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Wykaz skrotéow i akronimoéow

BSC
CUA
FACT-P

FAPSI-6

ICER

0s
PCS
PWB
QALY
RDI
rPFS

RPSFTM
SD
TOI

najlepsze leczenie objawowe (ang. best supportive care)
analiza kosztow-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis)

kwestionariusz funkcjonalnej oceny terapii nowotworéw (ang. Functional
Assessment of Cancer Therapy - Prostate)

6-punktowa ocena funkcjonalna terapii raka - wskaznik zaawansowanych objawow
ze strony prostaty (ang. 6-item Functional Assessment of Cancer Therapy -
Advanced Prostate Symptom Index)

Wynik funkcjonalnego dobrostanu (ang. functional wellbeing)

inkrementalny wspdtczynnik kosztéow efektywnosci (ang. incremental cost-
effectiveness ratio)

przezycie catkowite (ang.

Wynik w podskali raka prostaty (ang. prostate cancer subscale)
Wynik dobrego samopoczucia fizycznego (ang. physical Well-being)
lata zycia skorygowane o jakosc (ang. quality-adjusted life years)
wzgledna intensywnosc dawki (ang. relative dose intensity)

przezycie wolne od progresji radiograficznej (ang. radiographic progression-free
survival)

rank preserving structure failure time model
odchylenie standardowe (ang. standard deviation)
wskaznik wynikow badania (ang. Trial outcome index)



1 Aktualnos¢ przedstawionej dokumentacji

1.1Aktualizacja rekomendacji refundacyjnych

Ponizej przedstawiono przeglad rekomendacji refundacyjnych dla olaparybu (por. Tab. 1).
Przeprowadzono wyszukiwanie na stronach nastepujacych agencji HTA oraz instytucji dzia-
tajacych w ochronie zdrowia:

e Australia, PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee);

e Francja, HAS (Haute Autorité de Santé);

e Holandia, Zorginstituut Nederland;

e Irlandia, NCPE (National Centre for Pharmacoeconomics);

e Kanada, CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health);

e Niemcy, IQWIG (Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen);
e Norwegia, FHI (Norwegian Institute of Public Health);

e Nowa Zelandia, Pharmac (Pharmaceutical Management Agency of New Zealand);

e Szkocja, SMC (Scottish Medicines Consortium);

e Szwecja, SBU (Swedish Agency for Health Technology Assessment and Assessment of
Social Service);

e Walia, AWMSG (All Wales Medicines Strategy Group);

e Wielka Brytania, NICE (National Institute for Health and Care Excellence).
Ostatniej aktualizacji przeszukiwania dokonano 15.03.2022 r.
W przebiegu przeszukiwania odnaleziono szesc¢ rekomendacji refundacyjnych:

e cztery pozytywne rekomendacje refundacyjne dla produktu Lynparza® we wniosko-
wanym wskazaniu, w tym jedna warunkowo pozytywna;

¢ dwie negatywne rekomendacje, w tym jedna wstepnie negatywna.

Gtowne zastrzezenia w warunkowo pozytywnej, jak i w negatywnych/wstepnie negatywnych
rekomendacjach wynikajg z faktu, iz szacunkowe koszty-efektywnosci dla olaparybu sg wyz-
sze niz te, ktore jednostki decyzyjne uznaja za akceptowalne wykorzystanie zasobow. Wyniki
przeprowadzonego przeszukania przedstawiono w Tab. 1.



Tab. 1. Rekomendacje refundacyjne dla olaparybu (Lynparza®), stan na dzier 15.03.2022 r.

Organizacja, rok

Wskazanie

Rekomendacja

Tresc i uzasadnienie

Australia, PBAC [PBAC
2021b]

Monoterapia w leczeniu dorostych
pacjentow z przerzutowym rakiem
prostaty opornym na kastracje, z
mutacja gendw BRCA1/2

pozytywna

PBAC rekomenduje olaparyb w leczeniu dorostych pacjentow
z przerzutowym rakiem prostaty opornym na kastracje, z mutacja
genow BRCA1/2. W oparciu o wyniki badania PROfound Komitet Na-
ukowy ds. Oceny Produktow Leczniczych uznat, ze olaparyb zapew-
nia u niektorych pacjentow istotng poprawe skutecznosci w porow-
naniu z leczeniem standardowym. PBAC uznat, ze mieszana grupa
porownawcza obejmujaca najlepsza opieke wspomagajaca (BSC) i
kabazytaksel w wystarczajacym stopniu odzwierciedla standar-
dowa opieke w obecnej australijskiej praktyce klinicznej, a ramie
porownawcze z badania PROfound mozna w uzasadniony sposob
wykorzystac jako przyblizenie dla BSC. PBAC zauwazyt, Ze w przed-
tozonej analizie uwzgledniono szereg wczesniejszych zastrzezen
dotyczacych modelu ekonomicznego i uznat, ze przy zmienionej ce-
nie zaproponowanej w odpowiedzi udzielonej przed posiedzeniem
PBAC, ICER miesci sie w zakresie optacalnosci, pomimo utrzymuja-
cej sie niepewnosci co do stopnia wydtuzenia catkowitego czasu
przezycia oraz diagnostyki mutacji BRCA.

Francja, HAS
[HAS 2021]

Monoterapia w leczeniu dorostych
pacjentow z przerzutowym rakiem
prostaty opornym na kastracje, z
mutacjg gendow BRCA1/2 (germi-
nalna i/lub somatyczna) i u ktérych
nastgpita progresja po wczesniej-
szym leczeniu, w tym leczeniu le-
kami hormonalnymi nowej generacji

pozytywna

LYNPARZA (olaparyb) otrzymuje pozytywna rekomendacje jako lek
trzeciej linii leczenia raka prostaty opornego na kastracje z prze-
rzutami u pacjentow z mutacjg genow BRCA1/2 (germinalng i/lub
somatyczng), u ktorych doszto do progresji po leczeniu enzaluta-
midem lub octanem abirateronu.

Wykazano wyzszosc olaparybu nad enzalutamidem lub octanem
abirateronu w kohorcie A obejmujacej trzy mutacje (BRCA 1, BRCA
2 i ATM) otwartego badania fazy |ll PROFOUND z wydtuzeniem me-
diany przezycia bez progresji radiologicznej o 3,84 miesigca (7,39
miesigca w porownaniu z 3,55 miesigca) i wydtuzeniem przezycia
catkowitego o 4,40 miesigca (19,09 miesigca w porownaniu z 14,69
miesiaca.

Holandia, Zorginstituut
Nederland

brak

brak

nie odnaleziono rekomendacji




Organizacja, rok Wskazanie Rekomendacja | Tresc i uzasadnienie
Monoterapia w leczeniu dorostych
pacjentéw z przerzutowym rakiem
Irlandia, NCPE [NCPE prostaty opornym na kastracije, z Nie zaleca sie przeprowadzania petnej oceny HTA. NCPE zaleca,
2 mutacjg genow BRCA1/2, u ktorych | negatywna aby nie rozwazac objecia refundacja olaparybu przy proponowa-

2019]

nastgpita progresja po wczesniej-
szym leczeniu, w tym leczeniu le-
kami hormonalnymi nowej generacji

nej cenie preparatu.

Kanada, CADTH

Monoterapia w leczeniu dorostych
pacjentow z przerzutowym rakiem
prostaty opornym na kastracje, z
mutacja genow BRCA1/2 (germi-

pozytywna (wa-

PERC warunkowo rekomenduje refundacje olaparybu w monotera-
pii w leczeniu dorostych pacjentéw z przerzutowym opornym na
kastracje rakiem gruczotu krokowego i mutacjami germinalnymi
i/lub somatycznymi w genach BRCA lub ATM, u ktorych nastapita
progresja choroby po wczesniejszym leczeniu lekami hormonalnymi
nowej generacji lub terapia celowang w os receptora androgeno-
wego (ARAT), jezeli spetniony zostanie warunek poprawy efektyw-

[CADTH 2021] nalna/lub somatyczna) lub ATM, u runkowo) nosci kosztowej leczenia do akceptowalnego poziomu.
ktorych nastapita progresja po wcze-
w:_.mu”mN<3 _.mnNm:_.: :.w._AmB_. hormonal- [Komentarz Wnioskodawcy: nalezy podkreslic, ze ocenione przez
nymi nowej generacji CADTH wskazanie jest szersze, poniewaz obejmuje tez chorych
z mutacjami ATM, a nie tylko BRCA1/2; stad nalezy miec na uwa-
dze, iz nie wszystkie uwagi CADTH sg adekwatne dla rozpatrywa-
nego problemul].
Niemcy, IQWIG brak brak nie odnaleziono rekomendacji
Norwegia, FHI brak brak nie odnaleziono rekomendacji
Nowa Zelandia, Pharmac | brak brak nie odnaleziono rekomendacji
Olaparyb (Lynparza®) jest dopuszczony do stosowania przez NHS
Scotland jako monoterapia w leczeniu dorostych pacjentow z
opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami i
mutacjami BRCA1/2 (germinalng i/lub somatyczna), u ktorych na-
szkocja, SMC Brak pozytywna stapita progresja choroby po wczesniejszym leczeniu obejmuja-

cym lek hormonalny nowej generacji.

W badaniu Ill fazy przeprowadzonym u mezczyzn z opornym na
kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, u ktérych do-
szto do progresji choroby w trakcie przyjmowania leku hormonal-
nego nowej generacji i u ktorych stwierdzono mutacje BRCA1,




Organizacja, rok

Wskazanie

Rekomendacja

Tresc i uzasadnienie

BRCA2 lub ATM, olaparyb wykazat wyzszos¢ nad leczeniem hormo-
nalnym w zakresie przezycia wolnego od progresji choroby.

Niniejsza porada ma zastosowanie wytacznie w kontekscie za-
twierdzonego przez NHS Scotland programu Patient Access
Scheme (PAS), ktory zapewnia wyniki efektywnosci kosztowej, na
ktorych oparto decyzje, lub rownowazng lub nizszg cene w zakre-
sie PAS lub ceny katalogowej. W niniejszych zaleceniach uwzgled-
niono opinie uzyskane podczas spotkania Patient and Clinician En-
gagement (PACE).

Szwecja, SBU

brak

brak

nie odnaleziono rekomendacji

Walia, AWMSG

brak

brak

nie odnaleziono rekomendacji

Wielka Brytania, NICE
[NICE 2021]

Oporny na leczenie hormonalne rak
gruczotu krokowego z przerzutami
po uprzednim leczeniu NHA oraz po
chemioterapii docetakselem

Wstepnie nega-
tywna

Olaparyb nie jest zalecany, w ramach posiadanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w leczeniu dorostych pacjentow z opor-
nym na leczenie hormonalne rakiem gruczotu krokowego z przerzu-
tami oraz z mutacja BRCA1 lub BRCA2, u ktorych nastapita progre-
sja po zastosowaniu abirateronu lub enzalutamidu.

