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Streszczenie

Cel

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem w ramach
programu lekowego, tj. zasadnosci uwzgledniajacej zardwno koszt stosowania, jak i uzyskiwane
efekty zdrowotne, leku Emgalit

Metoda

Analize ekonomiczng przeprowadzono z wykorzystaniem dostepnego globalnego modelu, dotyczacego
bezposrednio rozwazanego problemu decyzyjnego. Model zostatl stworzony przez firme ICON na
zlecenie Wnioskodawcy i zaimplementowany w programie Microsoft Office Excel. Poniewaz w analizie
klinicznej wykazano istotna statystycznie przewage nad komparatorem, a przedmiotowa choroba
wplywa na diugosc i jakesc Zycia, wykonano analize kosztow-uzytecznosci. Model dostosowano do
warunkow polskich, poprzez wprowadzenie polskich danych na temat kosztéw jednostkowych oraz
tablic trwania Zycia.

Zgodnie z argumentacja zawarta w Analizie Problemu Decyzyjnego jako komparatory giowne
wybrano: placebo/najlepsze leczenie podtrzymujace (BSC, ang. best supportive care).

Analize wykonano z perspektywy podmictu finansujacego swiadczenia ze srodkdw publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), z perspektywy wspdlnej tego podmiotu i swiadczeniobiorcy
(pacjenta) oraz z perspektywy spotecznej (wspdlna + spoteczna). W analizie podstawowej przyjeto 5-
letni horyzont czasowy.




Migrena stanowi bolesna oraz uposledzajaca funkcjonowanie pacjentdw przypadiosc, powtarzajace
sie bole gtowy oraz lek przed kolejnym atakiem moga mied wptyw na Zycie rodzinne, spoleczne
i zawodowe. Mimo to dolegliwosc ta jest trywializowana, co przektada sie na stabe poznanie jej
fizycznych, emocjonalnych, spotecznych 1 ekonomicznych aspektéw. Warto zauwaizyc, Ze migrena
dotyczy w glowne] mierze oscb w wieku produkcyjnym, oczywisty jest zatem jej wplyw na Zycie
zawodowe chorych. Ataki moga rdwniez znaczaco wptywac na zdolnosé do wykonywania codziennych
czynnosci i zadan, co moZe utrudniac zardwno osiagniecie petnej produktywnosci, jak i catkowicie
uniemozliwic obecnosc w pracy, co w rezultacie pocigga za soba m. in. znaczne koszty posrednie
zwiazane z absenteizmem i prezenteizmem.

Galkanezumab rozszerza mozliwosci leczenia pacjentéw z migrena, dla ktdrych do tej pory nie istniato
skuteczne leczenie przyczynowe, a stosowane do te-] pory leczenie profilaktyczne, nie bylo
wystarczajagco skuteczne 1 wigzalo sie z licznymi i ucigZliwymi dla pacjenta dziataniami
niepozadanymi. W zwiazku z powyiszym objecie refundacja wnioskowanej terapii przyczyni sie do
skutecznego i bezpiecznego zaspokojenia niezaadresowanej ocbecnie potrzeby medycznej.




1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem
w ramach programu lekowego, tj. zasadnosci uwzgledniajacej zardwno koszt stosowania,
jak i uzyskiwane efekty zdrowotne, leku Emgality (galkanezumabu) w profilaktyce migreny

1.2 Komparatory

Zgodnie z argumentacja zawarta w Analizie Problemu Decyzyjnego [APD Emgality] jako
komparatory gtowne wybrano: placebo/najlepsze leczenie podtrzymujace (BSC, ang. best
supportive care).

W niniejszej analizie BSC jest zdefiniowane jako leczenie migrenowego bolu gtowy lekami
doraznymi. Leczenie dorazne migreny obejmuje leczenie, kidre moze zlagodzic objawy
w cigou ok. 2 godzin od ataku bdlu gtowy np. ibuprofen, aspiryna lub paracetamol, tryptany,
lub niestercidowe leki przeciwzapalne.

1.3 Populacja

Populacja w niniejszej analizie obejmuje dorostych pacjentéw z migrena |G

1.4 Typ analizy ekonomicznej

Analize ekonomiczng przeprowadzono z wykorzystaniem dostepnego modelu globalnego,
dotyczacego bezposrednio rozwazanego problemu decyzyjnego. Model zostat stworzony
przez firmeg ICON na zlecenie Wnioskodawcy i zaimplementowany w programie Microsoft




Office Excel. Poniewaz w analizie klinicznej wykazano istotng statystycznie przewage nad
komparatorem, a przedmiotowa choroba wptywa na ditugosc i jakosc¢ zycia, wykonano analize
kosztow-uiytecznosci (ang. cost-utility analysis, CUA). Model dostosowano do warunkow
polskich, poprzez wprowadzenie polskich danych na temat zuzycia zasobdw oraz kosztow
jednostkowych, doktadny opis przedstawiono w dalszych rozdziatach.

1.5 Perspektywa

Analize, zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2012] wykonano
z perspekbywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze srodkéw publicznych (Marodowy
Fundusz Zdrowia, NF{Z), z perspektywy wspdlnej tego podmiotu i swiadczeniobiorcy
(pacjenta) oraz z perspektywy spotecznej (wspdlna i spoteczna).

1.6 Horyzont czasowy i dyskontowanie

W analizie przyjeto 5-letni horyzont czasowy. W ramach analizy wrazliwosci testowano
diuzsze horyzonty tj.:

+ 10-letni,

s 275 letni.

Wszystkie koszty i efekty w analizie wrazliwosci z horyzontem czasu przekraczajacym 1 rok
podlegaty dyskontowaniu zgodnie z zaleceniami AOTMIT. W analizie podstawowej
wykorzystano stopy dyskontowe: 5% dla kosztow 1 3,5% dla efektow, zas w analizie
wrazliwosci wykorzystano dodatkowo stopy 0% dla kosztow i 0,0% dla efektdw zdrowotnych
[AOTMIT 2016].

Jako biezaca (przypadajaca na poczatek analizowanego okresu, oznaczany t = 0) wartosc
(PV, ang. present value) kosztu cr poniesionego w momencie T przy stopie dyskontowania r

(np. r = 5%) przyjeto
PV =crx(1+r)T. (1)

Analogiczny wzor zastosowano do efektow i do innych stép dyskontowych.

1.7 Cena przedmiotowej technologii




Tab. 1. Ceny rozwazanego leku.

LP Kategoria

1 | Cena zbytu netto (PLN)

Urzedowa cena zbytu (PLN)

Cena hurtowa brutto (PLN)

Cena detaliczna (PLN)

Wysokosc limitu finansowania (PLN)

Odptatnosc (%)

b [ == T S [ (R S L]

Wysokosc doplaty swiadczeniobiorcy (PLN)




LP Kategoria [

8 | Koszt NFZ (PLN) ]
Objasnienia wyliczen:

[2] = [1] + VAT (8% " [1])

[3] = [2] + marza (5% z [2])

[4] = [3] + marza detaliczna (naliczana od ceny hurtowej leku, stanowiacego podstawe limitu w
danej grupie limitowej)

[5] - na podstawie podstawy limitu w grupie

[6] - wg wniosku

1.8 Mechanizm dzielenia ryzyka

Tab. 2. Wysokosc refundacji preparatu Emgality - wariant z RSS.

Parametr Wartosc [PLN] Komentarz
CZN ] I
ucz I I
CHB [ I

CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; UCZ — urzedowa cena zbytu;

1.9 Ustalanie ceny progowej

Poniewai nie wystepuja w rozwazanym przypadku kwestie ustalania podstawy limitu,
odplatnosci swiadczeniobiorcy, itd. cena progowa jest ceng zbytu netto, ktdra prowadzi do
takiego kosztu leczenia, ktdry zrownuje inkrementalny wspdtczynnik kosztdw-uzytecznosci
(ang. incremental cost-utility ratio, ICUR) z obowigzujacym progiem, tj. 166 758 [Komunikat
Prezesa AOTMIT 2021]

10



2 Metodyka analizy

W analizie wykorzystano model dostarczony przez Zamawiajacego niniejsza analize
i opracowany przez firme ICON. Model spolonizowano w nastepujacym zakresie:

s koszty interwencji,
s Kkoszty podania interwencji,
+ koszty monitorowania w Programie Lekowym,
s doraine koszty leczenia migreny.
Traktujac parametryzacje prawdopodobienistwa zdarzen klinicznych jako integralng czesc

modelu, nie zmieniano wartosci tych parametréw w polonizowanym modelu.

2.1 Opis modelu
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2.3 Uzytecznosci
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2.4Koszty i zuzycie zasobow

—

2.4.2 Koszt podania interwencji

|IJ

Jako koszt podania interwencji uwzgledniono koszt wizyty ambulatoryjnej, na ktdrej pacjent
zostanie przeszkolony w jaki sposdb samodzielnie wykonywacd wstrzykniecia. Po
odpowiednim przeszkoleniu pacjenci mogg samodzielnie wstrzykiwac galkanezumab,
w Zwigzku z tym koszt podania uwzgledniono jako jednorazowy koszt dla kazdego pacjenta
wiaczonego do Programu Lekowego.

