak podkreslono w ulotce FDA, deksametazon podawany w postaci 

roztworu do wstrzykiwan moze bye stosowany w przypadku, gdy terapia DEX 

w postaci doustnej jest niemozliwa. Szczegolowe informacje zawarto wtabeli 

ponizej. 

Tabela 3 Obszary terapeutyczne, w ktorych wskazane jeststosowanie deksametazonu fosforanu [32] 

Wskazanie do stosbwanja DEX podawanego r.v. 

Ziibiirzenia 
enftokrynolagiczpe 

■ Pierwotna lub wtorna niedoczynnosc kory nadnerczy; ostra niedoczynnosc kory nadnerczy 
{w okreslonych okolicznosciach w skojarzeaiu z mineralokortykosleroidaml); 

■ Przed zabiegami chirurgicznyml. w przypadku ciezkie] choroby lub powaznego urazu, 
u pacjentow z rozpoznang niewydolnosciq nadnerczy lub gdy rezerwa nadnerczy jest 
wgtpliwa: 

■ Wstrz^s, gdy brak odpowiedzi na konwencjonalne leczenle lub wstrzqs v/ywolany 
n(ewydolno§cl^ kory nadnerczy; 
Wrodzony przerost nadnerczy: nieropne zapalenie tarczycy: 

■ Hiperkalcemia zwiazana z nowotworem. 

Cbocoby 
reumatofogiczne 

Do krdtkotrwalego stosowania, Jako terapia wspomagajqca (w epizodach zaostrzenia lub' 
pogorszenla stanu): 

Pourazowa ohoroba zwyrodnleniowa stawdw. zapa lenie blony mazlowej w przebiegu' 
choroby zwyrodnieniowej stawdw; 

■ Reumatoidalne zapalenle stawdw, mtodiiertcze reumatoidalne zapalente stawdw: 
• Ostre i podostre zapalenie kaletkl mazlowej. zapalenle nadklykclar 
■ Zapalenle pochewkl doiQgna (niespecyflczne): 
■ Ostra dny zapalenia stawdw, luszczycowe zapalenie stawdw. zesztywnlaigce zapalenle 

stawdw kregoslupa. 

Cho/oby tkankl 
hii /in 

Podczas zaostrzenia lub w leczeniu podtfzymujqcym w wybranych przypadkach: (toczen 
rumleniowaty, ostre reumatyczne zapalenie serca). 
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Wskazanie do SloSowanla DFX podawanego i.v* 

Choroby 
dermatologiczne 

i ■ P^cherzyca, cl^zka postac rumienia wlelopostacrowega (zespdf Stevensa-Job/isona), 
zhjszczajgce zapalenie skory, opryszczkowe zapalenie skory, ci^zka postac lojotokowego 
zapalenia skory, ciezka postac tuszczycy, zlarnrniak grzybiasty). 

Stany alefgiczne 
■ Kontrola ci^zklcb i obezwtadniajacych stanow alergicznych, astma oskrzelowa, kontaklowe 

zapalenie skory, atopowe zapalenie skory, sezonowy lub catoroczny katar sienny, reakeje 
nadwraziiwosci na lek, reakeje pokrzywkowe, ostry stan obrzeku krtani (nfezakazny). 

Choroby ocza 
■ Ci^zkie, ostre 1 przewlekle procesy alergiczne ] zapalne takie Jak: pblpasiec oczny. zapatenie 

t^czowkl, zapalenie naczyniowki 1 siatkowkr, zapalenie nerwu wzrokowego, alergiczne 
zapalenie spojowek, zapalenie rogowki. 

Choroby ukladu 
pnkarmowego 

J \ ■ Ostre stany chorob takich jak: wrzodziejgce zapalenie Jelita grubego i choroba Crohna 
{terapia systemowa), 

Choroby ukfadu 
addEchowego 

■ Objawowa safkoidoza, beryloza, zespot Loefflera; 
■ Piorunujqca lub rozsiana gruzlica pluc przy rownoczesnym stosowaniu chemioterapii 

przeciwgruzliczej, 

Zaburzenia 
hematologiczne 

■ Nabyta (autoimmunologiczna) niedokrwistosc hemolityczna, idlopatyczna plamica 
u doroslych (tylko /.v.) wtorna rnaloplytkowosc u doroslych; 

■ Erytroblastopenia. 

Cioioby 
nowotworowe ■ W leczeniu paliatywnym: bialaczki 1 chtoniaki u doroslych, ostra bfataczka w dzieclhstwle. 

Stany obrzekowe 
i obrzekl 

■ Indukcja diurezy lub w remisji proteinurii w zespole nerczycowym (bez mocznicy. lypu 
idiopatycznego) lub nie z powodu tocznia rurnieniowatego ukladowego; 

■ Obrz^k mbzgu zwiqzanyz plerwotnym lub przerzutowym nowotworem mozgu; 
■ Kraniotomla lub urazu glowy. 

Wskazanie do stosowanla DEX podawanego dostawowo lub do tkanek mi^kktch 

Zaburzenia 
reumatblogiczne 

Jako leczenie wspomagajpee do krotkotrwalego stosowanla (w ostrych eplzodach zaostrzen 
m.in. takich chorob jak: 
■ Zapalenie blony maziov/ej w chorobie zwyrodnieniowej stawdw, reumatoidalne zapalenie 

stawow, ostre i podostre zapalenie kaletki, pourazowa choroba zwyrodnieniowa stawow. 

Dodatkowo DEX moze bye podawany, jako iniekeje doogniskowe w takich 

stanach jak bliznowce, liszaj ptaski, kiszczycowe zapaleme blaszek, liszaj 

rumieniowaty, gangliony (zmlany toibielowate). 

A zatem oceniana interwencja ma zastosowanie w szeregu chorob. ktore 

mogq wystgpic w calej populacji. Mozna, zatem stwierdzib, ze liczebnos6 

populacji obejmuj^cej wszystklch pacjentow, u ktbrych wnioskowana 

technologia ma zastosowanie dotyczy calej populacji Polski. 

Tabela 4 Uczebnosc populacji Polski 

Parametr 2016 2017 2018 2r6dla danych 

Llc/ba osob w Polsce 38 369 390 38 315 463 38 259 532 GUS (9) 
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W celu wyznaczenia liczebnosci populacji docelowej zgodnie z wnioskowanym 

wskazsniem refundacyjnym (premedykacja przed stosowaniem paklitaksela 

w celu lagodzenia (zmniejszenia ryzyka wystqpienia) reakcji nadwrazliwosci 

w populacji pacjentow z nowotworem zlosliwym) wyznaczono prognozowana 

liczb^ chorych na nowotwory ztosliwe w Polsce. W tym celu postuzono siq 

danymi Krajowego Rejestru Nowotworow na temat liczby zachorowan na 

nowotwory zfosliwe ogolem w latach 2008-2013 [17]. 

Tabela 5 Liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe ogolem w Polsce w latach 2008-2013 [17] 

Rok Kbblety Meiczyzm Lgcznie 2r6dte dariyfch 

2008 65 590 65 483 131073 

2009 69 178 68854 138 032 

2010 70 540 70 024 140 564 Krajowy Rejestr 

2011 72 550 71 786 144 336 
Nowotworow (171 

2012 76 493 76 362 152 855 

2013 78 251 78 236 156 487 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano srednie roczne tempo wzrostu 

(3,61%) oraz prognozowana liczby zachorowan na nowotwory ztosfiwe 

w Polsce w kolejnych latach. 

Tabela 6 Prognozowana liczba zachorowan na nowotwory zlosliwe ogotem w Polsce w kolejnych latach 

Rok Prognoza Zrodla danych || 

2014 162 133 

2015 167 983 
szczegbly kalkulacji zamieszczono 

w kalkolatorze do^czonym do analizy 
(arkiisz .Populacja") 

2016 174 043 

2017 130 323 

2018 186 829 

Zgodnie z Ohwieszczeniem MZ paklitaksel jest finansowany w ramach wykazu 

lekow stosowanych w chemioterapii nowotworow w 220 jednostkach 

chorobowych [25] (lek majgcy szerokie zastosowanie). A zatem doWadne 

oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w przypadku premedykacji przed 

stosowaniem paklitakselu w celu tagodzenia reakcji nadwrazliwosci 

w populacji pacjentow z nowotworem ztosliwym na podstawie danych 

populacyjnych nie Jest mozliwe, przede wszystkim ze wzgl^du na trudnosci 

zwi^zane z okresleniem odsetka chorych z poszczegolnymi typami nowotworu 

zlosliwego leczonych paklitaksefem w Polsce (wybor chemioterapii zalezy od 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSOWANIEM PAKLITAKSELU 



_ NUEVO 
HeoliljTochnotogyA'is^ssmoit 22 

stanu chorego oraz decyzji lekarza prowadz^cego). Wedtug opinii jednego 

z ekspertow medycznych mozna przyjgc, ze okolo 15% populacji pacjentow 

z rozpoznaniem nowotworu ztosliwego jest ieczonych paklitakselem w Polsce 

(21]. Bior^c pod uwag^ prognozy liczby zachorowan na nowotwory zlosliwe na 

podstawle danych z Krajowego Rejestru Nowotworow (Tabeia 6) oraz podany 

odsetek liczba chorych z rozpoznaniem nowotworu Ieczonych paklitakselem 

wynioslaby odpowiednlo 26 106, 27 048 i 28 024 w latach 2016-2018, Na 

podstawle publikacji Ministerstwa Zdrowia: „Mapa potrzeb zdrowotnych 

wzakresie onkologii dla Polski" [20] nalezy podkreslic, ze dane raportowane 

w KRN sg znacznie zanizone. Ponizej przedstawiono wykres prezentu]gcy 

Jgczng zachorowalnosc na nowotwory zlosliwe, opracowany na podstawie 

danych z Krajowego Rejestru Nowotworow i z NFZ, z ktorego wynika 

jednoznacznie. ze w KRN brakuje nawet do 40% przypadkdw, 
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Wykres 1 tgczna zachorowalno§(5 na nowotwory zlo^liwe w Polsce wg lypu nowotworu okre^lona na 
podstawie danych KRN uzupelnionych o sprawozdawczo^d NFZ (2012) (20{ 

Biorgc pod uwagQ powyzsze, kalkulacja populacji na podstawie danych z KRN 

bgdzie zanizona. Nalezy rowniez podkre^lid, iz paklitaksel ma rowniez 

zastosowanle we wskazaniach pozarejestracyjnych, ztego wzgl^du okreslenie 

liczby osob Ieczonych paklitakselem, u ktdrych ma zostac podana 

premedykacja w celu tagodzenia reakeji nadwrazliwosci na podstawie 

wyigcznie danych epidemiologicznych jest niemozliwa. 
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Ze wzgf^du na trudnosci w oszacowaniu populacji kwalifikujqcej si^ do 

ieczenia deksametazonem (Dexamet^asone Phosphate SF®, roztwor do 

wstrzykiwan, 4 mg/mlF 5 amp.a 1 ml) na podstawie danych 

epidemiologicznych powyzsze oszacowanie ma jedynie charakter orientacyjny. 

6.2. Liczebnosc populacji docelowej 

Podstaw^ wiarygodnej analizy wplywu na budzet jest oszacowanie liczby 

pacjentow stosujqcych wnloskowan^ technologic w sytuacji jej finansowania 

wsposob jak najbardziej niepodwazalny I przejrzysty. Dfatego tez populacja 

docelowa, ktorej dotyczy v^niosek refundacyjny zostala oszacowana w oparciu 

o rzeczywistg liczbc zuzytych dawek paklitakselu na podstawie danych 

sprzedazowych Narodowego Funduszu Zdrowia, 

Nalezy podkreslic, ze zgodnie z praktyk^ kliniczn^ deksametazon jest 

podawany wszystkim pacjentom, u ktorych ma zostac zastosowana 

chemioterapia paklitakselem. A zatem mozna stwierdzic, ze oszacowania 

bazuj^ce na liczbie sprzedanych srednich dawek paklitakselu odzwierciedlaj^ 

rzeczywistci liczbc pacjentow korzystajgcych z deksametazonu fosforanu. 

W tabeli ponizej przedstawiono liczbc sprzedanych opakowah preparatow 

zawierajgcych paklitaksel znajdujgcych sic na wykazie lekow refundowanych 

na podstawie danych NFZ [13, 14, 15, 16). 

Tabela 7 Liczba sprzedanych opakowah preparatow zawieraj^cych paklitaksel [13,14,15,16) 

Nazwa, postac I dawka leku. 
zawartbsc opakowania 

Kod £an lub inny i.lczba rng na 
opakowanle 

Unzba sprzedanych opakowah 
kod odpowladajacy 

kpdcv/l EAN 2013 2014 2015 01-07- 
2016 

Paclitaxel Kabl, koncentrat do 
sporz^dzania roztworu do 
infuzji, 6 mg/mJ, 1 fioLpo 5 ml 

5909900874347 30 4 749 1007 498 4 

Paciitaxel Kabi. honcentrat do 
sporz^dzanfa roztworu do 
Infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol-a 16,7 , 
ml 

5909990874361 100 9 893 7 309 2 932 1302 

Paciiiaxel Kabi. koncenirat dp 
sporzqdzania roztworu do 
Infuzji, 6 mg/rr. 1 flol.po 25 
ml 

5909990874385 150 3 503 902 377 133 

Paolltaxel Kabi. koneentrat do 
sporz<|dzanla roztworu do 
infuzji, 6 mg/mi. l fioLpo 50 
itu 

5909990874408 300 5 992 8 157 8 960 3 886 

Paclltaxel Kabl, koncenirat do 
sporzqdzartta roztWORJ tlo 
Infuzji. 6 mg/ml, .1 flol.po 100 
rbl 

5909990874446 600 250 478 861 1827 

Pacrrtaxel-Ebewe, konpeptrat 
dospur/qdzania roztwoAJ do 
infuzji, 30 mgr 1 flol.po 5 ml 

5909990018383 30 167 2 216 2 290 1290 
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Nazwa, postadl dawka leku 
za wa rtosc qpakowa nia 

Kod EAN liib irmy Llczba mg na 
opakowenie 

Uczba sprzedanycti opakowan 
kod odpowladajqcy 

kodowlEAN 2013 2014 2D15 0: 
2 H 

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat 
do sporzqdzanla roztv/oru do 
Inftizji, 100 mg. i fiol.po 16,7 5909990018390 100 688 5 882 15 266 5 267 

Paclrtaxel-Ebewe, konceotrat 
do sporzqdzania roztwory do 
fnfuzji, 156 mg, 1 flol.pG 25 
ml 

5909990018406 150 0 1869 1919 742 

Paclilaxel-Ebewe. kqncentrat 
do sporzqdzanla roztworu do 
Infuzji, 300 mg. 1 flol.po 50 
m! 

