Svlodosyna (Silodosin Recordati®)
w leczeniu

objawow tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

v HealthQuest

Warszawa

cearwias 2020







W ktad pracy:

- prevgotovwanie raportu, opracowanie damgch epidemiologicanich 1 kosztowsch,
obliczenia, presgotowanie arkusza Excel;

. -Dpracnwanie darpech epidemiclogiczrgech, weryfik acja poprawnosc,
formulowanie wniosk G

- opracowanie darngech epidemiologicanych, for mudowanie wnioskaw,

Adres do korespondencji:

Konflikt interesow:

Opracowanie wykonane na zlecenie ifinansowane przez _

Przedstawiciel zleceniodawcy odpowiedzialny za kontakt w sprawie raportu:

_ Svlodosyna (Silodosin Recordati®] w leczenin objawdw

tagodnegorozrostu gruczohi krokowego, Analiza wplrwu na system ochrony edrowia, Warszawa,
czerwiec Z0Z0,



a

on!

HealthQuest

Spis

B = o 1 1= O
BB = R Tt n 3 =

E0 L N4 1w, S

1

2

2.1
2.2
a.a1
4.32.4

2.4.3

202301 ANENIZE SCEMAFILETY. e it i s
2.2.3.2 SCEMANTUSE MHIITIAIIY ot e e e e e

2,233 SCENANUSE ARSI I i

2.2.4
2.3
I
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
2.81
4.8.4
2.9
2.9.1
4.9.4
2,10
2,11

tresci

=) T o,
i 2 T € S ST
L = el - PRSP SPRPO

Fopulacja, w ktérej wnicskowana technologia jest cbecnie stosowana, ...

.6

.11
.12

13
15
1&
17

1Y

Fopulacja obejmujgca wsevstkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana technelogia

T OZE B B ATT OS O ATIA it sos e verves e s ses 000 10 st 10000 0 1000808 0 e

Popllacia domalomia i s s e e s e

Podsumowanis 0s2acowal poplacil s s s e
Tzasadnienie grupy L Eomwra] I COIW o s e e s s srr et e
PSP ElEET I A oot st 1 1 11 e
Horvzont c2asom s AlalIZI o i e e 1 s 1100 00 s en s 11 1 s ae1 e
R TLA T LIS 1t tus ettt sttt et et et e L LR
B A T B I o i e e
BCeNArIUSE IENIEfg ol i
L ZE I Lo (oot et et a1 e e 1S 111 s e e et e
oty o I St OM S Lo 1
R T A LIS R FLT T ettt e st e sas et sttt a0 L 00 L L0 18 08 L L LR L L R LR L S
L Z I Lo (oo et et s e1 e e L s Rt 1 2Rt e e
K om o L B0 S Lot cer s e s s e R s
Analiza wWraZLW OBCT i

Podsumowanie 2atoZall I paraliablme . e s s s s e s s s enres e

19

a3
25
25

26

A6

28
30
34

3E

33

33

24

V34

35
35
35

3G

40
&2

47120



dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

2,12  Oszacowania aktualnych rocenych wydatkdw phatnika. .o,

2.13.1 Analiza podstawowa -
21301 Perspektywa PIFZ. i

2.13.1.2  Perspektywsa wspdlna (WFZi chorega). o

2.13.2 Analiza [ o

2,132 1 Perspektywa BIFZ. i

21322 Perspektywa wspdlna (MFZ i chioragol.
A 13 Do phaha G OrmT o i s ————————————————————-
3 Analiza racjonaliZACH A e s e s er e e
4 Dyshusjai 08raniCZermia . e mre e s s s s s s sr s s e s e
5 Wplyw na organizacje udzielania $wiadczefi zdrowotnych e
6 Aspekty ety zne i spoleczne
7 Podsumow anie i WHIOSKI ... s s s s s s e
2.1  Scenariusz istniejgey — 2uzvcie leEGw . i i s

5.2 Scenarinsz nowy — ZUZVCIs LoRGwr i s

47
45
45
45
54
51
61
66
72
76
77
81
82
83
87
37
34

8.3  Kosztyjednosthowe lekdéw dostepnyeh w ramach grupy limitowej 78.0...........102

R ¥ oL e k- 1 L ST O TP P PP PTP
25 Zgodnoifz minimalnymiwymaganiami MET .
R0 ) - = L =
R0 B30 1B =1 o

S0 R N = a ) o8 o a7 TR

110
112
115
117
119

5 /120



$ % HealthQuest

Streszczenie
Cel

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ], wprowadzenia finansowania sylodosyry (Slodosin Recordati®,
-] wleczeniu objaw dw przedmiotowsych i podmiotowych fagodnego rozrostu gruczohu
krokowegn {ang. Benign Prostatic Hyperplasie, EPH] 1 doroshech mezczyen.

Wowrarunkach polskich sposrod lekdw blokujgoych receptory alfa-adrenergiczne stosowanych
wleczenin tagodnego prezerostu grucechy krokowego (grupa limitowa 76.0 Leki stosowane
w leczeniu fagodnego preerostu gruczoh krokowego - blokujgee receptory alfa-adrenergiczne]
refundowane ze srodkdw publicanych sa:

 alfuzosyma,
o doksazosyna,
* tamsulosyra,
s  terazZosyna

Eazujac na danych Narodowego Funduszu Zdrowia (na podstawie Uchwaly Rady NFZ z dnia 1%
grudnia 2019 r. w sprawie przvijecia ckresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia za III kwartalt 2019 r.) najezgscie] stosowanymi substancjami czynnymi =3
tamsulosyna i doksazosyna, a ich udziat pokrywa 95% catego rymku lekdw z grupy
antagonistdw receptora wl-adrenergicznego, a zatem leki te moZna umad za podstawowe
komparatory dla ssdodosyrge

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy
W oanalizie preyvijeto 2-letni horyeont czas owy cheerwacji (prevjetolata 2021-2022].

Analize przeprowadzono z per spektywy podmiotu zobowigzanego dofinans owania swiadczen ze
srodkdw publicensch, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz 2 perspektywy wspilne]
(NFZ i chorego] ze wzglgdu na wspolptacenie pacjenta. Dodatkowo przedstawiono wydatki
ponoszone przez pacijenta

scenariusz istniejgoy zdefiniowano jako brak finansowania sylodosyrys w populaciji chorsech
z objawamitagodnegoromrostu gruczotu krokowego,

W oscenarinzzu nowytn przyvieto wprowadzenie finansowania sylodosyny w populacii chorech
z objawami fagodnegorozrostu gruczot krokowego, Wnioskowane warunki objecia refundacig
obejmujg wigczenie sylodosytyy do istniejacego grupy limitowej 76.0 Leki stosowane wleczeniu
tagodnego preerostu gruczoln krokowego - blokujgce receptory alfa-adrenergicene,

Liczebnosé populacji oszacowano na podstawie zufycia lekdw blokujacych receptory alfa-
adrenergiczne prey zatofeniu stosowania jednej tabletki dziennie (PDD, ang, prescribed daify
dose] (ekstrapolacja liniowa dansch NFZ Uchwaty Rady Narodowego Fanduszu Zdrowia
w sprawie preyviecia okresowsych sprawozdaf z dzialalnogcl Narodowego Funduszu Zdrowia na
IV kwartalylat 2012-2018 oraz danych Wniosk odawcy [chorzy aktualnie leczeni svlodosynal].

Udziat sylodosyry w rynku PDD preyjeto na podstawie danych z krajow o zblizonym PEE do
Polzki, Zuwagi na
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

Niepewrne parametry zwigzane =z licebg chorsych kwalifibujgeych sig do leczenia sylodosyma
w Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego (udziat sslodosymy w rynku PDD lekaw

blokujgeych receptory  alfa-adrenergiczne na poziomie

i maksymalnego (udziat sylodosyry wrynku PDD lekdw blokujgcych
receptory alfa-adrenergicane na poziomie

Analize wphym na budiet preeprowadzono 2 uweglednieniemn widgcenie liceebnogel populacii
chorych  leczonych  poszozegdlnymi  lekami  blokujacymi  receptory  alfa-adrenergicane
woscenarinszu istniejacym 1 nowyrn, kosztow 1 zufycia lekdw blokujacych receptory alfa-
adrenergiczne dostgpnych w ramach grupy limitowe] 760 ({alfuzosyna, doksazosyna,
tamsulosyma, terazosyha) oraz kosztdw i zufycia sylodosyrs,

Udziat PDD poszczegdlnych opakowan lekdw dostgpnych w ramach grupy limitowe] 76.0
w scenariuszu isthiejacym okreslono na podstawie Uchwaty Rady NFZ 2 dnia 19 grudnia 2019,
w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za
I kwrartat 2019 r. {dane na styczef-wrzesief 2019). W scenariuszu nowsin udziat PDD dla
poszczegolnych opakowan lekdw okreslono jak w scenariuszu istniejgcym przy uwzglgdnienin
prze jmowania rynku przez sylodosyne, Preyvjeto, e sylodosyna bedzie przejmowad jedymie rirek
doksazosyny i tamsulosyny (lekdw o najwigkszym udziale w zuzyw angch PDO].

Eoszt jednostk owy lek dw blokujgoych receptory alfa-adrener gicene dosteprnych w ramach grupy
limitowej 76.0 oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019
r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Fywieniowego oraz wyrobow medyeensrch na deziefl 1 styeznia 20207,

Ceng sylodosyry stosowanej w ramach scenariusza istniejgcego previgto zgodnie = indeksem
lekdwr (http://indeks. mppl/lekis]). Wanalizie prevjeto udeiat PDD opakowan zawierajgoych
sylodosyne w dawkach 8 mg i 4 mg na poziomie odpowiednio 75% i 25% (zgodnie z danymi
sprzedazowymi Wrnioskodawcoy). Preyjgto rdwrgyy udezial PDD poszezegdlnych preparatdw
zawierajgcychte sama dawke

W oscenariuszu nowym wnioskowane warunki objeciarefundacia sylodosynss obejmujg wigczenie
sylodosyry do istniejacego grupy limitowej 76,0 Leki stosowane w leczeniu fagodnego preerostu
gruczotu krokowego - blokujace receptory alfa-adrenergicene. Wnioskowane w analizowanym
wskazaniu ceny zbhytu netto sydodosyry wymos za;
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy podstawowej _]:
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» Pogytywna decyzia refundacyina zapewni chorym =z objawami fagodnego rozrostu
gruczotu krokowego dostgp do alternatywme] opcji terapeutycznej o immym profilu
bezpieczenstwa.

Bl osten o sylocosyny [
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

Stowa kluczowe

analiza wplrwu na system ochrony zdrowia, sylodosyna, tagodny rozrost gruczotu

krokowego
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Skroty i akronimy
EFH tagodny rozrost gruczola krokowe zo (ang. Benign Frostetic Hyperplosic)
FOD ang, prescrided doify dose
NFZ Narodowsy Fundusz Zdrowia
FDD ang, prescribed daily dose
FEE produlet kraj owsy brutto
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

1 Celpracy

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), w prowadzenia finansowania sylodeosyny (Silodosin Recordati®,
-] w laczeniu objaw dw przedmictowych I podmictowsych tagodnego rozrostu
gruczotu krokow ego (ang Betign Prostatic Hyperplasia, EPH) u doroshych mezezyen,

Wowarunkach polskich spofrédd lekdw blokujgewch receptory alfa-adrenergiczne
stosowanych w leczeniu tagodnege preerostu gruczotu krokeow ego (grupa limitowa 76.0
Leki stosowane w leczeniu tagodnege przercstu gruczotu krokewego - blokujgce

receptory alfa-adrenergiczne) refundowane ze Srodkdw publicznych 53

& alfuzosyna,
o doksazosyna,
o tamsulosyna,

® terazosynall

Eazujgc na danych Narcodowege Funduszu Zdrowia (Uchwata Rady NFZ z dnia 19 grudnia
2019 r. w sprawis preyiecia okrescwego sprawozdania z dziatalnofei Narodowego
Funduszu Zdrowia za III lwartat 2019 r)? najczedcie] stosowanymi substancijami
czynnymi s3 tamsulosyna i doksazosyna, a ich udziat polkrywa 95% catego rynku lakdw
z grupy antagonistéw receptora al-adrenergicznege, a zatem leki te mozna uznaé za

podstawowea komparatory dla svlodosyny,

W ponizsze] tabeli preedstawiono kontekst analizy wphaw u na system ochrony zdrowia,

13/120



Eryterium

Populacja

Interwencja

Eormparator

Perzpekiywa

Horyzont czazowy
Jcenariusz istniejgey
Jcenariusz nowy

Wymiki

doroflimezceyind = objaw amnd preedrad otow srod 1 podrmd otowsrnd fagodne go
rozrostu gruczoda krokowego (ang, Benign Prostetic Hyp erplesic, BPH)

sylodosyna (Silod osin Recordati®, -J

s tarmzulosyna

o doksazozyna

o phatnika publicene go, . Harodowego Funduszu Z2drowia
o wapdlna (phatnika publicene go i chorego)

2 lata

brak finanzowania syl odosyny

finanzow anie syplodosyry w ramach grupy limitow ej 76.0

e analiza wplhywuna budzet

o bezpofrednie koszty medyezne swigzane z refundacia
sylodosymy;

o wplrw naorganizacje udzielania Swiadezed zdrow otnych;

&  azpelty etveene i spobeczne,

144120




dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

2

W

Metodyka

ninigjseym  rosdziale  preedstawiono  zestawienie  tabelaryeczne wartodcl

iwyszczegdlnienie zatozeh, na podstawie ktdrvch dokonano oszacowah detyezgowch:

rocznejliczebnodel populacji;

rocznej liczebnofel populacji, w  Lktérej wnicskowana technologia bedzie
stosowana prey zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjy, o ktérej mowaw art. 11 ust, 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji  lekdédw, SErodkdéw spozywezwch  specijalnege  przesnaczenia
rywianiow ago oraz wyrobdw medyweoznyvch (zwana dalej ustaw g refundacying], lub

decyzie o podwyzezeniu ceny, o ktdrej mowa w art, 11 ust, 4 ustawy refundacyinej;

aktualnych rocznych wydatkdw podmictu zobowigzanego do finansowania
fwiadczel ze Srodlkdw publicenych, poncszonych na leczenie pacjentdw w stanie
klinicznym wskazanym we wnioshku, zwyszezegdlnianiam sktadowe] wydathkdw
stancwigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wiydatkdw podmictu zobowigzanego do finansowania dwiadezefl ze
trodkdw publicenych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
klinicenym wskazanym we wniosku, stancwigewch réznice pomiedzy prognozami,
z wyszezegdlnieniem sktadowe] wydatkdw  stanowigce] refundacje ceny
wnioskowanse] technologil, w tym minimalnyeh { maksymalnych wariantdw dla
tego oszacowania;

ilofciowej prognozy  rocznyvch  wydatlkdw  podmictu  zobowigzanego do
finansowania fwiadczell ze 4rodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentdw w  stanie  klinicenym  wskazanym we  wnioskuy,
z wyszezegdlnieniem shtadowej wwdatkdw  stanowigce] refundacje ceny
wnioskow ane technologii prey zatozeniu, ze minister wiadciwy do spraw zdrowia
nie wyda decyvzji o objeciu refundacjg, o ktére] mowa w art. 11 ust. 1 ustawy
refundacyine ilodciowsj prognozy rocenych wiydatkdw podmictu zobowigzanego
do finansowania $wiadezef ze frodkdéw publicznyeh, jakie beds ponoszone na
leczenie pacjentdw w  stanie  klinicznym  wskazanym we  wnioskuy,
z wyszezegdlnieniem sktadows] wydatkdw  stanowigee] refundacje ceny
wnicskow anej technologii przy zatozeniu, ze ministar whadciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objecin refundacig, o ktére] mowa w art. 11 ust 1 ustawy
refundacyine]. W analizie zdefinicwanc scenariusz istniejgcy oraz scenariusze
nowe: najbardzigj prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.

15 /120
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2.1 Wstep

Zgodnie £ Charakterystyks Produktu Leczniczego svlodosyna jest wskazana w leczeniu
objawdw przedmictowsych 1 podmictowsych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
{ang Bertigsnt Prostaiic Hyperplasio, EPH) u doroshech mezezyen 3

Wadtug wytyeznyeh Furopeasn Association of Urlogy 2 2020 roku,* American Urological
Associgtion z 2010 rokus i NICE z 2010 roku (czedciowo uaktualnionych w 2015 roku)t
w ramach lakdw blokujgeych receptory @l-adrenergicena uchoryeh z objawamizestrony
dolnych drég moczowrch zwigzanymi = tagodnym rozrostem gruczotu krokowego poza

svlodosyng zalecane jest stosowanie nastepujgeych lakdw

®* alfuzosyna,
» doksazosyna,
o tamsulosyna,

® ferazosyvha,

naftopidil,

Wowarunkach polskich spoférdd lekdw blokujgeych receptory alfa-adrenergiczne
stosowanych w leczeniu tagednego przerostu gruczotu krokow ego {grupa limitowa 76.0
Leki stosowane w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego - blokujjce

raeceptory alfa-adrenergiczne) refundowane ze drodkdw publicznych 53

®* alfuzosyna,
o doksazosyna,
o tamsulosyna,

® terazosynall

Eazujjc na danych Narodowege Funduszu Zdrowia (Uchwata Rady NFZ z dnia 19 grudnia
2019 r. w sprawie prezyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnofci Marodeowego
Funduszu Zdrowia za I[II kwartat 2019 r)? najczesciej stosowanymi substancjami

czynnymi sg tamsulosyna i doksazosyna, a ich udziat polkryvwa 95% catego rvnku lekdw
z grupy antagonistéw receptora al-adrenergicznego, a zatem leki te mozna uznaf za

podstawowe komparatory dla svlodosyny,

Syvlodosyna nie jest aktualnie refundowana w Polsce 1Wnicskowane jest wprowadzenie
finansowania sylodosyny (Silodesin Recordati®, - w laczanin  objaw dw
przedmictowych i podmiotowwch tagodnego rozrostu gruczotn krokowego u dorostych
M eZCEVEn,

Wnioskowane warunki objecia refundacig sylodosyny obejmujg wigczenia sylodosyny do
istnisjgcege grupy limitowej 760 Leki stoscwane w leczeniu tagodnego przerostu

gruczotu krokow ego - blokujgee receptory alfa-adrenergiczne.

