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TriffunsdvneAvpirecy! (Lonsurf®) w feczeniu przerzutowepo reke felitc grubego - TEUPEENIENIE

Uwaga 1
[. infermucje dotyergee udzialu w refundacii w Polsce produkiéw wekodzacych
w skl cherioterapii paliatywnej, leczenia przeciwbdlowego czy leczenia dziatan
(=Bl | | 1 11 VT1LO 1 141G AT
Wil Wl F LU LT L4 1 Mo nc z komuni DG
(& ceporzadzenia), To samo detyczy informacii ¢ liczbie zrefundowanye

W oztozonym raporcie HTA uwezgledniono informacje z komunikatdw DGL obejmujgce
dane do listopada 2018 roku. Na dzieh ztozenia wnioskdw dostepne byvly dane obejmu-
jgee takze grudzieh 201611 styczeft 20172 W zwigzku =z tym przeprowadzono oszaco-
wania Eredniego kosztu za mg/sztuke/terapie produltami wehodzgeoymi w skiad che-
micterapii paliatywnej, leczenia przeciw bélow ego oraz leczenia dziatah niepozadanych
z uwzglednieniem danych ze grudnia 2016 i styeznia 2017 ($redni koszt obliczono na

podstawie danych 2z 12 miesiecy ten. 2 okresu od lutego 2016 do stycznia 2017).

W Tab. 1 i Tab 2 przestawiono Sredni koszt za mg substancji wechodzgeowch w skiad
chemicterapii paliatywnej, w Tabk. 3 - Tabk, 10 preedstawiono fredni koszt za sztuke/mg
substancil wchodzgeych w sktad laczenia preeciwbdélowego, a w Tab, 11- Tab. 14 &redni
koszt terapii dziatafl niepozadanyvch. Edznica pomiedzy érednim kosztem =za sztu-
ke/mg/terapie na podstawie zaktualizowanych danych 2 komunikatdw DGL (luty 2016
- stywezefl 2017) a érednim kosstem na podstawie danwch preedstawionych w ztozonych
analizach (stywczen 2016 - listopad 2018) wynosita od <0,01% do maksymalnie 2,5%.
Uznano wigs, iz tak niewislka zmiana kosztu za sztuke/mg/terapie produktami wcho-
dzgeveh w sktad chemioterapii paliatywnai, leczenia przeciw bélowego czy laczania dzia-
tafi niepozgdanych nie wplynie znaczgeo na wyniki analiz, w zwigzku z czvm nie prze-
prowadzono aktualizacji danych w analizach.

W Tab. 15 i Tab. 16 preedstawiono liczke zrefundowanych opakowafl cetuksymabu i
panitumumabu w okresie od lutego 2018 do styrcznia 2017, Liczbe pacjentdw leczonych
missiecznie tymi lekami, obliczono na podstawie liceby zrefundowanych opakowan le-
Lkéw {metodyka opisana zostata w Analizie wphbrwu na budzet, rozdziat 2.4.1). Zgodnie 2
prezedstawionymi danymi rednia liceba pacjentdw leczonwch miesiecenie cetuksyma-
bem i panitumumabem wiynosita odpowiednio _ a wiec byta bardzo zblizona do
licz by pacjentdw obliczone] na postawie danych obejmujgevch okres od grudnia 2015 do
listopada 2016 przadstawioneajw zdozoneg] analizie wphrwu na budzat {deowiednio-
- pacjentdur ). Taka zmiana (=£1%4) liczebnofci populacji pacjentdw leczonych cetuk-
symabem i panitumumabem nie wplynie w znaczgcy sposdb na wynik analizy, w zwigz-
kuz czym nie preeprowadzone aktualizacji danych.
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Tab. 1 Kosztza mg kapecytabiny na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacji od lutego 2016 do stycznia 2017

Nazwa EAN Koszt opakowa- | Hoszt opakowa- | Udzial w refun- | Koszt za mg z | Hoszt za mg =2

nia dlaNFZ [z1] nia dla pacjenta | dacji perspektywy perspekbtywy

[z4] NFZ [z1] w spolnej [z1]
Capecitabine dccord, tabl powl, 150 mg 5055565707531 7927 0 11 ,6%; 0008505 0,003505
Capecitabine dccord, tabl powl, 500 mg 5055565707545 D244 0 37.2% 0,008807 0,003507
Capecitabine dccord, tabl powl, 300 mg 5055565709153 158,53 0 0,9% 0005507 o.0ass507
Capecitabine Actayiz, tabl powl, 150mg 5909991003455 TRET 0 0,1% 0005805 0,003505
Capecitabine Actavis, tabl powl, S00mg 5909991003463 52844 0 0,1% 0005807 0.00s507
Capecitabine Glenmark, tabl powl, S00mg 5909991004699 525844 0 5,6% 0005507 o.0ass07
Capecitabine Glenmark, tabl powl, 1501g 5909991004735 TRET 0 1,9% 0,005805 0003505
Ecansya, tabl powl, 150mg 5909991011079 2T 0 0,8% 0,005805 0,003505
Ecanzya, tabl powl, 300mg 2909991011147 158,53 0 0,0% 0005807 0.003507
Ecansya, tabl powl, 500 mg 5909991011239 528,44 0 3.9% 0,005807 0,003507
Symloda, tabl powl, 150mg 5909991000445 7927 0 0,58% 0005505 0,00s505
Voperidex, tabl powl, 1501g 2909991034047 f2,32 0 1.5% 000692t 0006924
Voperidex, tabl powl, S001mg 5909991034139 340,15 0 4,1% 0005669 0,005669
Heloda, tabl powl, 150mg 5909990593415 7927 0 GA%, 0005505 0,003505
Heloda, tabl powl, 500 mg 5909990393515 D244 0 £5.0% 0005807 0.003507
Sredni wazony udziaterm wrefundacii koszt za mg [24] 0008652 0,008652
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TriflurvdvneAvpirecdd fLonsurf®) w leczeniu preerzutowego rake fefite grubego - UZUPEENIENIE

Tab. 2 Koszt za mg mitomycyny na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacji o d Iutego 2016 do stycznia 2017

Nazwa EARN Koszt opakowa- | Koszt opakowa:- | Udzial w refun- | Koszt za myg z | Koszt za me 2
nia dlaNFZ [z1] nia dla pacjenta | dacji perspektywy perspekbyrwy
[z4] NFZ [z1] w spolnej [z1]
Mitomwyein dccord, 10mg 5209901 273995 38,56 ] 01%% 3.855000 3,855000
Mitoraycin Accord, 201ag 5909991274016 7711 1] 0,0% 3.855500 3.855500
Mitoragrein C Eyowa, 10 g So09090093118 358,56 1] 37 A 3.856000 3.856000
Mitomyecin CEyowa, 20 mg So09990093217 7l 1] &2,2% 3.855500 3,555500
Sredniwamony udziatem wrefundacii kozet za mg [24] 3855687 3855687

Tab. 3 Oszacowanie kosztu z a sztuke systemmu transdermalnego preparatuFentanyl Actavis® w zaleinofciod szybkosci uw alniania lelm na podstawie
obwieszcz enia MZ i danych o refundacjiod lutego 2016 do stycenia 2017

Nazwa

EAN

Liczba szt. w
opakowaniu

Cena deta-
liczna [z1]

Wysokosc doplaty

fwiadczeniobiorcy [21]

Udziat w

refun dacji

[=t]

Kosztza szt z
perspekbywy NFZ

Kosztza szt z perspek-
tywy wspolnej [z1]

Fentanyl 25 pz/h

Fentanyl dntaviz 25 pzfh
syztemn transdermalny;
Fentanyl dctavis, system
transdermalny, 25 pg/h

3909390000036

S

37.6

B,23

67,3%

G, 274000

7.5z00a0

Fentanyl dctavis 25 pz/h
systemn transdermalny;
Fentanyl dctavis, system
transdermalny, 25 pg/h

2909991204522

10#

69,64

369

32.7%

&,595000

6,964 000

dniwazony udziatem w refundacji koszt za st sy stemou ransd

ermalnego [z1]

6,378976

f,338172

Fentanyl 50 pz/h

Fentanyl dctavis 50 pz/h
system transdermalny;
Fentanyl dntavis, system
tranzdermalny, 50 pg/h

5909390000050

Gk

65,04

3.2

7 A%,

12,968000

13608000
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Fentanyl sctavis 50 pz/h
system transdermalny;
Fentanyl dntaris, system
tranzdermalny, 50 pg/h

5909391204539

10k

129,97

3.2

25,6%

12677000

12997000

Sredniwazony udziatem w refundacji kosztza szt sy stemu transd

ermalnego [z1]

12,893491

135451557

Fentanyl 100 pg /h

Fentanyl dctariz 100
pEfhosrstemn frans-
dermalny ; Fentanyl
Actariz, system trans-
dermalny, 100 p=/h

2909330000095

Gt

12837

3.2

70,9%

25,034000

25674000

Fentanyl sctaviz 100
pEfhosrsterm frans-
dermalny ; Fentanyl
Actariz, system trans-
dermalny, 100 p=/h

2909991204853

R s

247,46

G

24,1%

&4,106000

24, 746000

Sredniwagony udziatem w refundacji kosztza szt systemu transdermalne go [z4]

