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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkow finansowych w wysokos$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw finansowania lekéw,
wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych
bewacyzumabu (Avastin®) dodanego do chemioterapii standardowej (CT) w leczeniu dorostych pacjentek z
przetrwatym lub nawrotowym rakiem szyjki macicy (RSM) niekwalifikujgcych sie do wytrzewienia lub radioterapii
lub z pierwotnie przerzutowym (stadium IVB) RSM, ze stopniem sprawnosci < 1 wg WHO, u ktérych czas od

zastosowania wczesniejszej chemoradioterapii byt nie krotszy niz 6 tyg., a w przypadku radioterapii nie krotszy niz

3 tyg.
Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji bewacyzumabu w leczeniu
raka szyjki macicy. W analizie przedstawiono rozwigzania, ktérych wprowadzenie w okresie lipiec 2016— grudzien

2018 spowoduje oszczednosci wramach budzetu na refundacje, pozwalajace pokry¢ koszty refundaciji

bedzie |, /prowadzenie na rynek

lekéw generycznych zawierajgcych pregabalinum oraz ivabradinum.

Wyniki
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Whioski
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PROBLEM ZDROWOTNY

Rak szyjki macicy (ang. cervical cancer) jest trzecim najczesciej wystepujacym nowotworem wsréd
kobiet. Dotyczy dolnej, waskiej czesci macicy — do jego rozwoju dochodzi w sytuacji, gdy zdrowe
komorki macicy zmieniajg sie i rozwijajg w sposob niekontrolowany. Nowotwér rozwija sie na
powierzchni komérek macicy, a z biegiem czasu moze wnika¢ gtebiej w macice i sgsiadujgce tkanki.
Rak szyjki macicy rozwija sie powoli i moze nie dawaé¢ zadnych objawdw, natomiast dzieki badaniom
cytologicznym mozliwa jest diagnoza we wczesnym stadium choroby. W wiekszos$ci przypadkéw

przyczyng nowotworu jest infekcja wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). [1]

Wyrdznia sie nastepujgce rodzaje nabtonkowych nowotworéw szyjki macicy:

e nowotwor ptaskonabtonkowy (ang. squamous cell carcinoma) — najczesciej wystepujacy
typ raka szyjki macicy (80—90%),

e gruczolakorak (ang. adenocarcinoma) — nowotwér wystepujagcy w 5-20% przypadkow
nowotworéw szyjki macicy,

e inne nowotwory nablonkowe — w tym m.in. rak gruczotowo-ptaskonabtonkowy (ang.
adenosquamous carcinoma),

¢ nowotwor neuroendokrynny (ang. neuroendocrine tumor),

e nowotwor niezréznicowany (ang. undifferentiated carcinoma). [1]

Polska nalezy do krajow ze srednim poziomem zachorowalnosci na raka szyjki macicy, natomiast
posiada jeden z najnizszych odsetkdéw 5-letnich przezy¢é wzglednych (ok. 54%) w stosunku do krajow

europejskich (ok. 67%) w tej chorobie. [1]

Zaréwno wedtug raportow Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN), jak i Centrum Onkologii (CO)
w Polsce w 2012 roku odnotowano 2783 zachorowania na raka szyjki macicy (standaryzowany
wspotczynnik zachorowalnosci: 8,9/100 tys.), a choroba spowodowata 1669 zgondéw (standaryzowany
wspotczynnik umieralnosci: 4,8/100 tys.). Podobne dane przedstawia Polskie Towarzystwo Onkologii
Klinicznej (PTOK) w zaleceniach postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach
ztosliwych, gdzie stwierdzono, iz liczba zachorowanh na raka szyjki macicy w 2011 roku wynosita niemal
3000 (standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci: 9,8/100 tys.), natomiast liczba odnotowanych
zgonéw to 1700 (standaryzowany wspotczynnik umieralnosci: 4,84/100 tys.). Szacuje sie, ze

potwierdzone histologicznie rozpoznania raka szyjki macicy stanowig 93%. [1]

