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Wykaz skrotow i akronimow

AKL
AOTMIT
APD
ChPL
ChZs
Cha
PP
I
mg
Mz
MNFZ
NLPZ
PLN
RSS
RZS
ZI%K.

analiza kliniczna

Agencja Cceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji
analiza problemu decyzyjnego

Charakterystyka Produktu Leczniczego

choroba zwyrodnieniowa stavedw

analiza minimalizacji kosztow [ang. cost minimization analysis)
inhibitory pompy protonowej [ang. proton pump inhibitor)
I

miligram

dinister Zdrowia £ Ministerstio Zdrowia

Maradowy Fundusz Zdrowia

niesteroidowe leki przeciwzapalne

polski ztaty

mechanizm dzielenia ryayka [(ang. risk shoring scheme)
reurnatoidalne zapalenie stawedw

zeszhywniajace zapalenie stawdw kregostupa




Streszczenie

Cel

Celem analizy bylo oszacowanie wpbywu wydania pozytywne] decyzji o objeciu leky DicloDuo Combi®

[ztozony produkt leczniczy zawierajacy diklofenak i ameprazol] finansowaniem w ramach istnie jace
grupy limitowej 1411 w refundacji aptecznej na wydatki ptatnika publicznego [Warodowy Fundusz
Zdrowia, NFZ) oraz wydatki z perspekbyeey wepdlnej — ptatnika publicznego i pacjentdw,

Metoda

W scenariuszy istniejaoym zatoZzono brak refundacjiztofonego produktu leczniczego DicloDuo Combi®
w analizowanym wslkazaniu, W scenariuszu nowym zatoZzono objecie produktu leczniczego DiclaDuo
Combi® refundacjaw ramach istniejacej grupy limitowej, 141.1, ,Niesteroidowe leki przeciwzapalne
do stosowania doustnego — produkty jednosktadnikowe i skojarzone z inhibitorami pompy protonowe
— state postacie farmaceutyczne®. Pordwnujac oba scenariusze, rozpatrywano trzy warianty —
podstawowy, minimalny i maksymalny — rézniace sie oszacowang wielkoicia populacii oraz stopniem
przejecia udziatdw w rynku przez produkt leczniczy DicloDuo Comb®. Analize przeprowadzono
w dwuletnim horyzoncie czasowym,

wielkn g populacji szacowano wykorzystujac ||| GG - -z o -ne 2

Udziaty poszczegdlnych produktdw leczniczych w rynku oparto na rzeczywistych danych sprzedazao-
wych pozyskamych przez CWmodelu uvwzgedniono koszty lekdw, ktdre prayjeto na pod-
stawie Obwieszczenia MI oraz danych wnioskodaweoy [w preypadky produkty leczniczego DicloCuo
Combi®].

Analize przeprowadzono w dwach wersjach: bez uvwzglednienia mechanizmu dzielenia ka [R5S
ang. risk sharing scheme], oraz z uwzglednieniem R55, ﬂ
Analize przeprowadzono £ perspekbywy platnika
publicznego, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia, oraz z perspekbywy wspdlnej: ptatnika publicznego

ipacienta. Dodatkowo — w zwiagzku zwspdtptacenierm — przeprowadzono analize kosztow
ponoszonych przez pacienta,

Wyniki

Wiy il weszys thich wearian tow an alizy wskazuja, Ze pozythywna decyzja refund acyjna bedzie generowac
oszczednosici Z perspekiyany MFZ,

Catkowite koszty w przypadky scenariusza istniejacego z perspekbywy MFZ w populacii uwzglednione ]
w niniejszej analizie wyniosty ok, ‘w pierwszym roku analizy 1Hw dru-
irm roky analizy. W scenariuszu nowym bez uwzglednienia RE5 analogiczne koszty oszacowano na

w pienwszym raky analizy ih w drugim roku analizy, Oznacza to, ze

obiecie produktu DicloDuo Combi® refundacig skutkuje oszozednoiciami z perspekbywy NFZ rdwnymi
&W pierwszym roky analizy | wodrugim roku analizy, Z koleiw scenariuszu
nowym z uwzgednieniem RSS catkowite koszty oszacowano na Hw pierwszym roku ana-
lizy iﬂw drugim roku analizy. Oznacza to, Ze objecie produktu DicloDuo Combi® refun-

dacja, wwersji z RsS skutkuie osczednoiciami z perspektywy NFZ réwnyrni ||| TR -~ pier-
sTym roku analizy i—w drugim raku analizy.

Wiyniki analizy wrazliwosci [tf. rozwazane warianty minimalny i maksymalny] wskazuja, ze uzyskane
wiyniki sg stabilne w zakresie pravietych zatozen w tym sensie, Ze dla wszystkich rozwazanych zesta-
wiw zatozen nalezy oczekiwad oszczednoici z perspekbtywy NFZ po objeciu produkiu leczniczego

DicloCuo Combi® finansowaniem w ramach istniejacej grupy lekowe], 1411, Oszczednosci te, dlawer-
sji bez uwzgednienia RSS, wynaoszg po w kaZdym roky analizy wowariancie minimalmem
oraz wopienwszym  roky wodrugim  roku  analizy  wowariancie

maksymalmym, Matomiast wowersji z uwzglednieniem RSS oszczednosci generowane Z perspekby
MFZ, po objeciu produkty leczniczego DicloDuo Combi® finansowaniem, oszacowano na

w kazdym  roku analizy w wariancie minimalnym oraz na w pierwszyrm  roku
i wodrugim roku analizy w wariancie maksymalnym,




W wariancie podstawowym, bez uwzglednienia RSS, z perspekbywy wapdlnej wezrost wydatkdw wynie-
sieﬁw prie i sz m ok i%_w drugim roku analizy. W wariancie minimalmym,
bez uwzglednienia R55, koszty inkrementalne oszacowano na dw kazdym roku analizy,
Matomiast wowariancie maksymalmym, bez uwzglednienia RSS, koszty inkrementalne z perspelktywny
wspdlnej oszacowano na ﬂi odpowiednio w pierwszym 1w drugim roku

analizy.

Matomiast w wersiiz uwzglednieniem R55 z perspe kb wspdlnej koszty inkrementalne oszacowano
na i ﬂndpnwiedniu w pierwszym roku iw drugim roky analizy dla wariantu

podstawowega, Wwariancie minimalnym, z uwzglednieniem R5%, koszty inkrementalne oszacowano
na w kazdyrm roku analizy, Matomiast w wariancie maksymalnym, z uwzglednieniem
R55, koszty inkrementalne z perspekibyvwy wspdlnej oszacowano na ﬂ w pierwszym roku
i w drugim roku analizy,

Wiyniki analizy miesiecznych kosztéw ponoszonych przez pacjenta (rdwnych catkowityrm kosztom po-
noszonym ze strony pacijenta na leczenie wnioskowanym produktem leczniczym) sugeruja, ze koszty
inkrementalne, rdwne _ nie stanowis istotnej bariery ze wzgledu na kratki czas stosowania
whnioskowane] terapii [do 30 dni) 1 wigksza wygode stosowania produktu zioZonego,

Wnioski

Finansowanie produktu leczniczego DicloDuo Combi® [gozony produkt leczniczy zawierajacy
diklofenak i omeprazol] w ramach istniejacej grupy limitowei, 141.1 w refundacji aptecznej bedzie
generowato oszczednodci z perspekbywy NFZ zardwno w pierwszym, jak 1w drugim roku analizy. Po-
zytywna decyzja o finansowaniu jest zatern uzasadniona z ekonomicznego punktu widzenia ptatnika
publicznego. Jednoczeinie decyzja o finansowaniu wnioskowanego produktu leczniczego wpiynie na
wzrost wydatkdw z perspekbywy wspdlnej w zwiazku ze wzrostem kosztu ponoszonego przez pa-
cjenta. Co istotne w tym kontekicie, czas stosowania wnioskowanej technologii jest krotki [do 30
dni], co oznacza, Ze te dodatkowe koszty beds ponoszone w bardzo krétkim horyzoncie, wisc pacjenci
moga, decydowad sie na dodatkows optate w zamian za wigksza wygode stosowania, ktdra moze dalej
przektadad sie na przyjmowanie lekdw zgodnie z zaleceniami lekarza [ang. compliahee] ilepsze
efekty zdrowotne w prakityce. PowyZsze rozwazania sa potwierdzone przez wyniki przegladu syste-
matycznegn przedstawionew analizie klinicznej, ktdre pokazuja, e stosowanie ztozonyeh produktw
leczniczych pozytywnie wphywa na przestrzeganie zalecen, jak rdwniez, Ze terapie ZoZonymi
produktami leczniczymi sa preferowane przez pacjentdw. PoniewaZz pozyhywne rozpatrzenie wniosky
daje pacjentom dodatkowa opcje terapeutyczng i generuje oszczednoici z perspekbyvary platnika, re-
komendowane jest finansowanie DicloDuo Combi®,




1 Wprowadzenie

1.1Cel analizy

Celem niniejszej analizy bywto oszacowanie wphywy wydania pozytywnej decyzii o objeciu
leku DicloDuo Combi® (ztcEomy produkt leczniczy zawierajgey diklofenak i omeprazal) finan-
sowaniem w ramach istniejace] grupy limitowei, 141.1, MNesteroidowe leki p reciwzapalne
do stosowania doustnego — produkty jednosktadnikowe iskojarzone z inhibitorami pompy
protonowej — state postacie farmaceutyczne ™, w refundacii apteczne], na wydatki ptatnika
publiczneon (Marodowy Fundusz Zdrowia, MWFZ) oraz na wydatki z perspektywy wspolnej —
ptatnika publicznego i pacjentow.

Wy niniejsze] analizie, analogicznie do analizy ekonomiczne], uwzgledniono finansowanisa na-
stepujace] prezentacii leku: DicloDuo Combi®, kapsutki twarde o zrmodyfikowanymn wwalnia-
niu, 72 mg+ 20 mg, 30 kaps. w blistrach, kod EAN 5909991220600,

1.2Perspektywa

Analize wphywu na budiet, zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Fozporzadzenie M2 2012]
i wytycz mymi AQTMIT [ADTMIT Z016] przeprowadzono z parspektywy podmiotu Zobowigza-
negn do finansowania swiadcz en ze srodkdw publicziych (MFZ) araz 2 perspek bywy wspdlned:
ptatnika publicznegn i swiadczeniobiorcow [pacijentow]. W zwigzku z istnigjgcym wspotpta-
ceniem przeprowadzono rowniez dodatkows analize kosztow terapii ponoszonych przez po-
jedynczegn pacjenta.

1.3Horyzont czasowy i dyskontowanie

Analize, zogodnie z wytycznymi ADTMIT, przeprowadzono dla dwuletniego honyzontu czaso-
wedn, podyktowanego okresem obowigzywania decyzii o refundacji. Mie przep mwadzono
dyskontowania kosztow, poniewaZz analiza wphbywy na budfet ma na celu prredstawienie
preephywu srodkow finansowych w czasie, a nie obliczenie ich biefgce] wartosci.

1.4Cena przedmiotowej technologii i mechanizm
dzielenia ryzyka

SZcZegotowy opis ceny przedmiotowe] technologii zawarto w rozdziale 1.F oraz 1.8 analizy
minimalizacii kosztdw [ChMA DicloDuo Combi 2018]. Ponize] preedstawiono najwainiajsze ta-
belan/czne zestawienie cen rogwaZzanegn leku dla wersji bez mechanizmu podzistu nyzyka
(R55, ang. risk sharing scheme) araz z K55 [por Tab. 1].

Tab. 1. Koszt DicloDuo Combi®.

