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ER Przedtuione uwalnianie (ang. extended release) OXY oksykodon 
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STRESZCZEiMIE 

□ 
Cel analizy 

Celem analizy bylo przeprowadzenie oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), 
swiadczeniobiorcow oraz NFZ i swiadczeniobiorcow {perspektywa wspolna) wprowadzenia retundacji produktu leczniczego 
Palexia® (tapentadol IR) w leczeniu ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego u osob doroslych, ktory moze bye 
wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowvch. 

Finansowanie ze srodkow publicznych produktu leczniczego Palexia® proponowane jest w ramach wykazu refundowanych 
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. 

Analizy przeprowadzono na zlecenie firmy Stada Poland Sp. z o.o. 

Metodyka i zaloienia 

Analizy wplywu na budzet przeprowadzono dla trzyletniego horyzontu czasowego (lata 2019-2021). Oszacowano w niej 
koszty generowane przez dwa scenariusze: 

• scenariusz istniej^cy, zakiadajqey brak refundacji produktu leczniczego Palexia®, 

• scenariusz nowy, zaktadaj^cy umieszczenie produktu leczniczego Palexia® w Ohwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie 
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych, zgodnie z wnioskowanymi warunkami objpeia retundacjq. Przyj^to, ze finansowanie ze srodkow publicznych 
produktu leczniczego Palexia® spowoduje przeji?cie cz^sci udzialow silnych opioidow stosowanych aktualnie przez 
pacjentow z populacji docelowej tj. oksykodonu ER (w postaci tabletek), morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) oraz 
oksykodonu IR (postacie doustne). 

W oszacowaniach kosztow uwzgl^dniono wylgcznie koszty wnioskowanego produktu leczniczego Palexia® oraz koszty silnych 
opioidow stosowanych aktualnie przez pacjentow z populacji docelowej tj. oksykodonu ER (w postaci tabletek), morfiny IR 
(w postaci tabletek powlekanych) oraz oksykodonu IR (postacie doustne). Analizy przeprowadzono z perspektywy platnika 
publicznego finansujgeego swiadczenia zdrowotne (NFZ), perspektywy pacjentow oraz z perspektywy wspolnej 
(NFZ+pacjenci). 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci rocznej liczby rzeczywistych dziennycli dawek tapentadolu o natychmiastowym 
uwalnianiu (produkt leczniczy Palexia®) oraz ekwianalgetycznych wzgl^dem tapentadolu dawek oksykodonu ER (w postaci 
tabletek), morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) oraz oksykodonu IR (postacie doustne) dla kazdego roku horyzontu 
analizy. Zuzycie zasobow wyznaczono w oparciu o dane NFZ dotyczqce liczby zrefundowanycli opakowah lekow, dane IMS 
o obrocie lekami w Polsce oraz prognozy wnioskodawcy dotyczgce sprzedazy produktu leczniczego Palexia® po uzyskaniu 
refundacji. 

Wplyw zmian w przyj^tych zalozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy wrazliwosci. 

Wyniki analizy z perspektywy platnika publicznego oraz perspektywy wspolnej przedstawiono w wariantach 
z uwzgl^dnieniem oraz bez uwzgl^dnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS). 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft'1' Office Excel'1' 2013. 

Analiza wplywu na budzet zostala przeprowadzona zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwletnia 2012 r. 
w sprawie minimalnych wymagah, jakie muszq spelniac analizy uwzglqdnione we wnioskach o objqcie refundacjg i ustalenie 
utzqdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzqdowej ceny zbytu leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrobu inedycznego, ktore nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [3] oraz zgodnie 
z Wytycznymi HTA [1]. 
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Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

Szacowane zmiany wydatkow wynikaj^cych z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Palexia® przedstawiono 
w postaci zbiorczej tabeli. 

Tabela 1. Wyniki analizy wpfywu na system ochrony zdrowia 

Perspektywa 
Wydatki f+l/oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 

Wariant 
I rok refundacji II rok refundacji I rok refundacji 

Perspektywa platnika 
publicznego (NFZ) 

wyniki z RSS 

wyniki bez RSS 822 214 953 329 1033 298 

Perspektywa pacjentow -130 270 -133 191 -136 276 

Perspektywa wspolna 
{platnika publicznego 

i pacjentow) 

wyniki z RSS 

wyniki bez RSS 691944 820138 897 022 

Dodatkowe nakiady platnika publicznego wynikajq z wyzszych kosztow dziennych dawek produktu leczniczego Palexia® 
w porownaniu z innymi produktami (morfina, oksykodon). Zmniejszenie nakladow z perspektywy pacjentow wynika z nizszych 
kosztow dziennych dawek produktu leczniczego Palexia® w porownaniu z innymi produktami. 

Wnioski kohcowe 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Palexia® (50 nig, 75 mg, 100 mg tapentadolu, opakowania zawierajqce 
30 tabletek powlekanych) wiqze si^ z oszcz^dnosciami pacjentow oraz wzrostem wydatkow platnika publicznego na leczenie 
ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu 
opioidowycii lekow przeciwbolowych. Nalezy przy tym pami^tac, ze obj^cie refundacji produktu leczniczego Palexia® 
we wnioskowanym wskazaniu oznacza dla pacjentow nie tylko dost^p do tahszej wzgfydem aktualnie stosowanej terapii 
ale rowniez do skutecznego leczenia powodujicego efekt analgetyczny przy rownoczesnej redukeji wystgpienie typowych 
dla opioidow zdarzen niepozgdanych takich jak nudnosci i wymioty, co jest rownoznaczne z poprawg jakosci zycia samych 
pacjentow a takze icli rodzin. Biorgc pod uwagi powyzsze nalezy si^ rowniez spodziewac ograniczenia wydatkow platnikow 
(publicznego, pacjentow) na leczenie zdarzen niepozidanych a takze wydatkow na leczenie bolu przewleklego {ze wzgfydu 
na potencjal plynicy z mechanizmu dzialania tapentadolu zapobiegajgey chronifikacji bolu ostrego). 
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1: ANALIZA WPtYWU NA'SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

1.1.Cel analizy 

Analiz^ wpfywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), swiadczeniobiorcow oraz NFZ i swiadczeniobiorcow (perspektywa 
wspolna) wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Palexia® (tapentadol o nalychmiastowym uwalnianiu, 
ang. immediate release, IR) stosowanego w leczeniu ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego u osob 
dorosfych, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych. 

Ocenie poddano rowniez wpfyw na organizacj^ udzielania swiadczeri zdrowotnych oraz przeanalizowano aspekty 
spoleczne i etyczne wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Palexia®. 

Ekspertyza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy Stada Poland Sp. z o.o. 

1.2.Wnioskowane warunki obj^cia refundacji produktu leczniczego Palexia® 

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki obj^cia refundacjq produktu leczniczego Palexia®. 

Tabela 2. Wnioskowane warunki objqeia refundacjq produktu leczniczego Palexia® 
Sktadowa wnioskowanych 

p. warunkow 

Nazwa, postac i dawka 
produktu leczniczego 

Palexia®, tabletki 
powlekane, 50 mg 

Palexia®, tabletki 
powlekane, 75 mg 

Palexia®, tabletki 
powlekane, 100 mg 

Zawartosc opakowania 
jednostkowego 30 tabletek powlekanych 30 tabletek powlekanych 30 tabletek powlekanych 

EAN 5909990865802 5909990865840 5909990865871 

Substancja czynna tapentadol 

Wnioskowana kategoria 
dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w aptece na recepte 

Wnioskowane wskazanie Leczenie ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego u osob dorostych, ktory moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych 

Cena zbytu netto 

Poziom od|)iatnosci 

Nowotwoiy zlosliwe: 
bezplatnie 

We wszystkich 
zarejestrowanych 
wskazaniach: 50% 

Nowotwory zlosliwe: 
bezplatnie 

We wszystkich 
zarejestrowanych 
wskazaniach: 50% 

Nowotwoiy zlosliwe: 
bezplatnie 

We wszystkich 
zarejestrowanych 
wskazaniach: 50% 

Zatozenia dotyczgce grup 
utworzenie nowej, odr^bnej grupy limitowej limitowych 

Instrument dzielenia ryzyka wnioskowany (szczegoly w rozdziale 1.3) 

l.B.Proponowany instrument dzielenia ryzyka 

Instrument dzielenia ryzyka polega na 
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l.A.Uzasadnienie utworzenia odr^bnej grupy limitowej dla produktu 

leczniczego Palexia® 

Tapentadol jest przedstawicielem nowej, unikatowej klasy farmakologicznej lekow przeciwbolowych, t^czqcym 

w jednej cz^steczce leku dwa mechanizmy dziatania: na receptory opioidowe p oraz na uklad noradrenergiczny. 
A zatem podobnie jak inne opioidy wywiera bezposredni wplyw analgetyczny na poziomie rdzenia kr^gowego 
i na poziomie mozgowia, ale dodatkowo hamuje wychwyt zwrotny noradrenaliny [5, 6, 7, 9]. Podwojny 
mechanizm dzialania tapentadolu powoduje nakladanie si(j efektu przeciwbolowego - powstaje efekt 

synergistyczny, dzi<jki czemu poszczegolne skladowe leku mogg zawierac mniejsze dawki (tzw. mi opioid sparring 
effect). Ze wzgl^du na fakt, iz przejscie bolu ostrego w bol przewlekty (tzw. zjawisko chronifikacji bolu) 
spowodowane jest zmniejszeniem aklywnosci zst^pujqcych ukladow noradrenergicznych, tapentadol poprzez ich 
wzmocnienie moze zapobiec rozwojowi bolu przewlektego [9|. Zmniejsza si^ takze ryzyko indukowania objawow 

niepozqdanych zwi^zanych z danym mechanizmem dzialania, w szczegolnosci typowych dla opioidow dzialah 
niepozgdanych ze strony ukladu pokarmowego [9]. 

