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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

BFI ang. Bowel Function Index — indeks czynnosci jelit

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. Defined Daily Dose — dobowa dawka leku ustalona przez Swiatowg Organizacje

DDD .
Zdrowia

MZ Minister Zdrowia

NAL nalokson

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

OKS oksykodon

ang. The Patient Assessment of Constipation Symptoms — kwestionariusz oceny objawow
zaparé przez chorego

PAC-SYM
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych leku Targin® (oksykodon+nalokson), dostepnego w dawkach 5+2,5 mg,
10+5 mg, 20+10 mg i 40+20 mg w opakowaniach zawierajgcych 60 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu, stosowanego w leczeniu dorostych chorych z silnym bélem oraz w zapobieganiu
zaparciom wywotanym przez opioidy, w Wykazie lekow refundowanych w kategorii

dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w aptece na recepte.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujacej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto
2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od listopada 2016 do pazdziernika 2018 r. (dalej
okres od listopada 2016 roku do pazdziernika 2017 roku okreslono, jako | rok refundacii,

natomiast okres od listopada 2017 do pazdziernika 2018 roku, jako Il rok refundaciji).

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia populacja docelowa zostata oszacowana
w oparciu o dane refundacyjne lekéw z okresu od stycznia 2013 r. do listopada 2015 r. (dane

opublikowane przez NFZ2).

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy i nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej produkt leczniczy Targin® nie jest finansowany
ze srodkow publicznych we wskazaniu: bol nienowotworowy. W scenariuszu tym chorzy
stosujg silne opioidy, znajdujace sie w Wykazie refundowanych Ilekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
regulowanym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lutego 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych na dziern 1 marca 2016 r.

W  scenariuszu nowym analizowano sytuacje, w ktérej preparat Targin®

(oksykodon+nalokson) bedzie refundowany w postaci tabletek o przediuzonym uwalnianiu,
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5+2,5 mg, 10+5 mg, 20+10 mg, 40+20 mg, w opakowaniach zawierajgcych 60 tabletek,
w grupie limitowej 750.4 Opioidowe leki przeciwbdlowe — oksykodon w potfgczeniach, we
wskazaniu bol nienowotworowy w  Wykazie lekow refundowanych za odpfatnoscia

ryczattowa.

=
<
pzd
N

W przypadku realizacji scenariusza nowego przy uwzglednieniu instrumentéw dzielenia

ryzyka, pfatnik publiczny poniesie wzgledem scenariusza istniejgcego koszt réwny

w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) [ EGczczEzEIINININIIIE

w | roku refundacji oraz

w Il roku refundaciji.

W przypadku realizacji scenariusza nowego bez uwzglednienia instrumentéw dzielenia

ryzyka, pfatnik publiczny poniesie wzgledem scenariusza istniejgcego koszt rowny

w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymainym) [ GG

w | roku refundacji oraz

w Il roku refundacii.

W przypadku realizacji scenariusza nowego przy uwzglednieniu instrumentéw dzielenia
ryzyka, w perspektywie wspdlnej zostang poniesione wzgledem scenariusza istniejgcego
koszty réwne w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymainym) ok. | Gz

w | roku refundacii oraz [ IEEEEEEEE

W przypadku realizacji scenariusza nowego bez uwzglednienia instrumentéw dzielenia
ryzyka, w perspektywie wspoélnej zostang poniesione wzgledem scenariusza istniejgcego

koszty réwne w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) ok. | Gz
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I/ | roku refundacii oraz [
I | roku refundaci.

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym | S horych w |
roku refundacji oraz || | | G chorych w Il roku refundagii.

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Produkt leczniczy Targin® nie jest obecnie refundowany z budzetu ptatnika publicznego we
wskazaniu bol nienowotworowy. W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym
bytoby umieszczenie go w Wykazie refundowanych Ilekéw, Srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w ramach grupy
limitowe]j 150.4 Opioidowe leki przeciwbdlowe — oksykodon w potgczeniach. Wyniki
poréwnan przeprowadzonych w ramach Analizy klinicznej wykazaly, iz dotgczenie
antagonisty receptoréw opioidowych (naloksonu p.o.) do ich agonisty (oksykodonu) nie
wptywa na dziatanie przeciwbdélowe oksykodonu, powoduje jednak dodatkowo osiggniecie
lepszej skutecznosci przeciwzaparciowej przez analizowang interwencje wzgledem

standardowego postepowania.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, iz lek Targin® wptywa na poprawe jako$ci
zycia chorych, wymagajgcych terapii przeciwbolowej. Ponadto produkt ten jest technologig

optacalng kosztowo z punktu widzenia ptatnika publicznego.

Na podstawie wynikdw Analizy klinicznej i Analizy ekonomicznej zasadne wydaje sie
finansowanie oksykodonu w pofgczeniu z naloksonem w bdélu nienowotworowym. Dzigki
temu chorzy zyskajg skuteczny lek, umozliwiajgcy prowadzenie leczenia

przeciwzaparciowego.

Targin® jest lekiem innowacyjnym, ktory dziata nie tylko przeciwbdlowo, ale takze tagodzi
zaparcia wywotane przez opioidy. Nalezy podkre$li¢, ze nalokson w ocenianym produkcie
stosowany jest doustnie, dzieki czemu nie hamuje dziatania przeciwbolowego oksykodonu,
w przeciwienstwie do naloksonu podawanego dozylnie. W przypadku zastosowania
dozylnego lek osigga odpowiednio wysokie stezenia we krwi i tkankach oraz dobrze przenika

przez bariere krew—mozg (dziata zarbwno obwodowo, jak i osrodkowo), przez co dochodzi
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do zniesienia wszystkich objawow wywotanych zastosowaniem opioidéw, w tym dziatania

przeciwbdlowego.




@ Targin® (oksykodon+nalokson) w leczeniu dorostych chorych z
NAF TA silnym bdlem oraz w zapobieganiu zaparciom wywotanym przez 10
IGNORANTIA NOCET opioidy — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest okreslenie wptywu na system ochrony
zdrowia w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Targin®
(oksykodon+nalokson) w postaci tabletek o przediuzonym uwalnianiu, dostepnego
w dawkach 5+2,5 mg, 10+5 mg, 20+10 mg, 40+20 mg, w opakowaniach zawierajgcych 60
tabletek, w grupie limitowej 150.4 Opioidowe leki przeciwbdélowe — oksykodon
W potfgczeniach, we wskazaniu bol nienowotworowy, i wydawaniu go swiadczeniobiorcy w
ramach Wykazu Ilekéw refundowanych (Wykaz Ilekéw refundowanych definiowany
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lutego 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzieri 1 marca 2016 r. [13]) w kategorii dostepnosci refundacyjnej —

lek dostepny w aptece na recepte, za odptatnoscig ryczattowa.

Produkt leczniczy Targin® zostat dopuszczony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
dnia 29 pazdziernika 2009 roku. Targin® obecnie dostepny jest w postaci tabletek
0 przedtuzonym uwalnianiu w dawce 5 mg+2,5 mg, 10 mg+5 mg i 20 mg+10 mg
w opakowaniach zawierajgcych 30 tabletek, w grupie limitowej 150.4 Opioidowe leki
przeciwbolowe — oksykodon w potgczeniach, we wskazaniu: Bél w przebiegu choréb

nowotworowych — u pacjentéw, u ktérych wystepujg zaparcia poopioidowe.

Obecnie Targin® nie jest refundowany we wskazaniu: bél nienowotworowy. Wnioskowanym
sposobem refundacji o$miu prezentacji leku Targin® 5mg+2,5mg, 10 mg+5 mg,
20 mg+10 mg, 40 mg+20 mg w opakowaniach zawierajgcych 60 tabletek jest finansowanie
w ramach Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz wydanie go za odptatnoscig ryczattowg

w leczeniu bdlu nienowotworowego.
W Analizie klinicznej [11] uwzgledniono badania przeprowadzone u chorych z bdlem
nienowotworowym.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
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2. Opis grupy limitowej

W sktad grupy limitowej 150.4, Opioidowe leki przeciwbdlowe — oksykodon w pofgczeniach,

wchodzg nastepujgce substancje czynne:
oksykodon+nalokson;

W ponizszej tabeli przedstawiono wszystkie produkty refundowane w ramach grupy limitowej
150.4.