Lp. | Kategoria DicloDuo Combi® DicloD uo Combi®
(bez RSS) (z RSS)

Cena zbytu netta, PLN

2 | Urzedowa cena zbytu, PLM




Lp. | Kategoria DicloDuo Combi® DicloD uo Combi®
(bez RSS) iz R55)
3 | Cena hurtowa brutta, PLN i i
4 | Cena detaliczna, PLM [ [
5 | Wysokosc limitu finansowania, PLM i i
6 | Odptatnosd, % i i
7 | Wysokosc doptaty Swiadczeniobioroy, PLM i i
& | Koszt NFZ, PLM N 1
9 | Liczba dni terapii w opakowaniu i i
10 | Koszt dnia terapii z perspekbywy MFZ, PLN -_ -_
11 | Koszt dnia terapii z perspektywy wspdlnej, PLN - -
12 | Koszt dnia terapii z perspekbywy pacjenta, PLN e e
Cbjasnienia wyliczen:

[2] = [1] + VAT (8% " [1]]
[3] = [2] * marza (5% z [2])
[¢] = [3] + marZa detaliczna [naliczana od ceny hurtowej leku, stanowigcego podstawe limitu

w danej grupie limitowe])

[6] — na podstawie podstawy limitu w grupie
[6] — wz wniosku

[7]=1[4]-[5] + [5] * 20%

[8] =[4]-[7]

[10] = [8] 7 [9]

[11]1=([71+ [8]) 7 [%]

[12] = [7] / [9]

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.




2 Metodyka analizy

Wy niniejszym rozdziale omdwiono metodyke przyjetg w analizie. W pierwsze] kolejnosci
prZadstawiono oszacowania populacji pacjentow w kontekscie mozwazanegn problamu decy-
Zyijnegn. Zdefiniowano pordwywane scenariusze, ti. wszcregolnosci preewidywany wpbyw
objecia przedmiotowego produktu refundacig. Cmodwiono uwzdadnions w analizie koszty
Wyireszoie zdefiniowano zakres analizy wrazl twasci.

2.1Populacja

Lgodnie z Rozporzgdzeniem M2 z dnia 2 kwietnia 2012 . w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetniad analizy uwzdgednione we wninskach o objecie refundacig i ustalenie
urzedowe]j ceny zbytu oraz o podwy?szenie urzedowe] ceny zbytu leku, srodka spodyvwczedn
specjalnegn przeznaczenia Hywieniowegn, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowised-
nika refundowanegn w danym wskazaniu [Fozporzgdzenie MS Z01Z], oprocz oszacowania
wphwl finansowania anal izowane] technaologii na wydatki ptatnika 1 pacjenta, naledy oxza-
cowad liczbe:

« uszystkich pacjentdw, u ktdngech wnioskowana technologia mofe byc stosowana,
« populacii pacientdw, wskazana] we wniosku,
o pacjentdw, u ktdrych technologia jest obecnie stosowana.

Ponize] preedstawiono odpowiednie abliczenia.

2.1.1 Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia
moze byc stosowana

faodnie 7 Charakternystyky Produktu Leczniczego [ChPL DicloDuo Combi], produkt lecznicey
DicloDuo Combi® [diklofenak 75 mg / omeprazol 20 mg) zarejestrowany jest we wskazaniu
objawowego leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdw [RZ5), choroby zwyrodnieniowe]
stawow [ChZ%) 1 zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa [Z25K] U pacjentovw z grupy
podwazszonegn ryzyka wystepowania owrzodzen Zotgdka 1 [lub] dwunastnicy po zastosowa-
niu produktow leczniczych z grupy niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych [MLPZ).

Lgodnie z wyliczeniami przedstawionymi w rozdziale 3.1 analizy problemu decyzyinego [APD
DicloDuo Combi 2017] liczebnosd populacii chonych na FZ%, ChZs lub 275K oszacowano na
ok. & 54 750, Lwzdedniajge odsetek pacjentdw z podwyiszonym nyzykiem wystepowania
owrzodzen Zotgdka i [lub] dwunastnicy pozastosowaniu produktiw leczniczych z grupy NLPZ
liczebnoss populacii, w ktorej wnioskowana technologia moze by stosovana 0s5Zac 0wano na
ok. 2 020 506 osob.

2.1.2 Populacja docelowa zgodnie z wnioskiem

Populacja wnioskowana do objecia refundacia jest toZzsama z populacig objets wikazaniem
rejestracyjmym w ChPL [ChPL DicloQuo Combi]. W zwigzku z tym szacowania populac]i do-
celowe] zgodnie z wnioskiem sg identyczne jak te zaprezentowane w rozdziale 2.1.1. Osta-
tecznie, w analizie oszacowano, 7e populacja docelowa obejmuje ok. 7 CF0 506 osdb.




2.1.3 Obecnie leczona populacja

Liczebno:d populacii, w kidrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana, oszaco-
wano na podstawie danych MNFZ owartosci refundacii w2016 1 2017 roku [dane MFZ 2016,
dane MNFZ 2017]. Jest to populacia, dla ktdrej produktu leczrniczy DicloDuo Combi® jest obec-
nie refundowany przez MFZ spoza Obwieszczenia MY na podstawie art. 46 ustawy o swiad-
czeniach opieki zdrowntnej finansowane] ze srodkdw publiczrych [Ustawa 2004] (grupa
osab, wymieniona wwspomnianym artykule, ktorym preystuguje bezptatne zaopatrzenie
w laki o kategoril dostepnodci Ep™ lub Epz™ oraz srodki spofywize specjalnego przezna-
cZenia ywigniowego objete decyzjq o refundac]i, dopuszczoneg do obrotu na terytorium Fze-
czypaospalite] Palskiej]. Przeanalizowano dane MFZ o liczbig zrefundowanych opakowan pro-
duktu leczniczean DicloDuo Combi® wokresie od pazdziernika 2015 r. do najnowszych do-
stepriiych danych MNFZ [t]. dane o refundacii w styczniu-pazdziemiku 2017 ), jednak piera-
s7e opakowania wnioskowanego produktu leczniczegn refundowane byto dopiero w lutym
016, w 2wigzku z tym wninigjsze] analizie do dalszych obliczen uwzg edniono dane
wookresie od lutego 2016 r. do pazdziemika 2017 r. Zgodnie z powyzszymi danymi srednia
liczba, sprzedawanych w jednymmiesiacu, pacjentomiesigsy terapii produktem leczniczym
DicloDuo Combi® refundowamych miesiecznie tod4, 27, Ma te] podstawie oszacowann, Ze prey
zatoZeniu sredniego jednomiesiecznego (A0-dniowegn] czasu leczenia wnioskowana techno-
logia jest stosowana u 231 pacjentow rocznie (44,27 * 12 miesiecy].

2.1.4 Populacja uwzgledniona w analizie wptywu na
budzet

Jak wskazanow Analizie Problemu Decyzyinego, komparatorem dla analizowane] technologii
jest terapia ztoZona diklofenaku i omeprazolu podawanych w osobnych tabletkach. Analo-
gicznie, w analizie wphywu na budiet zatozono, 7e objecie refundacig produktu leczniczego
DicloDuo Combi® [diklofenak 75 mg f ameprazol 20 mg) wphynie gtdwnie na sposdb leczenia
pacjentdw, ktdrzy obecnie (brak finansowania DicloDuo Combi®) leczeni sg ww. terapig zto-
Zong. Oznacza tow szczegilnosci trzy zatozenia. Po pierwsze, zatozono brak mogliwosci sto-
sowania przedmiotowe] technologii przer pacjentdw, U ktdrych optymalna dawka diklofe-
naku lub omeprazolu razni sie od zawartej w DicloDuo Combi®.

Fo drugie, zatozono, e pacjenci, u ktorych stosuje sig inne MLPZ lub inne inhibitory pompy
protonowe]j (IPP] nie beds rozwazali stosowania DicloDuo Combi® w przypadku refundacii
tego leku. ZatoZenie towynika z obserwacii, Ze odpowiedni dobdr leku z grupy NLPZ i rdu-
noczesne zastosowanie lekdw ostaniajacych mofe istotnie zmniejszyd czestodsd powikian.
Produkty lecznicze z grupy MLPZ istotnie rdZnig sig w zakresie bezpieczefstwa, szczegilnis
dla przewoduy pokarmowegn oraz dla uktadu krgfenia. Wybdr NLPZ musi byc paparty grunto-
wang Znajomoscig parametrow farmakokinetyczno-farmakodynamicznych tef grupy lekow,
a takfe znajomoscig zalernych od pacienta czynnikdw, kidre moga wphywald na bezpiecren-
stwo leczenia. Mie bez znaczenia jest takie fammakoterapia stosowana w Zwigzku z choro-
bami wspadtistnigjgcymi, £ uwagi na koniecznodd oceny ryzyka interakeii. Dokonujac wybaru
leku z grupy MNLPZ naledy zwricic szczegdlng uwagde na Zrownowarenie dziatania przeciwza-
palnego i preciwbdlowegn z dziataniami niepozgdanymi, dlatego waine jest staranne ze-
branie wywiadu dotyczgcegn stosowanych w przesztosci MLPZ, ich skutecznosci, tolerancii
i objawow niepozadanych wystepujgcych u danego pacjenta. Odpowiedni wybor schematu
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leczenia zwigksza skutecznosd postepowania terapeutycznegn, a jednoczednie minimalizuis
nZyko wystepowania powikian [Farkouh #0013, Woron 2012, Rell 2011]. Doktadnie tej samej
natury argumenty dotyczg lekow z grupy PP Jest to takie zriznicowana grupa lekow i wybor
konkretnegn produktu leczniczegn podyktowany jest wz dedami klinicznymi, szczegilnie na-
ledy podkreslic nyzyko interakcji bardzo odmignne dla omeprazolu [kompetycyjny inhibitor
anzymadw CYP 2019 1 2C09) 1 innych lekdw 7 te] grupy. Wbaor schematu terapeutycznegn 7 za-
kresu terapii ztofone] lekami z grupy MLPZ i IPP podyktowany jest licznymi kryterami kli-
niczrymi, tak wigc nie oczekujermy zmiany leczenia dotychczasovwymi substancjami czyn-
nymi na ztoZzony produkt leczniczy DicloDun Cormbi® wprzypadku jego refundacii. Teao typu
rozumowanie zostato potwisrdzone przez eksperta klinicznego.

Po trrecie, zatofono, fe objecie rtoZonego produkiu lecznicr egn zawierajacegn diklofenak
i omeprazol finansowaniam nig wptynia na zmiang liczby pacjentow w ogole objetych lacze-
niem, ti. £e refundacja nowej opcii terapeutyczne] nie wplynie na czestodd rozpoznawania
choroby 1 wigczania do leczenia [tym bardzie] — na czestodd wystgpowania same] choroby).
Obecnie dostepnych jest wiale schematdw leczenia populacii objete] wnioskiam [par. APD
DicloDuo Combi 2017), wiec zatofenie, 7e liczba leczonych osdb ogdterm nie zaledy od do-
stepnosci kolejnego refundowanego produktu leczniczego, wydaje sig uzasadnione.

Prey powyzszych zatoZzeniach, na potrzeby przeprowadzenia analizy wphywu na budzet ko-
nieczne jest oszacowanie liczby pacjentdw obecnie (i w przysztosci, w honyzoncie objetym
analizg) lecz omych terapig ziofong dikl ofenaku i omep razolu podawanych w osobnych tablet-
kach.

Do oszacowania roczne] wielkosci populacii postuzono sig

Wy Tab. 19 prredstawiono tgczng liczbe tabletek diklofenaku i omeprazolu [z pownZszymi wa-
runkarmi] sprzedawanych w kolajnych miesigoach. W analizie danych historycznych zatozono
A0-dniowy miesige; deielac liczbe tabletek przez 30 obliczono liczbe pacijentomiesiecy tera-
pii sprzedanych w kolejrych miesigoach kalendarzowych, ted uwidoczniong w tabeli.

Analizujas otrzymane wyniki w kolejnych miesigcach dla diklofenaku i omeprazolu zauwa-
zono, Ze liczba pacjentomiesiecy terapii omeprazolem jest wigksza o ok. - Biorac pod
uwagde zakres wikazan analizowanych produktdw leczniczych, kidry w przypadku p roduk tw
leczniczych zawierajgoych omeprazol jest znacznie szerszy niz uwzdedniony w niniejsze]
analizie, w ocenie wielkoici populacii w analizie wphywu na budZzet postanowiono bazowad
na oszacowane] liczbie pacijentomiesiecy terapil dla produktdw leczniczych zawierajgoych
diklofenak.