W zwi^zku z powyzszym zgodnie z art. 15 ust. 2 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow 
spozywezyrh sperjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrohow medyrznyrh [?] produkt leczniczy 
Palexia® w przypadku refundacji nie moze zostac zakwalifikowany do wspolnej grupy limitowej z zadnym 

z refundowanych silnych opioidowych lekow przeciwbolowych IR ze wzgl^du na odmienny mechanizm dzialania. 

Ponadto nie spelnione jest kryterlum z punktu 2 art. 15 ust. 3 o utworzeniu wspolnej grupy limitowej 
w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo 
odmiennych mechanizmow dzialania lekow. Jak wykazala analiza efektywnosci klinicznej [10], tapentadol 
o natychmiastowym uwalnianiu (TAP IR) wykazuje istotnie lepszy profil bezpieczehstwa wzgl^dem morfiny 

o natychmiastowym uwalnianiu (MOR IR) w zakresie (niezwykle istotnych z punktu widzenia pacjenta 
otrzymujgcego opioidowe leki przeciwbolowe) zaburzeh zol^dkowo-jelitowych (nudnosci, wymioty). Leczenie 
z udzialem tapentadolu o natychmiastowym uwalnianiu skutecznie wplywa na redukcjrj nat^zenia bolu oraz 
stanowi bezpiecznq terapkj w populacji doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym 

do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu analgetykow opioidowych [10]. 

Ponadto tapentadol cechuje mniejszy w porownaniu z innymi opioidami (w tym: morfiny i oksykodonu) potencjal 
wywolywania uzaleznienia. Podobnie wolniej w porownaniu do innych opioidow rozwija si<j tolerancja na ten lek 
[9]. Zatem ze wzgl^du na Istotny wptyw leku na efekt zdrowotny w zakresie bezpieczehstwa spetniony Jest art. 
15 ust. 3 punkt 1 ustawy [2]. 

Nalezy rowniez zaznaczyc, iz istniejqce grupy limitowe refundowanych silnych opioidow majg charakter grup 
ograniczonych do jednej substancji czynnej o danej postaci farmaceulycznej lub podzielonych na rozne postacie 

farmaceutyczne (odmienne od postaci farmaceutycznej tapentadolu IR). W zwi^zku z istniejqeym schematem 
konstrukeji grup limitowych produkt leczniczy Palexia® nie kwalifikuje si^ do zadnej z obecnych w aktualnym 
Obwieszczeniu MZ [4] grup limitowych. 

Oznacza to, ze po wprowadzeniu refundacji produkt leczniczy Palexia® utworzy nowg, odr^bnqgrup^ limitowq. 
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Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowycb lekow przeciwholowych - analiza wpfywu na system 
ochrony zdrowia 

l.S.Metodyka i zatozenia 

W analizie wplywu na budzet oceniono konsekwencje finansowe dla platnika publicznego oraz platnika 
publicznego i swiadczeniobiorcow wynikajqee z refundacji produktu leczniczego Palexia® w leczeniu ostrego bolu 
0 nasileniu umiarkowanym do duzego u osob doroslych, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie 

po zastosowaniu opioidowycb lekow przeciwholowych. 

Niniejsza analiza zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 

wsprawie minimalnych wymagan, jakie maszq spefniac analizy uwzgiqdnione we wnioskach o objqcie refundacjq 
1 ustalenie ii/zqdowej ceny zbyta oraz o podwyzszenie wzqdowej ceny zbytu leku, srodka spozywezego 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz/iego, ktore nie majq odpowiednika refundowanego 
wdanym wskazaniu (nazywanego dalej Rozporzqdzeniem wsprawie wymagan minimalnych) [3] oraz zgodnie 

z Wytycznymi HTA [1], 

Wplyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci. 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft" Office Excel" 2013, ktory jako aplikacja 
elektroniczna zosta) dolqczony do wniosku o objgcie refundacjq oraz ustalenie urz^dowej ceny zbytu dla 

produktu leczniczego Palexia®. W niniejszym dokumencie zaprezentowano wyniki obliczeh w postaci 
zaokrqglonych wartosci, natomiast w arkuszu kalkulacyjnym nie stosowano zaokrqgleri. 

W dalszych podrozdzialach przedstawiono szczegotowy opis metodyki przeprowadzenia analizy wplywu 
na budzet. 

1.5.1. Perspektywa 

Analizy wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczeh 
ze srodkow publicznych, tj. z perspektywy platnika publicznego - Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). 

Ze wzglrjdu na wspolplacenie pacjentow (swiadczeniobiorcow) za leki ujrjte w niniejszym opracowaniu, analizy 
przeprowadzono rowniez z perspektywy pacjentow oraz z perspektywy wspolnej platnikow: platnika publicznego 
i pacjentow. 

1.5.2. Horyzont czasowy 

W analizie wplywu na budzet dokonuje si^ oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet 

opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastgpujqcych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania 

dotychczas refundowanej technologii. Zaleca si^ stosowanie przedzialu czasu wystarczajqcego do ustalenia 
rownowagi na rynku (tj. osiqgnirjeia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bqdz liczby leczonych pacjentow) lub 
obejmujqcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiqee) od daty rozpocz^cia finansowania danej technologii 
ze srodkow publicznych [1]. 

Niniejszq analizy przeprowadzono dla trzyletniego horyzontu czasowego (2019-2021). Za poczqtek pierwszego 
roku refundacji przyjgto styczeh 2019 roku, w ktorym prognozowane jest wprowadzenie refundacji produktu 

leczniczego Palexia®. Uznano, ze przyj^ty horyzont b^dzie wystarczajqcy do okreslenia zachowania si^ rynku 
po wprowadzeniu refundacji wnioskowanego produktu leczniczego. 
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1.5.3. Zrodia danych 

W opracowaniu korzystano z danych, ktorych zastosowanie wigzac si^ b^dzie z najmniejszym bl^dem oszacowah. 
Zrodlein danych byiy opublikowane wiarygodne badania epidemiologiczne (polskie, a w przypadku ich braku - 
swiatowe dane epidemiologiczne, ktore w mozliwie najwi^kszym stopniu zblizone sg do warunkow polskich), 

narodowe dane statystyczne (dane GUS) i rejestry (dane DGL, dane IMS, sprawozdania NFZ) oraz Obwieszczenie 
Ministra Zdrowia. Zaletq wykorzystanych zrodel jest fakt, ze w wi^kszosci odzwierciedlajq one polskie warunki 
i praktyk^ klinicznq. W celu mozliwie najlepszego odniesienia przyj^tych w niniejszej analizie zalozeh 
do rzeczywistych warunkow polskiej praktyki klinicznej przeprowadzono badanie ankietowe dotyczqce praktyki 

leczenia bolu ostrego w warunkach ambulatoryjnych w Polsce [8]. 

1.5.4. Populacja 

Populacj^ docelowq w analizie stanowi^ dorosli pacjenci z bolem ostrym o nasileniu umiarkowanym do duzego, 
ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych. 

Populacja docelowa wskazana we wniosku jest zgodna ze wskazaniem do stosowania produktu leczniczego 
Palexia® zamieszczonym w jego charakterystyce [5,6,7]. Szczegolowy opis oszacowania populacji przedstawiono 
w rozdziale 1.6. 

1.5.5. Porownywane scenariusze 

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze 

sytuacyjne: 

• scenariusz „istniejgcy", zakladajgcego brak refundacji produktu leczniczego Palexia®; 

• scenariusz „nowy", w ktorym od stycznia 2019 roku produkt leczniczy Palexia® bfjdzie finansowany 
ze srodkow publicznych w leczeniu doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym 
do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow 
przeciwholowych. Wnioskowany produkt leczniczy Palexia® utworzy now^, odr^bnq grup^ limitow^ 

Przyj^to, ze finansowanie ze srodkow publicznych produktu leczniczego Palexia® spowoduje przejrjcie 
cz^sci udzialow silnych opioidow stosowanych aktualnie przez pacjentow z populacji docelowej 
tj. oksykodonu ER (w postaci tabletek), morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) oraz oksykodonu 

IR (postacie doustne) (szczegolowe wyjasnienie - patrz rozdzial 1.8). 

1.5.6. Forma przedstawienia wynikow 

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wptyw na roczne wydatki platnika 
publicznego, pacjentow oraz wspolne wydatki platnika publicznego i pacjentow wprowadzenia refundacji 
produktu leczniczego Palexia® w leczeniu doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym 
do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych. 

Dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego przedstawiono rowniez zuzycie zasobow w postaci 
rocznej liczby rzeczywistych dziennych dawek rozwazanych opioidow (stanowiqcych dzienne pacjentoterapie). 

Wplyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci. 
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1.5.7. Dyskontowanie 

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ 
analizy przedstawia przeplyw srodkow finansowych wczasie, wobec czego dyskontowanie nie jest 
wymagane [1]. 

1.6.0szacowanie populacji 

1.6.1. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 

zastosowana 

Zgodnie z charakteryslykg produktu leczniczego Palexia® [5, 6, 7] jest on wskazany do leczenia oslrego bolu 
o nasileniu umiarkowanym do duzego u osob doroslych, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie 

po zastosowaniu opioidowycb lekow przeciwholowych. 

W zwiqzku z powyzszym wcelu wyznaczenia populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 

zastosowana poszukiwano danych epidemiologicznych dotycz^cych bolu ostrego (nowotworowego i innego niz 
nowotworowy) o nasileniu umiarkowanym do duzego. 

Ostry bol nowotworowy o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany 
Jedynie po zastosowaniu opioidowycb lekow przeciwholowych. 