Tabela 1.
Produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowe] 150.4, Opioidowe leki
przeciwbélowe — oksykodon w pofaczeniach

Zawartos¢ Zakres wskazan objetych
opakowania refundacja

S SHEmEE Nazwa, postac i dawka leku

- ® .
Targin~, tqbl. [ przedtuzonym 30 tabl. 5009990741359 ’ _ ’
uwalnianiu, 10+5 mg Bol w przebiegu choréb
. . tworowych —u
Oksykodon Targ|n®, tabl. o przedtuzonym nowotw ]
el uwalnianiu, 20+10 mg 30 tabl. 5909990741465 paqentoyv, u ktoryph
wystepujg zaparcia
- ® . ..
Targin’, tabl. o przediuzonym | 5 10 | 5909990741861 poopioidowe
uwalnianiu, 5+2,5 mg

3. Analiza wplywu na budzet

3.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrédet danych: dane refundacyjne NFZ [6] oraz dane dostarczone przez

Zamawiajgcego [5].

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczgwszy od listopada 2016 roku.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia jej po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej technologii.
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4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty
terapii technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych, czyli
oksykodonu (OKS).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze

srodkéw publicznych we wskazaniu: bol nienowotworowy

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

whnioskowanej ze srodkow publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki
inkrementalne przyjmujg wartosci wyzsze od zera, oznacza to dodatkowe obcigzenia

finansowe zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z dokfadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie (udziaty w rynku).

3.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet

powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi oraz co najmniej
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pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw
publicznych [1, 14].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od listopada 2016 r. do
pazdziernika 2018 r. (dalej okres od listopada 2016 roku do pazdziernika 2017 roku
okreslono jako | rok refundaciji, natomiast okres od listopada 2017 roku do pazdziernika 2018
roku jako Il rok refundacji). Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt,

iz lek Targin® jest znanym i refundowanym obecnie lekiem w bélu nowotworowym.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, S$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [18] pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

3.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczagcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwoch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [19]);

» z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkow publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (ij. pacjenta) [14].

3.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej produkt leczniczy Targin® nie jest finansowany
ze srodkow publicznych we wskazaniu: bol nienowotworowy. W scenariuszu tym chorzy
stosujg silne opioidy, znajdujace sie w Wykazie refundowanych Ilekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych
regulowanym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lutego 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych na dzieri 1 marca 2016 r. [13].
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Dostepne i finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce silne opioidy to buprenorfina,

fentanyl, metadon, morfina oraz oksykodon.

Wytyczne wskazujg, ze jesli jest to mozliwe, opioidy nalezy stosowac¢ doustnie w postaciach
0 przedtuzonym uwalnianiu i w regularnych odstepach czasu. Jesli nie ma przeciwwskazan
do leczenia doustnego nie jest zalecane stosowanie preparatow przezskérnych Ilub
podskornych. Opioidy doustne w postaci o przedtuzonym uwalnianiu stosowane sg w
podtrzymujgcym leczeniu przeciwbdlowym, natomiast w przypadku bélu o charakterze
napadowym, szybko narastajgcym i szybko przemijajacym (bél przebijajgcy) stosowane sg
postacie o natychmiastowym uwalnianiu. Zasadnym jest wigc poréwnanie opiniowanego leku
ze wszystkimi dostepnymi silnymi opioidami (wraz z postepowaniem przeciwzaparciowym),
ktorych droga podania jest doustna, a uwalnianie przedtuzone. Sposrod wymienionych wyzej
opioidow fentanyl (postaé doustna) oraz metadon finansowane sg we wskazaniach
niezgodnych z populacjg okreslong we wniosku refundacyjnym (odpowiednio w leczeniu bolu
przebijajgcego u chorych na nowotwor oraz w leczeniu bélu u chorych na nowotwér
ztosliwy). Opioidy te nie bedg wiec dalej rozwazane jako potencjalne komparatory, analizie

zostang poddane wiec: buprenorfina, morfina oraz oksykodon.

W ChPL dla leku Targin® wskazane jest, ze skutecznos$é dziatania przeciwbdlowego
opiniowanego leku jest réwnowazna dziataniu preparatow o przediuzonym uwalnianiu
zawierajgcych oksykodonu chlorowodorek. Uwzgledniajgc ponadto fakt, ze odpowiedz na
leczenie opioidami jest kwestig indywidualng, mozna wnioskowac, ze chorzy dla ktérych
leczenie oksykodonem jest najbardziej odpowiednie stanowig najbardziej homogeniczng
grupe chorych, w obrebie ktorej porownywanie terapii bedzie cechowato sie najwyzszg
wiarygodno$cig. Zasadnym jest wiec poréwnanie leku Targin® z terapig zawierajgca
oksykodon. Dodatkowym argumentem przemawiajacym za nieuwzglednianiem morfiny jako
potencjalnego komparatora jest to, ze wskazanie w ramach ktérego jest ona finansowana ze
srodkow publicznych w Polsce jest znacznie wezsze wzgledem wskazania okreslonego we
wniosku refundacyjnym dla leku Targin®. Morfina finansowana jest jedynie w leczeniu
przewlektej neuralgii popdtpascowej, wieloobjawowego miejscowego zespotu bdlowego

typu | — odruchowa dystrofia wspétczulna oraz typu Il — kauzalgia.

Potencjalnym komparatorem dla leku Targin® jest wiec oksykodon stosowany wraz ze

standardowym postepowaniem przeciwzaparciowym.

Na podstawie przedstawionych wyzej informacji, w scenariuszu istniejgcym uwzgledniono

stosowanie silnych opiodow: oksykodonu.
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W scenariuszu nowym analizowano sytuacje, w ktorej lek Targin® umieszczony zostanie
w Wykazie refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych w ramach grupy limitowej 150.4, Opioidowe leki
przeciwbolowe — oksykodon w potgczeniach we wskazaniu: bol nienowotworowy, za

odptatnoscig ryczattows.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci refundacji DDD silnych opioidéw, oraz kosztéw leczenia. Wplyw na budzet

ptatnika publicznego oraz pacjenta wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy scenariuszem

nowym i istniejgcym.

Analizowane scenariusze (istniejacy, nowy) z podziatem || EGCNNGEEEEEEEE

warianty (minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym

schemacie.
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3.5. Wielkosé¢ refundacji silnych opioidéw

Przy szacowaniu wielkosci refundacji silnych opioidéw zuzywanych w latach 2013-2015

korzystano z nastepujgcych zrodet:

dane refundacyjne z okresu od stycznia 2013 roku do listopada 2015 roku [6];
warto$ci DDD opioidéw uzyskanych z indeksu wartosci DDD dostepnego na stronie
WHO [17].

Wartosci DDD dla uwzglednionych w analizie opioidow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Wartosci DDD dla poszczegélnych opioidéw uwzglednionych w analizie

Opioid
Oksykodon

Oksykodon w potaczeniu z naloksonem
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W analizie oparto sie na danych z komunikatéw Departamentu Gospodarki Lekami NFZ
(Narodowego Funduszu Zdrowia) [6] z 2013, 2014 roku oraz okresu od stycznia do listopada
2015 roku. Dane zawierajg informacje dotyczace liczby zrefundowanych opakowan oraz

kwoty refundacji w danych okresie.

Na podstawie liczby zrefundowanych opakowan oraz DDD zawartych w poszczegolnych
opakowaniach, okreslono liczbe refundowanych rocznie DDD opioidéw dla poszczegdlnych

opakowan.

Na podstawie obserwacji wielkosci refundacji analizowanych opakowan lekéw od stycznia
2013 do listopada 2015 dokonano prognozy wielkosci refundacji oksykodonu na okres od

listopada 2016 do pazdziernika 2018 w bélu nowotworowym i nienowotworowym.

W analizie okreslono trzy warianty: prawdopodobny, maksymalny i minimalny. Wykonano
prognoze refundacji uwzglednianych w analizie opioiddw na kolejne lata metoda regresji
liniowej. Prognoze przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 4). Wariant maksymalny

i minimalny rézng sie od wariantu prawdopodobnego o sredni btgd predykc;ji.

Prognoze liczby zrefundowanych DDD opioidow przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 4.
Prognoza liczby zrefundowanych DDD oksykodonu w bélu nowotworowym
i nienowotworowym, uwzglednianych w niniejszej analizie w | i Il roku refundacji

I rok refundacji Il rok refundacji

Wariant minimalny 2 488 083 2924 246

Wariant prawdopodobny 2743 312 3181584

Wariant maksymalny 2998 540 3438922

Dane historyczne, na podstawie ktérych dokonano prognozy oraz prognoze refundacji DDD
analizowanych opioidow wraz z wariantami minimalnym i maksymalnym przedstawiono

réwniez na wykresie ponize;.
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Rysunek 2

Wielkos¢ refundacji DDD oksykodonu z okresu styczen 2013 - listopad 2015 oraz
prognoza refundacji na grudzieh 2015 - grudzien 2018 w trzech wariantach
minimalnym, prawdopodobnym i maksymalnym
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3.6. Udziaty w rynku

W analizie przyjeto dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. W przypadku scenariusza
istniejgcego preparat Targin® jest refundowany z budzetu pfatnika publicznego w trzech
dostepnych opakowaniach jedynie we wskazaniu: bol nowotworowy. W populacji docelowej

wskazanej we wniosku stosowany jest oksykodon.