5909990018420 300 194 928 6 141 8 750 

paclitaxelum Accord, 
koncentrat do sporzgdzania 
roztworu do iofpzjt, 6 mg/ml, 1 

1 fid. a 5 ml 

5909990840267 30 611 530 2 528 2 390 

Paclitaxelum Accord, 
koncentrat do spprz^dzania 
roztworu do infuzjj 6 mg/ml. 
1 Rd.a 16,7 ml 

5909990840274 100 1 710 5 994 9 516 7 695 

Pacljtaxelum Accord, 
koncentrat do sporzqdzania 
rozlwnm do infuzji, 6:mg/ml, 1 

1 fiol. a 50 ml 

5909990840281 300 922 3 332 9 510 6 250 

Paclitaxelum Accord, 
koncentrat do sporzqdza nla 
roztworu do Irjfuzjl 6 mg/ml, i 
1 fMa 25 ml 

5909991037086 150 0 0 522 710 

Paclrtaxelum Accord 
koncentrat dosporzodzanla 
roztworu do snfozjl, 6 mg/ml, 
1 fiol.a 100 ml 

5909991037093 600 0 53 812 1003 

Slndaxel. koncentrat do 
sporz^dzania roztv/aru do 
Infuzji, 6 mg/rp 1 fiol.a 50 
ml 

5909990668878 300 17 631 17 726 12 318 4 573 

Sindaxe.l, koncentrat do 
sporzqdzania roztworu do 
Infuzji, 6 mg/mi, 1 fiol-a 5 mf 

5909990976010 30 5 251 4 751 3 187 989 

Sindaxel, koncentrat do 
sporz^dzanla roztworu do 
infuzji, 6 mg/ml. 1 fiol.a 
16,67 ml 

5909990976027 100 22 771 17 937 10 076 3 243 

Slndaxel, koncentrat do 
sporzadzania roztv/oru do 
Infuzji. 6 mg/mi. 1 fiol.a 
43.33 ml 

5909990976034 260 1751 3 407 3 808 1717 

Lqcznle preparaty zawierajqce paKlltaksel 76 083 82 480 91 520 51 773 

Na podslawie powyzszych danych skalkulowano liczbQ sprzedanych mg 

paklitakselu. 
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Tabela 8 Liczba sprzedanych mg paklitakselu [13, 14,15,16] 

Nazwa. postact dawka leku, zawartosc Liczba sprzedanych mg paklitakselu 

opakowania 2013 2014 2015 01-07.2016 

Paclitaxel Kabl, koncentrat.dospDrzqdzarjia 
roztworu do mfiizji, 6 rng/mlf 1 fial.pb 5 ml 142 481 30 207 14 945 132 

Paclitaxel Kabf, koneenbat dG.sporzqdzania 
roztworu do infuzji, 6 mg/ml, ifiol.a 16.7 ml 991 260 732 323 293 800 130 475 

Paclitaxel Kabl. koncentfatdo spbrzgtizania 
roztworu do infuzjf, 6 mg/ml, 1 fioLpo 25 ml 525 427 135 299 56 595 20 023 

Paclitaxel KabT* konpentrat.dp pporzadzania 
roztworu do frifuzj! 6:mg/ml, 1 fiol.po 50 ml 1797 486 2 447 159 2 688 018 1 165 837 

Pacritaxel Kabif koneentrat dosporzqdzania 
roztwam do infuzjl, 6 mg/ml, 1 fiol.po 100 ml 149 868 286 802 516 414 1096 161 

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do 
sporzadzania roztworu do Infuzjl.SO mg, 
1 frolpo S Idl 

5 021 66 483 68 686 38 709 

Pacritaxel-Ebewe, koncenbat do 
sporz^dza old roztworu dq lnfuzjl. 100 mg, 
1 fiol.po 16.7 ml 

68 796 588 233 1 526 620 526 734 

Paclitaxel-Ebewe, koncenuat do 
sporzadzania roztworu do infuzjl, 150 mg, 
1 fk>Lpd 25 ml 

0 280 416 287 874 111 322 

Paclitaxel-Ebewe, kohcenbat do 
sporzqdzaola roztworu dq.Infuzjl. 300 m& 
1 fiol.po 50 ml 

58 192 278 392 1842 217 2 625 008 

Parlitaxelum Accord, koncentrat do 
sporzadzartia roztwoin do Infuzjl, 6 mg/ml, 
1 Pol. a 5 ml 

18 330 15 905 75 843 71685 

Paclitaxelum Accord, koncentrat do 
sporzadzania roztv/oru do Hifuzjl, 6 mg/ml, 
1 fioL a 16,7 ml 

171377 600 609 953 507 771071 

Paclitaxelum Accord, koncentrat do 
sporz^dzarba roztworu do infuzjl, 6 mg/ml, 
1 fidLa 50 ml 

276 621 999 539 2 852 939 1 874 956 

Paclitaxelum Accord, koncentrat do 
sporzadzania roztv/oiu do Infuzjl, 6 mg/ml. 
1 flol.a 25 ml 

0 0 78 274 106 529 

Paclitaxelum Accord, koncentrat do 
sporzadzartia roztworu do Infuzjl, 6 mg/ml, 
ifiol.a 100 ml 

0 31702 487 083 601 939 

Slndaxel, koncentrat do sporz^dzanla 
roztworu do infuzjl, 6 mg/ml, Ifiol.a 50 ml 5 289 259 5 317 940 3 695 281 1371925 

Slndaxel. Koncentrat do spofzitd/ranla 
roztworu da Infuzjl, 6 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml 157 521 142 533 95 609 29 657 

Slndaxel, koncentrat dosporatdzanla 
(ozlwaru do infuzjl, 6 mg/ml, 1 flol.n 
16.67 ml 

2 281 648 1 797 331 1 009 650 324 963 

Slndaxel, koncentrat do spori^d/anla 
roztworu do infuzjl, 6 mg/ml, 1 fiol.a 
43,33 ml 

455 265 885 840 989 916 446 376 

tacznie preparaty zawierajace paklitaksel 12 388 551 14 636 713 17 533 273 11 313 502 
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Nast^pnie przeprowadzono prognoz^ liczby sprzedanych mg paklitakselu na 

kolejne lata (2016-2018) na podstawie odpowiedniej linii trendu. Odrzucono 

malo realne prognozy zaktadajgce znacz^cy wzrost lub spadek liczby 

sprzedanych jednostek. Jako krzywg prognostycznq wybrano liniowq fini^ 

trendu, ktora zapewnia zachowanie stabilnosci liczby sprzedanych mg 

wsytuacji cechujgcej niepewnosci odnosnie dfugofalovvych szacowan 

(wspotczynnik R2=0(99). 

Szczegoiy kalkulacji przedstawlono w kalkulatorze dofqczonym do analizy 

(plfk NUEVCLB/z^Dexamefbasone _p/70sphate_SRx/sm, arkusz dodatkowy 

^Pomocniczo"). 

Llczba sprzedanych mg paklllakselu (PAK) 
30 000 000 

25 000 OQO 

20 OOO 000 
y - 2 572 360,62x -»■ 9 708 124.33 

rj a 0:99 15 000 000 

10 000 OOO 

5 000 000 

2013 2014 2016 

■Llczba sprzedanych mg paklllakselu |Pak) 'Llniowy (Llczba sprzedanych mg paklitakselu (PAK)) 

Wykres 2 Liczba sprzedanych mg paklitakselu w kolejnych latach 

Historyczne dane NFZ wskazujg na wzrost liczby sprzedanych mg paklitakselu 

w latach 2013-2015, a tym samym wzrost liczby osob z nowotworami 

ziosliwymi leczonych paklitakselem w kolejnych latach. Z tego wynika wzrost 

liczby sprzedanych mg paklitakselu w latach 2016-2018. 

Tabela 9 Prognozowana liczba sprzedanych mg paklitakselu w Polsce [13, 14, 15, 16) 

Paramcrtf 
Historyczne dane NFZ [13,14.15.16] Prognoza liczby sprzedanych mg na kolejnn ima 

2013 2014 2015 2016 2017 2018 

Lli^ha sprzedanych 
mg paklitakselu 12 388 551 14 636 713 17 533 273 19 997 567 22 569 927 25 142 288 

W kolejnym etapie kalkulacji populacji docelowej na podstawie charakterystyk 

refundowanych produktow leczniczych zawieraj^cych paklitaksel oraz zaleoeh 

postQpowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach zlosliwych 

Polskiego Towarzystwa Onkologil Klinicznej [28] ustalono, jakie sg w Polsce 

najczQsdej stosowane schematy chemioterapii z zastosowaniem paklitakselu. 
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Zgodnie z opini^ ekspertow medycznych paklitaksel jest najcz^sciej 

stosowanym lekiem w nowotworach jajnika, piersi oraz pluc [21]. Bior^c pod 

uwag^ powyzsze oraz zarejestrowane wskazania dla produktow stosowanych 

w Polsce i dawkowanie deksametazonu w premedykacji, schematy 

dawkowania przedstawiono dla trzech najwazniejszych jednostek 

chorobowych, w ktorych jest podawany paklitaksel. 

Tabela 10 Schematy dawkowania paklitakselu stosowane w Polsce 

Wskazanie Dawkowanie PAK ^rddfa danych 

Rak jajnika 175 mg/m2 pc. lub 135 mg/m3 pc. lub SO mg/m2 pc. 

f5. 6. 7. 8. 2S1 Rak piersi 175 mg/m2 pc. lub 220 mg/m5 pc. lub SO mg/m2 dc. 

Rak pluc 175 mg/m3 pc. lub 200 mg/m2 pc. 

PAK - pakliiaksel, pc. powlerzchnJa ciaJa 

Na podstawie powyzszych schematow dawkowania skalkulowano sredni^ 

dawk? paklitakselu przypadajgc^ na jedno podanie wynosz^c^ 162 mg/m2 pc. 

(srednia z wartosci 80, 135, 175, 200, 220). 

Dawkowanie paklitakselu jest uzaleznione od powierzchni ciata (pc.) 

pacjentow. Z uwagi na brak informacji dotycz^cych pc. w gJownym badaniu 

wl^czonym do analizy efektywnosci klinicznej Yanaranop 2016 [36] 

powierzchni? ciala pacjentow obliczono wedlug wzoru Dubois&Dubois dla 

populacji osdb doroslych w zaleznosci od wzrostu i masy ciala: 

0,007184 x (waga w kg0-***) X iwzrost w cm0-72*) (1) 

Jnformacje dotycz^ce sredniego wzrostu oraz sredniej masy ciafa zaczerpni?to 

z raportu „Waga / nadwaga Polakow" [35] dla populacji osob dorosfych. Dane 

te w sposob najbardziej wiarygodny b?dg okreslaly polskich pacjentow. Na tej 

podstawie oszacowano srednig powierzchni? ciala chorych w analizowanym 

wskazaniu. 

Tabela 11 Kalkulacja Sredniej powierzchni ciaia 

Wskazapls Wartogd Zrod fa danych 

Srednia masa ctala tkg^ 72,51 
(351 

SrecJni wzmst fern]' 169,89 

Srednia powier/chnla Ciala (maJ 1,84 
0<007184x{72151)'f>'»25 x(169.89>A'>"«» 

kalkufacja rta podstawia wzoru 
fl) Divbo/sAOubo/s (10) 
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Na podstawie powyzszych danych skalkulowano liczbp sprzedanych dawek 

paklitakselu w kolejnych latach horyzontu czasowego. Bior^c pod uwag^ 

praktykQ kliniczn^ (premedykacja z zastosowaniem deksametazonu jest 

standardem u chorych, u ktorych ma zostac podana chemioterapia 

z zastosowaniem paklitakselu) wartosc ta w sposob najbardziej wiarygodny 

b^dzie okreslala populacj^ docelow^ we wnioskowanym wskazaniu (tj. liczb^ 

podan deksametazonu, pacjento-podania DEX), 

Tabela 12 Kalkulacja populacji docelowej (pacjento-podania DEX) 

ParameU 2016 2017 2018 Zrddla danych 

Uw:ba sprzedanych mg paKJitakselu 19 997 567 22 569 927 25 142 288 kalkulacja^ 

Dawkowanlnsrednfe PAK srednid warlosc; 162 mg/ rfi2 pc. 
(zakres: 80:220 mg/m= pc.) 

■ f[5rfe,7fa:25). 
kalKulacjaA 

Powlerzchnia clala 1,84 m? 
[35J, kalkulacja na 

podstawie wzoru (1) 
Dubo/s&Dubo/s [10} 

DaWKa jednora^owa PAK 297 mg 
<=162 mg/m3x 1,84 m2) kalkulacja^ 

Populacja doceJowa - liozba srednU ■■ ■■ 

kalkulacjaA 
spr zeda nyeh dawek pakldakselu. 
okreslajaca liczbq podab mlo mm ■■ 
deksametazonu (pacjento- 
pudania DEX) max mm mm 

A s2czeg6lyzamieszc2ono w kalkulalorze (pllk W[/£VO_BM_Dexamef/iasone_phospftaie_SF.x/Sf7J, arkusz ^Populacja') 

6.3. Zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji 

Populacja docelowa obejmujqoa wszystkich pacjentdw, u ktorych 

wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

Zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem oceniana interwencja ma 

zastosowanie w szeregu chorob, na ktore cierpi cala populacja (szczegoly, 

rozdzial 6.1). Mozna, zatem stwierdzid, ze liczebnosd populacji obejmujqcej 

wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia ma zastosowanie 

dotyczy caiej populacji Polski. 