Koszt jednostkowy przyjeto na podstawie zarzadzenia nr 75/2018/DGL - tekst ujednolicony:
przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu (swiadczenie
w trybie ambulatoryjnym w trakcie ktdrego sa podawane leki).

Tab. 16. Koszt podania interwencji — Zarzadzenie Nr 75/2018/DGL - tekst

ujednolicony.
Kod Mazwa | Koszt [PLN]
5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 108,16
zwiazane z wykonaniem programu
2.4.3 Koszt monitorowania leczenia

Jako koszt monitorowania w trakcie leczenia wnioskowana interwencja w Programie
Lekowym uwzgledniono koszt wizyty ambulatoryjnej. Koszt jednostkowy przyjeto na
podstawie zarzadzenia nr 75/2018/DGL - tekst ujednolicony: przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwiazane z wykonaniem programu (swiadczenie w trybie ambulatoryjnym
w trakcie ktorego udzielane lub zlecane s3 niezbedne swiadczenia diagnostyczne lub
terapeutyczne). Zgodnie z zapisami Programu Lekowego wizyty powinny sie odbywac co
3 miesigce.




Tab. 17. Koszt monitorowania leczenia w ramach Programu Lekowego.

Liczba wizyt w ciagu roku

Koszt jednostkowy [PLN]

Koszt roczny [PLN]

f-9

108,16

432,64

2.4.4 Koszt lekéw w BSC

Koszty B5C obejmowato samodzielne przyjmowanie lekéw doraznych i korzystanie z zasobow
zwigzanych z okreslong czestoscig MHD. W przypadku lekow stosowanych doraznie, przyjeto
sredni wazony koszt.

2.4.4.1 Luzycie i koszt tryptanow

Tryptany nie sg obecnie refundowane w Polsce, stad koszt z perspektywy ptatnika przyjeto
na poziomie 0 PLN. Koszt z perspektywy wspdlnej (ponoszony w catosci przez pacjenta)
oszacowano na podstawie cen za opakowanie przedstawionych na stronie ,Medycyna
Praktyczna” (por. Tab. 40.) [MP 2020]. Dawkowanie zatoZzono na podstawie Charakterystyki
Produktu Leczniczego dla kazdej substancji czynnej. W oszacowaniach nie uwzgledniono
rowniez sumatryptanu podawanego podskoérnego, ze wzgledu na fakt, ze nie odnaleziono
danych na temat jego ceny na stronie ,Medycyny Praktycznej™.

Tab. 19. Sredni koszt tryptanow.

Hazwa substancji Dawka, mg Luzycie Koszt za Koszt za dawke,
dawke, NFZ, persp. wspolna,

[PLM] [PLN]

Almotryptan 12,5 [ ] 0,00 11,58
Eletryptan 40 [ 0,00 21,72
Ryzatryptan 10 [ 0,00 24,73
Sumatryptan 50 [ 0,00 7,20




16,83
12,84

Sredni wazony koszt

0,00
0,00

Zolmitryptan | 5 |

2.4.4.217uzycie i koszt paracetamolu

I I
I I
N
I

W Tab. 21. przedstawiono koszty paracetamolu oraz preparatu zlozonego

paracetamol+kodeina uwzglednione w modelu. Paracetamol nie jest obecnie refundowany
w Polsce, stad koszt z perspektywy ptatnika przyjeto na poziomie 0 PLN. Koszt z perspekitywy
wspolnej (ponoszony w catosci przez pacjenta) oszacowano na podstawie cen za opakowanie
przedstawionych na stronie ,,Medycyna Praktyczna” (por. Tab. 41.) [MP 2020].

Tab. 21. Koszt paracetamolu.

Nazwa substancji | Dawka, mg I | Koszt za dawke, NFZ, Koszt za dawke,
[PLH] persp. wspolna,

[PLH]

Paracetamol/kodeina 1000 [ 0,00 1,47
Paracetamol 500/30 e 0,00 1,10

Sredni wazony koszt 0,00 1,35

2.4.4.31uzycie i koszt pozostatych lekow

Tab. 22.Zuzycie ASA, naproksenu, diklofenaku, oraz ibuprofenu.

Mazwa substancji Luzycie Irddio
ASA I
naproksen
diklofenak
ibuprofen

ASA — kwas acetylosalicylowy;
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W Tab. 23. przedstawiono koszty kwasu acetylosalicylowego (ASA), naproksenu, diklofenaku,
oraz ibuprofenu uwzglednione w modelu. ASA nie jest obecnie refundowany w Polsce, stad
koszt z perspektywy ptatnika przyjeto na poziomie 0 PLM. Koszt z perspekitywy wspdlnej
(ponoszony w calosci przez pacjenta) oszacowano na podstawie cen za opakowanie
przedstawionych na stronie ,,Medycyna Praktyczna™ (por. Tab. 42.) [MP 2020].

Ceny naproksenu, diklofenaku, oraz ibuprofenu oszacowano na podstawie Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. [Obw MZ 2020] oraz komunikatu
Departamentu Gospodarki Lekami (DGL) za okres styczeni-lipiec 2020 [DGL 2020] (por. Tab.
43.).

Tab. 23. Koszt ASA, naproksenu, diklofenaku, oraz ibuprofenu.

Mazwa substancji | Dawka, mg B | Koszt za dawke, NFZ, | Koszt za dawke, persp.
[PLN] wspdlna, [PLN]

ASA 1000 [ 0,00 2,10

naproksen 1000 [ 0,52 1,38
diklofenak 100 e 0,25 0,59
ibuprofen 400 [ 0,07 0,21

Sredni wazony koszt 0,20 0,65

2.4.5 Zuzycie zasobow — hospitalizacja, wizyta u neurologa.

W analizie uwzgledniono zuzycie zasobow w zaleznosci od miesieczne]j liczby MHD w oparciu
o dane zawarte w badaniu Lipton 2018. Autorzy uwzglednili srednie roczne wykorzystanie
zasobow medycznych zwigzane z wizyta u lekarza ogdlnego, wizyta w izbie przyjec,
hospitalizacje i konsultacje specjalistyczne u neurologa z badania przeprowadzonego
w Stanach Zjednoczonych wsrod pacjentdw z migreng [Munakata 2009]. Juzycie zasobdow na
liczbe MHD oszacowano, dzielac srednie roczne wykorzystanie przez roczng liczbe MHD
zglaszanych przez pacjentéw (por Tab. 24.). Jakkolwiek to podejscie ma pewne
ograniczenia, kluczowym atutem jest, Zze przedstawia tempo uZycia zasobow w zaleznosci
od liczby MHD, ktdra byta dostosowana do obecnej struktury modelu.

Tab. 24. Wartosci zuzycia zasobdw — hospitalizacja, wizyta u neurologa.

Parametr Srednie wykorzystanie rocznie Wykorzystanie na MHD
Hospitalizacja [ ] [
Wizyta u neurologa [ e

MHD — dni z migrenowym bolem gtowy (ang. Migraine Headache Days);

2.4.6 Koszt hospitalizacji

Koszt hospitalizacji pacjentdw z migreng wyznaczono na podstawie zarzadzenia Prezesa NFZ
Mr 184/2019/D50Z w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umdw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — swiadczenia wysokospecjalistyczne dla
pacjentow z bolem gtowy (por. Tab. 25.).

34



Tab. 25. Koszt hospitalizacji.

Kod grupy

Kod produktu

Hazwa grupy

Wycena swiadczenia

ALY

5.51.01.0001059

Bole glowy

1712 PLN

2.4.7 Koszt wizyty u neurologa

Koszt wizyty u neurologa oszacowano na podstawie kosztu swiadczenia specjalistycznego
typu W11 z zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 25/2020/D507, swiadczenia w zakresie neurologii.

Tab. 26. Koszt wizyty u neurologa.

Kod grupy

Kod produktu

Mazwa grupy

Wycena swiadczenia

W11

5.30.00.0000011

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go

typu

44 PLN

2.4.8 Zuzycie zasobow w modelu

5




2.4.9 Koszty posrednie

Istnieje wiele dowoddw naukowych, potwierdzajacych negatywny wplyw migreny na jakosc
7ycia pacjenta, niepetnosprawnosc specyficzna dla migreny i pogorszenie wydajnosci
w pracy, z ktérych wszystkie pogarszaja sie wraz ze wzrostem czestotliwosci MHD (Ford 2020;
Buse 2020; Reed 2019). Aby odzwierciedli¢ wptyw migreny rowniez na te aspekty #ycia
pacjenta, w modelu uwzgledniono analize z perspektywy spotecznej.

Prezenteizm i absenteizm zostaty uwzglednione w badaniu CONQUER poprzez zastosowanie
kwestionariusza Migraine Disability Assessment  (MIDAS), ktory mierzy  ilosciowo
niepetnosprawnosc zwigzang z bdlem glowy z 3-miesiecznym okresem przypominania.
W szczegdlnosci w kwestionariuszu MIDAS prezenteizm odzwierciedlaja pytanie 2. (. /le dni
w cigeu ostatnich 3 miesiecy Twoja produktywnos¢ w pracy [ub szkole zmniejszyia sig
o potowe lub wiecej z powodu béldw glowy? (Nie uwzgledniaj dni, ktdre policzytes w pytaniu
1, w ktorych opuscites w pracy lub szkole.)”) oraz pytanie 1. dotyczace nieobecnosci (,,/le
dni w cigeu ostatnich 3 miesiecy opuscites{as) prace lub szkote z powodu bdlu glowy?”)
i zostaly one wykorzystane do przewidzenia spotecznego wphywu migreny.