Udziaty w refundaciji, lekdw uwzglednianych w niniejszej analizie, w scenariuszu istniejgcym

okreslono na podstawie danych refundacyjnych NFZ.

Udziaty poszczegodlnych preparatéw w scenariuszu istniejgcym przedstawiono w ponizszej

tabeli.
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Tabela 5.

Udziaty opioidow uwzglednianych w analizie w scenariuszu istniejgcym

Udziat w rynku

Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN I rok Il rok
refundaciji refundaciji
OxyContLiJrJ\(:)élzaiglﬁ icl: ’pgzrﬁgiuionym 60 tabl. (SGZtt.);ist.po 10 | 5909990643905 2.04% 1.91%
OxyConltJi vr\]/(z’l rt:;rln J)' ggz;d;uionym 60 tabl. (:st;ist.po 10 5909990643943 7.63% 7.22%
OxyConltJi \:\1/(:] ;?:r:l : rz)gz;dguionym 60 tabl. (SGZE;ist.po 10 5909990644001 12.14% 11.32%
OxyConaivr\llzlr:?:r:.i: Zgz:andg;uionym 60 tabl. (SGZE;ist.po 10 5909990644025 12,83% 11,59%
OxyConLtji vr\l(z’l rtn?grln : gl(')z;dguionym 60 tabl. (SfSZE;ist.po 10 5909990644049 12,03% 10.47%
Oxydolourfv, atliti’;.n (i)uf)rsz;d;uionym 60 tabll.j\?v ;ingg’irﬂzonym 5909990839469 1.05% 1,12%
Oxydolg\rlfélt:il;llr.] i?J ’p{(z)erﬁguionym 60 tabll.j\cl)v ;ingg’irﬂionym 5909990839643 4.20% 4.51%
Oxydolg \r/féltr?iglr.l i(l)_j ,pzr(z)enc:guionym 60 tablﬁ \?v r:E)I:]ziéelg’irtjjzonym 5909990839780 8.52% 9.14%
OxydoIS\r/félt:iZIr.] i(l),l ,ngerﬂl;ionym 60 tablin?v EE)I;]ziggmionym 5909990840038 12.11% 12.97%
Oxydolg\r/\c;"élt:iI:llr.] ic; ’pg(z)erglguionym 60 tabll.J\cA)l ;rrlzizg’irﬂionym 5909990840182 14,36% 15,25%
Re'tebol’]‘f\;;?]'i’z'i'n‘i’u'?gfr‘:é”i°“ym 60 tabl. 5900991184742 |  0,55% 0,61%
Re“ebou’\fé;‘;z'ﬁ% ?{f)erf]g‘”“ym 60 tabl. 5900091184827 |  1,72% 1,90%
Re"ebc’ur\‘jéltﬁi';'r'] . ?;Serﬂg‘““ym 60 tabl. 5900091184865 |  2,96% 3,28%
Re"ebc’ur\‘jéltﬁig'ﬁﬁj ?Z(Z)erf]g‘““ym 60 tabl. 5009991184902 |  3,54% 3,92%
Re'tebou'ﬁéltﬁgﬁ 9 ,"ggerf]g‘“"ym 60 tabl. 5000991184940 |  4,32% 4,77%
Accordeacv@)él:]aigkiﬁi%rznfg'““"ym 100 szt. 5900990940233 |  0,00% 0,00%
ACCOfderCiirf?a":]';u", ';5’;‘3““""“‘ 100 szt. 5909990940769 |  0,00% 0,00%
Accordefvciirfiaa":]';u", ggzr‘:%'"“"ym 100 szt. 5909990941247 |  0,00% 0,00%
Accordeliji rfiaat::;u"’ zgz;%'“““ym 100 szt. 5900990941407 |  0,00% 0,00%
ACCOfderCiirf?a":]';u", gg’;‘g“imym 100 szt. 5909990941568 |  0,00% 0,00%
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W scenariuszu nowym analizowano sytuacie, w ktérej lek Targin® jest refundowany
z budzetu ptatnika publicznego we wskazaniu bdl nienowotworowy. Przyjeto poziom

odptatnosci ryczatt.

Tabela 6.
Udziaty uwzglednianych w analizie opioidow w leczeniu bélu nienowotworowego
W scenariuszu nowym
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3.7. Populacja

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z dnia 2 kwietnia 2012 r. [14]

oszacowano roczng liczebnos¢ populacii:

obejmujacej wszystkich chorych, u ktérych Targin® moze by¢ stosowany;

docelowej, wskazanej we wniosku;

w ktérej Targin® jest obecnie stosowany;

w ktérej Targin® bedzie stosowany w wyniku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacii

leku.

W niniejszej analizie przedstawiono dwa warianty oszacowania populacji: na podstawie

danych epidemiologicznych i na podstawie liczby zrefundowanych DDD leku.

Wielkosci refundacji opioidow wyrazone w DDD w roku 2013 i 2014 oraz w okresie od
stycznia do listopada 2015 roku (dane refundacyjne NFZ [6]) swiadczg o tym, iz branie pod
uwage oszacowan dotyczgcych populacji docelowej szacowanej na podstawie danych
epidemiologicznych w niniejszej analizie wptywu na budzet wigzatoby sie z zawyzeniem
wydatkow. W zwigzku z tym przedstawione dane epidemiologiczne majg wytgcznie charakter
informacyjny i nie brano ich pod uwage w ocenie wydatkéw zwigzanych z objeciem

refundacja leku Targin®.
3.7.1. Populacja na podstawie danych epidemiologicznych

3.7.1.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych Targin®

moze by¢é stosowany

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Targin® (ChPL) [4], oksykodon
w potgczeniu z naloksonem wskazany jest w leczeniu silnego bélu, ktéry moze by¢ wtasciwie
leczony jedynie terapig opioidowa. Produkt Targin® nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa

i skutecznosci.
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Na podstawie badania na temat bodlu przewlektego (Breivik 2006 [3]) szacuje sie, ze
w Polsce bol przewlekly wystepuje u ok. 27% ludzi. Okoto 52% o0s6b z bdlem przewleklym
stosuje leki przeciwbdlowe na recepte (odsetek ten dotyczy wszystkich przedstawionych
w badaniu panstw), z czego 4% stanowig chorzy przyjmujacy silne leki opioidowe. Zas 33%

z chorych stosujgcych silne opioidy dostaje leki z oksykodonem (Kocot-Kepska 2015 [10]).

W niniejszej analizie, do szacowania populacji docelowej na lata 2016-2018 wykorzystano
dane dostepne we wskazanych badaniach epidemiologicznym Breivik 2006 oraz Kocot-
Kepska 2015 przedstawione powyzej) oraz dane o prognozowanej wielkosci populacji Polski

na lata 2016-2018, uzyskane z opracowan Gtéwnego Urzedu Statystycznego [16].

Wyniki oszacowan przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 7.
Szacowana wielko$é populacji, w ktérej moze bys stosowany Targin®, w latach 2016-
2018

Liczba oso6b
Populacja -_————————————————
2017 r.
Liczba populacji w Polsce (dorosli*) 30 737 474

30 745 169 30 734 851

Odsetek chorych z bélem

0
przewlektym 2%

Chorzy z bélem przewlektym 8299118 | 8301196 | 9298 410

Odsetek chorych przyjmujacych leki

0,
na recepte 52%

Chorzy przyjmujacy leki na recepte 4315541 | 4316 622 l 4315173

Odsetek chorych przyjmujacych

0,
silne opioidy 4%

Chorzy przyjmujacy silne opioidy 172 622 ’ 172 665 ‘ 172 607

Odsetek chorych przyjmujacych
oksykodon

33%

Chorzy przyjmujacy oksykodon 57 541 \ 57 555 \ 57 536

*dorosli powyzej 20 roku zycia

Dodatkowo, w tabeli ponizej przedstawiono oszacowang wielkosci populacji, w ktérej moze
by¢ stosowany Targin® w i ll roku refundacji leku. W celu otrzymania wynikéw bardziej
odpowiadajgcych rzeczywistej sytuacji wyniki dla | roku aproksymowano biorgc pod uwage
2 miesigce z 2016 roku i 10 miesiecy z 2017 roku, analogiczne postepowanie
przeprowadzono dla Il roku refundacii, tj. uwzgledniajgc 2 miesigce z 2017 roku i 10 miesiecy
z 2018 roku.
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Tabela 8.
Szacowana wielko$é populacji, w ktérej moze byé stosowany Targin® w i Il roku
refundacji
I rok refundaciji ‘ Il rok refundacji
57 553 57 539

3.7.1.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowg zgodng ze sktadanym wnioskiem stanowig dorosli chorzy z silnym
bolem o innej etiologii niz nowotworowy. Na postawie poprzednich wyliczen (Tabela 8) oraz
ustalonego odsetka chorych stosujgcych oksykodon w bélu nienowotworowym (rozdziat 3.6)

oszacowano wskazang populacje. Wyniki analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 9.
Szacowana wielko$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku

I rok refundaciji Il rok refundaciji
I

3.7.1.3. Populacja, w ktorej Targin® jest obecnie stosowany

Populacje, w ktérej produkt leczniczy Targin® jest obecnie stosowany obliczono na podstawie
danych dla roku 2015 z GUS. Liczbe chorych stosujgcych oksykodon wyliczono tak jak dla
populacji, w ktérej moze by¢ stosowany (rozdziat 3.7.1.1). Nastepnie przyjeto zatozenie, ze
83% chorych stosujgcych oksykodon to leczeni w bdlu nowotworowym. Na podstawie
danych refundacyjnych okreélono udziat leku Targin® w bélu nowotworowym posréd

refundacji oksykodonu, skad otrzymano ostateczny wynik.