Zgodnie z opublikowanymi danymi epidemiologicznymi przyjrjto, ze w Polsce zyje 1% chorych na nowotwor, 
a sposrod nich 50% wymaga leczenia przeciwbolowego [12]. Postuguj^c si^ powyzszymi informacjami oraz 
danymi Glownego Urzrjdu Statystycznego na temat liczby osob doroslych w Polsce w latach 2018-2021 [16] 
dokonano kalkulacji liczebnosci populacji osob doroslych chorych na nowotwor, doswiadczajqcych bolu. Z uwagi 

na brak danych literaturowych na temat stopnia nasilenia bolu doswiadczanego przez chorych z powyzszej 
populacji a takze rodzaju doswiadczanego bolu (ostry/przewlekly) w dalszych oszacowaniach uwzglrjdniono 
odsetki wskazane w badaniu ankietowym praktyki klinicznej ambulatoryjnego leczenia ostrego bolu w Polsce 
za pomocg silnych opioidow [8]. Zgodnie z pozyskanymi informacjami, doroslych chorych 
na nowotwor doswiadczajgcych bolu stanowig pacjenci z bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, natomiast 

bol ostry dotyka z nich. Okolo chorych z rozwazanej populacji to pacjenci 
terminalni, bez zdolnosci do polykania b^dz z uposledzonq funkejq wchlaniania z przewodu pokarmowego [8]. 
Z uwagi na postac farmaceulyczng rozwazanej interwencji (wnioskowany produkt leczniczy Palexia® wystrjpuje 

w postaci tabletek powlekanych podawanych doustnie) wskazany wyzej odsetek chorych zostal wylgczony 
z omawianej populacji pacjentow. 

W ponizszej tabeli zaprezentowano sciezkrj prowadz^cg do oszacowania populacji pacjentow z ostrym bolem 
nowotworowym o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie 

po zastosowaniu opioidowycb lekow przeciwholowych, ktora wynosi 39,1-39,3 tys. osob. 

Tabela 3. Liczebnosc populacji dorostych pacjentow z ostrym bolem nowotworowym o nasileniu umiarkowanym 
do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych w Polsce 

2018 rok 2019 rok 2020 rok 2021rok 
Liczba osob dorostych w Polsce (w oparciu o dane 
GUS [16] 

31 490 346 31 454 275 31 404 918 31 351446 

Odsetek chorych na nowotwor w Polsce [12] 1,0% 
Liczba osob dorostych chorych na nowotwor 
w Polsce 

314 903 314 543 314 049 313 514 

Odsetek chorych na nowotwor doswiadczajgcych 
bolu [8] 
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2018 rok 2019 rok 2020 rok 2021 rok 
Liczba osob dorosfych chorych na nowotwor 
w Polsce doswiadczajgcych bolu 
Odsetek chorych na nowotwor doswiadczajgcych 
bolu o nasilenlu umiarkowanym do duzego [81 
Liczba osob doroslych chorych na nowotwor 
w Polsce doswiadczaj^cych bolu o nasileniu 
umiarkowanym do duzego 
Odsetek chorych na nowotwor doswiadczajgcych 
bolu ostrego o nasileniu umiarkowanym do duzego 
[§]  
Liczba osob dorosfych chorych na nowotwor 
w Polsce doswiadczaj^cych bolu ostrego 
o nasileniu umiarkowanym do duzego 
Odsetek chorych na nowotwor doswiadczajgcych 
bolu ostrego o nasileniu umiarkowanym do duzego 
z zachowang zdolnoscig do polykania i prawidlowg 
funkejg wchlaniania z przewodu pokarmowego [8] 
Liczba osob dorosfych chorych na nowotwor w 
Polsce doswiadczajqcych bolu ostrego o nasileniu 
umiarkowanym do duzego, u ktorych mozliwe jest 
zastosowanie doustnych analgetykow 

39 294 39 249 39 187 39 121 

Ostry bol inny niz nowotworowy o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie oponoivany 
Jedynie po zastosowaniu opioidowycb lekow przeciwbolowych 

W odniesieniu do populacji dorosfych pacjentow z ostrym bolem innym niz nowotworowy o nasileniu 

umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wfasdwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowycb lekow 
przeciwbolowych przyj^to, iz sg to chorzy odczuwaj^cy bol po przebytym zabiegu chirurgicznym (ostry bol 

pooperacyjny leczony w warunkach ambulatoryjnych po opuszczeniu szpitala) oraz chorzy z ostrym bolem innym 
niz pooperacyjny, leczeni w warunkach ambulatoryjnych Przyjrjcie tego trybu leczenia wynika z faktu, ze zgodnie 
z wnioskowanymi warunkami obj^cia refundacjg produkt leczniczy Palexia® brjdzie dostrjpny dla pacjentow 

w aptece. 

Ostry bol pooperacyjny inny niz nowotworowy o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye 
wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowycb lekow przeciwbolowych 

W celu wyznaczenia liczby dorosfych osob (wylgczajgc pacjentow onkologicznych) poddawanych chirurgicznemu 
leczeniu szpitalnemu w Polsce posfuzono sit; najbardziej aklualnymi na dzieri zakoriczenia analizy rocznymi 
danymi pochodzqcymi ze sprawozdania z dzialalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartal 2017 r. [14j. 

Analizuj^c zbiorcze dane w zakresie leczenia szpitalnego przyjrjto nastrjpujgce kryteria wyboru danych: 

• Z kolumny Swiadczenia wykonane uwzgl^dniono nasttjpuj^ce kategorie: cykl leczenia, leczenie jednego 
dnia, osoba leczona, pobyt oraz pobyt w oddziale szpitalnym; 

• Z kolumn Zakres swiadczen oraz Nazwa komotki organizacyjnej realizujqcej zakres swiadczen 
uwzglejdniono wszystkie okreslenia dotycz^ce chirurgii; 

• W celu wyl<jczenia nieadekwatnych populacji pacjentow pominitjto te zakresy swiadczen i nazwy 
komorek organizacyjnych realizujgcych zakresy swiadczen zwi^zane z: chemioterapiq, chirurgig 
onkologicznq, pakietem onkologicznym, programami lekowymi oraz udzielaniem swiadczen pacjentom 
pediatrycznym. 

W wyniku zastosowania powyzszych kryteriow i zsumowania sprawozdawanej liczby osob, uzyskano liczebnosc 
nieonkologicznych doroslych pacjentow poddanych w 2017 roku chirurgicznemu leczeniu szpitalnemu. 

Przyktadajgc uzyskang w ten sposob liczebnosc do przedstawionej przez Gfowny Urzqd Statystyczny liczby osob 
dorosfych w Polsce w 2017 roku [15] wyznaczono odsetek osob dorosfych poddawanych chirurgicznemu leczeniu 
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szpitalnemu w Polsce (z wyl^czeniem pacjentow onkologicznych) wynosz^cy 4,5%. Szczegolowe dane 
przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 4. Odsetek osob dorostych poddawanych chirurgicznemu leczeniu szpitalnemu w Polsce (z wytgezeniem pacjentow 
onkologicznych)  

Wskaznik Wa rtosc wskaznika Zrodto danych j 
Liczba osob doroslych poddanych chirurgicznemu leczeniu szpitalnemu 
w 2017 roku w Polsce (z wylgczeniem pacjentow onkologicznych) 1419 864 [14] 

Liczba osob doroslych w Polsce w 2017 roku 31 513 994 [15] 

Odsetek osob doroslych poddanych chirurgicznemu leczeniu szpitalnemu 
(z wyl^czeniem pacjentow onkologicznych) w Polsce w 2017 roku 4,5% 

Obliczenia 
wlasne w 

oparciu o dane 
[14, 15] 

W niniejszej analizie przyjerto, ze przedstawiony wyzej odsetek osob dorostych poddanych chirurgicznemu 
leczeniu szpitalnemu pozostanie staly w horyzoncie analizy. Posluguj^c si<j prognozowanq przez GUS [16! liczbg 
osob doroslych w Polsce w latach 2018-2021 oraz wyznaczonym w Tabela 4 odsetkiem, uzyskano roczne 

liczebnosci osob doroslych poddawanych chirurgicznemu leczeniu szpitalnemu w Polsce (z wylqczeniem 
pacjentow onkologicznych) wstanie aktualnym (rok 2018) oraz horyzoncie analizy (Nil rok refundacji: lata 2019- 
2021). 

Z uwagi na fakt, iz zgodnie z wnioskowanymi warunkami objtjcia refundacjq produkt leczniczy Palexia® dost^pny 
b^dzie w aptece na receptsj przyj^to, iz jego zastosowanie u osob doroslych doswiadczaj^cych ostrego bolu 
pooperacyjnego innego niz nowotworowy o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie 
opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych b^dzie mialo miejsce po opuszczeniu 

przez nie szpitala. Ze wzgl^du na brak odpowiednich polskich danych epidemiologicznych, w celu wyznaczenia 
liczby osob doswiadczajijcych oslrego bolu pooperacyjnego posluzono sitj badaniem Summer 2008 [20], 
w ktorym oceniano cz^stosc wyst^powania bolu pooperacyjnego wsrod 1490 doroslych osob, ktore poddane 
byly zabiegom chirurgicznym w 9 oddzialach holenderskiego szpitala (chirurgii ogolnej; plastycznej; ucha, nosa 
i gardla; twarzowo-szcz^kowej; neurologicznej i klatki piersiowej; ortopedycznej, okulistycznej, ginekologicznej 

i urologicznej). Zgodnie z wynikami ww. badania w 4 dobie po operacji sposrod 1490 operowanych 1247 osob 
odczuwalo bol (83,7%), a sposrod nich 167 (13,4%) ocenilo go jako bol o nasileniu umiarkowanym do duzego 
(VAS>40 mm). Z uwagi na brak odnalezionych wiarygodnych danych na temat cz^stosci wyst^powania ostrego 

bolu pooperacyjnego (o nasileniu umiarkowanym do duzego) w momencie wypisu ze szpitala, w niniejszej 
analizie przyjejto, ze dotyczgce 4 doby po operacji odsetki wyznaczone w oparciu o badanie Sommer 2008 [20] 
odzwierciedlaj^ sytuacjtj opuszczenia szpitala przez pacjentow. 