24,810571

25450571

* Kaida sztuka zawiera 4,125 mg fentanylu, oo prey uw almianiu 25 ug/h wystarcza na 6,875 dnda; ** Katda setuka zawiera 8,25 mg fentanyu, co prey uwalnianiu

50 pg/h wystarczana 6,875 dnia *** Kakda sztuka zawiera 16,5 mg fentanylu, co prey ww alnianin 100 pugfh wystarcza na 6,875 dnia;

Tab. 4 Oszacowanie kosztu za pg preparatu Effentora® na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacjio d lutego 2016 do stycenia 2017

s EAN Liczba tabl. w | Cena deta- Wrysokosc doplaty Udziatw Kosztza pgz per- |Kosztza pgz perspek-
opakowaniu |liczna [z1] fwiadczeniobiorcy [2t] | refumdac]i | spektywy NFZ [z4] | tywy wspilne] [=1]

Effentora, tabl pod-

policekowe, 100 pe 5909990643011 25 ag6.63 3z 24, 7% 0203365 0209511

Effentora, tabl pod-

policzkawe, 200 pg 5909990643035 25 og6.63 32 39,6% 0104154 0104755

Effentora, tabl pod-

policzkave, 400 pg 5909390643059 25 og6.63 32 35,5% 0052092 00523748
Sredniwazony udziate m w refundacji kosztza pg [=1] 0,111379 0,111990
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Tab. 5 Osz acowanie ko sztu za mg preparatu Oxydolor?® na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacji od lutego 2016 do stycznia 2017

Nazwa

EAN

Liczba tabl. w
o pakow aniu

Cena deta-
liczna [z1]

WrysokoSc doplaty
fwiadczeniobiorcy [z]

Udziat w
refun dacji

Kosztzamgz per-
spektywy NFZ [z1]

Kosztzam gz perspek-
tywy wspolnej [z1]

Oxydolor, tabl o prze-
dtuzonym wwalnianio, 5
mg

9909930335469

il

31,76

g.61

B6.6%

0077167

0105367

Oxydolor, tabl o prze-
dinzonym nwalnianin, &
mg

5909990539469

=)

3aL7e

g.61

6,6%,

0.0771a7

01055867

Oxydolor, tabl o prze-
diunzonym uwalniania,
101mge

290999033964 3

=)

09,39

9,83

14,1%

0052517

0095953

Oxydolor, tabl o prze-
diuzonym wwalnianiu,
10mg

590939033964 3

a0

59,39

9,858

14,1%

0052517

0095953

Cxydolor, tabl o pree-
dinzonym nwalniania,
20 g

5909390839780

a0

11328

1107

13.7%

0055175

0.094400

Cxydolor, tabl o prze-
dtnzonym wwalnianiu,
20mg

3909990339730

il

11328

1107

13.7%

0055175

0.094400

Oxydolor, tabl o prze-
dinzonymm nwalniania,
40 mg

5909390840035

a0

217.07

965

2,3%,

0056425

0090446

Oxydolor, tabl o prze-
dtuzonym wwalnianiu,
40mg

5909990340035

il

a17.07

2,65

9.3%

0056425

0090446

Oxydolor, tabl o prze-
dinzonymm nwalnianin,
g0 mg

5909390540182

il

421,85

6,83

6,2%,

0056421

0,057 344

Oxydolor, tabl o prze-
diunzonym nwalniania,
g0 mg

2909990340132

=)

421,65

6,83

B.2%

0056421

0,057 3

Oxydolor, tabl o przedt
nwalnianin, 40 mg

5909391229016

a0

235,22

27.8

0.0%;

0056425

0095005

Oxydolor, tabl o przedt
nwalnianin, 40 mg

5909391229016

a0

235,22

27.8

0.0%;

0056425

0095005
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- EAN Liczba tabl. w | Cena deta- Wysokosc doplaty Udziat w Kosztzamgz per- |HKosztzam gz perspek-
opakowaniu | liczna [zi] fwiadczeniobiorcy [z1] | refundacji | spektywy NFZ [z8] | tywy w spolnej [zi]
Oxydolon bl o przedt. | copaggy2001 60 &0 122,35 20,14 0,1% 0,085175 0,101958
nwalnianin, 20 mg
Oxydolor, fabl o praedt. | cop00019501 60 &0 122,35 20,14 0,1% 0,085175 0,101958
uwalnianiu, Z0tg
Sre dni wazony udziatem w refundacjikosztza mg [z1] 0,083751 0,095682

Tab. 6 Osz acow anie ko sztu z a mg substancji czynmej oxykodon (w tym preparat Oxydolor®) na po dstawie obwieszcz enia M7 i danych o refundacjiod
lutego 2016 do stycznia 2017

MNazwa

EAN

Liczba tabl. w
opakowanin

Cena deta-
liczna [zt]

Wrysokosc doplaty

fwiadczeniobiorcy [z1]

Udziatw
refundacji

Kosztzamgz per-
spektywy NFZ [z1]

Kosztzam gz perspek-
tywy w spolnej [zt]

#ecordeor, tabl o pree-
dinzonym nwalnianin, &
mg

5909390940233

1aa

42,68

3.2

0.2%

0075960

0055360

dceordeor, tabl o pree-
dtnzonym nwalnianio, 5
g

3909990940233

100

42,65

3.2

0.2%

0.0759a0

0055360

#ccordeon, tabl o pree-
dinzonymm nwalniania,
10mg

5909390940769

1aa

g0.7

3.2

0.6%;

0077500

0.050700

dcecordeor, tabl o pree-
dtuzonym wwalniani,
10mg

9909390940769

100

aa.7

3.2

0.56%

0.077500

0.050700

#ccordeon, tabl o pree-
dinzonymm nwalnianin,
20mg

5909990941247

100

1414

3.2

0.5%,

0069100

0070700

&eceordeor, tabl o pree-
diunzonymm nwalniania,
20mg

2909990941347

100

1414

3.2

0.5%

0089100

Q.070700

#ccordeon, tabl o pree-
dbnzonyin wwalnianiu,
40 mg

5909390941407

1aa

270,53

569

0.3%;

Q0661535

0067575

scecordeor, tabl o pree-
dtnzonym nwalniania,

3909990941407

100

270,53

569

0.3%

00561535

Q067575
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MNazwa

Liczba tabl. w
opakowaniu

Cena deta-
liczna [zt]

Wysokosc doplaty
fwiadczeniobiorcy [z1]

Udziat w
refim dacji

HKosztzamgzz per-
spektywy NFZ [z1]

Kosztzam gz perspek-
tywy wspolnej [zi]

40mg

#ceordeon, tabl o pree-
dtnzonym wwalnianiu,
g0 mg

5909990941565

100

SZa.09

1135

0.1%;

0.064559

0086011

sccordeon, tabl o pree-
dinzonymm nwalniania,
S0

5909390941565

100

52809

11,358

0.1%;

0064559

0066011

dceordeot, tabl o pree-
dtnzonym wwalniani,
10mg

9909991250850

il

a0,31

3.2

0.0%

0075517

0.055350

#ccordeon, tabl o pree-
dinzonymm nwalniania,
10mg

5909391250850

a0

a0,31

3.2

0.0%;

0075517

0.055850

seceordeor, tabl o pree-
diunzonymm nwalniania,
20mg

2909991250874

=)

a6,97

3.2

0.0%

0069308

0072475

#ccordeon, tabl o pree-
dbnzonyin wwalnianiu,
20mg

5909991250874

=)

a6,97

3.2

0.0%;

00659805

0072475

CxyContin, tabl o prze-
dinzonym nwalnianin, 5
g

5909990643905

=)

36,76

1361

5.1%

0077167

0122533

OoyCortin, tabl o prze-
dtuzonym nwalniania, 5
mg

5909390643905

al

36,76

1361

5.1%

0077187

0122533

OxyContin, tabl o pree-
dinzonymm nwalniania,
10z

590999064394 3

a0

63,92

1441

9,7%

0052517

0106533

OxyContin, tabl o peze-
dtnzonym wwalnianiu,
10mg

390999064394 3

il

63,92

1441

9.7%

0052517

0106533

OxyContin, tabl o prze-
dinzonymm nwalniania,
20 mg

5909390644001

a0

11752

1561

7.8%,

0055175

0095183

OxyContin, tabl o peze-
dtnzonym wwalnianiu,

5909990644001

al

117.82

1561

7.8%,

0055175

0095153
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Nazwa

Liczba tabl. w
opakowanin

Cena deta-
liczna [zt]

Wysokosc doplaty

fwiadczeniobiorcy [zi]

Udziat w
refim dacji

Kosztzamgz per-
spektywy NFZ [z1]

Kosztzam gz perspek-
tywy w spolnej [zi]

20mg

OyContin, tabl o prze-
dtnzonym wwalnianiu,
40mg

5909990644025

il

Z27.05

13,63

4,6%

0056425

0,094 604

CxyContin, tabl o prze-
dinzonym nwalniania,
40 mg

5909990644025

=)

Z27,05

19,65

4,6%

0056425

0,094 6044

OyContin, tabl o prze-
dtnzonym wwalniani,
glmg

5909990644049

il

436,39

2157

24%

0056421

0.090915

OxyContin, tabl o pree-
dinzonymm nwalniania,
g0 mg

5909390644049

a0

436,39

2157

24%

0056421

0090915

Oxydolor, tabl o prze-
diuzonym uwalniania, 5
mg

290999033969

=)