Tabela 10.
Szacowana wielko$é populacji, w ktorej Targin® jest obecnie stosowany

2015r. 6278

3.7.1.4. Populacja w ktorej Targin® bedzie stosowany w wyniku

pozytywnej decyzji dotyczacej refundaciji leku

W wyniku pozytywnej decyzji refundacyjnej $rodek leczniczy Targin® bedzie stosowany we
wskazaniu: bol nowotworowy jak i we wskazaniu: bél o innej etiologii. Zatem na podstawie

populacji docelowej wskazanej we wniosku oraz prognozowanych udziatéw leku Targin®
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stosowanego w populacji docelowej oszacowano populacje, ktéra bedzie leczona lekiem
Targin®. Populacje te uzupetiono o populacje prognozowang w | i Il roku refundacji, w ktorej
Targin® jest juz obecnie stosowany w bélu nowotworowym. Ponizsza tabela przedstawia
koncowa tgczng populacje.

Tabela 11.

Szacowana wielko$é populacji w ktérej Targin® bedzie stosowany w wyniku
pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku

I rok refundaciji Il rok refundaciji

3.7.2. Populacja oszacowana na podstawie DDD

Przedstawione wyzej oszacowania populacji wigzg sie z duzg niepewnoscig. Ze wzgledu na
to, przeprowadzono dodatkowo oszacowanie populacji chorych stosujgcych silne opioidy,
wykorzystujgc refundacje poszczegoélnych technologii medycznych, wyrazong w DDD.
W analizie przyjeto zatozenie, ze | N
I (i lkosc refundacii silnych opioidéw w latach

2013-2015 przedstawiono w rozdziale 3.5.

3.7.2.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych Targin®

moze by¢ stosowany

Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych Targin® moze byé stosowany jest
réwna populacji chorych stosujgcych silne opioidy w leczeniu bélu o etiologii nowotworowej
i nienowotworowej. Poniewaz jedynie oksykodon jest opioidem stosowanym w takich samych
wskazaniach jak Targin® to populacje docelowg oszacowano na podstawie liczby
zrefundowanych DDD $rodkow z substancje czynng: oksykodon i oksykodon z naloksonem.

W tabeli ponizej znajduje sie szacowana populacja w | i Il roku refundaciji.

Tabela 12.
Szacowana wielko$é populacji, w ktorej moze byé stosowany Targin®
I rok refundaciji Il rok refundaciji
Wariant prawdopodobny 39 465 47 749

3.7.2.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku
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Produktu leczniczy Targin® wskazany jest w leczeniu silnego bélu, ktéry moze by¢ wiasciwie
leczony jedynie terapig opioidowa, poniewaz aktualnie jest on juz refundowany w bolu

nowotworowym, to populacjg docelowg zgodng ze sktadanym wnioskiem stanowig dorosli

chorzy z silnym bolem o innej etiologii niz nowotworowy.

Tabela 13.
Szacowana wielkosé populacji docelowej, wskazanej we wniosku

3.7.2.3. Populacja, w ktorej Targin® jest obecnie stosowany

Aktualnie produkt leczniczy Targin® (oksykodon+nalokson) jest refundowany w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, 5+2,5 mg, 10+5 mg i 20+10 mg, w opakowaniach
zawierajgcych 30 tabletek w grupie limitowej 150.4 Opioidowe leki przeciwbolowe —
oksykodon w potgczeniach w ramach wskazania: Bol w przebiegu chorob nowotworowych —

u pacjentow, u ktérych wystepujg zaparcia poopioidowe.

Na podstawie danych ze strony WHO [17] przyjeto, ze DDD dla oksykodonu w potgczeniu
z naloksonem wynosi 75 mg. Na podstawie danych refundacyjnych obliczono, ze w 2014
roku zrefundowano 11516 DDD leku Targin®, a 212554 DDD w 2015 roku w okresie

styczen-listopad. W tabeli ponizej znajduje sie zestawienie liczby zrefundowanych DDD

i szacowanej populacji na podstawie tych danych oraz |GGG
I - prognozowanej populacji w | i Il roku  refundacii

(odpowiednio listopad 2016-pazdziernik 2017 i listopad 2017-pazdziernik 2018)
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Tabela 14.

Szacowana wielko$é populacji, w ktorej jest obecnie stosowany Targin®

2014 (lis-gru) 2015 (sty-lis)
11 516,00 212 554,00
192 2 362

Liczba zrefundowanych DDD

Szacowana populacja

3.7.2.4. Populacja, w ktorej Targin® bedzie stosowany w przypadku

pozytywnej decyzji dotyczacej refundaciji leku

W przypadku otrzymania pozytywnej decyzji dotyczacej refundaciji leku Targin®, populacja
w ktorej jest refundowany (bdél nowotworowy) zostanie powiekszona o populacje we
wskazaniu bélu nienowotworowego. Szacowang wielko$¢ populacji przedstawiono w tabeli
ponize;j.

Tabela 15.

Szacowana wielko$é populacji, w ktorej bedzie stosowany Targin® w przypadku
pozytywnej decyzji refundacyjnej

_H

3.8. Analiza kosztow

Whiosek refundacyjny sktadany bedzie dla populacji chorych z bélem nienowotworowym,

dlatego tez przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w tym rodzaju bélu.

Wptyw na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkdéw inkrementalnych pfatnika
publicznego, majg wylgcznie koszty réznigce, ktére nalezy zdefiniowaé jako koszty
wystepujace w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [2]. Nie uwzgledniono kosztu
Srodkéw przeczyszczajgcych. W publikacji Dzierzanowski 2009 [8] podejmujgcej tematyke
leczenia zaparé, w populacji pacjentow przyjmujgcych opioidy, podkreslona jest
nieoptymalnos$¢ stosowania terapii przeciwzaparciowych. Na podstawie publikacji Leppert
2009 [12] wnioskowa¢ mozna, ze zaparcia wywotane opioidami dotyczg ok. 70-90% chorych
na nowotwory leczonych opioidami. Ze wzgledu na rézne mozliwe wspotistniejgce przyczyny

zaparg, wielokierunkowos¢ leczenia, réznorodnos¢ stosowanych substancji
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przeciwzaparciowych oraz dawkowania trudno okreslic koszt stosowania sSrodkéw
przeczyszczajgcych. Dodatkowo, z uwagi na wyzszg wiarygodnos¢, analiza zostata
przeprowadzona na podstawie danych refundacyjnych NFZ [6]. Biorgc pod uwage powyzsze
rozwazania, brak refundacji preparatéw stosowanych w leczeniu zapar¢ oraz brak
jednoznacznych zalecen dotyczgcych terapii przeciwzaparciowej, w obliczeniach nie

uwzgledniono kosztu srodkéw przeczyszczajgcych.

Z Analizy klinicznej i Analizy ekonomicznej wynika, ze wiecej srodkéw przeczyszczajgcych
nalezy stosowa¢ w ramieniu komparatora, jakim jest oksykodon (silny opioid). Dodatkowo
wymieniane w badaniach $rodki przeczyszczajgce sg nierefundowane zgodnie

z Obwieszczeniem MZ.

Wybrany komparator tj. oksykodon jest finansowany ze srodkéw publicznych [13]. Lek ten
powinien by¢ stosowany wraz z terapig przeciwzaparciowg, ktéra obecnie nie jest

refundowana.

Ceny produktow branych pod uwage w analizie, zostaly zaczerpniete z Wykazu
refundowanych lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [13]. W oparciu

o informacje otrzymane od Zamawiajgcego okreslono ceny opakowan leku Targin®.