Szacunkowe koszty-efektywnosci dla olaparybu sa wyzsze niz te,
ktore NICE zwykle uznaje za akceptowalne wykorzystanie zasobow
NHS. Dlatego tez olaparyb nie jest zalecany.

Jednoczesnie decyzja ta nie ma wptywu na leczenie olaparybem,
ktore zostato rozpoczete w ramach NHS przed opublikowaniem ni-
niejszych wytycznych. Osoby, ktore rozpoczety leczenie weczesniej,
moga kontynuowac przyjmowanie leku bez zmian ustalen dotycza-
cych finansowania, do czasu podjecia decyzji o przerwaniu lecze-
nia.

AWMSG — All Wales Medicines Strategy Group; BSC — najlepsze leczenie objawowe; CADTH — Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health;
FHI ICER — inkrementalny wspotczynnik kosztow efektywnosci; rPFS — przezycie wolne od progresji radiograficznej




2 Analiza kliniczna

2.10pis technologii opcjonalnych

Ponizej zaprezentowano sposob i poziom finansowania poszczegdlnych lekdw wchodzacych
w sktad terapii BSC refundowanych w Polsce.



Tab. 2. Sposéb i poziom finansowania refundowanych technologii opcjonalnych.

Numer GTIN lub .. | Poziom od- <
inny kod jedno- e - Cena hur- | Cena €<moxo.”.. ¢ ptatnosci <<<mo_mom.n e
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- dowa towa deta- T Ems‘. ms.._ma-
G cena . nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- zbytu brutto liczna nia
dukt
Acidum zoledroni- | Osporil, roztwor do infuzji, 4 | 4590999129839 | 91,80 96,39 109,60 | 107,33 ryczatt 5,47
cum mg/100 ml
Acidum zoledroni- | Zerlinda, roztwor do infuzji, 4 | 5609991103163 | 94,82 99,56 112,78 | 107,33 ryczatt 8,65
cum mg/100 ml
Acidum zoledroni- Zoledronic acid Accord, koncen-
cum trat do sporzadzania roztworu 05055565711958 | 83,16 87,32 100,53 100,53 ryczatt 3,20
do infuzji, 4 mg/5 ml
Acidum zoledroni- Zoledronic acid Actavis, kon-
cum centrat do sporzadzania roz- 05909990975730 | 83,16 87,32 100,53 100,53 ryczatt 3,20
tworu do infuzji, 4 mg/5 ml
Acidum zoledroni- Zoledronic acid Actavis, kon-
cum centrat do sporzadzania roz- 05909990975747 | 365,04 383,29 405,20 405,20 ryczatt 3,20
tworu do infuzji, 4 mg/5 ml
Acidum zoledroni- Zomikos, koncentrat do sporza-
cum dzania roztworu do infuzji, 4 05909990948994 | 89,64 94,12 107,33 107,33 ryczatt 3,20
mg/5 ml
Denosumabum Mmokw.\ “om,_ﬁ_zoﬂ do wstrzykiwan, | 45909990761647 | 567,15 | 595,51 622,90 | 622,90 | 30% 186,87
Prednisonum Encorton, tabl., 1 mg 5909991289416 | 7,45 7,82 8,2 1,18 ryczatt 8,2
Prednisonum Encorton, tabl., 1 mg 5909991289416 | 7,45 7,82 8,2 1,18 bezptatny 7.02
do limitu ’
Prednisonum Encorton, tabl., 10 mg 5909990405312 | 16,2 17,01 20,34 11,84 ryczatt 11,7
Prednisonum Encorton, tabl., 10 mg 5909990405312 16,2 17,01 20,34 11,84 bezptatny 85
do limitu ’
Prednisonum Encorton, tabl., 20 mg 5909990405411 21,6 22,68 27,95 23,68 ryczatt 8,54




Numer GTIN lub

Poziom od-

inny kod jedno- L Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ~ ptatnosci <<<mox.o.u..n "
. L. bl dowa limitu fi- ptaty swiad-
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- S
A= cena : nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- SEt brutto liczna s
dukt yt

Prednisonum Encorton, tabl., 20 mg 5909990405411 21,6 22,68 27,95 23,68 bezptatny 4.27

do limitu !
Prednisonum Encorton, tabl., 5 mg 5909990641192 | 22,45 23,57 29,6 29,6 ryczatt 5,33
Prednisonum Encorton, tabl., 5 mg 5909990641192 | 22,45 23,57 29,6 29,6 bezptatny 0

do limitu
Prednisonum Encorton, tabl., 5 mg 5909990641185 | 9,72 10,21 12,09 5,92 ryczatt 9,37
Prednisonum Encorton, tabl., 5 mg 5909990641185 | 9,72 10,21 12,09 5,92 bezptatny 6.17

do limitu !
Dexamethasonum Demezon, tabl., 1 mg 05909991389178 | 23,22 24,38 30,86 29,99 ryczatt 4,07
Dexamethasonum Demezon, tabl., 4 mg 05909991389208 | 46,44 48,76 58,57 58,57 ryczatt 5,69
Dexamethasonum wmxmsm;mmo:m Krka, tabl., 4 | 55009991393984 | 46,98 49,33 59,14 | 59,14 ryczatt 5,69
Dexamethasonum m;wxmamgao:m Krka, tabl., 4| 5009991397319 | 48,38 50,8 60,61 | 59,97 ryczatt 6,33
Dexamethasonum wmxmamgmmo:m KRKA, tabl., 4| 15009991297480 | 50,54 53,07 62,88 | 59,97 ryczatt 8,6
Dexamethasonum wmxmam;mmo:m KRKA, tabl., 8 | 15009991297633 | 101,09 106,14 119,95 | 119,95 ryczatt 11,38
Dexamethasonum Pabi-Dexamethason, tabl., 1 mg | 05904374007854 | 16,96 17,81 21,96 14,99 ryczatt 10,17
Dexamethasonum ”mg-omxmsﬂjmmo:_ tabl., 500 | h5004374007861 | 8,48 8,9 11,39 |7,5 ryczatt 7,09
Ciprofloxacinum Ciphin 500, tabl. powl., 500 mg | 05909990499113 | 7,56 7,94 10,09 7,35 50% 6,42
Ciprofloxacinum Ciprinol, tabl. powl., 250 mg 05909990066414 | 5,39 5,66 6,76 3,67 50% 4,93
Ciprofloxacinum Ciprinol, tabl. powl., 500 mg 05909990066216 | 7,88 8,27 10,42 7,35 50% 6,75
Ciprofloxacinum Cipronex, tabl. powl., 250 mg 05909990308514 | 5,39 5,66 6,76 3,67 50% 4,93
Ciprofloxacinum Cipronex, tabl. powl., 500 mg 05909990334964 | 7,94 8,34 10,49 7,35 50% 6,82




Numer GTIN lub .. | Poziom od- ;2
inny kod jedno- i Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ¢ ptatnosci <<<mo_a.o.u..n g
. L. . % dowa limitu fi- ptaty swiad-
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps
- cena . nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- Zbvtu brutto liczna nia
dukt yt
Ciprofloxacinum Cipropol, tabl. powl., 250 mg 05909990308712 | 5,18 5,44 6,54 3,67 50% 4,71
Ciprofloxacinum Cipropol, tabl. powl., 500 mg 05909990729012 | 7,88 8,27 10,42 7,35 50% 6,75
Ciprofloxacinum wﬂxmns 250, tabl. powl., 250 | 5909991033514 | 5,18 5,44 6,54 3,67 50% 4,71
Ciprofloxacinum ﬂMxmn_: 500, tabl. powl., 500 | 5009991033613 | 7,83 8,22 10,37 | 7,35 50% 6,7
Amoxicillinum + Amoksiklav, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ - powt., 05909990081912 | 13,72 14,41 18,35 15,02 50% 10,84
500+125 mg
cum
Amoxicillinum + | oy ciklav, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ - powt., 05909991322939 | 17,28 18,14 23,84 23,84 50% 11,92
875+125 mg
cum
Amoxicillinum + .
Acidum clavulani- | Amoksiklav, tabl. powl., 05909991250324 | 18,85 19,79 25,49 | 25,49 50% 12,75
875+125 mg
cum
Amoxicillinum + .
Acidum clavulani- | Amoksiklav, tabl. powl., 05902023777837 | 18,85 19,79 25,49 | 25,49 50% 12,75
875+125 mg
cum
Amoxicillinum + Amoksiklav, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ - powt., 05909991243319 | 19,44 20,41 26,11 26,11 50% 13,06
875+125 mg
cum
Amoxicillinum + Amoksiklav, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ - powt., 05909990411115 | 23,00 24,15 29,85 26,29 50% 16,71
875+125 mg
cum
Amoxicillinum + Amoksiklav, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ - powt., 05909991417871 | 28,19 29,60 36,67 36,67 50% 18,34

cum

875+125 mg




Numer GTIN lub .. | Poziom od- : :
inny kod jedno- i Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ¢ ptatnosci <<<mo_ﬁ.o.u..n g
. L. sl dowa limitu fi- ptaty swiad-
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps
A cena . nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- Zbvtu brutto liczna nia
dukt yt
Amaxicillinum + Amoksiklav, tabl. powl
Acidum clavulani- , tabl. powt., 05909991012960 | 32,40 34,02 41,09 37,55 50% 22,32
875+125 mg
cum
Amoxicillinum +
Acidum clavulani- wdaﬁm? tabl. powl., 5004125 | 5009991284220 | 11,02 11,57 15,51 15,02 50% 8,00
cum 8
Amoxicillinum +
Acidum clavulani- wdaﬁm? tabl. powl., 8754125 | 5009991284237 | 17,28 18,14 23,84 | 23,84 50% 11,92
cum 8
Amoxicillinum + :
Acidum clavulani- | Auglavin PPH, tabl. powl., 05903060615922 | 11,65 12,23 16,17 | 15,02 50% 8,66
500+125 mg
cum
Amoxicillinum + .
Acidum clavulani- | Augtavin PPH, tabl. powd., 05903060615953 | 20,40 21,42 27,12 | 26,29 50% 13,98
875+125 mg
cum
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- s e LA P00y 05909990064120 | 10,26 10,77 14,01 11,27 50% 8,38
250+125 mg
cum
Amexicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- s ! - PoWL., 05909991424084 | 10,58 1,11 15,05 15,02 50% 7,54
500+125 mg
cum
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- s ! - POWL., 05909997219684 | 11,99 12,59 16,53 15,02 50% 9,02
500+125 mg
cum
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- s ! - Powt., 05909997199702 | 12,85 13,49 17,43 15,02 50% 9,92