[8]. W wyniku badania ankietowego przyj^to ponadto, iz w polskiej praktyce klinicznej w warunkach 
ambulatoryjnych (tj. po wypisie ze szpitala) opioidy stosuje si^ u doroslych pacjentow z ostrym bolem 
pooperacyjnym o nasileniu umiarkowanym do duzego [8]. 

W ponizszej tabeli zaprezentowano kolejne kroki prowadzqee do oszacowania populacji doroslych osob z ostrym 
bolem pooperacyjnym innym niz nowotworowy o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie 

opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych w horyzoncie analizy, wynoszgcej 

31,7-31,8 tys. osob. Szczegolowe obliczenia zaprezentowano w dol^czonym do analizy arkuszu kalkulacyjnym. 

Tabela 5. Liczebnosc populacji dorostych pacjentow z ostrym bolem pooperacyjnym innym niz nowotworowy o nasileniu 
umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow 
przeciwbolowych w Polsce  
I Stan 

aktualny 1 rok II rok III rok 

Liczba osob doroslych w Polsce (w oparciu o dane GUS 
[16]) 

31 490 346 31 454 275 31 404 918 31 351 446 
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1^
ta" I rok II rok III rok 

 aktualny  
Odsetek osob doroslych poddanych chirurgicznetnu 
leczeniu szpitalnemu (z wylgczeniem pacjentow 4,5% 
onkologicznych) w Polsce - patrz Tabela 4  
Liczba osob doroslych poddanych chiriirgicznemu leczeniu 
szpitalnemu (z wylgczeniem pacjentow onkologicznych) 1 418 799 1 417 173 1 414 950 1 412 540 
w Polsce 
Odsetek pacjentow doswiadczaj^cych bolu w momencie 
wypisu ze szpitala* [20] 

83,7% 

Liczba osob doroslych poddanych chirurgicznemu leczeniu 
szpitalnemu (z wylgczeniem pacjentow onkologicznych) 
doswiadczajqcych ostrego bolu w momencie wypisu ze 
szpitala w Polsce  

1 187 411 1 186 050 1184 189 1182 173 

Odsetek pacjentow doswiadczaj^cych ostrego bolu 
o nasileniu umiarkowanym do duzego w momencie wypisu 13,4 
ze szpitala* [20] 
Liczba osob doroslych poddanych chirurgicznemu leczeniu 
szpitalnemu (z wytqezeniem pacjentow onkologicznych) 
doswiadczajqcych ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym 
do duzego w momencie wypisu ze szpitala w Polsce 

159 020 158 838 158 588 158 318 

Odsetek pacjentow doswiadczaj^cych ostrego bolu 
o nasileniu umiarkowanym do duzego w momencie wypisu 
ze szpitala, u ktorych w polskiej praktyce klinicznej w 
warunkach ambulatoryjnych stosuje sip opioidy [8] 
Liczba osob doroslych poddanych chirurgicznemu leczeniu 
szpitalnemu (z wylgczeniem pacjentow onkologicznych) 
doswiadczajgcych ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym 
do duzego w momencie wypisu ze szpitala, u ktorych w 
polskiej praktyce klinicznej w warunkach ambulatoryjnych 
stosuje sip opioidy 

31 804 31 768 31 718 31 664 

'przyjpto odsetek wyznaczony dla pacjentow w 4 dobie po operacji 

Ostry bol inny niz pooperacyjny i inny niz nowotworowy o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye 
wlasciwie opanowany Jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych 

W odniesieniu do pacjentow nieonkologicznych doswiadczajqcych ostrego bolu innego niz pooperacyjny 

o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu 
opioidowych lekow przeciwbolowych, przyjpto, iz w pierwszej kolejnosci korzystajg oni z pomocy lekarza 
podstawowej opieki zdrowotnej. Co prawda, biorqc pod uwagp etiologip bolu ostrego, czpsc z nich zostanie 
skierowana przez lekarza POZ do poradni specjalistycznych, jednak uwzglpdniaj^c czas oczekiwania do poradni 

specjalistycznych i charakter rozwazanego schorzenia (bol ostry), przyj^to, iz omawiani chorzy otrzymajq pomoc 
od lekarza rodzinnego. 
| J | [8]. W pierwszym kroku szacowania rozwazanej populacji osob doroslych z ostrym bolem innym niz 
nowotworowy i pooperacyjny o nasileniu umiarkowanym do duzego sipgnipto po dane Glownego Urzpdu 

Stalystycznego na temat czpstosci odbywania przez pacjentow wizyt u lekarza ogolnego (POZ)/rodzinnego 
w 2014 roku w 10-letnich grupach wiekowych [17j. W oparciu o powyzsze odsetki oraz prognozowanp przez GUS 
[16] na lata 2018-2021 liczbp osob doroslych w analogicznych grupach wiekowych dokonano kalkulacji liczby 
osob doroslych w Polsce odbywaj^cych wizyty u lekarza POZ/rodzinnego w ostatnim roku. Przyjpto, 

ze wyznaczone przez GUS odsetki osob korzystajpcych z takich wizyt pozostanp na stalym poziomie w horyzoncie 
analizy. W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki omowionych kalkulacji. Szczegolowe obliczenia znajdujp sip 
w arkuszu kalkulacyjnym dolqczonym do niniejszej analizy. 
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IfJSTYrUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiaikowanym do cluzego, ktdry maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych - analiza wptywu no system 
ochrony zdrowia 

Danych epidemiologicznych pozwalajijcych na oszacowanie populacji osob doroslych doswiadczajgcych ostrego 

bolu innego niz pooperacyjny o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany 
jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych dostarczylo badanie Koleva 2005 [18], ktorego 
celem bylo zebranie wskaznikow epidemiologicznych w zakresie leczenia bolu w praklyce lekarza ogolnego 
weWloszech. Wybor powyzszej pracy jako zrodla informacji podyktowany byl w glownej mierze brakiem 
odpowiednich polskich danych epidemiologicznych w rozwazanym zakresie oraz faktem, iz zgodnie z danymi NIK 

Wlochy, sq krajem o podobnym do Polski zuzyciu lekow opioidowych [19]. A zatem uznano, iz zaprezentowane 

w publikacji Koleva 2005 [18! wskazniki epidemiologiczne sq dobrym przyblizeniem warunkow polskich [8]. 

Omawiane badanie [18] przeprowadzono w grupie 89 lekarzy ogolnych praklykuj^cych w roznych regionach 

kraju, z ktorych kazdy mial pod swojq opiekg srednio 1322 pacjentow. Wyniki przeprowadzonego badania 
wykazaly, iz 31,7% pacjentow pojawialo si<j u lekarza ogolnego z powodu bolu. Wsrod nich bolu ostrego 
doswiadczylo 47,2% pacjentow. W 995 na 1422 przypadki lekarze ordynowali leczenie farmakologiczne, przy 
czym cz^sciej w przypadku bolu przewlektego (w stosunku 1,1:1 bol przewlekly vs bol ostry). Leki opioidowe 

przepisano w 15 z 979 przypadkow, przy czym 4-krotnie cz^sciej w bolu przewleklym. 

Biorgc pod uwagrj wyznaczong w Tabela 6 liczb^ osob doroslych w Polsce odbywajgcych wizyty u lekarza POZ / 

rodzinnego oraz przytoczone wyzej dane, dokonano kalkulacji wielkosci populacji osob doroslych 
doswiadczajgcych innego niz nowotworowego i innego niz pooperacyjnego bolu ostrego, ktorym zlecono leczenie 
z udzialem opioidow. Przyj^to, iz zastosowanie u tak wyznaczonej populacji lekow opioidowych jest 
rownoznaczne z wyst^powaniem u nich bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego. Przedstawiona w ponizszej 
tabeli liczebnosc stanowi populacji osob doroslych doswiadczajqcych innego niz nowotworowego i innego niz 

pooperacyjnego ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany 
jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych, ktora wynosi 8,9 tys. osob. 

Tabela 7. Liczebnosc populacji doroslych pacjentow z innym niz nowotworowym i innym niz pooperacyjnym ostrym bolem 
o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow 
przeciwbolowych w Polsce  

Stan aktualny 1 rok II rok III rok 

Liczba osob doroslych odbywajgcycli wizyty u lekarza 
POZ/rodzinnego w Polsce (patrz Tabela 6) 24 325 681 24 344 515 24 353 024 24 356 937 

Odsetek pacjentow odbywajqcycli wizyty u lekarza 
POZ/rodzinnego z powodu bolu [18] 

31,7% 

Liczba osob doroslych odbywajgcycii wizyty u lekarza 
POZ/rodzinnego z powodu bolu w Polsce 

7 699 691 7 705 653 7 708 346 7 709 585 

Odsetek pacjentow odbywajqcych wizyty u lekarza 
POZ/rodzinnego z powodu bolu ostrego [18] 

47,2% 

Liczba osob doroslych odbywajqcych wizyty u lekarza 
POZ/rodzinnego z powodu bolu ostrego w Polsce 3 634 771 3 637 585 3 638 856 3 639 441 

Odsetek pacjentow odbywajgcych wizyty u lekarza 
POZ/rodzinnego z powodu bolu ostrego, ktorym 
zlecono farmakoterapi^ [18] 

63,6% 

Liczba osob doroslych odbywajgcych wizyty u lekarza 
POZ/rodzinnego z powodu bolu ostrego w Polsce, 
ktorym zlecono farmakoterapi^ 

2 312 106 2 313 896 2 314 705 2 315 077 

Odsetek pacjentow odbywajgcych wizyty u lekarza 
POZ/rodzinnego z powodu bolu ostrego, ktorym 
zlecono farmakolerapi^ w postaci opioidow [18] 

0,4% 

Liczba osob doroslych odbywajgcyclt wizyty u lekarza 
POZ/rodzinnego z powodu bolu ostrego w Polsce, 
ktorym zlecono farmakoterapi^ w postaci opioidow 

8 856 8 863 8 866 8 868 

W ponizszej tabeli dokonano podsumowania oszacowania populacji pacjentow, w ktorej wnioskowana 
technologia moze bye zastosowana. 
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lrJ3TYrUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych - analiza wpfywu na system 
ochrony zdrowia 

Tabela 8. Liczebnosc populacji pacjentow, w ktorej wnioskowana technologia moze bye zastosowana - podsumowanie 

Stanaktualny I rok II rok III rok 

Populacja doroslych pacjentow z ostrym bolem 
nowotworowym o nasileniu umiarkowanym do 
duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany 39 294 39 249 39 187 39 121 
jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow 
przeciwbolowycli  
Populacja doroslych osob z ostrym bolem 
pooperacyjnym innym niz nowotworowy 
o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze 31804 31 768 31 718 31 664 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu 
opioidowych lekow przeciwholowych  
Populacja doroslych osob z innym niz 
nowotworowym i innym niz pooperacyjnym 
ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do 
duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany 
jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow 
przeciwbolowycii  

Suma 79 954 79 880 79 771 79 652 

8 856 8 863 8 866 8 868 

1.6.2. Populacja docelowa 

Zgodnie z przedlozonym wnioskiem refundacyjnym produkt leczniczy Palexia® (50 mg, 75 mg, 100 mg 

tapentadolu, opakowania zawierajqce 30 tabletek powlekanych) stosowany btjdzie u osob doroslych w leczeniu 
ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie 
po zastosowaniu opioidowych lekow przcciwbolowych. 