Doktadne oszacowania wislkosci populac]i w kolejmych miesigzach niniejszej analizy na pod-
stavwic ||l ich ekstrapolacii w czasie przedstawiono w rozdziale 2.2.1. W niniej-
szym rozdziale wcelu spetnignie wymagan minimalnych i oszacowana roczne] wielkosci po-
pulacii wyliczono srednig 7 liczby pacjentomiesiecy terapii w poszczegdlmych miesiacach




w okresie | . 7 0d nie

7 pownyFsEym srednia liczba pacjentomiesiecy terapii zioZzonej diklofenaky w dawce 75 mg
i omeprazolu w dawce 0 mg wynosi - Ma te] podstawie osZacowano, 7 przy zato-
eniu sredniego jednomiesiecznego [30-dniowego] czasu leczenia terapia ziozona diklofe-
naku i omeprazolu jest stosowana u - pacjentdw rocznia.

Wy analizie wphawu na budzet uwzgedniono takre, fe NFZ refunduje obecnie, dla czesci pa-
Cjentow [na podstawie art. 46 ustawy 0 Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanej ze
srodkdw publicziych [Ustawa 2004]) lek DicloDuo Combi®, mimo ze nie znajduje sig on na
liscie refundacyinej. Zatofono, Ze tacy pacjenci bedg stosowad przedmiotowy lek mwniss
(tym bardziej] w przypadku objecia go finansowaniem. Cbliczenia wislkoici tej populacii
prEeprowadzono na podstawie danych NFZ o wartodci refundacii w 2016 1 2017 roku [danes
MFZ 2016, dane MFZ 2017]. Srednia liczb, sprzedawanych w jednym miesigcu, pacjentomie-
siecy wnioskowane] terapii [na podstawie danych za okres od lutego 2016 r. do pardziemika
F01F r) wynosi 44,77, Zaktadajac jednomiesigczny (30-dniowy] czas leczenia jczyli moina
utoFsamic pacjentomiesiac leczenia z jednym leczonym pacjentem) wnioskowana technalo-
gia jest stosowana u 531 pacjentdw rocznie.

Malezy dodad, Ze aktualnie (luty 2018 rok) w Polsce nie jest refundowany zaden zt o ony pro-
dukt leczniczy stanowigcy potaczenie diklofenaku i omeprazolu.

Wi Zwwigzhku 7 powyEszym catkowita liczebnosd populacii uwzglednione] w ninigjsze] analizie
jest rdwna - pacjentow rocznie.

2.1.5 Podsumowanie szacunkdéw rocznej liczebnosci
populacji
Podsumowanie szacunkdw roczne] liczebnodci populacii przedstawione w rozdzistach 2.2.2—

2.2.4 zestawiono w Tab. 2.

Tab. 2. Podsumowanie szacunkdw rocznej wielkosici populacji.

Populacija Licze bnosE populacji Odnoénik do rozdziatu
Pacjenci ze wskazaniem okreslonym 2 020 506 rozdziat 2.1.2
we wniosky
Pacjenci, u ktdrych wnioskowan a 53 rozdziat 2.1.3
technologia jest obecnie stosowan a
Pacjenci uwzglednieni w niniejszej [ rozdziat 2.1.4
analzie

2.2Poréwnywane scenariusze

Wy ramach analizy przedstawiono dwa scenanusze:

o scenariusz przedstawiajacy aktualng sytuacie [brak finansowania przedmiotowegn
leku] — scenariusz istniejgcy,

o scenarius? prrewidywany po wprowadzenio finansowania nowej technologii — scena-
FUsSZ oy

Opis poszczegdlmych scenariuszy przedstawiono poniZej.
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2.2.1 Scenariusz istniejacy

Analiza scenariusza istniejaceon odpowiada ilosciowe] prognozie rocziych wydatkow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczer ze srodkdw publiczrych, jakie bedg pono-
sZ0ne na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym wikazanym we wniosku, 7 wyszczegdlnie-
niem sktadowe] wydatkdw stanowigce] refundacie ceny wnioskowane] technologii przy za-
tozeniu, fe minister whasciusy do spraw zdrowla nie wyda pozytywnej decyzii o objeciu fi-
nansowaniem ztozonego produktu leczniczego rawisrajgcego diklofenak i omeprazol (Dic-
loDuo Combi®) w ramach istniejace] grupy Limitowed, 141.1, ,Miesteroidows leki przeciwza-
palne do stosowania doustnego — produkty jednoskiadnikows i skojarzone z inhibitorami
pompy protonowe] — state postacie farmaceutyczne™, w refundacji apteczne].

Wg scenarusza istniejacego populacia zdefiniowana jest jak w rozdziale 2.1.4, przy czym
w kontekscie prognozowania p rysztych wydatkdw konieczne jest preyiecie zatoren dotyczg-
cych dynamiki tej populacii.

W czescl mzwazane] populacii obejmujace] osoby stosujace obecnie DicloDuo Combi® zato-
zono, e wielkosd populacii pacjentdw stosujacych produkt leczniczy DicloDuo Combi® na
podstawie art. 46 ustawy 0 swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowane] ze srodkow pu-
bliczmych bedzie stata worasie 1 rdwna ostatnie] wartosci pacjentomissiecy terapii, ti.
wokaZzdym miesigou bedrie obejmowad 54 pacjentdw [na podstawie danych MFZ o wartosci
refundacji] (por Tab. 20].

Matomiast wczesci populacji obejmujgce] osoby stosujgce (w przypadku braku finansowania
DicloDuo Combi®) terapie ztozong diklofenaky i omeprazolu podawarych osobno oszac owa-
nie liczebnodci oparto na dwdch zatoZzeniach. Po pierwsze, utrzyma sig obecna dynamika

wielkosci tej populacii. Dynamike oszacowano na podstawic |G
e, (-or. Rys. 1).
Ekstrapolujac _ aotrzymano oszacowanie wielkosci populacii [wyraZong w pacjen-
tomiesigcach terapii] stosujgcej terapie ztofong diklofenaku i omeprazolu podawanych

nsobno w kolejnych miesigcach dwuletniego horyzontu czasowego analizy [par. Tab. 3).
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Rys. 1. Wielkosé populacji stosujgcej terapie ztoZzong diklofenaku i

omepra-
zolu fodawanych oddzielnie w kolejnych miesiacach na podstawie ﬁ

Tab. 3. Oszacowana wielkoié populacji w kolejnych miesiacach dwuletniego
horyzontu analizy.

Okres

Liczba pacjentomiesiecy terapii

| rok analizy

lipiec 2018 r.

sierpien 2018 r,

wizesien 2018 r.

pazdziernik 2018 r.

Hstopad 2018 r,

grudzien 2018 r.

styczen 2019 r,

oty 2019 r,

marzec 2019 r,

kwiecien 2019 r,

maj 2019 r,

czerwiec 2019 r,

Il rok analizy

lipiec 2019 r.

sierpien 2019 r,

wirzesien 2019 r.

pazdziernik 2019 r.

listopad 2019 r.

grudzien 2019 r,

styczen 2020 r,

oty 2020 r,

marzec 2020 r,

kwiecien 2020 r,
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Okres Liczba pacjentomiesiecy terapii
maj 2020 r,

1
CZerwiec 20201, e

Fo drugie, zatozono, Ze pomimao Zmiany wislkosci populac]i, struktura sprzedaiy poszczegol-
nych refundowanych produktdw leczniczych obu substancii nie zmieni sig. Strukture tg osza-
cowano rownisZ na podstawis _ przeliczajac liczbe sprzedanych opakowan po-
szezegdlmyc h produktw leczniczych zawierajacyeh diklofenak w dawce 75 mgoraz omepra-
zol w dawce 20 mg na liczbe sprzedanych mg obu substancii czynmych [por. Tab. 4.

faodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczegn [ChPL DicloDuo Combi] dawkowanie pro-
duktu leczniczeoo wynosi jedng kapsutke na dobg (diklofenak 75 mg / omeprazol 20 mg).
Dawkowanie porostabych analizowanych lekow zatofono identyczne jak w terapii wniosko-
wanej ZatoZzenie to jest zgodne z ChPL tych produktdw [ChPL Agastin, ChPL Diclac 75 Duo]],
ti. produkty lecznicze zawierajgce diklofenak w dawce 75 mg oraz produkty lecznicze za-
wigerajgce omeprazol w dawce 0 mg — stosowane raz dziennie.

2.2.2 Scenariusz nowy

Wy scenariuszu nowym ZatoZono, fe wydana Zostanie pozytywna decyzja o refundacji pro-
duktu leczriczego DicloDuo Combi® w ramach istniejgce] grupy lmitowe], 141.1, JMiesteroi-
dowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnegn — produkty jednosktadnikowe i skoja-
rzone Z inhibitorami pompy protonowej — state postacie farmaceutyczne”, w refundacii ap-
teczne].

Zondnie z zatoZzeniami przedstawionymi w rozdziale Z.1.4 przyjeto, Ze DicloDuo Combi®
preejmie czedc rynku obecnie refundowanych lekdw stosowanych w terapii ztozone] diklofe-
naku i omeprazolu podawanych oddzielnie, w dawkach identycznych jak w produkcie lecz-
niczym DicloDuo Combi®. Jak opisano we wspomniamym podrozdziale, zatoZzono, 7e refunda-
¢ija produktu leczniczegn DicloDuo Combi® nie wptynie na zmiane liczby pacientdw wiacza-
nych do leczenia schematem terapeutycznym z zastosowaniem diklofenaku i omeprazolu
(wzrost liczebnosci te] populacii w scenaruszu nowym jest odzwierciedleniem trendu sprze-
dazowegn, odzwisrciedlajaceon dynamike wielkosci populacii]. Ma podstawie konsultac)i
z eksperterm kliniczmym zatozono, e produkt leczniczy DicloDuo Combi® przejmie- obec-
nego rynku lekow refundowanych.

FPonadto utzymano zatoZzenie ze scenariusza istniejacego, Ze populacia pacjentow, obecnis
stosujgca ztoZony produkt leczniczy DicloDuo Combi® na podstawie art. 46 ustawy o swiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowane] ze frodkdw publicznych, bedzie stata w czasis
i riwna ostatniej wartodci pacjentomiesiecy terapii (na podstawie damych MFZ o wartosci
refundacii w 2017 r.], tj, w kaZzdym miesigocu analizy obejmowad bedzie 54 pacjentdw.

fatofenia dotyczgce dawkowania wszystkich uwzdednionych lekdw preyjeto analogicznie
jak w scenariuszu istnigjgoym.

2.3 Analizowane koszty

¥ analizie uwzgledniono kosty produktu leczniczegn DicloDuo Combi® oraz koszty diklofe-
naku i omeprazolu podawanych oddzielnie. Poniewas koszty podania leczenia nie wystepuijg
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(leki podawane doustnie) a monitorowanie leczenia nie roZni sig dla analizowanych techno-
logii, kosztow tych nie uwzgledniono w analizie. W analizie nie uwzgledniono rdwnie? kosz-
tow leczenia dzigtan nigpozgdanych ze wzdedu na brak dowodow pochodzacych z randomi-
zowanych kontrolowanych badan kliniczrnych wzakresie mdfnic w bezpieczenstude leczenia
pomigdzy ocenianymi technologiami [por. AKL DicloDuo Combi).

2.3.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji
do grupy limitowej wnioskowanego leku

faodnie 7 art. 19 ust. 2 ustawy refundacyijne] [Ustawa refundacyina 2011] Do grupy limito-
wiej mwalifituge sie lek posiodaigey te samg nEwe migdzynarodowg albo inne nozwy mig-
dzynarodowe, qle podobne dzigianie terapeutyvozne 1 zblZony mechanizm dzicianiq orgz sro-
dek spoXywiezy specialnego preeznaczenia Zywiehiowego, wyrdh medyczny, pray Zastosowa-
hiw nastepuiqoych knyteriow:,

1) tyoh samych welazan luh preeznaczen, w ktdrych sq refundowane;
2] podobnef skutecznosct,”

Ztozony produkt leczniczy DicloDuo Combi® sktada sie z diklofenaku 1 omeprazolu, tym sa-
mym posiada substancje czynneg o takiej samej naewie migdzynarodowe]j jak refundowane
obecnie produkty lecznicze. Ponadto spetnia kryteria podobnegn dziatania terapeutycznegn,
zblizonego mechanizmu dziatania oraz tych samych wskazar lub przeznaczen w stosunku do
doustrych MLPZ, dlatego w niniejsze] analizie zatofono, Ze bedrie refundovwany w ramach
grupy limitowe] 141.1, Miesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego — pro-
dukty jednosktadnikowe i skojarzone z inhibitorami pompy protonowe] — state postacie far-
maceutyczne”™. Przyjete zatoFenie wynika z faktu, Ze aktualnie diklofenak refundowarny jest
wramach whioskowanego wiskazaniaw tejfe grupie. Ponadto grupa limitowa 141.1, jak wska-
Zuje jej nazwa, uwzdednia zardwno produkty jednosktadnikowe, jak i skojarzone z PR

Dowody spetnienia kryteriow, o ktorych mowa w art, 15 ust. Z ustavwy, 1 wymagan, o ktornych
maowa w art, 15 ust. 3 pkt 2 ustawy, przedstavwiono w analizie kliniczne] [AK DicloDuo Combi
F01F] . wvdyniki analizy kliniczne] wekazujg na biordwnowaznose i porowmywalny profil bezpie-
czenstwa, a tym samym sugenujg porownywalng skutecznoic wnioskowanego ztoZonego pro-
duktu leczniczegn i obecnie refundowane] terapii ztozonej diklofenakiem i omeprazolem we
wniosk owanym wskazaniu.