Analize przeprowadzono

164120



dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

2.2 Populacja

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie muszg spetniad analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacig, analiza wphrwu na budzet powinna zawierad

oszacow anie roczne liczebnodcl populacji:7

1) cbejmujgce] wseyvstkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze byd
zastosowana,
2) docelow ej, wskazanej we wniosku,

2) w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosow ana.

2.2.1 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Svlodogyna (Silodosin Recordati®, -] nie jest aktualnie refundcwana w Polscel

fgodniez danymiWnicskodaweyliczba choryeh aktualnis leczonych sylodosyng (w 2018
roku), pomimo braku refundaciji, wynosi -

Liczby choryeh leczonwch sylodosyng w latach 2013-2018 na podstawie danwvch
sprzedazowych Whnioskodaw ey oraz przewidywane liceby chorych leczonych svlodosyng
pomimo braku refundacji wlatach 2019-2022 {ekstrapolacja logaryvtmicena danych
sprzedazowsych Whioskodaw oy preedstawicno w ponizszej tabeli,

Frognozowane liceby chorvch leczonweh sylodosyng pomime  braku refundacii

CSZACOWANO Na _w plerwszym i drugim roku analizy.
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Tab. 3. Liczebnosc populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technolo gia jest obecnie sto sow ana

Liczebnosc Fradia

Liczebrnosd populacii obejrmjace] wazystkich d

ane
pacentdw, 1 ktdrych wnioskowana technologia _ Wrioskod

nioskodawe
jest obecnie stozow ana 4
Liczebnost prlﬂaCji Dhejmujqcej WSZ}FSﬂdCh _ d

ane
padentdw, u ktdrych wrnioskowana technologia \

_ K kod

bedzie stozowana pordme braku refun dacji ruosRanawey

2.2.2 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byt zastosowana

Zogodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego svlodosyna wskazana jest w leczeniu
objawdw przedmictowsych 1 podmictowsych tagodnege rozrostu gruczotu krokowego

u doroshech mezczyen,

Liczebnodé populacji chorreh kwalifikujgeych sie do leczenia lekami blohkujgevmi
receptory alfa-adrenergiczne oszacowano na podstawie danych spreedazowsych dla
lekdw dostepnych w ramach grupy limitowej 76,0 Leki stosowane w leczeniu tagodnego
przerostu gruczotu krokowego - blokujgee receptory alfa-adrenargiczne, Zuzycie lakdw
blokujgewch receptory alfa-adrenergiczne cokreflonoe na podstawie Uchwat BRady
Narodowego Fundussu Zdrowia w  sprawie prezyjecla okrescwwych sprawozdan
z dziatalnofci Narodowego Funduszu Zdrowia na IV Iowartaby lat 2012-2018 oraz udziatu
poszezegdlnych lekdw na podstawie Uchwaty Eady NFZ z dnia 19 grudnia 2019 r.
w sprawie prezyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnodci Narodeowego Funduszu
Zdrowia za III kwartal 2019 r. {dane na styczel-wrzesieh 2019),2 przy zatozeniu
stosowania jednej tabletki dziennie (PDD, ang presceibed doily dose].

Oszacowane liczebnodci populacji w latach 2012-2018 na podstawie danych
sprzedazowych NFZ oraz przewldwwane liczebnodel populacii w latach 2019-2022
{ekstrapolacja liniow a danych spreedazowsych NFZ) preedstaw iono w ponizsze] tabeli
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Tah. 4. Liczba chorych leczonych lekami do stepnymi w ramach grupy limnito wej 76.0.

Rok 2071 2+ 2013* 2014+ 2015+ 2016* 2017+ 2019* 201 Qe 202 Qe 20214 20 22%*
Liczebnosd

daci 671 240 746 004 800 577 857932 393 877 940 208 995 401 1 057 200 1110063 1162926 1 215 789
populaci

*na podstawie dangeh sprzedazowsch NFZ #* elestrapolacija liniowa dangch NFZ z1at 2012-20183,

Ryc. 2. Liczba chorych leczonychlekami dostepnyimd w ramach grupy limitow ej 76.0.

Liczba chorych
1400
v = 52863x+ 634296
1200 R7=0,33.8 1216
1 000 ) 1110 1163
» 09E 1057
£ 049
o 800 258 R99
§, a0l
2 s00 671 e
[}
m
-
B oam
—
200
0
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2071 2022
Rk
Dane NFZ Ekstrapolacja Limiowy (Dane NFZ)
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-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

Udziat PDOD lekéw refundowanyvchw ramach grupy limitowe] 760w rynku w latach 2017-
2018 przyieto na poziomie udziatu oszacowanego na podstawise Uchwaly Rady NFZz dnia
19 grudnia 2019 r. w sprawile przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnodcl
Warodeowego Funduszu Zdrowia za Il wartat 2019 r. (dane na styczefi-wreesisf 2019).2

{patrz ponizsza tabelal.

Tab. 5. Udzial PDD po szcz egolnych substancji czynnych dostepnych w ramach grapy limitowej 76.0.

Udzial FDD
Doksazosyma 33,0%
Tamsulozyna 63,2%
Terazosyma 0,405
Alfuzosyma 3,404

Ze wzgledu na zblizony udziat poszczegélnych lekdéw w kolejnych missigeach (patres
ponizszy rysunek], previeto staty udziat lekdw w rynku w kolejnych latach analizy.

Ryc. 3. Sprzedaz PDD poszczegilnych substancji czynnych do stepnych w ramach grupy limitow ej
76.0 Leki stosow ane w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego - blokujace receptory
alfa-adrenergiczne na podstawie danych NFZ.

Ak

K1v

A
o 20 == luLosyrid
=
B == caksaFnayna
=
E g tamsulosyna

e B AT R

10 - " . .

w1

L

i -
! b

awi-19 maj-14 czoe-14 lip-19 siz-14 Wri-1%

Liczby chorwch leczonych poszczegdlnymi substancjami ceynnymi dostepnymi w ramach

grupy limitowes] 76.0w kolajnych latach analizy przedstawionc w tabsli ponizej
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Tab. 6. Liczba chorych leczonych poszczegolnymi substancjami czynnymi dostepnymi w ramach
grupy limitow ej 76.0 w kolejnych latach an alizy.

Rok 2021 2022
Doksazosyna 383971 401425
Tarnsulosyma 734472 TAa7 8549
Terazogyna & Gt 4751
Llfuzozma 39938 41 754
EACZNIE 1162 926 1215789

FPeotencjalng populacjie obejmujgeg wszystkich pacjentdw, u ktéryeh wnioskowana
technologia moze byf zastosowana, poza populacjy oszacowang na podstawie danych
spreedazowyvech lekdéw dostepnych w ramach grupy limitowej 78.0 stanowi takze
populacia chorvch leczonych aktualnie sylodosvng pomimo braku refundacii. Zgodnie
z danymi Whnioskodawey liczba choryeh altualnie leczonych sylodosyng (w 2018 roku],
pomimo braku refundacji, wynosi - Prognozowane liczby chorwch leczonych
svlodosyng pomimeo  braku refundacji oszacowano na podstawie ekstrapolacii

logarytmicene] danych sprzedazowywch Whiocskodaw oy na _ kolajnych latach
analizy {(patrz rozdz. 2.2.1).

Fotencjalng liczebnodd populacii obejmujgce] wseystkich pacjentédw, u  ktdrych
wnioskowana technologia moze byé zastosowana (liczebnofé populacji chorych
uwzglednionych w analizie - scenariusz istniejgey, patrz rozdz. 2.6) przedstawiono
w ponizsze] tabeli,

Tab. 7. Potencjalna liczebno 52 popul acji o bejmujace] w szystkich pacjentow, u ktorych wnio skow ana
technolo gia moZe by zastosowana

2021

Liczba chorych leczongch lekarnd
blokujgcwmd re ceptory alfa- adrenergicene 1162926 1215789
dosteprnyrnd w ramach grupylimitowej 76.0

Doksazosyna 383971 401425
Tarnsul osyma 734472 767859
Terazozyna & Gk 4751
Alfuzosyna 39038 41 7o

Liczba chorych leczonych sylodosymnag®

] I
EACZNIE I ]

* pornitmo braku refun daeji.
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

Fotencjalng liczebnodé populacji obejmujgeej wsewstkich pacjentdw, u  ktdrych
sylodosyna moze by zastosowana oszacowano na _w kolejrmych

latach analizy.

2.2.3 Populacja docelowa

Liczabnodé populacji docelowej cszacowano po uwzglednieniu przejmowania rynku
lekéwr blokujgewch receptoryalfa-adrenergicene preez sylodosyne.

Spodrad krajéw o zblizonym PEE do Polski {Chorwacja, Estonia, Grecja, Litwa, hotwa,

Fortugalia, Bumunia, Stowacja, Wegry)® dostepne dane

Sredni udziat sylodosyny w rynku PDD lekéw blokujgcych receptory alfa-adrenergiczne
w kolejnyeh latach od wprowadzenia refundacii preedstawiono w tabell ponizej,
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& uwagi na

W scenariuszu podstawowym prezyvjeto udziat syvlodosyny w rynku PDD lalkdw
blokujgewch receptory alfa-adrenergiczne w kolejnych latach réwny

w plerwszym i drugim rokuanalizy, Zatozenise preyvjeto arbitralnie (patrz rodz. 4 Dyskusja

i ograniczenial.

Miepewne parametry dotyczgee udziatu svlodosyny w rynku PDD lekdw blokujgewch
receptory alfa-adrenergiczne w kolsinywch latach od wprowadzenia refundacii w Polsce
testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalneago (patrz rozde. 2.2.3.1).

W analizie prezvieto, ze sylodosyna bedzie prezejmowad jedynie rvnelk doksazosyny
i tamsulesyny (lekdéw o najwiekszym udziale FDD).

Udziat FDD lekdw refundowanych w ramach grupy limitowej 76.0 po wprowadzeniu
finansowania svlodosyny  w latach 2021-2022 =z  uwszglednieniem przvietego

przejmowania riynku przez sylodosyne preedstawiono w tabell ponize)

Tab. 10. Udziat PDD po sz cze goInych subs tancjiczynnych do stephnych w ramach grupy limitow ej 76.0
po wprow adzeniu finansow ania sylo do syny.

2021

Doksazosyna ] e
Tamsulosyna ] e
Terazosyna ] e
Alfuzozyma N ]
Sylodosyma® ] e
Eacznie 100,0% 100,0%

* zatoZono, 2e sylodosyna bedzie preejmowad jedynde rynek doksazogmyl tamesulogmy,

Liczby choryvch leczonych poszezegdlnymi substancjami ceynnymi dostepnymi w ramach
grupy limitowej 760 w Lkolejnych latach analizy po wprowadzeniu finanscwania
svlodosyny preedstawiono w tabeli ponizei,

Tab. 11. Liczba chorych leczonych poszczegolnymi substancjami czynmymi do stepnymi w ramach
grupy limitow ej 76.0 w kolejnych latach analizy po wprowadz eniu finansow ania sylodo syny.

2021

Dokzazosyna -
Tarnsulozyma -
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2021

Terazosyma

Alfuzosyma

I

I

Svlodosyna -
I

EACZNIE

Liczebnodé populacji docelowe] dla sylodosyny oszacowano zatem na

cdpowiednio w plerwszym i drugim roku analizy,

2.2.3.1 Analiza scenariuszy

Miepewne parametry dotyczgee udziatu svlodosyny w rynku PDD lekdw blokujgewch
receptory alfa-adrenergiczne w kolsjnwch latach od wprowadzenia refundacii w Polsce
testowanco w ramach scenarinsza minimalnego i maksymalnege,

W ramach scenariusza maksymalnego przyvieto udziat sylodosyny réwny _

W ramach scenariusza minimalnego przvieto udziat svlodosyny rdwny _

Tab. 12. Udziat sylodosyny w rynku PDD lekdéw blokujacych receptory alfa-adrenergiczne
w kolejnych latach od wprowadzenia refundacji w scenariuszu podstawowym, minimalnym

i maks ymalnyr

Jrenarinze

Fodstawowy

Minirnalny

Maksymalny

2.2.3.2 Scenariusz minimalny

Liczby choryvch leczonych poszezegdlnymi substancjami ceynnymi dostepnymi w ramach
grupy limitowej 760 w Lkolgjnwch latach analizy po wprowadzeniu finansowania

svlodosyny w scenariuszu minimalnym przedstaw iono w tabeli ponizej.
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Tab. 13. Liczba chorych leczonych poszczegolnymi substancjami czynmymi do stepnymi w ramach
grupy limitowej 76.0 w kolejnych latach analizy po wprowadzeniu finansowania sylodosyny -
scenariusz minimalny.

2021

Doksazosyna e
Tamsulosyna e
Terazosyna ]
Alfuzosyma e
Svlodosyna ]
EACZNIE e

Liczebnodé populacji docelow 2 dla sylodosyny w scenariuszu minimalnym oszacowano

na _ odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy.

2.2.3.3 Scenariusz maksymalny

Liczby chorvch leczonych poszczegdlnymi substancjami ceynnymi dostepnymi w ramach
grupy limitowej 760 w Lkolejnych latach analizy po wprowadzeniu finanscwania

svlodosyny w scenariuszu maksymalnyin przedstawions w tabeli ponize),

Tab. 14, Liczba chorych leczonych poszczegolnymi substancjami cz ynmymd do stepnymi w ramach
grupy limitowej 76.0 w kolejnych latach analizy po wprowadzeniu finansowania sylodosyny -
scenariusz maksymalny.

Rok

Dokzazosyna
Tarnsulosyma
Terazosyma
Alfuzosyma
dvlodosynia
EACZNIE

Liczebnodé populacii docelowej dla sylodosyny w scenariuszu maksymalnym cszacowano

na _ odpowiednio w plerwszym i drugim roku analizy,

2.2.4 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowah liczebnoéci populacji zebrano w ponizszej tabeli
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Tab. 15. Populacja — podsumowanie oszacow an.

2022 FRozdziat

Populacja, w ktérej winioskowana techriologia jest obecnie stosowana

Liczba chorych

221

Populacja obejrmijgea weeystlich pacjentdw, uktdrych whioskowana technologia mofe byrd
zastozow ana

Liczba chorweh

N -

Populacja docelow a dla sxdodosyrgy, wekazana we wnioskut*

Liczba choryech w scenariuszu podstaw owyn

s
B ::::
B ::::

* prevjeto logarytmiceny werost liczhy chorpech leczongeh sylodosyng porndmo braku refundaci
[odpowiednio: _ choryeh w [ i1 rokua;

*#* liczebnosd populacji, w ktdrej wnio skow ana technologia bedzie stosowana prey zatozeniw, e minister
whasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objecdu refundacia oraz prey zaloZeniu, 2e minister whasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciurefundacjg preedstawiono w rozds, 2.6,

Liczba chorweh w zcenarinzzu minimalnyrn

Liczba chorweh w scenarinszu maksymalnym
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2.3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny
Svlodosyna nie jest refundowana w Polscel

Wnioskowane jest wprowadzenia finansowania syvlodosyny w leczeniu  objaw dw

tagodnego rozrostu gruczotu krokowego,

Zogodnie z art. 15 p. 2 ustawy refundacyinej ,do grupy limitow e kwalifikuje cie lek
posiadajgey te samg nazwe miedzynarcodows albo inne nazwy miedeynarodowe, ale
podobne dziatanie tarapeutyeczne, zhlizony mechanizm dziatania oraz érodek spozrwezy
specjalnege  przeznaczenia zywieniowego, wyrdbh medyczny, przy  zastosowaniu
nastepujgeych kryteridw:

1} twch samych wskazan lub przeznaczel, w ltdrych =3 refundowans;

2) podobnej skutecznofei®.?

Svlodosyna spetnia powyzsze kryteria. Istnieje grupa limitowa, w ktérej sg substancie
czynne o inne nazwie miedzynarodow e, ale zblizonym mechanizmie dziatania: grupa
limitowa 76.0 Leki stosowane w leczeniu fagodnego preerostu gruczotu krokowego -
blokujgce receptory alfa-adrenergiczne.

Wnioskowane warunki objecdia refundacja syvlodosyny obejmuja wilaczenie
sylodosyny do istniejacego grupy limitowej 76.0 Leki stosowane w leczeniu
tagodnego przerostu gruczolu krokowegno - bhlokujace receptory alfa-

adrenergiczne.