Tabela 13 Liczebno§d populacji docelowej. u ktdrych wnioskowana technologia moie bye stosowana 

ParBmetr 2016 2017 201* Zrddla danych 

1 iczebnosd populapjl ddcetowej, u ktdrych 
wnioskowana lechnologla mo^e bye 
stosowana 

38 369 390 38 315 463 38 259 532 GUS (9) 
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Populacja docelowa wskazana we wniosku 

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem refundacyjnym popuiacj^ docelowg 

stanowi^ pacjenci, u ktorych ma zostac podana premedykacja 

z zastosowaniem deksametazonu fosforanu przed stosowaniem paklitakselu 

w celu iagodzenia reakcji nadwrazliv^osci w populacji pacjentow z nowotworem 

zlosliwym. Zatem skalkulowana wartosc okreslajqca liczbQ sprzedanych 

srednich dawek PAK tj. liczbp podah deksametazonu (pacjento-podama DEX) 

b^dzie w sposob najbardziej wiarygodny okreslala wielkosc populacji 

docelowej. 

Tabela 14 Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku (pacjento-podania DEX) 

Rok Warlant podstawowy Wariant minlmalny Warlant maksyrnalny 1 

2016 

2017 1 

2018 I I i i ~| 

Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie 

stosowana 

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnosc populacji docelowej (pacjento- 

podania DEX), w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

(wgekspertow medycznych deksametazon w postaci dozylnej jest obecnie 

stosowany [21] u ok. 70-80% chorych). 

Szczegoty kalkulacji zamieszczono w kafkulatorze (plik 

NUEVO_BIA_Dexamethasone _pbosphate_SF.x/sm, arkusz „Populacja_ 

docelowa"). Opis zaiozeh na podstawie, ktorych dokonano oszacowah 

zamieszczono w rozdziale 6.4. 

Tabela 15 Liczebnosc populacji docelowej, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

pBrametr 2016 2017 2018 

Populacja flocelowa, W Ktorej wnioskowana 
lechnologia jest obecnie slosownna 

Ltczebno^d populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie 

stosowana 

Liczebnosc populacji docelowej, w ktdrej wnioskowana technologia b^dzie 

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

o obj^ciu refundacjq skalkulowano w oparciu o prognozowane udzialy w rynku 

w scenariuszu „nowym". 
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Szczegoiy kaikulacji zamieszczono w kalkulatorze (plfk 

NUEVO_BIA_Dexamethasone _phosphate_SF.xl5m7 arkusz ^Populacja. 

docelowa"). Opis zatozeh na podstawie, ktorych dokonano oszacowan 

zamieszczono w rozdziale 6.4. 

Tabela 16 Liczebnosc populacji docelowej, ktorej wnioskowana technofogia b^dzie stosowana przy 
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj? o objeciu refundacj^ 

Parsrhetr 2017 2018 

PopuJacja dDce?6v/a, w ktorej v/niosk6wana tectiriblogia bedzle 
stosowana przy zatoieniu, ze:minister wtesciwy do sjiraw zdrowia 
wyda decyzJo o objeclo fefun.dacja 

6.4. Udziaty w rynku w porownywanych scenariuszach 

Do oszacowania udziakSw w rynku analizowanych technofogii medycznych 

(deksametazon fosforanu w postaci dozylnej oraz doustnej) stosowanych 

w premedykacji przed stosowaniem paklitakselu w celu tagodzenia 

(zmniejszenia ryzyka wyst^pienia) reakcji nadwrazliwosci w populacji 

pacjentow z nowotworem zlosllwym, wykorzystano opinie ekspertow 

medycznych oraz dane sprzedazowe IMS Health Poland udost^pnione przez 

firing Sun-Fa/m Sp. z o.o.. 

Zalozono, ze ksztalt analizowanego rynku b^dzie wzgl^dnle stabilny (na etapie 

prac nad analizg wplywu na budzet nie byly znane autorom przeslanki 

pozwalaj^ce przypuszczac, ze rynek ulegnie znacz^cym zmianom). 

Scenariusz Jstniej^cy" 

Wg opinii ekspertow medycznych deksametazon w postaci dozylnej jest 

obecnie stosowany w praktyce w premedykacji przed stosowaniem 

paklitakselu w celu lagodzenia (zmniejszenia ryzyka wystqpienia) reakcji 

nadwrazliwosci w populacji pacjentow z nowotworem zlosliwym, a jego koszty 

zawierajq si^ w kosztach hospitalizacji zwi^zanej z podaniem chemioterapii 

(21]. Potwierdzaj^ to dane sprzedazowe IMS Health Poland udostfjpnione 

przez firm? Sun-Farm Sp. z o.o. wg. ktorych w okresie 09.2015-08.2016 

zostalo sprzedanych deksametazonu fosforanu w formie 

am pule k podawanego w postaci dozylnej (szczegolowe dane IMS 

przedstawlono w zalgczniku 12.2). 
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Tabela 17 Liczba sprzedanych mg DEX /.v. oraz DEX p.o. na podstawfe danych IMS Health 

Analizowarte produkty 

Liczba sprzedanych mg 
MAT/8/2016 tqcznie Udzial 

Sprzeri a z a pteczn a SpReda^ szpitalna 

DEX p.o. {ta bletkl) 22% 

DEX i.v. (Bmputki) 
78% 

t^czhie 100% 

Poniewaz dane IMS Health Poland nie przedstawiajg podziatu na wskazania, 

w jakich by! stosowany deksametazonT na ich podstawie trudno jest okreslic, 

jaki dokladnie odsetek pacjentow stosuje deksametazon w ce!u premedykacji 

przed stosowaniem pakiitakselu. Bior^c jednak pod uwagQ tqczn^ sprzedaz 

apteczn^ I szpitalng bez podzialu na konkretne wskazania rozkiad udziaiow 

dla DEX iv. oraz DEX p.o. jest zblizony do wartosci podanych przez ekspertow 

medycznych, wg ktorych obecnie ok. 70-80% pacjentow stosuje DEX /.v., 

pozostali chorzy przyjmujg DEX p.o. [21]. 

W tabeli ponizej przedstawiono udzlaly w rynku uwzgl^dnionych technofogii 

medycznych stosowanych w premedykacji przed stosowaniem pakiitakselu 

wcelu lagodzenia (zmniejszenia ryzyka wystqpienia) reakcji nadwrazliwosci 

w populacji pacjentow z nowotworem zlosliwym dla scenariusza Jstniejacego" 

na podstawie oplnii dwoch ekspertow medycznych [21] maj^cych 

doswiadczenie w leczeniu chorych z nowotworem zlosliwym paklitakselem 

oraz deksametazonem. 

Tabela 18 Udzial w rynku deksametazonu fosforanu w postaci dozylne] oraz doustnej - stan aktualny, 
scenariusz ..istniej^cy' 

altzowane produkty Stan aktiialny 
Scenariusz .istnlejqcy' 

(rokioie) 
Rok 2017 Rok 2018 

DEX i.v. 75% 75% 75% 

DEX p.o. 25% 25% 25% 

biaznle 100% 100% 100% 

Graficzne przedstawienie udzialow uwzgl^dnionych produktdw w populacji 

docelowej pacjentow przedstawiono ponizej. 
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2 tok 

I roK 

1 | (roH 2016) 

75,0% 

75.0% 

75,0% 

2 2 
10% 20% 80% 90% 30% 40% 50% 60% 70% 

■ DEXI.v. "DEXd-O. 

100% 

Wykres 3 Udzlaly w rynku uwzgl^dnionych terapii stosowanych w premedykacji - stan aktualny, scenariusz 
jstniej^cy" (lata 2016-2018) 

Scenariusz ^nowy" 

Zgodnie z opinig ekspertow medycznych (21] obj^cie leku Dexamef/7asone 

Phosphate SF® refundacjg w ramach WLR nie spovvoduje znacz^cej zmiany 

w praktyce klinicznej. W przypadku finansowania deksametazonu w postaci 

dozylnej b^dzie on odbierat udzialy deksametazonowi w postaci doustnej. 

ktory znajduje siQ obecnie na WLR [25]. Bior^c pod uwag^ dost^pnq wielkosc 

opakowania DEX p.o. (opakowania zawierajgce dawkQ 0,5 mg oraz 1 mg, 

a w przypadku premedykacji potrzebna dawka to 40 mg DEX p.o.) w przypadku 

finansowania DEX i.v. okoto 99% chorych otrzyma DEX Lv. (srednia na 

podstawie opinii dwoch ekspertow medycznych [21]). 

W tabeli ponizej przedstawiono udzlaty w rynku uwzgl^dnionych technologii 

medycznych stosowanych w premedykacji przed stosowaniem paklitakselu 

w celu iagodzenia (zmniejszenia ryzyka wystqpienia) reakcji nadwrazliwosci 

w populacji pacjentow z nowotworem zlostiwym dla scenariusza „nowego" tj. 

w przypadku uzyskania refundacji deksametazonu fosforanu w postaci 

dozylnej na podstawie opinii dwoch ekspertow medycznych [21] majqcych 

doswiadczenie w leczeniu chorych z nowotworem ztosliwym paklitakselem 

oraz deksametazonem. W przypadku podziafu DEX I.v. na wykaz A1 (sprzedaz 

(Tabela 17) na podstawie, ktdrych dokonano procentowego udziatu w tych 

kategoriach dost^pno^ci refundacyjnej. 
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Tabela 19 Udziatw rynku deksametazonu fosforanu w postaci dozylnej oraz doustnej - scenariusz .nowy" 

AnaUzowane produkty 
ScEnariusz „nowy" 

1 rak refundacji 2 rok refundacji 

DEX f.v- w ramach llsty aptecznej (Al) 21,3% 21,3% 

DEX f.v/w ramach chemtoterapn (C) 78,2% 78,2% 

DEX p.o. 0,5% 0,5% 

Lqoznie 100% 100% 

Graficzne przedstawienie udziatow uwzgl^dnionych produktdw w populacji 

docelowej pacjentow przedstawiono ponizej. 

It 2 rok refundacji o 

K   

o 1 rok refundacji 

21,3% 0.5% 78,2% 

21.3% 0,5% 

I 

78.2% 

0% 20% 40% 60% 80% 100% 

DEX i.v. w ramach llsty aptecznej ■ DEX p.o, K DEX I,v. w ramach chemioterapii 

Wykres 4 Udziafy w rynku uwzgl^dnionych terapii stosowanych w premedykacjl - scenariusz ^nowy" 

U cz^sci pacjentow, w przypadku wystctpienia ci^zkiej reakcji nadwrazliwosci 

na paklitaksel konteczna jest hospitalizacja. W celu uwzgl^dnienia tego faktu 

w analizie wykorzystano dane na podstawie, ktorych przeprowadzono 

modelowanie w analizie ekonomicznej [23]. 

Prawdopodobienstwa wyst^pienla reakcji nadwrazliwosci na paklitaksel 

(P-HSR, ang. pac/ZfaxeZ-assoc/afed Ziypersens/tZWty react/on) w badanej 

populacji oszacowano na podstawie danych z randomizowanego badania 

klinlcznego Vanaranop 2016 |36]. 

Wtabeli ponizej przedstawiono wartosci wykorzystane do dalszych kalkulacji 

(zgodne z zafozeniami analizy ekonomicznej [23]). 
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Tabela 20 Pomocnicze dane dotycz^ce wystapienla reakcjr nadwrazliwosci na paklilaksel (P-HSR) 

Parametr DEX U. DEX p.o. Iroclla danych 

P-HSR 18,5%. 18.5% Vanaranop 2016 f361 

BraH P-HSR 81,5%. 31,5% kalkulacja w^asna 
(zdarzenie orzeciwne) 

ciftikie P-HSR 0,4% 0,4% Yanaranop 2016 (36) 

pozostate P-HSR 09.6% 99,6% Kalkulacja wlasna 
(zdarzenie przeclwne} 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano wielkosc populacji docefowej 

w porownywanych scenariuszach (szczegoly zamieszczono w kalkulatorze, 

plik NUEVO_BIA_Dexamethasone_phosphate_SF.xfsm, arkusz „Populaoja_ 

docelowa"). 

6.5. Koszty i zuzyte zasoby 

W analizie uwzg^dniono bezposrednie koszty medyczne zwicjzane 

z premedykacjg przed stosowaniem paklitakselu w celu lagodzenia reakcji 

nadwrazliwosci w populacji pacjentow z nowotworem zfosliwym z perspektywy 

podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych 

(NFZ), z perspektywy wspolnej - podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy {NFZ i pacjenta) oraz 

z perspektywy swiadczeniobiorcy {pacjenta) tj.; 

❖ koszty deksametazonu /.v. oraz deksametazonu p.o.; 

•> koszty pozostalych lekow stosowanych w premedykacji przed stosowaniem 

paklitakselu: 

❖ koszty hospitalizacji zwi^zanej z ci^zk^ reakcjg nadwrazliwosci; 

❖ koszty leozenia zdarzeh niepoz^danych. 

Wszystkie dane kosztowe przedstawlaj^ stan na dzieh 26 pazdziernika 2016 

roku. Koszty deksametazonu p.o. zaczerpnl^to z aktualnego Obwieszczenia 

Ministra Zdrowia [25]. W analizie nie uwzgledniono kosztu chemioterapii 

paklitakselem, poniewaz koszty te nie dotycz^ premedykacji. 

Wyceny monetarnej zuzytych zasobdw dokonano na podstawie taryfikatorow 

oplat Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Mlnisterstwa Zdrowia (dotyczgcych 

ushjg medycznych oraz lekow), zgodnie z przyjptq perspektywy analizy. 

Nie zidentyfikowano zadnych sWadnikow kosztow, ktore rozniy siQ dla 

porownywanych inlerwencji i wymagatyby pomlaru metody mikrokosztow. 
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Poniewaz w analizie wptywu na system ochrony zdrowia wydalki budzetu 

powinny bye oszacowane tak, aby odpowiadaty rzeczywiscie dokonywanym 

opiatom przez platnika publicznego czy pacjenta zgodaie z wytycznymi AOTMiT 

[2] w analizie wykorzystano zuzycie petnych opakowafi lekbw wraz 

z niewykorzystanq cz^sci^ produktow (wspolczynnik comp//ance na poziomie 

100%). 