Biorac pod uwage 3-miesieczny okres przypominania kwestionariusza MIDAS, wartosci
podzielono przez trzy, aby reprezentowaty miesieczne szacunki. Srednia liczba MHD z okresu
od 1. do 3. miesigca z badania CONQUER zostata wykorzystana do modelowania prezenteizmu
i absenteizm jako funkcji MHD. Biorac pod uwage, Zze prezenteizm i absenteizm sa zmiennymi
liczbowymi, w celu przewidzenia liczby MHD, w przypadlku ktdrych pacjenci byli nieobecni
lub obecni w pracy z utratg produktywnosci, przetestowano nastepujgce rozktady
statystyczne: Poissona, ujemny dwumianowy, zerowy Poissona i ujemny rozkiad
dwunmianowy.

W Tab. 28. przedstawiono szacunkowe koszty na absenteizmu i prezenteizmu. Koszt
absenteizmu zostat obliczony na podstawie sredniego wynagrodzenia za dzienn w Polsce,
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natomiast koszt prezenteizmu zostat wyliczony przez pomnozenie sredniego wynagrodzenia
za dzien przez utrate produktywnosci spowodowang prezenteizmem.

Tab. 28. Koszty posrednie.

Parametr Wartosc Iradto

Srednie wynagrodzenia za 316,02 PLN | Oszacowanie wiasne, por. Tab. 44,
dzien

Wskaznik zatrudnienia oscb 67,4% mierniki aktywnosci zawodowej
w owieku 15-64 lata, %

Odsetek utraty produktywnosci 35,5% Vo 2018

w dniach prezenteizm

Koszt jednego dnia 213,00 PLN Oszacowanie wiasne
absenteizmu

Koszt jednego dnia 75,61 PLN Oszacowanie wiasne
prezenteizmu




2.5Zakres analizy wrazliwosci

2.5.1 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Wiele parametrow wykorzystanych w obliczeniach szacowano na podstawie prob losowych,
zatem ich wartos¢ obarczona jest bledem statystycznym. Wplyw tych bledow
(wystepujacych jednoczesnie dla wszystkich szacowanych parametrow modelu) zbadano
przy wykorzystaniu probabilistycznej analizy wrazliwosci (PSA, ang, probabilistic sensitivity
analysis). W analizie tej wykorzystano podejscie symulacji Monte Carlo: wartosci
szacowanych parametrow generowano z okreslonych rozkiaddéw prawdopodobienstwa i dla
tak wygenerowanych zestawdw parametrdw szacowano parametry wynikowe (koszty, efekty
zdrowotne, itd.), W ten sposob otrzymano rozktad prawdopodobieristwa parametrow
wynikowych odpowiadajacych szumowi zwigzanemu z oszacowaniami parametrow
wejsciowych.

Wymiki PSA zilustrowano przy pomocy wykresu rozrzutu (ang. scatter plot) w tzw. przestrzeni
koszty-efekty (ang. CE-plane) w wersji inkrementalne], przedstawiajac na jednym wykresie
rozktad roznic miedzy analizowang interwencjg a komparatorem dla kosztow i efektow
zdrowotnych. O ile byto to mozliwe obliczono przedziaty ufnosci dla ICER/ICUR (o ile rozktad
w Znaczacej czesci znajdowat sie w 1. cwiartce wykresu). Dodatkowo wykreslono krzywe
akceptowalnosci (CEAC, ang, cost-effectiveness acceptability curve), tj., krizywe
wskazujace prawdopodobieristwo tego analizowana technologia jest kosztowo efekbywna
w zaleZnosci od wartosci progu optacalnosci (progu, do ktdrego poréwnywane sa wartosci
ICER/ICUR).

PSA przeprowadzono dla populacji z migreng przewlekla, przypisujac rozktady kluczowym
parametrom wejsciowym i losowo prébujac z tych rozktadow (1000 symulacji Monte Carlo)
w celu obliczenia niepewnosci kosztdw i wynikow. Przedstawiono podsumowanie rozktadow
wybranych dla parametrow badania w ramach analizy PSA wmodelu. ZaloZenia
probabilistycznej analizy wrazliwosci przedstawiono w [
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2.5.2 Scenariuszowa analiza wrazliwosci

|

2.6 Walidacja modelu

Autorzy oryginalnego modelu (ICOM) przeprowadzili walidacje zgodnie z najlepszymi
praktykami. Model konceptualny przeprowadzono przez zewnetrznego starszego analityka,

niezaangazowanego w opracowywanie modelu lub implementacje.

2.7 Zestawienie parametrow
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3 Wyniki
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3.2 Scenariuszowa analiza wrazliwosci
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4 Dyskusja 1 wnioski

W modelu ekonomicznym uwzgledniono dwa istotne klinicznie punkty koncowe zwiazane
Z migreng tj. zmniejszenie liczby MHD oraz odsetek odpowiedzi na podstawie badania RCT
COMQUER, z udziatem pacjentdw z migreng epizodyczng i przewlekta, u ktdrych stwierdzono
niepowodzenie od 2 do 4 wczesniej stosowanych terapii profilaktyki migreny. Wspomniane
punkty koricowe wplywajg na jakosc 2ycia zwigzang ze zdrowiem wsrod osob cierpigcych na
migrene.
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Migrena stanowi bolesng oraz uposledzajacg funkcjonowanie pacjentow przypadtosc,
powtarzajace sie bole stowy oraz lek przed kolejnym atakiem moga miecC wplyw na Zycie
rodzinne, spoteczne i zawodowe. Mimo to dolegliwosc ta jest trywializowana, co przekiada
sie na stabe poznanie jej fizycznych, emocjonalnych, spolecznych i ekonomicznych
aspektow. Warto zauwaizyc, 7e migrena dotyczy w gidwnej mierze osob w wieku
produkcyjnym, oczywisty jest zatem jej wplyw na Zycie zawodowe chorych. Ataki moga
rowniez znaczaco wpltywac na zdolnosc do wykonywania codziennych czynnosci i zadan, co
moze utrudniac zarowno osiggniecie petnej produktywnosci, jak i catkowicie uniemozliwic
obecnosc w pracy, co w rezultacie pocigga za sobg znaczne koszty.

Galkanezumab rozszerza mozliwosci leczenia pacjentow z migrena, dla ktdrych do tej pory
nie istniatlo skuteczne leczenie przyczynowe, a stosowane do tej pory leczenie
profilaktyczne, nie bylo wystarczajaco skuteczne i wigzato sie z licznymi i ucigzliwvymi dla
pacjenta dziataniami niepozadanymi. W zwigzku z powyZszym objecie refundacja
wnioskowanej terapii przyczyni sie do skutecznego i bezpiecznego zaspokojenia
niezaadresowanej obecnie potrzeby medycznej.
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5 Aneks 1. Koszt tryptanow

W Tab. 40. przedstawiono oszacowania kosztdw tryptandw.

Tab. 40. Koszt tryptandw.

