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Wykaz na podstawie art. 30a UoR — Materiaty analityczne DCh.422.2.1.2025

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informac;ji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253) i art.
35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci:

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow: firm farmaceutycznych, ktérych dane m.in. o cenach lekéw, zawarte sq w bazie EURIPID.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz.
253) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: firmy farmaceutyczne, ktérych dane m.in o cenach
lekbéw, zawarte sg w bazie EURIPID.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatno$c
osoby fizycznej.
Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych | w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: dane osobowe.
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Wykaz na podstawie art. 30a UoR — Materiaty analityczne

1. Materiaty analityczne

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy poszczegdélnych substancji zgodnie z metodykg opisang w dokumencie pn. Zasady tworzenia wykazu lekéw
z zakresu gastroenterologii na podstawie art. 30a ustawy o refundacji.

Tabela 1. Zestawienie analizowanych substancji czynnych z oceng punktowg i oszacowaniem wplywu na budzet ptatnika

DRTM.417.1.2026

Oszacowanie

Niezaspokojona

zawiesiny doustnej

przewodu pokarmowego;

- bélu zwigzanego z zaburzeniami
czynno$ciowymi przewodu
pokarmowego i drég z6tciowych.

Powdd wykluczenia: niezalecany w wytycznych

. . . Efekt Wptyw na
Substancja Postac . Liczba WPWU na potrzeba P yw
Wskazanie (wykaz) Wytyczne . budzet terapeutyczny budzet - Suma
czynna farmaceutyczna pacjentow unktacia zdrowotna - unktacia
[minzi] P ) punktacja P )
A) leczenie nadzerkowego
refluksowego zapalenia przetyku A) A)
u dorostych i mtodziezy w wieku Irok-3355 I rok-0,70
Kapsutiio od12do17lat Il ok -3 523 Il rok-1,39
Dexlansoprazole zmodyfikowanym B) leczenie podtrzymujace ACG 2022 B) B) 0,9 1,5 0,27 2,67
uwalnianiu, twarde nadzerkpwego reﬂu'ksowegq I rok -3 962 I rok- 0,59
zapalenia  przetyku i zgagi
u dorostych i mtodziezy w wieku II'rok -4 152 Ifrok-1,18
od 12 do 17 lat.
Objawowe leczenie béléw brzucha
Kapsutki o wywotanych kurczem migsni Nie d
) i iali i 2 ie dotyczy
Mebeverine zmodyfikowanym | gladkich ~jelit i zaburzen | prpsggg
uwalnianiu; Tabletki | czynnosciowych jelit - zwiazanych Powdd wykluczenia: niezalecany w wytycznych
z zespotem jelita drazliwego
u dorostych.
Objawowe leczenie béléw brzucha
Mebeverine zmodyfikowanym g 1R ) SPGHAN
uwalnianiu; Tabletki | czynnosciowych jelit  zwiazanych 2024 Powoéd wykluczenia: niezalecany w wytycznych
z zespotem jelita drazliwego u dzieci
powyzej 10 lat.
Leczenie objawowe:
- zaburzen motoryki okres$lanych jako
zespotjelita drazliwego i dolegliwosci
Tabletki; Granulatdo | jelitowych zwigzanych Nie dotyczy
Trimebutine sporzadzania z czynnosciowymi zaburzeniami PTG 2018
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Wykaz na podstawie art. 30a UoR — Materiaty analityczne

DRTM.417.1.2026

Substancja
czynna

Postac
farmaceutyczna

Wskazanie (wykaz)

Wytyczne

Liczba
pacjentow

Oszacowanie

wptywu nha
budzet

[mln zt]

Efekt
terapeutyczny
- punktacja

Niezaspokojona
potrzeba
zdrowotna -
punktacja

Wptyw na
budzet -
punktacja

Suma

Alverini citras

Kapsutki twarde

leczenie stanow
skurczowych miesni gtadkich
przewodu  pokarmowego,  drdg
z6tciowych, moczowych i macicy.
Przeciwskurczowo w zespole jelita
drazliwego, w bolesnej
uchytkowatosci jelita grubego oraz
bolesnym miesigczkowaniu.

Objawowe

PTG 2018,

PTGIPTCP
2015

Nie dotyczy

Powdd wykluczenia: niezalecany w wytycznych

Alverini citras +
Simeticonum

Kapsutki

Leczenie objawowe stanéw
skurczowych miesni gtadkich
przewodu pokarmowego
w zaburzeniach takich jak: zespét
jelita drazliwego, bolesna
uchytkowatos¢  jelita  grubego,
szczegolnie jesli wystepuja
ze wzdeciami.