31,76

g.61

1.8%

0077187

0105367

Oxydolor, tabl o prze-
dbuzonyi nwalnianin, 5
mg

5909990339469

=)

3176

861

1.53%

0077187

0105867

Oxydolor, tabl o prze-
dbuzonym uwalniania,
101mge

290999033964 3

=)

29,39

9,83

3.9%

0052517

0095953

Ceeydolor, tabl o prze-
dtuzonym wwalnianiu,
10mg

590999033964 3

al

09,39

2,43

3.9%;

0052517

0095933

Cxydolor, tabl o pree-
dinzonym nwalniania,
20 g

5909990539780

=)

113,25

11,07

3.8%

0055175

0094400

Cxydolor, tabl o prze-
dtnzonym wwalnianiu,
Z0mg

3909990339730

il

11328

1107

3.8%

0055175

0.094400

Oxydolor, tabl o prze-
dinzonymm nwalniania,
40 mg

5909390840035

a0

217.07

965

2.6%,

0056425

0090446
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MNazwa

EAN

Liczba tabl. w
opakowaniu

Cena deta-
liczna [zt]

Wysokosc doplaty
fwiadczeniobiorcy [z1]

Udziat w
refim dacji

HKosztzamgzz per-
spektywy NFZ [z1]

Kosztzam gz perspek-
tywy wspolnej [zi]

Ooydolor, tabl o prze-
dtnzonym wwalnianiu,
40mg

5909990340035

il

217.07

965

Z.6%

0056425

0090446

Cxydolor, tabl o prze-
dinzonym nwalniania,
S0

S909990540182

=)

421,65

6,83

1.7%

0056421

0,057 &4

Cxydolor, tabl o prze-
dtnzonym wwalnianiu,
glmg

5909990340132

il

421,65

6,43

1.7%

0056421

0,057 3

Cxydolor, tabl o preedt
nwalnianin, 40 mg

2909991229016

&l

235,22

27,8

0.0%

0086425

0.095008

Cxydolor, tabl o preedt
nwalnianin, 40 mg

2909991229016

&l

235,22

27,8

0.0%

0086425

0.095008

Oxydolor, tabl o przedt
nwalnianin, 20 mg

5909391229160

a0

12835

2014

0.0%;

0055175

0,101955

Oxydolor, tabl o przedt
nwalnianin, 20 mg

5909391229160

a0

12835

2014

0.0%;

0055175

0,101955

Eeltebon, tabl o prze-
dtuzonym nwalniania, 5
mg

9909939113474 2

al

32,32

917

1.1%

0077187

0107733

Reltebon, tabl o prze-
dinzonym nwalniania, 5
g

5909991158474 2

=)

32,32

917

1.1%

0077167

0107733

Reltebon, tabl o prze-
dtnzonym wwalnianiu,
10mg

9909991134827

al

od,69

2,13

1.5%

0052517

0097317

Reltebon, tabl o prze-
dinzonymm nwalniania,
10mg

5909391184527

a0

o,69

2,15

1.5%

0052517

0097517

Reltebon, tabl o prze-
dtnzonym wwalnianiu,
20mg

5909991134865

il

1134

1119

1.2%

0055175

0.094500

Reltebon, tabl o prze-
dinzonymm nwalnianin,
Z0mg

5909391154565

il

1134

1119

1.2%

0055175

0094500
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T
- EAN Liczba tabl. w | Cena deta- Wysokosc doplaty Udziat w Kosztzamgz per- |HKosztzam gz perspek-
opakowaniu | liczna [zi] fwiadczeniobiorcy [z1] | refundacji | spektywy NFZ [z8] | tywy w spolnej [zi]

Eeltebon, tabl o prze-
duzonyi wwalnianin, 5909391184902 &0 216,54 942 0,3% 0056425 0090350
40 mg
Reltebon, tabl o prze-
dinzonym nwalniania, 5909991154902 =) 216,54 94z 0,5%; 0056425 0.090350
401mg
Eeltebon, tabl o prze-
dinzonym wwalnianiu, 5909991154940 &l 421,65 6,43 0%, 0056421 0,057 34
g0 mg
Reltebon, tabl o prze-
dinzonymm nwalniania, 5909391154940 &0 421,65 6,83 04%, 0056421 0,057 344
glmg

Sre dni wazony udziatem w refundacjikosztza mg [z1] 0032980 0,100054

Tab. 7 Osz acowanie ko sztu za mg leku Targin® na po dstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacji od Intego 2016 do stycznia 2017
P EAN Liczba tabl. w | Cena deta- Wrysokosc dopiaty Udziat w Kosztzamgz per- |Kosztzamgz perspek-
opakowaniu | liczna [zi] fwiadczeniobiorcy [z1] | refundacji | spektywy NFZ [z1] | tywy w spolnej [zi]

Targin, £0+10mg
Targin, tabl o preedi-
Zonym uwalniania, 2909990741465 30 17258 0 93,0% 0191756 0191756
20+10mg
Targin, tabl o preedi-
Zonyrn wwalnianin, 990999074147 2 al 33475 0 Z,0% 0154861 0154861
Z0+10mg

Sre dni wazony udziatem w refundacji koszt za mg [z4] 0191615 0191615
Targin, 5+2,5 mg
Targin, tabl o preedi-
Zonym uwalnianiu, 5+2,5 | 5309390741861 30 47,42 2,21 95,6% 0.200933 0,.210756
g
Targin, tabl o preedi-
Zonyr wwalnianin, 5+2,5 | 5909990741575 al 0,42 0 4 4%, 0200933 0200933

mg
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MNazwa

Liczba tabl. w
opakowaniu

Cena deta-
liczna [zt]

Wysokosc doplaty
fwiadczeniobiorcy [z1]

Udziat w
refim dacji

HKosztzamgzz per-
spektywy NFZ [z1]

Kosztzamgz perspek-
tywy wspilnej [z1]

Sre dni wazony udziatem w refundacjikosztza mg [z1]

0200933

0.E10326

Tab. 8 Osz acow anie ko sztu z 2 mg substancji czynnej buprenorfiny w zaleino Sci o d szybko Sci uw alniania leku na podstawie obwieszczenia MZ i danych o
refundacii od lutego 2016 do stycznia 2017

Ko EAN Liczba szt. w | Cena deta- Wrysokosc doplaty Udziatw Kosztzamgz per- |Kosztzamgz perspek
opakowaniu | liczna [zi] fwiadczeniobiorcy [zl] | refumdacji | spektywy NFZ [z4] | tywy w spolnej [z]

Buprernorphinurm, 35 pz/h
Melodyn 35 pg/h, sys-
tem transdermalny, 20 5909390938056 o* o7.3 g9 13.3% 2.6530000 11460000
mg
Transtec 35 pz /b, sys-
ter fransdermalny, 20 2909990966127 ok 61,9 135 06,7 % 2.630000 12330000
mg

Sredniwazony udziatem w refundacji kosztza szt systemu transdermalne go [z4] 0,630000 12258036
Buprenorphinura, 70 pz,/h
Melodyn 70wz /b, 2ys-
tem fransdermalny, 40 5909390935131 Thild 109,73 1295 21.9% 19,360000 £1,956000
g
Transtec 70 pg /b, zys-
tem fransdermalny, 40 9909990966325 L 12503 25,23 73,1% 19360000 24406000
g

Sredniwazony udziate m w refundacji koszt za szt systemu transde rmahego [z4] 19,3560000 23,865410

* Kaida sztuka zawiera 20 mg buprenorfiny, co prey uwalnianiu 35 pg/h wirstarcza na 20,81 dnda; ** Kazda sztuka zawiera 40 mg buprenorfiny co preyuwalnianiu

70 pgfh wystarczana 20,81 doda;

Tab. 9 Oszacowanie kosztu z a mg preparatu Sevredol® na po dstawie obwieszezenia MZ i danych o refundacji od lutego 2016 do stycznia 2017

MNazwa

EAN

Liczha tabl. w
opakowanin

Cena deta-
liczna [zt]

Wrysokosc doplaty
fwiadczeniobiorcy [z1]

Udziatw
refim dacji

HKosztzamgz per-
spektywy NFZ [z1]

Kosztzamgz perspek-
tywy w spolnej [zi]
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Sevredol tabl powl, 20
g

590999033654 25

=)

71,24

1]

10094

0059367

00559367

Sre dni wazony udziatem w refundacjikosztza mg [z1]

0,059367

0,059367

Tab. 10 Ogz acow anie ko sztu z 2 mg substancji ce ynnej morfiny (w tym preparatu Sevredol®] na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacji od
lutego 2016 do stycznia 2017

Nazwa

EAN

Liczba tabl. w
o pakow aniu

Cena deta-

liczna [z1]

WrysokosSc doplaty
fwiadczeniobiorcy [z]

Udziat w
refun dacji

Kosztzamgz per-
spektywy NFZ [z1]

Hosztzam gz perspek-
tywy wspolnej [z1]