Hazwa Mazwa Postac, dawka, Producent Cena, Sredni
substancji preparatu opakowanie PLH koszt
cZynnej dawki,
PLN
Almotryptan
Almotryptan | Almozen tabletki powlekane; Zentiva 36,99 12,33
12,5 mg; 3 tabl,
Almozen tabletki powlekane; Zentiva 64,99 10,83
12,5 mg; 6 tabl,
Sredni koszt dawki 12,5 mg 11,58
Eletryptan
Eletryptan Relpax tabletki; 40 mg; 2 Pfizer Europe 43,43 21,72
tabl,
Sredni koszt dawki 40 mg 21,72
Zolmitryptan
Zolmitryptan | Zolmiles tabletki ulegajace Actavis Group 21,65 21,65
rozpadowi w jamie
ustnej; 2,5 mg; 2
tabl,
Zolmiles tabletki ulegajgce Actavis Group 50,46 16,82
rozpadowi w jamie
ustnej; 2,5 mg; 6
tabl,
Zolmiles tabletki ulegajace Actavis Group 34,54 17,27
rozpadow! w jamie
ustnej; 5 mg; 2 tabl,
Zolmiles tabletki ulegajace Actavis Group 82,61 13,77
rozpadowi w jamie
ustnej; 5 mg; 6 tabl,
Zolmitriptan | tabletki; 2,5 mg; 3 Stada 21,99 14,66
STADA tabl.
Sredni koszt dawki 5 mg 16,83
Ryzatryptan
Ryzatryptan Maxalt RPD liofilizat doustny; 10 MSD Polska 49,45 24,73
10 mg; 2 saszetki
Sredni koszt dawki 10 mg 24,73
Sumatryptan
Sumatryptan | ApoMigra tabletki powlekane; Apotex Polska 43,50 3,63
100 mg; 6 tabl,
ApoMigra tabletki powlekane; Apotex Polska 11,50 5,75
50 mg; 2 tabl,
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Hazwa Mazwa Postac, dawka, Producent Cena, Sredni
substancji preparatu opakowanie PLH koszt
cZynnej dawki,
PLN
Apofdigra tabletki powlekane; Apotex Polska 27,90 4,65
50 mg; 6 tabl,
Cinie 50 tabletki; 50 mg; 2 Zentiva 19,99 10,00
tabl.
Cinie 50 tabletki; 50 mg; 6 Zentiva 46,99 7,83
tabl.
Cinie 100 tabletki; 100 mg; 2 Zentiva 30,49 7,62
tabl.
Cinie 100 tabletki; 100 mg; 6 fentiva 76,99 6,42
tabl.
Frimig tabletki powlekane; Orion 18,8 4,70
100 mg; 2 tabl.
Frimig tabletki powlekane; Orion 47,66 3,97
100 mg; 6 tabl.
Frimig tabletki powlekane; Orion 15,6 7,80
50 mg; 2 tabl.
Frimig tabletki powlekane; Orion 30,79 5,13
50 mg; 6 tabl.
Imigran tabletki powlekane; GlaxoSmithKline 31,58 7,90
100 mg; 2 tabl. - 'Wielka
Brytania
Imigran tabletki powlekane; GlaxoSmithkline 64,43 5,37
100 mg; 6 tabl. - Wielka
Brytania
Imigran tabletki powlekane; GlaxoSmithKline 18,94 9,47
50 mg; 2 tabl. - 'Wielka
Brytania
Imigran tabletki powlekane; GlaxoSmithKline 40,42 6,74
50 mg; 6 tabl. - 'Wielka
Brytania
Sumarmigren | tabletki powlekane; Polpharma 45,43 11,36
100 mg; 2 tabl.
Sumamigren | tabletki powlekane; Polpharma 57,02 4.75
100 mg; 6 tabl.
Sumamigren | tabletki powlekane; Polpharma 31,08 15,54
50 mg; 2 tabl.
Sumamigren | tabletki powlekane; Polpharma 37,12 6,19
50 mg; 6 tabl.
Sumigra 50 tabletki powlekane; Sandoz 17,47 8.74
50 mg; 2 tabl.
Surnigra 100 | tabletki powlekane; Sandoz 30,78 7,70
100 mg; 2 tabl.
Sredni koszt dawki 50 mg 7,20
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6 Aneks 2. Koszt paracetamolu

W Tab. 41. przedstawiono oszacowania kosztow paracetamolu.

Tab. 41. Koszt paracetamolu.

Nazwa substancji Mazwa Postac, dawka, Producent Cena, Sredni
CZynnej preparatu opakowanie PLN koszt
dawki,
PLN
Paracetamol
Paracetamol Acenol tabl. 300 mg, 20 Galena 5,92 0,99
tabl
Acenol forte tabl.500 mg, 20 Galena 4,51 0,45
tabl.
Apap US Pharmacia 35,97 0,72
Apap tabl.500 mg, 12 Us Pharmacia 7,99 1,33
tabl.
Apap tabl.500 mg, 24 US Pharmacia 11,84 0,99
tabl.
Apap tabl.500 mg, 50 US Pharmacia 20,96 0,84
tabl.
Apap tabl.500 mg, & US Pharmacia 4,89 1,63
tabl.
APAP Caps | kaps. Miekkie 500 US Pharmacia 10,92 2,18
mg, 10 kaps.
Codipar tabl. 500 mg, 50 Angelini 12,70 0,51
tabl.
Efferalgan czopki 150 mg, UPSA SAS 7,68 5,12
10 czopkdw
Efferalzan czopki 300 mg, UPSA SAS 7,04 2,35
10 czopkow
Efferalgan czopki 80 mg, UPSA SAS 7,68 9,60
10 czopkdw
Efferalzgan tabl. mus. 500 UPSA SAS 10,06 1,26
mg, 16 tabl.
Efferalgan tabl. mus.1 g, & UPSA SAS 10,20 1,28
Forte tabl.
Laboratoria tabl. 500 mg, 10 Laboratoria 3,00 0,60
Polfat 6dz tabl. Polfa t.ddz
Paracetamol
Laboratoria tabl. 500 mg, 20 Laboratoria 3,95 0,40
Polfat 6dz tabl. Polfa todz
Paracetamol
Laboratoria tabl.500 mg, 50 Laboratoria 8,40 0,34
Polfat 6dz tabl. Polfa t.dodz
Paracetamol
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Nazwa substancji Mazwa Postac, dawka, Producent Cena, Sredni
czynnej preparatu opakowanie PLN koszt
dawki,
PLN
Panacit tabl. 500 mg, 20 | Dr. Max Pharma - 0,00
tabl.
Panacit tabl. 500 mg, 50 | Dr. Max Pharma — 0,00
tabl.
Panadol tabl. powl.500 | GlaxoSmithKline 5,71 0,95
mg, 12 tabl. Consumer
Healthcare
Panadol tabl. powl. 500 | GlaxoSmithKline 16,87 0,70
mg, 48 tabl. Consumer
Healthcare
Paracetamol | tabl. 500 mg, 100 Accord 8,10 0,16
Accord tabl. Healthcare
Paracetamol tabl. 500 mg, 50 Accord 4,05 0,16
Accord tabl. Healthcare
Paracetamol czopki 125 mg, Aflofarm 5,80 4.64
Aflofarm 10 czopkow | Farmacja Polska
Paracetamol czopki 250 mg, Aflofarm 5,81 2,32
Aflofarm 10 czopkdw | Farmacja Polska
Paracetamol tabl. 500 mg, 10 Aflofarm 3,37 0,67
Aflofarm tabl. | Farmacja Polska
Paracetamol tabl. 500 mg, 20 Aflofarm 4,01 0,40
Aflofarm tabl. | Farmacja Polska
Paracetamol zaw. doustna Aflofarm 5,99 2,50
Aflofarm | 24 mg/ml, 100 ml | Farmacja Polska
Paracetamol tabl.500 mg, 10 Synoptis 2,25 0,45
APTEDQ MED tabl. FPharma
Paracetamol | tabl. 500 mg, 20 Synoptis 3,65 0,37
APTEDQ MED tabl. Pharma
Paracetamol tabl. 500 mg, 50 Synoptis 7,17 0,29
APTEQ MED tabl. Pharma
Paracetamol tabl. 500 mg, 10 Aurovitas 1,81 0,36
Aurovitas tabl. Pharma
Paracetamol tabl. 500 mg, 12 Aurovitas - 0,00
Aurovitas tabl. Fharma
Paracetamol tabl. 500 mg, 24 Aurovitas — 0,00
Aurovitas tabl. Pharma
Paracetamol tabl. 500 mg, 50 Aurovitas — 0,00
Aurovitas tabl. Fharma
Paracetamol | roztwdr do infuzji B. Braun 78,71 7,87
B. Braun 10 mg/ml, Melsungen
10 butelek 100 ml
Paracetamol | roztwor do infuzji B. Braun - 0,00
B. Braun 10 mg/ml, Melsungen

10 butelek 50 ml
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Nazwa substancji Mazwa Postac, dawka, Producent Cena, Sredni
czynnej preparatu opakowanie PLN koszt
dawki,
PLN
Paracetamol tabl. 500 mg, 10 Biofarm 2,95 0,59
Biofarm tabl.
Paracetamol tabl. 500 mg, 20 Biofarm 4,59 0,46
Biofarm tabl.
Paracetamol tabl. 500 mg, 50 Biofarm 9.98 0,40
Biofarm tabl.
Paracetamol tabl. 500 mg, 6 Biofarm 2,2 0,73
Biofarm tabl.
Paracetamol tabl. powl.1 g, Biofarm 5,39 0,54
Biofarm 10 tabl.
Paracetamol tabl. 500 mg, 20 Do7 5,38 0,54
DOZ tabl.
Paracetamol tabl. 500 mg, 60 Do7 13,3 0,44
DOZ tabl.
Paracetamol czopki 125 mg, Farmina 3,58 2,86
Farmina 10 czopkdw
Paracetamaol czopki 250 mg, Farmina 4,16 1,66
Farmina 10 czopkdw
Paracetamol czopki 50 mg, Farmina 5,99 11,98
Farmina 10 czophkow
Paracetamol czopki 500 mg, Farmina 5,35 1,07
Farmina 10 czopkdw
Paracetamol tabl. 500 mg, 20 Filofarm 3,90 0,39
Filofarm tabl.
Paracetamol czopki 125 mg, Hasco-Lek 4,20 3,36
Hasco 10 czopkdw
Paracetamol czopki 250 mg, Hasco-Lek 4,07 1,63
Hasco 10 czopkow
Paracetamol czopki 500 mg, Hasco-Lek 4,91 0,98
Hasco 10 czopkdw
Paracetamol czopki 80 mg, Hasco-Lek 4,65 5,81
Hasco 10 czopkow
Paracetamol tabl. powl. 500 Hasco-Lek 4,10 0,55
Hasco mg, 15 tabl.
Paracetamol tabl. powl. 500 Hasco-Lek 8,40 0,56
Hasco rmg, 30 tabl.
Paracetamol | roztwdr do infuzji Fresenius Kabi — 0,00
Kabi 10 mg/ml, 10
fiol. 100 ml
Paracetamol | roztwdr do infuzji Fresenius Kabi — 0,00
Kabi 10 mg/ml, 10
fiol. 50 ml
Paracetamol tabl. powl. 500 Teva 3,51 0,59
Teva mg, 12 tabl. | Pharmaceuticals
Polska