Preyieto, 7e poFiom odptatnodci dla wninskowanego produktu leczniczegn wyniesie H0H
(zgodnie z praktykg w ob rebie whioskowanej grupy Limitowe], 141.1], co jest zgodne z zapi-
sami art. 14, ust. 1, pkt 3 ustawy 0 objeciu refundacig [Ustawa refundacyina 2011] i zostato
opisang w rozdziale 1.7 analizy minimalizacji kosztow [CMA DicloDuo Combi Z018].

2.3.2 Koszty substancji

Koszty stosowvania poszoczegolnych produktow leczniczych diklofenaku i omeprazolu podawa-
nych oddziglnie ustalono na podstawie obwieszoczenia M [Obwieszcrenie MZ] z dnia 21 grud-
nia F017F r.ow sprawie wykazu refundowanych Lekdw, Srodkdw spodywezych specialnegn prze-
Znaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Aby abliczyd sredni koszt stosowania,
wiykorzystano
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...
B = oodstavwie tych danych obliczona sredni koszt stosowania diklofe-
naku i omeprazolu, wazony wislkoscig sprzedady [wyrazony liczbg mg substancii]. Ten sradni
koszt preyjeto jako koszt stosowania terapii ztoZone] diklofenaku 1 omep razolu podawanych
w 0sobmych tabletkach w analizie podstawowe] [por. Tab. 4]. £ uwag na brak wyraznych
trenddw w strukturze stosowania poszczegdlnych opakowan, preyjeto, Ze sredni koszt sto-
sowania komparatora nie Zmienia sig w cZasie [por rozdziat 9).
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Tab. 4. Struktura sprzedazy oraz koszty dnia terapii diklofenakiem i omeprazolem.

Mazwa keku Kod EAN fawartosic Liczba sprze- | Liczba sprze- Udziat Koszt dnia terapii, PLH
opakowania, danych opa- danych mg w rynku
mg kowai™ substancji sprzedazy,
czynnej, mg o Perspektywa | Perspektywa | Perspektywa
MFZ pacjenta wspdlna
Diklofenak w dawce 75 mg
Diclac 75 Duo | 5909990357729 750 e e [ 0,1920 0,3340 0,5260
Diclac 75 Duo | 5909990957712 1500 I e 0,1920 0,3365 0,5285
DicloDuo | 5909930752010 2250 R e ] 0,1920 0,2963 0,4883
Maklofen Duo | 5909990487714 1500 e e e 0,1920 0,2710 0,4630
Olfen 75 SR | 5909390974122 2250 I e ] 0,1920 0,3097 0,5017
ire dnia wazona wie lkoscia sprze dazy poszczegi lnych opakowan e e I
Omeprazol w dawce 20 mg
Agastin | 5909990068425 560 e e e 0,2071 0,207 1 0,4143
Bioprazol | 5909990880218 280 ] [ ] 0,237 0,5686 0,7957
Bioprazol | 5909990880225 560 e e ] 0,2375 0,4832 0,7207
Gasec-20 Ga- | 5909991272418 50 ] e [ ] 0,2014 0,2018 0,4032
strocaps
Gasec-20 Ga- | 5909990420537 5&0 e e [ ] 0,2375 0,4511 0,6886
strocaps
Gasec-20 Ga- | 5909990420544 1120 R e e 0,2375 0,3341 0,5716
strocaps
Goprazol | 5909990077663 B0 e e e 0,2164 0,2168 0,4332
Helicid 20 | 5909990420612 280 e ] [ ] 0,2371 0,5057 0,7429
Helicid 20 | 5909990420629 560 R e ] 0,2375 0,4996 0,7371
Helicid 20 | 5909990422654 1800 e e e 0,2376 0,3043 0,5419




Mazwa keku Kod EAN Zawartosc Liczba sprze- | Liczba sprze- | Udziat Koszt dnia terapii, PLH
opakowania, | danychopa- danych ma w rynku
mg kowai™ substa ncji sprzedazy,
czynnej, mg o Perspektywa | Perspektywa | Perspektywa
MFZ pacjenta wspdlna

Heligen | 5209990889400 560 I e ] 0,2043 0,2046 0,4089

Loseprazol | 5909991100924 560 ] I ] 0,2375 0,2568 0,4943

Omeprazol &u- | 5909990920747 560 e ] e 0,1864 0,1864 0,3729
robindo

Ormeprazol | 5909991189020 560 [ e [ ] 0,187 0,1871 0,3743
Farmax

Omeprazole | 5909990668779 560 I e 0,2071 0,2075 0,4146
Genoptim

Omeprazolum | 5909990659456 560 e ] B 0,2154 0,2157 0,4311
123ratio

Ortanol 20 | 5909990613205 560 e e e 0,2375 0,467 1 0,7046
Plus

Ortanol 20 | 5909990815230 1120 e e e 0,2375 0,3846 0,6221
Flus

Polprazol | 5909990772667 560 I e e 0,2375 0,5075 0,7450

Prazol | 5903990772919 280 e e e 0,2371 0,687 1 0,9243

Prazol | 5909990772933 560 e e e 0,2375 0,4325 0,6700

Prazol | 590999077292¢ 140 ] e e 0,2371 0,7429 0, 9800

Prenome | 5909991272753 560 [ I e 0,1882 0,1882 0,3764

Progastim | 5909990635450 560 [ I ] 0,2375 0,2889 0,5264

Ultop | 5909990796298 560 e ] e 0,2375 0,3557 0,5932

Ultop | 5909990796359 1120 e ] I 0,2375 0,3077 0,5452

irednia wazona wie lkoicia sprze dazy poszczegd lnych opakowarn e e ]

—_
w0




Mazwa keku

Kod EAN

fawartosc
o pakowania,
mg

Liczba sprze-
danych opa-
kowai™

Liczba sprze-
danych ma
substa ncji
czynnej, mg

Udziat

w rynku
sprzedazy,
%

Koszt dnia terapii, PLH

Perspektywa
MFZ

Perspektywa
pacjenta

Perspektywa
wspdlna

MFZ — Maradowy Fundusz Zdrowia; PLM — polski Zoby.
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Koszty stosowania produktu leczniczeoo DicloDuo Combi® wyliczono na dwa sposoby, w za-
leFnosci od scenariusza niniejsze] analizy.

W scenariuszu istniejgeym ze wzgledu na refundacje produktu leczniczego DicloDuo Combi®
spoza Obwieszczenia M7 na podstawie art. 46 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanej ze srodkow publiczych [Ustawa Z004], koszty stosowania prZedmiotowedn
leku ponoszone sg jedynie przez MFZ [pacjent otrzymuis lek za danma) . W kalejrmych latach
analizy koszty te przyjeto na jednakowym poZiomig, rownym obecnym kosztom ponoszonym
preez MFZ. Koszt ten wyliczono jako iloraz kwoty refundacii i ilosci wydanego leku wyliczony
na podstawie damych MNFZ o wartosci refundacii w017 r. [dane NFZ Z017] iwynosi on
25,31 PLM. Wopakowaniu produkty leczniczean DicloDuo Combi® znajduje sie 30 tabletek
Zawierajacych 79 mg diklofenaku i 20 mg omeprazolu. Zgodnie z Charakterystyks Produktu
Leczniczegn [ChPL DicloDuo Combi] dawkowanie produktu leczniczego wynosi jedng kap-
sitke na dobe (diklofenak 72 mg / omeprazol 20 mg) . W zuwigzku z czym koszt dnia terapi
z parspekbywy MNFZ jest rowny 0,8436 PLM.

Matomiast wscenariuszu nowyrm koszty stosowania produktu leczniczeon DicloDuo Combi®
oparto na zatmdeniach zawartychw rozdziale 1.7 araz 1.8 analizy minimalizacii kosztiw [CAMA
DicloDuo Combi 2018] 1 =5 rdwne cenom przedstawionym w Tab. 1.

2.3.3 Zestawienie parametrow kosztowych

Wy Tab. 5 przedstawiono zestawienie najwainiajszych parametrovw kosztowych wykorzysta-
mych w o ramach analizy zardwno w analizie podstawowe] jak i analizie wrazliwosci. W tabeli
zaprezentowano dekompozycije kosztu DicloDuo Combi® na koszt diklofenaku i omeprazalu
majacg Zilustrowad fakt, e mechanizm wyliczania limitu doptat powoduije, 7e efekbywnie
ptatnik publiczny nie doptaca do omeprazolu zawartego w ztoZzonym produkcie leczniczym.
Konsekwentnie preypisano catkowity koszt z perspekbyuy pacienta diklofenakowd.

Tab. 5. ZIestawienie parametrow kosztowych wykorzystanych w analizie.

Parametr analizy: | Przyjeta wartosc, PLN Zro dto™
koszt dnia terapii

Perspektywa Perspektywa Pe rspektywa
NFZ pacjenta wspdlna

Scenariusz istniejacy
DicloDuo Cormb 8,
wi Ty
diklofenak
omeprazol

dane MFZ

Obwieszczenie ME S
dane MFZ

Terapia ztoZona,
wi Ty
diklofenak

omeprazol

Scenariusz nowy bez RSS

DicloDun Combi®,
W Ty
diklofenak
oreprazol

dane od podmiotu
odpowiedzialnego

Z

—_



Parametr analizy: | Przyjeta wartosc, PLN Zridio*
koszt dnia terapii

Perspektywa Perspektywa Perspektywa

MFZ pacjenta wspdlna
Terapia ztoZona, Obwieszczenie ME S
w dane MFZ
diklofenak
oreprazol

SCenariusz nowy  RES

dane od podmiotu
odpowiedzialnego

DicloDuo Comb 8,
W Ty
diklofenak

omeprazol

Obwieszczenie MZ f
dane MFZ

Terapia ztoZona,
w Ty
diklofenak

omeprazol

*obliczenia wiasne na podstawie preedstawionych zrddet danych
MEZ — Minister Zdrowia; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RES — mechanizm
dzielenia ryzyka.

2.47akres analizy wrazliwosci

Przeprowadzono analize wradl iwosci, w ktdre] testowano wphyw danych weijsciowych obar-
czonych najwiekszg niepewnoscig oszacowan na wyniki analizy. Ponize] zdefiniowano wa-
rianty analizy wrazliwosci, ktore wykorzystano, aby zbadad odpornosd uzyskiwanych wyni-
kow na niepewnosd dobyczacg wislkosci populac i docelowe] araz stopnia preejecia analizo-
wanego nynku. Obawarianty analizy wrazliwodci przeprowadzono dla kosztiw analiz owanych
lekdw identyczrych jak wwariancie podstawoawym.