Oszacowania w zakresie populacji docelowej przeprowadzono w oparciu o prognozowang liczb^ zrefundowanych 
opakowari produktu leczniczego Palexia®, przeliczonq na RDD (rzeczywiste dzienne dawki; zobacz rozdzial 1.8, 

str. 29) oraz w oparciu o sredniq liczbej dni terapii tapentadolem IR (zobacz Tabela 9). 

Sredniq liczb^ dni terapii tapentadolem IR obliczono jako sredniq wazong liczb^ dni stosowania tapentadolu IR 
w randomizowanych badaniach klinicznych wlqczonych do analizy klinicznej [10], w ktorych to badaniach 

stosowano tapentadol IR w schemacie wielodawkowym (Tabela 9). 

Tabela 9. Oszacowanie sredniej dlugosci terapii tapentadolem IR 
k Badanie wlqczone do analizy klinicznej Podawana dawka Liczba Follow-up Waga lloczyn 
t (badania RCT, wielodawkowe) tapentadolu pacjentow [dnij waga x follow-up I 

Daniels 2009a 
TAP IR 50 275 3 0,175383 0,526148 

TAP IR 75 278 3 0,177296 0,531888 

Stegmann 2008 
TAP IR 50 67 3 0,04273 0,128189 

TAP IR 100 68 3 0,043367 0,130102 

TAP IR 50 119 3 0,075893 0,227679 

Daniels 2009b TAP IR 75 120 3 0,076531 0,229592 

TAP IR 100 118 3 0,075255 0,225765 

Biondi 2013 TAPIR 287 10 0,183036 1,830357 

Vorsanger 2013b TAPIR 44 10 0,028061 0,280612 

Vorsanger 2013a TAPIR 192 7 0,122449 0,857143 

Suma / srednia 1568 1 5,0 
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I N S T Y T U T ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktdry maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych - analiza wptywu na system 
ochrony zdrowia 

Sredniq liczb^ dni terapii tapentadolem IR oszacowano na poziomie 5 dni. 

Oszacowanie liczby pacjento-terapii produktem leczniczym Palexia® w przypadku wprowadzenia 

refundacji, obliczono jako iloraz prognozowanej liczby HDD oraz sredniej liczby dni terapii 

tapentadolem IR. Tabela 10 przedstawia oszacowanie liczby pacjento-terapii produktem leczniczym 

Palexia® w przypadku wprowadzenia refundacji. 

Tabela 10. Oszacowanie liczby pacjento-terapii produktem leczniczym Palexia8 w przypadku wprowadzenia refundacji 

Prognozowana liczba ROD Prognozowana liczba 
pacjento-terapii* 

1 rok II rok III rok 1 rok II rok III rok 

Ostry bol nowotworowy 

Palexia, tabl. powlekane, 50 mg, 30 tabl. | 

Palexia, tabl. powlekane, 75 mg, 30 tabl. | 

Palexia, tabl. powlekane, 100 mg, 30 tabl. 1 

t^cznie | 

Ostry bol inny niz nowotworowy 

Palexia, tabl. powlekane, 50 mg, 30 tabl. ■ ■ ■ ■ ■ 

Palexia, tabl. powlekane, 75 mg, 30 tabl. ■ ■ ■ ■ ■ ■ 

Palexia, tabl. powlekane, 100 mg, 30 tabl. 

t^cznie j 

Ostry bol nowotworowy 
+ ostry bol inny niz nowotworowy 

t^cznie | 

* iloraz prognozowanej liczby ROD oraz sredniej liczby dni terapii tapentadolem IR (5 dni) 

Szacuje si^, ze w pierwszych trzech latach od wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Palexia®, 
stosowanie produktu ksztaltowafoby sic; na poziomie do pacjento-terapii rocznie. 

1.6.3. Populacja, w ktorej produkt leczniczy Palexia® jest obecnie stosowany 

W ponizszej tabeli przedstawiono otrzymane od Wnioskodawcy danedotyczgce sprzedazy produktu leczniczego 

Palexia® w Polsce w okresie XII 2015 - XI 2017 w uj^ciu rocznym. 

Tabela 11. Sprzedaz produktu leczniczego Palexia® w Polsce  

Wielkosc sprzedazy w Polsce \ rruutmi. lecinitiy 
Xll 2015-XI 2016 Xll 2016-XI 2017 . 

Palexia®, 50 mg, 30 tabl. powlekanych 1 ■ 
Palexia®, 75 mg, 30 tabl. powlekanych 1 1 

Palexia®, 100 mg, 30 tabl. powlekanych 1 1 

Z uwagi na bardzo nisk^ sprzedaz produktu leczniczego Palexia® w Polsce w ostatnich 2 latach, w niniejszej 
analizie przyjrjto upraszczajgce zatozenie, ze wnioskowana technologia nie jest stosowana w Polsce (liczba 
pacjentow obecnie la stosuiacvch rowna 0). 
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ItJSTYTUlI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiaikowanym do cluzego, ktdry maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych leki'm przeciwbolowych - analiza wptywu na system 
ochrony zdrowia 

1.7.Koszty 

W analizie uwzgl^dniono koszty stosowania produktu leczniczego Palexia® oraz koszly silnych opioidow aklualnie 
stosowanych przez pacjentow z populacji docelowej, ktorych udzialy cz^sciowo przej^te przez produkt 

leczniczy Palexia® w przypadku jego refundacji. 

W ponizszych podrozdzialach przedstawiono oszacowania kosztow przyj^te w modelu zgodnie z rozwazanq 
perspektywg analizy (NFZ, pacjentow, wspolna). 

Szczegoly przeprowadzonych kalkulacji znajduj^ si^ w arkuszu kalkulacyjnym dotgezonym do niniejszej analizy. 

1.7.1. Koszty produktu leczniczego Palexia1 

W niniejszej analizie przyj^to, iz od stycznia 2019 roku produkt leczniczy Palexia® zostanie wprowadzony 
do Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych speqalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych i b^dzie wydawany bezplatnie do wysokosci limitu finansowania (Wowofwocy z/os7/we) b^dz przy 

odplatnosci 50% do wysokosci limitu finansowania {We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach] doroslym 
pacjentom z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie 

po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych. Z uwagi na fakt, iz spefnione sq wymagania o ktorych 

mowa wart. 15 ust. 3 pkt 1 Ustawy o refundacji [2! (szczegolowe informacje - patrz rozdzial 1.4), produkt 
leczniczy Palexia® ulworzy odr^bnq gruprj limitowq. 

W ponizszej tabeli przedstawiono skfadowe kosztow jednostkowych wnioskowanych opakowah produktu 
leczniczego Palexia®. Szczegofowe obliczenia przeprowadzono w dof^czonym do analizy arkuszu kalkulacyjnym. 

Tabela 12. Koszty jednostkowe wnioskowanych opakowafi produktu leczniczego Palexia® 
Element informacji i 

o produkcie leczniczym 
/sktadowa wyznaczenia Opis sktadowej 

kosztu 
Nazwa, postac i dawka 
produktu leczniczego 

Palexia®, tabletki 
powlekane, 50 mg 

Palexia®, tabletki 
powlekane, 75 nig 

Palexia®, tabletki 
powlekane, 100 mg 

Zawartosc opakowania 
jednostkowego 30 tabletek powlekanych 30 tabletek powlekanych 30 tabletek powlekanych 

Zawartosc substancji czynnej 

Kazda tabletka powlekana 
zawiera 50 mg 

tapentadolu (w postaci 
chlorowodorku) 

Kazda tabletka powlekana 
zawiera 75 mg 

tapentadolu {w postaci 
chlorowodorku) 

Kazda tabletka powlekana 
zawiera 100 mg 

tapentadolu {w postaci 
chlorowodorku) 

Liczba mg/opakowanie 
jednostkowe 1 500 mg 2 250 mg 3 000 mg 

Cena zbytu netto [PLN] 

Urzedowa cena zbytu 
(cena zbytu netto powiekszona 
o podatek od towarow i uslug 

8%) [PLN] 
Cena hurtowa 

(urzedowa cena zbytu 
powi^kszona o marz^ hurlowg 
 5%) [PLN]  

Czy lek stanowi podstaw^ 
limitu? 