cum

500+125 mg




Numer GTIN lub .. | Poziom od- ;2
inny kod jedno- M_Mﬂwm. Cena hur- | Cena w_,\_._&_dm.w..__nw_m.n ptatnosci M,“w”m_wﬁ”hw
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku zZnacznie iden- towa deta- oY
A cena 3 nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- zbytu brutto liczna nia
dukt
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- momimm 3_ - Powt., 05909990368235 | 13,39 14,06 18,00 15,02 50% 10,49
cum s
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- mum+ 125 3“ s POln 05909997230740 | 19,66 20,64 26,34 26,29 50% 13,20
cum g
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- mwmimm 3“ % POfle 05909997198385 | 20,95 22,00 27,70 26,29 50% 14,56
cum g
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- mum+ 125 :..“ s POl 05909991209483 | 20,95 22,00 27,70 26,29 50% 14,56
cum g
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- mumimm 3_ % ROl 05909997230542 | 20,95 22,00 27,70 26,29 50% 14,56
cum S
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- mum+ 125 3_ « PRy 05909991248949 | 21,01 22,06 27,76 26,29 50% 14,62
cum g
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- mumiwm 3_ u PRy 05909997217345 | 21,05 22,10 27,80 26,29 50% 14,66
cum s
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- mumiwm 3_ - Powt., 05909990717521 | 24,14 25,35 31,05 26,29 50% 17,91
cum s
Amoxicillinum + Augmentin, tabl. powl
Acidum clavulani- s ¢ - Powt., 05909991093990 | 29,03 30,48 37,55 37,55 50% 18,78

cum

875+125 mg




Numer GTIN lub .. | Poziom od- : :
inny kod jedno- L Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ¢ ptatnosci <<<mo_ﬁ.o.u..n g
. L. sl dowa limitu fi- ptaty swiad-
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps
——_— cena z nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- SEt brutto liczna nia
dukt yt
Amaxicillinum + Co-amoxiclav Bluefish, tabl
Acidum clavulani- ! ’ 05909990744848 | 19,17 20,13 25,83 25,83 50% 12,92
cum powl., 875+125 mg
Amaxicillinum + Hiconcil combi, tabl. powl
Acidum clavulani- ! - Powt., 05909991233525 | 11,88 12,47 16,41 15,02 50% 8,90
500+125 mg
cum
Amoxicillinum + Hiconcil combi, tabl. powl
Acidum clavulani- ! - powt., 05909991233624 | 20,79 21,83 27,53 26,29 50% 14,39
875+125 mg
cum
Amoxicillinum +
Acidum clavulani- Wm:_mn. tabl. powl., 875+125 05909991441517 | 19,17 20,13 25,83 | 25,83 50% 12,92
cum 8
Amoxicillinum +
Acidum clavulani- ”,_ms_mp tabl. powl., 875+125 05909991444440 | 26,73 28,07 35,14 | 35,14 50% 17,57
cum 8
Amoxicillinum + Polamoklav, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ : v 05909991392772 | 19,66 20,64 26,34 26,29 50% 13,20
875+125 mg
cum
Amoxicillinum +
Acidum clavulani- w:maon_ms tabl. powl., 875+125 | 5009991423513 | 18,04 18,94 24,64 | 24,64 50% 12,32
cum s
Amoxicillinum +
Acidum clavulani- m,_maon_ms tabl. powl., 875+125 | 15909991042073 | 20,95 22,00 27,70 | 26,29 50% 14,56
cum s
Amoxicillinum +
Acidum clavulani- | Ramoclav, tabl. powl., 875+125 | 5609991423520 | 27,05 28,40 3570 | 35,70 50% 17,85

cum

mg




Numer GTIN lub .. | Poziom od- : :
inny kod jedno- i Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ¢ ptatnosci <<<mo_ﬁ.o.u..n g
. L. . % dowa limitu fi- ptaty swiad-
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps
L cena . nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- Zbvtu brutto liczna nia
dukt yt
Amoxicillinum +
Acidum clavulani- Wm:an_ms tabl. powl., 875+125 | 5009991042080 | 30,46 31,98 39,28 | 39,28 50% 19,64
cum g
Amaxicillinum + Taromentin, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ - POWL, 05909990430628 | 13,34 14,01 17,95 15,02 50% 10,44
500+125 mg
cum
Amoxicillinum + Taromentin, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ - POWL., 05909990430611 | 19,87 20,86 26,01 22,53 50% 14,75
500+125 mg
cum
Amoxicillinum + Taromentin, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ - PoWL., 05909991087715 | 23,00 24,15 29,85 26,29 50% 16,71
875+125 mg
cum
Amoxicillinum + Taromentin, tabl. powl
Acidum clavulani- ’ - POWL, 05904016012444 | 30,60 32,13 39,43 39,43 50% 19,72
875+125 mg
cum
Ibuprofenum wﬂﬁuﬂmms Hasco, kaps. migkkie, | 5909900853540 | 5,17 5,43 6,85 4,5 ryczatt 5,55
Ibuprofenum Ibuproten Polfarmex, tabl, 5909990830732 | 5,17 5,43 6,85 4,5 ryczatt 5,55
powl., 200 mg
Ibuprofenum Ibuprofen-pabi, tabl. drazo- 5909990132928 | 5,17 5,43 6,85 4,5 ryczatt 5,55
wane, 200 mg
. DicloDuo, kaps. o zmodyfikowa-
Diclofenacum o 5909990752010 10,96 11,51 14,41 10,13 50% 9,35
nym uwalnianiu, 75 mg
Diclofenacum Naklofen Duo, kaps. o zmodyfi- | 5o09090487714 | 6,7 7,04 9,14 6,76 50% 5,76
kowanym uwalnianiu, 75 mg
Diclofenacum Olfen 75 SR, tabl. powl. o prze- | 5000900974127 | 11,45 12,02 14,92 | 10,13 50% 9,86

dtuzonym uwalnianiu, 75 mg




Numer GTIN lub .. | Poziom od- : :
inny kod jedno- i Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ¢ ptatnosci <<<mo_ﬁ.o.u..n g
. L. . % dowa limitu fi- ptaty swiad-
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps
L cena . nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- Zbvtu brutto liczna nia
dukt yt
Diclofenacum Olfen Uno, tabl. o zmodyfike- | 5649990457120 | 16,96 17,81 22,51 | 20,27 50% 12,38
wanym uwalnianiu, 150 mg
Diclofenacum Olfen UNO, tabl. o zmodyfiko- | 5959990457137 | 22,68 23,81 3,11 | 31,11 50% 15,56
wanym uwalnianiu, 150 mg
Ketoprofenum Bi-Profenid, tabl. o zmodyfiko- | 5909990412112 | 9,49 9,96 12,59 | 9,01 50% 8,09
wanym uwalnianiu, 150 mg
Ketoprofenum Febrofen, kaps. o przedtuzonym | 5609990413317 | 13,92 14,62 17,96 12,01 50% 11,96
uwalnianiu, 200 mg
Ketonal DUO, kaps. o przedtu-
Ketoprofenum Zzonym uwalnianiu, twarde, 150 | 5909990064694 | 16,85 17,69 21,32 13,51 50% 14,57
mg
Ketoprofenum wmmssm_ forte, tabl. powl., 100 | 5959990046485 | 11,34 11,91 14,54 | 9,01 50% 10,04
Ketoprofenum qmwoﬁwoﬁms-mm kaps. twarde, | 5900990794553 | 5,75 6,04 7,94 6 50% 4,94
Ketoprofenum Profenid, tabl. powl., 100 mg 5909990760718 | 8,64 9,07 1,7 9,01 50% 7,2
Ketoprofenum Refastin, tabl. powl., 100 mg 5909990675593 | 10,99 11,54 14,18 9,01 50% 9,68
Naproxenum Anapran, tabl. powl., 275 mg 5909990615438 | 7,56 7,94 9,5 4,95 50% 7,03
Naproxenum Anapran, tabl. powl., 275 mg 5909990948536 16,74 17,58 21,43 14,86 50% 14
Naproxenum Anapran, tabl. powl., 550 mg 5909990624515 15,12 15,88 18,73 9,91 50% 13,78
Naproxenum Anapran, tabl. powl., 550 mg 5909990948543 33,48 35,15 41,17 29,72 50% 26,31
Naproxenum wsmmna: EC, tabl. dojel., 250 | 5909091054991 | 14,57 15,3 18,93 | 13,51 50% 12,18
Naproxenum w,wm_:m: EC, tabl. dojel., 500 | 5900091055066 | 29,42 30,89 36,59 | 27,02 50% 23,08
Naproxenum Apo-Napro, tabl., 250 mg 5909990661404 | 8,05 8,45 10,55 6,76 50% 7,17
Naproxenum Apo-Napro, tabl., 250 mg 5909990661435 | 22,57 23,7 28,4 20,27 50% 18,27




Numer GTIN lub .. | Poziom od- i
inny kod jedno- i Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ¢ ptatnosci <<<mo_a.o.u..n g
. L. . % dowa limitu fi- ptaty swiad-
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps
N . cena N nansowa- ﬂN@:._O_U._O_..n<
tyfikujacy pro- Zbvtu brutto liczna nia
dukt yt
Naproxenum Apo-Napro, tabl., 500 mg 5909990661442 16,09 16,89 20,52 13,51 50% 13,77
Naproxenum m:mw_mmms Forte, tabl. powl., 550 | 5909991023782 | 5,4 5,67 7,23 4,95 50% 4,76
Naproxenum ﬂw_mmms Forte, tabl. powl., 550 | 5609991023799 | 10,8 11,34 14,19 | 9,91 50% 9,24
Naproxenum u,mm_mmms Forte, tabl. powl., 530 | 5909991023805 | 16,2 17,01 20,86 | 14,86 50% 13,43
Naproxenum u,_mm.._mmms Forte, tabl. powl., 550 | 5969991023836 | 32,4 34,02 40,04 | 29,72 50% 25,18
Naproxenum Napritum, tabl., 250 mg 5909991292492 | 5,62 5,9 8 6,76 50% 4,62
Naproxenum Napritum, tabl., 500 mg 5909991292720 10,85 11,39 15,02 13,51 50% 8,27
Naproxenum u,_wuaxm: 250 Hasco, tabl., 250 | 5969991040529 | 8,07 8,47 10,57 | 6,76 50% 7,19
Naproxenum um@axm: 250 Hasco, tabl., 250 | 5909991040536 | 13,45 14,12 17,28 11,26 50% 11,65
Naproxenum u,_wuaxmg 500 Hasco, tabl., 500 | 599990644179 | 8,07 8,47 10,57 | 6,76 50% 7,19
Naproxenum um@axm: 500 Hasco, tabl., 300 | 5609990644186 | 14,58 15,31 18,94 | 13,51 50% 12,19
Naproxenum u,_wnaxmz Genoptim, tabl., 250 | 5909991390099 | 5,78 6,07 8,17 6,76 50% 4,79
Naproxenum ﬂm%_,oxm: Genoptim, tabl., 500 | 5609991390143 | 11,56 12,14 15,77 | 13,51 50% 9,02
Naproxenum ﬂwnaxms Polfarmex, tabl., 250 | 5900990860692 | 7,94 8,34 10,44 | 6,76 50% 7,06
Naproxenum Naproxen Polfarmex, tabl., 250 | 5909990466726 | 14,03 14,73 17,89 | 11,26 50% 12,26

mg




Numer GTIN lub

Poziom od-
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Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps

N . cena N nansowa- nN@:._O_U._O_..n<
tyfikujacy pro- Zbvtu brutto liczna nia
dukt yt

Naproxenum uﬂwnaxm: Polfarmex, tabl., 500 | 5909990466818 | 11,45 12,02 14,65 | 9,01 50% 10,15

Naproxenum u,m%axm: Polfarmex; tabl., 300 | 5909990860685 | 15,01 15,76 19,39 | 13,51 50% 12,64

Oxycodonum Accordeon, tabl. o przediuzo- | 5909991750850 | 38,88 40,82 48,67 | 41,49 ryczatt 10,38
nym uwalnianiu, 10 mg

Oxycodonum Accordeon, tabl. o przediuzo- | 5409991750874 | 69,98 73,48 85,11 82,97 ryczatt 5,34
nym uwalnianiu, 20 mg

Oxycodonum OxyContin, tabl. o przedtuzo- | 5409990643943 | 37,79 39,68 47,53 41,49 ryczatt 9,24
nym uwalnianiu, 10 mg
OxyContin, tabl. o przedtuzo-

Oxycodonum o 5909990644001 72,44 76,06 87,69 82,97 ryczatt 7,92
nym uwalnianiu, 20 mg

Oxycodonum OxyContin, tabl. o przediuzo- | 5909990644025 | 144,63 151,86 167,49 | 165,94 ryczatt 4,96
nym uwalnianiu, 40 mg

Oxycodonum OxyContin, tabl. o przediuzo- | 5909990643905 | 25,97 27,27 32,34 | 20,74 ryczatt 14,8
nym C,Z.m._:_m::.\_. 5 mg

Oxycodonum OxyContin, tabl. o przediuzo- | 5549900644049 | 289,87 304,36 323,98 | 323,98 ryczatt 6,83
nym uwalnianiu, 80 mg

Oxycodonum Oxydolor, tabl. o przediuzonym | 5409990839643 | 33,98 35,68 43,53 41,49 ryczatt 5,24
uwalnianiu, 10 mg

Oxycodonum Oxydolor, tabl. o przediuzonym | 5509990839780 | 67,95 71,35 82,97 | 82,97 ryczatt 3,2
uwalnianiu, 20 mg
Oxydolor, tabl. o przedtuzonym

Oxycodonum . 5909990840038 135,91 142,71 158,34 158,34 ryczatt 3,41
uwalnianiu, 40 mg
Oxydolor, tabl. o przedtuzonym

Oxycodonum .2 5909990839469 | 16,99 17,84 22,91 20,74 ryczatt 5,37
uwalnianiu, 5 mg

Oxycodonum Oxydolor, tabl. o przediuzonym | 5950090840182 | 271,81 285,40 305,03 | 305,03 ryczatt 6,83

uwalnianiu, 80 mg




Numer GTIN lub .. | Poziom od- :
inny kod jedno- L Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ¢ ptatnosci <<<mo_a.o.u..n g
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tyfikujacy pro- brutto liczna :
zbytu nia
dukt
Oxycodonum Reltebon, tabl. o przediuzonym | 5519991184827 | 29,69 31,17 39,02 | 39,02 ryczatt 3,2
uwalnianiu, 10 mg
Oxycodonum Reltebon, tabl. o przedtuzonym | 5409991184865 | 63,44 66,61 78,24 | 78,24 ryczatt 3,2
uwalnianiu, 20 mg
Oxycodonum Reltebon, tabl. o przediuzonym | 5509991184902 | 134,48 141,20 156,83 | 156,83 ryczatt 3,41
uwalnianiu, 40 mg
Oxycodonum Reltebon, tabl. o przedtuzonym | 5409991184742 | 17,06 17,91 22,98 | 20,74 ryczatt 5,44
uwalnianiu, 5 mg
Oxycodonum Reltebon, tabl. o przedtuzonym | 5909991184940 | 280,36 | 294,38 | 314,01 | 314,01 ryczatt 6,83
uwalnianiu, 80 mg
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Oxyduo, tabletki o przediuzo- | 5948989660475 | 82,08 86,18 98,86 | 98,86 bezplatny |,
loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 10+5 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Oxyduo, tabletki o przedtuzo- | 5948789660437 | 164,70 172,94 189,62 | 189,62 bezptatny |,
loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 20+10 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Oxyduo, tabletki o przediuzo- | 5408980660449 | 329,40 | 345,87 | 366,74 | 366,74 | DEZPRY 1
loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 40+20 mg do limitu
dum
929.&02. hydro- . .
chloridum + Na- | Oxyduo, tabletki o przediuzo- | 5540980060418 | 41,58 43,66 52,34 | 50,52 bezptatny | ; o,
loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 5+2,5 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro- Oxylaxon, tabletki o przedtuzo- 5009991381677 | 32.72 34.36 43.03 43.03 bezptatny 0
chloridum + nym uwalnianiu, 10+5 mg ! ’ ! ! do limitu




Numer GTIN lub .. | Poziom od- :
inny kod jedno- M_Mﬂw. Cena hur- | Cena w_,\_._&_dm“.__nw_m.n ptatnosci M“w”m_wﬁ”hw

Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- P

A cena : nansowa- czeniobiorcy

tyfikujacy pro- zbytu brutto liczna s
dukt

Naloxoni hydro-

chloridum

Oxycodoni hydro-

n:_o:.n_:a + Na- . Oxylaxon, _u.mc._mzc o przedtuzo- 5009991381783 | 65,45 68,72 81,40 81,40 UmN_mxm.Su\ 0

loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 20+10 mg do limitu

dum

Oxycodoni hydro-

chloridum + Na- | Oxylaxon, tabletki o przedtuzo- | gga9991331899 | 130,90 | 137,45 | 154,13 | 154,43 | Dezptatny |4

loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 40+20 mg do limitu

dum

Oxycodoni hydro-

n:_o:.aca +Na- Oxylaxon, wm_u._mﬁrd o przedtuzo- 5909991381561 18,47 19,39 25,03 25,03 UmN_.u*m.ﬂ:u\ 0

loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 5+2,5 mg do limitu

dum

Oxycodoni hydro-

nZo:.a::,. + Na- . Oxynador, .ﬁmv._mﬁx_ o przedtuzo- 5909991327958 | 39,85 41,84 50,52 50,52 Ummm*m.ﬂ:u\ 0

loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 10+5 mg do limitu

dum

Oxycodoni hydro-

nZQE:E + Na- . Oxynador, wﬁm_u._mﬁ_c o przedtuzo- 5009991327989 | 79,70 83,69 96,37 96,37 _umN_”.:m.ﬂQ 0

loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 10+5 mg do limitu

dum

Oxycodoni hydro-

nZo:.n_:_,: + Na- . Oxynador, .ﬁmv._mﬁx_ o przedtuzo- 5909991328184 | 79,70 83,69 96,37 96,37 UmN_.u*m.ﬂ:u\ 0

loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 20+10 mg do limitu

dum

Oxycodoni hydro-

chloridum + Na- | Oxynador, tabletki o przedtuzo- | 500991398714 | 159,41 | 167,38 | 184,06 | 184,06 | DEZPRUY |4

loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 20+10 mg do limitu

dum




Numer GTIN lub .. | Poziom od- :
inny kod jedno- L Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ~ ptatnosci <<<mo_ﬁ.o.u..n =
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zbytu nia
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Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Oxynador, tabletki o przedtuzo- | 5gag001398405 | 150,41 | 167,38 | 184,06 | 184,06 | DEZPatny |4
loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 40+20 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Oxynador, tabletki o przediuzo- | 5959991378435 | 318,82 334,76 355,63 | 355,63 bezptatny |
loxoni hydrochlori- | nym uwalnianiu, 40+20 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
n:_o:.n_cB + Na- . ._.mqm_:., E_u_. o przedtuzonym 5909990741366 | 82,08 86,18 98,86 98,86 Ummm*m.n:u\ 0
loxoni hydrochlori- | uwalnianiu, 10+5 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Targin, tabl. o przedtuzonym | 594009074147, | 168,26 | 176,67 | 193,35 | 193,35 | PezPlatny 4
loxoni hydrochlori- | uwalnianiu, 20+10 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Targin, tabl. o przedtuzonym 5909990741595 | 329,40 345,87 366,74 | 366,74 bezptatny |
loxoni hydrochlori- | uwalnianiu, 40+20 mg do limitu
dum
Ox<nn.ao§. hydro- . .
chloridum + Na- | Targin, tabl. o przediuZonym 5909990741878 | 43,20 45,36 54,04 | 50,52 bezptatny | 5 5,
loxoni hydrochlori- | uwalnianiu, 5+2,5 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- xmzno:m_o:. tabletki o przedtu- 5007626708127 | 39.96 41.96 50 .64 50.52 bezptatny 0.12
loxoni hydrochlori- | zonym uwalnianiu, 10+5 mg : ? ? ? do limitu ’
dum
Oxycodoni hydro- | Xanconalon, tabletki o przediu- | 5907676708134 | 79,92 83,92 96,60 | 96,60 bezptatny |
chloridum + Zzonym uwalnianiu, 10+5 mg ? ? ? ! do limitu