Polska charakteryzuje sie niskim, w pordwnaniu z innymi krajami, odsetkiem wczesnego rozpoznania
tej choroby. Uwaza sie, ze spowodowane jest to m. in. niewystarczajgcym przygotowaniem lekarzy

rodzinnych oraz niedostatecznym rozpowszechnieniem metod wczesnego wykrywania nowotworu. [1]

Ocene zaawansowania raka szyjki macicy przeprowadza sie na podstawie opartej na badaniu
klinicznym klasyfikacji klinicznej FIGO (International Federation of Gynecology and Obstetrics)

przedstawionej w tabeli ponizej (Tabela 1). [1]
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Tabela 1.
Stopnie klinicznego zaawansowania raka szyjki macicy wg FIGO
Stopien Charakterystyka
| — Rak $cisle ograniczony do szyjki macicy
A Rak inwazyjny rozpoznawany wytgcznie mikroskopowo, gtebokos¢ naciekania
podscieliska <5 mm i Srednica zmiany <7 mm
1A1 Gtebokos¢ naciekania podscieliska <3 mm i sSrednica zmiany <7 mm
1A2 Glebokos¢ naciekania podscieliska <3 mm i nie wigcej niz 5mm, $rednica
zmiany £7 mm
B Zmiany widoczne klinicznie ograniczone do szyjki macicy lub rak w stadium
przedklinicznym ale wiekszy od 1Aa
1B1 Klinicznie widoczna zmiana <4 cm
1B2

Klinicznie widoczna zmiana >4 cm

Il - Rak przechodzi poza szyjke macicy, lecz nie dochodzi do $cian miednicy, nacieka pochwe, ale tylko gérne 2/3 jej

diugosci
1A Bez naciekania przymacicz.
A1 Klinicznie widoczna zmiana <4 cm.
11A2 Klinicznie widoczna zmiana >4 cm.
B Z naciekiem przymacicz, nie dochodzi do kosci miednicy (bez lub z naciekiem

pochwy)

lll - Rak dochodzi do $cian miednicy, i/lub nacieka pochwe obejmujac jej doing 1/3 dtugosci i/lub powoduje
wodonercze lub przypadki nieczynnej nerki®

A Naciek pochwy obejmujacy jej dolng 1/3 dlugosci, nie dochodzi do $cian
miednicy
nB Rak dochodzi do $cian miednicy (bez lub z zajeciem $cian pochwy), i/lub

obecnos¢ wodonercza lub nieczynnej nerki

IV — Przejscie raka poza teren miednicy mniejszej lub zajecie (potwierdzone badaniem biopsyjnym) sluzéwki
pecherza moczowego lub odbytnicy

IVA Naciekanie narzgdéw sasiednich

IvB Odlegte przerzuty

a) Wszystkie makroskopowo widoczne zmiany, nawet te szerzace sie powierzchniowe, sg klasyfikowane jako IB. Zajecie przestrzeni naczyniowej,
zylnej lub limfatycznej nie zmienia stopnia zaawansowania.

b) W badaniu przez odbytnice nie stwierdza sie wolnej przestrzeni miedzy naciekiem, a koscig miednicy.
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INTERWENCJA OCENIANA

Interwencje oceniang stanowi bewacyzumab w dawce 15 mg/kg m.c. dodany do chemioterapii
skojarzonej:
e CIS + PAX (cisplatyna w dawce 50 mg/m? dnia 1., paklitaksel 135 lub 175 mg/m? dnia 1.), cykle
powtarzane co 21 dni.

Albo alternatywnie, u pacjentek z przeciwwskazaniami do terapii opartej na platynie:
e TOP + PAX (topotekan 0,75 mg/m?, w dniach 1.-3., paklitaksel 175 mg/m? dnia 1.), cykle

powtarzane co 21 dni.