6.5.1. Koszty deksametazonu Lv. 

Stan aktualny, scenariusz ^istniej^cy" 

Wgekspertow medycznych deksametazon w premedykacji przed stosowaniem 

paklitakselu w celu lagodzenia reakcjl nadwrazliwosci w populacji pacjentow 

z nowotworem ztosliwym jest obecnie stosowany w praktyce klinicznej. Koszty 

leku dla stanu aktualnego oraz scenariusza "istniej^cego'' b^dq rozliczane 

w ramach hospitalizacji pacjenta zwigzanej z podaniem chemioterapii (Tabe?a 

28) [11, 21, 37t 38]. 

Scenariusz ^nowy" 

W scenariuszu ..nowym" rozwazono sytuacj^, w ktorej deksametazon 

fosforanu (DexamefMasons Phosphate SF®, roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml, 

5 amp.a 1 ml) znajdzie si^ na wykazie lekow refundowanych. 

Zafozono, ze w przypadku refundacji produkt leczniczy Dexamef/iasone 

Phosphate SF® b^dzie finansowany w ramach wykazu lekow wydawanych 

w aptece na recept^ oraz w ramach wykazu lekow stosowanych 

w chemioterapii (w ramach wspomagajgeego leczenia chorych na nowotwory): 

prawdopodobna data wejscie w zycle decyzji refundacyjnej: 1 lipca 2017 r. 

Cen^ hurtowg preparatu Dexamefhasone Phosphate SF® w postaci dozylnej 

obliczono na podstawie proponowanej przez producenta, firm^ Sun-Farm 

Sp. zo.o., ceny zbytu netto (tj. ceny ex-factory). UwzglQdniono 8% stawk^ 

podatku VAT obowiqzuj^c^ od stycznia 2011 roku [24] oraz urz^dowg marzQ 

hurtowq obowigzuj^cg od 2014 roku w wysoko^ci 5% urzpdowej ceny zbytu 

(33]. 

Tabela 21 Kalkulacja ceny hurtowej leku Dexamethasone Phosphate SF® 

Nazwa handlowa, postad, diivvka, 
opiik«)Wanle 

O/'x/jrn of/iasonf.- P/rosp/rate SF". 
roztwdi do wstrzykiwaft, 4 mfi/ml, 
5 amp.a 1 ml 

Cena zbytii netto 
(ex-facto/y), fPLN/Op.] 

UrzQdowa cena zbytu 
(PLN/pp.] 

Cena hurtowa 
(PLN/op.) 

2r6dla 
danych 

(flrma 
Zlecajqca, 
24. 331 

op. - opakowanie 
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> DEX i.v. wydawany w a piece na recept^ 

W sytuacji wprowadzenla refundacji deksametazonu /.v. w ramach wykazu 

lekow wydawanych w aptece na recept^ analizowany lek b^dzie wydawany 

pacjentom bezplatnie, a limit refundacji b^dzie rowny cenie detalicznej za 

opakowanie leku (zgodnie z wnloskowanymi warunkami obj^cia refundacji lek 

kwaliflkuje sip do nowej grupy limitowej (rozdztal 5.6)). 

W kalkulacji ceny detalicznej preparatu Dexamethasone Phosphate SP® 

uwzglpdniono marzp detaliczni zgodni z ustaw^ o refundacji [33]. 

Tabela 22 Cena detallczna oraz wysokosc doplaty NFZ i pacjenta dla preparatu Dexamethasone Phosphate 
SF® wydawanego w aptece na recept^ 

Cena detaliczna 
fPLN] 

Wysokos^ Ifmitu 
finansowania 

(PLN] 

Pozidni 
DdpJatnoSGl 

Wysokpse dop^aly Dopteta NFZ 
swiadczeniobiorcy (Rwota refundacji) 

[PLNJ [PLNJ 

Nazwa handlpwa. 
postac, dawka. 
opakowanie 

D exame f P a son e 
PhosphBte SF^ roztwor 
do wstrzykiwan, 
4 mg/ml. 5 am p.a 1 ml 

'maria delaliczna od ceny hurtowej nallczana jest zgodnie z zasad^ przedstawionq w zaf^cznlku (Tabela 46} 

Zgodnie z zalecanym dawkowaniem deksametazon i.v. w premedykacji przed 

stosowaniem paklitakselu w celu lagodzenia reakcji nadwrazliwosci jest 

podawany w dawce 20 mg 30 minut przed podaniem paklitakselu |5, 6, 7, 8r 

18. 19, 29]. Uwzglidnione dawkowanie jest zgodne z ChPL leku 

Dexamethasone Phosphate SP^fogolne wytyozne dawkowania: od 4 do 16 mg 

na dobQ, a wyjitkowo do 32 mg na dobi [3]), dawkowaniem z badania 

klinicznego Vanaranop 2016 [36] oraz zostalo potwierdzone przez ekspertow 

medycznych [21]. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe deksametazonu i.v. wydawanego 

w aptece na receptQ w zaleznosci od perspektywy analizy. 

Tabela 23 Kalkulacja kosztow deksametazonu I.v. wydawanego w aptece na recept^ w zaleznosci od 
perspektywy anaflzy 

Parametr Perapektywa NF^ Perspektyv/a wspdina Zrodla danyeh 

Kosrt za opakowanie deksametazonu 
i.v.5 amp.a 1 ml (4 mg/ml) wydawanego 
w aptece na recopt^ (PLN) 

(24. 33| 

Koszt jednostkowy deksametazonu I.v 
wydawanego w apieoe na receply 
(PLN/mgl ■■ (24. 33| 

Zalecane dawkowanie w premedykacji 
przed stosowaniem paklttakselu (DD) 20 mg [5. 6, 7. 8. 18.19. 

29, 36) 
K«>srt deksametazonu i.v. wydawanego 
w aptece na receptQ (PLN/OOI 1 H " 

kalkulacja 
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> DEX i.v. wydawany w ramach chemioterapii 

W sytuacji wprowadzenla refundacji deksametazonu /.v. w ramach r,wykazu 

refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego oraz wyrobow medycznych" (leki stosowane w ramach 

chemioterapii) analizov^any lek b^dzie wydawany pacjentom bezplatnle, a limit 

refundacji b^dzie rowny cenie hurtowej brutto za opakowanie leku (zgodnie 

z wnioskowanymi warunkami objpeia refundacji lek kwalifikuje si^ do nowej 

grupy limitowej (rozdzial 5.6)), 

Tabela 24 Wysokosc doplaly NFZ I pacjenta dla preparatu Dexametfiasone Phosphate SF® wydawanego 
w ramach chemioterapii 

Isfazwa handlowa, postaci 
dawka. opakowanie 

Dexametfiasone Piiosptiate 
Sf*, roztwor do 
wstrzykiwan, 4 mg/ml, 
5 amp.a 1 ml 

WysqkQsc UmitU 
flnansowania (PLN] 

Wysokdsc doplaty 
Poziom odplatnosci swladGzenlbhiOrcy 

Doptata NFZ 
(kwota refundacji) 

ipm 

Zgodnie z zalecanym dawkowaniem deksametazon i.v. w premedykacji przed 

stosowaniem paklitakselu w celu lagodzenia reakeji nadwrazliwosci jest 

podawany w dawce 20 mg 30 minut przed podaniem paklitakselu [5, 6, 7, 8, 

18, 19, 29]. 

Uwzgl^dnione dawkowanie jest zgodne z ChPL leku Dexamefhasone 

Phosphate SF® (ogolne wytyczne dawkowania: od 4 do 16 mg na dob^, 

a wyjitkowo do 32 mg na dob^ [3]), dawkowaniem z badania kiinicznego 

Vanaranop 2016 [36] oraz zostato potwierdzone przez ekspertow medycznych 

(21]. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe deksametazonu i.v. wydawanego 

w ramach chemioterapii w zaleznosci od perspektywy analizy. 

Tabela 25 Kalkulacja kosztbw deksametazonu i.v. wydawanego w ramach chemioterapii w zaleznosci od 
perspektywy analizy 

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna Ziodla danych 

Koszt za opakbwanie deksametazonu /.ir. 
5 amp.a 1 ml <4 mg/ml> wydawanego w ramaqh 
chemioterapii (PLN] 

(24.33| 

Koszt Jednostkowy deksametazonu /.v. 
wydawanego w ramach oliemloterapir(PLN/mgl (24. 331 

Zalecann dawkowanie w premedykacj! przed 
Btosowenlem paklitakselu {DD) 20 mg 15.6,7,8. 18." 19.- 

29. 36] 
Kcrszl deKsarnetazonu i.v. wydawanego 
w ramach ottemioterapii tPLN/DD] kalkulacja 
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6.5.2. Koszty deksametazonu p.o. 

Deksametazon fosforanu w postaci doustnej jest wskazany w chorobach 

reaguj^cych na leczenie glikokortykosteroldami [4]. 

Deksametazon fosforanu w postaci doustnej jest refundowany przez 

Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach wykazu lekow dost^pnych w aptece na 

recept^ we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziefi wydania 

decyzji oraz we wskazaniu pozarejestracyjnym (nowotwory ztosliwe - leczenie 

wspomagajace; nowotwory ztosliwe - premedykacja) w ramach grupy limitowej 

Kortykosteroidy do stosowania ogolnego - glikokortykoidy do podawania 

doustnego" [25], 

Tabela 26 Charakterystyka refundowanych produktow zawieraj^cych deksametazon p.o. [25] 

Nazwa tiandlowa, 
poslac. dawka, 
opakowaniB 

Cena detalfczna 
(PLNJ 

Wysokosc limltu 
flnansowania 

IPLN) 

Poziom 
odplatnosci 

Wysokosc dnplaty 
s wla d ezenfobio rcy 

IPLN] 

Doptata NF2 
(kwota refundacjt) 

fPLN] 

PabTDexa mefhason ■. 
labt. SOQ pg. 20 szt 12,15 11.50 ryczatt 3,85 8,30 

PabLDexamethason*, 
tab!., 1 mg, 20 szt 22,99 22,99 ryczalt 3,20 19,79 

Zgodnie z zalecanym dawkowaniem deksametazon p.o. w premedykacji przed 

stosowaniem paklitakselu w celu tagodzenia reakcji nadwrazliwosci jest 

podawany w dawce 20 mg 12 i 6 godzin przed podaniem paklitakselu [5, 6, 7, 

8, 18.19, 29]. 

Uwzgl^dnione dawkowanie jest zgodne z dawkowaniem z badania klinlcznego 

Vanaranop 2016 [36) oraz zostalo potwierdzone przez ekspertow medycznych 

[21]. Biorgc pod uwagQ zalecane dawkowanie oraz wielkosc opakowah 

w Polsce DEX w postaci doustnej dost^pny jest wyt^cznie w opakowaniu po 

0,5 mg lub 1 mg, co wi^ze si^ z zazyciem az 80 lub 40 tabletek leku przed 

podaniem chemfoterapll. Z tego wzgl^du do kalkulacjT kosztow DEX p.o. 

wybrano opakowanie Pa5/-Dexamethason®. tabl., 1 mg, 20 szt., a wi^c 

mnlejsza liczb^ zuzytych tabletek przed podaniem chemioterapii. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe deksametazonu p.o. w zaleznosci 

od perspektywy analizy. 

Tabela 27 Kalkulacja koszldw deksametazonu p.o. w zaleznosci od perspektywy analizy 

Param.etr Perspoktywu NFZ Perspektywa wspulna Irddla .danych 

Koszl za opakowaniu dekkinietazopii 
p.0,1 tug. 20 szt. [PLNJ 

19,79 22,99 [25] 

Koszt jijdnostkowy deksametazonu p.o. 
(PLN/mgl -0,99 (0,9895) -1,15 (1,1495) [25] 

Zalecane dawkowanie w premedykacji 
przed slosowanlem paklitakselu (OD] 

40 nig 
(20 mg 12 i 6 godzin przed podaniem paklitakselu) 

[5,6.7,8. 18,19. 
29. 36] _ 

Koszt deksametazonu p.o. [PLN/DD] 39.58 45,98 kalkulacja 
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6.5.3. Koszty pozostalych lekdw stosowanych w premedykacji 

przed stosowaniem paklitakselu 

W premedykacji przed stosowaniem paklitakselu oprocz deksametazonu 

pacjenci otrzymuj^ rowniez 50 mg ranitydyny oraz 50 mg difenhydraminy 

(oba leki w postaci dozylnej) podawane 30 minut przed wlewem paklitakselu 

[18, 21, 19, 29]. Zgodnie z opinl^ ekspertow medycznych wymienione 

substancje sg finansowane w ramach swiadczenia zwi^zanego z podaniem 

chemioterapii [21]. 

W przypadku chemioterapii z zastosowaniem paklitakselu, ktory chory 

otrzymuje w formie wlewu dozylnego, podanie odbywa sl^ w ramach 

hospitalizacji [21]. W tabeli ponizej przedstawiono swiadczenia w ramach. 

ktorych rozliczane moze bye podanie paklitakselu oraz pozostaiych lekow 

stosowanych w premedykacji na podstawie opinii ekspertow medycznych [21]. 

label a 28 Koszt hospitalizacji zwiqzanej z podaniem chemioterapii oraz pozostalych lekow stosowanych 
w premedykacji 

Parpmelf Nazwa {kod swiadczenia) Wycena 
punKtovva 

Srednia cena 
punktu' [PLN I 

Koszt 
swiadczenia' 

[PLNJ 

Zrodfa 
danych 

HoiipitaJizncjij w ramath, 

Hospitalizacja jednego dnia 
zv/lqzana z podaniem leku 
z katalogu In cz^sc A 
(5.08.05.0000175) 

7 52 364,00 

(11.21; 
kTdrej podawane leki Hospitalizacja onkologiczna 

zwrqzana z chemioterapii 
u doroslych/zakwaterowanie 
(5.08,05.0000171) 

10 52 520,00 

37, 38] 

• srednia cena punklu ze wszysMch Oddziatdv/ Wojewddzkich NFZ na rok 2016 w zakresle leczenia szplialnego fllj: • koszt 
jednakowy dla perspektysvy NFZ I wspdlnej 

Na podstawie powyzszych swiadczeh skalkulowano sredni koszt hospitalizacji 

zwigzanej z podaniem chemioterapii oraz pozostalych lekow stosowanych 

w premedykacji w wysokosci 442,00 PLN {(364+520)/2). 