Numer GTIN lub

Poziom od-

inny kod jedno- L Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ~ ptatnosci <<<mox.o.u..n "
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A cena 2 nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- zbytu brutto liczna s
dukt
Naloxoni hydro-
chloridum
Oxycodoni hydro-
n:_o:.n_:a + Na- . V.Am:no:m_o:. wm_u._m_“x_ o przedtu- 5907626708141 | 79,92 83,02 96,60 96,60 UmN_mxm.Su\ 0
loxoni hydrochlori- | zonym uwalnianiu, 20+10 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Xanconalon, tabletki o przediu- | goq7¢96708158 | 159,84 | 167,83 | 184,51 |184,51 | Dezptatny 4
loxoni hydrochlori- | zonym uwalnianiu, 20+10 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Xanconalon, tabletki o przedtu- | goq7090708106 | 319,68 | 335,66 | 356,53 | 356,53 | Dezetatny |4
loxoni hydrochlori- | zonym uwalnianiu, 40+20 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
clilofidum + Na-- | Xancanalon; tabletla'o przedlt | oonzeosraator | 19,98 20,98 26,62 | 25,26 Bezptatny | 4 s
loxoni hydrochlori- | zonym uwalnianiu, 5+2,5 mg do limitu
dum
Oxycodoni hydro-
chloridum + Na- | Xanconalon, tabletki o przediu- | 5507450708110 | 39,96 41,96 50,64 | 50,52 bezplatny |, -
loxoni hydrochlori- | zonym uwalnianiu, 5+2,5 mg do limitu
dum
Buprenorphinum | Bunondol, tabl. podjezykowe, | 5909991235635 | 27,32 28,69 35,48 | 35,48 bezptatny | 4 o9
0.2 mg do limitu
Buprenorphinum | Bunondol, tabl. podjezykowe, | 5509991235647 | 27,32 28,69 35,48 | 35,48 bezplatny. | 4 g5
0.4 mg do limitu
Buprenorphinum | Melodyn 35 ug/h, system trans- | 599090038056 | 44,06 46,26 55,00 | 49,39 bezplatny | g 54
dermalny, 20 mg do limitu




Numer GTIN lub .. | Poziom od- i
inny kod jedno- M_Mﬂwm. Cena hur- | Cena w_,\_._&_dm.w..__nw_m.n ptatnosci M,“w”m_wﬁ”hw
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N . cena 0 nansowa- ﬂN@:._O_U._O_..n<
tyfikujacy pro- SEt brutto liczna nia
dukt L&
Buprenorphinum | Metodyn 52,5 pg/h, system 5909990938087 | 66,09 69,39 80,38 | 74,08 bezplatny | ¢ 4,
transdermalny, 30 mg do limitu
Buprenorphinum | Melodyn 70 ug/h, system trans- | 5959990938131 | 88,13 92,54 105,38 | 98,77 bezptatny | ¢ ¢
dermalny, 40 mg do limitu
Buprenorphinum | T2NSteC 35 pg/h, system trans- | 509900966127 | 48,08 50,48 59,31 | 49,39 bezplatny | 4 o,
dermalny, 20 mg do limitu
Buprenorphinum | 17anstec 52,5 ug/h, system 5909990966226 | 72,95 76,60 87,59 | 74,08 bezptatny | ;5 5,
transdermalny, 30 mg do limitu
Buprenorphinum | \1anstec 70 pg/h, system trans- | 509990946325 | 98,80 103,74 | 116,57 | 98,77 bezptatny | 15 g4
dermalny, 40 mg do limitu
Fentanylum Durogesic, system transder- 5909990765713 | 81,00 85,05 99,73 | 99,73 ryczatt 3,20
malny, 100 pg/h
Fentanylum Durogesic, system transder- 5909990765416 | 32,23 33,84 40,97 | 35,28 ryczatt 8,89
malny, 25 pg/h
Fentanylum Durogesic, system transder- 5909990765515 | 48,60 51,03 61,71 61,71 ryczatt 3,20
malny, 50 pg/h
Fentanylum Duragesic, system transder- 5909990765614 | 64,80 68,04 81,17 | 81,17 ryczatt 3,20
malny, 75 pg/h
Fentanylum mmw.,mwoaw tabl. podpoliczkowe, | 5649990643011 | 509,76 535,25 561,13 | 561,13 ryczatt 3,20
Fentanylum mmwmmwo_,m‘ tabl. podpoliczkowe, | 5600990643035 | 509,76 535,25 561,13 | 561,13 ryczatt 3,20
Fentanylum mwwwmwoa, tabl. podpoliczkowe, | 5400000643059 | 509,76 535,25 561,13 | 561,13 ryczatt 3,20
Fentanylum Fenta MX 100, system transder- | 5900990054695 | 108,00 | 113,40 | 128,08 | 128,08 | ryczalt 3,20
malny, 100 pg/h
Fentanylum Fenta MX 25, system transder- | 509000054589 | 27,00 28,35 35,48 | 35,28 ryczatt 3,40

malny, 25 pg/h




Numer GTIN lub .. | Poziom od- i
inny kod jedno- M_MHM Cena hur- | Cena w_,\_._&_dm.w..__nw_m.n ptatnosci M,“w”m_wﬁ”hw
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- cena towa deta- NANSOWa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- Zbvtu brutto liczna nia
dukt yt
Fentanylum Fenta MX 50, system transder- | 5509900054626 | 54,00 56,70 67,38 | 67,38 ryczatt 3,20
malny, 50 pg/h
Fentanylum Fenta MX 75, system transder- | 5409990054664 | 81,00 85,05 98,18 | 98,18 ryczatt 3,20
malny, 75 pg/h
Fentanyl Actavis, system trans-
Fentanylum dermalny, plaster, 100 pg/h 5909991204853 | 217,87 228,76 247,43 | 247,43 ryczatt 6,40
Fentanyl Actavis, system trans-
Fentanylum dermalny, plaster, 100 pg/h 5909990000098 108,22 113,63 128,31 128,31 ryczatt 3,20
Fentanylum Fentanyl Actavis, system trans- | 5900991904822 | 56,14 58,95 69,63 | 69,63 ryczatt 3,20
dermalny, plaster, 25 pg/h
Fentanylum Fentanyl Actavis, system trans- | 5909991704839 | 109,78 | 115,27 | 129,95 | 129,95 | ryczatt 3,20
dermalny, plaster, 50 pg/h
Fentanylum Fentanyl Actavis, system trans- | 5969090000050 | 54,54 57,27 67,95 | 67,95 ryczatt 3,20
dermalny, plaster, 50 pg/h
Fentanylum Fentanyl Actavis, system trans- | 5909061904846 | 163,26 | 171,42 | 188,55 | 188,55 | ryczatt 4,80
dermalny, plaster, 75 pg/h
Fentanylum Fentanyl Actavis, system trans- | 5609990000081 | 80,78 84,82 97,95 | 97,95 ryczatt 3,20
dermalny, plaster, 75 pg/h
Fentanylum Instanyl, aerozol do nosa, roz- | 5900990699735 | 361,12 379,18 400,85 | 400,85 ryczatt 3,20
twor, 100 pg/dawke
Fentanylum Instanyl, aerozol do nosa, roz- | 5969090699889 | 734,15 770,86 801,69 | 801,69 ryczatt 3,20
twor, 200 pg/dawke
Fentanylum Instanyl, aerozol do nosa, roz- | 5on9090599643 | 174,60 183,33 200,41 | 200,41 ryczatt 3,20
twor, 50 pg/dawke
Matrifen 100 mikrogramow/go-
Fentanylum dzine system transdermalny, 5909990043330 | 117,72 123,61 138,29 138,29 ryczatt 3,20

system transdermalny, 100 pg/h




Numer GTIN lub .. | Poziom od- : :
inny kod jedno- L Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ¢ ptatnosci <<<mo_ﬁ.o.u..n g
. L. sl dowa limitu fi- ptaty swiad-
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps
o cena s nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- SEt brutto liczna nia
dukt Y
Matrifen 12 mikrogramow/go-
Fentanylum dzine system transdermalny, 5909990043163 | 14,13 14,84 19,31 16,93 ryczatt 5,58
system transdermalny, 12 pg/h
Matrifen 25 mikrogramow/go-
Fentanylum dzine system transdermalny, 5909990043279 | 29,43 30,90 38,03 35,28 ryczatt 5,95
system transdermalny, 25 pg/h
Matrifen 50 mikrogramow/go-
Fentanylum dzine system transdermalny, 5909990043385 | 58,86 61,80 72,48 70,55 ryczatt 5,13
system transdermalny, 50 pg/h
Matrifen 75 mikrogramow/go-
Fentanylum dzine system transdermalny, 5909990043224 | 88,29 92,70 105,83 105,83 ryczatt 3,20
system transdermalny, 75 pg/h
Fentanylum PecFent, aerozol do nosa, roz- | 5949990955503 | 139,68 146,66 162,49 | 162,49 ryczatt 3,20
twor, 100 pg/dawke
Fentanylum PecFent, aerozol do nosa, roz- | 5g49990955577 | 584,93 614,18 641,36 | 641,36 ryczatt 3,20
twor, 100 pg/dawke
Fentanylum PecFent, aerozol do nosa, roz- | 5o00990955541 | 139,68 146,66 162,49 | 162,49 ryczatt 3,20
twor, 400 pg/dawke
Fentanylum PecFent, aerozol do nosa, roz- | 5449990955558 | 584,93 614,18 641,36 | 641,36 ryczatt 3,20
twor, 400 pg/dawke
Fentanylum %Mw_wwmsr tabl. podjezykowe, | 5900991074647 | 547,56 574,94 601,78 | 601,21 ryczatt 3,77
Fentanylum ,N\Mw_ﬂwa, tabl. podjezykowe, | 5950091074685 | 547,56 574,94 601,78 | 601,21 ryczatt 3,77
Fentanylum me_ﬂmm:r tabl. podjezykowe, | 5009991074739 | 547,56 574,94 601,78 | 601,21 ryczatt 3,77
Fentanylum Vellofent, tabl. podjezykowe, | 5000901074777 | 547,56 574,94 601,78 | 601,21 ryczatt 3,77