Obliczono charakterystyki kosztowe na lata 2016 - 2018 silnych opiodéw uwzglednionych
w niniejszej analizie. W scenariuszu nowym przyjeto, iz lek Targin® refundowany bedzie

w ramach istniejgcej grupy limitowe;j.
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Tabela 16.
Charakterystyka kosztowa silnych opioidéw w latach 2016-2018 (PLN)

Nazwa, dawka
i postac leku

Opakowanie

Grupa
limitowa

Zakres wskazan objetych
refundacja

Urzedowa

cena
zbytu

Cena
hurtowa
brutto

Cena
detaliczna

Wysokosé
limitu
finansowania

Poziom
odptatnosci

Koszt

dla

pacjenta NFZ

Koszt
dla

Accordeon®, tabl.
0 przedtuzonym
uwalnianiu, 5 mg

Accordeon®, tabl.
o przedtuzonym 100 szt.
uwalnianiu, 5 mg

Accordeon®, tabl.
o przedtuzonym
uwalnianiu, 10
mg

Il B I . Il
I N I I I
I N N I I I
Il EE I . I
Neuralgia popotpascowa przewlekta;
Nowotwory zto$liwe; Wieloobjawowy
miejscowy zespot bolowy typu | - 32,40 34,02 43,37 43,37 ryczait 3,20 40,17
odruchowa dystrofia wspotczulna
oraz typu Il — kauzalgia
150.1, . .
Opioidowe leki We wszys_tklch zarej_es’trowanych
s wskazaniach na dzien wydania 32,40 34,02 43,37 43,37 ryczait 3,20 40,17
przeciwbodlowe d -
ecyzji
- oksykodon
Neuralgia popotpascowa przewlekta;
Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
100 szt. miejscowy zespot bélowy typu | - 64,8 68,04 81,39 81,39 ryczait 3,2 78,19
odruchowa dystrofia wspotczulna
oraz typu Il — kauzalgia
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Nazwa, dawka . Grupa Zakres wskazan objetych SEEEE ) (R Cena Wy_so_kosc Poziom Koo NEE
. . Opakowanie L . cena hurtowa : limitu - dla dla
i postac leku limitowa refundacja Zbytu brutto detaliczna finansowania odptatnosci pacjenta NFZ

Accordeon®, tabl.
0 przedtuzonym
uwalnianiu, 10
mg

We wszystkich zarejestrowanych
100 szt. wskazaniach na dzier wydania 64,8 68,04 81,39 81,39 ryczatt 3,2 78,19
decyzji

Accordeon®, tabl.
0 przedtuzonym
uwalnianiu, 20
mg

We wszystkich zarejestrowanych
100 szt. wskazaniach na dzien wydania 118,8 124,74 142,09 142,09 ryczatt 3,2 138,89
decyzji

Neuralgia popotpascowa przewlekta;
Nowotwory zto$liwe; Wieloobjawowy
100 szt. miejscowy zespot bolowy typu | - 118,8 124,74 142,09 142,09 ryczatt 3,2 138,89
odruchowa dystrofia wspoétczulna
oraz typu Il — kauzalgia

Accordeon®, tabl.
0 przedtuzonym
uwalnianiu, 20
mg

Accorde0n®, tabl.

We wszystkich zarejestrowanych
100 szt. wskazaniach na dzien wydania 237,6 249,48 271,69 271,69 ryczatt 5,69 266,00
decyzji

0 przedtuzonym
uwalnianiu, 40
mg

Neuralgia popotpascowa przewlekta;
Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
100 szt. miejscowy zespot bolowy typu | - 237,6 249,48 271,69 271,69 ryczait 5,69 266,00
odruchowa dystrofia wspotczulna
oraz typu Il — kauzalgia

Accordeon®, tabl.
0 przedtuzonym
uwalnianiu, 40
mg

Accordeon®, tabl.
0 przedtuzonym
uwalnianiu, 80
mg

We wszystkich zarejestrowanych
100 szt. wskazaniach na dzien wydania 475,2 498,96 530,87 530,87 ryczait 11,38 | 519,49
decyzji

Neuralgia popoétpascowa przewlekta;
Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
100 szt. miejscowy zespoét bolowy typu | - 475,2 498,96 530,87 530,87 ryczatt 11,38 | 519,49
odruchowa dystrofia wspétczulna
oraz typu Il — kauzalgia

Accordeon®, tabl.
o przedtuzonym
uwalnianiu, 80
mg
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Nazwa, dawka . Grupa Zakres wskazan objetych o s Cena Wy_so_kosc Poziom Nokza aChzas
. . Opakowanie L . cena hurtowa : limitu - dla dla
i postac leku limitowa refundacja detaliczna . . odptatnosci .
zbytu brutto finansowania pacjenta NFZ
OxyContin®, izl 60 szt. (6 We wszystkich zarejestrowanych
0 przedtuzonym blist.po 10 wskazaniach na dzien wydania 29,07 30,52 37,39 31,41 ryczatt 9,18 28,21
uwalnianiu, 5 mg szt.) decyzji
Neuralgia popotpascowa przewlekta;
OxyContin®, tabl. [EEETAR 6 Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
0 przedtuzonym blist.po 10 miejscowy zespot bélowy typu | - 29,07 30,52 37,39 31,41 ryczait 9,18 28,21
uwalnianiu, 5 mg szt.) odruchowa dystrofia wspoétczulna
oraz typu Il — kauzalgia
)
%Xygzzihniér:aﬂ' 60 szt. (6 We wszystkich zarejestrowanych
SR list.po 10 wskazaniach na dzien wydania 58,15 | 61,06 | 71,38 62,81 ryczatt 32 | 5961
uwalnianiu, 10 szt decvzii
mg zt.) yZji
. ® Neuralgia popotpascowa przewlekta;
%Xygzzihniér:aﬂ' 60 szt. (6 Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
przeciuzony blist.po 10 miejscowy zespét bolowy typu | - 58,15 | 61,06 | 71,38 62,81 ryczaft 32 | 59,61
uwalnianiu, 10 ) .
mg szt.) odruchowa dystrofia wspotczulna
oraz typu Il — kauzalgia
i ®
%Xyrigz:ljni c;r:alr)r:. 60 szt. (6 We wszystkich zarejestrowanych
P uzony! blist.po 10 wskazaniach na dzien wydania 116,26 122,07 136,39 125,62 ryczatt 3,2 122,42
uwalnianiu, 20 "
szt.) decyzji
mg
) Neuralgia popotpascowa przewlekta;
%Xyrigz;ljni c;r:alr)r:. 60 szt. (6 Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
P uzony! blist.po 10 miejscowy zespot bolowy typu | - 116,26 122,07 136,39 125,62 ryczatt 3,2 122,42
uwalnianiu, 20 ) .
mg szt.) odruchowa dystrofia wspotczulna
oraz typu Il — kauzalgia
) Neuralgia popdtpascowa przewlekia;
(())xyrizz’:hni (;r:agl' 60 szt. (6 Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
przediuzony blist.po 10 miejscowy zespoét bolowy typu | - 221,83 232,92 251,24 251,24 ryczatt 3,41 247,83
uwalnianiu, 40 ) .
szt.) odruchowa dystrofia wspétczulna
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Nazwa, dawka . Grupa Zakres wskazan objetych o s Cena Wy_so_kosc Poziom Nokza aChzas
. . Opakowanie L . cena hurtowa : limitu - dla dla
i postac leku limitowa refundacja detaliczna . . odptatnosci .
zbytu brutto finansowania pacjenta NFZ
)
%Xyizzihniér:az' 60 szt. (6 We wszystkich zarejestrowanych
przediuzony blist.po 10 wskazaniach na dzien wydania 221,83 232,92 251,24 251,24 ryczait 3,41 247,83
uwalnianiu, 40 "
szt.) decyzji
mg
. ® Neuralgia popotpascowa przewlekta;
%Xyrizz:l;niér:agl. 60 szt. (6 Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
przediuzony blist.po 10 miejscowy zespot bélowy typu | - 445,72 468,01 492,16 492,16 ryczait 6,83 485,33
uwalnianiu, 80 . A
mg szt.) odruchowa dystrofia wspotczulna
oraz typu Il — kauzalgia
)
%Xyrizz:l;niér:agl. 60 szt. (6 We wszystkich zarejestrowanych
P jiuzony blist.po 10 wskazaniach na dzien wydania 44572 468,01 492,16 492,16 ryczatt 6,83 485,33
uwalnianiu, 80 "
szt.) decyzji
mg
Oxydolor®, tabl. We wszystkich zarejestrowanych
0 przedtuzonym 60 szt. wskazaniach na dzien wydania 28,3 29,72 36,59 31,41 ryczatt 8,38 28,21
uwalnianiu, 5 mg decyzji
Neuralgia popotpascowa przewlekta;
Oxydolor®, tabl. Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
0 przedtuzonym 60 szt. miejscowy zespot bolowy typu | - 28,3 29,72 36,59 31,41 ryczait 8,38 28,21
uwalnianiu, 5 mg odruchowa dystrofia wspoétczulna
oraz typu Il — kauzalgia
Oxydolor®, tabl. Neuralgia popofrpas?ow.a przgwlekla;
o przediuzonym Novyo'twory z+osI|V\{e, Wleloobjawowy
Sy 60 szt. miejscowy zespot bolowy typu | - 56,59 59,42 69,74 62,81 ryczait 10,13 59,61
uwalnianiu, 10 ) .
mg odruchowa dystrofia wspotczulna
oraz typu Il — kauzalgia
)
stggé?‘:ibzabrlr; We wszystkich zarejestrowanych
uSvaInianiu i’o 60 szt. wskazaniach na dzien wydania 56,59 59,42 69,74 62,81 ryczait 10,13 59,61
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uwalnianiu, 5 mg