Koszt ten nie b^dzie stanowlc Kosztdw roznigcych z uwagi na porownywalnc) 

skutecznosc ocenianych interwencji. 

6.5.4. Koszty hospitalizacji zwiqzanej z ciQZkq reakejg 

nadwrazliwosci 

Zgodnie z opinig ekspertbw medycznych w przypadku wystqpienia ci^zkiej 

reakeji nadwrazliwosci na paklitaksel, zostaje przerwana infuzja leku, 

a pacjent jest hospitalizowany (swiadczenie: nhospitalizacja jednego dnia 

w pozostatych przypadkach (5.08.05.0000176)n). 
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Tabela 29 Koszt hospitalizacji zwiqzanej z ci^zkq reakcj^ nadwrazfiwosci 

Parametr Nazwa {kod swiadczenla) Wycena 
ptlnktowa 

Sre'dnia pena 
punktu'tPLN] 

Koszt 
swladczenja* 

IPLN1 

Zrd.dta 
danych 

Hospitali^adja zwlgzana 
z ciezka reakcji 
nadwrazliwosci 

Hosptlalizacja jednego dnia 
w pozostalych przypadkacb 
(5.0S.05.0000176) 

3 52 156,00 (11.21, 
37.38) 

* ^rednia cena punklu ze wszyslklch Oddziatew Wojewddzklch NFZ na rok 2016 w zakresle leczenia szpltalnego [11); • koszt 
jednakowy dla perspekiywy NFZ I wspdlnej 

6.5.5. Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 

W badaniu Yanaranop 2016 [36] zdarzenia niepoz^dane zwi^zane 

z krotkotrwalym stosowaniem kortykosteroidow roznily si^ pomi^dzy grupami 

DEX /.v oraz DEX p.o.. Trgdzik wyst^powal istotnie cz^scie] w grupie DEX p.o. 

niz w grupie DEX /.v. (10,6% versus 2,1%, p = 0,004). Zaobserwowano rowniez 

tendencj^ do wi^kszej liczby innych zdarzen niepoz^danych w grupie DEX p.o., 

tj. podraznienie zolgdka, zwi^kszony apetyt, rozst^py na skorze i bezsennosc, 

jednak roznica ta nie osi^gn^la istotnosci statystycznej. 

Z uwagi na charakter analizowanych zdarzen niepoz^danych i ich trudny 

w uchwyceniu wpfyw na koszty terapii zdecydowano o nie uwzglednieniu tej 

kategorii kosztow w analizie. 

6.5.6. Zestawienie kosztow i zuzytych zasobow 

w porownywanych scenariuszach 

Zestawienie kosztow jednostkowych zwigzanych z premedykacjg przed 

stosowaniem paklitakselu w celu tagodzenia reakcji nadwrazliwosci 

w populacji pacjentow z nowotworem ziosliwym, uwzglednionych 

wscenariuszu ..istnlej^cym" oraz „nowym" przedstawiono ponizej. Koszty 

zostaly wyznaczone z perspektywy NFZ, wspolnej oraz dodatkowo 

z perspektywy pacjenta. 

Tabela 30 Zestawienie kosztow jednostkowych w pordwnywanych scenariuszach 

Scanarlusz .Istnlejecy*' Scenarlusz ^nowy' 

Element koazt6w 
Porspektywa 

NFZ 
Perspekiywa 

wspdlna 
Perspektywa 

pacjenta 
Perapektywa 

NFZ 
Perspektywa 

wsp6Ina 
Perspektywa 

pacjenta 

OeKsametaZQn 
tv.w ram'icti listy 
aptecznej/mg L 

■ ■ ■ ■ 

Dnksametazon 
tV.w ramaph 
chcmioterapil/mg L J 

■ ■ ■ ■ 

Deksametazon 
p.o./mg 

0,99 1,15 0,16 0,99 1,15 0,16 
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Elemenitcosztow 

Scenariusz^istn iej^f Scenarfusz ,nowy' 

Perspektywa 
NFZ 

Perspektywa 
wspolna 

Perspektywa 
pacjenta 

Perspektywa 
NF2 

Perspektywa 
wspolna 

Perspektywa 
pacjenta 

Koszty pozostaiych 
lekow slosowanych 
w premsdykacji 
przed stosowarjiem 
pakJitakselu" tPLNJ 

442.00 442,00 0,00 442,00 442,00 0,00 

Koszty 
hospitallzacji 
zwiqza ne];z ciezkq 
reakcjg 
nadwrazjiwosct 
(PLWl 

156.00 156.00 0,00 156,00 156,00 0,00 

* kosTly takie same dla stanu aktuaJnego; e koszty Iek6v/ ponoszone v; ramach kosztow zwl^zanych z hospitallzacj^ pacjenta w celu 
podania chemioierapll 

Zuzycie zasobow przypadajgce na jednego pacjenta dla porownywanych 

scenariuszy obejmuj^cych wielkosc dawki przypadajqcq na pacjenta 

przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 31 Zestawienie zuzytych zasobow dla stanu aktualnego, scenariusza "istniej^cego" i "nowego" - 
wielkosc dawki DEX 

Parametr Wfelkdsc dawki [mgj 

Deksarnetazon iv. 20 

Deksa m etazon p.o 40 

W tabelach ponizej zestawlono koszty przypadaj^ce na pacjenta z perspektywy 

NFZ, wspdlnej oraz dodatkowo z perspektywy pacjenta. 

Tabela 32 Zestawienie kosztow przypadaj^cych na pacjenta dla stanu aktualnego, scenariusza 
'istniej^cego'1 i "nowego'1 - perspektywa NFZ 

Parametr 
Koszty DFX 7;V; 
w ramach llsty 

aptecznej (PLNJ 

Koszty DEX iM 
W famach 

chemioterapil 
IPLN] 

Koszty DEX p-o. 
IPLN1 

Koszty pozostalycii 
lekow 

stosowanych 
w premedykacji 

[PLNJ 

Kqszty 
hospitallzacji 

zwIqzanejzciQzkit 
reakcjq 

nadwraziiwqSci 
[PLN] 

Scenariusz Jstntej^fiy' • 

Promedykacja 
pr/f^l 
stosowarWem PAK 

■ ■ 39,58 442,00 156,00 

SCen^riUBz -powy" 

Premcrlykacja 
przdd 
stosowanlem PAK | ■■ 

39.58 442,00 156,00 

' koszly takie same dla stanu aktualnego 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSOWANIEM PAKLITAKSELU 
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label a 33 Zesta wienie kosztow przypadajqcych na pacjenta dla stanu aklualnego, scenariusza 
•istniej^cego11 i "nowego" - perspeklywa wspolna (NFZ i pacjenta) 

ParametT 
Koszty DEX /.v. 
w ramacb listy 

aptecznej (PLN] 

Koszty DEX/.v. 
W tamach 

chemiolterapil 
[PLN] 

Koszty DEXplb: 
(PLN) 

Koszly pozostafych 
lekow 

Stosowanych 
w premedykacji 

[PLN] ' 

Koszty 
liospltallzacjl 

zwiqzanej z flieikq 
reakc^ 

nadwrazliwbsci 
IPLN1 

SCenarJusz JstitteMcy"' 

1 ■ ■ 45,98 442,00 156,00 

Scellariusz BnowyK 

PremedyKacja 
przed 
stosowa.nlem PAK | H 45.98 442,00 156,00 

• koszly lakie same dla stanu aklualnego 

Tabela 34 Zestawienie kosztow przypadaj^cych na pacjenta dla stanu aktualnego, scenariusza 
"istniejacego" i "nowego" - perspektywa pacjenta 

Parametr 
Koszty DEX/.v. 
w ramach Jisty 

aptecznej (PLNJ 

Koszty DEX Lv. 
w ramach 

chemioterapil 
IPLN] 

Koszty DEX p.o. 
IPLN1 

Koszty pozostafych 
lekow 

stosowanych 
w premedykacjl 

[PLN] 

Koszty 
hospftaHzacji 

zvviqzanej z clezkq 
reakcja 

nadwraziiwoscl 
[PLN] 

SeenarluBZ Jstnfejacy"* 

Premedykacja 
przed m 6,40 0,00 0,00 
stosowanleni PAK 

Scenariusz Bnowy" 

Premedykacja 
przed 
stosnwanieRi PAK 1 - 

6,40 0,00 0,00 

' Kosny lakie same dla stanu aktualnego 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzyhxwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSQWANIEM PAKHTAKSELU 
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7. Wyniki analizy wpiywu na budzet pteitnika 

publicznego 

7.1. Llczba pacjento-podan DEX w porownywanych scenariuszach 

W celu wyznaczenia zuzycia zasobovv wynikajacego z leczenia z udzialem 

deksametazonu fosforanu {Dexamethasone Phosphate SFS
7 roztwdr do 

wstrzyklwan, 4 mg/ml( 5 amp.a 1ml) stosowanego w premedykacji przed 

stosowaniem paklltakselu w celu lagodzenia reakcji nadwrazliwosci 

w populacji pacjentow z nowotworem zlosliwym oraz deksametazonu 

w postaci doustnej posiuzono si^ oszacowanci roczn^ liczb^ pacjento-podan 

DEX wzaleznosci od przebiegu terapii w przypadku realizacji zaJozen 

scenariusza „istniej^oego" oraz .nowego". Szczegoly przyj^tych zalozen 

znajduM siQ w rozdzlale 6 oraz kalkulatorze do^czonym do analizy 

(p\\k NUEVO_BIA_Dexamethasone_pbosp/iafe_SF.x/sm). Szacowanq liczb^ 

pacjento-podan DEX dla stanu aktualnego (rok 2016), scenariusza 

Jstniej^cego" oraz scenariusza „nowegon, przedstawiono ponizej. 

Tabela 35 Szacowana llczba pacjento-podan DEX w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych latach 
horyzontu czasowego 

Parametr 
Stan 

aktualny, 
rok 2016 

Scenarlpsz .Istnlej^cy' Scenadosz ^nowy- 

1 rok 2 rok 1 rok 
refdndacjl 

2 rok 
refundacjl 

Deksametazon /.V. 

Premedykacja przed stosowaniem 
PAK w ramach Hsty aptecznej 

WZM 
Preniedykacja przed stofiowaniem 
PAK w lamach chemiolerapli r j 

reakcja iiJidwrazUwofici 
(P-HSR) 131 |PH ■n in 

Deksametazon p o. 

Premedykacjii przed stusowanieni 
PAK rj 

Ci^ka reakcja nadwraillv/ofici 
(P-HSR) i 1 

t^cznle i i 
E3 

B 11 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - Deksametazon fosforanu 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwof do wstrzyhjwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSOWANIEM P A K LIT A KSELU 
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7.2. Wydatki cafkowite i inkrementalne 

Analiz^ wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego 

ffnansujgcego swfadczenia zdrowotne (budzet Narodowego Funduszu 

Zdrowia), z perspektywy wspolnej oraz dodatkowo z perspektywy 

swiadczeniobiorcy (budzet pacjenta). Przyjmuj^c zatozenfa opisane we 

wczesniejszych rozdziatach oszacowano koszt catkowity leczenia docelowe] 

populacji pacjentow w scenariuszu Jstniej^cym" oraz ^nowym". 

Przedstawiono rownlez aktualne roczne wydatki podmiotu zobowi^zanego do 

flnansowania swiadczen ze srodkow publicznych ponoszonych na leczenie 

pacjentow wstanie klinicznym wskazanym we wniosku (stan aktualny, rok 

2016). Wyniki zostaty wyrazone w wartosclach bezwzgl^dnych i procentowych. 

7.2.1. Wyniki analizy podstawowej 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow podmiotu 

zobowictzanego do finansowanla swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz 

swiadczeniobiorcy (pacjenta), jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow 

wstanie klinicznym wskazanym we wniosku, zwyszczegblnieniem skladowej 

wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, przy 

zatozeniach scenariusza Jstniej^cego" i ..nowego" oraz przedstawienie 

wydatkow (+) lub oszcz^dnosci {-) inkrementalnych. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON FOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzyhxwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSQWANIEM PAKHTAKSELU 
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Perspektywa NFZ 

Wykres 5 Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy NFZ - analiza podstawowa 

Perspektywa wspolna 

Analiza wplywu na budzet - Dehsametazon fosforanu 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzyhiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDY KACJI PRZED STOSOWANIEM P A K LIT A KSELU 
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Wykres 6 Wyniki analizy wpfywu na budzet z perspektywa wspolna - anaffza podslawowa 

Perspektywa pacjenta 

Wykres 7 Wyniki analizy wplywu na budget z perspeklywy pacjenta - analiza podstawowa 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwof do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI przed stosowaniem pakhtakselu 
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7.3. Analiza scenariuszy skrajnych 

Analiz^ przeprowadzono dodatkowo w przypadku realizacji scenariuszy 

skrajnych: minimalnego i maksymalnego, tj". generujqcych najwi^ksze 

(scenariusz maksymalny) bgdz najmniejsze (scenariusz minimalny) wydatki 

z punktu widzenia platnika publicznego zbudowanych w oparciu o liczebnosc 

populacji docelowej. 

7.3.1. Zatozenia 

Jednym z gtownych parametrow wplywaj^cych na wielkosc wydatkow NFZ jest 

wielkosc populacji docefowej tzn. Ilczba pacjento-podah DEX, u ktdrych 

zostanie podana chemioterapia z zastosowaniem paklitakselu. Minimalna 

i maksymalny wielkosc populacji docelowej wykorzystany w analizie 

scenariuszy skrajnych przedstawiono w rozdziale 6.2 (Tabela 12). 

W celu wyznaczenia zuzycia zasobow wynikajycego z leczenia z udzialem 

deksametazonu fosforanu [Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do 

wstrzykiwah, 4 mg/ml, 5 amp.a 1ml) stosowanego w premedykacji przed 

stosowaniem paklitakselu w celu lagodzenia reakcji nadwrazliwosci 

w populacji pacjentow z nowotworem zlosliwym oraz deksametazonu 

w postaci doustnej posluzono siy oszacowany roczny liczby pacjento-podan 

DEX wzaleznosci od przebiegu terapii w przypadku realizacji zalozeh 

scenarlusza „istnlejycego" oraz nnowegol Szczegoty przyjQtych zalozeh 

znajdujy si^ w rozdziale 6 oraz kalkulatorze doiyczonym do analizy 

(plik NUEVO_BIA_Dexamethasone_pbospbate_SF.x/sm). Szacowany liczby 

pacjento-podah DEX dla stanu aktualnego (rok 2016)T scenariusza 

ffistniejycego" oraz scenariusza ..nowego" wykorzystany do kalkulacji analizy 

scenariuszy skrajnych, przedstawiono ponizej. 