533 g




Numer GTIN lub .. | Poziom od- : :
inny kod jedno- Urze- Cena hur- | Cena éﬁoxo.m ¢ ptatnosci <<<mo_ﬁ.o.u..n e
. L. sl dowa limitu fi- ptaty swiad-
Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps
——_— cena z nansowa- czeniobiorcy
tyfikujacy pro- zbytu brutto liczna nia
dukt
Fentanylum Mw_ﬁm:r tabl. podjezykowe, | 5609991074593 | 547,56 574,94 601,78 | 601,21 ryczatt 3,77
Fentanylum MMM_N__M_? tabl. podjezykowe, | 5909991074821 | 547,56 574,94 601,78 | 601,21 ryczatt 3,77
Diphereline SR 11,25 mg, pro-
szek i rozpuszczalnik do sporza-
Triptorelinum dzania zawiesiny o Uﬂm&cwo- 05909990894413 559,44 587,41 612,67 563,14 ryczatt 59,13
nym uwalnianiu do wstrzyki-
wan, 11.25 mg
Diphereline SR 3,75, proszek i
. . rozpuszczalnik do sporzadzania
Triptorelinum zawiesiny o przedtuzonym uwal- | 0590990486915 270,00 283,50 299,94 175,20 ryczatt 127,94
nianiu do wstrzykiwan, 3.75 mg
Eligard 22,5 mg, proszek i roz-
. puszczalnik do sporzadzania
Leuprorelinum roztworu do wstrzykiwan, 22.5 05909990075751 598,18 628,09 653,34 563,14 ryczatt 99,80
mg
Eligard 45 mg, proszek i roz-
. puszczalnik do sporzadzania
Leuprorelinum roztworu do wstrzykiwan, 45 05909990634057 1128,73 1185,17 1223,19 | 1126,29 ryczatt 116,10
mg
Eligard 7,5 mg, proszek i roz-
. puszczalnik do sporzadzania
Leuprorelinum roztworu do wstrzykiwan, 7.5 05909990075768 255,73 268,52 285,27 187,71 ryczatt 100,76
mg
Leuprorelinum Leuprostin, implant, 3.6 mg 05909990836246 190,08 199,58 216,33 187,71 ryczatt 31,82
Leuprorelinum Leuprostin, implant, 5 mg 517,21 543,07 568,33 563,14 ryczatt 14,79

05909990836277




Numer GTIN lub

Poziom od-

inny kod jedno- M_Mﬂw. Cena hur- | Cena w_,\_._v.\_dm.w..__nw_u.n ptatnosci M,“wmm_wﬂ”muw-

Substancja czynna | Nazwa postac i dawka leku znacznie iden- towa deta- s ps
N . cena . nansowa- nN@:._O_U._O_..n<

tyfikujacy pro- zbytu brutto liczna nia

dukt
Leuprorelinum m_m_quﬂxmu uswﬂmasw wamp.- 05906720536582 | 49572 520,51 545,77 | 545,77 ryczatt 9,60
Goserelinum Awmwmﬁ_m_wp implant w amp. -strz., 05909991256210 | 47736 | 501,23 | 52564 | 52560 | ryczalt 9,00
Goserelinum wzmmm__%o“ implant w amp. -strz., 05500901256107 | 151,20 | 158,76 | 175,20 | 17520 | ryczatt 3,20
Goserelinum mﬁwwamﬁ_wﬁwn_ma wamp.- 0500999133564 | 151,20 158,76 175,20 | 175,20 ryczatt 3,20
Goserelinum mﬂwwamﬂmm_.ww implant w amp.- 05009991335505 | 453,60 476,28 500,69 | 500,69 ryczatt 8,96
Goserelinum wNM_w_,_aMx“ implant podskorny, 059099900Es | 23220 243,81 260,25 | 175,20 ryczatt 88,25
Goserelinum Awowmmmn LA, implant podskorny, 059099007a3515: | 73563 812,31 836,72 | 525,60 ryczatt 320,08




2.2Wyniki dla punktéow koncowych raportowanych
przez pacjentow

Wyniki dla punktow koncowych raportowanych przez pacjentow w formie tabelarycznej
przedstawiono ponizej.

Tab. 3. Wyniki dla punktéw koncowych raportowanych przez pacjentéw.

Domena Olaparyb BSC
Catkowity wynik FACT-P -5,2 (SD=2,6) -9,7 (SD=3,5)
TOI -3,4 (SD=2,1) -6,9 (SD=2,8)
PWB -2,2 (5D=0,9) -2,9 (5D=1,2)
FWB -1,3 (SD=0,7) -2,2 (5D=1,0)
PCS 0,2 (SD=0,8) -1,7 (SD=1,1)
FAPSI-6 0,2 (SD=0,6) -1,2 (SD=0,8)

FACT-P — kwestionariusz funkcjonalnej oceny terapii nowotworéw (ang. Functional Assessment of
Cancer Therapy - Prostate); FAPSI-6 — 6-punktowa ocena funkcjonalna terapii raka - wskaznik za-
awansowanych objawodw ze strony prostaty (ang. 6-item Functional Assessment of Cancer Therapy
- Advanced Prostate Symptom Index); FWB — Wynik funkcjonalnego dobrostanu (ang. functional
wellbeing); PCS — Wynik w podskali raka prostaty (ang. prostate cancer subscale); PWB — Wynik
dobrego samopoczucia fizycznego (ang. physical Well-being); SD — odchylenie standardowe; TOI
— wskaznik wynikow badania (ang. Trial outcome index);

2.3Komunikaty bezpieczenstwa

Komunikat URPL

Na stronie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych odnaleziono komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia, dotyczacy
preparatu Lynparza® (olaparyb) [URPL].

W dokumencie zawarto nastepujace informacje do osdb wykonujacych zawod medyczny:

e Produkt leczniczy LYNPARZA (olaparyb) w postaci tabletek zostat dopuszczony do ob-
rotu przez Komisje Europejska dn. 22 lutego 2018 .

e LYNPARZA kapsutki twarde i tabletki powlekane nie moga byc uzywane zamiennie
w oparciu o przeliczenie dawki miligram do miligrama z uwagi na roznice w dawko-
waniu i biodostepnosci kazdej z tych postaci farmaceutycznych.

e Aby uniknac¢ btedow medycznych, lekarze przepisujacy lek powinni na kazdej recep-
cie okresli¢ postac farmaceutyczng i dawkowanie LYNPARZA, a farmaceuci powinni
zapewnic, ze pacjentom jest wydawana wtasciwa postac farmaceutyczna i dawka.

» Nalezy poinstruowac pacjentow o prawidtowej dawce przepisanych im kapsutek lub
tabletek, ktore powinni przyjmowac. Wszystkim pacjentom, przestawianym z kapsu-
tek na tabletki (lub odwrotnie) nalezy wyttumaczyc, jakie sa roznice w dawkowaniu
w miligramach dla kazdej z tych postaci farmaceutycznych leku.



Komunikat EMA

Na stronie EMA odnaleziono komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia, doty-
czacy preparatu Lynparza® (olaparyb):

Lynparza: ostrzezenie, ze tabletki sg stosowane w innych dawkach niz kapsutki.

Istnieje ryzyko btedu medycznego, jesli forma i dawkowanie nie sa wyraznie okreslone na
receptach.

Informuje sie pracownikow stuzby zdrowia, Zze nowa postac tabletki leku przeciwnowotwo-
rowego Lynparza (olaparyb) jest stosowana w innych dawkach niz istniejace kapsutki. Nowe
tabletki sa dostepne w dwoch dawkach: 100 i 150 mg.

Zalecana dawka dla nowych tabletek wynosi 300 mg dwa razy na dobe, podczas gdy zwykle
stosowana dawka kapsutek to 400 mg dwa razy na dobe. Nizsze dawki dla pacjentow do-
swiadczajacych skutkow ubocznych rowniez nie sa takie same dla obu postaci (patrz tabela
ponizej). W wigkszosci przypadkow pacjenci przyjma mniej tabletek niz kapsutek.

Ze wzgledu na te roznice istnieje zwiekszone ryzyko, ze lek spowoduje dziatania niepoza-
dane lub nie bedzie dziatat prawidtowo, jesli pacjenci niewtasciwie przyjma jedna postac
zamiast drugiej.

Osoby wystawiajace recepte powinny okreslic forme i dawke leku Lynparza na kazdej recep-
cie, a farmaceuci powinni zadbac o wydanie odpowiedniej formy.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni rowniez wyjasni¢ pacjentom przechodzacym z kapsutek
na tabletki (lub odwrotnie), ze dawki w miligramach sa rdzne, a liczba przyjmowanych ta-
bletek bedzie inna niz liczba kapsutek. Pracownicy stuzby zdrowia w UE otrzymaja pismo z
dalszymi informacjami.

Tab. 4 Dawkowanie poszczegdlnych postaci preparatu Lynparza.

Jak wystawiac recepte na preparat Lynparza* ‘

Kapsutki (50 mg) Tabletki (100 i 150 mg)

Zalecana dawka 400 mg (8 kapsutek) dwa razy | 300 mg (2 x tabletka 150 mg)
dziennie dwa razy dziennie

Poczatkowa redukcja dawki** 200 mg (4 kapsutki) dwa razy 250 mg (1 x tabletka 150 mg +
dziennie 1 x tabletka 100 mg) dwa razy

dziennie

Dalsza redukcja dawki 100 mg (2 kapsutki) dwa razy 200 mg (2 x tabletka 100 mg)

dziennie dwa razy dziennie

* Kapsutki sa przyjmowane bez jedzenia; tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedze-
nia.

** Dawki moga by¢ zmniejszone w przypadku pacjentéw, u ktorych wystepuja dziatania niepoza-
dane (wiecej informacji znajduje sie w ulotce leku).

Whnioskodawca pragnie podkreslic, ze oba odnalezione komunikaty (URPL i EMA) dotyczg
ryzyka btedow medycznych wynikajacych z innego dawkowania produktu Lynparza w po-
staci kapsutek i innego dawkowania produktu Lynparza w postaci tabletek i dotyczy to w
duzej mierze leczenia nawrotowego raka jajnika, gdzie zarejestrowane sg obie formu-
lacje olaparybu (tj. tabletkowa i kapsutkowa). W leczeniu raka prostaty zarejestrowang



postacia olaparybu sa wytacznie tabletki, stad ryzyko pomytki w tym wskazaniu jest nie-
wielkie.

Zgodnie z komunikatem z dnia 3 listopada 2021 r. firma AstraZeneca planuje zaprzestac
wprowadzania do obrotu produktu Lynparza w postaci kapsutek, co przyczyni sie do wy-
eliminowania tego ryzyka w przysztosci.

Zrodto: https: //www.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20LYNPARZA%2050mg%2003.11.2021. pdf




3 Analiza ekonomiczna

3.1Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych

3.1.1PBAC 2021

W listopadzie 2021 roku ponownie wnioskowano o refundacje olaparybu w leczeniu celowa-
nym dorostych pacjentow z przerzutowym rakiem prostaty opornym na kastracje z obecno-
scig mutacji w genach BRCA1/2. Pierwszy wniosek zostat rozpatrzony przez PBAC i MSAC w
marcu 2021 roku, podstawie m.in. analizy kosztow-uzytecznosci (CUA) w porownaniu z abi-
rateronem lub enzalutamidem jako nowymi lekami hormonalnymi (NHA) [PBAC 2021a].