Doltard, tabl o przediu-
Zonyrn wwalnianin, 10
mg

9909990724519

a0

31,76

04z

2.3%

0.0=5500

0.030600

Doltard, tabl o preedtu-
Zonyrn wwalnianin, 30
g

5909390724915

20

f,12

5.1%

0025517

0025517

Doltard, tabl o preediu-
Zonym nwalnianiu, 60
mg

59099907 25014

20

1711

2,5%

0025333

0025333

Doltard, tabl o przediu-
Zonyrrn wwalnianin, 100
g

9909990725113

20

304

1.2%

0.0zZ630

0.0zZ630

Morphini sulfaz WZF,
roztwidr do wehreykivan,
101zl

5909390404919

10

oZ,68

4,57

10.6%

01053500

0154500

Morphini sulfaz WEF,
rozbwir do wetrzykiwa,
20 mgml

5909990405015

10

15,45

35.7%

0105350

0105350

MST Continus, tabl
powl, o 2modyfikowa-
trrn wwalniarin, 10rag

5909990476237

il

2177

381

3.5%

0025517

0034567

MET Continuz, tabl
powl, o zmodyfikowa-
nym wwalnianiu, 30mg

9909990476336

il

an,9:2

,0%

0.0zZ5361

00zZ5361

MET Continuz, tabl
powl, o zrmodyfikowa-
trrn wwalniardn, 601ag

5909990478435

=)

51,05

Z.2%,

0027111

0027111
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N EAN Liczba tabl. w | Cena deta- Wysokosc doplaty Udziatw Kosztzamgz per- |HKosztzam g2 perspek-
4zwa opakowaniu |liczna [zi] fwiadczeniobiorcy [z1] | refundacji | spektywy NFZ [z8] | tywy w spolnej [z1]

MST Continns, tabl
powl, o zrmodyfikowa- 5909990 75534 a0 97.6 1] 1.6% 0026715 0026715
nyrn weralnianin, 1001g
MST Continus, tabl
powl. o zmodyfikowa- 5909990475633 =) 160,29 ] 1.2% 0025822 00z55822
nyron wwalnianin, 200 me
f:g"mdc'l’ fabl powl. 20 | canangnzzeazs 60 509,86 0 25,1% 0059367 0059367
Wendalretard, tabl. powl
0 przeduzonym wwal- 5909990743527 an 124 046 0,7% 0028533 0030067
nianiu, 10 mg
Wendalretard, tabl, powl
o preedinzonymm nwal- 5909990745926 a0 9,02 ] 0.6% 0026789 0026759
nianiu, 30 mg
Wendalretard, tabl. powl
o preediuzonymm uwal- SO09990744022 an 24,11 1] 04% NO0222a3 DO0222a3
nianiu, 60 mg
Wendalretard, tabl, powl
o preediuzonym wwal- 509990744121 an 40,11 1] 0,2% 0022570 0022570
nianiu, 100 mg
Wendalretard, tabl powl
o preediuzonym uwal- 5909990744220 30 67,71 ] 0,1%: 0015375 0015375
nianin, 200 mg

Sre dni wazony udziatem w refundacjikosztza mg [z1] 0,073168 0,078352

Tab. 11 Koszt terapii &-C5F na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacji od lutego 2016 do stycznia 2017
Doptlata NFZ do Doplata pacjenta do  |Ud=zialw re- |Hosztterapii* z per- | Kosztterapiit z perspekty-
Nazwa EAN : : = : :
opakowania [zt] |opakowania[zi] fundacji spektywy NFZ [z4] wy w spolnej [z1]

Eatalog substancji wepomagajaoych cheminterapie: Obwieszczenie MZ, grupa limitowa 10450
#ceofil 505556571356 105,09 0 0,30% 744,65 744,65
&ceofil 5055565713853 163,15 0 0,59%) Pas Pt 744,65
aceofil 5055565713560 SZ5A7 0 0,10% 74,68 74,65
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- EAN DuplataNP.'Z do Doptata pa.j:jenta do Udzia{:.-:r re- |Hosztterapii* z per- |Koszt terapi:i* z perspekty-
opakowania [z4] opakow ania [z4] fundacji spektywy NFZ [z1] wy w spolnej [zi]

#ceofil 5055565713877 40,75 0 0,07% 744,63 744,65
Aceofil SO0S5565726065 691,74 ] 0,00%; 700,22 700,22
Aceofil 5055565726075 105564 0 0,00% 6&5,74 658,74
Grastofil 5909991102500 9,33 0 0,00% 654,23 654,23
Graztofil 5909991102531 42043 0 0,00% 595,69 595489
Grastofil 5909991102545 147,74 0 0,00% f5d,29 654,29
Grastofil 5909991102555 Ga04 ] 0,00%; a2,65 602,65
Heupogen 5909990312214 SZ25A7 0 0L,27% 744,65 744,65
Heupogen 5909990830510 105,09 0 1.85% 744,65 744,65
Heupogen 5909390330619 168,15 0 2,07% 744 65 744,65
Hirestim S909990904 747 195,05 ] 0,02% 691,05 591,05
Hivestim 5909990904775 403,99 0 0,71% 57252 57252
Hivestim 5909990904305 A 6,55 0 0,66%% 57252 57452
Teragrastim 5909990739337 9719 0 3,66% 635,67 658,67
Teragrastim 5909990739394 391,23 0 0,00% o4 44 S54,44
Teragrastim S909990739400 794,93 ] 0,00%; 563,27 Se527
Teragrastim 5909990739445 160,93 0 6,69% 712,70 71270
Teragrastim 5909990739455 632,77 0 0,01% Se046 Se046
Teragrastim 5909990739462 127915 0 0,00% Se649 56649
Zarzio 5909990637763 101,586 0 5,97% 7Zl.76 72176
Zarzio 5909990657500 168,15 ] 12.91% 744 65 744,65
Longuex 5909991072469 245219 0 0,587% 2452,19 245219
Meulasta 5909990007523 245419 0 5,69% 2452,19 25219
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- EAN DuplataNF.'Z do Doptata pa.j:ienta do Udzia{:.-:r re- |Hosztterapii* z per- |Koszt te?api:i* z perspekty-
opakowania [z4] opakow ania [z4] fundacji spektywy NFZ [z1] wy w spolnej [zi]

Lekidostepne waptece: Obwisszozenis ME, grupa lirnitowa 133.0

Aceofil S055565713568 §1,15 12,135 0,55% 575,02 660,97
Aceafil 5055565713553 131,76 1241 1.64% 583,52 63545
Aceofil 5055565713860 418,57 7,89 344% 593,18 604,36
4ceofil 5055565713877 671,63 3,22 4,7 9% 594,53 99773
aceofil 2055565720065 587.2a 4,73 0,20%, 29443 099,32
Aceofil S055565726075 936,55 3.2 1,68% 592,54 594,56
Grasztofil 5909991102500 G115 23,67 0,36% 575,02 74274
Graztofil 5909991102531 41357 4,39 0,61% 293,14 G277 75
Grastofil 5909991102545 131,76 30,87 1,05% a53,5d T20,23
Grastofil 5909991102555 671,63 37,24 1,56% 094,55 627,87
Hirestim 5909990904747 165,51 46,03 0,22% 586,39 74947
Hivestim 5909990904775 418,57 7,89 5,05% 593,15 604,36
Hivestim 5909990904305 671,63 3,22 12.82% 594,53 99773
Teragrastim 2909990739337 gL15 £3,53 1,37% 275,02 ALY
Teragrastim S909990739394 410,51 3.2 147% 551,76 586,30
Teragrastim 5909990739400 §24,19 3.2 0,17%% 584,01 58627
Teragrastim 5909990739445 131,76 44,06 161% 58352 77a.ed
Teragrastim 5909930739455 655,04 3.2 4,19%, 552,65 585,63
Teragrastim 2909990739462 132039 3.2 0,57% 584,75 586,17
Zarzio SO09990657 763 §1,15 33,19 0,7 7% 575,02 §10,19
Zarzio 5909990657787 41857 3.2 3.61% 293,15 SoRiE
Zarzio 5909990637500 131.76 a1,Z8 1.55% 553,52 d10,62
Zarzio 5909990637545 671,63 3,22 T,83% 294,53 99773
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Nazwa

EAN

Doptata NFZ do
opakowania [z4]

Doptata pacjenta do
opakow ania [z4]

Ud=ziat w re-
fundacji

Hoszt terapii* z per-
spektywy NFZ [z1]

Koszt terapii* z perspekty-
wy w spolnej [zi]

Sredniwazony udziatem w refundacji koszt terapii

760,45

778,23

* Zabokono nastepujgee dawkowanie w ramach terapii: ok, 5.5 podad filgrastyron w dawee 0.5 miln jednostek na kg masy clata (pacjent o masie 77,3 kg) lub jedno
podanie pegfilgra styron lub lipe gfil grastyrmu;

Tab. 12 Koszt jednego podania darbopoetyny na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refund acji od lutego 2016 do stycznia 2017

- EAN Kosztopakowania |Kosztopakowania |Udziat w refunda- |Koszt podanda z per- Kosztpodania z perspekty-
dla NFZ [z1] dla pacjenta [z] Cji spektywy NFZ [zt] wy w spolnej [zt]

Aranesp 5909390340330 38721 a 61 7% FavEl 35721

Aranssp 5909990739035 387zl 1] 38,3% 357E1 35721

Sredniwazony udziatem w refundacji koszt podania 35721 35721

t 1 podanie to zgodnie 2 ChPL3 500 pg podawane raz na 3 tygodnie;

Tab. 13 Koszt terapii octanem megestrolu na podstawie obwieszczenia M7 i danycho refimdacji od Intego 2016 do stycznia 2017

Nazwa EAN Kosztopakowania Kusztu.pakuwan.ia U.Izlzialw refunda- | Kosztterapii dla NFZ I{usztte?api:iz perspekty-
dla NFZ [z1] dla pacjenta [zt] |cji [z1]1 wy wspolnej [zt]1

Cachexan 5909990614605 15212 6,4 10,2% 247,73 259,73

Megace 5909990437627 136,65 6,4 10.0% Zh6,22 268,22

Megalia 5909931054519 136,65 6,4 0.7 206,22 268,22

Megastri 2909990395977 153211 6,4 9, 1% 27,71 25971

Sredniwazony udziatem w refundacji koszt terapii 254,58zt 266,58 =t

t terapia to 600 mg raz na dobe stozowane preez mie sige;
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Tab. 14 Koszt terapii loperamidem na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacji od Intego 2016 do stycznia 2017

N EAN Kosztopakowania |Kosztopakowania |Udziat w refunda- | Koszt terapii dla NFZ Koszt terapii z perspekty-
S dla NFZ [z1] dla pacjenta [zt] |cji [z1]1 wy wspolnej [z1] 1
Loperamid WZF 509990038220 3.78 3.78 100,0095 3. 78=t 7,56 =1

t terapia wigzgca sie z zakuperm 1 opak, lekow;
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Tah. 15 Liczba zrefundow anych opakow an cetuksymabu i panitumumabu w okresie od Iutego 2016 do stycznia 2017 (na po dstawie sprawoz dan NFZ).