Cena detaliczna [PLN] 

Wysokosc limitu finansowania 
 [PLN]  
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ItJSTYTUlI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiaikowanym do duzego, ktdry maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych - analiza wpfywu na system 
ochiony zdrowia 

Element informacji 
o produkcie leczniczym 
/skladowa wyznaczenia 

Opis sktadowej 

1*4 kosztu 
Kategoria odpiatnosci 

swiadczeniobiorcy bezplalnie* 50%* bezplatnie* 50%*' bezplatnie* 50%* 

Wysokosc dopiaty 
swiadczeniobiorcy 

Kwota refundacji (MFZ (bez 
uwzgl^dnienia RSS) [PLN] 

RSS - zwrot/opakowanie [PLN] 

Koszt jednostkowy {za mg) - 
perspektywa pacjentow [PLN] 

Koszt 
jednostkowy 

(za mg) - 
perspektywa 

NFZ [PLN] 

z RSS 

bez RSS 

Koszt 
jednostkowy 

(za mg) - 
perspektywa 

wspolna 
[PLN] 

z RSS 

bez RSS 

'zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 1 Ustawy o refundacji [2], Nowotwory zlosliwe 
**zgodnie z art. 14 ust 1 pkt 3 Ustawy o refundacji [2|, We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach 

W celu wyznaczenia wielkosci sredniej dziennej dawki tapentadolu o natychmiastowym uwalnianiu (produkt 

leczniczy Palexia®) posluzono si^ informacjami na temat mediany liczby podari tapentadolu o natychmiastowym 

uwalnianiu w kazdej dobie randomizowanego badania klinicznego Stegmann 2008 [21] (tj. 5 podari w 1. dobie 
i po 4 podania w dobie 2. i 3.). Usredniajgc przytoczone wyzej wartosci uzyskano dobow^ liczby podari 
tapentadolu o natychmiastowym uwalnianiu. Po przylozeniu jej do kazdej z wnioskowanych dawek produktu 
leczniczego Palexia® (50 mg, 75 mg i 100 mg) otrzymano srednig dawk^ tapentadolu o natychmiastowym 

uwalnianiu dla kazdego opakowania wnioskowanego leku. W kolejnym kroku srednie dobowe dawki tapentadolu 
IR (50 mg, 75 mg i 100 mg) zwazono usrednionymi dla 3 lat udzialami poszczegolnych wnioskowanych opakowari 
produktu leczniczego Palexia® wjego catkowitej prognozowanej sprzedazy (patrz rozdzial 1.8). Uzyskano wten 
sposob srednig wazonq dzienng dawk^ tapentadolu o natychmiastowym uwalnianiu rozwazang w dalszej cz^sci 

analizy jako ROD. Szczegoiy omawianych kalkulacji zaprezentowano w ponizszej tabeli. 

Tabela 13. Srednia wazona dzienna dawka (RDD) tapentadolu IR uwzgl^dniona wanalizie 

Srednia liczba 
podari/doba 

Srednia 
dawka TAP IR 
/doba [mg] 

Prognozowana 
na okres 3 lat 

liczba opakowari 

Usrednione 3- 
letnie udziaty w 

catkowitej 
prognozowanej 

sprzedazy 
Palexia® [%] 

Srednia 
wazona 
dzienna 

dawka TAP 
IR [mg] 

Palexia®, 50 mg, 
30tabl. powlekanych 
Palexia®, 75 mg, 
30 tabl. powlekanych 
Palexia®, 100 mg, 
30 tabl. powlekanych 

216,7 
(=50*4,3) 

4,3* 
325,0 

(=75*4,3) 
282,7 

433,3 
=(100*4,3) 

'wartosc usredniona w oparciu o dane na temat mediany liczby podari w kaidej dobie badania Stegmann 2008121) (=(5+4+4)/3) 

Nalezy podkreslic, iz wyznaczona srednia wazona dzienna dawka tapentadolu o natychmiastowym uwalnianiu 
(282,7 mg) miesci si^ w 3. kwintylu dawek zastosowanych w randomizowanych badaniach klinicznych 
Biondi 2013 [22] i Vorsanger 2013a [23] oraz w 4. kwintylu dawek przyj^tych przez pacjentow 
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I rj 3 T Y T U I ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do cluzego, ktdry maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych - analiza wplywu na system 
ochrony zdrowia 

w randomizowanym badaniu klinicznym Vorsanger 2013b [24] wlqczonych do analizy efektywnosci klinicznej 

[10]. 

Biorgc pod uwag<j sredniq dzienn^ dawk^ tapentadolu IR (RDD) dokonano kalkulacji kosztu dziennej terapii 
z udzialem tapentadolu o natychmiastowym uwalnianiu (produkt leczniczy Palexia®) w zaleznosci 
od rozwazanego opakowania jednostkowego i poziomu odptatnosci. Wyniki zaprezentowano w ponizszych 
tabelach. 
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IfJSTYrUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych - analiza wptywu na system 
ochrony zdrowia 

1.7.2. Koszty innych silnych opioidow stosowanych w populacji docelowej 

Finansowanie ze srodkow publicznych produklu leczniczego Palexia® spowoduje przej^cie cz^sci udzialow silnych 
opioidow stosowanych aktualnie przez pacjentow z populacji docelowej: oksykodonu ER (w postaci tabletek), morfiny 

IR (w postaci tabletek powlekanych) oraz oksykodonu IR (w postaci roztworu doustnego i tabletek powlekanych) 

(szczegotowe wyjasnienie - patrz rozdzial 1.8). 

W celu wyznaczenia kosztow dziennej dawki kazdego z ww. silnych opioidow w niniejszej analizie postuzono si^ 
wyznaczon^ uprzednio RDD tapentadolu IR (patrz Tabela 13) wyrazong w uniwersalnej jednostce Ij. oral morphine 

equivalents (OME) - RDD tapentadolu ekwianalgetyczna wzgl^dem morfiny w postaci doustnej. Do jej wyznaczenia 
niezb^dny jest przelicznik pozwalaj^cy na konwersj^ RDD tapentadolu IR na morfiny w postaci doustnej tj. OME. 
Zgodnie z wynikami badania Etropolski 2010 [26] mozliwa jest bezposrednia konwersja dawek pomi^dzy tapentadolem 

o natychmiastowym uwalnianiu (IR) i tapentadolem o przedtuzonym uwalnianiu (ER). W zwigzku z powyzszym 
postuzono si<j wyznaczonym w badaniu Kress 2014 [27] przelicznikiem dawek tapentadolu ER na morfiny w postaci 
doustnej wynosz^cym 2,5:1. Powyzszy przelicznik stoi rowniez w zgodnosci z danymi przedstawianymi przez polskiego 
eksperta w dziedzinie leczenia bolu {Kocot-Kqpsko 2017 [9] - okoto 2-3-krotnie slabszy efekt analgetyczny tapentadolu 
wzglrjdem morfiny) oraz rekomendacjami The Royal College of Anaesthetists [28| i Center for Medicare & Medicaid 

Services [29]. Bior^c pod uwagt; wyznaczonq wTabela 13 rzeczywist^ dziennqdawkr; tapentadolu IR (produkt leczniczy 
Palexia®) wynosz^c^ 282,7 mg oraz przytoczony przelicznik TAP vs MOR 2,5:1 dokonano kalkulacji ekwianalgetycznej 
wzglrjdem tapentadolu IR dziennej dawki morfiny w postaci doustnej (OME) wynoszqcej 113,1 mg. 

Dysponuj^c dostarczonymi przez Wnioskodawcej danymi IMS dotyczgcymi sprzedazy aptecznej oksykodonu ER 
(w postaci tabletek), morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) w 2017 roku w Polsce oraz danymi DGL NFZ [30] 

na temat wielkosci refundacji ww. lekow w okresie l-XII 2017 roku dokonano ich zestawienia. Z przeprowadzonego 
porownania wynika, iz sprzedaz apteczna oksykodonu ER (w postaci tabletek) oraz morfiny IR (w postaci tabletek 
powlekanych) nie odbywa sic; wytqeznie w ramach refundacji, gdyz <10% sprzedanego wolumenu stosowane jest poza 

refundacjq. W zwiqzku z powyzszym w niniejszej analizie przedstawiono koszty wymienionych wyzej opioidow 

w ramach refundacji i poza niq. Z uwagi na fakt, iz oksykodon IR (rozlwor douslny, tabletki powlekane) nie jest aktualnie 
obj^ty refundacji w Polsce, koszty dotyczgce tego opioidu przedstawiono wyl^cznie dla kategorii: poza refundacji. 

Oksykodon ER (tabletki) 

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [4] produkty lecznicze zawierajice oksykodon ER (w postaci tabletek) 

dostcjpne si w ramach listy A1 (Leki refundowane dostqpne w aptece na receptq w calym zakresie zarejestrowanych 
wskazah I przeznaczeh lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym) za odplatnoscii ryczaltowi (zarowno 
wewszystkich zarejestrowanych wskazaniach jak i we wskazaniu nowotwory zfosliwe) oraz w ramach listy D [Leki, 

srodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne przysiugujqce s'w/ac/cze/i/ob/orcom, 

o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnio 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pozn. zm.j] nieodpfatniedla pacjentow powyzej 75 r.z. W zwiizku 

z powyzszym koszty oksykodonu ER (w postaci tabletek) w ramach refundacji z perspektywy NFZ i pacjentow 
wyznaczono oddzielnie dla listy A1 i listy D (75+). Rozwazono ponadto koszty poza refundacji. Koszty z perspektywy 

wspolnej rozwazono dla kategorii: refundacja i poza refundacji. 