Kluczowg zmiang w ponownie przedtozonym wniosku w listopadzie 2021 roku byto wyzna-
czenie opieki standardowej (50C) sktadajacej sie z najlepszej opieki wspomagajacej (BSC) i
kabazytakselu (w stosunku 75:25) jako komparatorow zamiast wyboru przez lekarza nowego
leku hormonalnego (NHA) wyznaczonego jako komparator we wniosku z marca 2021 roku. W
ponownie ztozonym wniosku uwzgledniono takze szereg wczesniejszych zastrzezen dotycza-
cych modelu ekonomicznego.

PBAC uprzednio zalecit, aby przy ponownym sktadaniu wniosku uwzglednic istotng niepew-
nos¢ dotyczaca efektu leczenia w odniesieniu do przezycia catkowitego (0S), zastosowana
w modelu. W modelu przedstawionym w poprzednim zgtoszeniu zastosowano HR dla OS
o wartosci znacznie nizszej niz po korekcie (HR=0,28 vs. HR=0,37). Wartosc ta pozostata nie-
zmieniona dla porownania z BSC (75% chorych), z kolei w poréwnaniu z kabazytakselem (25%
chorych) zastosowano HR rowny 0,34. Uznajac niepewnosc zwigzang z porownaniem olapa-
rybu i kabazytakselu, w odpowiedzi udzielonej przed PBAC zaproponowano zastosowanie
wazonego HR wynoszacego 0,30 dla catego ramienia SoC.

Wigkszos¢ wynikow analizy CUA zataczonych we wnioskach pozostaje niejawna, jednak jak
raportowano w listopadowej odpowiedzi udzielonej przed PBAC ICER dla scenariusza
uwzgledniajacego zalecane zmiany w modelu ekonomicznym oraz przy obnizonej cenie ola-
parybu wynosit 45 000 USD/QALY do <55 000USD/QALY. PBAC zauwazyt, ze zastosowanie HR
rownego 0,37 dla catego ramienia SoC zwiekszyto wartosc ICER od mniej niz 55 000 USD/QALY
do <75 000 USD/QALY. Poprzednio PBAC uznat, iz wtasciwym horyzontem czasowym dla ana-
lizy jest okres 5 lat. W ponownej analizie zaprezentowano zas wyniki dla okresu 7,5 roku.
Zauwazono jednak, ze ICER dla horyzontu 5-letniego jest podobny do ICER dla horyzontu 7,5-
letniego [PBAC 2021b].

Podsumowujac, PBAC uznat, ze w ocenie ekonomicznej wniosku uwzgledniono szereg uprzed-
nio zidentyfikowanych obszarow niepewnosci oraz ze przy obnizonej cenie, ICER miesci sie
w akceptowalnym zakresie optacalnosci. Nadal istnieje niepewnos¢ w zakresie przyrostu OS
oraz zatozen dotyczacych diagnostyki BRCA, jednak ICER miescit sie w akceptowalnym za-
kresie dla wszystkich przedtozonych analiz wrazliwosci dla tych danych wejsciowych.

3.1.2CADTH 2021

W swojej rekomendacji dotyczacej stosowania olaparybu w leczeniu dorostych pacjentow
Z przerzutowym rakiem prostaty opornym na Kkastracje, z mutacja gendéw BRCA1/2



(germinalna i/lub somatyczna) i ATM, u ktdrych nastapita progresja po wczesniejszym lecze-
niu lekami hormonalnymi nowej generacji. Przy pierwotnie proponowanej cenie olaparybu
rownej 65,89 USD za tabletke 150 mg, catkowity koszt nabycia leku w przeliczeniu 28-dniowa
terapie jednego pacjenta wynosit 7 380 USD, a w skali roku 96 269 USD.

CADTH zaprezentowato przedtozong przez sponsora analize CUA oparta na modelu przezycia,
porownujaca olaparyb z wybranym ARAT/NHA, kabazytakselem lub docetakselem. Progresje
zdefiniowano zgodnie z obiektywnymi kryteriami rPFS. Koszty i wyniki kliniczne (tj. QALYs i
lata zycia [LYs]) modelowano w 10-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika pu-
blicznego. Skutecznosc kliniczng oparto na krzywych 0S i rPFS z badania PROfound dla ola-
parybu i wyboru ARAT/NHA przez badaczy, ktore ekstrapolowano przy uzyciu parametrycznej
analizy przezycia w celu okreslenia odsetka pacjentow w kazdym stanie zdrowia w horyzon-
cie czasowym modelu. Wspotczynniki hazardu dla kabazytakselu uzyskano z przedstawionego
przez sponsora porownania posredniego i zastosowano do krzywych rPFS i OS lekow
ARAT/NHA. Przyjeto, ze skutecznos¢ docetakselu jest rowna skutecznosci kabazytakselu.
Wartosci uzytecznosci stanu zdrowia zastosowane w modelu ekonomicznym zostaty obliczone
na podstawie modelu regresji opartego na populacji badania PROfound. CADTH zidentyfiko-
wato nastepujace kluczowe ograniczenia analizy farmakoekonomicznej przeprowadzonej
przez sponsora:

e OS dla wybranego przez badaczy ARAT/NHA jest niepewny ze wzgledu na metody
stosowane w celu uwzglednienia zmiany leczenia, ktora miata miejsce w badaniu
PROfound. W szczegolnosci zatozenie, ze osoby, ktore zmienity leczenie, uzyskatyby
taki sam efekt leczenia jak osoby, ktorym poczatkowo podawano olaparyb, moze nie
byc wtasciwe z klinicznego punktu widzenia. Ze wzgledu na brak danych klinicznych
dotyczacych przezycia catkowitego chorych, ktorzy nie zmienili leczenia w trakcie
badania PROfound (z NHA/ARAT na leczenie olaparybem), prawdziwa korzys¢ w za-
kresie OS dla pacjentdow otrzymujacych ARAT/NHA wytacznie wedtug wyboru badaczy
pozostaje nieznana;

e w przegladzie klinicznym CADTH stwierdzono, ze szacunkowa porownywalna skutecz-
nosc olaparybu w porownaniu z kabazytakselem i docetakselem jest wysoce niepewna
z powodu niejednorodnosci klinicznej miedzy badaniami;

e istnieje niepewnos¢ dotyczaca dtugoterminowej parametrycznej ekstrapolacji OS
i rPFS poza obserwowany okres badania dla olaparybu oraz wybranego przez badaczy
ARAT/NHA;

e uzytecznosci stanu zdrowia zostaty skorygowane w celu uwzglednienia dodatkowego
obnizenia wartosci uzytecznosci w zaleznosci od czasu do zgonu w ostatnim roku
przed zgonem, co mogto spowodowac podwdjne uwzglednianie obnizonych wartosci
uzytecznosci w stanie przezycia po progresji;

o catkowite koszty nabycia olaparybu i ARAT/NHA byty prawdopodobnie niedoszaco-
wane ze wzgledu na wykorzystanie przez sponsora danych dotyczacych rPFS do mo-
delowania prawdopodobienstwa przerwania leczenia;

» koszt docetakselu zostat przeszacowany, poniewaz dostepna jest postac generyczna
leku.

W zwiazku z powyzszymi watpliwosciami, CADTH przeprowadzito deterministyczna reanalize
modelu ekonomicznego, poprzez:



* wyeliminowanie niektdrych z ograniczen,

e uwzglednienie bardziej wiarygodnych klinicznie ekstrapolacji dla OS, rPFS i czasu do
przerwania leczenia,

e wykorzystanie opartych na badaniach szacunkowych uzytecznosci tylko w zaleznosci
od progresji.

W oparciu o ponowna analize CADTH, ICER dla poréwnania olaparybu z docetakselem wynosit
459 527 USD/QALY. Z analizy wynika, Zze w celu uzyskania wartosci ICER ponizej
50 000 USD/QALY, konieczne jest obnizenie ceny olaparybu o 71%. Analiza podstawowa za-
prezentowana przez CADTH opiera sie na szacunkach sponsora dotyczacych posredniego po-
rownania leczenia w stosunku do porownywalnej skutecznosci z docetakselem i kabazytak-
selem. Jak zauwazyli eksperci kliniczni CADTH, nie ma przekonywujacych dowodow pozwa-
lajacych stwierdzic, ktory z lekow (tj. olaparyb, docetaksel, kabazytaksel czy rad-223) ma
wyzsza skutecznosc. Ze wzgledu na wysoki stopien niepewnosci klinicznej, aby zapewnic
efektywnosc kosztowa przy kazdym progu efektywnosci kosztowej (ang. willingness to pay),
moze byc konieczne dalsze obnizenie ceny, tak aby olaparyb kosztowat nie wiecej niz naj-
tanszy komparator.

Dodatkowo w ramach przetestowania scenariuszy dotyczacych wdrozenia i wptywu na budzet
badanego preparatu CADTH w wariancie podstawowym wziat pod uwage korekte udziatu ola-
parybu i komparatorow w rynku oraz zmniejszenie kosztu docetakselu, co spowodowato sza-
cunkowy wzrost budzetu o 29 030 654 USD w ciagu trzech lat.

3.1.3SMC 2021

Whnioskodawca przedstawit analize oceniajaca stosowanie olaparybu w ramach petnego re-
jestracyjnego wskazania. W ramach porownania posredniego porownano olaparyb z kabazy-
takselem i docetakselem. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych docetakselu zatozono jed-
nakowa skutecznosc dla obu komparatorow (docetakselu i kabazytakselu).

W analizie zastosowano model wykorzystujacy trzy stany zdrowia: choroba stabilna (wolna
od progresji), choroba postepujaca i zgon. Wszyscy pacjenci weszli do modelu w stanie cho-
roby stabilnej. Dtugosc cyklu w modelu wynosita 1 miesiac z korekta potowy cyklu w hory-
zoncie czasowym 15 lat. Dane do modelowania liczby pacjentow w modelu pochodzity z
badania PROfound — w przypadku interwencji oraz z badania CARD w przypadku kompara-
torow. W analizie podstawowej wykorzystano statystycznie najlepiej dopasowana krzywa
rPFS (rozktad Gompertza) oraz OS (rozktad wyktadniczy — najlepiej odzwierciedlajacy kli-
nicznie wiarygodny wynik). W scenariuszu podstawowym przyjeto srednia wzgledna inten-
sywnosc dawki (RDI) zgodna z danymi z badania PROfound.