58




Nazwa substancji Mazwa Postac, dawka, Producent Cena, Sredni
czynnej preparatu opakowanie PLN koszt
dawki,
PLN
Paramax tabl. 500 mg, 10 Vitabalans 9.70 1,94
Rapid tabl.
Paramax tabl. 500 mg, Vitabalans 17,59 0,35
Rapid 100 tabl.
Paramax tabl. 500 mg, 30 Vitabalans 5,92 0,00
Rapid tabl.
Sredni koszt dawki 1000 mg 1,47
Paracetamol/kodeina
Paracetamol 500 mg | Efferalgan tabl. mus. 1 tabl. | UPSA SAS 15,49 0,97
fkodeina 30 mg Codeine zawiera: 500 mg
paracetamolu,
30 mg kodeiny,
16 tabl.
Paramax- tabl. 1 tabl. Vitabalans 9.70 0,97
Cod zawiera: 500 mg
paracetamolu,
30 mg kodeiny,
10 tabl.
Talvosilen kaps.1 kaps. bene- 15,80 1,58
forte zawiera: 500 mg | Arzneimittel
paracetamolu,
30 mg, kodeiny
10 kaps.
Ultracod tabl.1 tabl. Zentiva 26,99 0,90
zawiera: 500 mg
paracetamolu,
30 mg, kodeiny
30 tabl.
Sredni koszt dawki 500 mg /30 mg 1,10
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7 Aneks 3. Koszt ASA

W Tab. 42. przedstawiono oszacowania kosztu kwasu acetylosalicylowego.

Tab. 42. Koszt kwasu salicylowego.

Nazwa substancji Mazwa Postac, dawka, | Producent Cena, Sredni
CZynnej preparatu opakowanie PLN koszt
dawki,
PLN
Kwas acetylosalicylowy
Kwas Alka-Seltzer | tabl. mus., 324 Bayer 17,99 5,55
acetylosalicylowy mg, 10 tabl.
Aspirin tabl., 500 mg, Bayer 9,88 1,98
10 tabl.
Aspirin | tabl. mus., 500 Bayer 13,91 2,32
musujaca mg, 12 tabl.
Aspirin Effect gran., 500 mg, Bayer 19,10 3,82
10 saszetek
Aspirin Pro | tabl. powl., 500 Bayer 20,31 2,03
mg, 20 tabl.
Aspirin Pro | tabl. powl., 500 Bayer 10,20 2,55
mg, 8 tabl.
Etopiryna Pro tabl., 500 mag, Medana 4,41 0,88
10 tabl.
Maxipirin tabl., 500 mg, | Dr. Max Pharma 0,00
20 tabl.
Polopiryna tabl. Polpharma B,78 1,76
Max | dojelitowe, 500
mg, 10 tabl.
Polopiryna tabl. Polpharma 12,85 1,29
Max | dojelitowe, 500
rmg, 20 tabl.
Polopiryna 5 tabl., 300 mg, Polpharma 9,54 1,59
20 tabl.
Polopiryna S tabl., 300 mg, Polpharma 12,54 1,39
30 tabl.
Sredni koszt dawki 1000 mg 2,10




8 Aneks 4. Koszt naproksenu, diklofenaku,
ibuprofenu

W Tab. 43 przedstawiono oszacowania kosztow naproksenu, diklofenaku oraz ibuprofenu.
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Tab. 43. Koszt naproksenu, diklofenaku oraz ibuprofenu.

Substancj | Nazwa Zawartos | Kod EAN | Urzedowa | Cena Cena Wysokos¢ | Poziom Wysokos¢ | Udziat% | Koszt NFZ | Koszt Sredni Sredni
aczynna | postaci c lub inny cend hurtowa detaliczn | limitu odptatnos | doplaty w rynku wig DGL wapdlny wadony WaZony
dawka opakowa kod Zbytu brutto a fimansowa | Ci swiadcze koszt NFL | koszt
nia odpowiad nia miobiorcy wipalmy
ajacy
kodowi
EAM
Maproxen | Anapran, | 20szt. (2 | 59099906 | 7,56 7,94 9,5 5,36 50% 6,82 4,95% 0,52 1,73 0,52 1,38
um tabl. blist.po 10 | 15438
parevl., szt
275 mg
Maproxen | Anapran, | 60 szt So0se909 | 16,74 17,58 2,43 16,07 50 13,4 1,63% 0,52 1,30
LT tabl. 48536
powil.,
275 ma
Maprowen | Anapran, | 20szt. (2 | 59099906 | 15,12 15,88 18,73 10,71 505 13,38 9,36% 0,52 1,70
L fabl. blist.po 10 | 24515
poreil., szi.)
550 mg
Maproxen Anapran, 60 s=zt. 50099509 33,48 35,15 41,17 32,14 RO 25,1 5, 38% 0,52 1,25
L fabl. 48543
povel.,
550 mg
Maproxen | Anapran | 80 szt 59099910 | 14,57 15,3 18,93 14,41 50% 11,63 2,21% 0,52 1,26
L EC, tabl. 54091
dajel.,
250 mg
Maproxen Anapran 6l szt. 59099910 29,42 30,89 36,59 29,22 5% 21,58 4,55% 0,52 1,22
LT EC, tabl. RE0&S
dajel.,
500 ma
Maproxen | Apo- 30 szt 59055906 | 8,05 3,45 10,55 7,3 505 8,9 10,76% 0,52 1,41
L Mapro, 61404
tabl., 250
mg
Maprowen | Apo- 50 szt 50069006 | 22,57 23,7 284 21,92 508 17,44 0, 70% 0,53 1,26
L Mapro, 61435
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Substancj Zawartos | Kod EAN | Urzedowa | Cena Cena Wysokost | Poziom Wysokos¢ | Udziat% | Koszt NFZ | Koszt Sredni Sredni
aczynna ¢ lub inny cena hurtowa detaliczn | limitu odpfatnos | doplaty W rynku wi DGL wspdlny wazony WaZOny
opakowa | kod zhytu brutto a finansowa | ci swiadcze koszt NFZ | koszt
nia odpowiad nia miobiorcy wipalmy
ajacy
kodowi
EAM
Maproxen 30 szt 50099008 | 16,00 16,89 20,52 14,41 50 13,22 25.96% 0,52 1,37
L 61442
Maprowxen 10 szt 50099910 | 5,4 5,67 7.23 5,36 50% 4,55 2,65% 0,52 1,31
L 23782
Maproxen 20 szt 50099910 | 10,8 11,34 14,19 10,7 505 8,84 4,13% 0,52 1,29
L 3799
Maproxen 30 szt 59099910 | 16,2 17,01 20,86 16,07 50% 12,83 8,61% 0,52 1,26
LTI 23805
Maproxen &0 szt 59099910 | 32,4 34,02 40,04 32,14 5% 23,97 5,12% 0,52 1,21
L 23836
Maproxen 30 szt EO099HZE | 5,62 5,0 2 7,31 B 4,35 0,008 0,00 1,07
L 92492
Maproxen 30 ==, RO0eR012 10,85 11,39 15,02 14,561 Bl T.72 0,00 0,00 1,00
L 92720
Maproxen 30 szt, 59089910 | 8,07 8,47 10,57 7.3 18 6,92 2,62% 0,52 1,41
L 40529
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Substanci