Zgodnie z ustawg zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, &rodkdw spozyweozych
specjalnego przeznaczenia wywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister whadciwy
do spraw zdrowia, wydajge decyvzie o objecin refundacjg, dokonuje kwalifikacji do
nastepuigeych odptatnodel:

1} bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgeege udowodniong skutecznodé
w leczeniu nowotworu ziodliwego, zaburzenia psychotycznego, upcéledzenia
umystowego lub zaburzenia rogwojowege albo choroby zakazne] o szczegdlnyvm
zagrozeniun  epidemicznym  dla populacii, albo lekw, drodka spozmrweozego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu
lekow ago;

2) ryezattowej- laku, Srodla spozywezego spacjalnego preeznaczenia Zywisniow ego,

wyrobu medycznego:

— wymagajgcego, 2godnie 2 aktualng wiedzg medyczng, stosow ania dbuzejniz 30
dni oraz ktérege miesieczny koszt stosowania dla dwiadezeniobiorey prey
odptatnodei 2004 limitu finansowania preekraczatby 504 minimalnego
wynagrodzenia za prace, oglaszanego w  obwieszezeniu Prezesa Rady
Ministréw wiydanym na podstawis art 2 ust, 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika
2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace, alko
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— zalowalifikowanego na podstawis art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajgcego, egodnie £ aktualng wiedzg medyczng, stoscwania nie dtuzej niz
20 dni oraz ktérego kosst stosowania dla dwiadezenichiorey prey odphatnodel
50% limitu finansowania preekraczatby 30% minimalnego wiynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

2} 50% - leku, érodka spozywcezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyezng,
stosowania nie dtuzej niz 20 dnj;

4} 30% - leku, &rodka spozywcezego specjalnego przeznaczenia zywiseniowego,
wyrobu medycznego, ktdry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odphatnoscl
ockreglenyeh w pht 1-3

Zogodnie z Bozporzadzeniem Rady Ministrdw 2z 18 wrzednia 2019, w sprawis wysokodcl

minimalnego wynagrodzenia za prace w 2020 r, minimalne wynagrodzenis za prace od
1 styeznia 2020 roku ustalono na 2 €00 PLN.A0

Koszt miesieczne] terapii sylodosyng
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2.4 Perspekiywa

Zgodnie z rozporzgdzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagall, jakie muszg spetniad analizy uwzglednione we wniocskach o objecie refundacja
iustalenieurzedow ¢j ceny zbytu oraz o podwyzszenicursedow af ceny zbytu leku, Srodka
spommwezego specjalnege preeznaczenia mywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danvm wskazaniu, analize wpbmwu na budzet
nalezy przeprowadzié =z perspektywy podmictu zobowigzanego do finansowania
twiadeczef ze drodkdw publicenywch, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).7

fgodnie z wytyeznymi Agencii Oceny Technologii Medywcznych | Tarvfikacii (A0THMIT)
z 2016 roku ,Analize wphrwu na budzet nalezy preeprowadzif 2 perspelitywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania fwiadezef ze frodkdw publicznych oraz - w prevpadku
wspdtptacenia - z perspektywy wspdlnej ptatnikdw: ptatnika publicenege i pacjentdw.
Dodatkow o w  preyvpadku wspdtptacenia zalecane jest preedstawienie kosztdw
ponoszonyeh preez pacjenta, ich wartofel &rednich, a w uzasadnionych prezvpadkach
takze zakresu. Jezeli nie dochodzi do wspdtptacenia ze strony dwiadczeniobiorcdw lub
jest ono z perspektywy pacjenta znikome, mozna uwzglednié jedynie perspeltywe
prtatnika pubklicznegs®. 11

Analize przeprowadzono z perspektywy podmictu zobowigzanegoe do finansowania
fwiadczenl ze Srodkdw publicenych, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz
z perspaktywy wapdlne] (NFZ i chorego) =ze wegledu na wspdtplacenie pacjenta.

Dodatkow o preedstaw iono wydathki ponoszone przez pacjenta,

2.5 Horyzont czasowy analizy

fgodnie z Wytycznymi oceny technologli medyecznych (HTA) AOTMIT ,Zaleca sie
stosowanie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rdwnowagi na rynku (t)
osiggniacia docalowej stabilnejwielkodeci spreaedazy bgdz liczby leczonyeh pacjentdw] lub
obejmujgcegs co najmnie] plerwsze 2 lata {tj. 24 miesigee) od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medyezne] ze drodkdw publicznych”, 11

Zgodnie g rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dotyezgeym minimalnych wiymagah, jakie
muszg spetniad analizy wwzglednione we wnioskach refundacyinych, horvzont czasowy
witasciwy dla analizy wphrwu na budzet powinien cbejmowad perspektywe czasowaq,
w ktérej szacowane s3 wydatki podmiotu zobowigzanege do finanscwania dwiadezeh ze
trodkdw publicenych, zwigzane ze stosowaniem whnioskowansj technologii, cbejmujgeg
przewidywany preedzial czasu wystarczajgey do ustalenia réwnowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zajécia zmiany wynikajgeej e wyvdania przez ministra whasciwego do
spraw zdrowia decyeji o objeciu refundaciz.”
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Woanalizie preyvjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji (lata 2021-2022), majgc na
uwadze, ze decyzia o objeciu refundacjg podejmowana jest na okres 2 lat. Upraszezajgeo

za plerwszy rok analizy przejeto 2021 r.

2.6 Scenariusze

Scenariusz istniejacy zdefinicwano jake brak finansowania sylodosyny w populacji
choryeh z objawamitagodnego rogrostu gruczotu krokow ego,

Scenariusz istniejgey preedstawia ilofciowsg prognoze liczby choryeh 1 rocznych
wydatkdw podmictu zobowigzanego do finanscwania fwiadezen za
trodkdw publicenych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, = wyszczegdlnieniem sktadowej wydathdw stanowigcei
refundacje ceny wnioskowanej technelogii, prev zatozeniu, ze minister wiadciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjs.

W scenariuszu nowym prezyjeto wprowadzenie finansowania sylodosyny w populacji

choryeh z objawamitagodnego regrostu gruczetu krokow ego,

Scenariusz nowy preedstawia ilofcicows prognoze liceby  chorvch i rocznych
wydatkdw podmictu zobowigzanego do finansowania fwiadczel ze
trodkdw publicenych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wekazanym we whniosku, z wyszezegdlnieniem skltadewe] wyvdatkdw stanowigcei
refundacje ceny wnioskowanej technologii, prey zatozeniu, ze minister whadciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacia.

Rocmeliczebnoéc populacji, w ktorej wnioskowanatechnologiabedziestosowana
przy zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzjl o objeciu
refundacjg oraz prey zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia wyvda decyzje

o objeciu refundacjg przedstawiono w ponizszej tabell

Tab. 18. Roczne licz ebno Sci popul acji, w ktdrej wnio skow ana technolo gia bedzie stosowana.

FrewzatoZenin, 2e minister whasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objedu refundacig*

I I
Prey zaloZeniw, 2e minister whasdwy do spraw - -

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacijg™*

* chorey leczend sy¥lodosymg pomitno braku refundacii (patrz rozdz, 2,217 ** patrerozdz 2.2.3,

2.7 Parametry

Analize wphrwu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wytacznie liczebnodei
populacii chorych leczonych poszczegdlnymi lekami blokujgeymi receptory alfa-
adrensrgiczne w scenariuszu istnisjgeym i nowym {patrz rozdz. 2.2), kosztéw 1 zugzmycia
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lekdw blokujgcwch receptory alfa-adrenergiczne dostepnych w ramach grupy limitowgj
76.0 (alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna) oraz kosztdw 1 zuzyeia
svlodosyny,

Fatozono, e pozostate koszty nie rdznicujg scenariusza istnigjgeego | nowego, a tvm
samym nie bedg wphrwaé na budzet platnika

2.8 Scenariusz istniejacy

2.8.1 Zuzycie lekow

Liczebnodé populacji chorych leczonych poszezegdlnymi lekami blokujgeymi receptory
alfa-adrenergicene dostepnymiw ramach grupy limitowej 76.0 w scenariuszu istnisjgeym
{(alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna) oraz populacji chorveh leczonych
svlodosyng pomimo braku refundacji przedstawione w ponizezej tabeli (szezegdtowe
ocszacow anie liceebnodel populacji przedstawiono w rozde, 2.2.2)

Tab. 19. Liczba chorych leczonych poszczegolhymi lekami blokujgeymi receptory alfa-
adrenergiczne w ramach scenarinsza istniejacego.

2021

Liczba chorych leczongych lekarnd

blokujgewm receptory alfa- adrenergicane 1162 926 1215789
dosteprnyrnd w ramach grupylimitowej 76.0
Dokzazosyra 383971 401425
Tarnsulosyma 734472 767 8549
Terazosyna 4 544 4751
Llfuzosyna 39938 41 754

Liczba chorwch aktualnie leczongych
sylodosyng®

] I
EACZNIE I ]

* preyjeto logarytrniceny werost liezby chorwch leczonych sylodosynag p omirmo bralo refundacji

Udziat FDD poszczegdlnych opakow afl lekdw dostepnych w ramach grupy limitowe] 76.0
okreglono na podstawis Uchwaly Rady NFZ z dnia 19 grudnia 2019 r. w sprawie preyijecia
okrescwego spraw ozdania z dziatalnedci Narodowego Funduszu Zdrowia za 11T low artat
2019 r. {dane na styczeh-wrzesieh 2019).2

Udziaty PDD  poszezegdlnych  opakowalh oraz  liceby  sprzedanych  opakowan
przedstawiono w aneksia 8.1,
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2.8.2 Kosztyjednostkowe

[oszt jednostliow plkow blokujs
w ramach grupy limitowej 76.0
Eoszt jednosthowy  lekdéw  blokujgewch receptory  alfa-adrenergiczne dostepnych
w ramach grupy limitowsj 76.0 oszacowano na podstawie Obwisszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanich lekdw, Srodkdw

sporywezyveh specjalnego przeznaczenia rywieniowego oraz wyrobdw medyeznych na
dzief 1 skycznia 20201

Koszt jednostkowy poszezegdlnych opakowanf przedstawiono w anelksie 8.3,

Koszt jednostkowy sylodosyny

Cene sylodosyny przyjeto zgodnie z indeksem lekdw (http://indeks mp.pl/lekif].
W oanalizie preyijeto udeiat PDD opakow afl zawisrajgeveh sylodosyne w dawlkach Smgi4
mg na poziomie odpowisdnio _ {zgodnie z danvmi sprzedazcwymi
Wnioskodaw cv). Preyjeto réwny udziat PDD poszczegdlnych preparatdw zawierajgovch
te samg daw ke,

Ceny detalicene poszezegdlnych preparatdw sylodosyny wraz z previetym udziatem PDD

przadstawiono w tabell ponizej,

Tab. 20. Aktnalna cena preparatn Urorec®,

Opakowanie Cena detaliczna, PLN Udziat PDD
Urarec, 8 mg, 30 kapaulek 55.69 -
Urorec, 4 mg, 30 kapsulek 51.06 -
Jilodosin Recordatl, 8 mg 90 kapsulek g9,92 -
Jilodosin Recordatl, 8 mg 30 kapsulek 29,97 -
Jilodosin Recordati, 4 mg, 30 kapsutek 26,61 -

2.9 Scenariusz nowy

2.9.1 Zuzycie lekow

Liczebnodé populacji chorych leczonych poszezegdlnymi lekami blokujgeymi receptory
alfa-adrenergicene dostepnymi w ramach grupy limitows] 76.0 w scenariuszu now ym
{(alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna, sylodosyna) prezedstawiono
w ponizsze] tabeli (szczegdtowe oszacowanie liczebnofeci populacil przedstawiono
w rozdz, 2.2.3)
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Tab. 21. Liczba chorych leczonych poszczegolnymi lekami blokujacymi receptory alfa-
adrenergiczne w ramach scenariusza now ego.

Raok

Doksazosyna
Tarnsulosyma
Terazosyna
Alfuzosyma
dvlodosyma
EACZNIE

Udziat PDD dla poszeczegdlnych opakowan lekdw clkredlono jakw scenariuszu istnisjgeym
{patrz rozdz. 2.81) przy uwezglednisniu przejmowania rynku preez sylodosyne

{szczegdtowy opis w rozdz, 2.2.3).
Udziaty PDD poszezegdlnych opakowaf oraz  liceby  sprzedanych  opakowan

przedstawiono w aneksie 8.2,

Frognozowany udeiat poszezegdlnych  opakowafl sylodosyny po  wprowadzeniu
finansowania previete zgodnie z danymi Whioskodawey na podstawie sprzedazy
w innyvch krajach:

2.9.2 Kosztyjednostkowe

Eoszzty jednosthowe alfuzosyny, doksazosyny, tamsulosyny i terazosyny preyjeto jak
w scenariuszu istniejgeym (patrz rozdz. 2.8.2 1 aneks 8 3]

Koszt jednosthowy svlodosvoy

Wnioskowane w analizowanym wskazaniu ceny zbytu netto sylodosyny wynoszg:
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e

2.10 Analiza wrazliwosci

W ocelu oceny wrazliwodcl wiynikdw analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowsych
parametrdw 1 zatozel analizy prezeprowadzono jednokisrunkowe analizy wrazliwodcl
uwzgledniajgee zmiane udziatéw poszczagdlnych opakowall sylodosyny w scenariuszu

nowym (powprowadzenin refundacji) i istniejgeym (svlodosyna nierefundowana)l.

Z uwagi na

Z uwagi na fakt, iz w scenariuszu istnisjgecym sylodosyna nie jest refundcowana i nie
generuje kosztdw dla phatnika, w analizie testowano zmiany preyjetych udziatdw
poszczegalnych dawel sylodosyny stosowane] w ramach scenariusza istnisjgcego na
podstawie zatozen arbitralnych,

W jednokisrunkowsch  analizach  wrazliwodcl, poza parametrem testowanym
emisnichym w ustalonym zakresie (patrz ponizsza tabela), pozostate parametry
pozostaty na poziomie wartodel previetych w scenariuszu podstawowym analizy.
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Tah. 24. Opis scenarinszy wrazliwo sci rozpatryw anych w ramach analizy wplywu na budzet (wartosci emienionych parame trow i zrodia).

Wariant Parametr braliza poc O zazadnienief frd dbo danych Analizawrazliwaosel [ dunienie/ 2rddio danyeh

14 Udziaty Zatozenie

poszcze gdlnych

opakowati syiodossny |
W gcenariuzzu T TITL _
.

Dane Wrdoskodaw ey

1E

Dane Wniozskodawey na
podstawie aktualne go udziata

dawki 4 mg
28 Udziaty _ Dane Wnioskodawey Zatozenie
opakowad sylodosymny
w zcenariuzzu
iztniejgomn
2B Zalozenie
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2.11 Podsumowanie zalozeni parametrow

Zatozenia, na podstawie ktéryeh dokonano oszacowal oraz kalkulacii:

.Z uwagi na

W oanalizie preyjeto 2-letni horvzont czascwy obserwacil

Analize  preeprowadzono =  perspektywy  podmictu  zobowigzanego  do
finansowania &wiadezef ze drodkdw publicznych, tj Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz zperspektywy wspdlne] (NFZ i chorego) ze wzgledu na
wspdtptacenie pacjenta. Dodatkowo przedstawiono wydatki ponoszone prees
pacjenta.

Scenariusz  istniejgey  zdefiniowanoe jake brak finansowania sylodosyny
w populacii chorveh z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

W scenariuszu nowym  prezyiete wprowadzenie finansowania sylodosyny
w populacji chorych z objawami tagodnego rozrostu gruczetu krokowego.
Whicskowane warunki objecia refundacia obejmujg wigczenie sylodosyny do
istniejgeego grupy limitow ef 76.0 Leki stosowane w leczeniu tagodnego przerostu
gruczotu krokeow ego - blokujges receptory alfa-adrensrgiczne,

Liczebnodé populacjl oszacowano na podstawie zuzycia lelkdw blokujgevch
receptory alfa-adrenergiczne (ekstrapolacja liniowa danwch NFZ Uchwaby Rady
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyiecia ckresowych sprawczdai
z dziatalnofci Narodowego Funduszu Zdrowia na [V kwartaly lat 2012-2018,
udziat poszezegdlnych lekdw na podstawie Uchwaby Fady NFZ z dnia 19 grudnia
2019 r.w sprawle preyvjecia okresow ego spraw czdania £ deiatalnoéci Narodowego
Funduszu Zdrowia za III lowartat 2019 r [dane na styczefh-wrzesish 2019] prey
zatozeniu stosowania jednej tabletki dziennie) oraz danwveh Wnicskodawcy

{chorzy aktualnie leczeni sylodosyng).

Miepew ne parametry zwigzane z liczbg chorweh kwalifikujgewch sie do leczenia

svlodosyng w Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego {udziat
svlodosyny w rynku FDD lekdw blokujgewch receptory alfa-adrenergiczne na
poziomie

i maksymalnego (udziat svlodosyny w rynku POD lekdw blokujgeych receptory

alfa-adrenergiczne na poziomis

- zatozenia arbitralne,

42/120



dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

® Analize wphrwu na budzet przeprowadzonoe z uwzglednisniem wiytgcznie
liczebnodeci populacji choryeh leczonych poszezegdlnymi lekami blokujgoymi
raceptory alfa-adrenergicene w scenariuszu istnisjgeym 1 nowym, kosztdw
i zuzrcia lekdw blokujgeych receptory alfa-adrenergiczne dostepnych w ramach
grupy limitcwej 76,0 (alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna) oraz
kosetdw | zuzyeia sylodosyny.,

o Tldziat PDD poszezegdlnych opakowafl lekdéw dostepnyech w ramach grupy
limitowej 76,0 w scenariuszu istnigjgeym okreslono na podstawise Uchwaty Rady
NFZ z dnia 19 grudnia 2019 r. w sprawie przyjecia ockresowego spraw ozdania
z dziatalnofci Narodowege Funduszu Zdrowia za I kwartat 2019 r. {dane na
styczefl-wrzesiell 2019). W scenariuszu nowym udziat PDD dla poszczegdlnych
opakowal lekdw ckreflono jak w scenariuszu istniejgeym przy uwezglednisniu
prezejmowania  rynku  preez  sylodeosyne. Preyjete, ze sylodosvna  bedzie
przejmowad jedwvnie rynek doksazosvny itamsulosyny (lekdw o najwiekszym
udziale FDD).

® Koszt jednostkowy lekdw blolkujgeych receptory alfa-adrenergiczne dostepnych
w ramach grupy limitowej 76.0 oszacowano na podstawie Obwisszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
trodkdw spozywezych specjalnego preeznaczenia zywisniowego oraz wyrobdw
medycznych na dziefl 1 styreznia 2020,

o Cene sylodosyny stosowane] w ramach scenariusza istniejgcegoe preyvieto zgodnis
z indeksem lekdw (http: //indeksmp.pl/lekif). Wanalizie przyjetc udziat PDD
opakowall zawierajgcych sylodosyne w dawkach 8 mg i 4 mg na poziomis
odpowiednio _ {zgodnie z danymi sprzedazowymi Whicskodaw oy
Frzyjeto réwny udziat PDD poszezegdlnych preparatdw zawierajgcych te samg
dawle,

-LM scenarinszu nowym whnioskowane w analizowanym wskazaniu ceny zbytu

netto svlodosyny wynoszg:

Prognozowany udziat poszezegdlnywch opakowaf svlodosyny po wprowadzenin

finansowania prezyvieto zgodnie 2 danymi Whicskodawey na podstawie spreedazy




¢ s HealthQuest

w innych krajach: [

o W ocelu oceny wrazliwodcl wynikdw analizy w odniesieniu do niepewnofci

kluczowsych parametrdw i zatozefl analizy przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwoécl uwzgledniajgee zmiane udziatdéw poszezegdlnych opakowal
svlodosyny w scenariuszu nowym (po wprowadzeniu refundacji) i istnisjgewim

{svlodosyna nierefundowanal.