W analizie uwzgledniono koszty nabycia olaparybu i komparatorow, koszty podania, preme-
dykacji oraz pozniejszego leczenia, a takze jednorazowy koszt zwigzany z leczeniem zdarzen
niepozadanych uwzgledniony przy wprowadzaniu do modelu. Uwzgledniono rowniez koszty
badania mutacji genetycznych.

Ponizej zaprezentowano przeprowadzone w scenariuszu podstawowym analizy poréownanie
olaparybu z kabazytakselem i docetakselem (por. Tab. 5)



Tab. 5. Poréwnanie w scenariuszu podstawowym z kabazytakselem i docetak-

selem w cenach katalogowych.

Preparat Wyniki ICER, £ olaparyb vs. komparator
Koszt, £ (ceny kata- | QALY (wszystkie ceny katalogowe)
logowe)

Olaparyb 63 666 1,61

Kabazytaksel 60 773 0,73 3296

Docetaksel 14 552 0,73 55 957

ICER — inkrementalny wspdtczynnik kosztow efektywnosci; QALY — lata Zycia skorygowane o ja-

kosc

Dodatkowo w celu przetestowania niepewnosci kluczowych parametrow analizy przeprowa-
dzono scenariuszowa analize wrazliwosci, w ktérej uwzgledniono zmiany w podejsciu do ta-
kich parametrow jak: ekstrapolacja danych dotyczacych OS, PFS czy RDI. Ponizej zaprezen-
towano podsumowanie wynikow analizy wrazliwosci wraz z krotkim opisem badanego scena-

riusza analizy (por. Tab. 6)

Tab. 6. Porownanie w scenariuszu podstawowym z kabazytakselem i docetak-

selem w cenach katalogowych.

ICER olaparyb vs. komparator
(wszystkie ceny katalogowe)

Scenariusz analizy wrazliwosci Olaparyb vs. Olaparyb vs.
Kabazytaksel Docetaksel

Rozktad OS (Weibull) dla olaparybu 2 632 72 052

Rozktad rPFS (Weibull) dla olaparybu 8125 59 913

Czas trwania leczenia dla komparatorow obejmujacy 10 cy- | 17 854 57 655

kli

Wykluczenie utraty uzytecznosci zwigzanej z dozylnym po- 3339 56 701

dawaniem lekow

100% RDI dla interwencji i komparatorow 6919 61 399

Koszty pozniejszego leczenia, w tym leczenia hormonalnego | 4 734 57 395

nowej generacji

Zatozenie, ze kolejne leczenie po docetakselu jest takie 3296 57 763

samo jak po olaparybie

ICER — inkrementalny wspotczynnik kosztow efektywnosci; OS — przezycie catkowite; PFS — prze-
zycie wolne od progresji; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc¢; RDI — wzgledna intensywnosc

dawki;



4 Analiza wrazliwosci







5 Analiza wptywu na budzet

Ponizej zaprezentowano zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych doko-
nano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1 c. § 6 ust. 1 pkt 8 Rozporzadzenia.

Tab. 11 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Leczenie Liczba leczonych pacjentow
Program wczesnego dostepu do olaparybu w mCRPC* 2
Procedura RDTL 1

*Obecnie (od grudnia 2020 r.) program jest zamkniety na nowe wtaczenia
RDTL — Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych



6 Wskazanie zrodet danych

Tab. 12. Brakujace dane bibliograficzne wykorzystane w analizie.

Oznaczenie

Publikacja

Uwaga

Wyjasnienie

Analiza ekonomiczna

Obwieszcze-
nie MZ

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 li-
stopada 2021 r.

W bibliografii analizy ekono-
micznej jako zrodto danych
wskazano Obwieszczenie MZ
z dnia 18 lutego 2020 r.,
tymczasem w tresci analizy
autorzy cytuja Obwieszcze-
nie MZ na 1 listopada 2021 r.

Dane dotyczace kosztow po-
szczegolnych lekow zostaty zak-
tualizowane dla kazdej z prze-
prowadzonych analiz przed jej
zakonczeniem (tj. przed ztoze-
niem wniosku w dniu 24 listo-
pada 2021 r.) i s zgodne z tre-
scig aktualnego na dzien ztoze-
nia wniosku refundacyjnego Ob-
wieszczenia, tj. Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 paz-
dziernika 2021 r. w sprawie wy-
kazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia Zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych
na 1 listopada 2021 r. Pozosta-
wienie w tresci dokumentow
oraz we wpisach bibliograficz-
nych odniesien dotyczacych nie-
aktualnego Obwieszczenia byto
wynikiem pomytki edytorskiej.

Statystyki NFZ
2020

https://statystyki.nfz.gov.pl/

tugowska
2011

Lugowska Iwona ZM, Wysoki Piotr RP, Barszcz Elzbieta JM. (2012)
Stage 1ll/IV Melanoma in Poland: epidemiology, standard of care and
treatment related costs. Journal of Health Policy & Outcomes Re-
search

W tekscie analizy ekono-
micznej dla niektorych zro-
det nie podano petnych da-
nych bibliograficznych, m.
in.: Statystyki NFZ 2020 czy
tugowska 2011.

n.d.




| (2):41-47

Analiza problemu decyzyjnego

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 li-

W bibliografii APD jako zré-
dto danych wskazano Ob-
wieszczenie MZ z dnia 21

Pozostawienie w tresci doku-
mentow oraz we wpisach biblio-
graficznych odniesien dotycza-

Obwieszcze- stopada 2021 r. pazdziernika 2020 r., tym- cych innego Obwieszczenia niz z
nie MZ czasem w tresci analizy au- dnia 21 pazdziernika 2021 r.
torzy wskazuja na Obwiesz- | byto wynikiem pomytki edytor-
czenie MZ z dnia 20 sierpnia | skiej.
2021 r.
Final Recommendation for Olaparib (Lynparza) Metastatic Castration- | W bibliografii analizy pro- n.d.
CADTH 2021 Resistant Prostate Cancer pERC Meeting: March 18, 2021; Early Con- | blemu decyzyjnego dla nie-
version: April 21, 2021 ktorych zrodet nie podano
Medical and Economic Evaluation and Public Health Division, petnych danych bibliogra-
HAS 2021 Olaparib, LYNPARZA (100 mg, 150 mg) tablets, New indication, ficznych, m. in.: CADTH
TRANSPARENCY COMMITTEE SUMMARY 05 MAY 2021. 2021, HAS 2024, NICE 2021,
W bibliografii APD nie
z>._._oz>_.. INSTITUTE FOR _._m>_.._._._ AND Opwm EXCELLENCE, Appraisal uwzgledniono réwniez pozy-
NICE 2021 n.o:mc:m.c.o: document, Olaparib for vquo_._m:\ treated BRCA-muta- | ¢ji EAU 2017 (str. 14), ,Rak
tion positive hormone-relapsed metastatic prostate cancer, October | prostaty” (str. 15), ChPL
2021 Lynparza, ChPL Osporil,
Mottet N, Bellmunt J, Bolla M, Briers E, Cumberbatch M G, De Santis | ChPL Zoledronic Accord,
M, Fossati N, Gross T, Henry A M, Joniau S, Lam T B, Mason M D, Mat- | ChPL Durogesic.
veev V B, Moldovan P C, van den Bergh R C N, Van den Broeck T, van
EAU 2017 der Poel H G, van der Kwast T H, Rouviere O, Schoots | G, Wiegel T,

Cornford P, EAU-ESTRO-SIOG Guidelines on Prostate Cancer. Part 1:
Screening, Diagnosis, and Local Treatment with Curative Intent. Eur
Urol. 2017 Apr;71(4):618-629.

Rak prostaty”
(str. 15),

Krajowy Rejestr Nowotworow. Epidemiologia. Dane statystyczne. No-
wotwory ztosliwe gruczotu krokowego (C61). http://onkolo-
gia.org.pl/nowotwory-zlosliwe-gruczolu-krokowego-c61/

Podajac w tresci dokumentu od-
niesienia [KRN, rak prostaty],
autor miat na mysli wyszczegol-
nienie tresci dotyczacych anali-
zowanego wskazania na stronie
internetowej KRN. ,,Rak pro-
staty” nie stanowi osobnego
Zrodta w odniesieniu.




Charakterystyka produktu leczniczego Lynparza, n.d.
ChPL Lvnparza https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-informa-
ynp tion/lynparza-epar-product-information_pl.pdf, data dostepu:
17.03.2022 r.
Charakterystyka produktu leczniczego Osporil,
ChPL Osporil https://leki.urpl.gov.pl/files/27_Osporil_4mg100ml_roztw.pdf, data
dostepu: 17.03.2022 r.
Charakterystyka produktu leczniczego Zoledronic Accord,
ChPL Zoledro- | https://ec.europa.eu/health/documents/community-regi-
nic Accord ster/2017/20170713138344/anx_138344_pl.pdf, data dostepu:
17.03.2022 r.
ChPL Duroge- Charakterystyka produktu leczniczego Durogesic,
sic s https://leki.urpl.gov.pl/files/25n_DUROGESIC.pdf, data dostepu:
17.03.2022 r.
Analiza kliniczna
Mohler JL., Armstrong AJ., Bahnson RR, D’Amico AV., Davis BJ., W bibliografii AKL nie n.d.

NCCN 2016

Eastham JA., Enke CA., Farrington TA., Higano CS., Horwitz EM., Hu-
rwitz M., Kane CJ, Kawachi MH., Kuettel M., Lee RJ., Meeks JJ., Pen-
son DF., Plimack ER., Pow-Sang JM, Raben D., Richey S., Roach Il
M., Rosenfeld S., Schaeffer E., Skolarus TA., Small EJ., Sonpavde G.,
Srinivas S., Strope SA., Tward J., Shead DA, Freedman-Cass DA Pro-
state Cancer, Version 1.2016 Featured Updates to the NCCN Guideli-
nes. J Natl Compr Canc Netw 2016;14(1):19-30

uwzgledniono pozycji NCCN
2016 (str. 10, 84).

Dane Wniosko-
dawcy

Zaktualizowana wersje dokumentu zataczono do niniejszej
odpowiedzi.

W bibliografii AKL nie
uwzgledniono informacji na
temat niepublikowanych ma-
teriatéw/danych wniosko-
dawcy na ktore powotywano
sie wielokrotnie, m.in. na
stronach 27, 44-47, 49, 50,
52-60), a takze informacji
nt. raportu z badania kli-
nicznego (str. 122).




7 Dodatkowo
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