Mazwa

Zawartos

Kod EAN

Cena

Poziom

Udziat %

Koszt NFZ

Sredni

acmynna | postadi ¢ lub inny cena hurtowa | detaliczn | limitu odplatnod | doptaty w rynku wig DGL wspdlny | wadony wazony
dawka opakowa | kod zhytu brutto a finansowa | ci swiadcze koszt NFZ | koszt
nia odpowiad nia miobiorcy wipalmy
ajacy
kodowi
EAM
Hasco,
tabl., 250
Mg
Maproxen | Maproxen | 50 szt 59059910 | 13,45 14,12 17,28 12,18 505 11,19 1,07% 0,53 1,38
L 250 40536
Hasco,
tabl., 250
mg
Maproxen | Maproxen | 15 szt 59099905 | 8,07 8,47 10,57 7,3 505 6,92 1,24% 0,52 1,41
LT 500 44179
Hasco,
tabl., 50D
mg
Maproxen | Maproxen | 30 tabl. 50099906 | 14,58 15,31 18,94 14,61 B0 11,864 B, 400% 0,52 1,26
LET 500 44186
Hasco,
tabl., K00
mg
Maproxen | Maproxen | 30 szt 50099913 | 5,78 6,07 8,17 7,31 505 4,52 0,00% 0,00 1,09
LET Genoptim Q009
» tabl.,
250 mg
Maproxen | Maproxen | 30 szt 50099013 | 11,56 12,14 15,77 14,61 BOES 8,47 0,008 0,00 1,05
L Genoptim 9043
» tabl,,
500 mg
Maprowen | Maproxen | 10 szt 59055505 | 6,48 &,8 8,83 &85 505 5,39 0,05% 1,39 3,53
LET Hasco, 14319
czopki,
250 mg
Maprowen | Maproxen | 10 szt 50059509 | 9,72 10,24 13,75 13,75 505 6,88 0,29% 1,41 2,75
L Hasco, 14418
czopki,
500 ma
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Substanc | Mazwa Zawartos | Kod EAN Urzedowa | Cena Cena Wysokosd | Poziom Wysokosd | Udziat % Koszt MFZ | Koszt Sredni Sredni
acmynna | postadi ¢ lub inny cena hurtowa | detaliczn | limitu odplatnod | doptaty w rynku wig DGL wspdlny | wadony wazony
dawka opakowa | kod zhytu brutto a finansowa | ci Swiadcze koszt NFZ | koszt
nia odpowiad nia miobiorcy wipalmy
ajacy
kodowi
EAMN
Maproxen | Maproeen | 30 szt (3 SO099908 | 7,54 2,34 10,44 | 0% 6,79 0,300 0,52 1,39
L Paolfarmex | blist.po 10 | 60692
, tabl., szt.)
250 mg
Maproxen | Maproxen | 50 szt (5 50099904 | 14,03 14,73 17,89 12,18 0% 1,8 0,17% 0,54 1,43
L Paolfarmes | blist.po 10 | 66726
, tabl., szt.)
250 mg
Maproxen | Maproxen | 20szh (2 | 50099904 | 11,45 12,02 14,65 9,74 R 0,78 0,45 0,53 1,47
Lam Polfarmex | blist.po 10 | 66815
Jtabl, | szt
500 mg
Diclofenac | DicloDue, | 30szh. (3 | 50099907 | 10,94 11,51 14,41 10,96 1 8,93 354 0,26 0,64 0,25 0,59
L kaps. o blist.po 10 | 520M0
zmodyfiko | szt.)
WEnym
Lresalrian
u, 75 mg
Diclofenac | Maklofen 20 szt, 50099904 | 6,7 7,04 9,14 | G0 h,49 B 0,26 0,561
LM Dug, kaps. 87714
o
zmodyfiko
=T
Lnesalriani
u, 75 mg
Diclofenac | Olfen 75 30 =zt (3 50099909 | 11,45 12,02 14,592 10,96 1 9,44 2% 0,26 0,56
L SR, tabl. blist.po 10 | 74122
powel. O szt.)
przediuzo
My
Lresalmiani
u, 75 mg
Diclofenac | Olfen 30 szt (3 BODGOO04 | 16,94 17,81 22,54 21,92 Gk 11,65 23 0,26 0,50
Lo Uno, tabl. | blist.po10 | 57120
o szt.)
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Substancj | Nazwa Zawartos | Kod EAN | Urzedowa | Cena Cena Wysokost | Poziom Wysokos¢ | Udziat% | Koszt NFZ | Koszt Sredni Sredni
acmynna | postadi ¢ lub inny cena hurtowa | detaliczn | limitu odplatnod | doptaty w rynku wig DGL wspdlny | wadony wazony
dawka opakowa | kod zhytu brutto a finansowa | ci swiadcze koszt NFZ | koszt
nia odpowiad nia miobiorcy wipalmy
ajacy
kodowi
EAM
Zmadyfiko
WaNYM
uwialniani
u, 150 mg
Diclofenac | Olfen 60 sz, (6 5O099004 | 22,68 23,81 3,1 3,11 Y 15,54 0% 0,18 0,35
L LIMO, blist.po 10 | 57137
tabl. o szt.)
ZmodyTiko
VRN
Lnwalniani
u, 150 me
lbuprofen | Ibuprofen | &0 szt 50099908 | 4,45 4,67 8,09 4,87 ryczatt 4,42 3% 0,07 0,20 0,07 0,21
LT Hasco, 53640
kaps.
migkkie,
200 mg
lbuprofen | lbuprofen | 60 szt (6 | 59099908 | 4,36 4,58 &,00 4,87 ryczatt 4,33 13% 0,07 0,20
LM Polfarmex | blist.po 10 | 30732
, tabl, 57t
poreil.,
200 mg
lbuprofen | |buprofen- | &0 szt (3 | 59089901 | 5,17 5,43 8,85 4,87 ryczatt 5,18 34% 0,07 0,23
um Pabi, tabl. | blist.po 20 | 37928
drazowan | szt.)
e, 200 mg
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9 Aneks 5. Srednie wynagrodzenia za dzien

W Tab. 44. przedstawiono oszacowania sredniego wynagrodzenia za dzien.

Tab. 44. Srednie wynagrodzenia za dzien.

Parametr Wartosc Irédio

Liczba pracujacych dni w 2019 . 251 http://kadromierz.pl/blog/ile-jest-dni-

roboczych-w-2019-roku-sprawdz-wymiar-

pracy’/

Wymiar urlopu 26 https:/ /fwww.pip.gov.pl/pl/porady-

prawne/urlopy/6513,urlopy.html

Liczba pracujacych dni w roku bez 225 Oszacowanie wiasne

urlopu

Liczba pracujacych dni w miesiacu 18,75 Oszacowanie wlasne
bez urlopu

Przecietne wynagrodzenia brutto 4 918,17 PLN | https://stat.gov.pl/sygnalne/komunikaty-

w gospodarce narodowe] w 2019 r. i-obwieszczenia/lista-komunikatow-i-

obwieszczen/komunikat-w-sprawie-

przecietnego-wynagrodzenia-w-

gospodarce-narodowej-w-2019-

roku,273,7.html

Miesieczny koszt pracodawcy 5 925,41 PLN https:/ fwynagrodzenia.pl/kalkulator-

wynagrodzen

Dzienny koszt pracodawcy 316,02 PLN Oszacowanie wiasne
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10 Aneks 6. Przeglad analiz ekonomicznych

10.1 Metodyka przegladu

Wykonano przeglad systematyczny analiz ekonomicznych dotyczacych galkanezumabu
w profilaktycznym leczeniu migreny ||l Przecladem objeto bazy PubMed oraz The
Cochrane Library. Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 45. i Tab. 46.

Tab. 45. Strategia wyszukiwania bazy Medline (PubMed) — data ostatniego
przeszukania: 14.12.2021r.

Identyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania

#1 Emgality 439

#2 galcanezumab 225

#3 LY2951742 237

#4 Ly-2951742 225

#5 galcanezumab-gnlm 3

£6 ((((Emgality) OR (galcanezumab)) OR (LY2951742)) OR (LY- 451
2951741)) OR (galcanezumab-gnlm)

#7 economic® 811978

#8 cost” 209003

#9 CEA 47161

#10 CUA 2777

#11 CMA 6250

#12 ((((economic*) OR (cost*)) OR (CEA)) OR (CUA)) OR (CMA) 1499544

#13 (({{(Emgality) OR (galcanezumab)) OR (LY2951742)) OR (LY- 56
2951742)) OR (galcanezumab-gnlm)) AND (((((economic®) OR
(cost*)) OR (CEA)) OR (CUA)) OR (CMA))

Tab. 46. Strategia przeszukiwania bazy The Cochrane Library — data
ostatniego przeszukania: 14.12.2021r.

Identyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania

#1 Emgality 2

#2 galcanezumab 258

#3 LY2951742 65

#4 LY-2951742 £l

#5 galcanezumab-gnlm 0

#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 287

#7 economic® 34999

#8 cost® 89887

#9 CEA 2064

#10 CUA 205
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Identyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania

#11 ChA 2356

#12 #7 OR #B OR #9 OR #10 OR #11 106168

#13 #6 AND #12 12

Wiaczano opracowania spetniajace nastepujace kryteria:

« analiza ekonomiczna (tj. analiza majaca na celu oszacowanie wspdtczynnika ICER lub
ICUR dla danej technologii lub wskazanie na dominacje/zdominowanie technologii),

+ dotyczaca galkanezumabu,

*  w populacji pacjentéw z migrena
I
|

+ publikacja w jezyku angielskim lub polskim,
Wiykluczono publikacje nie spetniajace powyzszych kryteridw wlaczenia,
W opisie analizy uwzgledniono:

+ kraj, w ktdrym zostata przeprowadzona,

» perspektywe,

+ typ modelu,

+ dtugosc cykli, horyzont,

* najwaZniejsze parametry i zrodta
oraz inne istotne elementy.

I wiaczonych analiz ekstrahowano koszty, QALY oraz ICUR/ICER lub inne wyniki analizy
ekonomicznej.

10.2Wyniki przegladu

W ramach przegladu systematycznego dot. analiz ekonomicznych oceniono wstepnie
68 artykutow pod katem zgodnosci tytutu i abstrakiu z tematem opracowania.
Zidentyfikowano 2 prace, ktore wlaczono do przegladu petnych tekstow. W wyniku
weryfikacji w oparciu o petne teksty nie zidentyfikowano Zadnej pracy, spetniajacej kryteria
wilaczenia do przegladu. Zestawienie badan wykluczonych po petnym tekscie wraz
Z przyczyng wykluczenia przedstawiono w Tab. 47.
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Rys. 13. Selekcja badan wiaczonych do przegladu systematycznego analiz

ekonomicznych (diagram PRISMA).