odruchowa dystrofia wspétczulna
oraz typu Il — kauzalgia
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Nazwa, dawka . Grupa Zakres wskazan objetych o s Cena Wy_so_kosc Poziom Nokza aChzas
. . Opakowanie L . cena hurtowa : limitu - dla dla
i postac leku limitowa refundacja detaliczna . . odptatnosci .
zbytu brutto finansowania pacjenta NFZ
Oxydolor®, L Neuralgia popofpas?ow.a przgwlekla;
o przediuzonym Novyo'twory z+osI|w,e, Wleloobjawowy
Sy 60 szt. miejscowy zespot bolowy typu | - 113,18 118,84 133,16 125,62 ryczatt 10,74 122,42
uwalnianiu, 20 . i
m odruchowa dystrofia wspotczulna
9 oraz typu Il — kauzalgia
®
C?X);(zj&;?l:i:nabr; We wszystkich zarejestrowanych
przediuzonyl 60 szt. wskazaniach na dzien wydania 113,18 | 118,84 | 133,16 125,62 ryczatt 10,74 | 122,42
uwalnianiu, 20 "
decyzji
mg
Oxydol0r®, tabl. Neuralgia popofrpas<.:ow.a przgwlekla;
o przedtuzonym NOV\_/o_twory zlosllw’e, Wleloobjawowy
- 60 szt. miejscowy zespot bolowy typu | - 226,37 237,69 256,01 251,24 ryczait 8,18 247,83
uwalnianiu, 40 . .
mg odruchowa dystrofia wspétczulna
oraz typu Il — kauzalgia
®
gxi{:&lﬁ;i’otnab; We wszystkich zarejestrowanych
przeciuzony 60 szt. wskazaniach na dzief wydania 226,37 | 237,69 | 256,01 251,24 ryczatt 8,18 | 247,83
uwalnianiu, 40 "
decyzji
mg
®
c?X)r/'(zj:cllcl)l:ibtnabrL.n We wszystkich zarejestrowanych
P uzony! 60 szt. wskazaniach na dzien wydania 452,74 475,38 499,53 499,53 ryczait 6,83 492,7
uwalnianiu, 80 "
decyzji
mg
Oxydolor®, tabl. Neuralgia popofrpas?ow.a przgwlekla;
o przediuzonym Novyo'twory z+osI|V\{e, Wleloobjawowy
Sy 60 szt. miejscowy zespot bolowy typu | - 452,74 475,38 499,53 499,53 ryczatt 6,83 492,7
uwalnianiu, 80 . .
mg odruchowa dystrofia wspotczulna
oraz typu Il — kauzalgia
Neuralgia popotpascowa przewlekta;
Reltebon®, tabl. Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
o przedtuzonym 60 tabl. miejscowy zespoét bolowy typu | - 27,86 29,25 36,12 31,41 ryczatt 7,91 28,21
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uwalnianiu, 40
mg

decyzji
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Nazwa, dawka . Grupa Zakres wskazan objetych o s Cena Wy_so_kosc Poziom Nokza aChzas
. . Opakowanie L . cena hurtowa : limitu - dla dla
i postac leku limitowa refundacja detaliczna . . odptatnosci .
zbytu brutto finansowania pacjenta NFZ
Reltebon®, tabl. We wszystkich zarejestrowanych
o przedtuzonym 60 tabl. wskazaniach na dzien wydania 27,86 29,25 36,12 31,41 ryczatt 7,91 28,21
uwalnianiu, 5 mg decyzji
®
Eelsfgg':ibt:brlﬁ We wszystkich zarejestrowanych
przeciuzony 60 tabl. wskazaniach na dzien wydania 56,16 58,97 69,29 62,81 ryczatt 9,68 59,61
uwalnianiu, 10 decvzii
mg Y2
Reltebon®. tabl Neuralgia popotpascowa przewlekta;
o rzedlui'on m Nowotwory zto$liwe; Wieloobjawowy
uf/’valnianiu i’o 60 tabl. miejscowy zespot bélowy typu | - 56,16 58,97 69,29 62,81 ryczatt 9,68 59,61
m : odruchowa dystrofia wspotczulna
9 oraz typu Il — kauzalgia
Reltebon®. tabl Neuralgia popotpascowa przewlekta;
0 Drze dluiyon m Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy
u'\j’v Ay %’0 60 tabl. miejscowy zespét bolowy typu | - | 115,42 | 121,19 | 135,51 125,62 ryczaft 13,09 | 122,42
m : odruchowa dystrofia wspotczulna
9 oraz typu Il — kauzalgia
—
selsgg':ibtr?brlﬁ We wszystkich zarejestrowanych
przeciuzony 60 tabl. wskazaniach na dzien wydania 115,42 121,19 135,51 125,62 ryczatt 13,09 | 122,42
uwalnianiu, 20 decvzii
mg Y2
Reltebon®. tabl Neuralgia popotpascowa przewlekta;
o rzedlui'on m Nowotwory zto$liwe; Wieloobjawowy
uf/’valnianiu XO 60 tabl. miejscowy zespot bolowy typu | - 230,82 242,36 260,68 251,24 ryczait 12,85 247,83
m ‘ odruchowa dystrofia wspétczulna
9 oraz typu Il — kauzalgia
®
selsgglzigr?brlr.\ We wszystkich zarejestrowanych
P v 60 tabl. wskazaniach na dzien wydania 230,82 242,36 260,68 251,24 ryczait 12,85 247,83
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Nazwa, dawka

i postac leku Clpeliorienle

Reltebon®, tabl.
0 przedtuzonym
uwalnianiu, 80
mg

60 tabl.

Relteb0n®, tabl.
0 przedtuzonym
uwalnianiu, 80
mg

60 tabl.

Grupa
limitowa

Cena Wysokos¢é . Koszt
Cena Poziom
hurtowa

. limitu - dla
detaliczna . . odptatnosci .
brutto finansowania pacjenta

Urzedowa
cena
zbytu

Zakres wskazan objetych
refundacja

Neuralgia popétpascowa przewlekia;
Nowotwory ztosliwe; Wieloobjawowy

miejscowy zespot bolowy typu | - 461,64 484,72 508,86 502,48 ryczatt 13,21 495,65
odruchowa dystrofia wspotczulna
oraz typu Il — kauzalgia
We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania 461,64 484,72 508,86 502,48 ryczatt 13,21 495,65

decyzji

** ceny w scenariuszu nowym
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3.9. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 17.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wpltywu na budzet

Parametr

Oksykodon

DDD poszczegélinych
substancji (w mg) Oksykodon w
potaczeniu z
naloksonem

Ceny poszczegolnych opioidow

Liczby DDD w poszczegodinych
opakowaniach

Udzialy opioidow w scenariuszu
istniejgcym

Udzialy opioidéw w scenariuszu
nowym

latach refundacji

Udziat leku Targin® | 0E X FETMR G

w kolejnych latach

(ST Il rok refundacji

Targln
5 mg+2,5 mg
Udziat
poszczegélnych
opakowan leku
Targln w nowym
scenariuszu

Targm
10 mg+5 mg

Refundacja liczby DDD w kolejnych

Targin® 20 mg+10
mg

Wartosé Zrédio
75
Dane dostepne na stronie WHO [17]
75
Tabela 16 Obwieszczenie Ministra Zdrowia [13]
Obwieszczenie Ministra Zdrowia [13];
Tabela 30 Dane dostepne na stronie WHO [17]
Obliczone na podstawie prognozy
refundacji DDD opioidéw
Tabela 5 uwzglednionych w analizie
(refundacja DDD na podstawie
danych refundacyjnych NFZ [6])
Obliczone na podstawie prognozy
refundacji DDD opioidéw
Tabela 6 uwzglednionych w analizie
(refundacja DDD na podstawie
danych refundacyjnych NFZ [6])
Tabela 4 Dane refundacyjne NFZ [6]
.
.
.
.
.
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Parametr Wartosé Zrodto

Targin®40 mg /
10 mg

Udziat leku Targin®i oksykodonu w
bélu nienowotworowym

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego [5]

Dane dostarczone przez

Tabela 2 Zamawiajacego [5]

3.10. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w sytuacji, gdy budzet
na refundacje przekroczy 17% catkowitego budzetu na refundacje $Swiadczen
gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona analiza kwot przekroczenia [18]. Na podstawie
sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) [15] wnioskowa¢ mozna,
ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie zostanie spetniony (w 2014 roku wydano na
refundacje lekbw mniej, niz zaktadano w budzecie — wykonano 94,45% planowanego
budzetu na refundacje). W zwigzku z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage

kwot przekroczenia.