2.1.1. Bewacyzumab (Avastin)

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce, cytostatyki, pozostate

leki przeciwnowotworowe, przeciwciata monoklonalne, kod ATC: LO1XCO07. [1]

Mechanizm dziatania: Substancja czynna preparatu Avastin — bewacyzumab — blokuje wigzanie
czynnika wzrostu $rodbtonka naczyn (VEGF), biorgcego udziat w waskulogenezie i angiogenezie,
z receptorami VEGFR-1 i VEGFR-2, co skutkuje zahamowaniem powstawania nowych naczyn w guzie,

a tym samym powstrzymaniem jego wzrostu. [1]

Wskazania do stosowania: Preparat wskazany jest do leczenia dorostych z:

e rakiem okreznicy lub odbytnicy z przerzutami (w skojarzeniu z chemioterapig zawierajaca
fluoropirymidyne),

e rozsianym rakiem piersi (leczenie pierwszego rzutu, w skojarzeniu z chemioterapig zawierajgcg
paklitaksel lub w skojarzeniu z kapecytabing),

e nieoperacyjnym, zaawansowanym, przerzutowym Ilub nawrotowym, niedrobnokomorkowym
rakiem ptuc o histologii innej niz w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa (leczenie
pierwszego rzutu, w skojarzeniu z chemioterapig zawierajgcg pochodne platyny),

e zaawansowanym i/lub rozsianym rakiem nerki (leczenie pierwszego rzutu, w skojarzeniu
z interferonem alfa-2a),

e zaawansowanym (w stadium IIIB, IlIC i IV wg FIGO) rakiem jajnika, jajowodu i pierwotnym rakiem
otrzewnej (leczenie pierwszego rzutu, w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem),

e pierwszym nawrotem wrazliwego na zwigzki platyny raka jajnika, jajowodu lub pierwotnego raka
otrzewnej (w skojarzeniu z karboplatyng i gemcytabing),

e nawrotem opornego na zwigzki platyny raka jajnika, jajowodu lub otrzewnej (w skojarzeniu
z paklitakselem, topotekanem lub pegylowang liposomalng doksorubicyng),

e przetrwatym, nawrotowym lub przerzutowym rakiem szyjki macicy (w skojarzeniu z paklitakselem
i cisplatyng lub alternatywnie u pacjentek, ktére nie mogg by¢ leczone zwigzkami platyny — w

skojarzeniu z paklitakselem i topotekanem). [1]
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Rejestracja: Produkt Avastin zostat dopuszczony do obrotu na terenie EU dnia 12.01.2005 r. We
wskazaniu przetrwatego, przerzutowego (IVB) lub nawrotowego RSM lek zarejestrowano 26 lutego
2015. [1]

Status refundacyjny: Produkt Avastin finansowany jest ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach
programow lekowych w leczeniu zaawansowanego raka jajnika (B.50.) oraz w leczeniu
zaawansowanego raka jelita grubego (B.4.). Do maja 2014 r. Avastin byt refundowany réwniez w innych
wskazaniach (w tym w raku szyjki macicy) w ramach terapeutycznych programéw zdrowotnych — w

ramach Swiadczenia chemioterapii niestandardowej.[1]

Szczegotowa charakterystyka bewacyzumabu przedstawiona zostata w przeprowadzonej analizie

efektywnosci klinicznej. [1]

2.1.2. Chemioterapeutyki

21.2.1. Topotekan (Hycamtin, Topotecan Hospira, Topotecan medac, Topotecanum Accord)

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwnowotworowe, inhibitor topoizomerazy, ATC:
LO1XX17. [1]

Mechanizm dziatania: Substancjg czynng preparatéw jest topotekan, ktdry poprzez zmniejszenie
napiecia torsyjnego przed poruszajgcymi sie widetkami replikacyjnymi, hamuje enzym biorgcy udziat
w replikacji DNA — topoizomeraze |, w wyniku czego ni¢ DNA peka, uniemozliwiajgc podziat komorek
nowotworowych. Topotekan wptywa takze na komorki nienowotworowe, wywotujgc dziatania

niepozadane. [1]

Wskazania do stosowania: Leczenie raka jajnika z przerzutami wérdd pacjentek z niepowodzeniem
chemioterapii pierwszego lub kolejnego rzutu oraz nawrotowego raka drobnokomaérkowego ptuca wsrod
osob, u ktérych ponowne leczenie z uzyciem chemioterapii pierwszego rzutu uznano za
nieodpowiednie. W przypadku pacjentek z rakiem szyjki macicy nawracajgcym po radioterapii oraz

w stadium IVB choroby, topotekan wskazany jest w skojarzeniu z cisplatyna. [1]