Medine (PubMed The Cochrane Library
N=58 | N=12

Selekcja na podstawe abstrakidw Prace odrzucone na podstawie przeglady
fytubdw abstrakddw’ tytuldw
N=088 N =88

l

Wendikacia w oparciu o petne taksty
N=2

|

Zakwalfikowane prace
N=0

Tab. 47. Lista badan wykluczonych z przegladu analiz ekonomicznych.

Publikacja

Powodd odrzucenia

Ford, J.H.: Tockhorn-Heidenreich, A.; Michols,
R.M; Ye, W.; Bhandari, R.; Tobin, J.A.; Lipton,
R.B. Annual indirect cost savings in patients with
episodic or chronic migraine: Post-hoc analyses
from multiple galcanezumab clinical trials (2021).
63rd Annual Scientific Meeting American Headache
Society. Headache

Analiza nie obejmowata oszacowania
wspdtczynnika ICER lub ICUR dla
wnioskowanej technologii.

Irimia, P., Santos-Lasaosa, 5., Garcia Bujalance,
L., Ramos Pinazo, L., Rubio-Rodriguez, D., &
Rubio-Terrés, C.. Cost of fremanezumab,
erenumab, galcanezumab and onabotulinumtoxina
associated adverse events, for migraine
prophylaxis in Spain. (2021) Expert review of
pharmacoeconomics & outcomes research, 21(2),
285-297.

Analiza nie obejmowata oszacowania
wspdtczynnika ICER lub ICUR dla
wnioskowanej technologii.
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11 Aneks 7. Przeglad uzytecznosci

11.1Metodyka przegladu

Wykonano przeglad systematyczny majacy na celu odnalezienie badan pierwotnych oraz
opracowan wtdornych dotyczacych uiytecznosci wystepujacych w modelu standw zdrowia.
Przegladem objeto baze PubMed oraz The Cochrane Library. Przeszukanie przeprowadzono
15.12.2021 r. Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 48 . i Tab. 49.

Do przegladu wiaczano analizy, przeprowadzone w populacji pacjentow z migreng

I, v kt6rych

odnaleziono wartosci uZzytecznosci dla standw zdrowia uwzglednionych w niniejszej analizie.

Tab. 48. Strategia wyszukiwania bazy Medline (PubMed) — data ostatniego
przeszukania: 15.12.2021r.

Identyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania
#1 eq5d 8075
#2 EQ 5D[Text Word] 10098
#3 eurogquol 113
#4 eurogol 7032
#5 ({(eq5d) OR (EQ 5D[Text Word]}) OR (euroquel)) OR (eurogol) 13721
#6 [migraines) OR (migraine) 43358
#7 ((migraines) OR (migraine)) AND ((({(eq5d) OR (EQ 5D[Text 58
Ward])) OR (euroquel)) OR (eurogol))

Tab. 49. Strategia przeszukiwania bazy The Cochrane Library — data
ostatniego przeszukania: 15.12.2021r.

ldentyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania
#1 eqsd 1195
#2 EQ 5D 8278
#3 euroquol 132
#4 eurogol 4659
#5 1 OR #2 OR #3 OR #4 11329
#6 migraine 8775
#7 migraines 754
#8 #6 OR #7 BE44
#9 #5 AND #8 58

Wiaczano opracowania spetniajace nastepujace kryteria:

+ typ publikacji: badanie pierwotne, przeglad systematyczny lub analiza ekonomiczna,

n



Bl populacii pacjentéw z migrena [
. 0O
|

« dotyczaca wartosci uzytecznosci dla kazdej dziennej czestosci migrenowego bdlu
gtowy (w zakresie od 0 do 30 dni), dla stanéw wyréznionych w modelu,

+ publikacja w jezyku angielskim lub polskim.
W charakterystyce wyekstrahowanych uzytecznosci uwzgledniono:
+« metode uzyskania,
+ populacje badana,
« szczegoty dotyczace stanu zdrowia badanych
oraz inne istotne elementy.

I wlaczonych analiz ekstrahowano wartosci uzytecznosci wyrdznionych standw zdrowia.

11.2 Wyniki przegladu

W ramach przegladu systematycznego dot. uzytecznosci oceniono wstepnie 116 artykutow
pod katem zgodnosci tytutu i abstraktu z tematem opracowania. Nie zidentyfikowano zadnej
pracy, ktora mogtaby by¢ poddana szczegdtowej analizie pod katem kryteridw wiaczenia
i wykluczenia (por. Rys. 14.).
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Rys. 14. Selekcja badan wiaczonych do przegladu systematycznego
uzytecznosci (diagram PRISMA).

Mading (Publled) | Tha Cochrana Library
N=58 | N=58

Prace adrzucone na podatawie proegadu

| Selekcia na podstawie abstrakiow | abstrakicw tytultw
. 1 tytuow N=118
N=118 Prayczyny wykluczenia: brak wariost ulylecInosc

dla wyrdinionych w modeiu standw rdrowia

S

\Werdiacia w oparciu o peine tekaty
N=0

Zabowalfikowane prace:
N=0D
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Spis rysunkow

Rys. 13. G5Selekcja badan wlatczon}fch do przeglqdu systematycznego analiz
ekonomicznych (diagram PRISMA). . . S J |

Rys. 14. Selekcja badan wiaczonych do przeglqdu systematycznego uzytecznosci
(diagram PRISMA). ..o s s e e e (D

74



Spis tabel

Tab. 1. Ceny rozwaZanego lell. .....vooiiiiiiiii it e cearessraracaraessnsnsssnsannnnnnnead

Tab. 2. Wysokosc refundacji preparatu Emgality - wariant z RS5......ooiiiencnaaae.. 10

Tab. 16. Koszt podania interwencji — Zarzadzenie Nr 75/2018/DGL - tekst ujednolicony... 31

Tab. 17. Koszt monitorowania leczenia w ramach Programu Lekowego. .....ccenvvveinnnn... 32

Tab. 19. Sredni KOSZE TrYPLANGW. ..eu.e e eee e ee e eeeeaeeeeeeeaaeeaeeeeesenaeneenennsmnennennen 32
Tab. 21. Koszt paracetamolU. .. ...t cre e ceicieceraeiaee e nanaaaaaaaae 33
Tab. 22.7uiycie ASA, naproksenu, diklofenaku, oraz ibuprofenu. ... .ooooiiiiiiiaiiiianaaaa 33
Tab. 23. Koszt ASA, naproksenu, diklofenaku, oraz ibuprofenu. .......cccevieieierieiinnnnn.. 34
Tab. 24. Wartosci zuzycia zasobow — hospitalizacja, wizyta u neurologa..................... 34
Tab. 25. Koszt hospitalizac]i. .....eevereiiiai i e v erar s an e earannnnnnsnaannannnn 3
Tab. 26. Koszt Wizyty U neuroloa. ..o v iee e e v eeara s an e eanannmnnnnsnannnannnn 3

Tab. 28. Koszhy posrednie. .. iiiiiiieiiiicicssnn e s cnanasnsranacanannnnsnsnsnsannannnn 3




Tab. 42. Koszt kwasu salicylowego. ... eir e eea s
Tab. 43. Koszt naproksenu, diklofenaku oraz ibuprofent. ... enees
Tab. 44. Srednie wynagrodzenia Za AZIET. .........ve e e e e e e e e e e e e eeeenannns

Tab. 45. Strategia wyszukiwania bazy Medline (PubMed) —

Tab. 46. Strategia przeszukiwania bazy The Cochrane Library — data ostatniego
przeszukania: 14,02, 2020 1 oo e e e ar e e an e e

Tab. 47. Lista badari wykluczonych z przegladu analiz ekonomicznych. ... ...cocoveiiianna.s

data ostatniego przeszukania:

Tab. 48. Strategia w‘_-,rszuklwama I::-azy-r Medline {PubMed] — data r::statmego przeszukama

15.12.2021 ...

Tab. 49. Strategia przeszukiwania bazy The Cochrane Library — data ostatniego
przeszukania: 19,12, 2021 1 .o iciiersiciiserareearae e e aanaanaan

.. 37
.. 39

.. 39

.. 42
-
..48

.. 48
.. 49

.. 90
.. 50
Tab. 40. KOszt Tryptanow. .o iieiiiieeiicieiisse e s esasasnssarasasasasnsnsssnsannnnnnn
Tab. 41. Koszt paracetamolU. ... ...t cieir e e caranaeneeemaaaaanaan

36
60
62
67

68

68
70

Ry

1

76



Bibliografia

184/2019/D502

25/2020/D501

AHS 2019

AOTMIT 2016

APD Emgality

Asberg 2016

Ashina 2021

Batty 2013

Briggs 1998

Buse 2020

Camporeale 2018

DGL 2020

EHF 2019

Zarzadzenie Nr 184/2019/D507 w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i
realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne -
swiadczenia wysokospecjalistyczne, https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-
prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-1842019dsoz, 7106. html

Zarzadzenie Nr 25/2020/D50Z zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.,
https:/ fwww.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-
nfz/zarzadzenie-nr-252020dso0z, 7136.html

American Headache Society, {2019}, The American Headache Society
Position Statement On Integrating New Migraine Treatments Into Clinical
Practice. Headache: The Journal of Head and Face Pain, 59: 1-18.
doi:10.1111/head. 13456

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji. Wytyczne oceny
technologii medycznych [HTA). Wersja 3.0. 2016 r.