Festawienis wartodcl, na podstawie ktéryvch dokonano oszacowanl oraz kalkulacji
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 25. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano osz acowan oraz kalknl acji

Parametr WoartosE Eradio dargreh

Liczebnost popudaci choryeh uwegledniongch w analizie

Chorezy kwalifikujg ey sie do _
leczernia lekarnd bl ok goprnd _ Patrzrozdz. 2.2.2

receptory alfa-adrenergiczne

Wty choray lecaend I
Patrz rozdes. 2.2.1

sylodosyng pomirmo braku
refundacii -

Udziat s3dod ogmy w rymbkou PDD leledw blokujgeych receptory alfa-adrenergiczne

Jeenariuge podstawowy Zabozenie

dcenariusz minirnalny ZaloZenie

Dane 2 krajdw ozblizonyn PEE do
Polski (Fortugalia, Sowarja Grecja

1 Chorwacja)

Jeenariuge makeymalny

Liczebnosd populacii docelow g, wskazane] we whiosku*

Jeenariuge podstawowy Patrzrozdz. 223

dcenariusz minirnalny Patrzrozdz. 2.2.3

Jeenariuge makesymalny Patrzrozdz. 223

Eozzt sylodosyny stosowane] w ramach scenariusza istniejgee go

Urorec, 3 mg 30 kap sukek, cena S5 60 PLI Indeks lekudwr

detaliczna ' (http: ffindekzrop pl lekif ]
Ur DI‘EI: o, 4 mg, 30 kap aukel, cena 5106 PLN Indeks lnlakn:nw .
detaliczna (http: f find eksanp pl fleki )
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Parametr Woartogd

Zradin dansrch

Jilodozin Reecordati, 8 mg, 30

89,92 PLN
kapsutbek, cena detalicena
dilodosin Recordati, .E g, 30 29.97 PLN
Eapautel, cena detaliczna
Jilodozin Reecordati, 4 mg, 30 26,61 PLN

kapsutbek, cena detalicena

Indeks leledw
(http: f find eksanp pl fleki )
Indeks lekdw
(http: ffindekzrop pl lekif ]
Indeks leledw
(http: f find eksanp pl fleki )

Udziat PDD opakowad sylodosymy stosoware] w rarnach scenariusza istniejgee go

Urorec, 3 mg 30 kap sukek, cena
detaliczhna

Urorec, < mg 30 kap sukek, cena
detaliczna

kapsubel, cena detalicena

Silodozin Recordati, 8 mg, 30
kap sutek, cena detalicena

Jlodosin Recordati, 4 mg, 30

|
|
Jlodozin Recordati, 8 mg, 90 -
|
|

kapsubel, cena detalicena

Dane Wrioskodawey

Dane Wrioskodawey

Dane Wrioskodawey

Dane Wrioskodawey

Dane Wrioskodawey

Udziat opakowan syl odosyny stosow anej w rarnach scenarinzsza nowego

ilodosin Recordati, 8 mg, 30 -

kapsutbek, cena detalicena

dilodozin Recordati, 8 mg, 20

kapsutel, cena detaliczna -
ilodosin Recordati, 4 mg, 30 -

kapsutbek, cena detalicena

Dane Wrioszskodawey

Dane Wrioskodawey

Dane Wrioszskodawey
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Pararmetr WoartosE Zradin dansrch

Udziat pozostabyeh leledw blokujgerch receptory alfa-adrenergicene

Alfuzosyma Uchw ahy Rady NFZ 2 dnia 19 grudnia
Doksazosyna 20149 r.vxlrjspf'aw: Pr;z?qgc?alukresuwegn
. sprawozdania z dziatalnoscl
Pat dz, 281i29.1
Tamzulosyna SHre oot ' Narodowego Funduszu Zdrowia zalll
kwartat 2019 v, (dane na styezen-

Terazozyna wrzezied 20197

Eozzt pozostatych lekdw blokujgewch receptory alfa-adrenergiczne

Alfuzosyma

Doksazosyma . . - . ,
Patrs rozds, 2.8.3 120 Ohwmszclzenle Miniztra Zdrowia 2 dnia

Tamzulosyma 20 grudnia 2019 v,

Terazozyma

* liczebnosd populacii, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana prey zatoZenin, Ze minister
whasciwy do spraw sdrowia nie wida decyzji o objeciurefundacig oraz prey zatozenin, ze rminister whasciw y
do spraw zdrowia wiyda decyzje o objeciu refundacia preedstawiono w rozdz, 2.6,
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2.12 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow platnika

Fonizej prezedstawionoe alktualne roczne wydatld podmictu  zobowigzanego do
finansowania fwiadczel ze frodkdw publicznwch, poncszonych na leczenia pacjentdw

w stanis klinicenym wskazanym we wniosku,

Whirdatki NFZ w ciggu ostatniego roku zwigzane z leczeniem chorych z objawami
tagodnege rosrostu gruczotu krokowego lwalifikujgevch sie do leczenia lekami
klokujgeymi receptory alfa-adrenergiczne oszacowano jako koszt refundacii lekdw
dostepnych w ramach grupy limitowe] 76.0 na podstawie na podstawie Uchwat Rady
Narodowego Fundussu Zdrowia w  sprawie prezyjecia okrescwwych sprawozdan
z dziatalnofci MNarodowego Funduszu Zdrowia za okres ostatnich 12 missiecy
(pazdziernik 2018-wrzesiefi 2019 r.)22 {patrz ponizsza tabela].

Tab. 26. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow platnika.

Pazdziernil

2018-wreezien

2019

Eozztrefundacii leldw dostepnyeh w ramach grupy limitowej 76.0, PLN 243 521 687

Catkcwite obeigzenia budzetowe z perspeltywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych
z objawami tagodnego rozrostu gruczetu krokowego kwalifikujgevch sie do leczenia
lekami blokujgeymireceptory alfa-adrenergiczne w ciggu ostatniege roku oszacowano na
243,52 min PLN.

Syvlodosyna (Silodosin Recordati®, -] nie jest aktualnie refundcwana w Polsce,
a zatem skiadowa wydatkdw stanowigca refundacje ceny wnioskowanej technologii
kedzie wynosita 0 PLN,
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2.13 Wyniki

Fonizej preedstawiono catkowite obeigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania sylodosyny (Silodosin Recordati®) w leczeniu objawdw przedmictowsych

i podmictowych tagodnego rozrostu gruczotu krokow ego u doroshych mezezyzn,

Wheyniki przedstawiono

2.13.1.1 Perspektywa NFZ

2.13.1.1.1 Analiza podstawowa

Liczby chorwch kwalifikujgeych sie do leczenia sylodosyng w ramach scenariusza nowego

w kolejnych latach oszacowano na _
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2.13.1.1.2 Scenariusz minimalny

W oscenariuszu minimalnym liczby choryeh kwalifikujgevch sie do leczenia sylodeosyng
w ramach scenariusza nowego w kolajnych latach oszacowano na

II rak
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2.13.1.1.3 Scenarinsz maksymalny

W oscenariuszu maksymalnym liczby choryeh kwalifikujgeych sie do leczenia sylodosyng

w ramach scenariusza nowego w kolajnych latach cszacowano na

52/120



dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

2.13.1.1.4 Analiza wragliwoSci

Wocelu oceny stabilneogel uzwyskanyeh wynikdw przeprowadzono deterministyezng
analize wrazliwoécl dla kluczowwch parametréw - udziatu w rynku poszcezegélnych

opakowal sylodosyny po wprowadzeniu refundacii. Wyniki poszezegdlnych scenariuszy
analizy wrazliwofci zebranc ponizsj.
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2.13.1.2 Perspektywa wspolna (NFZi chorego)

2.13.1.2.1 Analiza podstawowa

Liczby choryvch kow alifikujgeych sie do leczenia sylodosyng w ramach scenariusza nowego
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2.13.1.2.2 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym liczby chorych kwalifikujgevch sie do leczenia sylodosyng
w ramach scenariusza nowego w kolajnych latach oszacowano na
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2.13.1.2.3 Scenariusz maksymalny

W oscenariuszu maksymalnym liczby chorych kwalifikujgeych sie do leczenia sylodosyng
w ramach scenariusza nowego w kolajnych latach oszacowano na
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2.13.1.2.4 Analiza wrazliwoSci

Wocelu oceny stabilncdel uzyskanyech wynikdw przeprowadzonc deterministyczng
analize wrazliwogel dla kluczowych parametréw - udziatu w rynku possczegélnych
opakowah sylodosyny po wprowadzeniu refundacii. Wyniki poszezegdlnwch scenarinszy
analizy wrazliw ofcl zebranc ponizsj.
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2.13.2 Analiza |||

2.13.2.1 Perspektywa NFZ

2.13.2.1.1 Analiza podstawowa

Liceby chorwch bw alifikujgeych sie do leczenia sylodosyng w ramach scenariusza nowego

w kolejnyeh latach oszacowano na
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2.13.2.1.2 Scenariusz minimalny
Wosesnarinszu minimalnym liczby choryeh kwalifikujgevch sie do laczenia sylodeosyng

w ramach scenariusza nowego w kolejnywch latach oszacowano na
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II rok
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2.13.2.1.3 Scenariusz maksymalny

W oacenariuszu maksymalnym liceby choryeh kwalifikujgewch sie do leczenia sylodosyng
w ramach scenariusza nowego w kolejnych latach oszacowano na _

II rak
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Wocelu oceny stabilnofci uzwskanwvch wynikdw przeprowadzone deterministyezng
analize wrazliwosdel dla kluczowych parametréw - udziatu w rynku possczegélnych
opakowal sylodosyny po wprowadzeniu refundacii. Whiniki poszezegdlnych scenariuszy
analizy wrazliw ofcl zebranc ponizej.
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2.13.22 Perspektywa wspolna (NFZ i chorego)

2.13.2.2.1 Analiza podstawowa

Liczby chorwch kw alifikujgeych sie do leczenia sylodosyng w ramach scenariusza nowego
w kolejnyeh latach oszacowano na
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2.13.2.2.2 Scenariusz minimalny

W oseenariuszu minimalnym liceby chorych kwalifikujgevch sie do leczenia sylodeosyng
w ramach scenariusza nowego w kolejnych latach oszacowano na _
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2.13.2.2.3 Scenariusz maksymalny

W oacenariuszu maksymalnym liceby choryeh kwalifikujgewch sie do leczenia sylodosyng

w ramach scenariusza nowego w kolejnych latach oszacowano na

II rak
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2.13.2.2.4 Analiza wrazliwosci

Wocelu oceny stabilnofci uzwskanwvch wynikdw przeprowadzone deterministyezng
analize wrazliwosdel dla kluczowych parametréw - udziatu w rynku possczegélnych
opakowal sylodosyny po wprowadzeniu refundacii. Whiniki poszezegdlnych scenariuszy
analizy wrazliw ofci zebranc ponizej.
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II rak

2.13.3.1.3 Scenariusz maksymalny

W oscenariuszu maksymalnym liczby choryeh kwalifikujgeych sie do leczenia sylodosyng
w ramach scenariusza nowego w kolejnych latach oszacowano na _

II rok
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2.13.3.1.4 Analiza wragliwoSci

Wocelu oceny stabilnecgel uzwyskanyeh wynikdw przeprowadzono deterministyczng
analize wrazliwoécl dla kluczowwch parametréw - udziatu w rynku poszcezegélnych
opakowal sylodosyny po wprowadzeniu refundacii. Wyniki poszezegdlnych scenariuszy

analizy wrazliw ofcl zebranc ponizsj.
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3 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z ustawg zdnla 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezyvch
specjalnego przeznaczenia zywisniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U, nr 122 pos.
98] analiza racjonalizacyjna powinna by przedlktadana w preyvpadku, gdy analiza
wphewn na  budzet podmictu zobowijzanege do  finanscwania 4wiadezen ze
trodkdw publicenych wykazuje wezrost kosztéw refundacjli? Analiza ta powinna
przedstawiad  rozwigzania dotycegee  refundacii  lekdw, édrodkdewr spozywozyvch
specjalnege przeznaczenia #ywieniowego, wyrobdw medyeznych, ktdrych objecie
refundacig spowoduje uweolnienie frodkdw publicenych w wielkoscl odpowiadajgesf co
najmniej wezrostowi kosztdw wiynikajgocemu 2 analizy wphrwu na budzat,

Miniejsza analiza w phiwu na budzet wykazata,

|
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4 Dyskusjaiograniczenia

W niniejszej analizie przeprowadzono ocene obeigzeft budzetowwch MNarodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) zwigzanych z wprowadzeniem finanscowania sylodosyny
w laczeniu objawdw przedmictowwch 1 podmictowyech tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego u dorostych mezczyvzn,

Werdd zidentyfikowanych ograniczefl analizy znajduje sie brak jednoznaceznych danvch
dotyezgeveh preew idyw anej liceby choryeh kwalifikujgeych sie do leczenia sylodosyng
w Polsce. Liczebnodé populacii cszacowano na podstawie zuzyeia lekdw blokujgewch
receptory alfa-adrenergicene (skstrapolacja linicwa danych NFZ Uchwaly BRady
WNarodewego Fundussu Zdrewia w  sprawie prezyjecia okrescwwyeh sprawozdan
z dziatalnofcl Narodowego Funduszu Zdrowia na IV lowartaty lat 2012-2018, udziat
poszezegdlnych lelkdw na podstawie Uchwaty Rady NFZ z dnia 19 grudnia 2019 r. w
sprawis preyjecia okresowego sprawozdania z dziatalneodei Narodeowego Funduszu
Zdrowia za III kwartat 2019 r. [dane na styczefl-wrzesiefl Z2019] przy zatozeniu
stosowania jednej tabletki dziennis) coraz danych Whioskodawey (chorzy aktualnie
leczeni sylodosyng). Oszacowana wielkof€ populacjli chorweh leczonych lekami
blokujgevmireceptory alfa-adrenergicene dostepnymiw ramach grupy limitowej 76.0 na
podstawie danych spreedazowych NFZ stanowi aktualnie najbardzie] wiarvgodne zrédio
danych epidemiclogicenych,

£ uwagi na

Wiepewne parametry =wigzane z licebg chorvch
kwalifikujgevch sie do leczenia sylodosyng w Polsce testowano w ramach scenariusza
minimalnege (udziat sylodosyny w rynku PDD lekéw blokujgeych receptory alfa-

adrensrgiczne na pozicmis
imaksymalnego (udziat svlodesyny w rynku PDD lekéw blokujgevch receptory alfa-
adrenergiczne na poziomis

Frzyjete przejmowanis rynku przez sylodosyne w ramach scenariusza minimalnego
imaksymalnege stancwi arbitralne zatozenie analizy 1 pokrywa szeroki zakres
niepewnofci dotyezgey liczebnodei populacii chorwch kwalifikujgewch sie do leczenia
svlodosyng w Polsce.

Walezy podlreglic, ze
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Analize wphrwu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wwlaeznie liczebnodei

populacii chorych leczonych poszczegdlnymi lekami blokujgeymi receptory alfa-
adrenergicene w scenariuszu istnisjgeym i nowym, kosztdw 1 zuzycia lekdw blokujgeyvch
racaptory alfa-adrenergicene dostepnywch w ramach grupy limitowej 76.0 (alfuzosyna,
doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna) oraz kosztdw i zuzyeia svlodosyny. Zatozono, ze
pozostate koszty nie réznicujg scenariusza istnisjgcego i nowego, a tym samym nis bedg
wphrwrad na budzet ptatnika.