Rejestracja: Topotekan zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej w dniu 12.11.1996 r.
pod nawg handlowg Hycamtin oraz 10.06.2010 pod nazwg Topotecan Hospira. Nastepnie pozwolenie
do obrotu na terenie Polski otrzymaty Topotecan Teva (21.09.2009), Potacasol (6.01.2011), Topotecan
medac (18.11.2011), Topotecan Accord (20.07.2012), a takze Topotecan Cipla, Topotecan-Ebewe,
Topotecan Kabi, Topotecan Logenex, Topotecan Mylan, Topotecan Strides oraz Topotecan Actavis (dla

tych ostatnich bleziono dat dopuszczenia do obrotu). [1]

Status refundacyjny: Topotekan (Hycamtin, Topotecan Hospira, Topotecan medac, Topotecanum
Accord) we wskazaniu: leczenie RSM jest finansowany ze srodkéw publicznych w ramach katalogu

chemioterapii. Lek jest wydawany pacjentkom bezptatnie. [1]
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Szczegotowa charakterystyka topotekanu przedstawiona zostata w przeprowadzonej analizie
efektywnosci klinicznej [1].

2.1.2.2. Paklitaksel (Paclitaxel Kabi, Paclitaxel Ebewe, Paclitaxelum Accord, Sindaxel)

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, alkaloidy ro$linne i inne zwigzki
pochodzenia naturalnego, taksoidy, ATC:L01CDO01.[1]

Mechanizm dziatania: Paklitaksel uniemozliwia dzielenie sie komodrek poprzez zahamowanie
normalnej dynamicznej reorganizacji sieci mikrotubul. Dodatkowo paklitaksel powoduje formowanie sie
nieprawidtowosci agregatéw lub skupisk mikrotubul przez caty cykl zyciowy komorki, a takze gwiazd
mikrotubul w czasie mitozy. Produkt wptywa takze na komorki nienowotoworowe, m.in. krwinki i komorki

nerwowe, co moze przejawiac sie wystgpieniem dziatan niepozadanych. [1]

Wskazania do stosowania: Leczenie przerzutowego raka piersi po niepowodzeniu leczenia 1. linii,
a takze u pacjentek z rakiem jajnika, u ktérych niemozliwa jest standardowa terapia antracyklinami,
w leczeniu pierwszego (w skojarzeniu z cisplatyng lub karboplatyng) oraz drugiego rzuty;
zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuc (w skojarzeniu z cisplatyng) u chorych
niekwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego i/lub radioterapii), miesaka Kaposiego u chorych

z AIDS, wsrdd ktérych terapia antracyklinami liposomalnymi okazata sie nieskuteczna. [1]

Rejestracja: Paklitaksel zostat dopuszczony do obrotu na terenie Polski pod nazwg handlowg Sindaxel
(16.01.2003), Paclitaxel Ebewe (17.01.2007), Paclitaxelum Accord (24.02.2011) oraz Paclitaxel Kabi
(07.06.2011), a takze Paclimedac, Paclitaxel Dr. Schlichtiger, Paclitaxel Hospira, Paclitaxelum TEVA;

Paclitaxin (dla tych ostatnich nie odnaleziono dat dopuszczenia do obrotu).[1]

Status refundacyjny: Paklitaksel (Paclitaxel Kabi, Paclitaxel Ebewe, Paclitaxelum Accord, Sindaxel)
we wskazaniu: leczenie RSM jest finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach katalogu

chemioterapii. Lek jest wydawany pacjentkom bezptatnie. [1]

Szczegotowa charakterystyka paklitakselu przedstawiona zostala w przeprowadzonej analizie
efektywnosci klinicznej [1].