Substancja |Nazwa, postadi dawlka lelu Zawartnst |Kod EAN lut16 | mar- Jewi- maj- cze-16 | lip-16 | sie-16 | wre- paz- lis16 Ig;ru-lﬁ sty-17
CZYnna opalowa- 16 16 16 16 16
nia
Cetuxirnab  |Erbitu, roztwdr do infuzji, Smg/ml|1 fiol po 20|5909990035922 9427 | 11905 | 111582 | 10628 | 1366,2 | 10581 | 10386 | 13490 | 13745 | 10431 11274 d344
trl
Cetuxirnab  |Erbitux, roztwdr do infuzji, Smg/ml{l  fiol po|5902990035%46 1450 155,9 1262 1995 3473 207.0 2636 Z07,0 3129 05,2 244 6 104
100ml
Paritumu- |Vectibix, koncentrat do sporzgdza-|1 fiol po S|5909990646551 64 7190 1] 7937 | 11078 5811 5815 8215 6391 7830 7095 5529
rnab nia roztworn do infuzji, 20 mg /il [ml
Panituran- |Vectibiz, koncentrat do sporzadza-(1fiol po 20{5509990646555 | 2564 2639 25859 2604 | 4041 | 3035 2989 1 <21 o2 | 4115 4379 3764
tab nia roztworn do infuzji, 20mg/ml |l

anitumumabem na podstawie liczby zrefundowan

h opakowan lekow.
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Uwaga 2

wonamied analizy kKliniceney;
- | - T ; I B L —— S TR | NI ARG S b gk oo sy v 1ewr pi w7l
wrepicradrony praeglad badan pierwoltnyveh nie spednia Krvieriow delinicy|nych

| F 3 Q C I- ¥ i - | Fmin Ly -
przeglgdn  sysiematveznego (f 4 ust. 1 pkt 3 i*u;;?--:.*'ﬂgiiz;'nr.l- Powtérzenie

= . F . . 1 1. 1.1 1. Ty o e

werd” bre e wyseukiwania sg nicmozliwe zo weeledu na bledy logierne w strateon

(dla straleel wyszukiwanma w bacie Cochrane na ste. 111 analizy kliniczne podano

w wierszil 8 ze szukano rekordow dla "#2 OR #0 UR #9°, podczas gdy wiersz Y nie
| |

isfrieis | L .-;.1! ¥ LI |;;",_| I I ]

Btgd w strategii wyszukiwania powstat na etapie uzupetniania tabeli w dokumencie fi-

nalnej analizy klinicznej, natomiast samo wyszukiwanie zostato preeprowadzone po-

prawnia Ponizej skorygowana strategia wyszukiwania publikacji dotyrezgeych skutecsz-

nofci triflurydvny forpiracylu w bazie Cochrane na dziefi 01.03.2017.

MelH descriptor: [Trifluridine] explode all freez 39

b

trifluridine a1

e

tipiracil 40

#1 OR#2 a3

oo

HIAND H4 40

o

lonzurf 5

Ta5-102 41

#5 OR #6 OR#7 46
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cglgd svalcmatyesny
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regladn ¢la punktom
T

I
{‘.- E*—f',u ': :=I"f.;5 if‘i. I i.‘r! b, Prodano

QAP0 DElL na leczenie

W badaniu Yoshine 2012 nis stwisrdzono wystepowania catkowite] cdpowiedzi na le-
czenis {CE) u zadnego =z pacjentdw w badaniu, Czefcicwy odpeowiadz {(PR) na leczenie
stwierdzono tylko u jednege pacjenta z grupy triflurydimy /typiracyly, natomiast zaden =
pacjentdw z gr. placebo nie osiggngt czedciow o odpowisdzi na leczenie (Analiza klinicz-
na, rozdziat 4.2.6.3, Tab. 14). Czas trwania odpowiedzi na leczenie wynosit wiecej niz
225 dni (Tab. 17).%

Tab. 17 Catkowita oraz czgiciow a o dpowiedz na leczenie wirod pacjentow z grupy triflurydy-
ny Aypiracylu or az placebo w badanin Yo shino 2012

Triflurydyna Aypiracyl Placebo
Punkt koacowy Czas trwania Czas trwania
n/N (%) L n/N (%) e
odpowiedzi odpowiedzi
Catkowita odpowieds
0112 (09 - 0437 (09
haleczenie / (0%) REI)
Czefciowa odpowieds ;
1/112 [=1%g] =225 dni 0457 [0%)

naleczenie
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Uwaga 4

111

JUZ uEnes:

W ramass analizy ekonomicznej:

anaiza wradiwodcl nie zawiera okxreslenia  zakresow zmuennosci  wartosc

wykormvetnyeh do uzyskania oszacowan, o kidérych mowa w § 5 ust. 2 pki

S Rogpormczenia (§ 5 ust. 9 phkt 1 Rogporzadzenia). W analizach pominiclo istotne
t

parameliy miogace mied wphyw na wyniki analizy — m. in, nie testowano horyzontu

cZasowszo erodnego » czasem obscrwacyl w badaniach klinicenych. ‘lestowane
horyzomiu czasowego w analizie wnioskodawey (10 lal w oanalizie podstawowe

#115 iat

1}“.{[_"&5; 1§12

analiziz wrazhiwoscl) jest iluzorvoene, gdvz po &2 roku w modelu

mrie] miz P syjaeych pacientow (w oramientn interwenc)iy, Wyniki
wazysliich przetastowanych wariantéw sg wiee w oczywisty sposob bardzo zblizone
1 mie sposobh tznad, ze horyzont czasowy 7ostal praetestowany (uwidaczniarie riinic
genercwsnys przez mniej niz 1% pacjentow 1 kontynowaniz modelowania nie ma
odsetkl

w rozwitanyin wskazaniu, zasadns wydaje sig jedvnie badanie krotszego horvzoniu

sensuy. W sreregolnnscl. biorac pod  uwage przesyt  pacientow

crasowzo - whasciwie horvzont krdtszy niz przviety w analizie podstawowe] mozna
s dozywomi. Nie testowano rdwniez zaloZen odnosnie skutecznosei
terapii (dan: z poszezcgolnych badan zamiast poeied daia), odsctkiw pacjentow
zmnie s2ejacvich dawke leku po kolejnych cyklach 1 licanyen zatozen odnosme
kosat ve'iudycia zasobdw, opartych o opinie ckspertdw lub zafozenia wiasne, w tym

przed: wnzvalkim 2 zakresy stosowania chemioterapii paliatywnej 1 §wiadozen z nig

gwigzanvch vilko u choryeh leczonvch wylacenic BSC. Nic esracowano tcz wphywu
na  werikio uwzoplednienia  cen  reeczywistyeh  (wyliczonyeh na podslawie

komun kitdw DGL, z ktdrveh zaczerpnigto jedynie udzialy w refundacii a nie ceny

rpecEwistel. Jak wskazuje model ekonomiceny, na polrreby rvonku cagrameenego

przeacs | omano o wiele wizce] scenariuszy anelizy wraZliwosci,

Wooedpowiedzi na powyzsey komentarz preeprowadzone poszerzong analize wrazliw o-

£ci z uwzglednieniem nastepujaeyvch scenariusz

nych z badania RECOUERSE (Tab. 18],

# redubcja dawki triflurydyny /typiracylu w kolejnych cyklach na podstawie da-
nwch z badania Yoshine 2012 {Tab. 18],

® horyzont analizy rédwny 1 rok,

o Loszty BESC rdwne O =4,

redukeja dawki triflurydyny tvpiracylu w kolejnwch cvklach na podstawie da-

skutecznodé na podstawie danych £ badania RECOURSE,
skutecznodé na podstawie danyeh =z badania Yoshine 2012,

Nia przeprowadzano analizy wrazliwodci z uwzglednieniem cen rzeczywistych lekdw

{wyliczonych  na

podstawie komunikatu DGL), gdwz Srednie  Lkoszty  za

mg/fsztuke fterapie chbliczone na podstawis komunikatéw DGL byhr bardzo zblizone do
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trednich kosztdw przedstawionych w analizie podstawow 2] na podstawie danych 2z Ob-
wisszezenia MZ (Tab. 19).