2.4.1Wariant minimalny

W wariancie minimalnym analizy wrazliwosci zbadano wpbyw dostepnosci refundowanego
ztozonegn produktu leczniczeon zawierajaceon diklofenak i omeprazol (DicloDuo Combi®) na
wydatki, przy zatoZeniu, Ze ten produkt leczniczy przejmie jedynie - sprzedazy analizo-
wanego nynkl lekdw refundowarnych. Dodatkown zatoZzono, e wielkosc populacii w kolei-
nych latach analizy jest stata. Dla populacii leczone] obecnie terapig ztozong diklofenaku
i omeprazoluy, podawanych oddzielnie w dawkach identyczrnych jak w produkcie leczniczym
DicloDuo Combi®, jest to srednia z wartosci pacjentomiesiecy terapiiw poszczegdlnych mie-
siacach wynikajac a |
Matormiast dla populacii pacientdw obecnie stosujgcych produkt leczniczy DicloDun Cormbi®
na podstawie art. 46 ustawy 0 swiadczeniach opigki zdrowotne] finansowanej ze srodkdw
publiczmych jest to srednia z wartodci pacjentomiesiecy terapii w poszczegdlnych miesia-
cachwynikajaca z danych NFZ o wartosci refundacii dla okrasuod lutego 2016 r. do pazdziar-
nika M7 r. [tj. okresu, w ktdorym produkt leczniczy ten byt refundowany spoza Obwiesrcze-
nia M na podstawie art. 46 wspominane] ustawy] [por. Tab. 20).
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2.4.2 Wariant maksymalny

Wy celu oszacowania maksymalne] ink rementalne] zmiany wydatkdw w niniejszymwarancie
analizy wraZzliwosci zatozono, Ze produkt leczniczy DicloDuo Cormbi® Ztokory produkt lecz-
niczy Zawierajgcy diklofenak i omeprazal] przejmis - popul ac ji obecnie leczone] refun-
dowang terapig ztozong diklofenaku i omeprazolu stosowanymi osobno w dawkach jednako-
wych jak we wnioskowanym produkcie leczniczym. Analogicznie do scenanusza podstawa-
wedn oszacowanie liczebnodci populacii w kolejmych latach analizy oparto na zatozeniu, e
utrzymany zostanie obecny trend (otrzymany na podstawie ||| i< koici populacsi
stosujace] terapie ztozong diklofenaku i omeprazolu, podawanych osobno w dawkach iden-
tyczrych jak w produkeie leczniczym DicloDuo Combi®. Przyjeto rdwnies, Ze wielkoic popu-
laciji stosujgce] obecnie produkt leczniczy DicloDuo Combi® bedzie wzrastad w czasie zond-
nie z trendem zaobserwowanym na podstawie danych MNFZ o kwocie refundacii wnioskowane]
terapil w okresie od lutegn 2016 . do pazdziernika 2017 r. (t]. okresu, w ktdrym produkt lecz-
niczy ten byt refundowany spoza Obwisszczenia MZ na podstawie art. 46 wspominana]

Lstaway].
2.4.3 Zestawienie parametréow analizy wrazliwosci
i wariantu podstawowego

Wi ramach analizy wrazliwosci testowano wphyw Zmiany wartosci parametrow dotyczacych
szacunkow preyszie] populacii na szacunki kosztdw, Y Tab. & przedstawiono zmienne testo-
wana w ramach analizy wrazliwosci.

Tab. 6. Iatozenia analiz wrazliwosci i wariantu po dstawowego.

Wariant
maksymalny

Wariant
minimalny

Wariant
podstawowy

Zmienna testowana

przejecie rynku terapii ztozone]
diklofenaku i omeprazolu®, %

pia ztoZong, diklofenaku i omep-
razalu®

wielkosZ populacii leczanej tera-

utrzymany obecny
trend wzrastu

stata w czasie
[weartosc srednia
rowna [

utrzymany obecny
trend wzrastu

wielkosd populacii leczonej pro-
duktem leczniczym DicloDuo
Combi®

stata w czasie
(ostatnia wartosc
révena 54,00]

stata w czasie
[wartosc srednia
rowna 44,27)

utrzymany obecny
trend wzrostu

*substancie podawane osobno w dawkach identycznyeh jak w produkeie leczniczym DicloDua

Combi®

it




3 Wyniki analizy wpltywu na budzet
3.1Aktualne roczne wydatki NFZ

Szacowanie aktualmych moznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
cZef Za srodkdw publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym wska-
Zanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem skiadowe] wydatk dw stanowiac ej refundacie ceny
whioskowanej technologii ograniczono do oszacowania kosztow refundacii leczenia schema-
tem diklofenak w dawce 72 mg+ omeprazol w dawce 20 mg, stosowanego obecnia we wnio-
skowanym wskazaniu, Podejscie to uzasadnia fakt, Ze wwacowanie aktualnych roczrych wy-
datkow MNFZ ponoszonych na leczenie catej populacji objete] wnioskiem jest trudne ze
wZdledu na roznorodnoss procedur terapeutycznych stosowanych i refundowanychw ramach
budfetu MFZ [m.in. mnogosé dostepnych schematdw leczenia ztofonego lekami z grupy nie-
steroidovwych lekdw przeciwzapalnych oraz inhibitordw pompy protonowe]) . Ponadto zakres
wekazan produktow leczniczych, z wspomnianych powyie] grup lekowych, objetych refun-
dacjg wykracza poza wikazanie rofwaZane w niniejsze] analizie.

MFZ refunduje produkt leczniczy DicloDuo Combi® spoza Obwieszczenia MY na podstawie art.
46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 swiadcreniach opieki zd rowaotne] finansowane] ze srod-
kow publiczrmych [dane NFZ 2016, dane NFZ 3017, Ustawa 2004]. Wekazanie produkty leczni-
czeon DicloDuo Combi® zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczegn [ChPL DicloDuo
Combi] jest tofsame z wnioskowanym wikazaniem.

Ma podstawie danych MNFZ [dane NFZ 2017] o wartosci refundacii poszczegdlnych produktdw
leczniczych w ok resie styczen-pardziernik 2017 . oszacowano sredni miesieczny koszt stoso-
wania produktu leczniczego DicloDun Combi® na 25,31 PLM, natomiast sredni miesieczny
koszt stosowania diklofenaku i omeprazolu, wafony wielkoicig sprzedady poszczegdlnych
opakowan [wyrazony liczbg mg substancii] na _, odpowiadnio dla diklofe-
naku i omeprazolu. Szacowanie aktualmych rocznych wydatkdw NFZ, ponoszonych na lecze-
nie schematem diklofenak w dawce 72 mg + omeprazol w dawce 20 mg, stosowanym we
whioskowanym wskazaniu nie jest tozsame z kosztami pierwszego roku scenariusza istnieig-
cedn, ody? s3 to szacowania kosztow dla rdznych lat kalendazowych [inna szacowana wiel-
kost populacii pacjentow objetych leczeniem).

Szacunkowsy koszt aktualmych roczrych waydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publiczmych, ponoszonych na leczenie produktem leczniczym DicloDuo
Combi® pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynosi |G 2xu-
alne obcigZenie budietowe zwigzane z leczeniem ztoZzonym za pomoc g, oddzielnie stosowa-
nych produktow leczniczych zavwierajgoych diklofenak w dawce 75 mg i omeprazol w dawce

20 ma oszacowano na |GG oo = 7).

Tab. 7. 5zacunek aktualnych rocznych wydatkow NFZ.

Kryteria kosztow 2017 .
DicloDuo Combi®, w tym:
diklofenak
omeprazol
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Kryteria kosztdw 2017 r.
Terapia ztofona, w tym:
diklofenak.

omeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty w PLM.
MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLM — polski Ztoty,

3.2Wersja analizy bez uwzglednienia RSS
3.2.1 Wariant podstawowy

Wi scenariuszu istnigjacym wariantu podstawowego bez uwzgledniania RSS catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentdw we wninskowanym wskazaniu z perspekibywy NFZ wyniosg,

odpowiedniow pierwszym i drugim roku analizy. £ perspek-
tywy wspdlne] beda to koszty réwne |G -c-oi-dnio
w pieniszym i drugim roku analizy.

Wi scenariuszu novwym warianty podstawowego ber uwrzgednienia BSS catkowite koszty po-
noszong na leczenie pacjentow we wnioskowanym wikazaniu z parspekiwy MNFZ wyniosg
I oo icdnio w pienwszym | drugim roku analizy i beda niz-
sz 0d kosztdw dla scenariusza obecnegn adpowiednio o ||| G 0 -
perspekbywy wipolne] koszty te bedg rowne _ odpovied-
nio w pierwszym i drugim roku analizy. koszty inkrementalne dla tej perspekbywsy winiosg,

B o cicdnio wopienwszym i drugim roku analizy [por. Tab. 8).

Tab. B. ZIestawienie wynikdw analizy dla wariantu podstawowego bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria kosztdw Pe rspe kitywa NFZ Perspektywa wspdlna

| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

Scenariusz istniejacy

DiclaDua Cambie, N I I I
W Ty

diklofenak I I I I
ameprazol I N N ]
Terapia ztozona, —— B I
wi Ty

diklofenak — . — .
orneprazol I I I I
Koszty sumaryczne B I N
SCEnAariuss nowy

DiclaDuo Cambi®, I I I I
Wi Ty

diklofenak I I I I




Kategoria kosztow Pe rspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

I rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

ormeprazol

Terapia ztoZon a,
Wi Ty
diklofenak.

omeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty inkrementalne

DiclaDuao Combi®,
wi Ty

diklofenak

omeprazol

Terapia ztoZona,
Wty

diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty w PLM
MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.

3.2.2 Wariant minimalny

Lewzdedu na zatoZenie o statej w czasie wislkosci populacii docelowe] pryiete wwarian-
cige minimalmym, koszty w pleraszym | drugim roku analizy sg rdwne. W scenariuszu istnig-
Jacymwariantu minimalnego ber uwzglednienia B55 catkowite koszty ponoszone na leczenis
pac jentdw we wnioskowanym wskazaniu z perspekbyany NFZ wniusq_z ardwno
wopierwszym, jak i drugim roku analizy. £ perspekbywy wspdlnej bedg to koszty rdwne

£ koleiw scenariuszu nowym bez wwzdednienia B55 catkowite koszty z perspekbywnsy MNEZ woy-
ninsz, (| i beda nizsze od kosztdw dla scenarivsza obecnego o |G
w kaZzdym mku analizy. Dla perspekbywy wepdlnej koszty te bedg rdwne _
natomiast koszty inkrementalne wyniosz ||| -0 70, 9.

Tab. 9. Iestawienie wynikdw analizy wrazliwosci dla wariantu minimalnego
bez vwzglednienia RSS.

Kategoria kosztdw Pe rspekitywa NFZ Perspektywa wspdlna

| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

scenariusz istniejacy

DicloDuo Combi®,
Wty
diklofenak

ormeprazol
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Kategoria kosztow Pe rspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

I rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

Terapia ztoZon a,
Wi Ty
diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

SCenariuszs noy

DicloDuo Combi®,
W Ty
diklofenak

ormeprazol

Terapia ztozon a,
Wi Ty
diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

Koty inkrementalne

DicloDuo Combi®,
Wi Ty

diklofenak

omeprazol

Terapia ztozona,
Wty
diklofenak

oreprazol

Koszty sumaryczne

Koszty w PLM
MFZ — Maradowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski Zoty; R5S — mechanizm dzielenia ryzyka.

3.2.3 Wariant maksymalny

Wi scenariuszu istnigjaoym wariantu maksymalneoo bez uwzd ednienia F55 catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentdu we wnioskowanym wskazaniu z perspekibywy MFEZ wyniosg
B o oicdnio w pienwszym § d ugim roku analizy. 7 perspek-
tywy wspdlne] bedg to kaszty rowne (G -c-cvicdnio
w pierwszym 1 drugim roku analizy.

Wif sCcenariuszu nowym wariantu maksymalnego bez wwzglednienia RS catkowite koszty po-
noszong na leczenie pacjentdw we wnioskowanym wikazaniu z perspekboay NFZ wyniosg

I o oicdnio w pienwszym | drugim roku analizy i beda niz-
[——

sze od kosztow dla scenariusza obecnego odpowisdnio o

Dla perspektywy wspdlnej koszty te beda, rowne (|GG -

wiadnio w pierwszym 1 drugim roku analizy. Koszty inkrementalne dla te] perspekiyisy




wyniosa, ||| -cccvicdnio w pierwszym i drugim roku analizy

(par. Tab. 10].

Tab. 10. Zestawienie wynikdéw analizy wrazliwosci dla wariantu maksymalnego
bez uwzglednienia RSS.