2.1.2.3. Cisplatyna (Cisplatin Teva, Cisplatinum Accord, Cisplatin-Ebewe, Cisplatin Actavis)
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwnowotworowe, zwigzki platyny, ATC: LO1XA01 [1]

Mechanizm dziatania: Cisplatyna, tworzac wigzania krzyzowe, hamuje synteze DNA, a takze biatek
oraz RNA. Dodatkowo moze sie¢ ona przyczynia¢ do zwiekszenia immunogenno$ci nowotworu,

wykazywaé dziatanie immunosupresyjne oraz przeciwbakteryjne. [1]

Wskazania do stosowania: Leczenie zaawansowanego lub przerzutowego raka: jgder, jajnikdw,

pecherza moczowego, ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi, niedrobnokomérkowego raka ptuc,
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drobnokomérkowego raka ptuc. Cisplatyna w skojarzeniu z radioterapig wskazana jest do leczenia
RSM. [1]

Rejestracja: Cisplatyna zostata dopuszczona do obrotu na terenie Polski pod nazwg Cisplatin Teva
(30.07.2009), Cisplatinum Accord (20.01.2011) i Cisplatin Ebewe w dawce 1 mg/ml oraz 0,5mg/ml
(19.03.2012 i 23.01.2013), a takze Cisplatin Caduceus, Cisplatin Kabi oraz Cisplatin Strides (nie

odneleziono dat dopuszczenia do obrotu). [1]

Status refundacyjny: Cisplatyna (Cisplatin Teva, Cisplatinum Accord, Cisplatin-Ebewe, Cisplatin
Actavis) we wskazaniu: leczenie RSM jest finansowana ze $rodkéw publicznych w ramach katalogu

chemioterapii. Lek jest wydawany pacjentkom bezptatnie. [1]

Szczegolowa charakterystyka cisplatyny przedstawiona zostala w przeprowadzonej analizie

efektywnosci klinicznej [1].

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 12
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WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PREPARATU
AVASTIN®

Tabela 2.
Wyniki analizy wptywu na budzet — wydatki inkrementalne ogétem
Kategoria wydatkow 2016 2017 2018 2016-2018
Wydatki inkrementalne I I I I

Szczegotowy opis przeprowadzonego oszacowania zostat zawarty w analizie wptywu na budzet
pfatnika. [2]

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA BEWACYZUMABU
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lil

stanowi¢ bedzie wprowadzenie na rynek leku generycznego zawierajgcego pregabalinum (grupa

limitowa 242.0 Leki dziatajgce na ukfad nerwowy — pregabalina).

Na internetowej stronie Komisji Europejskiej opublikowana zostata lista produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terenie Unii Europejskiej. [4] Sposrdd nich, 8 lekow zawiera substancije
czynng pregabalinum. Szczegétowe dane dotyczace wspomnianych lekéw umieszczono w tabeli
Tabela 4).

—_

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 14



Bewacyzumab (Avastin®) w skojarzeniu z paklitakselem i cisplatyna lub z paklitakselem i topotekanem w leczeniu dorostych pacjentek z przetrwatym,
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I?sbtzllaeﬁ.éw zawierajacych pregabalinum dopuszczonych do obrotu na terenie UE
Substancja czynna Nazwa leku Data dopuszczenia do obrotu

Lyrica 06.07.2004

Pregabalin Accord 28.08.2015

Pregabalin Mylan 25.06.2015

Pregabalin Mylan Pharma 25.06.2015

Pregabalinum

Pregabalin Pfizer 10.04.2014

Pregabalin Sandoz 19.06.2015

Pregabalin Sandoz GmbH 19.06.2015

Pregabalin Zentiva 17.07.2015

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ,Urzedowa cena zbytu, [...] z uwzglednieniem
liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu”. [5] W zwigzku z tym, ze preparat Lyrica jest
jedynym refundowanym preparatem w grupie limitowej 242.0, wprowadzenie leku generycznego

spowoduje spadek kosztéw refundacji lekéw ze wspomnianej grupy limitowej o przynajmniej 25%.

Na podstawie danych dotyczacych liczby sprzedanych opakowan preparatu Lyrica w okresie od
stycznia 2014 do wrzesnia 2015 [6] przeprowadzono prognoze wielkosci sprzedazy tego leku
w kolejnych miesigcach, az do grudnia 2018. Przy zatozeniu, ze wprowadzenie leku generycznego
obnizy obecny limit finansowania o 25%, stworzono prognoze wydatkdéw ptatnika publicznego.
Prognozowane wartos$ci refundaciji w obu scenariuszach oraz oszczednosci wynikajgce z wprowadzenia

na rynek jednego z lekdw generycznych, opisano w ponizszej tabeli (Tabela 5).