Koszt jednostkowy  lekdw  blokujgevch receptory  alfa-adrenergiczne dostepnych
w ramach grupy limitowsj 76.0 oszacowano na podstawie Obwisszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawis wykazu refundowanych lekdwr, Erodkdw
spommwezyeh specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na
dzief 1 styecznia 2020 r, Cene sylodosyny stosowane] w ramach scenariusza istniejgeego
preyvjeto zgodnie z indeksem lekdw (http://indeks mp.plfleki/). Wanalizie przyjeto
udziat PDD opakowaf zawierajgovch sylodosyne w dawlach 8 mg i 4 mg na poziomie
odpowiednio _ {zgodnie z danymi spreedazowymi Wniocskodawey) Preyvieto
réwny udziat PDD poszczegdlnych preparatdw zawiserajgovch te samg daw ke,

Udziat PO D poszczegdlnyeh opakow afl lekéw dostepnych w ramach grupy limitowej 76.0
okreflono na podstawie Uchwaty Bady NFZz dnia 19 grudnia 2019 . w sprawie preyvjecia
ckresowego spraw ozdania z deiatalncéci Narodowego Funduszu Zdrowia za 111 lwartat
2019 r. {dane na styczeli-wrzesieh 2019). W scenariuszu nowym udziat FDD dla
poszczegdlnych opakowafl lekdw okreflono jak w  scenariuszu istnisjacym  prey
uw zglednieniu przejmowania rynku przez sylodosyne. Przyieto, ze sylodosyna bedzie
przejmowad jedynie rynsk doksazosyny itamsulosyny - lekdw o najwiekszym udziale
PDD chejmujgcym ponad 959 rynku. Uwzglednisnie przejmowania rynku alfuzosyny
iterazosyny zwigzane bytoby z wiekszvmi oszczednodciami dla ptatnika ze wzgledu na
wiekszy koset za PDD 2 perspektyvwy NFZ dla tych lekdw w pordwnaniu z doksazosyng
itamsulosyng (0,77 PLN i 0,73 PLN vz 0,56 PLN i 0,68 PLN]. Ze wzgledu na niswislki
udziat alfuzosyny iterazosyny w rivnku lekdw blokujgovch receptory alfa-adrenergiczne

{(3,83%) oszacowane dodatkowe oszczednodcl bytvby pomijalnie mate

Woscenariuszu nowym whnioskowane w o analizowanym wskazaniu ceny zbytu netto

svlodosyny wynoszg:
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Syvlodosyna w analizowanym wskazaniu zostata uwezgledniona w wytyeznych European
Association of Urology z 2020 r 4 i American Urological Association z 2010 1.5 ]ej stosow anie
jest takze rekomendcowane przez ekspertdw Polskiego Towarzystwa Urologicznege na

podstawie opinii 2 2015 r.13

Zgodnie z opinlg ekspertéw Polskiege Towarzystwa Urclogicznego z 2015 r. na temat
zastosowania sylodosyny w laczenia dolegliwogci 1 objawdw ze strony dolnwch drég

moczowych 1 choryeh z tagodnym rozrostem stercza:

®* sylodosyna jest skuteczna i bezpieczna jake lekz wyboruu choryveh odezuwajgeyvch
LUTS/EPH o nasileniu umiarkowanym lub znacznym;

» cylodosyna jest lekiem bezpiecznym w stosunku do uktadu krazenia i mozna j3
uznat za lek z wyboru do leczenia LUTS/EPH u chorywch dotknietizch chorobami
uktadu krgzenia oraz uleczonych 2 powodu nadcidnienia tetniczego

® leoczenie sylodosyng mozna uznad za uzasadnione w preypadku wystepowania
dziatall niepozgdanych w  toku leczenia LUTS/EPH innymi lekami -
adrenoclitycznymi lub w przypadlku niezadowalajgeej skutecznodci tych lakdw 13

Pozyvtywna decyezja refundacyjna zapewni chorvm z objawami tagodnego rozrostu
gruczotu krokewego dostep do alternatywnej opeji terapeutyczne] o innym profilu

bezpieczefistwa, Dostep do sylodosyny

Walezy réwniez zwrdcié uwage, ze dla chorych alktualnie leczonych sylodosyng

i nabywajgcych obecnie lek pomimo braku refundacii, pozytirwna decyzja refundacyina

kedzie pow odow ad istotne emnisjszenie obeigzeh budzeatdw domowych,

80/120
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5 Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowoinych

Svlodosyna jest lekiem deopuszezonym do obrotu w laczeniu objawdw przedmictowsych

i podmictowsych tagodnego rozrostu gruczotu krokow ego. 2

Stosowanie sylodosyny 1 finansowanie jej w ramach wylkazu lekdw refundowanych nie
jest zwigzane z zadng istotng zmiang organizacji stuzby zdrowia.

Lek bedzie wydawany na recepte [ego stoscwanie nie jest zwigzane z specjalnymi
trodkami ostroznogel w tym specyficenym monitorowaniem leczenia 3

Ty samym, nie zidentyfikowano dodatkowsych bezpodrednich kosetdw zwigzanych ze

stosowaniem sylodosyny, ktdre dotyezg bezpodradnio ptatnika publicznege lub pacjenta,

£1/120
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6 Aspekty etvczne i spoleczne

Nie zidentyfikowano dziedziny zvcia spotecznego, ktdra moghlaby poniedd straty, ani
sytuacji budzgeych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansow ania leczenia
svlodosyng (Bilodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw preedmictowychi podmictowsch
tagodnego rozrostu gruczotu krokow ego.

Jak kazde leczenie, rdwniez terapia sylodosyng moze nie byé zaakceptowana
przez poszczegélnych  cheorych, Zastoscwanie terapil powinno by poprzedzone
szezegdtowy informaciy dla chorego o potencjalnyeh korzvéciach i ryvevku jej stosowania,
w  tym  specyficenych deiataniach  niepozgdanych 1 ostrzezeniach  zawartych
w Charaktarystyce Produktu Leczniczego.

Nia zidentyfikowano zadnych obowigzujgevch regulacji prawnych, ktére wymagatvby
korekty,

Foprzez wprowadzenie finanscwania leczenia sylodosyng w populacji chorych
z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego spodziewany jest werost poziomu
satysfakeji pacjentdw, wynikajgcy = mozliwodel wyboru terapili o innym profilu

bezpieczelistwa.

Obserwowana wieksza ceestodd wystepow ania zaburzen wytrysku podezas stosowania
svlodosyny moze wynikad z wysokiej seleltywnodel leku wobec receptordw wlh-
adrenergicenych, co moze byé zalety w  kontskicie bezpisczefistwa sercowo-
naczynicwego 1t Wadtug autordw badania Chapple 2011 ghéwng zalstg stoscwania
svlodosyny jest bezpieczafistw o sercowo-naczyniow e wykazane w badaniach klinicznych
oraz brak wpbywu na cidnienie krwi, co jest szczegdlnie istotne ze wzgledu na fakt, iz
wigkszodd choryveh = objawami ze strony dolnyeh drég moczowsch jest w podesstym
wielu i czesto na jednoczesnej tarapil preeciwnadeifnienicwej lub terapii inhibitorami

fosfodiestrazy.1s

Dla chorych aktualnie leczonych sylodosyng i nabywajgewch obacnia lek pomimo braku
refundacji, pozytywna decyzja refundacyjna bedzie powodowad istotne zmnisjszenie
obecigzefl budzetdw domowswch, co poprawi zadowclenie chorvch ze stosowanego
leczenia,

Wansksie preadstawiono komentarze do obszardw etyeznych ispotecenych wskazanych
w Wirtyezitveh OCefy technologii medvez el fHTA) Agencii Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacjill
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7 Podsumowanie i wnioski

W oponizszej tabeli przedstawione podsumowanie oszacowanych liczebnogel populacii

oraz oszczednodcl budzetowych zwigzanyeh 2 finanscwaniem sylodosyny.

Tab. 47. Podsumowanie oszacowanych liczebnosci populacji oraz oszczgdnoici budzetow ych
zwigzanychz finan sow aniem sylodo syny.

Rok 2021 2022

FPopulacja obejrmijgea waeysthich pacjentdw, uktdrych wnioskowana technologia mofe byd
zastozow ana®

tagodnyrozrost gruczoha kroliowego

Populacja docelow a, wekazana we whniozku

tagodnyrozrost gruczoha krokowegoft

Populacja, w ktdrej wnioskeowana techriologia jest obecnie stozowana

tagodnyrozrost gruczoha krokowego

Liczba chorgeh, u ktdrych syodosma bedsie stozowana, prey zaboZerniu, Ze minister whasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja:

tagodnyrozrost gruczoha krokowegzod

Wemiki analizy podstawowe] -:

Rocene wiydatld NFZ, jalde bedg ponoszone naleczenie

chorweh wostanie klinicenyrn wskazanyrm we wniosk,
prevzatoZeniv, Ze minister wasciwy do spraw zdrowia
nie wyda decyzji oobjeciurefundacg, PLN

Rocezne wirdathi NFZ, jakie beda ponoszone naleczenie
chorweh wostanie klinicenyrn wskazanyrm we wniosku,
prevzatoZeniv, Ze minister wasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objedurefundacig, PLN

- w tym koset sylodosyny, PLE

Dodatlkowe wirdatki NFZ, jakie beda ponoszone na
leczenie choryeh w stande klinicznyrn wekazangrn we
wriozglw, preyzatozenin, 2e minister whaSciwy do
spraw zdrowia wyda decyeje o objeciu refundacya,
PLIT**

- dodatkow e wydatki budietowe zwizzane ze
stozow aniem syl odozyny, FLN

* preyjeto loga iczny werost liczhy choryeh leczongeh svlodosymag pormimo brakeu refundaci
[odpowie dnio: chorych w 11T roku analizy); ** wartoscl yjernne oznaczajg oszczednoscl; #
w gcenariuzzu minirmalnyrm: w kolejrgreh latach, w o scenarinzzu maksyrnalrngrn:

-w kolejrgreh latach,

Wyniki analizy podstawowel (D -
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Svlodosyna (Silodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw tagodne go rozrostu gruce oha krokowe go
- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

8 Aneks

8.1 Scenariuszistmiejacy - zuzycie lekow

Tah. 48. Zuzycie preparatow alfuzo syny, doks azo syny, tamnsulo syny i terazo syny do stepnych w ramach grupy limitow ej 76.0 — scenariusz istniejacy.

P, ' Liczha spreedanych opakowan

Liczha PDD Udziat F ¥ P
Wazwra, postac i dawkaleku £ awartosc op akow ania N d Kod EAN — Li“

w op ak, FDI, %% 2021 2022
ALFUZ O5YNA
Dalfaz Uno, tabl. o przedt uwalnianiu, 10 mg 30 zzt, 30 5909991288457 0,25% 35 751 37 376
Dalfaz Uno, tabl, o preedh uwalnianiv, 10 mg 30 gat, 30 5909991392035 0,00%4 0 0
Dfab ax, tabl, o preediuzonym uwalnianiu, 10 mg 30 zzt. (3 blistpo 10 =2t 30 5909990746576 0,45% B4 283 67 210
Alfurion, tabl, o preedh wwalnianiu, 10 mg 20 z=t, 30 5909991291945 0,02% 4 2a0 4454
Alfuzostad 10 mg, tabl. o przedhazonym 30 szt (3 blistpo 10 22t 30 5909990519580 0,86% 121 273 1267386
uwalnianiu, 10 mg
Hugen 10 mg, tabl o przedha 2oy wwalni anin, 30 z=t, 30 5909990037933 0,129 18 792 19 644
10 mg
Dalfaz 3R 5, tabl, powl. o0 preedbuzonym 20 zz=t, 20 590999081271 0.17% 36 005 a7 642
wwalnianiu, 5 mg
Dalfaz Uno, tabl, o przedhuzonym nwalnianig, 10 30 z=t, 30 5909990837816 1,38% 195 101 203969
g
Dalfaz Uno, tabl, o preedt uwalnianin, 10 mg 30 szt 30 5909991344358 0,16% 22 684 23715
DOKSAZ OSYNA
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Liczha FOD Tdziat Liczha spreedanych opakowan

Nazwa, postadidawkalelu ZawartosE opakow ania w opak. Fod EAN FOID, % 2021 2022
Doxazodn Aurovitas, tabletld, 2 mg 30 szt 30 5909991305291 0,02% 3277 3426
Doxazogsin Aurovitas, tabletki, 4 mg 30 gat, 30 5909991305420 0,07% 9251 9571
Adadox, tabletld, 2 mg 30 tabl, 30 5909990901890 0,05% 7 765 a11a
Adadox, tabletld, 4 mg 30 tabl, 30 5909990902255 0,35% 40179 51415
Adadox, tabletki, 4mg 90 tabl, 90 5909990902293 0.14%% 6 785 7094
Apo-Dozan 1, tabl, 1 mg 30 szt 30 5909990959517 0,26% 36 648 3@ 3132
Apo-Dozan 2, tabl, 2mg 30 szt 30 5909990969616 0.83% 1158 021 123385
Apo-Doxan 4, tabl, 4 mg 30 szt 30 5909990969715 4,10% 981 156 607 574
Apo-Doxan 4, tabl., 4 mg 60 szt 60 5909991271347 1.62% 114 582 120105
Cardura XL, tabl. o zrodyfilow anyrn uwalndaniu, 30 tabl. 30 5909990431410 £,14%4 869 575 Q02103
4mg

Cardura XL, tabl, o emodyfilkowanyrn uwalndania, 20 z=t, 30 5909990431519 0,129 16 208 17 049
8rmg

Dioxagen, tabl, o pree dhazonym ww alnianiu, 4 mg 30 gzt (3 blistpo 10 22t 30 5909990037957 0,044 6 305 6591
Doxalong f Doxar XL, tabl o pree dhui ongm 30 =zt 30 5909990790951 0,140 19 282 20158
uwalrniania, 4 mg

Doxalong / Doxar XL, tabl o pree dhut onym 90 zzt, 90 5909990584582 0,07%4 31949 3345
uwalnianiu, 4 mg

Doxanorm, tabl, 1 mg 30 zzt. (3 blistpo 10 2z2t.) 30 5909990854318 0,13% 18 403 19239
Doxanorm, tabl, 2 mg 30 szt [Iblistpo 10 a2t} 30 5909990854417 0,51%; 86 651 90590
Doxanorm, tabl, ¢ mg 30 zzt, (3 blistpo 10 2zt 30 5909990854516 1,28% 180 612 138822
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Liczba spreedanych opakowan

Nazwa, postadidawkalekn £awartosc op akow ania Liczba FDD Kod EAN Udf :1.1I .
woopak, FDI, %% 2021 2022

Dioxar, tabl, 1 mg 30 szt (3 blistpo 10 22t) 30 5909990484911 0,41% 58 589 61 253
Dioxar, tabl, 2 mg 28 szt 28 5909991293043 0,35% 53493 553925
Doxar, tabl, 2 mg 28 szt 28 5909091276402 0,20% 29 686 31035
Doxar, tabl, 2 mg 30 szt (A blistpo 10 22t} 30 5909990485017 1,57% 222 630 232750
Dioxar, tabl, 4 mg 120 tabl, 120 5908289560289 0,49% 17 436 18228
Doxar, tabl, 4 mg 28 szt 28 5909991293050 0,35% 83 6448 87 451
Doxar, tabl, 4 mg 28 szt 28 5909991276508 0,40% 61 033 63 807
Doxar, tablethd, 4 mg 28 szt 28 5909991376475 0,02% 2331 2436
Dioxar, tablethi, 4 mg 28 tabl, 28 5909991325624 0.27% 41 499 43 386
Doxar, tabl, ¢ mg 30 gzt (3 blistpo 10 22t 30 5909990485114 &, 5y 643 417 B72 665
Doxazosin Genoptim, tabletkd, 1 mg 30 tabletel: 30 5909991288679 0.00%4 457 478
Doxazosin Genoptim, tablethd, 2 mg 30 tabletek 30 5909991288815 0,02% 2 8ao 2989
Doxazosin Genoptim, tabletki, 4 mg 30 tabletek 30 5909991288945 0,06% 7899 8258
Doxazosin ¥R Genoptim, tabl, opreedh 30 z=t, 30 5909990066797 0.00%4 1] 1]
uwalnianiu, 4 mg

Doxonex, tabl, 2 mg 30 zzt. (3 blistpo 10 2z2t.) 30 5909991149611 0,21% 30 352 3173z
Doxonex, tabl, 4 mg 30 zet. (3 blistpo 10 22t.) 30 5909991149710 0.19% 26 932 28156
Doxorion, tabletkd, 2 mg 30 zzt, 30 5909991320737 0.00%4 112 117
Doxorion, tabletld, 4 mg 30 =zt 30 5909991320751 0,00%; 222 232
Dozox, tabl, 4 mg 30 tabl, 30 5901720140005 0,790 111 945 117 034
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Liczba spreedanych opakowan

Nazwa, postadidawkalelu

ZawartosE opakow ania

Dozox, tabl, 4 mg
Earniren, tabl, 2 mg
Earniren, tabl, 4 mg

Earniren XL, tabl, o smodyfikowaryrn we alnd ania,
4 g

Earniren XL, tabl, o srmodyfikowarynm we alnd ania,
dmg

Zoxon 1, tabl, 1 mg
Zoxon 2, tabl, 2 mg
Zoxon <, tabl, 4 mg
Zoxon 4, tabl, 4 mg
TAMSULO SYNA

Adatarn, kap s o zmodyfikow anyrn wwalni ania,
twarde, 0.4 mg

Adatarn, kaps o emodyfiliow anyrn wwalni ani,
twarde, 0.4 mg

Apo-Tamiz, kaps, o przedhuzonyrn uwalnianiy,
twarde, 0.4 mg
Apo-Tarniz, kaps, o preedhuzonymm wwalni anin,
twarde, 0.4 mg

Bazetharn Retard, tabl. o prze db ww alndanin, 0.4
mg

90 tahl,

30 szt (3 blistpo 10 22t
30 zzt. (3 blistpo 10 =2t
30 zet. (3 blistpo 10 =2t

a0 szt

30 szt [2blistpo 15 azt)
30 szt (3 blistpo 10 22t
30 szt (3 blistpo 10 22t
00 zet. (9 blistpo 10 =22t

30 =zt

a0 zzt,

30 szt (3 blistpo 10 22t

a0 zzt,

a0 zzt,

iczha PO)D Udzia

Leeba EDD o d B eiat

w op ak. FDD, %4 2021 20272
a0 5901720140012 0.62% 29 439 INTFTT
30 5909990491315 0,12%; 16 434 17181
30 5909990491414 0,17% 24 266 25340
30 5909990022571 1,65%; 233 745 24 370
60 5909991013820 0,10%; 7039 7350
30 5909990903320 0,129, 17 291 12077
30 5909990903429 0,7 0% a5 524 103003
30 5909990903511 2,20%, 311 570 325733
a0 5909990080267 1.27% 50012 62 635
30 5909990622726 2,90% 353 637 369712
a0 5906414001501 2,299, 108 297 113220
30 5909990045006 2,79% 390 042 407 772
a0 5909990900794 2.61% 122 946 128535
a0 5909990894642 0,06%; 2 aal 2782
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Svlodosyna (Silodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw tagodne go rozrostu gruce oha krokowe go
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R, ' Liczba spreedanych opakowani

Lizzba FDD Udziat F e Op
Wazwra, postaci dawkaleku Z awartosc op akow ania . 'i Kod EAN - Li“

w op ak. FDD, %4 2021 20272
Bazetharn Retard, tabl. o pree dhuzonymm 30 szt 30 5909990594598 1,70% 240 817 291 Tod
uwalnianiu, 04 mg
Folousin, kaps o emodyfikow angrm uwalnd aniu, 30 zzt (I blistpo 10 =t} 30 5909990573585 1,52%% 215 102 224 880
twarde, 0.4 mg
Fokuzin, kap s o zmodyfikow ansan uwalniania, 90 szt [9 blistpo 10 22t 90 5909990573592 2,78% 130 968 126921
twarde, 0.4 mg
Cremic 0,4, kaps, o zmodyfikowanymm uwalnianin, 30 zzt. (3 blistpo 10 =2t 30 5909990716418 1,979 279 2093 291989
0.4 1mg
Crrmic Ocaz 04, tabl powl o prze dhufonym 30 zzt (I blistpo 10 22t} 30 5909990219070  12,50% 1770358 1850833

uwalnianiu, 04 mg

Crnzal 04 mg kapaubld o pree dhaz ongyrm 30 zzt. (3 blistpo 10 =2t 30 5909990586196 34404, 486 738 508863
uwalrianiu, kape, o preedhazonyrn uwwalni aniv,
twarde, 0.4 mg