Kategoria kosztow Perspektywa MFZ Pe rspektywa wspdlna

| rok analizy Il rok analizy I ok analizy Il rok analizy

Scenariusz istniejacy

DiclaDuao Combi®,
Wi Ty

diklofenak

omeprazol

Terapia ztozona,
Wty

diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

SCenariusz nowy

DiclaDua Cambi®,
Wi Ty

diklofenak

omeprazol

Terapia ztozon a,
Wy
diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty inkrementalne

DicloDun Combi®,
Wty

diklofenak

ormeprazol

Terapia ztoZzon a,
Wi Ty
diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty w PLM
MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; R5S — mechanizm dzielenia ryzyka.
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3.3Wersja analizy z uwzglednieniem RSS
3.3.1 Wariant podstawowy

Wy scenariuszu istniejgcym wariantu podstawowego z uwzglednieniem Eh:S catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentdu we whioskowanym wskazaniu z perspektywy MEZ wyniosg
I o oicdniow pierwszym | drugim roku analizy. Z perspek-
tywy wispolne] bedg to koszty rdwne _ odpowiadnio
w pleniszym 1 drugim roku analizy.

Wif sCcenariuszu nowym wariantu podstawowego Z uwzg ednieniem FELS catkowite koszty po-
noszong na leczenie pacjentdw we wnioskowanym wskazaniu z perspekbey NFZ wyniosg
B o oicdnio w pienwszym i drugim roku analizy { beda niz-
sze 0d kosztow dla scenariusza obecnego odpowiednio o _ Ola
peripekbyay wipdlne] koszty te beda riwne odpowigd-
nio w pienwszym i drugim roku analizy. Koszty inkrementalne dla tej perspektywy wyniosg

odpowiednio w pierwszym 1 drugim roku analizy [por. Tab.

11).

Tab. 11. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu podstawowego z uwzgled-
nieniem R55.

Kategoria kosztow Pe rspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

Scenariusz istniejacy

DicloDun Combi®,
Wty

diklofenak

ormeprazol

Terapia ztoZzon a,
Wi Ty
diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

SCEnAariuss nowy

DiclaDua Combi®,
Wi Ty

diklafenak

omeprazol

Terapia ztoZona,
W Ty

diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

M0
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Kategoria kosztow Pe rspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

Kosty inkrementalne

DicloDuo Combi®,
Wi Ty
diklofenak

omeprazol

Terapia ztozona,
W Ty

diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty w PLM
MFZ — Maradowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski Zoty; R5S — mechanizm dzielenia ryzvka.

3.3.2 Wariant minimalny

fewzdedu na zatoZenie o statej w crasie wielkosci populacii docelowej prayjete wwarian-
cig minimal mym, koszty w pieriszym i drugim roku analizy sg rdwne. W scenariuszu istnig-
jacym wariantu minimalnegn z vwzgdednieniem B55 catkowite koszty ponoszone na leczenie

pac jentdw we wnioskowanyrm wskazaniu z perspektyary NFZ wyniosa |GG zzrcvn0
w pierwszym, jak i drugim roku analizy. £ perspekbywy wspdlnej bedg to koszty rdwne

£ kaoleiw scenariuszu nowym z uwzglednieniem BSS catkowite koszty 2 perspekbyiny MNFEZ woy-

niosg, _ i bedg nifsze od kosztow dla scenariusza obecnego o
w kazdym roku analizy. Dla perspektywy wspdlnej koszty te beda rawne || G
natomiast koszty inkrementalne wyniosa |Gz o 1a0. 12).

Tab. 12. Zestawienie wynikdw analizy wrazliwosci dla wariantu minimalnego
Zz uwzglednieniem RSS.

Kategoria kosztow Perspektywa MFZ Perspektywa wspdlna

| rok analizy Il rok analizy I ok analizy Il rok analizy

scenariusz istniejacy

DiclaDuan Combi®,
Wty

diklofenak

oreprazol

Terapia ztozon a,
Wi Ty
diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne




Kategoria kosztow Pe rspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

SCenariusz nowy

DicloDuo Combi®,
Wi Ty
diklofenak

omeprazol

Terapia ztozona,
W Ty

diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty inkrementalne

DicloDuo Combi®,
Wty
diklofenak

ormeprazol

Terapia ztoZon a,
wi Ty
diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

Kosztyw PLN
MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLM — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia nyzyka.

3.3.3 Wariant maksymalny

Wi scenariuszu istniejgoym warlantu z uwzdednieniem E55 maksymalnegn catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentovw we wnioskowanym wskazaniu z perspekitywy MNEZ wyniosg
_ odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy. £ perspek-
tywy wspdlnej bedg to koszty rowne |G -0 icdnio
w pleniszym 1 drugim roku analizy.

Wy scenariuszu nowym wariantu maksymalnego 7 vwzdednieniem K55 catkowite koszty po-
noszong na leczenie pacjentdw we whioskowanym wikazaniu z perspekbywy NFZ wyniosg
_ odpowiednio w pienwszym i drugim roku analizy i bedg niz-
sze 0d kosztow dla scenariusza obecnego odpowiednio o [||EGTTEEEEEEEEEE. O -
perspektyay wspdlnei koszty te beda rawne ||| G -d-cvicd-
nio w pienwszym i drugim roku analizy. Koszty inkrementalne dla tej perspekbywy wyniosg

I o oicdnio w pienwszym i drugim rmoku analizy (por. Tab.

13).




Tab. 13. Iestawienie wynikdéw analizy wrazliwosci dla wariantu maksymalnego
Zz uwzglednieniem RS5.

Kategoria kosztow

Perspektywa MFZ

Pe rspektywa wspdlna

| rok analizy

Il ok analizy

I ok analizy

Il rok analizy

sScenariusz istniejacy

DicloDuo Combi®,
W Ty

diklafenak

oreprazol

Terapia ztozona,
Wty

diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

Scenariusz nowy

DicloDuo Comb i,
Wi T

diklofenak

omeprazol

Terapia ztozona,
Wty

diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty inkrementalne

DicloDuo Combi®,
W Ty

diklofenak

ormeprazol

Terapia ztoZon a,
wi Ty

diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

Kosztyw PLM

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLM — polski 2toty; RSS — mechanizm dzielenia nyzylka.

3.4Analiza doptat pacjenta

Le wzgdledu na mechanizm zaproponowanego R3S, ktory zaktada zwrot ptatnikowd 1 PLMN od
kazdegn zrefundowanegn przez MFZ opakowania, wysokodc doptat pacienta jest identyczna
zardwno bez ES5, jak iz uwzglednieniem RE55. W zwiggku z tym przedstawione poniZej wy-

niki obowigzujg zarmwno dla analizy bez K55, jak i z uwzglednizniem E&5.

[N
M0




3.4.1 Wariant podstawowy

Wy scenariuszu istniejacym wariantu podstawowe go catkowite koszty ponoszone na leczenie

pacjentdw we wnioskowanym wskazaniu z perspektyay pacienta wyniosa (|G
B -0ovicdnio wpierwszym i drugim roku analizy. W scenanuszu noweym

bedg to kwoty _ odpowiednio w pierwszym i drugim roku ana-

lizy. Kosztstosowania produktu leczniczego DicloDuo Combi® z perspekbywy pacienta wynie-

sie _ odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy. Koszty

inkremantalne wyniosg

analizy [por. Tab. 14).

w plenaszym roku i

we drugim raku

Tab. 14. Koszty stosowania lekdw z perspektywy pacjenta — wariant podsta-

WOWY.

Kategoria kosztow

| rok analizy

Il rok analizy

Scenariusz istniejacy

DicloDuo Combi®, w tym:

diklofenak

omeprazol

Terapia ztofona, w tym:

diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

Scenariusz nowy

DiclaDun Combi®, w bym:

diklofenak

omeprazol

Terapia ztozona, w Hym:

diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

Kosty inkrementalne

DicloDuo Combi®, w tym:

diklofenak

ormeprazol

Terapia ztoZona, w tym:

diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

Kosztyw PLM
PLM — polski ztaty,
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3.4.2 Wariant minimalny

fe wrzdledu na zatoFenie wariantu minimalnego analizy odnosnie statej w czasie wislkosci
populacii docelowej koszty w pierwszym i drugim roku, jego analizy begdg sobie rdwne.
Wy scenariuszu istniejgoym catkowite koszty ponoszone na lecrenie we whninskowany m wska-
Zaniu z perspekbyiy pacienta w;rnin:lsq_ zardwno w pieniszym, jak i drugim
roku analizy. W scenariuszu nowym beda one mdwne |Gz <ozt stosovwania pro-
duktu leczniczegn DicloDuo Combi® z perspekbywy pacienta wyniasie W obu
latach analizy. Koszty ink rementalne natomiast wyniosa |Gz 0o Tab. 15).

Tab. 15. Koszty stosowania lekéw z perspektywy pacjenta — wariant mini-
malny.

Kategoria kosztow I/ll rok analizy

Scenariusz istniejacy

DicloCuo Combi®, w tym:
diklofenak
ormeprazol

Terapia ZtoZona, w tym:;
diklofenak

oreprazol

Koszty sumaryczne

SCEnariusz nowy
DicloDuo Combi®, w tym:
diklofenak

omeprazol

Terapia ztoZona, w tym:
diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

Koty inkrementalne

DicloDun Combi®, w tym:
diklofenak

omeprazol

Terapia ztozona, w tym:
diklofenak
omeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty w PLM
PLM — polski ztoty

3.4.3 Wariant maksymalny

Wi scenariuszu istnigjaoym wariantu maksymalnego catkowite koszty ponoszoneg na leczenis
pacjentdw we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy pacienta wyniosa (|GG
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B orcovicdnio wpienwszym i drugim roku analizy. W scenanuszu nowarm

beda ta kwoty || oicovicdnio w pienivszym i drugim mku

analizy. Koszt stosowania produktu leczniczego DicloDun Combi® z perspekbyay pacijenta wy-

niesie (|| G - -ovicdnio wpierwszym 1 drugim roku analizy.
Koszty inkrementalne wyniusq_w pierwszym roku i _ w drugim
roku analizy [por. Tab. 16).

Tab. 16. Koszty stosowania lekdw z perspektywy pacjenta — wariant maksy-
malny.

Kategoria kosztow | I rok analizy | Il rok analizy

Scenariusz istniejacy

DiclaDun Combi®, w tym:
diklofenak
ormeprazol

Terapia ZtoZona, w tym:;
diklofenak

oreprazol

Koszty sumaryczne

SCENariuss nowy
DicloDuo Combi®, w tym:
diklofenak

omeprazol

Terapia ztofona, w tym:
diklofenak
omeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty inkrementalne

DicloDun Combi®, w tym:
diklofenak

omeprazol

Terapia ztozona, w Hym:
diklofenak
omeprazol

Koszty sumaryczne

Koszty w PLM
PLM — polski ztoty,

3.4.4 Analiza miesiecznych kosztéw ponoszonych przez
pojedynczego pacjenta

Wy celu przedstawienia konsekwencii kosztowych ewentualne] pozytywnej decyzii refunda-
cyine] dla produktu leczniczego DicloDuo Combi® dla pojedynczegn pacjenta dokonano do-
datkowo analizy miesigczrych kosztdw (rdwnych catkowitym kosztom ponoszonym na
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analizowane leczenie terapeutyczne ze wzgledu na czas jego trwania, kidry nie przekracza
30 dni] pojedynczegn pacjenta. W celu jak najlepszegn odwzorowania rzeczywiste] prakbyki
stosowania analizowanych produktovw leczniczych koszt terapii ztozonegj diklofenaku i ome-
prazolu obliczono na podstawie kosztu dnia terapii substancii caynne] produktow o najwigk-
sy udziale w orynku sprzedazy. Tym samym dla diklofenaku koszt dnia terapii wynosi
00,3097 PLM [rdwry kosztowi dnia terapii produkterm Olfen 75 SK®, ktdrego udzigt w rynku
sprzedary obejmuje - (patrz rozdz. 9)] natomiast dla omeprazolu analogiczny koszt
wynost 00,5075 PLM  (rowny kosztowd dnia terapil produktern Polprazol®, ktdrego udziat
w rynku sprzedaty obejmuic [ pate rozdz. 9)).