Tabela 5.
Prognozowana wartos¢ refundacji lekéw w grupie 242.0 przy zatozeniu wprowadzenia na rynek leku generycznego

Kategoria wyniku Dawka/Opakowanie 2016 2017 2018 2016-2018

150 mg/56 szt. (4 blistr. po 14)

150 mg/14 szt.

Prognoza sprzedazy opakowan
75 mg/56 szt. (4 blistr. po 14)

75 mg/14 szt.

[ [ [

| | |

I I I

| [ [
Prognozowana warto$é refundaciji — scenariusz istniejacy I e
I N
I N

Prognozowana warto$¢ refundacji — scenariusz prognozowany

Oszczednosci wynikajace z wprowadzenia leku generycznego
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Wprowadzenie na rynek leku generycznego w grupie limitowej 31.1

Zrédtem oszczednoéci pozwalajgcym na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg bewacyzumabu
stanowi¢ bedzie wprowadzenie na rynek leku generycznego zawierajgcego ivabradinum (grupa limitowa

31.1 Inne leki kardiologiczne — iwabradyna).

Na internetowej stronie Komisji Europejskiej [4] znajdujg sie 3 leki zawierajgce substancje czynng
pregabalinum. Szczegdtowe informacje dotyczace lekéw zawierajgcych pregabalinum zestawiono

w tabeli ponizej (Tabela 4).

Iiasbtzllaeﬁ-éw zawierajacych pregabalinum dopuszczonych do obrotu na terenie UE
Substancja czynna Nazwa leku Data dopuszczenia do obrotu
Corlentor 25.10.2005
Ivabradine Ivabradine Anpharm 08.09.2015
Procoralan 25.10.2005

Zgodnie z ustawg refundacyjng ,Urzedowa cena zbytu, [...] zuwzglednieniem liczby DDD
w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu”. [5] Preparat Procoralan jest jedynym
refundowanym preparatem w grupie limitowej 242.0, dlatego wprowadzenie leku generycznego

spowoduje spadek kosztéw refundaciji lekdw ze wspomnianej grupy limitowej o przynajmniej 25%.

Na podstawie danych sprzedazowych dotyczacych leku Procoralan za okres od stycznia 2014 do
wrzesnia 2015 [6], oszacowano wielkos¢ sprzedazy tego leku w kolejnych miesigcach, az do grudnia
2018. Przy zatozeniu, ze wprowadzenie leku generycznego obnizy obecny limit finansowania o 25%,
stworzono prognoze wydatkéw ptatnika publicznego. Prognozowane wartosci refundacji w obu
scenariuszach oraz oszczednosci wynikajgce z wprowadzenia na rynek jednego z lekéw generycznych,

opisano w ponizszej tabeli (Tabela 7).

Tabela 7.
Prognozowana wartos¢ refundacji lekéw w grupie 31.1 przy zalozeniu wprowadzenia na rynek leku generycznego
Kategoria wyniku Dawka 2016 2017 2018 2016-2018
7,5 mg [

Prognoza sprzedazy opakowan

5mg

Prognozowana wartos$¢ refundacji — scenariusz istniejagcy

Oszczednosci wynikajace z wprowadzenia leku
generycznego

Prognozowana wartos¢ refundacji — scenariusz nowy *
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PODSUMOWANIE

Tabela 8.
Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 9.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach musza byc¢ aktualne na dzien
ztoZzenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu | sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Rozdz. 4

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 4
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

oszacowan (...) Rozdz. 4
3. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych
. Rozdz. 4
dokonano oszacowan (...)
4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtodrzenie wszystkich Dokument stanowi zatgcznik do
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) analizy
§7.2
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg
tworzenie odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, Nie dotyczy

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktdorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg

kwalif kacje refundowanych technologii do wspolnej grupy limitowej,

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia Nie dotyczy
kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym

mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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