W celu wyznaczenia kosztow dziennej dawki oksykodonu ER (w postaci tabletek) niezb^dna byla rekalkulacja 

wyrazonej w miligramach zawartosci oksykodonu w poszczegolnych opakowaniach uwzglrjdnionych produktow 
leczniczych na zawartosc tej substancji wyrazoni w OME. W tym celu zastosowano przelicznik pozwalajicy 

na konwersja oksykodonu na morfiny w postaci doustnej tj. oral morphine equivalents (OME). Posluzono si^ zatem 
przelicznikiem 1,5 (Ij. 1,5 mg oksykodonu odpowiada 1 OME) zastosowanym w pracy Dzierzanowski 2017 [25], ktorej 

autorzy (eksperci w dziedzinie leczenia bolu w Polsce) uzyli uznajic go za powszechnie akceptowany i zgodny 
z aklualnymi wytycznymi klinicznymi (m.in. zgodny z Zaleceniami PTOK [37]). Dysponujic zawartoscii OME w kazdym 
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MSTYTUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktdry moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych tekuw przeciwholowych - analiza wptywu na system 
ochrony zdrowia 

opakowaniu jednostkowym produktow leczniczych zawierajgcych oksykodon ER oraz RDD tapentadolu 
ekwianalgetycznq wzgl^dem morfiny w postaci douslnej (113,1 mg) wyznaczono zawartosc RDD/opakowanie. 
Poslugujijc si^ powyzszym oraz kosztami opakowari jednostkowych zamieszczonymi w aktualnym Obwieszczeniu MZ 

[4j wyznaczono koszty RDD oksykodonu ER dla kazdego z opakowari zawieraj^cych go produktow leczniczych 

(z perspektywy NFZ, pacjentow oraz wspolnej). Waz^c ww. koszty jednostkowe udzialami poszczegolnych opakowari 
produktow leczniczych w calkowitej wielkosci refundacji oksykodonu ER (dane DGL [30] z okresu l-XII 2017 roku 
wyrazone liczbq RDD) obliczono sredni wazony koszt rzeczywistej dziennej dawki (RDD) oksykodonu ER w ramach 

refundacji. Z kolei koszt RDD oksykodonu ER sprzedawanego na recepty petnoptalne skalkulowano uwzglrjdniajqc 
sprzedaz oksykodonu ER poza refundacji (roznica mifjdzy wielkoscii refundacji wg danych DGL NFZ [30] z okresu l-XII 
2017 r. i wielkoscig calkowitej sprzedazy aptecznej wedfug danych IMS). Szczegolowe obliczenia kosztu dziennej dawki 
oksykodonu ER znajduji sir; w arkuszu kalkulacyjnym ddiczonym do niniejszej analizy. W ponizszej tabeli 

zaprezentowano sredni wazony koszt RDD oksykodonu ER w refundacji i poza refundacji z perspektywy NFZ, 
pacjentow oraz wspolnej. Dodalkowo, celem odzwierciedlenia rozrzutu kosztu dziennej dawki oksykodonu ER zaleznie 
od produktu leczniczego przedstawiono minimalny i maksymalny koszt RDD oksykodonu ER. 

Tabela 16. Koszt RDD oksykodonu ER w postaci tabletek 

Sredni wazony koszt/RDD (min-max koszt/RDD) [PLN] 

Lek Perspektywa Refundacja 

Lista A1 Lista D (75+) 
Poza refundacji 

NFZ 4,75 (4,13-4,83) 5,57 (4,93-8,99) 0,00 (nd) 
Oksykodon ER 

(tabletki) pacjentow 0,82 (0,11-4,85) 0,00 (nd) 5,87 (4,93-8,99) 

wspolna (NFZ+pacjenci) 5,57 (4,93- 8,99) 5,87 (4,93-8,99) 

Oksykodon IR 

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ (4| produkty lecznicze zawierajice oksykodon IR (niezaleznie od postaci) 
nie si objrjte refundacji. W zwiizku z powyzszym koszty dziennej dawki oksykodonu IR (w postaci roztworu doustnego 

i w postaci tabletek powlekanych) dotyczi wylicznie sprzedazy petnoplatnej (poza refundacji). Zawartosc substancji 
czynnej w poszczegolnych opakowaniach oksykodonu IR (w postaci roztworu doustnego, tabletek powlekanych) 
wyznaczono analogicznie jak w przypadku oksykodonu ER (wyrazoni w miligramach oksykodonu IR zawartosc 
rekalkulowano na OME, a nast^pnie na RDD) i przy zastosowaniu tego samego przelicznika oksykodon:morfina 

wynoszicego 1,5 [25]. 

Roztwdr doustny 

Zgodnie z danymi IMS sprzedaz apteczna oksykodonu IR w postaci roztworu doustnego w Polsce dotyczyla 1 produktu 
leczniczego: Oxynorm® (opakowanie 250 ml, 1 mg/ml). Cen^ detaliczni powyzszego produktu leczniczego 
zaczerpni^to z Indeksu Lekowzamieszczonego na portalu internetowym Medycyna Praktyczna [31]. W ponizszej tabeli 
przedstawiono koszt za RDD oksykodonu IR w postaci roztworu doustnego uwzglrjdnioni w niniejszej analizie. 

Szczegolowe obliczenia zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym doliczonym do niniejszej analizy. 

Tabela 17. Koszt RDD oksykodonu IR w postaci roztworu doustnego 

Lek Perspektywa Koszt/RDD poza refundacji [PIN] 

NFZ 0,00 

Oksykodon IR (roztwor doustny) pacjentow 21,39 

wspolna (NFZ+pacjenci) 21,39 
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MSTYrUI ARCANA 
Tapentaclol IR (Palexta®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowycb tekow przeciwholowych - analiza wpfywu na system 
ochrony zdrowia 

Tabletki powlekane 

Sprzedaz apteczna oksykodonu IR w postaci tabletek powlekanych w Polsce dotyczyla produktu leczniczego 
Oxycodone® Vitabalans (opakowania zawietajjjce 30 tabletek powlekanych w dawce 5 ing i 10 mg) (dane IMS). 
Uwzgl^dnione w niniejszej analizie ceny ww. opakowan produktu Oxycodone® Vitabalans pochodz^ z Indeksu Lekow 
portalu LEKinfo24.pl [32]. Przedstawiony w ponizszej tabeli koszt za ROD oksykodonu IR w postaci tabletek 
powlekanych wyznaczono jako koszly/RDD poszczegolnych opakowan omawianego produktu wazone ich udziatami 

w wielkosci sprzedazy aptecznej (poza refundacjq) w 2017 roku (dane IMS). W celu odzwierciedlenia rozrzulu kosztu 
dziennej dawki zaleznie od opakowania omawianego produktu leczniczego przedstawiono minimalny i maksymalny 
koszt ROD oksykodonu IR w postaci tabletek powlekanych. Szczegotowe obliczenia zamieszczono w arkuszu 
kalkulacyjnym dotqezonym do niniejszej analizy. 

Tabela 18. Sredni wazony koszt RDD oksykodonu IR w postaci tabletek powlekanych 

Lek Perspektywa 
Sredni wazony koszt/RDD poza 

refundacji (min-max koszt/RDD) [PLN] 

NFZ 0,00 
Oksykodon IR (tabletki 

powlekane) pacjentow 9,90 (9,80-10,05) 

wspolna (NFZ+pacjenci) 9,90 (9,80-10,05) 

Morfina IR (tabletki powlekane) 

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [4] zawierajgey morfinr; IR (w postaci tabletek powlekanych) produkt 
leczniczy Sevredol® dost^pnyjest w ramach listyAl bezptatnie we wskazaniu: Nowotwoiy zloiliwe oraz zaodplatnoscig 
ryczaltow^ we wskazaniu Neuralgia popolpascowa przewlekla; Wieloobjawowy miejscowy zespof bolowy typu I - 
odruchowa dystrofia wspdlczulna oraz typu II-kauzalqia). Uwzgl^dniaj^c zaczerpni^te z Obwieszczenia MZ [4] koszty 

produktu leczniczego Sevredol® oraz ekwianalgetycznq wzgl^dem tapentadolu IR dziennq dawkr; morfiny w postaci 
doustnej (113,1 mg) wyznaczono koszt RDD morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) w refundacji (przy dwoch 
poziomach odptatnosci) i poza niq. Szczegolowe obliczenia zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym dot^czonym 

do niniejszej analizy. 

Tabela 19. Koszt RDD morfiny IR w postaci tabletek powlekanych 
Sredni wazony koszt/RDD (min-max koszt/RDD) [PLN] j 

Lek Perspektywa Refundacja 
Poziom odptatnosci: Poziom odptatnosci: Poza refundacji 

bezptatnie ryczalt 

NFZ 6,71 6,41 0,00 
Morfina IR (tabletki ! ~ 7T~ 7TT TTT" , , , pacjentow 0,00 0,30 5,71 

powlekane)   
wspolna (IMFZ+pacjenci) 5,71 5,71 
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UJSTYrUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostiym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych - analiza wpfywu na system 
ochrony zdrowia 

l.S.Zuzycie zasobow i udziaiy w rynku 

Z uwagi na fakt, iz czas leczenia ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego jest zroznicowany (od kilku 
dni do 3 miesi^cy [13]), w niniejszej analizie odstqpiono od wyrazenia zuzycia zasobow w postaci liczby pacjentow 

z populacji docelowej (takie podejscie wymagaloby przyj^cia sredniego czasu leczenia co wiqzaloby si^ z duzq 

niepewnosciq) na rzecz rocznej liczby rzeczywistych dziennych dawek rozwazanych opioidow stanowi^cych 
dzienne pacjentoterapie. 

Finansowanie ze srodkow publicznych produklu leczniczego Palexia® spowoduje przej^cie czqsd udzialow silnych 
opioidow stosowanych aklualnie przez pacjentow z populacji docelowej. W celu uwzglednienia w niniejszej analizie 
konkretnych lekow, ktorych sprzedaz zmniejszy si^ w wyniku wprowadzenia refundacji wnioskowanej technologii 

wpierwszej kolejnosci dokonano analizy danych IMS (udost^pnionych przez Wnioskodawcrj) dotyczqcych sprzedazy 

aptecznej w Polsce nast^puj^cych silnych opioidow w postaci douslnej (wybor postaci doustnej zgodny z wynikami 
badania ankietowego praktyki klinicznej ambulatoryjnego leczenia ostrego bolu w Polsce [Sj): oksykodonu (ER, IR, 
ER w pol^czeniu z naloksonem), morfiny (ER, IR) i buprenorfiny. Fentanyl (w postaci tabletek 
podpoliczkowych/podjrjzykowych) zostal wylqczony z tej analizy z powodu odmiennego mechanizmu dzialania, 

odmiennej farmakokinetyki i farmakodynamiki) [8]. W celu ujednolicenia jednostki, w ktorej wyrazona byla sprzedaz 
uwzgl^dnionych produktow leczniczych posluzono si^ aktualnie stosowanymi przelicznikami pozwalajgcymi 
na konwersj^ miligramow przypadajgcych na opakowania jednoslkowe zawieraj^ce oksykodon i buprenorfiny 

na morfiny w postaci doustnej tj. OME (ang. oral morphine equivalents): 

• Oksykodon : morfina w postaci doustnej - przelicznik 1,5:1 [25, 37]; 

• Buprenorfina (tabletki podjyzykowe): morfina w postaci doustnej - przelicznik 1:75 [25, 37]. 