Tab. 18 Zromiejsz enie daw ki triflurydyny Aypirac ylu w kolejnych c vkl ach na po dstawie danych z
badania RECOURSE i Yoshino 2012,

Odsetekna podstawie badania Odsetek na podstawie badania
RECOURSE Yoshino 2012

Zmniejszenie dawlki po 1. eyklu - -
Zrmmniejzzenie dawki po 2, cykdu - -
Zmniejszenie dawlki po 3. eyklu - -

Parametr

Tab. 19 Porownanie Sredniego ko sztm zamg/sztuke terapie lekow wohodzacych w skiad palia-
tywnej chemioterapii, leczenia przeciwbdlowego ilecz enia dziatan niepozgdanych na podstawie
danych z Obwieszczenia MZ oraz danych z DGL za styczen 2017,

Srednikosztza Srednikosztza
Nazwa mg/sztuke terapie z p. NFZ me sztuke terapie [Dane Roimica
(Obwieszczenia MZ) z2DGL za styczen 2017)
Paliatywna chemioterapia
Kapecytabina 0.0087 0,0083 2.3%
Mitormgeyna 3,8557 32,8873 -0,8%
Leczenie praedwhdlowe
Fentanwl 25 pug/h 65,3525 65,5759 -390
Fentantd 50 pg/h 12,8968 12,8774 0.2%
Fentany 100 pgih 24,8219 24,7892 0.1%%
Fentanw, tabl. [ Effentora) 01131 01033 2.6%
Okeykodon 00831 00825 0.8%
Targin 20410 mg 0,1917 0,1908 0,5%
Targin 5+2,5mg 0,2009 0,2009 0,0%
Buprenorfina, 35 pgih 9.6800 9.28a80 4,1%
Buprenorfina, 70 pgfh 19,3600 19,0373 1.7%
Morfina 00729 0,.0719 1,3%
Dziatania niepofadane
GC5-F T42,2456 6385857 14,0%%
Darbopoetyma 35721000 3556,4582 0,494
Cctan me gestrolu 254,5683 255,0478 -0.2%%
Loperamid 3.7800 3.8938 -3.0%

Zmiany parametréw i zatozell modelu dotyezgee redukeji dawki w kolejnych cvklach

oraz kosztdw BSC nie zmieniajg w znaczgcy sposdb wynikdw analizy,

Szczegdlnege komentarza wymaga wplyw na wyniki analizy horyzontu czasowego.

Zagodnie z tredcig pisma Prezesa Agencji przetestowano dodatkowy wariant horyzontu
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czasoweago rdwny 1 rok, ktory byt zgodny 2 czasem obserwacii w rejestracyinym bada-
niu klinicznym. Dla horyzontu wynoszgcego 1 rok odnotowano zmiane wegledeam scena-
riusza podstawowego na poziomie ok 91% (Tab, 20). Nalezy zwrécié jednak uwage, iz w
modelu po roku w obserwaciji pozostaje 28% pacjentdw z ramienia triflurydy-
ny/typiracylu i 1694 pacjentdw z ramisenia ESC. Zgodnie 2 bremisniem obowigzujgesgo
rozporzgdzenia Ministra ZdrowiaZ, a takze Wytyeznymi oceny technologii medyeznych
AOTMIT 20168 w preypadku technologii medyeznych, ktérych wyniki i koszty réznicujs-
ce ujawniajg sie w ciggu catege zycia chorego, horvzont czasowy powinlen byé dozrw of-
ni. W szezagdlnoéel, w preyvpadku analizow anej technologii lekowej po 12 miesigeach
obserwacji w ramieniu leczonym alktywnie przezywa o prawie 5004 wigcej chorych niz
w grupie kontrolnej, zatem prowadzenie analizy farmakeosekonomicznej w horyzoncis
zgodnym z czasem obserwacii w badaniach, jest obeigzone w kisrunku niskorezvstnym
dla cceniane] interwencji. W zwigzku 2 tym tak krétki horvzont czasowy nie spetnia de-
finicii wlasciwego horyvzontu i w Swistle prevtoczonych wityveznyeh i rozporzgdzenia,
jako taki nie moze byé podstaw g do wnioskowania o aefeltrw nodel kosztowej lalu,

Wehbmwe na wyniki analizy miato takze previecie danwvch dotyrezgevch skuteczncdel na
podstawie badania RECOURSE i Yoshine 2012, Badanie Yoshine 2012, ktdrege dane dot,
skutecznodel miaty wiekszy wpbrw na wyniki (ok. -219% wzgledem scenariusza podsta-
wonrego, Tab, 20) zostato przeprowadzono jedynie w populacji azjatyclie], ktdra nie
odzwierciadla dobrze populacji pacjentéw w Polsce, Zgodnis z Witycznymi oceny tech-
nologii medycenych AOTHMIT 2016 dane uwzglednione w analizie ekonomicznej doty-
czgce wynikdw zdrowotnych powinny zostad uzyskane w oparciu ¢ najlepsze dostepne
zradia, w ozwigzku z czym najodpowiedniejszym podejéciem jest metaanaliza dostep-
nych danych = badan EECOURSE i Yoshine 2012, zgodnie z wynikami preeprowadzoneg]

Analizy Klinicznei”, ktéraj wyniki uweglednione w analizie podstawowre].

Szczegditowe wyniki analizy wrazliw oéci przedstawiono w tabelach ponizsj.

Tab. 20 Zmiana warto Sci ICUR wz gledem scenariusza po dstawow ego dla scenarinszy analizy wraz-

liwo sci.

Zmiana wzglgdem scenariusza po dstawow ego
Scenariusz Scenariusz bez RSS Scenariusz z R5S

NFZ wspolna NFZ wspdlna
Redukeja dawlki w kolejrgrch cvldach na 3 5 i 3
podstawie badania RECOURSE L Je o B 0% L
Redukcja dawld w kolejnych cyklachna | - : 5 ; . ; -
podstawie badania Yoshino 2012 el N0 % 0202 el
Horyzont Lrok 01,33% 01,319 01,25% 01,2 3%
Koszty BSC rawne 0 zf -2.37% -2,39% -2,39%, -241%
Skutecznoéd - RECOURIE 5,804 5.83%% 5.83% 5.83%%
Skutecznosd - Toshino 2012 -200,85% -20,83%, - 20,8405 -20,8204
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Tab. 21 Wyniki analizy wrazliwo Sciz RSS: perspektywa NFZ.

Kategoria

| Trifturydyna/typiracyl | BSC

| Wryniki inkrementalne

Jcenarinzs podstaw owy

Caflowite kozzty 2]

Caltkowite QALY

Caflowite LY

ICUR [z4/QALY]

ICER [zt/LY6G]

_JII

Redulicja dawled w kolejnyeh evklach na podstawie badania RECOURSE

Cafkowite kozaty [=1]

Caltkowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z4/QALY]

ICER [zt/LY6]

Redulicja dawld w kolejrnych eylklach na podstawie badania Voshino 2012

Catkowite kozaty [21]

Callrowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Horyzont 1 rok

Cafkowite kozzty [=1]

Callrowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Kosety BSC rawne 0 zf

Cafkowite kozzty [=1]

Calleowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Skutecznost - RECOURIE

Calkowite kozzty [=1]

Cafkowite QALY

Calkeowite LY

ICUR [24/QALY]

ICER [z4/1YG]

dkutecenost - Yoshino 201

Cafleowite kozzty [21]

Catkowite QALY

Calkowite LY

ICUR [24/QALY]

ICER [z4/1YG]

__IIII‘I __IJ‘ _JH _JII‘I __IIIJI

JAPAF PRI
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Tab. 22 Wyniki analizy wrazliwo sciz RSS: perspektywa wspolna.

Kategoria

| Trifturydyna, /typiracyl | BSC

I Wyniki inkrementalne

Jcenariuzz podstaw owy

Caflowite kozzty [z1]

Caltkowite QALY

Caflowite LY

ICUR [z4/QALY]

ICER [zt/LYG]

i
J

Redulicja dawled w kolejnyech evklach na podstawie badania RECOURSE

Cafkowite kozszty [=1]

Caltkowite QALY

Caflowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LY6]

_JIII

Redulecja dawld w kolejnych eyblach na podstawie badania Voshino 2012

Catkowite kozaty [=1]

Calkowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Horyzont 1rok

Cafkowite kozzty [=1]

Callrowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Koszty BSC rawne 0 zf

Cafkowite kozzty [=1]

Calleowite QALY

Catbowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Skutecznost - RECOURIE

Calkowite kozzty [=1]

Cafkowite QALY

Caltkowite LY

ICUR [zt/QALY]

ICER [zt/1YG]

dkutecenost - Yoshino 201

Cafleowite kozzty [=1]

Catkowite QALY

Calkowite LY

ICUR [24/QALY]

ICER [z4/1YG]

Ll Ll |l |l |

Iy I YY)
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Tab. 23 Wyniki analizy wrazliwo Sci bez RS5: perspektywa NFZ

Kategoria

| Trifturydyna /typiracyl | BSC

I Wyniki inkrementalne

Jcenarinzs podstaw owy

Caflowite kozzty 2]

Caltkowite QALY

Caflowite LY

ICUR [z4/QALY]