PTG 2018,

PTGIPTCP
2015

*dla
substancji
osobno

Nie dotyczy.

Powdd wykluczenia: nie spetnia kryteriéw stosowania > 30 dni

Itopiride

Tabletki powlekane

Leczenie zotagdkowo-
jelitowych czynnos$ciowej,
niestrawnosci nie zwigzanej
zchorobg wrzodowg, takich jak
uczucie wzdecia brzucha, uczucie
nadmiernej petnosci w zotadku, bél
w nadbrzuszu, dyskomfort, brak
taknienia, zgaga, nudnosci i wymioty.

objawéw

UEG 2020

Irok-61054
Il rok - 64 107

Irok-7,51
Il rok-9,94

0,5

0,5

0,27

1,27

Itopiride

Tabletki powlekane

Leczenie objawowe choroby
refluksowej przetyku w monoterapii
lub jako terapia dodana u pacjentéw
leczonych  inhibitorami  pompy
protonowej

PTG 2022

I'rok -49000

Il rok-51 500

I rok-6,03

Il'rok-7,98

0,1

0,5

0,27

0,87

Timonacicum

Tabletki

Pomocniczo w ostrych i przewlektych
schorzeniach watroby o rdznej
etiologii oraz w  toksycznym
uszkodzeniu watroby
spowodowanym alkoholem, lekami
lub substancjami chemicznymi.

PTG i PTMR
2017

Irok-31425

Il rok - 32 996

Irok-5,10

Ilrok - 9,87

0,1

0,1

0,18

0,38
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Wykaz na podstawie art. 30a UoR — Materiaty analityczne

DRTM.417.1.2026

Substancja
czynna

Postac

farmaceutyczna

Wskazanie (wykaz)

Wytyczne

Liczba
pacjentow

Oszacowanie

wptywu nha
budzet

[mln zt]

Efekt
terapeutyczny
- punktacja

Niezaspokojona
potrzeba
zdrowotna -
punktacja

Wptyw na
budzet -
punktacja

Suma

Ferri
proteinatosuccin
as

Roztwdr doustny

Leczenie niedoboru zelaza oraz
niedokrwistos$ci z niedoboru zelaza:

- udorostych,

- w nastepstwie przewlektej utraty
krwi,

- w cigzy i w okresie karmienia
piersia.

Produkt leczniczy Feroplex moze byé
réwniez stosowany u dzieci powyzej
1 roku zycia.

PTGiP 2022

I rok - 50 566

Il rok-53 095

Irok-22,91

Il rok - 33,66

0,1

0,27

1,37

Ferrosi sulfas +
Acidum folicum

Tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

Zapobieganie oraz leczenie
niedoboréw zelaza i kwasu foliowego
u kobiet w ciazy

PTGiP 2022
PTGiP 2020

*dla
substancji
osobno

I rok-50 000

II'rok-100 000

I rok-2,05

Il'rok-3,11

0,1

0,27

1,37

Adalimumab

Roztwér do
wstrzykiwan

Umiarkowane do cigzkiego czynne
wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego u pacjentéw dorostych,
mtodziezy i dzieci od 6 lat, ktorzy nie
wykazali wystarczajacej odpowiedzi
na konwencjonalne leczenie, w tym
kortykosteroidy i 6-merkaptopuryne
(6-MP) lub azatiopryne (AZA), lub
wtedy, gdy nie tolerujg takiego
leczenia lub jest ono
przeciwwskazane ze  wzgledéw
medycznych.

Propozycja zawezenia wskazania:
populacja mtodziezy i dzieci od 6 lat
z umiarkowanym do ciezkiego
czynnym wrzodziejagcym
zapaleniem jelita grubego, ktorzy
nie wykazali wystarczajacej
odpowiedzi na konwencjonalne
leczenie, w tym kortykosteroidy i 6-
merkaptopuryne (6-MP) lub
azatiopryne (AZA), lub wtedy, gdy

PTG KK 2023

Irok-27

Ilrok - 29

Irok-0,12

Il'rok-0,35

0,3

0,2

0,72

1,22
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Wykaz na podstawie art. 30a UoR — Materiaty analityczne