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztow roznigcych oceniane technologie medyczne), oraz w perspektywie
wspolnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego

wariantu.

3.10.1. Aktualne wydatki budzetowe

Prawdopodobng warto$¢ ponoszonych aktualnie wydatkéw budzetowych stanowi wartosc
refundacji silnych opioidéw (rozwazanych w niniejszej analizie) w Polsce, w roku 2014 oraz
w okresie od stycznia do listopada 2015 roku [6]. Aktualne wydatki budzetowe we wskazaniu
bol nienowotworowy prezentuje tabela ponize;j.
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Tabela 18.

Prawdopodobne aktualne roczne wydatki budzetowe

Wartosé refundacji (PLN)

2015 r. (sty-lis)

2082 094,14 2 448 819,94

Szacowane roczne wydatki budzetowe w 2015 r. wynoszg ok. 2,67 min PLN, w tym wydatki
na lek Targin® we wskazaniu bolu nienowotworowego sg zerowe (lek ten nie jest obecnie

powszechnie stosowany z uwagi na brak refundacji w analizowanym wskazaniu).

3.10.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Na podstawie wielkosci refundacji DDD silnych opiodéw (na ich podstawie wyznaczono
populacje docelowg — rozdziat 3.7.2), ich udziatdw w rynku w bélu nienowotworowym oraz
kosztow lekéw zawierajgcych silne opioidy (cen w przeliczeniu na DDD), wyznaczono
wydatki budzetowe ptatnika publicznego, wspoffinansujgcego to leczenie w Polsce. Wydatki
te beda sie rozni¢c w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu. Wyniki
przedstawiono kolejno dla perspektywy pfatnika publicznego oraz dla perspektywy wspdinej,

tj. perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta.
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Na podstawie kosztow réznigcych w scenariuszach istniejgcym i nowym, wielko$ci refundaciji
DDD silnych opioidow oraz ich udziatdbw w rynku, wyznaczono wielkos¢ kosztu
inkrementalnego, zwigzanego z podjeciem decyzji o refundacji. Koszty przedstawiono
Z perspektywy ptatnika publicznego, tj. NFZ (Rozdziat 3.10.3.) i z perspektywy wspdlnej, {j.
dla ptatnika publicznego i pacjenta (Rozdziat 3.10.4.).

3.10.3. Perspektywa ptatnika publicznego

Koszty te przedstawiono graficznie na ponizszym rysunku.

I —
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3.10.4. Perspektywa wspodlna

I —
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4. Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci rozwazono dwa dodatkowe scenariusze:

zmiana udziatéw w rynku produktu leczniczego Accordeon®;

zawezenie populacji, zwigzane z profilaktykg przeciwzaparciows.
Scenariusz 1

W analizie podstawowej rozwazano udzialty lekéw opioidowych 2z oksykodonem
i oksykodonem-+naloksonem na rynku uwzgledniajgc dane refundacyjne NFZ [6]. Produkt
leczniczy Accordeon® zostat niedawno wprowadzony na rynek (termin wejécia w zycie
decyzji o refundacji: 01.09.2015 r.) i dla aktualnych danych refundacyjnych (do listopada
2015 r.) nie ma jeszcze zadnych udziatbw w rynku. Prognozowane udziaty w analizie
podstawowej rowniez przyjety warto$¢ zerowa, co prawdopodobnie nie bedzie spetnione.
Stad rozwazono dodatkowy scenariusz uwzgledniajgcy sprzedaz leku Accordeon®.
Z powodu braku danych, odsetki ustalono na podstawie wlasnego zatozenia, przyjeto takie

same udziaty w | i Il roku refundacji. W tabeli ponizej znajdujg sie udzialy uwzglednione
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w analizowanym scenariuszu (przyjeto je analizujgc udziaty refundowanych wczesniej
prezentacji OKS w podobnych dawkach).

Tabela 23.
Udzialy $rodka leczniczego Accordeon® w | i Il roku refundacji uzyte w analizie
wrazliwosci

Wprowadzenie powyzszych zmian wptywa na koncowe wyniki analizy, dlatego

przedstawiono je w tabelach ponizej. Uwzgledniono perspektywe ptatnika publicznego |}
I
I

Scenariusz 2

Zastosowanie oksykodonu z naloksonem, zgodnie z aktualnymi rekomendacjami powinno

by¢ rozwazone w nastepujgcych sytuacjach klinicznych:

leczenie bolu u chorych z nowotworem lub innymi przewlektymi zagrazajgcymi zyciu
chorobami w zaawansowanym stadium, wymagajgcych silnego opioidu, u ktérych
wystepuje zaparcie lub inne zaburzenia jelitowe wywotane opioidami, pomimo
stosowania $rodkow przeczyszczajgcych,

leczenie bélu u chorych z nowotworem i z przewlektym zaparciem, u ktérych

wskazane jest zastosowanie silnego opioidu [9].

W zwigzku z powyzszym, w ramach analizy wrazliwosci wyniki analizy wptywu na budzet
przedstawiono dodatkowo w zawezonej populacji docelowej, tj. u chorych z bdlem
nienowotworowym, wymagajgcych silnego opioidu, u ktérych wystepuje zaparcie lub inne

zaburzenia jelitowe wywotane opioidami, pomimo stosowania srodkéw przeczyszczajgcych.

Na podstawie danych zawartych w [
|
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.
.
Uwzgledniajgc powyzsze dane obliczona zawezong populacje docelows.

—

I ——




@ Targin® (oksykodon+nalokson) w leczeniu dorostych chorych z
NMAHTA silnym bdlem oraz w zapobieganiu zaparciom wywotanym przez 47
IGNORANTIA NOCET opioidy — analiza wptywu na system ochrony zdrowia




@ Targin® (oksykodon+nalokson) w leczeniu dorostych chorych z 48
NAH TA silnym bdlem oraz w zapobieganiu zaparciom wywotanym przez
IGNORANTIA NOCET opioidy — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

5. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Targin® (oksykodon+nalokson) stosowanego
w leczeniu dorostych chorych z silnym bdlem oraz w zapobieganiu zaparciom wywotanym
przez opioidy w ramach Wykazu Ilekéw refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej — lek dostepny w aptece na recepte, nie spowoduje nowych konsekwencji
w organizacji udzielania $wiadczerr zdrowotnych. Obecnie lek Targin® refundowany jest
w bolu nowotworowym w ramach grupy limitowej 150.4 Opioidowe leki przeciwbdlowe —

oksykodon w potgczeniach i wydawany jest Swiadczeniodawcy bezptatnie.
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W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznosé dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mieé istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

6. Uzasadnienie kwalifikacji do obecnie istniejacej
grupy limitowej dla technologii wnioskowanej

Zgodnie zart. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych [18] do
grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne
nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm
dziatania na podstawie wskazan lub przeznaczen, w ktorych jest refundowany oraz podobnej

skutecznosci.

Na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie Wykazu lekéw refundowanych [13] lek Targin®
jest obecnie refundowany w ramach grupy limitowej 150.4, Opioidowe leki przeciwbdlowe —

oksykodon w potgczeniach.

Objecie refundacja leku Targin® moze nastgpié w drodze refundacji w ramach obecnej grupy
limitowej 150.4, ze wzgledu na spetnienie warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o

refundacji [18], posiadanie tej samej nazwy miedzynarodowe;.