Wi scenariuszu istnigjacym catkowite miesigczne koszty ponoszone przez pacjenta na lecze-
nie terapeutyczne we wnioskowanym wskazaniu wyniosa, ||| v scenariuszu nowym
bedzie to kwota rdwna |||l stanowiaca koszty stosowania ztoZonego produktu Leczni-
czegn DicloDuo Combi®. Koszty inkrementalne wyniosa, || (por. a0 17,

Tab. 17. Koszty stosowania lekow z perspektywy pacjenta — analiza mie-
sieczna.

Kategoria kosztdw I Koszty miesieczne , PLH

Scenariusz istniejacy

Diclofuo Combi®, w tym:
diklofenak

ormeprazol

Terapia zozona, w tym:
diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne

SCEnariuss nowy
DicloDuo Combi®, w tym:
diklofenak

omeprazol

Terapia ztoZona, w tym:
diklofenak

omeprazol

Koszty sumaryczne

Kosty inkrementalne

DiclaDun Combi®, w tym:
diklofenak
oreprazol

Terapia ZtoZona, w Hym:
diklofenak

ormeprazol

Koszty sumaryczne
PLM — polski gtoty,

36



4 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Objecie finansowaniem ztoZonego produkty leczniczego DicloDuo Combi® nie wpbywa na
aspekty etyczne, spoteczne araz na organizac je udzielanych swiadczen, gdy? pozytywna de-
CyZ]8 0 objeciu finansowaniemwnioskowanego produktu leczniczego nig wprowadza nowego
schematu terapeutycznego [obecnie w Polsce refundowana jest terapia ztozona diklofenaku
i omeprazolu], a jedynie zwigksza wygnde stosowania potaczenia obu lekow z perspektywy
pacjenta. Nalefy rdwnie uwzdeadnic wyniki przegladu, preeprowadzonegn w ramach Analizy
klinicznej [AKL DicloDuo Cambi 2017], na temat wphywu zastosowania ztofonych produk thuw
leczniczych na Zwigkszenie przestrzegania zalecern terapeutycznych przez pacjenta [ang.
complianee]. Pokazujg one, fe rastosowanie rtozonych produktdw leczniczych korzystnie
wphywa na prZestrzeganie zalecen, jak mwnier, Ze terapie ztozonymi produktami leczni-
czymi sg preferowane przer pacjentdw. YW tym sensie finansowanie DicloDuo Combi®@ jest
poZgdaneg spotecznia.

Objecie finansowaniem ztozonegn produktu leczniczean DicloDuo Combi® przyczyni sie do
genaerowania oszczednosci z perspekbywy MNFEZ, 8w 2wigzku 7 tym jest zgodne z planemdzia-
talnosci M2 na rok 2017 dla dzigtu administracji rzgdowe]: Zdrowie [Plan dziatalnosci M2
F017]. Jedrnym z celdw wspomnianegn planu jest osiggniecie maksymalnegn efektu zdrowot-
negn z danej puli srodkdw przeznaczonej na refundacie lekdw, srodkdw spoZywiozych spe-
cjalnego przeznaczenia Zywieniowegn oraz wyrobdw medycznyvch (ujety wozesci T Inne
cela przyjete do realizacji w roku 2017, Wydawanie decyzji 0 objeciu refundacig tanszych
odpowiednikdw lekdw Ztoz ony produkt leczniczy DicloDuo Combi® stanowi tariszy odpowied-
nik terapii ztoZzonej diklofenaku i omeprazolu] oraz lekow z nowymi czasteczkami, kidre do
tej pory nie byly objete refundacig (aktualnie — luty 218 rok — w Polsce nie jest refundo-
wany Zaden ztazony produkt leczniczy stanowigey potgczenie diklofenakuy i omeprazolu) sta-
nowig najwazniejsze zadania stuZace realizacii wspomnianegn celu. Dodatkowo oszczedno-
soi uzyskane przez NFZ w zwigzku z finansowaniem DicloDuo Combi® mogg przyczynic sie do
posZerzenia dostgpu pacjentow do innych rodzajow farmakotarapii.

Riwnoczesnie objecie finansowaniem ztoZzonego produktu leczniczean DicloDuo Combi® jest
w ZOndzie z Fozporzgdzeniem M2 Z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie prionytetow zdrowot-
nych [Fozporzgdrenie M 2009]. Jednymz prionytetdw zdrowotnych jest zmniejszenie przed-
wiCZesne] Zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow przewlekbych schorzen
uktadu kostno-stawowegn. Zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem oraz z skutecznoscig su-
Jerowang na podstawie wynikdw Analizy klinicznej [AKL DicloDuo Combi 2017] produkty lecz-
niczean DicloDuo Combi® przyezynia sie do zmniejszenia negatywnych skutkdw zwigzanych
7z RIS, Chis araz 275K,

Dodatkowo zatoFonao, 2o objecie ztofonego produktu lecznicz ego zawierajgcego diklofenak
i omeprazol finansowaniam nig wptynia na zmiane liczby pacjentdw w ogdle abjetych lecze-
niem, tj. £e refundacja nowej opcji terapeutyczna] nie wplynie na czgstodd rozpoznawania
chaoroby 1 wigczania do leczenia (bym bardzie] — na czestodd wystgpowania same] choraby).
Obecnie dostepnych jest wiele schematdw leczenia populacii objetej wnioskiem [paor. APD
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DiclaDuo Combi 2017), wigc zatoZenie, fe liczba leczonych osdb ogdtem nie zalefy od do-
stepnosci kolejnegon refundowanego produktu leczniczegn, wydaje sig uzasadnione.

wzoledniajac fakt, e wnioskowana terapia jest terapig krotkotrwats, dodatkowe koszty
ponosZzone preer pacjenta na leczenie diklofenakiem i omeprazolem nie stanowig istotne]
bariery, co potwisrdzity wyniki analizy miesigcznych kosztow pacjenta [rownych catkowitym
kosztom wnioskowanego produkty leczniczego] (por rozdziat 3.4.4). Ponadto, jesl pacjent
niezachce poniest tegn dodatkowedo kosztu za wigk sz wydode stosowania, to finansowanis
ztozonego produktu leczniczego DicloDuo Combi® nie spowoduje niedostepnosci obecrch
apcji leczenia, tj. terapii ztofone] diklofenaku i omeprazolu podawanych osobno.

stosowanie technologii ponadto nie nakiada szczegolnych wymogow czy tef nie oddziatuje
Z prawami pacjentdw lub prawami cztowieka. Pozybywna decyzja odnosnie do refundacii nie
stoi w sprzecznosci 2 aktualnie obowigzujaoymi regulac jami prawnymi oraz nie stwarza ko-
niecznosci dokonania zmian w prawie lub przepisach.

Wi Zwwigzku Z powyZszym nie ma prZeciwwskazan 7 etycznego, spotecznego i prawnego
punktu widrenia do objecia finansowaniem ziofonego produktyu leczniczegn DicloDuo
Combi®,
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5 Dyskusja wynikow i ograniczen

Celem ninigjsze ] analizy byto oszacowanie wphywu na wydatki ptatnika publicznego oraz wy-
datki wspolne [ptatnika publicznegp i swiadczeniobiomy) wydania pozytywne] decyzji o ob-
jeciu leku DicloDuo Combi® (ztoZony produkt leczniczy zawierajacy 75 mez diklofenaku
i 20 mg omeprazolu] finansowaniem w ramach istnigjgoe] grupy limitowe], 141.1, Miestero-
idowe leki przectwzapalne do stosowania doustnegn — produkty jednosktadnikowe i skoja-
rzone Z inhibitorami pompy protonowej — state postacie farmaceutyczne”, w refundacii ap-
teczne].

Analize przeprowadzono z perspekbywy podmioty zobowigzanegn do finansowania Swiadczer
ze srodkdw publiczrych (MFZ) oraz z parspektywy wipdlnej ptatnikdw: ptatnika publicznego
i swiadczeniobiorcdw (pacjentdw) w honyzoncie dwoch kolejrych lat. W zwigzku 2 istnieja-
Cym wspotptaceniam preeprowadzono rownied dodatkows analize kosztow ponoszonych
przer pacienta. Wy analizie uwzgedniono jedynie koszty lekdw, poniewa? ze wrg edu na do-
ustng drogg ich stosowania, koszty podania lekow nie wystepuja, natomiast koszty monito-
rowania czy leczenia dziatan niepoigdanych uznano za niermdznicujgce.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktdrym preyieto brak refundacii zto-
Zonego produktu leczniczego zawierajgcegn /o mg diklofenaku i 20 mg omeprazolu w anali-
Zowanym wskazaniu, oraz scenariusz nowy, w ktdnym zatozono objecie refundacig produktu
leczniczeon DicloDuo Combi® wrarmach istniejgce] grupy limitowe]. Dla kafdego ze scena-
riuszy rozpatnywano trzy warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny, mznigoe sie wiel-
koscig populacii orag stopniem przejecia udzigtow w rynku przez produkt leczniczy DicloDuo
Cormbi® W op racowaniu przep owadzono analize schematdw terapeutycznych wspdtfinanso-
wanych obecnia przez ptatnika publicznego i zatoizono, Ze refundacja ztozonego produktu
leczniczego wphynie jedynie na strukturg stosowania tych schematdw [ti. zastgpienie nie-
ktonych przez stosowanie DicloDuo Combi®).

Wiiyniki wszystkich wariantdw przeprowadzone] analizy wskazuja, 2o pozytywna decyzia re-
fundacyina bedzie generowata oszcrednosci 7 perspekbywy NFZ natomiast 7 perspekbynsy
wspolne] bedzia sig onawigzata z genarowaniem dodatkowych wydatkow [por. Tab. TH]. Wy
datki te wynikajg z kosztow ponoszonych przez pacjenta, ktdre nig stanowig jednak istotne]
bariery ze wzgledu na krotki czas stosowania whnioskowane] terapii [do 20 dni), co potwigr-
dzajg wyniki analizy miesigcznych kosztow ponoszonych przer pacjenta [rowrych catkowd-
tym kosztom ponoszonym Ze strony pacjenta na leczenie whnioskowanym produktem leczni-
czym)|. Koszty inkrementalne, ponoszone przez pacjenta na stosowanie ztoZ onego produkiu
leczniczego DicloDuo Combi® zamiast terapii ztoZzonej diklofenaku i omeprazolu (produktow
o najwigkszym udziale w rynku sprzedady analizowanych produktow refundowanych] , wyno-
za - 12 <2y rdwniez Lwzglednic waniki przegladu, przeprowadzonegn w ramach
Analizy kliniczne]j [AKL DicloDuo Combi 2017], na temat wphywu zastosowania ztozonych pro-
duktow leczniczych na mwigkszenie przestriregania zalecen terapeutycznych przez pacjenta
(ang. complianoe). Winiki wspomnianeon przegladu pokazuja, Ze Zastosowanie ztoZzonych
produktdw leczniczych korzystnie wphywa na przestizeganie zalecen. Wskazujg one rowniez,
e terapie ztoFonymi produktami leczniczymi sg preferowane przez pacientow.
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Tab. 18 Iestawienie wynikdw catkowitych kosztéw inkrementalnych wszyst-
kich wariantow niniejszej analizy.

Wariant analizy | Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

| rok analizy | Il rok analizy I rok analizy | Il rok anabizy
Wersja bez uwzglednienia RSS
pods tawowy 1

C I I
minimalny = —
makymainy | ] | |

Wiarsja z uwzglednieniam R5S

podstwovy | ] | |
imimainy — —
nakomany | ] | |

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; R5: — mechanizm dzielenia ryzyka,

PigrwsZym ograniczeniem niniejszej analizy jest brak doktadnych danych dotyczacych liczby
pacjentow objetych niniejszg analiza.