Tabela 37 Szacowana Itczba pacjenlo-podafi DEX w rozpatrywanych scenarluszach w kolejnych latach 
horyzontu czasowego - scenariusz minimalny 

Paramfitr 
Stan 

aktualny, 
rok 2016 

Scenariusz ^stniojecy" Scenariusz. ,nowy' 

irok 2 rok refundaojl 
2 rok 

refundacjl 

Deksametazon i.v. 

Premedykacja przed slosowanlem 
PAK w Tamach Jisly aptecznej ■■ 

Premedykacja przed slosowaniein 
PAK w ramach chemioterapll ■■ C3 

Cleika reakcja nadwraillwoSc) 
(P-HSR) ^3 r. i ̂ 3 

DeksametBzon p;o. 

Analiza wplywu na budzet - Deksametazon eosforanu 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzyhiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSOWANIEM PAKLITAKSELU 
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Parainetr 
sian 

akt.ualny, 
rok 2016 

Scenariusz .istniej^ey" Scenariu >z vnowy 

1 rok 2 rok 1 rok 
refun.dacjf 

2 rok 
refundacjl 

Preniedykacja przed stosowanlem 
PAK ■ ■ 

Ciezka reakd/a aadwrazllwoScJ 
(P-HSR) 1 | I i | 1 1 

LgcZhre |1. ■■ 

Tabela 38 Szacowana llczba pacjento-podan DEX w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych lalach 
tioryzontu czasowego - scenariusz maksymalny 

Paramatr 
Stan'1 

aktualny, 
rok 2016 

Scenariusz .istniej^ey" Scenariusz vnowyh 

irok 2 rok 1 rok 
reiundacjt 

2 rok 
reiuridac)! 

Deksametazpn /.V, 

Premedykacja przed stosowanieni 
PAK w jamach iisly apteczne] mm ■■ 

Promedykacja przed stosowaniern 
PAK w Tamach chemioterapii 

ClQzka reakeja nadwrazllwpd'ci 
(P-HSR) ■ ■ ■ ■ ■ 

Deksametazon p.o. 

Premedykacja przed stosowaniein 
PAK ■ ■ 

Cle^ka reakeja nadwrazl|wosc> 
tP-HSR) ■ ■ ■ ¥ ■ 

taoznfe 

7.3.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych - analiza 

podstawowa 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow 

swiadczeniodawcy (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta)T jakie h^d^ 

ponoszone na leczenie pacjentow. z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow 

stanowigcej refundacjp ceny wnioskowanej technologii, przy zafozeniach 

scenariusza minimalnego I maksymalnego oraz przedstawienie wydatkow (+) 

luh oszcz^dnoSci (-) Inkrementalnych dla zatozen przyjQtych wscenariuszu 

minimalnym i maksymalnym. 

Analiza wplywu na budzet - Deksametazon eosforanu 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwof do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSQWANIEM PAKHTAKSELU 
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Scenariusz minimalny 

Scenariusz maksymalny 

7.4. Dodatkowa analiza wrazliwosci 

Dodatkowo w ramach anailzy wrazliwosci oceniono wpfyw zmiany kluczowych 

parametrow na wyniki analizy podstawowej. 

Analiza wplywu na budzet - Deksametazon eosforanu 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwof do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDY KACJI PRZED STOSQWANIEM P A K LIT A K S E LU 
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7.4.1. Zatozenia 

W analizte wplywu na system ochrony zdrowia uwzgipdniono trzy scenariusze: 

■ scenarlusz najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa), 

ywzgl^dniaj^cy realistyczne wartosci parametrow dotyczqcych wielkosci 

anatizowanej popu(acji i wptywu refundacjl wnioskowanej technologii na 

budzet pfatnika publicznegor 

■ scenariusz mtnimalny, uwzgl^dniaj^cy skrajne zatozenia i wartosci 

zzakresu niepewnosci parametrow dotyczgcych wielkosci analizowanej 

populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na budzet 

platnika publicznegor 

■ scenariusz maksymalny, uwzgi^dniaj^cy skrajne zatozenia i wartosci 

zakresu niepewnosci parametrow dotycz^cych wielkosci analizowanej 

populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji na budzet 

platnika publicznego. 

W ramach dodatkowej analizy wrazliwosci oceniano wptyw zmiany 

nast^pujgcych parametrow na wyniki analizy podstawowej: 

■ kwota refundacji za opakowanie deksametazonu w postaci roztworu oraz 

doustnej na podstawie komunikatu DGL Narodowego Funduszu Zdrowia 

w sprawie wartosci refundacji cen lekow wedtug kodow BAN (styczefMipiec 

2016) [12]; 

■ koszt deksametazonu p.o. na podstawie opakowania zawierajgcego 

mniejszq dawk^ tj. 0,5 mg (Pab/-Dexametbason®, tabl., 500 pgT 20 szt.) 

[25]; 

■ wspotczynnik compliance na pozlomie 100% dla deksametazonu Lv. oraz 

84% dla deksametazonu p.o. (przy zatozeniu, ze problemy z potykaniem 

tabletek mogcj utrudniac zachowanie compliance srednio ponad 16% 

pacjentom z rozpoznaniem choroby nowotworowej na podstawie publikacji 

Terlikiewicz 2003 [31]); 

■ cena progowa DEX Lv. wyznaczona na podstawie analizy ekonomicznej 

z perspektywy NFZ [23]. 

W tabeli ponizej przedstawiono opls scenariuszy analizy wrazliwosci wraz 

zodpowiednim komentarzem. 
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Tabela 41 Opisscenariuszy analizy wrazliwosci 

Paramdtr Prawdopodobienstwo 
wystqpienla Uzasadnienie 

AW1: Kwota refundacji DEX 
na podstawle komunikatow 
OGL/opak. 

Scenariusz malo 
prawdopodobny 

DEX i.v. nie znajdiije si? obecnie na wykazie lekow 
refundowanych. Cena na podstawie tekow spoza Obwieszczenia 
wydanych na podst. art. 46 112]. Zgodnie z art. 46 ust. 1 ustawy 
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow 
publicznych [34], niektorym osobom przysiuguje bezplatne 
zaopatrzenie w lekl, dane NF2 grupuj^ je do lekow spoza 
Obwieszczenia wydanych na podstawie art. 46 ustawy). 

AW 2: Kpszt DEX p:p- 
Scenariusz maio Sytuacja, w ktorej pacjent bedzie musial zazyc r^cznie 80 
prawdopodobn" iabletek deksametazonu przed podaniem paklitaksetu jest maio 

orawdopodobna. 

AW3: Compliance dta DEX 
p;o. na poziomie 84% 

Scenariusz 
prawdopodobny 

Wskaznik compliance na poziomie 100% dla DEX p.o. jest malo 
prawdopodobny z uwagi na mafg dawk? w opakowaniu oraz 
koniecznosc zazycia az 40 tabletek (lub SO). Poniewaz w analizte 
wpiywu na system ochrony zdrowia wydatkr budietu powlnny bye 
oszacowane tak, a by odpowiadaly rzeczywiscie dokonywanym 
oplatom przez platnika publicznego czy pacjenta zgodnie 
zwytycznymi AOTMiT (1] (tj. zuzycie pelnych opakowan lekow 
wraz z niewykorzystanq cz^scig produktow) parametr ten zostaf 
przetestowany w ramach analizy wrazliwosci. 

AW4; Cena progowa 
wyznaczona w ra ma ch 
analizy ekonomicznej 

Scenariusz maio 
prawdopodobny 

..ena progowa wyznaczona w ramach analizy ekonomicznej (23J 
1 perspektywy NFZ jest wyzsza niz proponowana przez firme 
■:)un-Farm Sp. z o.o. cena zbytu netto w analizle podstawowej. 

W ponizszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie 

parametrow wraz z okresleniem zakresu zmiennosci wartosci oraz wraz 

z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow. 

Tabela 42 Zestawienie parametrow wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow 

Parametr 
Warto§c/za loze n ie 

Anatiza podstnwowa Ahaliza wrazliwosci 

Kwota 
refundacjl/opakowanie: 

Kwota refundacjl 
DEX.nn 
podslawie 
komunlkatfiw 
DGL/opak. 
(AW1) 

■ DEX p.o. - 19,79 PLN 

Kwota refundacjl/mg: 

Kwota 
efundacji/opakowanie: 

■ DEX i.v. {A11 C) - 
67,32 PLN za 10 amp. 
4 mg 

- DEX p.o. - 19.82 PLN 

Kwota refundacjl/mg: 
■ DEX/.v. (AliC)- 

1,68 PLN/mg 
■ DEX p.o. -0.99 PLN/mg 

DEX p.o. - 0.99 PLN/mg 

2rddio 
W anatizle podstawowej /uzaSadnmriio 

j^kresdw zmiennosci w analizle 
wrailiwosci 

Kwota refundacji dla DEX /.v. 
skalkulowana na podstawle 

| proponowanej przez Wnioskodawce ceny 
zbytu netto (szczegdty rozdziat 6.5.1). 

koszty DEX p.o. zgodnie z ustawa 
(szczegdiy rozdziai 6.5.2)/ W celu 

zbadania wpfywu parametru na wynlkl 
'ak res zmiennofici kwoty ref imdacji zostal 

zaczerpnlety z komunikatu DGL 
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawle 

warto6cl refundacjf can (ek6w wedtug 
koddw CAN {slyczed-liplec 2016) (12) 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DeKSAMETAZON EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwoh do wstrzykjwan, 4 mg/ml) 

W PREMEDYKACJI PRZED STOSOWANIEM P A K LIT A KSELU 
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Parametr 

Koszt DEX p.o. 
(AW2) 

Wartosq/za }oze n le 

Analiza podstbwdwa Analiza wrazllwosc? 

Koszt DEX p.o. (Pabi-r Koszt DEX p.o. (Pab/ 
Dexametbason®, tabl.' Dexametbason®, tabl 
1 mg, 20 szL): 0,5 mg, 20 szt.); 
■ perspektywa NFZ: ■ perspektywa NFZ; 

0,99 PLN/mg; 0,83 PLN/mg; 
perspektywa wspolna: perspektywa wspolna; 
1,15 PLN/mg. 1,22 PLN/mg. 

100% dla obydwu 
lnterv>!encji 

100% dla DEX i.v., 
84% dla DEX p.o. 

2r6dlo 
w analizle podstawowej /masadRienle 

ZaUresdw zmlerino^cl w anaHzie 
wrazllwOSdE 

Siorac pod uwag£ zatecane dawkowanle 
oraz wielkosc opakowan w Potsce DEX 

w postaci doustnej dost^pny Jest 
wylgcznle w opakowaniu po 0,5 mg lub 
1 mg, go wrgze si? z zazyciem az 80 fub 

40 tabfetek leku przed podaniem 
chemioterapii. 2 tego wzgl^cfu do 

kalkufacjl kosztow DEX p.o. wybrano 
opakowanie Pabf-DexamefPason1. tabt. 

1 mg, 20 szt., a wi^c mniejszg liczbtj 
zuzytycb tabletek przed podaniem 

chemioterapii./ Na podstawle 
opakowania zawierajgcego nizszq dawk^ 
deksa m eta zon u (Pa b/-Dexa methas on ^ 

tabL, 500 pg. 20 szt.) {26] 

Wspotczynnik compliance na poziomie 
100% zarowno dla DEX i.v. (lek zostanie 

podany przez personel medyczny 30 
in in at przed chemioteraplq), jak I DEX p.o. 

(pomimo wysoce prawdopodobnego 
nizszego wspotczynnlka comp//ance 

w Polsce, ze wzgl^du na koniecznosc 
wykupienie przez pacjenta dwoch 

opakowan Pabr-Dexamei/iason®, tab!., 
1 mg, 20 szt. na caty cykl leczenia, 

zgodnie z wypisanq receptq, wanallzie 
uwzglQdniono 100% compliance. 

szczegoly zamieszczono w rozdziale 5.8)./ 
Zalozenia wlasne w celu zbadania wplywu 

para metro na wyniki na podstawie 
zidentyfikowanej pracy poglcidowej (311 

(czQstosc wystQpowanla dysfagii tzn. 
problemow z potykanlem, u pacjentow 

z rozpoznaniem choroby nowotworov/ej 
wynosi okoto 10-23%, srednio 16%). 

Cena zbyto netto ptopociowana przez 
firmq Son-Farm Sp. z o.o. / Zgodnie 

z wytycznyml AOTMiT (1) cena progowa 
wyznaczona w ramach analizy 

[ekonomlcznej [23] z perspektywy NF2 dla 
DEX I.v. wydawanego w aptece na recept^ 

oraz DEX /.v. wydawanego w ramach 
chemioterapii nowotwordw. 

WspoJczynnlk 
compliance dla 
OEX p.o. IAW3) 

Cena progbwa 
wyznaqzona 
Wramach 
analizy 
ekonomicznej 

Powyzsze parametry wykorzystano zarowno w analizie wrazliwo^ci 

przeprowadzonej z perspektywy platnlka publicznego (NFZ), wspolnej jak 

i z perspektywy swiadczeniobiorcy (pacjenta). 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - Dehsametazon EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwof do wstrzykjwan, 4 mg/ml) 
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7.4.1. Wyniki 
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7.5. Analiza racjonalizacyjna 

Poniewaz analiza wptywu na budzet podmiotu zobowi^zanego do 

finansowanla swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) wykazata wzrost 

kosztow refundacji [33], w osobnym dokumencie przedstawiono rowniez 

analiza racjonalizacyjna. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON FOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzyhxwan, 4 mg/ml) 
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8. Wplyw na organizacj^ udzielania swiadczen 

zdrowotnych 

Lek Dexamethasore Phosphate SF®r roztwor do wstrzyklwah, 4 mg/mlT 

5 amp.a 1 ml jest wydawany pacjentom na podstawie recepty. 