DRTM.417.1.2026

przekraczajacej 15 mm,
przepuszczalnych  dla  promieni

B)  Powdd wykluczenia: brak rekomendacji klinicznych

Oszacowanie Erelt Niezaspokojona |
Substancja Postaé : Liczba eE A R potrzeba Payw
Wskazanie (wykaz) Wytyczne N budzet terapeutyczny budzet - Suma
czynna farmaceutyczna pacjentow e zdrowotna - unktacia
[mln zt] P ) punktacja P )
nie toleruja takiego leczenia lub jest
ono przeciwwskazane ze wzgledow
medycznych.
Nie spetnia kryteriow z zakresie
populacji dorostych (ztozony wniosek
refundacyjny ~w  analizowanym
wskazaniu w populacji dorostych)
Leczenie  dorostych  pacjentéw
z umiarkowanym lub ciezkim
czynnym przewlektym zapaleniem
btony $luzowej zbiornika jelitowego,
Proszek do u ktérych z powodu wrzodziejacego
- I I rok - 150 ok~
Vedolizumab (i.v.) sporzadzania zapalenia jelita grubego wykonano | ooy o5og 0,3 0.2 08 1,3
koncentratu proktokolektomie z zespoleniem Il rok - 158 I rok--
roztworu do infuzji kretniczoodbytowym, a odpowiedz
na antybiotykoterapie u tych
pacjentéw byta niewystarczajaca lub
przestali oni reagowac
na antybiotykoterapie.
I rok-939 Irok-0,32
Zinc sulfate Tabletki powlekane Choroba Wilsona SH -PTG 2025 0,1 0,5 0,3 0,9
Il rok - 986 Il'rok-0,65
I rok-939 Irok- [
Zinc acetate Kapsutka, twarda Choroba Wilsona SH -PTG 2026 0,1 0,5 0,3 0,9
Il rok - 986 S |
A) Leczenie choréb watroby o réznej EASL 2016
etiologii w przypadku braku wskazan Nie dotyczy
i EASL 2017
do " innych re'komendqwanych. A)  Powdd wykluczenia: proponowane wskazanie obejmuje cze$ciowo wskazanie dla, ktérego ztozony
terapii.- B) Zapalenie btony Sluzowej - A . o s S
. . : PTG KK 2023 wniosek refundacyjny (pierwotna zétciowa marsko$c watroby), brak rekomendacji klinicznych dla tak
Ursodeoxycholic Kapsutka twarda, zotadka spowodowane zarzucaniem . . ) )
) o B (PSC) szeroko zdefiniowanego wskazania; rekomendacja negatywna dla zastosowania rutynowego
acid tabletka powlekana 206tci.- C) Rozpuszczanie ) )
o stosowania kwasu ursodeoksycholowego u chorych z nowo rozpoznanym pierwotnym
cholesterolowych kamieni EASL 2022 . . I
o . . . stwardniajgcym zapaleniem drdg z6tciowych (PTG KK 2023)
z6tciowych o} Srednicy nie (PSC)
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Wykaz na podstawie art. 30a UoR — Materiaty analityczne

DRTM.417.1.2026

Propozycja zawezenia wskazania:

Wskazany do stosowania
doustnego w leczeniu tagodnej

Oszacowanie Erelt Niezaspokojona |
Substancja Postaé : Liczba eE A R potrzeba Payw
Wskazanie (wykaz) Wytyczne N budzet terapeutyczny budzet - Suma
czynna farmaceutyczna pacjentow Ktaci zdrowotna - Ktaci
[mln zt] - punktacja punktacja punktacja
rentgenowskich, u pacjentow, , - ) L . . . .
u ktérych pomimo obecnosci C) Powod wykluczenia: NAle :&;pgtnla kryteriow (ztozony wnlegek refundacyjny w analizowanym
kamieni  czynno$¢  pecherzyka wskazaniu); niezalecany w wytycznych klinicznych (EASL 2016)
z6tciowego jest zachowana.
A)
Sapropterin
A)W L iu hiperfenyloalani ii stada:
eczeniu hiperfenyloalaninemii
(ang. HPA) u dorostych i dzieci _
w kazdym wieku, chorujacych _
na fenyloketonurie¢ (ang. PKU), A) Kuvan Sapropte
uktérych stwierdzono reakcje I rok - 300 | rok - 107,09 Sapropterin prinp
Tabletki do na ten rodzaj leczenia. ESPKL Il rok - 330 Il rok — 208,42 Stgula: Stada:
i i 2017 ),
Sapropterin sporzadzania B) Rowniez wskazany w leczeniu B) B) 0,7 1 2,1
roztworu doustnego hiperfenyloalaninemii (HPA) I rok - 150 Sapropterin Kuvan*: Kuvan®:
udorostych i dzieci w kazdym Il rok - 165 Stada: 0,24 194 ’
wieku z niedoborem ’
tetrahydrobiopteryny (ang. BH4), _
uktérych stwierdzono reakcje _
na ten rodzaj leczenia. Kuvan*
Irok-31,81
Ilrok-61,92
Wskazany do stosowania w leczeniu
postepujacych objawow Nie dotyczy
Miglustat Kapsutka, twarda neurologicznych u pacjentéw INPDA 2018
dorostych oraz u dzieci z choroba Powdd wykluczenia: Nie spetnia kryteriéw (ztozony wniosek refundacyjny w analizowanym wskazaniu)
Niemanna-Picka typu C
Wskazany do stosowania doustnego
w leczeniu tagodnej i umiarkowanej
choroby Gauchera typu | u pacjentéw
dorostych. Moze by¢ stosowany
wytacznie w leczeniu pacjentéw,
i b i s O Do CETG PNDS Irok-31 I
Miglustat Kapsutka, twarda u ktorych nie moze by¢ prowadzona 2025 0,1 1 0,6 1,7
enzymatyczna terapia zastepcza. Ilrok - 36 _
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Wykaz na podstawie art. 30a UoR — Materiaty analityczne