ICER [zt/LY6G]

_JII

Redulicja dawled w kolejnyeh evklach na podstawie badania RECOURSE

Cafkowite kozaty [=1]

Caltkowite QALY

Catkowite LY

J

ICUR [z4/QALY]

ICER [zt/LY6]

Redulicja dawld w kolejrnych eylklach na podstawie badania Voshino 2012

Catkowite kozaty [21]

Callrowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Horyzont 1 rok

Cafkowite kozzty [=1]

Callrowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Kosety BSC rawne 0 zf

Cafkowite kozzty [=1]

Calleowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Skutecznost - RECOURIE

Calkowite kozzty [=1]

Cafkowite QALY

Calkeowite LY

ICUR [24/QALY]

ICER [z4/1YG]

dkutecenost - Yoshino 201

Cafleowite kozzty [21]

Catkowite QALY

Calkowite LY

ol ]

ICUR [24/QALY]

ICER [z4/1YG]

__IIII‘I __IJ‘ _JH _JII‘I __IIIJI

30/38



TriffunsdvneAvpirecy! (Lonsurf®) w feczeniu przerzutowepo reke felitc grubego - TEUPEENIENIE

Tab. 24 Wyniki analizy wrazliwo Sci bez RS5: perspektywa wspolna

Kategoria

| Triflurydyna /typiracyl | BSC

I Wyniki inkrementalne

Jcenariuzz podstaw owy

Caflowite kozzty 2]

Caltkowite QALY

Caflowite LY

J

ICUR [z4/QALY]

ICER [zt/LYG]

Redulicja dawled w kolejny

Cafkowite kozaty [=1]

Caltkowite QALY

ch eylklach na podstawie badania RECOURIE

Caflowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LY6]

_JIII

Redulicja dawlei w kolejny

Catkowite kozaty [=1]

Calkowite QALY

ch cyldach na podstawie badania Voshine 2012

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Horyzont 1rok

Cafkowite kozzty [=1]

Callrowite QALY

Catkowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Koszty BSC rawne 0 zf

Cafkowite kozzty [=1]

Calleowite QALY

Catbowite LY

ICUR [z1/QALY]

ICER [zt/LYG]

Skutecznost - RECOURIE

Calkowite kozzty [=1]

Cafkowite QALY

Caltkowite LY

ICUR [zt/QALY]

ICER [zt/1YG]

Skutecenost - Yoshino 201

Cafleowite kozzty [=1]

Catkowite QALY

Calkowite LY

ICUR [24/QALY]

ICER [z4/1YG]

Ll Ll |l |l |

Iy I YY)
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Tab. 25 Ceny progowe zhytune tto za opakow anda preparatu Lonswrf® w ramach analizy wrazliwo-
Eci - p. NFZ, pro gz we gledem ICUR.

T e el el
Scenariusz podstawowy

Lonsurf® 15 mg x 20 tabl, 200 | ] I
Lonswf® 15 ragx 60 tabl, oo | [ TR B
Lonsurf® 20 mg x 20 tabl. 400 | [ TR R
Lonsurf® 20 mg = 60 tabl, 1zo0| | I e
Redukeja dawkiw kolejrwch cyldach na podstawie badania RECOTURSE

Lonsurf® 15 mg x 20 tabl. o0 | ] I
Lonzurf® 15 mg x 60 tabl, oo | | I
Lonswrf® 20 mg x 20 tabl, 400 | R TR B
Lonsurf® 20 rg x 60 tabl, 1zoo | R TR B
Redukeja dawkiw kolejniwch eyklach na podstawie badania Yoshino 2012

Lonsurf® 15 mg x 20 tabl o0 | R R e
Lonzurf® 15 mg x 60 tabl, soo | [ N I e
Lonswrf® 20 mg x 20 tabl, 400 | | I
Lonswf® 20 rngx 60 tabl, 1zoo| [ R TN B
Horyezont 1 rok

Lonswrf® 15 mg x 20 tabl. 300 | [ [ ] I e
Lonsurf® 15 mgx 60 tabl oo ] I
Lonsurf® 20 mg x 20 tabl. 400 | [N [ ] B
Lonzurf® 20 mg x 60 tabl, 1zoo| [ I
Eozzty B3C rdwne 0 zt

Lonsw® 15 mgx 20 tabl, z:00 | ] TN B
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl, oo | A I
Lonsurf® 20 mg = 20 tabl, 40| R T I e
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, 1zoo| T TN B
Shutecznosc - RECOURSE

Lonetur® 15 gz 20 tabl 00 N TR I
Lonswrf® 15 mg x 60 tabl, oo | [ B
Lonsurf® 20 rg x 20 tabl, 00| [ TN I
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, 1zo0 | | R I e
Skutecznosc - Yoshino 2012

Lonzurf® 15 mg x 20 tabl, 00| R TN I
Lonswrf® 15 mg x 60 tabl. oo | | I
Lonswf® 20 mgx 20 tabl, aon | [ R T B e
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, 1zoo| R TN B

Tab. 26 Ceny pro gowe zbytune tto za opakow ania preparatu Lonsurf? w ramach analizy wrailiwo-
&ci - p. NFZ, pro g we gledem ICER.

Opakow anie

Liczba mew
opakowanin

Limit [z4]

Cena hur-
tow a [zi]

Irzedow acena

zhytu [z1]

Cenazbhyitu
netto [z1]
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Opalowante cpatonaa VB | |l |neto el
Scenariusz podstawowy

Lonswrf® 15 mg x 20 tabl, w0 T ]
Longsurf® 15 mg x 60 tabl ono | [ e
Lonsurf® 20 mg x 20 tabl, 00| | T e
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl 1zo0 | R ]
Redukeja dawkiw kolejrwch cyldach na podstawie badania RECOURSE

Lonsurf® 15 mg = 20 tabl, 300 N e
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl, oo | | ]
Lonswrf® 20 mg x 20 tabl, «00 N T ]
Lonsurf® 20 mg = 60 tabl, 1zo0| | e
Redukecja dawki w kolejnwch eyilach na podstawie badania Yoshine 2012

Lonsurf® 15 mg x 20 tabl w0 | [ e
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl, aoo | | e
Lonsurf® 20 mg x 20 tabl 00| | T ]
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, izoo| | R ]
Horvezont 1 rok

Lonsurf® 15 mgx 20 tabl x| R T [
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl so0 | [ T ]
Lonsurf® 20 mg = 20 tabl, 40| | T [ ]
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, 1zo0| | ]
Koszty B3C rdwne 0 zt

Lonsurf® 15 mgx 20 tabl, 000 D I e
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl, aoo | | e
Longsurf® 20 mg x 20 tabl «00 | ]
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl 1zoo | | ]
Shutecznosc - RECOURSE

Lonsurf® 15 mg x 20 tabl, w00 | [ ]
Lonsurf® 15 mg = 60 tabl, o | T T [ ]
Lonsurf® 20 mg = 20 tabl, 400 | T e
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl 1zoo | | ]
Skuteczno s - Yoshino 2012

Lonsurf® 15 mg x 20 tabl, =00 | R e
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl ooo | [ ]
Lonsurf® 20 mg x 20 tabl, 00 R TN ]
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, 1zo0 | [ e

Tab. 27 Ceny progowe zbytune tto za opakow ania preparatu Lonsuwrf? w ramach analizy wrarliwo -

Sci-p.wspolna, progwzgledem ICUR.

Opakow anie

Liczchamgw

opakowanin

Limit [24] Cena hurto-

w a [z1]

Urzedowa
cena zhytu [z1]

Cena zhyiu
netio [z1]

Jcenariusz podstawow y

Lonswf® 15 mgx 20 tahl,

o | D DN BN BN
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Cena hurto-
wa [zi]

ia RECOURIE

Urzedowa

cena zbyvtu [z1]

Cena zbyiu

ikutecEno&f - Yoshino 2012

Lonswd® 15 mgx 20 tabl,

300

Lonsurf® 15 mgx 60 tabl

ooa

Lonsurf? 20 mgx 20 tabl

400

Lonswf? 20 mgx 60 tabl,

1200

Opakow anie I;::l'::‘:“jl:‘; Limit [z1]
Lonsurf® 15 mgx 60 tabl, a00 | [
Lonsurf® 20 mg = 20 tabl, 400 | [
Longsurf® 20 mg x 60 tabl 1zo0 | R
Redukeja dawkiw kolejrch cyldach na podstawie badan
Lonsurf® 15 mg = 20 tabl, 200 |
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl soo | [
Lonswr® 20 mg x 20 tabl, 200 | [
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, 1zoo| [
Redulkeja dawld w kolejnwch evldach na podstawie badani
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl 300 |
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl, soo | [
Lonsurf? 20 mg x 20 tabl 400 | GG
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl 1zon | |
Horyzont 1 rolk
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl, 300 e
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl so0 | [
Lonsurf® 20 mg = 20 tabl, 400 [ ]
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, 1200 |
Koszty BEC rdwne 0 =t
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl, 200
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl, soo | |
Longsurf® 20 mg x 20 tabl 200 | [
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, 1zoo |
Skutecznosc - RECOURSE
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl, so0 | [N
Lonsurf® 15 mg = 60 tabl, aoo | [
Lonsurf® 20 mg x 20 tabl, s00| |GG
Lonswrf® 20 mg x 60 tabl, 1zoo | R
I
|
I
I

("
=i
=)
£
B
=}
g
=
—
[}

e o e

Tab. 28 Ceny progowe zbytune tto za opakow ania preparatu Lonswrf? w ramach analizy wrarliwo-

Eci- p. wespolna, progwzgledem ICER.