W przypadku wprowadzenia refundacji leku Dexamethasooe Phosphate SP® 

nie spowoduje to istotnych konsekwencji dia wydatkow publicznych 

wsektorach innych niz ochrona zdrowia. Refundacja deksametazomj 

w postaci dozylnej w ramach wykazu lekow refundowanych dost^pnych 

waptece na recepty oraz w ramach iekow stosowanych w chemioterapii 

(w ramach wspomagaj^cego leczenia chorych na nowotwory) nie wi^ze si^ 

zistotnymi dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego (wyniki BIA 

wykazaty dodatkowe roczne wydatki w granicach okoto w przypadku 

wprowadzenia refundacji tego leku). 

Deksametazon fosforanu w postaci dozylnej jest aktualnie stosowany przez 

pacjentow, a zatem jego finansowanie przez ptatnika publicznego nie 

wigzatoby si^ z dodatkowymi kosztami przeszkolenia personelu; nie 

zaistnlafaby tez potrzeba utworzenia nowych wytycznych, zmiany zasad 

diagnostyki i zwlgzanych ztym kosztow, 

Mimo, iz aktualnie refundowany jest tylko DEX p.o., to zgodnie z opiniami 

ekspertow kiinicznych [21] szpitaie decydujg si^ na podawanie pacjentom 

DEX i.v., w zwl^zku z tym, wi^ze si^ to z ponoszeniem dodatkowych kosztow 

z budzetu szpitala (zgodnie z opiniq ekspertow medycznych u ok. 70- 80% 

pacjentow stosuje siq deksametazon w postaci dozylnej w ramach 

premedykacji przed stosowaniem paklitakselu w celu tagodzenla reakcji 

nadwraztiwosci, a koszty leku zawierajct si^ w kosztach zwictzanych 

z hospitalizacjq chorych, a zatem aktualnie koszty samego leku sg 

finansowane z budzetu szpitala). 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzyhxwan, 4 mg/ml) 
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9. Aspekty etyczne i spoteczne 

Pozytywna decyzja o finansowaniu leku Dexamethasone Phosphate SF®, 

roztwor do wstrzykiwan, 4 mg/ml, 5 amp.a 1 ml nie wplynie na koszty lub 

wynikl dotyczgce osob innych niz stosuj^cych ten lek. 

Aspekty spoleczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy grupy pacjentow mogq bye faworyzowane 
na skutek zabzeh przyj^tych w analizte 
ekonomicznej (wymien ktore)? 

□ m 

Czy niekwestionowany jest rowny dost^p 
technologii medycznej przy jednakowych 
potrzebach? 

s □ 

Czy spodziewana jest duza korzysc dla w^skiej 
grupy osob? s □ 

Czy spodziewana jest korzysc mala, ale 
powszechna? □ 0 

Czy technologia stanowi odpowiedz 
na niezaspokpjone dotychczas potrzeby grup 
spotecznie uposledzonych? 

Technologia nie dotyczy grup 
^ 1 I m spolecznie uposledzonych. 

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob 
o najwi^kszych potrzebach zdrowotnych, 
dla ktorych nie ma obecnie dost^pnej zadnej 
melody leczenia? 

Wprowadzenie deksametazonu 
w postaci roztworu pozwoli 
poszerzyc liczb^ opeji 

1—| , terapeutycznych dla pacjentow 
'—■ ^ oraz wygod^ stosowania, gdyz 

aktualnie chorzy muszq zazyc 40 
lub 80 tabletek DEX p.o. przed 
podaniem paklitakselu. 

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu 
do ocenianej technologii moze powodowac 
problemy spoleczne, w tym: 

wplj'wac na poziom satysfakeji pacjentbw 
z otrzymywanej opiekl medycznej □ 0 

grozid niezaakceptowaniem post^powania przez 
poszczegolnych chorych □ El 

powodowac lub zmleniad stygmatyzacj^ □ El 

wywo*ywa6 l^k □ El 

powodowa6 dylematy moraine □ El 

stwarzac problemy dotycz^ce plcl lub rodzinne □ El 

Czy decyzja dotyczqca rozwaianej technologii 
rile stol w sprzeczno§ci z aktualnie 
obowlqzujqcyml regulacjami prawnymi? 

□ Ei 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - Deksametazon eosforanu 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwof do wstrzykiwan, 4 mg/ml) 
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Aspekty spoieczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy decyzja dotycz^ca rozwazanej technologii 
stwarza koniecznosc dokonania zmian 
w prawie/przepisach? 

Finansowanie deksametazonu Jest 
zgodne z obowi^zujqcym prawem, 

' n S wymaga jedynle zm ian w wykazie 
lekow refundowanych 
(Obwieszczenia MZ). 

Czy decyzja dotycz^ca rozwazanej technologii 
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa 
czlowieka? 

□ El 

Czy stosowanie technologii naktada koniecznosc 
szczegotnego mformowania pacjenta lub 
uzyskiwania jego zgody? 

W celu zmniejszenia ryzyka 
zwiqzanego ze stosowanlem 
gllkokortykosteroidow pacjenct 

r—, |—| powinni otrzymac specjaln^ kart? 
eLJ LJ zawieraj^c^ zalecenla lekarza, 

nazwQ stosowanego produktu oraz 
informacje o sposobie Jego 
stosowania i okresie leczenia. 

Czy stosowanie technologii naktada potrzebc 
zapewnienfa pacjentowi poufnosci 
post^powania? 

□ El 

Czy stosowanie technologii naklada potrzebc 
uwzglcdniania indywidualnych preferencji, 
potrzeby czynnego udzialu pacjenta 
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody 
post^powania? 

□ El 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET - DEKSAMETAZON EOSFORANU 
(Dexamethasone Phosphate SF®, roztwor do wstrzyhxwan, 4 mg/ml) 
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10. Ograniczenia i dyskusja 

W niniejszej anatizie wplywu na system ochrony zdrowia oszacowano roczne 

wydatki z perspektywy pfatnika publicznego, z perspektywy wspolnej ptatnikow 

(NFZ i swradczeniobiorcy) oraz dodatkowo wyf^cznie 2 perspektywy 

swiadczeniobiorcy (pacjenta) zwiqzane z wprowadzeniem do refundacjf 

deksametazonu fosforanu {Dexamethasone Phosphate SP®, roztwor do 

wstrzykfwan, 4 mg/ml( 5 amp.a 1ml) stosowanego w premedykacji przed 

stosowaniem paklitakselu w celu tagodzenia (zmniejszem'a ryzyka wystapierua) 

reakcji nadwrazllwosci w populacji pacjentow z nowotworem ztosliwym 

w horyzoncie dwoch pierwszych lat od wprowadzenia leku Dexamefbasone 

Phosphate SF® na MWykaz refundowanych lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych'' {leki 

wydawane w apiece na recept^ oraz leki stosowane w chemioterapii 

w ramach wspomagaj^cego leczenia chorych na nowotwory). 

W celu wyznaczenia liczebnosci populacji docelowej zgodnie 2 wnioskowanym 

wskazaniem refundacyjnym (premedykacja przed stosowaniem paklitakselu 

w celu lagodzenia (zmniejszenia ryzyka wystqpienia) reakcji nadwrazliwosci 

w populacji pacjentow z nowotworem zlosliwym) wyznaczono prognozowang 

liczb^ chorych na nowotwory zlosliwe w Polsce na podstawie danych 

z Krajowego Rejestm Nowotworow. Zgodnie 2 Obwieszczeniem MZ paklitaksel 

jest finansowany w ramach wykazu lekow stosowanych w chemioterapii 

nowotworow w 220 jednostkach chorobowych [25] (lek maj^cy szerokie 

zastosowanie). A zatem dokladne oszacowanie liczebnosci populacji 

docelowej w przypadku premedykacji przed stosowaniem paklitakselu w celu 

Jagodzenia reakcji nadwrazliwosci w populacji pacjentow z nowotworem 

zlosliwym na podstawie danych populacyjnych nie jest mozliwe, przede 

wszystkim ze wzgl^du na trudnosci zwigzane z okresleniem odsetka chorych 

z poszczegolnymi typami nowotworu zlosliwego leczonych paklitakselem 

w Polsce (wybor chemioterapii zalezy od stanu chorego oraz decyzji lekarza 

prowadZcjcego), Wedtug oplnii Jednego zekspertow medycznych mozna 

przyj^d, ze okolo 15% populacji pacjentow 2 rozpoznaniem nowotworu 

zlosliwego jest leczonych paklitakselem w Polsce [21]. Biorqc pod uwag<? 

prognozowanq liczb^ zachorowah na nowotwory zloSliwe na podstawie danych 

z Krajowego Rejestru Nowotworow (Tabela 6) oraz podany odsetek liczba 

chorych z rozpoznaniem nowotworu leczonych paklitakselem wynioslaby 

odpowiednio 26 106. 27 048 i 28 024 w latach 2016-2018. Na podstawie 

publikacjl Ministerstwa Zdrowia: „Mapa potrzeb zdrowotnych wzakresle 

onkologii dla Polskl" [20] nalezy podkre^lid, ze dane raportowane w KRN s^ 

znacznie zanizone (w KRN brakuje nawet do 40% przypadkow). 
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Bior^c pod uwagQ powyzsze, kalkulacja populacji na podstawie danych z KRN 

bylaby zanizona. Nalezy rowniez podkreslic, iz paklitaksel ma rowaiez 

zastosowanle we wskazaniach pozarejestracyjnych, ztego wzgl^du okresfenie 

liczby osob leczonych paklltakselem, u ktorych ma zostac podana 

premedykacja w celu tagodzenia reakcji nadwrazliwosci na podstawre 

wylgcznie danych epidemiologicznych jest niemozliwa. Ponadto u jednego 

pacjenta z nowotworem zlosliwym moze zostac podanych kilka cykti 

chemioterapii z wykorzystaniem paklitakselu. 

Podstawg wiarygodnej analizy wplywu na budzet jest oszacowanie (iczby 

pacjentow stosujqcych wntoskowan^ technologic w sytuacji jej finansowania 

wsposob jak najbardziej niepodwazalny 1 przejrzysty. Dlatego tez populacja 

docelowa, ktdrej dotyczy wniosek refundacyjny zostala oszacowana w oparciu 

o rzeczywistg liczbc zuzytych dawek paklitakselu na podstawie danych 

sprzedazowych Narodowego Funduszu Zdrowla. Bior^c pod uwagc praktykc 

kliniczng (premedykacja z zastosowaniem deksametazonu jest standardem 

u chorych, u ktorych ma zostac podana chemioterapia z zastosowaniem 

paklitakselu) wartosc ta w sposob najbardziej wiarygodny bcdzie okreslata 

populacjc docelow^ we wnioskowanym wskazaniu (tj. liczbc podah 

deksametazonu, pacjento-podania DEX). 

Zgodnie z opiniq ekspertow medycznych paklitaksel jest najczcsciej 

stosowanym lekiem w nowotworach jajnika, piersi oraz pfuc [21]. Bior^c pod 

uwagc powyzsze oraz zarejestrowane wskazania dla produktow stosowanych 

w Polsce i dawkowanie deksametazonu w premedykacji, schematy 

dawkowania przedstawiono dla trzech najwazniejszych jednostek 

chorobowych, w ktorych Jest podawany paklitaksel 1 na tej podstawie 

skalkulowano srednlg dawkc paklitakselu na jedno podanie przypadaj^Cci na 

pacjenta (162 mg/m2 pc.). Powierzchnia ciata jest parametrem ruchomym 

uzaleznionym od wagi I wzrostu chorych. Informacje dotyczqce sredniego 

wzrostu oraz sredniej masy ciata zaczerpnicto z raportu „Waga i nadwaga 

Polakow" |35] dla populacji osob doroslych. Dane te wsposob najbardziej 

wiarygodny bed?} okre^laty polskich pacjentow. Na tej podstawie oszacowano 

sredniq powierzehnic data chorych w analizowanym wskazaniu (1,84 m2). 

Wykorzystujgc prognozowanq liczbc sprzedanych mg paklitakselu oraz srednig 

dawkc paklitakselu na jedno podanie wynoszqcq 297 mg skalkulowano 

wielko^d populacji docelowej tj. Ilczbc pacjento-podah paklitakselu, u ktorych 

zostanie podana premedykacja z zastosowaniem deksametazonu (jedyny 

steryd stosowany w premedykacji przed stosowaniem taksanow). Wielkosd 

populacji docelowej na podstawie minimalnej i maksymalnej dawki 

paklitakselu przetestowano w analizie scenariuszy skrajnych, a zatem mozliwe 

odchylenia od rzeczywistej liczby pacjento-podah deksametazonu zostaty 

uwzglcdnione w wariantach skrajnych. 
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11. Wnioski koncowe 

Podj^cie decyzji o finansowaniu leku Dexa/nef/iasone Phosphate SP®. roztwor 

do wstrzykiwanT 4 mg/ml, 5 amp.a 1 ml zawteraj^cego deksametazon 

fosforanu pozwolifoby na uzyskanie dost^pu do skutecznej opcji 

terapeutycznej celem tagodzenla reakcji nadwrazliwosci dla pacjentow 

z nowotworem zlosliwym, u ktorych ma zostac podana chemloterapia 

z zastosowaniem pakfitakselu. 

Przewagg DEX iv. jest jego praktyczne zastosowanle \ wysoki comp//ance. 

Schemat podawania DEX w postaci doustnej jest mniej wygodny dla 

pacjentow, poniewaz nalezy go wziqc 12 i 6 h przed podaniem paklitakselu. 

Ponadto, im wyzsza dawka GKS tym wi^ksze ryzyko wystcjpienia dziatan 

niepozadanych. W badaniu Yanaranop 2016 pacjencf stosujcjcy DEX p.o. 

skarzyli siQ cz^sciej na: podraznienie ze strony zoteidka, metaliczny smak 

w ustach, zwi^kszone laknienie, trgdzik, bezsennosc i wahania nastroju. 