7. Zatozenia i ograniczenia analizy
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Ze wzgledu na rézne mozliwe wspotistniejgce przyczyny zaparé, wielokierunkowosé
leczenia, réznorodnosé stosowanych substancji przeciwzaparciowych oraz dawkowania
trudno okreslic koszt stosowania srodkow przeczyszczajgcych. Dodatkowo, z uwagi na
wyzszg wiarygodnos¢é oszacowania, analiza zostata przeprowadzona na podstawie danych
refundacyjnych. Biorgc pod uwage powyzsze ograniczenia, brak refundacji preparatow
stosowanych w leczeniu zaparé oraz brak jednoznacznych zalecen dotyczgcych stosowania
terapii przeciwzaparciowej, w obliczeniach pominieto koszty srodkéw przeczyszczajgcych.
Na podstawie badan odnalezionych w wyniku przeglagdu systematycznego w Analizie
klinicznej stwierdzono, iz czesciej zaparcia wystepowaty w grupie kontrolnej niz w grupie

badanej, czyli czesciej stosowano Srodki przeczyszczajgce w grupie kontrolnej.

8. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Targin® w ramach Wykazu refundowanych
lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych w bdlu nienowotworowym wygeneruje koszty w perspektywie ptatnika
publicznego. Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia
jest skuteczna i ma korzystny profil bezpieczenstwa. Wyniki Analizy klinicznej wskazujg, iz
dotgczenie antagonisty receptoréw opioidowych (naloksonu p.o.) do ich agonisty
(oksykodonu) nie wptywa na dziatanie przeciwbélowe oksykodonu, ale powoduje osiggniecie
lepszej skutecznosci przeciwzaparciowej przez analizowang interwencje wzgledem
standardowego postepowania. Dlatego tez podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu leku
Targin® zwiekszytoby mozliwosci skutecznej terapii silnego, przewlektego bélu u pacjentéw,
u ktérych stosowane obecnie terapie powodujg ucigzliwe zaparcia. Jest to niezwykle istotne
réwniez ze wzgledu na to, iz aktualnie leki, ktére mogg by¢ stosowane w przypadku zaparc
(np. ptynna parafina, dokuzan sodu, bisakodyl, sennozydy, leki ziotowe, laktuloza, makrogol,

fosforan sodu, bromek metylnaltreksonu), nie znajdujg sie w Wykazie refundowanych lekow,
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Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
[13].

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania leku Targin® w ramach Wykazu refundowanych
lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych w bolu nienowotworowym nie stoi w sprzecznos$ci z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi i nie naklada na chorego dodatkowych wymogéw zwigzanych

Z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych dotyczacych
stosowania leku Targin®.

Tabela 29.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysé¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé

problemy spoteczne, w tym:

- wplywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
- grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
- powodowacé lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
- wywotywac lek; Nie
- powodowac dylematy moraine; Nie
- stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

- nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
- czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
- oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

- koniecznos¢ szczegdlinego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

- potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
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Warunek

- potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

9. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej analizie oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce, pozytywnej
decyzji dotyczacej finansowania produktu Targin® w bélu nienowotworowym. W tym celu w

analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.

Scenariusz istniejagcy obrazuje sytuacje, w ktorej produkt leczniczy Targin® nie jest
finansowany ze srodkéw publicznych w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu tym chorzy
stosujg silny opioid: oksykodon. Komparator wybrano na podstawie wynikéw Analizy
klinicznej [11]. W scenariuszu nowym analizowano sytuacie, w ktérej lek Targin®
umieszczony zostat w Wykazie refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, we wskazaniu: bdl

nienowotworowy, w kategorii dostepnosci refundacyjnej: ryczatt.

Jednoczesnie realizacja scenariusza nowego zapewni chorym mozliwos¢ wybrania lepszej

technologii medyczne;j.

W bolu gtdwnie nienowotworowym, w przypadku skutecznosci przeciwzaparciowej
stwierdzono, ze opiniowana interwencja wykazuje znaczng przewage nad oksykodonem

wraz ze standardowym postepowaniem przeciwzaparciowym.

N \ 2. podistawie wynikéw Analizy

klinicznej i Analizy ekonomicznej zasadne wydaje sie rekomendowanie finansowania
oksykodonu w potgczeniu z naloksonem. Dzieki temu chorzy zyskajg skuteczny lek,

umozliwiajgcy prowadzenie leczenia przeciwzaparciowego.
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10. Zataczniki

10.1. Dane historyczne dotyczace liczby zrefundowanych opakowan poszczegdélnych
opioidéw
W tabeli ponizej przedstawiono dane historyczne dotyczgce refundacji uwzglednionych w analizie opioidow (dane refundacyjne NFZ

z komunikatéw DGL [6]) oraz liczby DDD w poszczegolnych opakowaniach.

Tabela 30.
Dane historyczne dotyczace liczby zrefundowanych opakowan poszczegélnych opioidéw w latach 2013-2015 oraz liczby DDD
w poszczegolnych opakowaniach lekéw

Liczba zrefundowanych opakowan leku ‘

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku DDD/opakowanie

2013 2014 2015 (sty-lis) |
Oksykodon OxyContin ®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 5 mg 9 359,50 10 746,17 10 511,67 4,00
Oksykodon OxyContin®, tabl. o przediuzonym uwalnianiu, 10 mg 16 515,70 19 108,50 19 156,80 8,00
Oksykodon OxyContin®, tabl. o przediuzonym uwalnianiu, 20 mg 14 400,47 16 087,67 15 900,00 16,00
Oksykodon OxyContin®, tabl. o przediuzonym uwalnianiu, 40 mg 9 198,00 9 317,00 9122,17 32,00
Oksykodon OxyContin®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 80 mg 5 302,50 4501,00 4 833,00 64,00
Oksykodon Oxydolor®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 5 mg 111,00 3 030,00 3 296,50 4,00
Oksykodon Oxydol0r®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg 278,50 5212,00 6 943,00 8,00
Oksykodon Oxydol0r®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 20 mg 288,00 5 460,50 6 907,50 16,00
Oksykodon Oxydolor®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 40 mg 246,50 4 105,50 4 855,00 32,00
Oksykodon Oxydolor®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 80 mg 249,00 2 835,00 2 899,00 64,00
Oksykodon Reltebon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 5 mg 0,00 0,00 2 039,00 4,00
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Substancja czynna

Oksykodon
Oksykodon
Oksykodon
Oksykodon
Oksykodon

Oksykodon

Oksykodon
Oksykodon
Oksykodon

Oksykodon+nalokson

Oksykodon+nalokson

Oksykodon+nalokson

Nazwa, postac i dawka leku

Liczba zrefundowanych opakowan leku

2013

2014

2015 (sty-lis) \

DDD/opakowanie

Reltebon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg 0,00 0,00 3 166,50 8,00
Reltebon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 20 mg 0,00 0,00 2 733,00 16,00
Reltebon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 40 mg 0,00 0,00 1 663,00 32,00
Reltebon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 80 mg 0,00 0,00 1 039,00 64,00
Accordeon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 5 mg 0,00 0,00 0,00 6,67
Accordeon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 10 mg 0,00 0,00 0,00 13,33
Accordeon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 20 mg 0,00 0,00 0,00 26,67
Accordeon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 40 mg 0,00 0,00 0,00 53,33
Accordeon®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 80 mg 0,00 0,00 0,00 106,67
Targin® 5 mg+2,5 mg 0,00 316,00 4 459,00 2,00

Targin® 10 mg+5 mg 0,00 699,00 10 743,00 4,00

Targin® 20 mg+10 mg 0,00 1011,00 20 083,00 8,00
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10.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z Rozporzgadzeniem

MZ w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 31.
Zgodnos¢ analizy wplywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem MZ w

sprawie minimalnych wymagan

Nr

1.

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

Tak/Nie/Nie dotyczy

n/d

1.1.

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 3.7.2.1

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 3.7.2.2

1.3.

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 3.7.2.3

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

TAK, rozdziat 3.7.2.4

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze S$rodkdéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 3.10.1

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 3.10.1

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 3.10.1

llosciowa  prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg

TAK, rozdziat 3.10.2

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 3.10.2

lloSciowa  prognoza  rocznych  wydatkébw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg

TAK, rozdziat 3.10.2

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 3.10.2

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczeh ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 3.10.2

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 3.10.2

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 3.10.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych

TAK, rozdziat 3.9
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Zadanie

dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

Tak/Nie/Nie dotyczy

9. Wyszczeg’olmen_le zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 7
oszacowan analizy oraz prognoz
9.1. | wyszczegdlnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6
podstawy limitu
10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtérzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
11. | Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet
2. Oszacowan oraz rognoz w analizie dokonano w TAK, populacja oszacowana na
szczegolnosci na odgtav%/]ie rocznej liczebnosci populaciji podstawie danych refundacyjnych NFZ,
9 P g populacy biorgc pod uwage DDD substanc;ji
12.1 | w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w n/d, obliczenia w analizie
oparciu o inne dane przeprowadzono na podstawie
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej oszacowania liczebnosci populacji
liczebnosci populacji)
13.
I
13.1 | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

e W art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e W art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 6.
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