Prostammic, kape. o emodyfikowanym ww alnianiu, 30 gzt (3 blistpo 10 22t 30 5909990573257 5,590 806 041 842681
twarde, 0.4 mg

Fanlodn, kape. o preedhuionym wwalndandu, 0.4 30 szt 30 5909990048007 5.41%% 765 455 so0 250
mg

Rarlosin, kapaudld o preedhuzonymuwalnianin, a0 szt 90 5909991092184 3,450 162 721 170118
0.4 1ng

dwirdozin SR, kaps o preedhazornyrn uw alnianin, 30 zet. (3 blistpo 10 =2t 30 5909990044382 1,699 239 941 2508448

twarde, 0.4 mg
Swrdozin SR, kapaulki o przedhizonmn 00 zat, 90 5909991136321 0,879 40 234 42 743

uwalnianiu, twarde, 0.4 mg

91/120



Liczha FOD Tdziat Liczha spreedanych opakowan

Wazwra, postaci dawkaleku Z awartosc op akow ania . Kod EAN N

w op ak. FDD, %4 2021 20272
TarmizPras, tabl, o preedhitonym deiataniu, 04 mg 30 2zt 30 5909990980451 4,520 640 573 669691
Tarnoptin, kap 2. o zroodyfilow angn wwalndanin, 30 szt 30 5909990570386 0,00%; 708 740

twarde, 0.4 mg

Tarnoptim, kap s o ernodyfiloow argrn uw alnd aniu, 60 zzt, 60 5907626708400 0,00% 26 ar
twarde, 0.4 mg

Tarnoptin, kap 2. o zroodyfilow angn wwalndanin, a0 szt 90  S90T626708417 0,00%; 124 129
twarde, 0.4 mg

Tarmeudil, kap s o zrmodpfiliow arngrn wwalnd ani, 30 z=t, 30 5909997225937 0,029 2737 2862
twarde, 0.4 mg

Tarnzudil, kap s o smodyfileow anyrn wwalid andu, 30 szt (3 blistpo 10 22t 30 5909990565948 0, 2904 41 248 43123
twarde, 0.4 mg

Tamezudil, kaps twarde o smodsfikowanym 90 zzt, (I blistpa 10} 90 5909990565962 0,33%% 15 774 16401
uwalnianiu, 04 mg

Tameugen 0.4 mg, kapsubld o emodpfiliow anym 30 gat, 30 5909990570690 0,504 B 241 67 162
uwalnianiu, twarde, kapz o zmodyfilkow anyrn
uwalrianiu, twarde, 0.4 mg

Tanyz ERAS, tabl. o preedhuzonyrn uwalnianin, 04 30 szt 30 5909990547808 0,15% 23 338 26489
mg

Tanye, kapz, o smodyfikow anym uwalniandn, 04 30 zzt (I blistpo 10 =t} 30 5909990430895 0,25% 35412 37 0az
g

Uprox ¥R, tabl o preedt uwalnianin, 04 mg 60 szt 60 5909991191214 0,31% 22 039 23041
Uprox ¥R, tabl o preedb uwalnianin, 04 mg a0 szt 90 5909991199031 0,28% 13181 12781
Uprox ¥R, tabl o przedb uwalnianiu, 04 mg 30 z=t, 30 5909991191221 0,85% 119 362 125311
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Svlodosyna (Silodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw tagodne go rozrostu gruce oha krokowe go
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Liczha FOD Tdziat Liczha spreedanych opakowan

Nazwa, postadidawkalelu ZawartosE opakow ania Kod EAN

w op ak. FDD, %4 2021 20272

Uprox, kapz. o gmodyfikowanym uwalni ani, 90 zzt, 90 S90TS58TH09235 0, 7404 34 925 363912
twarde, 0.4 mg

Uprox, kapz. o emodyfikawangrmn uw alnd aniu, 30 zzt (I blistpo 10 =t} 30 5909990566068 1,81%% 256 678 268 345
twarde, 0.4 mg

Uprox, kaps. o zroodifikow angrn ww alndanin, 60 szt (6 bliztpo 10 z2t.) 60  S909990566075 1,38% a7 383 101510
twarde, 0.4 mg

Urostad 0.4 mg kapsutka o smodyfikowanym 30 =zt 30 5909097226293 0,03% 4 587 4 705
uwalrianiu, twarda, kapz o zmodyfikow anyrmn
uwalrnianiu, twarde, 0.4 mg

Urostad 0.4 mg kapaubka o emodpfikowangim 30 szt (3 blistpo 10 22t 30 5909990566280 0,440 62 440 63 278
uwalnianiu, twarda, kapz o zmodyfilkow anyrmn
uwalrianiu, twarde, 0.4 mg

Sdatarn, kap s o zmodyfilow anyrn uw alnd aniu, 30 =zt 30 5909990622724 0.03% 4 592 4301
twarde, 0.4 mg

TERAZ OSYNA

Hytrin, tabl, 10mg 28 szt (2 blistpo 14 zzt.) 28 5909990768011 0,04%4 6 391 B 682
Hytrin, tabl, 2 mg 28 zzt. (2 blistpo 14 2z2t.) 28 5909990747814 0,00% o o
Hytrin, tabl, Smg 28 zzt. (2 blistpo 14 2z2t.) 28 5909990747915 0.01% 778 813
Kornam, tabl, 2mg 30 zzt. (3 blistpo 10 2z2t.) 30 5909990484119 0.03% <4 728 4043
Kornam, tabl, Smg 30 zet. (3 blistpo 10 zzt.) 30 5909990484317 0,31% 43 909 45905
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8.2 Scenariusz nowy - zuzycie lekow

Tah. 49. Zuzycie preparatow alfuzo syny, doks azo syny, tamsulo syny i terazo syny do stepnych w ramach grupy limitow ej 76.0 - scenariusz nowy.

Liczba Udziat PDD, %4 Liczba spree danych opalkow ad
Nazwa, postadidawkalelu ZawartosE opakow ania PDD wr Kod EAN

apak. 2021 2022 2021 2022
ALFUZ OSYNA
Dalfaz Uno, tabl, o przedh uwalnianin, 10 mg 30 sat, 30 soo9991282457 | TR e e
Dalfaz Uno, tabl, o przedh uwalnianin, 10 mg 30 szt, 30 sao9991332055 [ TR | |
Alfabax, tabl, o preedhuzonym uwalnianin, 10 30 szt (3 blistpo 10 sat)) 30 5209990746575 [ R e e
g
Alfurion, tabl o przedt uwalnianiv, 10mg 30 szt 30 soo99912014s [ TR ] ]
Alfuzostad 10 mg, tabl, o przedhuzonym 30 szt (3 blistpo 10 sat.) 30 sa09990619530 [ R e e
uwalnianiu, 10 mg
Alugen 10 mg, tabl, o prze dhuz onyrn 30 szt 30 soooo00037932 [ R e e
uwalnianiu, 10 mg
Dalfaz SR 5, tabl. powl. o przedhuzonym 20 szt 20 saoggoos1z7ie [ TR e e
wwalnianiu, 5 mg
Dalfaz Uns, tabl. o przediuzonym 30 szt 30 soogoooeavels [ R e e
uwalnianiu, 10 mg
Dalfaz Uno, tabl, o przedh uwalnianin, 10 mg 30 szt, 30 sa09991344362 [ R e e
DOKSAZ OSYNA
Doxazosin Aurovitas, tabletki, 2 mg 30 szt 30 soogoo1305201 [ R ] ]
Doxazosin Aurovitas, tabletki, 4 mg 30 sat, 30 soo9991305420 [ TR ] ]
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Liczha Udziat PDD, %4 Liczbha sprezedanych opaleow ad
Nazwa, postacidawkalekn Zawartost opakiow ania FOD w Eod EAN

ik 2021 2022 2021 2022

I_II_Id_ e
Adadox, tablethd, 2 mg 30 tabl, 30 soogsgosoison [ TR ] ]
Adadox, tabletkd, 4 mg 30 tabl, 30 sao9g9og0zzss [ TR e e
Adadox, tabletki, 4 mg 90 tahl, oo seoosonsozzes [ R ] ]
Apo-Doxan 1,tabl, 1 mg 30 sat. 30 seoosongsesiy | TR e e
Apo-Doxan 2, tabl, 2 mg 30 szt 30 50999096961 [ R e e
Apo-Doxan 4, tabl, 4 mg 30 szt 30 soogooogseris | TR e e
Apo-Doxan 4, tabl, 4 mg 60 szt. 60 5009901271267 [ R e e
Cardura ¥L, tabl. o zmodyfikowanym 30 tabl, 30 seoooon4si4in [ TR e e
uwalrnianiu, 4 mg
Cardura XL, tabl, o zmodgfikow anym 30 szt s30 sao09990431519 [ TR e e
uwalniania, 8 mg
Doxagen, tabl. o prze dhizonym uw alnianin, 4 30 szt. (2 blistpo 10 s2t.) 30 soogoo0037957 [ R ] ]
mg
Doxalong / Doxar XL, tabl o preedhuzonym 30 szt, 30 sao99907q0951 [ TR e e
uwalnianin, 4 mg
Doxalong / Doxar XL, tabl o preedhuzonym 90 sat. o soogoooes4ssz [ R ] ]
uwalrnianiu, 4 mg
Doxanortn, tabl, 1 rmg 30 2zt (3 blistpo 10 sat.) 30 sao9990e54312 [ TR e e
Doxaneren, tabl, 2 mg 30 szt (3 blistpo 10 sat) 30 soogoo0e54417 [ R e e
Doxanorm, tabl, 4 mg 30 szt. (3 blistpo 10 sat.) 30 soogoooes4s5is [ R e e
Doxar, tabl, 1 mg 30 szt (3 blistpo 10 sat.) a0 sooggo0484011 [ TR e e
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Liczha Udziat PDD, %4 Liczbha sprezedanych opaleow ad

Nazwa, postacidawkalekn Zawartost opakiow ania FOD w Eod EAN
apak, 2021 2022 2021 2022

Doxar, tabl, 2 mg 26 szt 28 sooggoizosds [ TR e e
Doxar, tabl, 2 mg 28 szt 28 sao09991276492 [ TR e e
Dosxar, tabl, 2 mg 30 szt. (3 blistpo 10 sat.) a0 sooosonssol? [ R e e
Doxar, tabl, 4 mg 120 tabl, 120 sonszeescozee (N TR e e
Doxar, tabl, 4 mg 28 szt 28 soo9991zaz0s0 [ R e e
Doxar, tabl, 4 mg 28 szt 28 sopgoo1z7esos | TR e e
Doxar, tabletli, 4 mg 28 szt, 28 5009001276475 [ R ] ]
Doxar, tabletkd, 4 mg 2% tabl, 20 sooooo1zzsezse [ TR e e
Doxar, tabl, 4 mg 30 szt (3 blistpo 10 sat.) a0 seo999048511s [ R e e
Doxazosin Genoptim, tabletkd, 1 mg 30 tabletek 30 sao9991z288679 [ R [ [
Doxazosin Genoptir, tabletld, 2 mg 30 tabletek a0 seoosoizassis | R ] ]
Doxazosin Genoptim, tabletld, 4 mg 30 tabletek 30 soogooizeed4s [ R ] ]
Doxazosin XR Genoptim, tabl, o przedh, 30 sat, s30 5909990066797 [ R | |
uwalnianiu, 4 mg

Doxonex, tabl, 2 mg 30 szt (3 blistpo 10 sat) 30 soo9901140611 [ TR e e
Doxonex, tabl, 4 mg 30 szt. (3 blistpo 10 sat.) 30 soogoo1i407i0 [ TR e e
Doxorion, tablethd, 2 mg 30 sat, s30 509991320737 [ R [ [
Doxorion, tabletkd, 4 mg 30 szt 30 sao99913z0751 [ TR [ [
Dozox, tabl, 4 mg 30 tabl, 30 sooirzoi4000s | R e e
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Svlodosyna (Silodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw tagodne go rozrostu gruce oha krokowe go
- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

Liczha Udziat PDD, %4 Liczbha sprezedanych opaleow ad

Nazwa, postacidawkalekn Zawartost opakiow ania FOD w Eod EAN
2021 2022 2021 2022

opak.

uwalrnianiu, twarde, 0.4 mg

Ldatarn, kap s o emodyfilow anwn 90 zzt. 90 5906414001501

uwalniania, twarde, 0.4 mg

Apo-Tarmniz, kaps, o preedhuzonymm 30 szt (3 blistpo 10 z2t.) 30 5909990045006
uwalrnianiu, twarde, 0.4 mg

Apo-Tarniz, kaps, o preedhuzonym 00 z=t, 90 5909990900794

uwalniania, twarde, 0.4 mg

Dozax, tabl, 4 mg 90 tabl, oo soorrzoi400iz [ TR e e
Kamiren, tabl, 2 mg 30 szt (3 blistpo 10 sat.) 30 sa09990491315 [ TR e e
Karniren, tabl, 4 mg 30 szt (3 blistpo 10 s2t.) a0 sooosondsidis [ R e e
Karniren XL tabl, o zmodyfikowanym 30 szt (3 blistpo 10 sat.) a0 seoosonnzzs7i | R e e
uwalrnianiu, 4 mg
Karniren XL, tabl, o zmodyfikowanym 60 szt. 60 soogootoizsz | TR ] ]
uwalnianin, 4 mg
Zoxon L, tabl, 1 mg 30 szt, (2 blstpo 15 sat) a0 seoosopsozzzo | TR e e
Zoxon 2, tabl, 2 mg 30 szt (3 blistpo 10 sat) a0 sgeo9990903420 [ R e e
Zoxon 4, tabl, 4 mg 30 szt (3 blistpo 10 sat.) 30 sao9g90303si [ TR e e
Zoxon 4, tabl, 4 mg 90 szt, (9 blstpo 10 s2t.) oo seoosoonsoze? [ R e e
TAMSULO SYNA
Adatam, kap 5. 0 zmodyfikow anym 30 szt a0 seo999oszzrze [ R e e
I I I
I I I
I I I
I | |

Bazetharn Retard, tabl, o pree dh ww alndanin, 90 szt 90 5909990894642
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Liczha Udziat PDD, %4 Liczbha sprezedanych opaleow ad

Nazwa, postacidawkalekn Zawartost opakiow ania FOD w Eod EAN

mak 2021 2022 2021 2022

I_II_Id_ e
0.4 1mng
Bazetham Retard, tabl, o prze dhizonym 20 sat, an sooogsose4s9s | TR ] e
uwalnianiu, 04 mg
Fokusin, kap s, o zmodyfikow anym 30 szt (3 blistpo 10 s2t.) a0 soog9gns7ises | TR ] e
uwalniania, twarde, 0.4 mg
Fokusin, kaps, o zmodyfikow anym 90 szt. (9 blist.po 10 szt on 5909990573592 | TR ] e
uwalrnianiu, twarde, 0.4 mg
Crrmic 0,4 kaps. o zmodyfikowanym 30 szt (3 blistpo 10 szt 20 soog99ntic41s [ TR e ]
uwalnianiu, 04 mg
Ormic Ozas 04, tabl powl o przedhizonym 30 szt (3 blistpo 10 sat) an  soeosgqoziec7o [ TN I I
uwalnianiu, 04 mg
Omsal 0.4 mg kapsufki o pree dhagonym 30 szt (3 blistpo 10 s2t) a0 soog9gnsse19s | TR ] e
uwalnianiu, kape, o preedhizongm
uwalrnianiu, twarde, 0.4 mg
Prostaramic, kaps. o zraodyfikowanym 30 szt, (3 blistpo 10 sat.) 30 soog9oos7izs | TR e e
uwalnianin, twarde, 0.4 mg
Ranlosin, kaps. o preedhuzonym uwalnianin, 30 sat. a0 soogggno4s00? | TR ] e
04 mg
Ranlosin, kapsutki o przedhuzonym 90 sat, on  sopogsicsziss | TR ] e
uwalnianiu, 04 mg
Syralosin SE, kaps. o przedhizonym 30 szt (3 blstpo 10 s2t.) a0 sooosoond43sz [ R e e
uwalrnianiu, twarde, 0.4 mg
Symlosin SE, kapsufld o przedhizonym 90 szt. oo soossoiideizi [ E ] ]
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Svlodosyna (Silodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw tagodne go rozrostu gruce oha krokowe go
- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