Opakow anie

Liczba mg w
opakow anin

Limit [z4]

Cena hur-
towa [z1]

Urzedowacena

zbytu [z4]

Cena zbyiu
netto [zt]

Scenariisz podstawowy

Lonsw® 15 mgx 20 tabl, 300
Lonswf® 15 mgx 60 tabl, a00
Lonsurf? 20 mgx 20 tabl 400
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; Liczhamgw |.. . Cena hur- Urzedowacena | Cenazhyia
Dpataibmc opakow aniu b i) towa [z1] gbytu [z1] netto [z1]
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl, 1zo0 |

Redukeja dawld w kolejnwch evldach na podstawie badania RECOURSE

Lonsurf® 15 mgx 20 tabl 300
Lonswd® 15 mgx 60 tabl, 900
Lonsuwrf® d0mg= 20 tabl, 400
Lonzurf? 20 rmgx 60 tabl 1200

Redukeja dawld w kolejnych eyldach na podstawie badania Yoshine 2012

I N
I
I N
I
I
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl o0 R T I
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl son| R T I
Lonswf® 20 mgx 20 tabl s00| | I
Lonsurf® 20 mgx 60 tabl 1zo0| ] I
Horyzont 1 rol
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl so0|] R HE
Lonsurf® 15.mgx 60 tabl son| | I
Lonsurf® 20 mg x 20 tabl a0 R T I
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl 1zo0| ] T I
Koszzty BSC rdwne 0 =t
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl son| R T B
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl ooo| A T I
Lonsurt® 20 mg % 20 tabl 00 N T I
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl 1zoo| R TR I
Shutecznosc - RECOURSE
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl. 300 | I
Lonswf® 15 mgx 60 tabl oo ] T I
Lonsurf® 20 mg x 20 tabl 00| R T I
Lonswrf® 20 mg x 60 tabl. 1200 N T I
Skuteczno s - Yoshino 2012
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl ;00| ] T I
Lonsurf® 15 mg x 60 tabl, aoo| | I e
Lonsurf® 20 mg x 20 tabl 00| R T I
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl 1zoo| [ I
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1. analiza 2:wisra oszacowanie populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych
wnioskowena technologia moze byé zasiosowana (§ 6 mnst. 1 pkt 1 it
a Rozporzalzenia). wzsame ¢ populacia docelowa wskazang we wriosku, jednak
wydaic nig, ze przedstawione oszacowanie nie wyererpuje calosel populacji
notencja nie kwalifikujgeej sie do zastosowania lerapii ocenianci. Oszacowanie
oparto - ooinie eksperta 1 preede wszystkim liczbg zrefundowanych opakowan
cémk-.:j.-,wtahn..l i panitumumabu, mimo ze do wnioskowanegd programu lexowego
majy sie <walilikowaé pacjenci z udokumentowana nieskutccznosciy wezesnicjszej
chemiolerapii opartej na flucropirymidynie, oksaliplatynie 1 irynotekanie, terapil
7. zastcsowarrem  lekéw any-VEGF orae lekOw anty-EGFR lub przy braku
moilivoéei zastosowania wymienionych wmetod. Porownanie  kryteridw
kwalifilacii wnioskowanego programu lekowego 1 obowigzujyvego  programu
D.4. . Lezzenic zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18 — C20)" wskazuje
na rozaice w zakresie lowalifikujacej sie populacji, np. w zakresie obecnosci
przetzadw w mozgu, Nicjasne réwniez jest dlaczego uwzglgdniano jedynie
pacierndwr lzezonych cetuksymabem lub panitumumabem, czyli lekami 2 grupy
anty-LIGGFR;

2. bhrak jest warantu, w kloryim uszacowan, o ktorych mowa w § 6 ust. 1 pkt
1,61 7 oraz proznoz, o ktoryeh mowa w § € ust. 1 pkt 4 1 3, dokonano by na
podstanie oszacowan, o ktorych mowa w § 6 ust 1 pkt 1 i 2 Rozporzadzenia
(§ 6 usi. 3 fozporzadzenia). Analiza wplywu ne budiet powinna jako gléwny
pizeds awiac wariant, w ktdrym wydatki pencszone przez platnika szacowane sa na
podstanie danych dotyczacych liczby pacjentow. W szacoweniach wnioskodawey
oparto sie o Hezbe zrefindowanych opakewan lekow.

W obliczeniach dotywezgeych liczebnodci populacji docelow ] bazowano na schemacie
zaproponowanym przez skspeartéw, ktdry zwigzany byl z zapisami programu lekowsgo
E.4 (przed zmiang trefci programu 2 lipea 2017) i opieratl sie na licebie pacjentdw laczo-
nych w programie lekowym w liniach leczenia poprzedzajgeych potencialng terapie tri-
flurvdyng /typiracylem. Szezegdtowy opls metodylki obliczel preedstawiono w Analizie
wphmwn na budzet® w rozdziale 2.4.1, Nalezy podkreglié ze obliczenia bazujgce na da-
nwch NFZ deotyezgeych zuzycia lekdw stosowanych w 3. linii leczenia (). cetuksymabu i
panitumumabu), pozwalajg na oszacowanie populacji docelowej w oparciu o zapropo-
nowany przez ekspertdw klarowny modsl przephrwu chorych w oanalizowanym wska-
zaniu oraz dobrej jakcdci, publicznie dostepne dane NFZ W szezegdlneoded, w modelu
obliczel nis uwzglednianoe zuzycia bewacyzumabu ze wegledu na fakt ze zastosowany
algoryvtm nie referuje do zuzyeia tego leku, a dedathew o bawacyzumab stosowany jest

réwniez w innyvch wskazaniach fsytuacjach klinicznwvch, co pow oduje ze szacowanie po-
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pulacii docelowe] w analizow anym wskazaniu na te] podstawie byloby obarczone ble-

dem,

Zeo wzgledu na brak szezegdtowych danwveh epidemiclogicznyvch przedstawione podej-
fcie gwarantuje najbardzisj precyzyvine oszacowanie populacji decelowej (w oparciu o
precyzyjnia raportowane i dostepne publicznis informacje na temat zuzyeia lakdw sto-

sowanych w poprzednief linii leczenia preerzutowego raka jelita grubego).

Frzedstawione w dokumentacji rozwazania i ocszacowania bywly oparte o podejicie za-
proponcwane przez ehkspertdw klinicenych i s3 aktualne na dziefi ztozenia wnioslku.
Zmiany w programie lakowym leczenia zaawansowansgo raka jelita grubego (E.4) obo-
wigzujges od lipca 2017 roku obejmuijg pierwszg i drugg linie leczenia zaawansowanego
raka jelita grubego, Wrprowadzenie zmian do programu lekeow ego nie wplynie jednak na
pozvejonowania triflurvdyny fAvpiracylu - lek ten moze byd stosowany po wyczerpaniu

wprowadzone w programie B 4 dotyezg leczenia choryeh we wezefniejszwch liniach niz
pozvcjonowanie leku triflurydyna ftypiracyl zgodnie 2 ChPL i uzgodniong tredcig pro-
gramu lekcw ego, zatem przedstawione podejcie w oparciu o raportowane przez NFZ
historyezne zuzyeie cetuksymabu i panitumumabu wwdaje sie by optymalne do celdw

analizy i wykorzystuje najlepsze dostepne Zrédia,
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1 NFZ, Kommunikat DGL =za styezed-grudzied 2016 httpef fwoww nfzgowpl/ aketualn ozei f abtualn ogei -
centrali/lorunikat-dgl6381 himml

2 NFZ, EKorunikat DGL za  styezed 2017 httpeffwwwonfzgovplfaktualnosdf aktualnosei-
centralifkorunikat- dgl69 38 himml

3 Charakteryatyka Produktu Leczniczego AranespE
httpef fwerw ernaeuropa e/ docs/pl PLY docurent library /EPAR -
_Product Information/human /00033 2/ WC30002 6149 pdf

4 Toshino T, Mizumuna N, Vamazaki K et al, TA3-102 monotherapy for pretreated metastatic colorectal
cancer: a double-blind, randornised, placebo-controlled phage 2 trial, Lancet Cneol 2014;13:993-1001.,

5 Rogporzadeenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnda 2012 w sprawie minimalnych wymagad, jakie
muzzg spedniad analizy uw zglednione we wnioskach o objecie refundacig 1 ustalenie wrzedowej ceny shytu
oraz o podwyizzenie urzedowe] ceny zhwtn leku, Srodka szpofywezego specjalnego prezesnaczenia
zywieniowe go, wyrobu me dycene go, ktdre nie majg odp owlednika refundowanego w darnyrn wskazanin,

6 Wytwezne ocenytechnologii medyeenyeh, ACTMIT, wersja 3.0, Warszawa, sierpieq 2016,

7 I 1)y dyma by piracyl (Lonsurf®) w leczentu przerzu-

towegoraka jelita grubego, Analiza klinicena, HealthCaest, Warszawa 2017,

+ I 5 tpiracs] (Lonsurt®) w lscasni praereu:

towegoraka jelita grubego, Analiza wphrwuana budzet, HealthChaest, Warszawa 2017,
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