Asberg AN, Stovner LJ, Zwart JA, Slagsvold Winsvold B, Heuch I, Hagen K.
Migraine as a predictor of mortality: The HUNT study. Cephalalgia, 2016;
36(4):351-7.

Ashina M, Goadsby PJ, Reuter U, Silberstein 5, Dodick DW, Xue F, Zhang F,
Paiva da Silva Lima G, Cheng 5, Mikol DD. Long-term efficacy and safety of
erenumab in migraine prevention: Results from a 5-year, open-label
treatment phase of a randomized clinical trial. European Journal of
Meurology, 2021; 28(5):1716-25.

Batty Al, Hansen RN, Bloudek LM, Varon SF, Hayward E, Pennington B,
Lipton RE, Sullivan SD. The cost-effectiveness of onabotulinumtoxinA for
the prophylaxis of headache in adults with chronic migraine in the UK. J
Med Econ, 2013; 16(7): p. 877-87.

Briggs A, Sculpher M. An Introduction to Markov Modelling for Economic
Evaluation. PharmacoEconomics, 1998;13{4}:39?-4[}9.

Buse DC, Reed ML, Fanning KM, et al. Demographics, headache features,
and comorbidity profiles in relation to headache frequency in people with
migraine: results of the American Migraine Prevalence and Prevention
(AMPP) study. Headache 2020;60:2340-2356.

Camporeale A, Kudrow D, Sides R, Wang S, Van Dycke A, Selzler KJ,
Stauffer VL. (2018). A phase 3, long-term, open-label safety study of
Galcanezumab in patients with migraine. BMC Meurol, 2018:18(1):188.

Informacja o wielkosci kwoty refundacii lekdw, srodkdw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw
medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN (GTIN) lub
innege kodu edpowiadajacego kodowi EAM (GTIM) za okres styczeri-lipiec
2020 .

Sacco, S., Bendtsen, L., Ashina, M., Reuter, U., Terwindt, G., Mitsikostas,
D. D., & Martelletti, P. (2019). European headache federation guideline on
the use of monoclonal antibodies acting on the calcitonin gene related
peptide or its receptor for migraine prevention. The journal of headache
and pain, 20(1), 1-33.




Ford 2020

Gillard 2012

Gudmundsson
2010

GUS 2019

Komunikat
Prezesa AOTMIT
2021

Lipton 2018

Lipton 2018

Mierniki
aktywnosci
zawodowej

MP 2020

Munakata 2009

HICE Botulinum
toxin A

NICE erenumab

NICE
fremanezumab

—

Ford JH, Foster 5A, Michols RM, et al. A real-world analysis of patient-
reported outcomes in patients with migraine by preventive treatment
eligibility status in the US and Europe. J Patient Rep Outcomes 2020;4:53.

Gillard, P, J,, Devine, B,, Varon, S, F,, Liu, L,, & Sullivan, S, D, Mapping
from disease-specific measures to health-state utility values in individuals
with migraine, Value in Health, 2012, 15{3]_. 485-494,

Gudmundsson LS, Scher Al, Aspelund T, Eliasson JH, Johannsson M,
Thorgeirsson G, Launer L, Gudnason V. Migraine with aura and risk of
cardiovascular and all cause mortality in men and women: prospective
cohort study. Bmj, 2010;341:c3966.

Giowny Urzad Statystyczny. Obszary tematyczne. Roczniki statystyczne .
Maly Rocznik Statystyczny Polski 2019; https://stat.gov.pl/obszary-
tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/maly-rocznik-
statystyczny-polski-2019,1,21.html

Komunikat Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji w
sprawie obowiazujacej od dnia 29 pazdziernika 2021 r. wysokosci progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jakosc,

https:/ /fwww.aotm.gov.pl/aktualnosci/najnowsze/ komunikat -prezesa-
agencji-oceny-technologii-medycznych-i-taryfikacji-w-sprawie-
obowiazujacej-od-dnia-29-pazdziernika-2021r-wysokosci-progu-kosztu-
uzyskania-dodatkowego-roku-zycia-skorygowanego-o-jak/

Lipton, R. B., Brennan, A., Palmer, S., Hatswell, A. J., Porter, J. K., Sapra,
S., ... & Dodick, D. (2018). Estimating the clinical effectiveness and value-
based price range of erenumab for the prevention of migraine in patients
with prior treatment failures: a US societal perspective. Journal of medical
economics, 21(7), 666-675.

Lipton RB, Brennan A, Palmer S, Hatswell A, Porter JK, Sapra §, Villa G,
Shah N, Tepper S, Dodick D, Estimating the clinical effectiveness and value-
based price range of erenumab for the prevention of migraine in patients
with prior treatment failures: a US societal perspective, J Med Econ,
2018;21(7):666-75,

Podstawowe mierniki aktywnosci zawodowej w krajach Unii Europejskiej w
Polsce w 2018 r., GUS, https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-
statystyczne froczniki-statystyczne /rocznik-statystyczny-pracy-
2019,7,6.html

Medycyna Praktyczna, Baza Lekdw,
https:/ fwww.mp.pl/pacjent/lekisleki/items. html

Munakata J, Hazard E, Serrano D, Klingman D, Rupnow M, Tierce J, Reed M,
Lipton RB. Economic burden of transformed migraine: results from the
American Migraine Prevalence and Prevention (AMPP) Study. Headache,
2009; 49{4}:493-508

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Botulinum toxin
type A for the prevention of headaches in adults with chronic migraine,
Technology Appraisal Guidance [TA260], 2012,

https:/ fwww,nice,org,uk/guidance/ta260/ chapter/1-Guidance

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Erenumab for
preventing migraine [ID1188], 2019b;

https:/ /www,nice,org,uk/guidance/indevelopment/gid-ta10302 /documents
Mational Institute for Health and Care Excellence {NICE}, Fremanezumab for
preventing migraine [ID1368], 2019a;

https:/ /fwww,nice,org,uk/guidance/indevelopment/gid-ta10339,

78



NICE
galkanezumab

Obw MZ 2020

Paget 2018a

Paget 2018b

Reed 2019

Rozporzadzenie
MZ 2012

Silberstein 2008

Skljarevski 2019

Tfelt-Hansen 2012

Ustawa
refundacyjna 2011

Vo 2018

National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Galcanezumab for
preventing migraine [ID1372]. 2020; Available from:

https:/ fwww.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-
ta10454/documents.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych

Paget MA, Tockhorn-Heidenreich A, 2018a, Evaluating previous migraine
headache frequency statistical modelling approaches using an independent
dataset from the Evolve studies in episodic migraine, Presented at ISPOR
Barcelona 2018,

Paget MA, Tockhorn-Heidenreich A, 2018b Using a parametric approach to
simulate the frequency of migraine headache days in patients with chronic
migraine with data from the Regain study, Presented at ISPOR 2018,

Reed ML, Araujo AB, Nicholson R4, et al. Symptom patterns, disability, and
physician visits among a us sample of people with migraine: Results of the
OVERCOME study. Headache 2019;59(5uppl 1):59-60.

Rozporzadzenie z dnia 2 kwietnia 2012 r, w sprawie minimalnych wymagari,
jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacja i ustalenie urzedowe]j ceny zbytu oraz o podwyiszenie
urzedowe] ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Tywieniowezo, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu

Silberstein S, Tfelt-Hansen P, Dodick DW, Limmroth V, Lipton RB, Pascual J,
Wang 5J, Guidelines for controlled trials of prophylactic treatment of
chronic migraine in adults, Cephalalgia, 2008; 28(5):484-95,

Skljarevski v, Matharu M, Millen BA, Ossipov MH, Kim BEK, Yang JY. Efficacy
and safety of galcanezumab for the prevention of episodic migraine: Results
of the EVOLVE-2 phase 3 randomized controlled clinical trial. Cephalagia,
2018;38:1442-54,

Tfelt-Hansen P, Pascual J, Ramadan N, Dahldf C, D'Amico D, Diener HC,
Hansen J, Lanteri-Minet M, Loder E, McCrory D, Plancade S, Schwedt T,
International Headache Society Clinical Trials Subcommittee, Guidelines for
controlled trials of drugs in migraine, Third edition, A guide for
investigators, Cephalalgia, 2012;32:6-38,

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r, o refundacji lekow, srodkdw spozyweczych

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz,U,
2011 Nr 122 poz, 696)

Vo P, Paris N, Bilitou A, Valena T, Fang J, Naujoks C, Cameron A, de Reydet
de Vulpillieres F, Cadiou C. Burden of migraine in Europe using self-
reported digital diary data from the Migraine Buddy Application. Neurol
Ther, 2018;7:321-32.

79