Liczha Udziat PDD, %4 Liczbha sprezedanych opaleow ad
Nazwa, postacidawkalekn Zawartost opakiow ania FOD w Eod EAN

mak 2021 2022 2021 2022

I_II_Id_ e
uwalniania, twarde, 0.4 mg
TamisPras, tabl, o przedhuzonym dziataniu, 30 sat. an soosgsoseo4s: | TR ] e
04 rmg
Tamoptim, kap 2 o zmodyfikow anym 30 szt a0 soogggnsvozee | TR [ | [
uwalniania, twarde, 0.4 mg
Tamoptim, kap s o zmodyfikow anym 60 szt. g0 s907eze70s400 | TR B B
uwalrnianiu, twarde, 0.4 mg
Tamoptim, kap s o zmodyfikow anym 90 sz, oo so07eze702417 [ TR [ [ |
uwalniania, twarde, 0.4 mg
Tamsudil, kaps. o zmodyfikowanym 30 szt an s9oe997zzs937 | TR [ [
uwalrnianiu, twarde, 0.4 mg
Tamsudil, kaps. o zmodyfikowanym 30 szt (3 blistpo 10 s2t) a0 songggnssss4s | TR e e
uwalniania, twarde, 0.4 mg
Tamsudil, kaps. twarde o zmodyfikowanym 90 szt (9 blistpa 10) on 5909990565962 [ TR e e
uwalnianiu, 04 mg
Tamsugen 0,4 mg, kapsulki o 20 szt a0 soogggns7oson | TR e e
emodyfilow angrn uw alniania, twarde, kap s,
o zroodyfikowarngrn we alnd aniu, twarde, 0.4
mg
Tanyz ERAS, tabl. o prze dhizonym 30 szt a0 soogsoossrso: (D TN ] ]
uwalnianiu, 0.4 mg
Tanye, kaps. o zmodyfikow anym uwalnianin, 30 szt (3 blistpo 10 s2t) an sooogso4z029s | TR e e
04 rmg
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Liczha Udziat PDD, %4 Liczbha sprezedanych opaleow ad
Nazwa, postacidawkalekn Zawartost opakiow ania FOD w Eod EAN

opak, 2021 2022 2021 2022

Uprox R, tabl. o preedt uwalniardn, 04 mg 60 szt. 60 so09991101214 [

Uprox XR, tabl o preedbuwalnianin, 04 mg 90 szt, o0 sa09991199081 [

Tprox ¥R, tabl o przedbuwalniardu, Od mg 30 s2t. a0 sooogoiisizz [

Uprox, kapez, o emodyfikowanym uw almdandu, 90 2zt 90 S907587609235 -

twrarde, 04 mg

Uprox, kaps. o zrnodyfikowanyrn ww alrdanin, 30 szt (3 blistpo 10 sat.) 30 so09990566065 [

twarde, 0.4 mg

Tprox, kaps. o zodyfikowanym uw alrdaniu, 60 szt (6 blistpo 10 s2t.) 60 se09990566075 [

twrarde, 04 mg

Trostad 0,4 mg kapsulka o emodyfikowanym 30 szt, 30 sa09997226293 [

uwalnianiu, twarda, kapz o

emodyfilow angrn ww alniania, twarde, 0.4

mg

Trostad 0,4 mgkapsufka o zmodyfikowanym 30 szt (3 blistpo 10 sat.) 30 sao9990senzel [ R e e
uwalnianiu, twarda, kapz o

emodyfilow angrn ww alniania, twarde, 0.4

mg

TUrostad, kaps. o zmodyfikow anym 30 szt 30 sa09997216392 [ R ] ]
uwalnianin, twarde, 0.4 mg

TERAZ OSYNA

Hytrin, tabl, 10mg 28 szt (2 blistpo 14 sat.) 28 sao99907sz01l [ R ] ]
Hytrin, tabl, 2 mg 28 2zt (2 blistpo 14 sat) 28 saogg9o7erais [ R | |
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Svlodosyna (Silodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw tagodne go rozrostu gruce oha krokowe go
- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

Liczha Udziat PDD, %4 Liczbha sprezedanych opaleow ad

Nazwa, postacidawkalekn Zawartost opakiow ania FOD w Eod EAN
2021 2022 2021 2022

opak.

Hytrin, tabl, S mg 28 zzt. (2 blistpo 14 2z2t.) 28 5909990747915
Eornarn, tabl, 2 mg 30 szt (3 blistpo 10 22t 30 5909990484119
Fornar, tabl, Smg 30 zet. (3 blistpo 10 22t 30 5909990484317
SYLODOSYNA

Silodosin Recordati, kape, 8 mg 30 kaps. 30

Jlodosin Recordati, kaps, 8 mg 00 kaps. a0

Jlodosin Recordati, kape, 4 mg 30 kaps. 30
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e

8.3 Koszty jednostkowe lekow dostepnych w ramach grupy limitowej 76.0

Tah. 50. Ko szty jedno sthow e preparato w alfuzo syny, doks azo syny, tamsulo syny i terazosyny dostepnych w ramach grupy limitow ej 76.0.

Cena Cena i i
detaliczn i . atn | iobi doplaty
20w aria 0
brutto, PLN - a,PLN i NFZ,PLH

Eod EaN hurtowa

Mazwa, postaiidawka lekn

ALFUZOSYN A

Dralfaz Uno, tabl o preedt,
uwralnianiv, 10 mg

Dralfaz Uno, tabl o przedt.
wwalnianiv, 10tmg

Alfabax, tabl o preedtuzonym
wwalnianiv, 10tmg

Alfurion, tabl o preedt wwalnianiu,
10mg

Alfuzoztad 10mg, tabl o
predfizonym nwalnianiu, 10 mg

Alugen 10mg, tabl o przedtuzonyrm
wwalnianiv, 10tmg

Dalfaz 3R 5, tabl powl. o
predfonym nwalnianiu, Smg

Dalfaz Tno, tabl o preedtuzonym
wwalnianiv, 10tg

Dalfaz Tno, tabl o preedt
wwalnianiv, 10tg

DOESAXOSYNA

J0zzh

S0zeth

30zzt [3blistpo
10zet}

30zeth

30zzt [3blistpo
10z}

30zetk

Z0zet

30zz=t

30zz=t

2909991235457

5909991392055

209990746576

2909991291945

5909990619530

5909990037933

5909990312714

5909990337316

5909991344 365

12,85

1291

158,14

13,5

1971

19,39

917

28,94

12,96

1349

13,56

13,05

14,15

20,7

20,36

9,63

30,39

1361

1377

19,54

25,33

046

Z6,95

£6,64

1265

3667

1989

1977

1954

5,33

204a

Z26,95

£6,6d

1074

JE23

13,59

ryczatt

ryczath

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

4,27

4,27

4,27

4,27

311

3,71

4,27

15,50

15,57

21,06

1619

2271

22,37

704

7,96

1562
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Svlodosyna (Silodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw tagodne go rozrostu gruce oha krokowe go

- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

dawka leku

Nazwa N I:lj

Doxazosin Aurovitaz, tabletki, Zig
Doxazosin Aurovitaz, tabletki, d g
Adado, tabletki, Zmg

Adadox, tabletki, 4 mg

Adadox, tabletki, 4 mg

Apo-Dozan 1, tabl, 1mg
Apo-Dozan 2 tabl, Zmg
Apo-Dozan 4, tabl, dmg
Apo-Doxan 4, tabl, dmg

Cardura 3L, fabl o
erodyfikowanyrn wwalhianin, 4 mg

Cardura 3L, fabl o
erodyfikowanyrn wwalhianin, 8 mg

Doxager, tabl o preediuzonym
uwralnianiu, 4 mg

Doxalong /Doxar XL, tabl o
prEedmzonyin wwalnianin, 4 mg

Doxalong /Doxar XL, tabl o
prEedhzonyin wwalnianin, 4 mg

Doxanorra, tabl, 1 mg

Doxanorr, tabl, 2 mg

30zeth
30zeth
30tabl
Z0tabl
a0 tabl
30zeth
30zeth
30zeth
60zt
30 tabl

d0zeEt

30zzt (3 blishpo
10zzt}

30zzt

QA0 zzt

S0zzt (3 blishpo

10zzt}

S0zzt (3 blishpo

Kod EaN

5909991305291

59099913054 20

5909990901390

5909990902255

5909990902293

5909990969517

5909990959616

5909990969715

5909991271367
5909990431410

5909990431519

5909990037957

5909990790951

5909990534582

5909990554518

5909990554417

15814

1912

o735

11,85

14,95

hrutto, PLN

5,22
1044
53,95
1191
3.7
11.09
17.01
22
37.93

20,64

46,64

19,05

20,08

al.22

1247

157

detaliczn
a,FLH

4,55
15,72
925
1719
45,89
1298
20,34
27,28
46,1

25,92

54,82

24,33

25,36

70,39

14,36

19,03

24,17

24,17

70,39

6,04

12,09

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczath

ryczath

ryczath

ryczath

ryczath

ryczath

ryczath

ryczath

3.20
3.20
3.20
3,20
9,60
10,14
1145
6,31
BA0

4,95

1258

3,36

4,39

9,60

11,52

1014

don y
NFZ,PLN

3,335
12,52
6,03
1399
36,29
2,84
3,89
2097
39,70

2097

41,94

2097

2097

G079

2,54

8,89
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v s HealthQuest

Urzedow
acena it doptat .
Nazwra, po dawka leku Eod EAN hurtowa detalicen . L doptaty
beutto, LN a,FLN . . ! . ' ) NFZ,PLN
10zet}
Doxanorm, tabl, 4 mg 30zzt [3blistpo 5909990354516 1379 19,73 £5,01 24,17 ryczatt 4,04 2097
10zet}
Doxar, tabl, 1 mg S30zzt [(Shlistpo  S909990454911 12,85 1349 1533 6,04  ryczatt 1254 &,04
10zet}
Doxar, tabl, 2 mg 2 zeth 209991295043 5,35 5,62 4,76 g7 6 ryczatt 3,20 59,06
Doxar, tabl, 2 mg 2 zeth 209991276492 5,13 544 4,55 4,03 ryczatt 3.20 5,33
Doxar, tabl, 2 mg 30zzt [3blistpo 2909990435017 17,82 15,71 22,04 12,09 ryczatt 1315 3,89
10z}
Doxar, tabl, 4 mg 120tahl 5905259660259 bz 64 65,77 7763 7783 ryczaft 12,80 65,03
Doxar, tabl, 4 mg 2 zeth 5909991295050 10,69 11,22 16,25 16,25 ryczatt 3.20 13.05
Doxar, tabl, 4 mg 2 zeth 2909991276505 10,37 10,59 15,92 15,92 ryczatt 3.20 1272
Doxar, tabletki, 4 mg 28 =zt 5909991576475 927 9,73 14,76 14,76 30% 443 10,53
Doxar, tabletki, 4 mg 28 tabl 5909991525626 972 1021 1524 1524 30% 4,57 1067
Doxar, tabl, 4 mg 30zzt [3blistpo 5909990435116 1347 19,39 24,67 24,17 ryczatt 3,70 20,97
10zzt}
Doxazosin Genoptitn, tabletki 1 mg 30 fabletek 5909991235679 2,6 2,73 4,62 462 ryczatt 3.20 142
Doxazosin Genoptitn, tabletki, 2 mg 30 tabletek 5909991255815 521 547 8,79 8,79 ryczatt 3,20 5,59
Doxazosin Genoptitn, tabletki 4 mg 30 tabletek 5909991255945 10,37 10,59 16,17 16,17 ryczatt 3,20 1297
Doxazosin ¥R Genoptin, tabl o 30zeth 5909990066797 9,89 10,35 15,66 1566 ryczatt 3,20 1246
preedt wwalnianin, 4 mg
Doxonex, tabl, 2mg 302zt [5blistpo 5909991149611 1392 1462 17,95 12,09 ryczatt 9,06 8,89
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Svlodosyna (Silodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw tagodne go rozrostu gruce oha krokowe go

- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

dawka leku

Nazwa N I:lj

Doxonex, tabl, 4 mg

Doxorion, tabletki, 2 mg
Doxorion, tabletki, 4 g
Dozox, tabl, 4 mg
Dozozx, tabl, 4 mg

Kamiren, tabl, 2 mg
Kamiren, tabl, 4 mg
Kamiren XL, tabl o

zrodyfikowanyrm wwalnianin, 4 mg

Kamiren XL, tabl o
zrodyfikowanyrm wwalnianin, 4 mg
Zoxon 1, tabl, 1 mg
Zoxon 2, tabl, 2 g

Zoxon 4, tabl, 4 mg

Zoxon 4, tabl, 4 mg

10zet}

30zzt [3blistpo
10zet}

30zeth
30zeth
30 tabl
A0 tabl

30zzt [3blistpo
10z}

30zzt [3blistpo
10z}

30zzt [3blistpo
10zzt}

&60zzt

30zzt [ 2 blistpo
15z}

302zt [5blistpo
10=zt}

302zt [5blistpo
10=zt}

Q0 zzt [ blist po
10=zt}

Kod EaN

5909991149710

909991320737

2909991320751

2901720140005

5901720140012
5909990491315

5909990491414

2909990022571

5909991013320

5909990903320

59099909034 29

5909990903511

5909990030287

2148

5,67
1134
13,368
54,473

1393

1966

1966

Jg.02

10,5

16,65

15838

5971

hrutto, PLN

22,05

5,95
11,91
19,25
3715

1463

20,64

20,64

39,92

1154

1748

19,25

6.7

detaliczn
a,FLH

&7.83

2GS
17,19
24,56
67,3

17,96

25,92

25,92

4g.09

1323

208z

24,56

TEET

2417

o
1719
24,17
6732

1z,09

24,17

24,17

45,09

04

1z,09

24,17

7251

ryczatt

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

6,86

3,20
3,20
359
9,60

9,07

4,95

4,95

G0

1039

1193

3.59

9,96

don y
NFZ,PLN

20,97

6,03
1399
2097
377z

3,89

£097

£097

41,69

Z,84

8,89

Z0.97

6Z,91

105 /120




v s HealthQuest

Hazwra, po dawka leku Eod EAN . A detalican " ot o i doptaty
brutto, PLN  a,PLN o i i NFZ,PLN

TAMSULOSYNA

Adatar, kape, o zrmodyfikowanym S0zzt 5909990622726 17,949 15,59 24,17 24,17 ryczath 3,20 2097

uwalnianiu, trarde, 04 mg

Adatar, kape, o zrwodyfikowanym Q0 szt SO0g414001501 5399 56,69 65,36 6686  rrozaft Q60 5726

uwalnianiu, trarde, 0.4 mg

Apo-Tariz, kaps. o preedmgo nyrn S0gzzt (Shlistpo 5209990045008 19,01 19,96 25,24 2417 ryczaft 4,27 20,97

uwalnianiu, trarde, 0.4 mg 10zzt}

Apo-Tarniz, kaps. o preedhzo nyra 90 zet 59099909007 %4 3702 29.57 70,05 7005  ryczath 9,60 6045

uwalnianiu, trarde, 0.4 mg

Bazethaw Betard, tabl o przedt 002zt 50099903 2 642 4 EB,7 66,87 66,87  ryczalt Q.60 5727

nwalnianiv, 04 mg

Bazetham Fetard, tabl o J0zeth 5909990534595 17,95 15,585 24,16 24,16 ryczath 3,20 20,96

przedmzonyin wwalnianin, 04 mg

Fokuzin, kaps o zmodyfikowanym  30zzk [3hlistkpo 5209930573585 17,99 18,89 24,17 2417  ryczalt 3.20 20,97

uwralnianiv, twarde, 0.4 mg 10zzt}

Fokuzin, kaps o zmodyfikowanym — 90zzh [9blistpo 5209930573592 EG47 58,24 65841 6841  ryczalt Q.60 5881

uwralnianiv, twarde, 0.4 mg 10zzt}

Omnic 04, kape. o 30zzt [Fblishpo 5909390716418 19,12 20,08 25,36 24,17  ryczalt 4,39 20,97

emodyfikowanyr wwalnianin, 0.4 10zzt}

mg

Ornic Ocas 04, tabl powl o S0zzt (3 blishpo 5909990219070 19,44 2041 Z5,69 24,17 ryczath 472 2097

prEedmzonyin wwalnianin, 04 mg 10zzt}

Omizal Q4 mg kayentkio S0zzt (3 blishpo 5909990556196 1509 15,99 24,27 24,17 ryczath 3,30 2097

przedhzonyin wwalnianin, kape, o 10zzt}

prEedhzony uwwalnianin, bearde,
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Wazwra, po dawka leku - Eod E4N . 2 detalicen | otatn " doptaty

) ' i ' NFZ.PLH
04 mg
Prostamuric, kape, o 30zzt [3blistpo 209990573257 15,9 19,535 £5,13 24,17 ryczatt 4,16 2097
erodyfikowanym wwaltiania, 10zzt}
twarde, Od mg
Ranlosin, kaps o preedhzogrm 30zeth 5909990045007 13,06 20,01 £5,29 24,17  rycezath 4,32 2097
wwalnianiv, 04 mg
Ranlosin, kapsutki o preedtuzonym  90zzt 5909991092154 5399 56,69 65,56 66,86  rrczath 9,560 57.26
wwalnianiv, 04 mg
Srmnlosin SR, kaps, o preediuzonym 30zzt (Shlistpo 5909990044352 17,87 15,76 24,04 24,04  ryczath 3.20 20,54
wwalnianiu, terarde, 0.4 mg 10zzt}
Srinlosin SR, kapsutkio 90zt 5909991136321 34,83 40,532 50,99 50,99 ryczatt 9,60 41,39
predfizonym nwalnianin, twarde,
0.4 mg
TarisPras, tabl o preedizonym 30zeth 5909990930451 13,07 20,02 £5.3 24,17  ryczath 4,33 20,97
dziatanin, 0.4 mg
Tarnoptira, kaps, o 30zeth 5909990570336 14,33 15.05 20,34 20,34 ryczatt 3.20 1714
zrnodyfikowanymm wwalriania,
twarde, Od mg
Taroptire, kaps, o 60zt 5907626705400 28,65 30,08 38,25 38.25 ryczatt 640 31,85
ernodyfikowanymm wwalriania,
twarde, Od mg
Taroptire, kaps, o 90 zet 5907626705417 42,95 45,13 853 55,3 ryczatt 9,60 45,70
ernodyfikowanymm wwalriania,
twarde, 04 mg
Tarasudil, kape. o staody fikowanym 302zt SO09997225957 11,29 11,85 17,13 1713 ryezaft 3.20 13,93

107 /120



v s HealthQuest

dawka leku

Nazwa N I:lj

uwalnianiu, twarde, 0.4 mg

Tarasudil, kape, o zronody fikowanym

wwalnianiy, terarde, 0.4 mg

Tarasudil, kape, twardeo
erodyfikowanym wwalriani, 0.4
mg

Tarasugen 04 g, kapsutkio
zrodyfikowanyrm wwalriania,
twarde, kaps o sraodyfikowanyin
wwalnianiu, terarde, 0.4 mg