DRTM.417.1.2026

Substancja
czynna

Postac
farmaceutyczna

Wskazanie (wykaz)

Wytyczne

Liczba
pacjentow

Oszacowanie

wptywu nha
budzet

[mln zt]

Efekt
terapeutyczny
- punktacja

Niezaspokojona
potrzeba
zdrowotna -
punktacja

Wptyw na
budzet -
punktacja

Suma

iumiarkowanej choroby Gauchera
typu | u pacjentéw dorostych. Moze
byé stosowany wytacznie
w leczeniu pacjentow, u ktérych nie
moze by¢ prowadzona
enzymatyczna terapia zastepcza
oraz eliglustat.

(zgodne z wytycznymi CETG PNDS
2025)

Wskazania onkologiczne

Lenwatynib

Kapsutka, twarda

Leczenie  dorostych  pacjentéw
z postepujacym, miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym
zréznicowanym  rakiem  tarczycy
(brodawkowaty/pecherzykowaty/z
komérek Hurthla) opornym
na leczeniem jodem radioaktywnym,
ICD-10 C73

PSS NOS
2022

Powdd wykluczenia: Nie spetnia kryteriéw (ztozony wniosek refundacyjny w analizowanym wskazaniu)

Nie dotyczy

Lenwatynib

Kapsutka, twarda

Leczenie  dorostych  pacjentéw
Z zaawansowanym lub
nieoperacyjnym rakiem
watrobowokomdrkowym, ktérzy nie
byli poddani wczesniej leczeniu
ogblnemu, ICD019 C.22

Propozycja zawezenia wskazania:

Leczenie dorostych pacjentéow
Zzaawansowanym lub
nieoperacyjnym rakiem
watrobowokomorkowym, ktérzy nie
byli poddani wczesniej leczeniu
ogélnemu, z przeciwskazaniami
do immunoterapii

(zgodne z wytycznymi PTOK 2022)

PTOK 2022

Irok - 30
Ilrok-61

0,7

0,2

1,9

* lek oryginalny
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Wykaz na podstawie art. 30a UoR — Materiaty analityczne DRTM.417.1.2026

2. Ograniczenia analizy

e W przypadku gdy dla danego wskazania nie odnaleziono wytycznych dotyczgcych szczegdtowo okreslonej
populacji pacjentéw, uwzgledniano zalecenia dla populacji szersze;j.

e W przypadku braku wytycznych klinicznych dla szerszego wskazania ze zlecenia, wykorzystano zalecenia
dla subpopulacji (np. leczenie sapropteryng wytgcznie pacjentow z PKU (PAH deficiency), u ktérych
potwierdzona zostata odpowiedz na leczenie syntetycznym BH4; leczenie kwasem ursodeoksycholowym
pierwotnej marskosci zétciowe)).

¢ Nie odnaleziono konkretnej postaci leku dla niektérych czgsteczko-wskazan ze zlecenia w wytycznych
klinicznych, a jedynie ogdlnie stosowang substancje. W zwigzku z tym, uwzgledniono zalecenia ogdine,
niezaleznie od postaci leku z listy.

e W przypadku substancji dexlanprazole, wykorzystano rekomendacje dotyczace grupy lekéw (inhibitorow
pompy protonowej), gdyz nazwa dekslanzoprazol zostata wymieniona w dalszej czesci wytycznych.

e W przypadku, gdy jako substancja czynna czgsteczko-wskazania, byta podana wiecej niz jedna substancja
(np. Ferrosi sulfas + Acidum folicum), a odnalezione wytyczne nie uwzgledniaty takiego potgczenia, analitycy
analizowali informacje odnalezione w wytycznych dla substancji czynnych osobno.