I R e ———, ——
(e
Uwzd edniajac, ze analizowan« || dotvcza terapii ztozane], w ktdrei konieczne jest
zakupienie dwdch produktdw leczniczych moina whnioskowad, Ze zastosowanie podejscie
wianygodnie oddaje wislkosd analizowane] populacii. Co istotne, wielkosd populacii zmienia
uzyskang wyniki jedynie proporcjonalnie, tj. jesli analiza danych sprzedazowych zanizyta
faktyczng wislkosd populacii [gdyZ niektdrzy pacjenci kupuijg diklofenak i omeprazal -
B . o ooccocdnosci ptatnika publicznegn, w zwiazku z objeciem finanso-
waniem DicloDuo Combi®, bedg wicksze., W zwisgzku z tym zatoZzenia niniejsze] analizy, na
temat oszacowane] liczebnosci uwzg ednione] w niej populacji, sg konsenwabywne,

Uodatkowo analizujac liczby pacjentomiesigoy terapii na podstawie ilosci sprzedanych mie-
siecznie mg tych substancii czynnych otreymano rozbiezne wartosci dla diklofenaku i omep-
razolu. Biorac pod uwage zakres wskazan analizowanych produktow leczniczych, ktdry
w preypadky produktdw leczniczych zawierajgoych omeprazol jest znacznie szerszy nif
uwzgdledniony w ninigjsze] analizie, postanowiono bazowad na oszacowaneg] liczbie pacjen-
tomiesigoy terapii dla produktdve leczniczych zawierajgoych diklofenak. Jest to podejicie
konsenvatywne, poniewa? otrzymana w ten sposdb wielkosd populacii jest mniejsza [czyli
mnigjsze sg oszczednoici ptatnika publicznego). Malezy jednak zwrocic uwage, Ze rozbisz-
nosci sg niewielkie, ti. siegajg ok. -

Objecie refundac jg nowego ztozonego produktu leczniczegn moZe — co do zasady — wplynad
w trudny do przewidzenia sposdb na praktyke kliniczng [ti. na wybdr schematu terapeutycz-
negn sposrdd dostepnych lekow z grupy MLPZ §IPP). Konsultacje ze specjalisty kliniczrym
wskazujg jednak, e wybdr schematu terapeutycznego z zakresu terapil ztorone] lekami
Z grupy MLPZ 1 IPP podyktowany jest licznymi kryteriami kliniczrymi. Dokonujac wyboru leku
z grupy MLPZ nalefy zwrocid szczegilng uwagde na zrdwnowarzenie dziatania przeciwzapal -
nego i preeciwbdlowegn 7 dzigtaniami niepofgdamymi (istotnie rdinice wzakresie bezpie-
cZefistwa, szozegolnie dla preewodu pokarmowego oraz dla uktadu krgZenia). Grupa obej-
mujgca IPP jest takZze zrdznicowana i wybdr konkretnego produktiu leczniczegn podyk towany
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jestwzdedami kliniczrymi, szczegdlnie naledy podkreslic ryzyko interakcii bardzo odmisnne
dla omeprazolu [kompetycyiny inhibitor enzymow CYP 20191 2C9) 1 innych lekdw z tej grupy.
Tak wigc nig oczekujermy zmiany leczenia dotychczasowymi substanciami czynnymi na zto-
zony produkt leczniczy DicloDuo Combi® w przypadku jego refundacii.

Kolajnym ograniczeniem jest koniecznodc oszacowania udziatow produktu leczniczego Dic-
loDuo Combi® w rynku w preypadkuy pozytywne] decyzii refundacyine]. W celu zrniejszenia
bbedu tego oszacowania kwastie odsetka przejecia analizowanego nynku preez produkt lecz-
niczy DicloDuo Combi® skonsultowano ze specialistg kliniczrym. Dodatkowo, aby zniwelowad
wphyw tedn ograniczenia na ewentualng decyzje refundacying, zmiane wartosci tegn para-
metru testowano w analizie wrazliwosci, Wyniki przeprowadzonych warantow analizy wraz-
liwosci pokazuig, 7e niezalefnie od wartosci stopnia przejecia rynku, w kardym roku analizy
objecie refundaciq produktu leczniczego DicloDuo Combi® woramach istniejgee] grupy limi-
towe] generuje oszczednosci.

Wi metodyce analizy przyjgeto liniowy wzrost vwzglednionego rynku lekow na podstawie hi-
stonycznych damych sprzedazowsych. W preyjete] prognozie najwaznigjszym ograniczeniem
jest mozliwodd spownolnienia lub zatrzymania zmian sprzedaiy na pewnym etapie. Na pod-
stawie dostepnych danych niemozlivwe jest jednak prognozowanie momentu, w kionysm mo-
gtoby to nastapic, dlategn zdecydowann sie pryiad zatoFenie o liniowym wz roscie sprzedaiy.
fatofenie to dodatkowo testowano w wariancie minimalmym analizy wrasl fwosci, aby od-
zwienciedlic ponoszone wydatkiw przypadku, gdyby rynek lekdw w kolejnych latach analizy
byt na statym poziomie [rownym wartosci sredniej z danych histonycziychy.
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6 Wnioski kohcowe

Przeprowadzona analiza wykazata, Ze pozyhbywna decyzja o objeciu produkiu leczniczego
DicloDuo Combi® (ztoZzomy produkt leczniczy zawderajacy 75 ma diklofenaku i 20 mg omepra-
zolu] finansowaniem w ramach istniejace] grupy limitowe], 141.1, MNiesternidowe leki prze-
ciwzapalne do stosowania doustnego — produkty jednosktadnikowe i skojarzone z inhibito-
rami pompy protonowej — state postacie farmaceutyczne™, w refundacil apteczne] badris
genarowata oszczednodci z perspektywy MNFZ, zardwno w pierwszym, jak iw drugim roku
analizy. Dla analizy bez uwzd edniania R55 z perspekbywy ptatnika publicznego bedg to osz-
czednoici rzedu || v piervszym roku analizy 1 |GG o drugm ok
analizy w ramach analizy podstawowe]. Matomiast wwersji analizy z uwzglednieniem K55
stosoanie DicloDuo Combi® z perspekbywy NFZ bedzie generowato oszczednoscl medu
I oo ovicdnio wpienwszym i drugim moku analizy podstawo-
wej, Stabilnosc wnioskowania w odniesieniu do uzyskiwanych wynikdue zostata potwiserdzona
we wszystkich wariantach analizy wrazliwosci, Mimo wzrostu wydatkow 7 perspekiyay
wspdlnei, wprowadzenie refundacii produktu leczniczegn DicloDuo Combi® jest zasadne,
ody? terapia lekiem ztozomym jest bardziej korzystna niz terapia ztoZzona lekami zawierajg-
cymi tylko jedng substancie czynng. Dodatkowo wyniki metaanaliz wykazaty, Ze ztoZoneg pro-
dukty lecznicze poprawiajg istotnie stosowanie sie przez pacjentdw do zalecen lekarza zwig-
zanych z dawkowaniem produktdw leczniczych [ang. compfiance]. Terapie ztoZomymi pro-
duktami leczniczymi sg rownie? preferowane przez pacjentow. Ponadto wnioskowana tech-
nologia jest terapig stosowang przez krotki czas [do 30 dni], wzwigzku z czym wzrost kosz-
tdw 7 perspekbywy pacienta nie bedzie dtugotrwabym obcigZzeniem.
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Liczba tabletek

Liczba pacjentomiesiecy terapii

Diklofenak

Omeprazol

Diklofenak Ome prazol

Stosunek pacijentomie -
siecy ome prazo lufdiklo-
fenaku
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8 Aneks — dane NFZ dotyczace wartosci
refundacji w okresie od lutego 2016 r. do
pazdziernika 2017 r.

Tab. 20. Wartos¢ kwoty refundacji i liczba zrefundowanych o pakowan jed-
nostkowych produktu leczniczego DicloDuo Combi®, kod EAN 5909991220600

— dane NFI.

Okres Liczba zrefundo- Wartosc refundacji, | Liczba zrefundowa-
wanych opakowan | PLH nych o pakowaii

w ostatnim miesiacu™
styczen-luty 2016 r, 9,00 210,28 3,00
styczen-marzec 20146 r, 33,00 788,47 24,00
styczen -kwiecien 2016 r. 3,00 14587,09 30,00
styczen-maj 2016 r, &7,00 2 043,09 24,00
styczef-czerwiec 2016 r, 130,00 3036,97 43,00
styczer-lipiec 2016 r, 163,00 3 830,41 33,00
styczen-sierpien 2016 r, 194,00 4 544,83 31,00
styczef-wrzesien 2016 r, 234,00 5 454,70 40,00
styczef-pazdziernik 2016 r. 269,33 6 276,43 35,33
styczen-listopad 2016 r, 308,67 ¥ 195,71 39,33
shyczen-grudzien 2016 r, 348,67 8 138,12 40,00
styczen 2017 r. 41 00 954 26 41,00
styczen-luty 2017 r, BE,00 2071,39 47,00
styczen-rmarzec 2017 r, 152,00 3 h#E1,99 B, 00
styczef-kwiecien 2017 r. 185,00 4 380,01 33,00
styczen-maj 2017 r, 206,00 6 132,% 71,00
styczen -czerwiec 2017 . 314,00 7 645,63 58,00
styczen-lipiec 2017 r. 398,00 0 E59. 43 84,00
styczen-sierpien 2017 r. 454,00 11 295,53 B, 00
styczen-wrzesien 2017 r, 27,00 13 257,09 73,00
styczef-pazdziernik 2017 r. 531,00 14 703,08 54,00
érednia 44 27

*wyliczona jako raznica lczby zrefundowanych op akowan w danym okresie i liczby zrefundowa-
mych opakowan w olresie poprzednim
MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLK — polski Ztoty,
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9 Aneks — trendy w strukturze stosowania poszczegolnych opakowan —

Ma poniZszych wykresach p redstawiono strukturg stosowania poszczegdlnych p roduk tdw lacz niczych zawierajacych diklofenak w dawce 75 mg

[patrz Rys. 2] oraz omeprazol w dawce 20 mg [patrz Rys. 3) wczasie (analiza obejmuie produkty [ G
I,

Rys. 2. Struktura stosowania poszczegdInych produktdw leczniczych zawierajacych diklofenaku w dawcze 75 mg w czasie.
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Rys. 3. Struktura stosowania poszczegd lnych produktéw leczniczych zawierajacyeh omeprazol w daweze 20 mg w czasie.




10

Aneks — omowienie zataczonych plikéw MS

Excel

Analizowany plik umaZliwia przeprowadzenie analizy wphywu na budzet — pordwnania zto-
zonego produktu leczniczego DicloDuo Combi® [zawierajgcego 75 mg diklofenaku 120 mg
omep razolu] wzgledem terapii ztozonej diklofenaku i omeprazolu podawanych oddziglnie,
w dawkach identyczrych jak w produkcie leczniczym DicloDuo Combi®,

Wiszystkio obliczenia przeprowadzone w analizie zestawionow skoroszycie M5 Excel HQ Dic-
loDuo_Combi _BIA_Z2018.xlsx. Plik zawiera nastepujgce arkusze:

L0k —wayniki analizy wphywl na budzet,

«dana wejsciowe” —arkusz, w ktorym udytkownik moze wybrac wariant analizy oraz
wprowadzic wartosci danych wejsciowych stosowanych w danym momencie wcelu
dalszych abliczen,

LKO5Zty substancii” — arkusz, w ktdnymwyliczono koszty za miligram analizowanych
substancii czynnych,

«cena Diclofuo Combi™ — arkusz zawierajacy wizystkie ceny oraz koszty refundacii
whioskowanego produktu leczniczego wyliczone dla danej CZN z uwzd gdnigniem
podstawy Limitu w grupie, liczby OO0 w opakowaniu jednostkowym oraz urzedowe]
marsy detaliczned,

L0l8 obliczenia™ — arkusz, w ktdornym dokomywane sg wyliczenia kosztow analizowa-
nych terapii dla wszystkich warantdw analizy,

Aktualne wydatki NFZ” — arkus zawierajacy szacowanie aktualmych wydatkow MEZ
Wwireg Z pryjetymi zatodeniami,

<populacia®™ — arkusz zawierajacy dane histonyczne oraz sZacowania na temat wiel-
kosci popul ac i,

«<parametry™ — zbidr danych niezbednych do obliczen przeprowadzonych w pozosta-
bych arkuszach oraz waranty cenowe wykorzystywane do utworzenia listy rozwijal-
nej,

L0 lista refundacyina [I F018]™ — arkusz z damymi Zrddtowsymi; Obwieszczenie M2
w sprawie wykazu lekdw refundowanych od 1 stycznia 018 r., dostepnych w aptece
na recepte,

WMFE DGL =X 20177 — arkusz z damymi zrodtovaymi; dane MNFZ o wartosci refundacii
w styczniu-pazdzierniku 2017 .
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