Ponadto, niestosowanie si^ do zalecen lekarza (np. pominiQCie 1 dawki DEX 

przed podaniem chemioterapii) moze doprowadzic do sytuacji zagrazajgcej 

zyciu. [36] 

W Polsce DEX w postaci doustnej dost^pny jest wylqcznie w opakowaniu po 

0,5 mg i 1 mg. Zgodnie z wytycznymi powinien bye on podawany w dawce 

20 mg 12 i 6 h przed podaniem paklitakselu, co wigze sl^ z zazyciem az 40 

lub 80 tabletek leku przed podaniem chemioterapii. Z kolei DEX w postaci 

dozylnej podawany jest w dawce 20 mg wyl^cznie raz 30 min przed podaniem 

wlewu paklitakselu. Stosowanie tak duzej ilosci tabletek moze wiqzac si^ 

z problemami zarowno dla pacjentow, jaki i pracownikow opieki medycznej. 

Pacjenci musz^ uporac si^ z niedogodnosciami, jakimi niewgtpliwie jest 

koniecznosc zazywanla ogromnej llczby tabletek, czy w niektbrych 

przypadkach koniecznosci^ stawienia si^ dzieh wczesniej w szpltalu. Nalezy 

Jednak pami^tac, ze obci^zony jest nie tylko pacjent, ale rowniez 

szpital/swiadczeniodawca. 

Pomimo, ze reakeje nadwrazliwosci zdarzajq si$ stosunkowo rzadko, to ich 

burzliwy przebieg moze spowodowad rezygnacje z dalszego leczenia. Dla 

lekarza wazne jest, by wiedzied czy w przypadku nadwrazliwosci mozna 

powtorzyd premedykacje i probowad ponownie bezpiecznie podad lek. Dla 

niektdrych pacjentek moze to byd jedyna szansa skutecznego leczenia [18]. 

Refundacja leku Dexamethasone phosphate SF® zwi^kszy dostpp pacjentom 

poddawanym chemioterapii z zastosowaniem paklitakselu do skutecznej 

i dobrze tolerowanej terapii. 
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Deksametazon jest jedynym lekiem, ktory jest wskazany 
w premedykacji nadwrazliwosci na paklitaksel. Wg wytycznych 
i ekspertow medycznych moze bye on podawany w dwoch postaciach 
doustnie i dozylnie. W Polsce DEX w postaci doustnej dost^pny jest 
wyl^cznte w opakowaniu po 1 mg lub 0,5 mg. Zgodnie z wytycznymi 
praktyki klinicznej powinien bye on podawany w dawce 20 mg 12 i 6 
h przed podamem paklitakseluT co wicjze siQ z zazyciem az 40 
(lub 80) tabletek leku przed podantem chemioterapif. Z kolei DEX 
w postaci dozylnej podawany jest w dawce 20 mg wytgeznie raz 30 
min przed podaniem wlewu paklitakselu. 
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12. Zatqczniki 

12.1. Ocena zgodnosci analizy wplywu na budzet z Rozporzqdzeniem MZ 

wsprawie minimalnych wymagari, jakie musz^ speJniac analizy 

uwzgl^dnione we wnioskach 

Ponizej przedstawiono ocen^ zgodnosci analizy wpiywu na budzet podmiotu 

do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych z Rozporz^dzenlem MZ 

zdn. 2 kwietnia w sprawie minimalnych wymagah, jakie musz^ spefniac 

analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacjq i ustalenie urz^dowej 

ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka 

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, 

ktore nie maj^ odpowiednika refundowanego w danym wskazanfu [30]. 

Parametf Kainentarz 

8LA zawlera (§ 6. Ust. 1) 

1. Uszacowame rocznej liczebnoacl popiiiacji: 
■ obejmujqcej wszystklch pacjentdw, u ktorych wnioskOwana technologla moze 

bye zastosowana; 
- docelowej, wskazanej we wniosku: 
■ w ktorej wnioskowana technologla jest ohecnle slosowana. 

0 

H 

Rozdzlal 6.3 

Rozdzlal 6.3 

Rozdzlal 6.3 

A. Oszacowame rocznej ilczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technoiogia 
bQdzie stosowana przy zalozenlu. ze MZ wyda decyzj^ o obi^cfu refondacjg. 

0 
Rozdzlal 6.3, 
Rozdzial 7.1 
Tabela 35) 

Oszacowanie aklualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowl^zanego do 
finansowania 6wiadczeft ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenle 
pacjentdw w stanie klinlcznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnleniem 
skiadowej wydatkow stanovdqcej refundacj^ ceny wnioskowanej lechnotogir. o ile 
wystQpu/e. 

0 
Rozdzial 7,2.1 
Tabela 36) 

4. nosciowq prognoz^ rocznycn wyaaiKOW poamioiu zooowicizanego oo nnansowama 
Iwiadczed ze srodkdw publicznych. Jakie bedq ponoszone na leczenle pacjentdw 
wstanle klinlcznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnleniem skfadowe] 
wydatkdw stanowiqcej refundacjQ ceny wnioskowanej technologil, przy zaloieniu, 
MZ nle wyda decyzjl o obj^ciu refundacj^. 

0 
Rozdzlal 7.2.1 
(Tabela 36) 

5. HoSciowq prognozQ rocznych wydatkdw podmiotu zobowlgzanego do finansowania 
swiadczed ze Srodkdw publicznych. Jakie b^dq ponoszone na leczenle pacjentdw 
w stanie klinlcznym wskazanym we wniosku. z wyszczegdlnleniem skladowej 
wydatkdw stanowiqeej tefundacje ceny wnioskowanej technologil, przy zaloieniu. 
ze MZ wyda decyzje o obJeclu refundacjq. 

0 
Rozdzial 7.2.1 
Tabela 36) 
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Pararnetr Komentari 

6. Oszacowanie dodathowych wydatkow podmiotu zobowiqzanego do finansowania 
swiadczen ze srodkdw pubiicznych, Jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentdw 
wstanle klinicznym wskazanym we wnlosku, stanowiqcych rozmcq pomledzy 
prognozami, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5, z wyszczegolnlenlem skladowej wydatkow 
stanowlqcej refundacjq ceny wnloskowanej technologil; 

0 
RozdziaJ 7.2.1 
(Tabela 36) 

7. Minimalny i maksymalny v/ariant oszacowania. o ktorym mowa w pkt. 6. m Rozdziaf 7.3 

a. Zestawienie tabelaryczne wartoscl, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan, 
o Ktorych mowa w pkt. 1-3. 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5. 0 

Od Tabeia 7 do 
Tabela 35 

9. 
tfyszczegolnienie zalozen, pa podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych 
mowa v/ pkL 1-3, 6 1 7 oraz prognoz, o ktorych mowa v; pkt. 4 i 5, w szczegolnosci 
zalozen dotyczqcych kwalifikacjl wnioskowane] technologil do grupy limitowej 
1 wyznaczenla podstawy llmitu. 

0 
Rozdzlaf 5,6, 
Rozdziaf 6 

10. Dokument elektroniczny, umozliwiajqcy powtorzenie wszyslkich kalkulacji, w 
wyniku ktorych uzyskano oszacowania, o ktorych rnowa w pkt. 1-3, 5 i 7 oraz 
prognozy, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5. 0 

Plik NUEV0_BIA_ 
Dexam etha sone_ 
pbospbafe_Sr. 

Oszacowan, a kloiych mowa w pkt. 1-3. 6 i 7 oraz pragnozy, o ktorychi mowa w pkl. 4 i 6, 
dokonuje si? w horyzoncie czasowym wJasciwym dla analizy wptywu na budzet. (§ 6. Ust. 
2) 0 

Rozdziat 5.3, 
Rozdzial 7.2. 
Rozdziaf 7.3, 

Jezeli nie jt-si mozhwe pizedstawienie wjarygodnych oszacowan. u ktorycii mowa w pku ± 
i 2, anaiiza wplywu na budzet moze zawlerac dodatkowy v; a riant, w kldrym oszacowan (a te 
uzyskano w oparciu o Inne dane. {§ 6. Ust. 3) 

□ Nie dotyczy 

Jezeii wnioskowana. warunki obj^cia reiundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, 
oszacowania, o ktorych mowa w pkt. 1-3, 6 1 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w pku 4 i 5, 
powinny bye przedstawione w nast^puj^cych wariantach (§ 6. Ust. 4): 
■ z uwzglQdnleniem proponowanego Instrumentu RS; 

■ bez uwzgl^dnlRnia proponowanego instrumentu RS). 

□ 

□ 

Nle dotyczy 

Nle dotyczy 

m , i . ■     — 
lezeli wnioskowane warunki oDjQcia refundaG)q obejmuj^ utwoizeme nowej, odr^boej 
grupy limitowej, anallza wptywu na budget zawiera wskazanie dowodow spelnienln 
v/ymagab. o ktdrych mowa w art. 1.5 ust. 3 pkl 1 i 3 ustawy (§ 6. Ust. 5) 

0 Rozdziaf 5.6 

Jezeli wnioskowane warunki obj^cia retundacjit oDejmuJii kwalifikacj^ do wspdlnej. 
ismiejqcej grupy limitowej, anaiiza wpiywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw 
spelnienla kryteridw, o ktdrycb mowa w art. 15 ust. 2 (tych samyoh wskazan lub 
przeznaczeb, w ktdrych sq refundowane; podobnej skuteczno^ci) 1 wymaganla, o ktdrych 
mowa \v art 15 ust. 3 pkt 2 ustawy (dopuszcza sIq tworzenle wspdlnej grupy limitowej. 
w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny 
uzyskiwany jest pomlmo odmlennyeh mechanizmdw dzlalania lekdw). 6. Ust 6) 

□ Nle dotyczy 

Anallza musi zawlerac: 
1) dane blbliograflczne wszystklch wykorzystanych publlkacjl, z zachowaniem slopnla 
r.zczegdtowoSci umoiliwiajqcego Jednoznacznq Identyfikacjp kaidej z wykorzystanych 
publlkacjl; (§ 8. Ust. 1) 
2) wskazanie Innych irddel Informacjl zawartycb w anallzach, w szczegolnosci aktdw 
prawnych oraz danych osobowych autordw nlepubllkowanych badaii, anallz, ekspertyz 
loplnll. (§ 8. UsL 2) 

0 

0 

Rozdziaf 15 

Rozdziaf 
15 i 16. (21) 
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12.2. Dane IMS dotyczgce sprzedazy deksametazonu fosforanu 

W tabeli ponizej przestawiono dane IMS Health dotyczqce sprzedazy 

preparatow zawierajgcych deksametazon fosforanu w Polsce w okresie 

09,2015-08.2016 r, udostQpnione przez firmd Sun-Farm Sp. z o.o. 

Tabela 44 Dane IMS dotyczqce sprzedazy preparatow zawierajqcych deksametazon 

Sprzedaz apteczha fPHARM) 
Uczba sp rzeda nycp 

opakoWan' 
MAT/8y2016 

Sprzedaz^ zptlalna (HOSP) 
Uczba sprzedanych 

Opakowafi 
MAT/8/20i6 

PASI-DEXAM ETTHASON ^1 B DEXAVEN 11 

TABS 1 MG 20 AMP. 4 MG 10 1 ML 

TABS .5 MG 20 AMP. 6 MG 10 2 Ml 

DEXAVEN DEME20N ■■■ 

AMP. 4 MG 10 1 ML AMP. 4 MG 10 1 ML 

AMP. 8 MG 10 2 ML AMP. 6 MG 10 2 ML 

DEXAM ETHAS0N AMP. 40 MG 15 ML ■ 
TABS .5 MG 20 ^ PABI-DEXAM ETHASON 

TABS 1 MG 20 | TABS IMG 20^ 

DEME20N ■■ TABS .5 MG 20 ■ 

AMP.4 MG 10 1 Ml ■ DEXAMETHASON 

AMP, 8 MG 10 2 ML ■ TABS 1 MG 20 i 

AMP 40 MG 1 b ML ■ - 1 

DEXAMETHASONE OF 
T ■ 1 

A.1V20MG 10 1 ML i 1 

W tabeli ponizej zestawiono liczbQ sprzedanych mg tabletek oraz amputek 

zawieraj^cyoh deksametazon fosforanu w podziale na sprzedaz aptecznej oraz 

szpitalnq. 

Tabela 45 Liczba sprzedanych mg deksametazonu w postaci tabletek I amputek w podziale na sprzedaz 
aplecznq i szpitalnq 

Spizedaz apteczna (PHARM) LlCzba sprzedanych mg 
MAT/fi/2016 Spfzedai szpttalna (HfiSP; Lfczba Sprzedanych mg 

MAT/fi/203.6 

PHARM TABL MB H0SP TABL, 

PHARM AMP. wmm H0SPAMP. 

Lacznle FARM -MX1 Lijcznie HOSPi ' 
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12.3. Urz^dowa marza detaliczna 133] 

Ustala s\q urzQdow^ marz^ detaliczn^ naliczanej od ceny hurtowej leku, srodka 

spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu 

medycznego stanowi^cego podstaw^ limitu w danej grupie limitowej 

w wysokosci: 

Tabela 46 Zasada wyznaczania marzy detailczne] 

od do zasada marzy detaUcznej 

5.00 PLN 40% 

5.01 PLN 10.00 PLN 2 PLN + 30% x lx - 5,00 PLN) 

10.01 PLN 20,00 PLN 3,50 PLN + 20% xfx- 10.00 PLN) 

20,01 PLN 40,01 PLN 5,50 PLN + 15% x fx — 20.00 PLN) 

40,01 PLN 80,00 PLN 8,50 PLN + 10% x (x - 40,00 PLN) 

80,01 PLN 160,00 PLN 12,50 PLN + 5% x (x - 80.00 PLN) 

160.01 PLN 320.00 PLN 16.50 PLN + 2.5% x fx - 160.00 PLN) 

320,01 PLN 640,00 PLN 20,50 PLN + 2,5% x (x - 320,00 PLN) 

640,01 PLN 1 280,00 PLN 28,50 PLN ♦ 2.5% x (x - 640,00 PLN) 

1 280.01 PLN 44,50 PLN + 1.25% x <x - 1 280.00 PLN) 

gdzie x oznacza cen^ hurtow^ leku, srodka spozywezego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowi^cego 

podstawd limitu, uwzglQdniaj^cg liczbd DDD leku, jednostek srodka 

spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo 

(iczb^ jednostkowych wyrobow medycznych, albo liczbQ jednostek wyrobu 

medycznego [33]. 
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