e W celu unikniecia konfliktu w zakresie oceny efektu terapeutycznego wybrano jedne wytyczne dla ocenianego
wskazania. W pierwszej kolejnosci uwzgledniano wytyczne polskie, niemniej jednak w przypadkach
wymagajgcych pogtebienia analizy z uwagi na brak adekwatnej informacji przechodzono do analizy
wytycznych europejskich a nastepnie Swiatowych, anglojezycznych uznanych towarzystw naukowych.
W przypadku, gdy nie odnaleziono czgsteczko-wskazania w wytycznych ze zdefiniowanymi jakoscig
dowoddw i sitg zalecen, wykorzystano wytyczne jedynie opisujgce lub wymieniajgce czgsteczko-wskazanie.

e Ze wzgledu na rozbieznosci miedzy analizowanymi wytycznymi klinicznymi w zakresie zdefiniowanych
poziomow dowodow i sity zalecen, konieczne byto przyjecie ujednoliconych kryteriow punktowych, ktére
w najwiekszym stopniu odpowiadaty kategoriom w uwzglednionych publikacjach.

e Ograniczeniem zwigzanym z oszacowaniem kosztéw substancji czynnych na podstawie danych z bazy

EURIPID, byly rozbieznosci zwigzane z dostepnoscig produkiéw w réznych krajach. W oszacowaniach
rzyjeto koszt opakowan dostepnych na rynku szwedzkim
IS . iskim .

e Dla wszystkich ocenianych lekéw przyjeto compliance na poziomie 100%, tj. nie analizowano szczegétowo
mozliwosci redukcji dawkowania na poziomie pacjenta.

e W oszacowaniach nie uwzgledniano: kosztdw innych substancji stosowanych i finansowanych
w analizowanym stanie klinicznym, czy tez leczenia ewentualnych zdarzen niepozadanych.

e Dla czesci wskazan (np. adalimumab) mozliwe jest powstanie oszczednosci w zwigzku z wprowadzeniem
technologii do aktualnie funkcjonujgcego programu lekowego. Zagadnienie nie bylo przedmiotem
szczegobtowej analizy Agenciji.

e Ze wzgledu na brak dokfadnych danych ptatnika publicznego umozliwiajgcych precyzyjne oszacowanie
populacji docelowej, ktdéra bedzie stosowata dang substancje, dla wybranych wskazan konieczne byto
uwzglednienie zrédet o nizszej wiarygodnosci tj., oszacowan ekspertow klinicznych lub danych Narodowego
Funduszu Zdrowia w szerszej populacji. Z uwagi na specyfike zlecenia z prosbg o oszacowanie populacji
wystgpiono do Konsultantéw Krajowych i wojewddzkich. W przypadku braku oszacowan ekspertow
wykorzystano dane zweryfikowane w ramach analiz weryfikacyjnych Agencji dla zblizonych wskazan
lub innych raportéw (np. import docelowy), a w przypadku braku mozliwosci dopasowania wskazan
uwzgledniono dane epidemiologiczne.

e W przypadku gdy dane epidemiologiczne Ilub informacje udzielone przez ekspertéw klinicznych
nie wskazywaty na proporcje, w jakich poszczegdlne substancje lecznicze o okreslonej postaci leku bedag
wdrazane u pacjentéw z danym schorzeniem lub zespotem objawdéw choroby przyjmowano réwne udziaty
poszczegolnych opcji terapeutycznych w ramach analizowanej puli pacjentow.

e W przypadku podania przez eksperta zakresu odsetka pacjentéw, ktérzy mogg stosowac lek, do obliczen
wykorzystano warto$¢ srednig z podanych.
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e Przedstawiona analiza uwzglednia wylgcznie koszty ponoszone przez ptatnika publicznego, natomiast
nie uwzglednia m.in. wptywu zwigekszenia dostepu do leczenia na efekty zdrowotne.

e W analizie dla lekéw refundowanych w aptece na recepte przyjeto odptatnos¢ pacjenta w kwocie 30%. Nie
analizowano ewentualnego wptywu innych czynnikéw na koszt technologii, np. refundacji w ramach wykazu
G1/G2 (tzw. lekédw/substancji czynnych produkowanych w Polsce). Nie analizowano réwniez skionnosci
pacjentow do zakupu lekow z doptata.

e Nie zidentyfikowano zwalidowanych narzedzi, ktére pozwolitypby na ocene punktowg poszczegdlnych
kryteriow oceny, w zwigzku z czym konieczne byto wykorzystanie stworzonego de novo systemu punktaciji
ustalonego na drodze konsensusu zespotu analitycznego Agencji, przygotowanego w celu realizacji
poprzedniego zlecenia dotyczgcego wykazu lekéw na podstawie art. 30a ustawy o refundaciji.
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