Taryz ERAS, tabl o preediuzonym

wwalnianiv, 04 mg

Taryz, kaps o zmodyfikowaryrr
wwalnianiv, 04 mg

Uprox ¥R, tabl o preedt
wwalnianiv, 04 mg

Uprox ¥R, tabl o preedt
wwalnianiv, 04 mg

Uprox ¥R, tabl o preedt
wwalnianiv, 04 mg

Uprozx, kape. o zmodirfikowanirm
uwalnianiv, twarde, 0.4 mg

Uprozx, kape. o zmodirfikowanirm
uwralnianiv, twarde, 0.4 mg

Uprozx, kape. o zmodirfikowanirm

30zzt [3blistpo
10zet}

90zzt [9 bliskpo
10}

30zzt

30zzt
30zzt [3blistpo
10zzt}
&60zzt
90 ==t
30zzt
a0 zzt
302zt [5blistpo

10zzt}

602zt [6 blist po

Kod EaN

5909990565945

5909990565962

5909990570690

5909990347305

5909990430395

5909991191214

5909991199031

5909991191221

5907587609235

5909990566065

5909990566075

1231

1509

18,55

3n97

23,97

1521

53,97

15825

36.5

hrutto, PLN

13,65

o944

1293

13,99

1351

IrT7

o667

1912

o667

13,16

38,33

detaliczn
a,FLH

25,13

6365

13:1

24,27

24,78

45,5

G6,5d

)

G654

24,44

46,5

2417

63,65

1321

24,17

24,17

45,94

66,04

24,17

G654

24,17

46,5

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

4,16

2,60

3.20

3,30

3481

G0

9,60

343

9,60

347

GA0

don

1)

FZ,PLN

20,97

60,05

1501

£097

Z097

39,54

aved

Z0.97

a72d

Z0.97

40,10
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Ure edow

4 CEla

Kod EaN hurtowra detaliczn ) N - v dop

dawka leku i d )
brutto, PLN  a,FLH . . ! . ’ WNFZ,PLN

Nazwa N I:lj

uwalnianiu, twarde, 0.4 mg 10zzt}

Urostad 04 mg kapsutka o J0zzetk 5909997226293 10,8 11,54 16,62 16,62 ryczatt 3.20 1342

erodyfikowanym wwaltiania,

twarda, kaps o sraodyfikowanyrn

wwalnianiy, terarde, 0.4 mg

Urostad 04 mg kapsutka o 30zzt [3blistpo 5909990566280 16,15 16,96 22,24 2224 ryczatt 3.20 19,04

zrnodyfikowanyrm wwalriania, 10zzt}

twarda, kaps o zraodyfikowanyrn

wwalnianiy, terarde, 0.4 mg

Urostad, kaps, o zrmodyfikowanym S0zzt 5909997216393 11,77 12,36 17,64 1764  ryczath 3.20 1444

wwalnianiu, terarde, 0.4 mg

TERAZOSYNA

Hytrin, tabl, 10 g Z8gzt [(Zblistpo 5909990765011 54,00 56.7 6,49 45,12 ryczafh 25,34 39,15
14 =2t}

Hytrin, tabl, 2 mg Z8gzt [(Zblistpo 5909990767816 1361 14,29 1691 902  ryczaft 1109 5,0z
14 =2t}

Hytrin, tabl, S mg Z8gzt [(Zblistpo 5909990767915 a7.00 28,35 35,33 2206 ryczaft 14,02 19,36
ld =2t}

Eornam, tabl, 2mg S0gzzt (Shlistpo 5909990454119 17,82 18,71 21483 967  ryczaft 1501 647
10=zt}

Eornam, tabl, Smg S0gzzt (Shlistpo  S9099904543517 3181 354 36,68 24,17  ryczaft 1771 20,97
10=zt}
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8.4 Aspektyetyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE W NIOSKU W PLY NIE N4 OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPELTW Y ZEWNETRZNE])?

Czyiktdre grupwpacijentdw moga byl faworyzowane na skutek zatoled preyvjetch w analizie?

Dostep do technologii leliowe] bedzie ograniczony ze wegledu na_

Czy nielow estionowany je st rdwny dostep do technologil medycene] prev jednakowych potreebach?
Tak,
Czy spodziewanajest duka koreysd dla waskie] grupy ozdb, czykorewsd mata, ale powzzechna?

Spodziewana jest koreysc dla doroshych megezyen 2 objawarmi pree drod of owyrmd
ipodrniotowyrnd tagodnego rozrostu gruczoha krokowe zo,

Czy technologiajest odpowie dzig na niezaspokojone dotychezaz potrzeby grup spote cznde
uposledzonych?

Technologianie dotyezy grup spolecenie uposledzonyrch,

Czw technologia stanowi odpowied dla osdb o najwiekszych potrzebach zdrow otnch, dla ktdrych nie
ma obecnie dostepnej adne] metody leczenia?

Alrtualnie w Polzce sposrddleledw blokujaewch re ceptory alfa-adrenergicene stozow anwch
wleczeniu tagodnego preerostu gruczohi krokowego refundow ane ze rodkdw publicenych =3
alfuz ogyna, dokzazosyna, tamaalosyna i terazosyna, Wprowadzenie finansowania sylodosyny
wrnozliwi dostep do alternatywnej op oi terapeutycznej o inngrn profilu bezpieczedstwa,

CZY POZYTYWNA DECYZ]A MOZE POWOQDOW AC PROELEMY SPOLECZINE?
Czy moZe wpdywad na poziom satysfalejl pagentdw z otreyryw ane] opieki me dycene?

Jpodziewanyjest werost poziomu zatyafakcji pacjentéw, wimikajg oy 2 mozliv oscl wybora
terapii o g profilu bezpieczedstwra,

Czy mofe grozif niezaakceptow aniermn postepowania preez pozzezegdliych chorych ?

Analizowara teraplia, podobrde jak kazda technologia medyeena, mofe byd nieakeeptowana
preez poszeze gdlnyeh chorych,

Cey mofze powodowadlub zrmieniad stygmatyzace?

Nie dotycey

1107120
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Czy moze wywolwad lek?
Nie.
Czyroe powodowad dWematymoralne?
Nie.
Czy moe stwarzad problemy dotyezgee phel lub rodeinne?
Stosowanie sylodosynymole powodow ad zwickzzenie ryzyka wistapienia zaburzed witryska,
CZY DECYZ[A DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUTE Z PRAW EM Y
Czy nie stolw spreeceznosel 2 aktualnie obowigzujgeymi regulac]ami prawnyrnd ?
Nie zidentyfikowano spreecenosci 2 regulaci arod praw oo,
Czy stwarza kondecznost dokonania srndan w prawie fprzepizach?
Nie zidentyfilkowano regulacji prawnych wirmagajgepch zmian,
Czy oddziahyje na prawa cetowieka lub pacjenta?
Technologianie oddziahaje na prawa cetowieka ipacjenta,
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGI NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGL?
Cey jesthoniecznoss szcze gdlnego nfortm owania pacjenta lub ueysdkdwaniajego zgody?
Podobnie jak w preypadiou wezystkich innych te chnologil medyezigeh,
Czwistnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosel postepowania?
Podobnie jak w preypadion wzzystkich innyeh technologii medyeznych,

Cewistnieje potrzebanwegledniania indywidualnyeh preferencii, potrzeba czyrmegoudeziaba pacjenta
w podejrnowaniu decyzji o wyborze metody postepow ania?

Terapia wiymaga ceyrmego udeiaha chore go w leczenin, szeze gélnie w preypadkuleku
podawanego w okre Elonych odstepach czasu,
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8.5 Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami MZ7

Roedziat

Eomentarzs

Analiza wphrwana budzet

Czyzawiera oszacowanie rocznej liczebrnosei popalacji:

obejrujace] wezystlkich pacjentdw, uktdrych 2.2.2
whioskowana technologia mofe byd zastosowana,

docelowe], wekazane] we wniosl, 2.2.3
w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie 2.21

gtogow ana’

Ceyzawiera ozzacowanie rocznejliczebnogel populacii, 2.6
w ktdre] wnioskowana technologia bedzie stozowana prey
zatozerdiw, wydania decwzjl o objeciurefundacija?

Czyzawiera oszacowanie aktualnyeh rocenyeh wydathdw 2.12
srodkdw publicenych, ponoszonych na leczenie pacjentow

w gtanie klindcenyn wskazanyrm we wniosku, 2
wizzezegolnieniermn skbadowej wydatkdw stanowigcej

refundacije cenywnioskowanej technologii, o ile

wystepuje

Ceyzawierailosciowa prognoze rocenych wiydatledw 2.13
srodicdw publiczrgrch, jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentdw w stanie klinicenwm wekazanym we wrioslo,
zwyszozegilnieniem sktadowej wydatlkdw stanowigee
refundacie cenywrnioshkowane] technologil, prey zatozenin,

ze roindster whascdwy do spraw zdrowia nde wida de cyeji

o objeciurefundacig?

CeyzawierailoScowa prognoze rocenych 2.13
wydatledw podrmiotu zobowigzanego do finansowania

gwiadczed ze Srodkdw publiczngch, jakie beda ponoszone
naleczenie pacjentdw w stanie klinicenyrm wakazanyrn we
whiozku, 2 wyszcze gdlnieniemn skbadowe]

wydatledw stanowigeej refundacie ceny wrioshowane|
technologii, prey zatoZenin, Ze minister whaSciwy do spraw
zdrowia wida decveje o objedurefundacjz?

Ceyzawiera ozzacowanie dodatlowsch wydatledw 2.13
stodkdw publicenych, jalde bedg ponoszone na leczenie
pacjentdw w stanie klinicenymwskazanym we wrniozk,
stanowigeych rdfnice porndedsy prognozarnd, o ktdrch

mowaw pkt 241 25, z wyszczegdlnieniem sktadawr e

wydatledw stanowigeej refundacie ceny wrioshowane|
technologii?

Cezyzawiera minimalny i malkesyrnalny wariant 2.13
ofzacowania, o ktdrym rowa w pkt, 67

Ceyzawlera zestawienie tabelaryeene wartosel, na
podstawie ktdrych dokonano oszacowad, o ktdrych mowa

2.24, 2.6, 2.10

Tak: bralk
refundaciji
wnioslowan e
techrologii

Tak: scenariuze
iztniejacy
w kolejnych latach

Tak: zcenarinzs
rowy w kolejngch
latach

Tak: rdznica
kogzetdw pomiedzy
soenarinszami
nowyrn i
iztniejgemm
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

Analizawphrwuanabudzet Rozdziat Eomentarz

wpkt1-3,61i7 oraz prognog, o ktdrych mowaw plet 41 57

q Czyzawilerawyszezegdlnienie zatokze A, na podstawie 2.2,2.3, 2.8,
ktérych dolonano oszacowad, o ktdrych mowaw pkt 1-3, 6 2,10
17 oraz prognosz, o ktdérych mowa wplt 41 5,
w szczegdlnosei zato Zed dotyozg oyeh kow alifikacji
wnioskowanej technologii do grapsr lirmdt owej
iwyeznaczenia podstawylirnitu?

10 Ceyzawiera dokument elektroni ceny, umozliviajacy - dolgezony
powtorzenie wezysthich kalkulacji, wowymnik kt drch
uzyskano ozzacow ania oraz proghnozy?

11 Ceyoszacowaniaiprognozy dokongwane sgw horyzonde 2.4
czazowym whasciwym dla analizy wphbnawu na budzet (nie
krétzzy ni 2 lata)?

12 Czyoszacowania oras prognozy dokonano na podstawie 2.2.3, 2.6, 213

ozzacowatll rocznej iezebnosei populacji?

13 Czyjezelinie jestmozliwe preedstawienie wiarygodnych 2.23
oszacowad rocenej liczebnosei p opulacji analiza zawiera
dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzyskano
w oparein oinne dane?

14 TJezeli wrnioskowane warunlki objecia refundacig obejmu g instrumenty dzielenia ryevla, to czy
oszacowania i progrnozy (phkt, 21-27), zostaly preedstawione w nastepujacweh wariantach:

15 Ceyjeteliwniosktowane warunki objecia refundacig - Wie dotyezy
ob ejrnjg utworzenie nowej, odrebnej grupy lirnitowei,
analiza zawiera wskazanie dowoddw spetrnienia wymagan
ustaw owych?

16 Czyjeieliwnioskowane warunki objeciarefundacig 2.3
obejroja walifikace do wapdlne], istniejace] grupy
lirnitowei, analiza wphrwuna bud2et zawiera wekazanie

dowoddw spetnienia wyrtnagad ustawow wch?
Dgdlne adnotacje

17 Cezyanalizy Klinicena, ekonormiczna, wphnwu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczed ze Srodkdw publicenycehi ragonalizacyina zawierajg:

dane bibliograficene weewstkich wykorzystanych Pigmienmictwo Tak
publikacji, = zachowaniem stoprnda szeze gdtowoscd,

urnozliwiajgeego jednoznaceng identyfilkacje lazdei

wykorzystan ej publileacji,
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Analizawphrwuanabudzet Rozdziat

Komentarsz
wekazanie innyeh grddetinformaci zawartyeh w analizach,  Pigmiennictwo, Tak
w zzezegdlnosel aktdw prawnych oraz danych osobhowwyeh  w telscie

autordw niepublikowanych badad, analiz, ekspertye i
opinii?
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
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Spis tabel
Tah. 1. Kontekst analizywpdsnm na system ochr o1 200 0w ia, e e s 14

Tab. 3. Liczebnost populacji obejmujgeej wszystkich pacjentow, u ktdrych wnioskowana

techriologia jest obecriie sh08 CWaTLA v 19
Tab. 4. Liczha charych leczongych lekami dostgpnymi w ramach grupy limitowe] 760, 20
Tah. 5. Udziat PDD poszczegdlnych substancji ceynnsch dosteprivch w ramach grupy
LITTLEE 7B ] 700 it s e s e e s R e R 21
Tah. é. Liczha chorych leczonych poszczegdlnymi substanciami ceynnymi dostepnymi w
ramach grupylimitowej 76,0 w kolejrrch latach analiZy e s, 22

Tab. 7. Potencjalna liczebnosé populacji obejmujgce] wszystkich pacjentdw, u ktorych
whnioskowana technologia moZe Byl Zast 00w I8 e s s s, 22

Tah. 10, Udziat PDD poszczegdlnych substancii ceynnych dosteprych w ramach grupy
limitowe] 76.0 po wprowadzeniu finansowania slodos s, e e, 24

Tah. 11. Liczha chorych leczonych poszczegdlnymi substancjami ceynrymi dostgpriymi w
ramach grupy limitowej 76.0 w kolejngch latach analizy po wprowad zeniu finans ow ania
LD T IIT LI, cove vt e R R e R e SR e 24
Tab. 12. Udziat sydodossryy w rynku PDD lekdw blokujgoyvch receptory alfa-adrenergicane
w kolejrychlatach od wpr ow adzenia refundacii w scenarius au podstaw owrmn, minimalnym
ST T L SOOI 25

Tab. 13. Liceba chorych leczonych poszczegdlnymi substancjami ceyrryymi dostgprymi w
ramach grupy limitowej 76,0 w kolejnych latach analizy po wprowadzeniu finans ow ania
slodogimy — SCenaril 82 MINIITALIII o e e 26

Tab. 14. Liczba chorych leczonych poszczegdlnymi substancjami ceyrryymi dostgprymi w
ramach grupy limitowej 76,0 w kolejnych latach analizy po wprowadzeniu finans ow ania
s3lodogimy — SCenAaril 82 Ak ST IIAITII . .o s e s e s s snr e e e 26

Tab. 15, Populacja - podsumowariie 0F ZACOWEALL ... s s sessssssssssssssssssss s ssssssssssssss 27

Tab. 19, Licgba chorych leczonych poszozegdlnymi lekami blokujgoymi receptory alfa-

adrener gicene wramach scenarinsza istniejacrago. 34
Tah, 20, Aktualna cena preparalll UTOrac®. e s e s s sessssss s 35
Tah. 21, Liczha chorych leczonych poszozegdlnymi lekami blokujgcymi receptory alfa-

adrenergicene wramackl S CeIar SEA TIOMT BED. v v s ees sersssssssssss s seees s s sssss s s sens sessssss s s e 36

Tah. 24. Opis scenarinszy wrazliwosci rogpatryw anych w ramach analizy wphmrunabudzet
{(wartosci emienionych parametr dw 1 ZPAAEA] o i s ———— 41
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Tab. 25, Zestawienie wartoscl, na podstawie ktorych dokonano oszacowai oraz kalkulacji. ... 44
Tab. 26, Oszacowanie aktualnych rocenych widatk w pratiilia e i, 47

Tab. 47, Podsumowanie oszacowanych liczebnosei populacii oraz  oszozgdnoscl
budzetowych zwigzanych 2 finans owaniem svlodosimiy e i g3

Tah., 48, Zufycie preparatdw alfuzosyny, doksazosymy, tamsulosymy 1 terazosymny
dosteprych w ramach grupylimitowe] 7.0 - scenariusz i2tniejany e g7

Tabh., 4% Zugycie preparatdw alfuzosyny, doksazosyny, tamsulosyny i terazosyny
dozteprych w ramach grupwlimitowe] V6.0 - SCENATIISE TIOWE v s s 94

Tab. 50, Koszty jednostkowe preparatow alfuzosyny, doksazosyny, tamsulosyny i
terazosyny dostepriych wramach grupy Hmitowe | 7800 i s s, 102
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

Spis ilustracji

Exc. 2. Licgba chorsch leczongrch lekami dosteprymmi wramach grupy limitowe 76,00 20

Byc. 3. Sprzedaz PDD poszczegdlnych substancii ceyrmsch dostepnyech w ramach grupy
limitowej 76.0 Leki stosowane w leczeniu tagodnego przerostu gruczohi krokowego -
blokujgce receptory alfa-adrenergicene na podstawie dargrch NFE i i 21
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dvlodosyna (Slodosin Recordati®) w leczeniu objaw dw fagodne go rozrostu gruce ohu krokowe go
-analiza wphnwu na systern ochrony zdrowia

PiSmiennictwo

! Obwrieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 v, w spravie widiazu refundowanych
lekow, srodkow spofzyweozych specjalnego przeznaczenia  Zywieniowego oraz  wiyrobow
medycergch na 1 stycenia 2020 r, https:/ fwwwr . govpl/web/zdrowie fobwieszczenie-ministra-
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