W tabeli ponizej przedstawiono wyrazony w miligramach morfiny w postaci doustnej (OME) sprzedaz apteczn^ 
oksykodonu, morfiny i buprenorfiny w 2017 roku w Polsce. Szczegofowe obliczenia znajdujy siy w arkuszu 
kalkulacyjnym dolyczonym do niniejszej analizy. 

Tabela 21. Sprzedaz apteczna oksykodonu (ER, IR, ER w potqezeniu z naloksonem), morfiny (ER, IR) oraz buprenorfiny 
w 2017 roku w Polsce 

Mazwa substancji czynnej (postac) 
I 

Llczba OME sprzedanych w 2017 roku w Polsce 

Oksykodon ER (tabletki) 322 964 400 

Morfina ER (tabletki, tabletki powlekane) 155 631 200 

Morfina IR (tabletki powlekane) 79 528 800 

Oksykodon ER + nalokson (tabletki, tabletki 
powlekane) 

78 649 650 

Buprenorfina (tabletki podjyzykowe) 73 328 700 

Oksykodon IR (roztwor doustny) 732 750 

Oksykodon IR (tabletki powlekane) 4 500 

Suma 710 840 000 

Zaprezentowana w Tabela 21 sprzedaz apteczna omawianych opioidow dolyczy ambulatoryjnego leczenia 
wszystkich rodzajow bolu. W zwiyzku z powyzszym celem wyodrybnienia z niej puli dotyczycej wnioskowanego 

wskazania posluzono siy okreslonymi w ramach badania ankietowego [8] odsetkami dzielqcymi zaprezentowang 

wyzej sprzedaz kazdego opioidu na dwie kategorie: leczenie ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego 
oraz leczenie innych rodzajow bolu. Wyniki omawianego badania ankietowego zamieszczono w tabeli ponizej. 
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l!JSTYrUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ost/ym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowycb tekow przeciwholowych - analiza wpfywu na system 
ochrony zdrowia 

Tabela 22, Udziaty sprzedazy aptecznej poszczegolnych opioidow wzaleznosci od leczonego bolu w Polsce [8]  
Udziaty sprzedazy aptecznej poszczegolnych opioidow w zaleznosci od 
 leczonego bolu j 

Nazwa substancji czynnej (postac) B6I ostry o nasileniu 
umiarkowanym do 

duzego 
Inne rodzaje bolu Suma 

Oksykodon ER (tabletki) 100,0% 

Morfina ER (tabletki, tabletki powlekane) 100,0% 

Morfina IR (tabletki powlekane) 100,0% 

Oksykodon ER + nalokson (tabletki, 
tabletki powlekane) 

100,0% 

Buprenotfina (tabletki podjezykowe) 100,0% 

Oksykodon IR (roztwor douslny) ■ 100,0% 

Oksykodon IR (tabletki powlekane) ■ 100,0% 

Biorgc pod uwag^ dane zamieszczone w Tabela 21 oraz Tabela 22 dokonano kalkulacji wielkosci rynku oraz 

udzialow poszczegolnych silnych opioidow w leczeniu ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego. Wyniki 
przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegolowe obliczenia przeprowadzono w arkuszu kalkulacyjnym dolqczonym 
do niniejszej analizy. 

Tabela 23. Sprzedaz apteczna i udziaty w rynku oksykodonu (ER, IR, ER w potqezeniu z naloksonem), morfiny {ER, IR) oraz 
buprenorfiny w leczeniu ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego w 2017 roku w Polsce  

Nazwa substancji czynnej (postac) 

Sprzedaz apteczna dotyczgca leczenia 
ostrego bolu o nasileniu 

umiarkowanym do duzego w 2017 
roku w Polsce [liczba OME] 

Udziafy w rynku silnych opioidow 
stosowanych w leczeniu ostrego bolu 

o nasileniu umiarkowanym 
do duzego w 2017 roku w Polsce [%] 

Oksykodon ER (tabletki) 96 889 320 40,9% 

Morfina ER (tabletki, tabletki 
powlekane) 

15 563 120 6,6% 

Morfina IR (tabletki powlekane) 71 575 920 30,2% 

Oksykodon ER + nalokson (tabletki, 
tabletki powlekane) 

15 729 930 6,6% 

Buprenotfina (tabletki podj^zykowe) 36 664 350 15,5% 

Oksykodon IR (roztwor douslny) 696 113 0,3% 

Oksykodon IR (tabletki powlekane) 4 275 0,002% 

Suma 237 123 028 100,0% 

Biorgc pod uwagtj przedstawione wyzej dane nalezy uznac, iz opioidami najcz^sciej stosowanymi w leczeniu 
ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego w Polsce sq oksykodon ER (w postaci tabletek) oraz morfina 

IR (w postaci tabletek powlekanych). W zwi^zku z pozytywnym statusem refundacyjnym, formg podania, 
cz^stosciq stosowania oraz wskazaniem [39] pokrywaj^cym si^ z informacjami zawartymi wChPLdla tapentadolu 
IR [5, 6, 7], jak rowniez rekomendacjq polskich i zagranicznych wytycznych [11] w niniejszej analizie przyj^to, 
iz udzialy oksykodonu ER (w postaci tabletek) oraz morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) ulegnq 

zmniejszeniu po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Palexia® we wnioskowanym wskazaniu. 
Dodatkowo zalozono, iz przej^cie udzialow dotyczyc b^dzie rowniez oksykodonu o natychmiastowym uwalnianiu 
(postacie douslne), ktorego forma uwalniania jest identyczna z formg wnioskowanej technologii (tapentadol 
o natychmiastowym uwalnianiu). Co prawda, jest on rzadko stosowany w polskiej praktyce klinicznej, lecz wynika 

to z wysokich kosztow terapii z jego udzialem obci^zajqcych wylgcznie pacjentow (brak refundacji oksykodonu IR 
w Polsce). Biorqc pod uwagrj konkurencyjnosc cenowq produktu leczniczego Palexia® w przypadku 
wprowadzenia jego refundacji w stosunku do oksykodonu IR (roztwor douslny, tabletki powlekane) 
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IrJSTYrUI ARCANA 
Tapentaclol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentuw z ost/ym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowycb lekdw przeciwhdlowych - analiza wpfywu na system 
ochrony zdrowia 

(patrz rozdzial 1.7.2 i 1.7.3) oraz fakt, iz jest to lek powszechnie stosowany za granicg i zalecany przez wytyczne 
kliniczne w leczeniu bolu ostrego, przyj^to, iz moze on zostac zastgpiony przez wnioskowan^ technologic. 

Stan aktualny (scenariusz istniejqcy) 

Scenariusz istniejqcy zaklada, ze produkt leczniczy Palexia® nie b^dzie refundowany. W zwiqzku z powyzszym 
rozwazany w analizie rynek refundowanych silnych opioidow obejmie w scenariuszu istniejqeym (i w stanie 
aktualnym) oksykodon ER (w postaci tabletek), oksykodon IR (w postaci roztworu doustnego i tabletek 

powlekanych) oraz inorfinc IR (w postaci tabletek powlekanych). 

W celu wyznaczenia prognozowanej wielkosci rynku rozwazanych opioidow (oksykodon ER (tabletki), oksykodon 
IR (roztwor doustny, tabletki powlekane), morfina IR (tabletki powlekane)) przeanalizowano udostcpnione przez 

Wnioskodawcc dane IMS dotycz^ce ich catkowitej sprzedazy aptecznej w latach 2015-2017. Po rekalkulacji liczby 
zrefundowanych w kolejnych latach opakowah na mg morfiny w postaci doustnej tj. OME (stosujgc w odniesieniu 

do oksykodonu przelicznik 1,5 [25, 37]) dokonano prognozy rocznej liczby OME dla kolejnych 4 lat (2018-2021) 
przy uzyciu funkeji regresji logarytmicznej. 

W ponizszej tabeli zaprezentowano historycznq i prognozowang wielkosc catkowitej sprzedazy aptecznej 
oksykodonu ER (w postaci tabletek), oksykodonu IR (w postaci roztworu doustnego i tabletek powlekanych) oraz 
morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) wyrazonych w OME w uj^ciu rocznym. 

Tabela 24. Roczna sumaryczna sprzedaz apteczna rozwazanych opioidow (dane IMS) 

Rok Wielkosc catkowitej sprzedazy aptecznej rozwazanych opioidow* [liczba OME] 

Dane historyczne (IMS) 

2015 300 055 650 

2016 348969 075 

2017 403 230 450 

Prognozowana wielkosc sprzedazy aptecznej 

2018 422 869 887 

2019 443 265 150 

2020 459 929 293 

2021 474 018 625 
'sumaryczna sprzedaz apteczna oksykodonu ER (tabletki), oksykodonu IR (roztwor doustny, tabletki powlekane), morfiny IR (tabletki 
powlekane) 

Przedstawionq w Tabela 24 prognozowanq wielkosc sprzedazy rozdzielono pomicdzy oksykodon ER (w postaci 

tabletek), oksykodon IR (w postaci roztworu doustnego i w postaci tabletek powlekanych) oraz morfinc IR 
(w postaci tabletek powlekanych) postugujqc sic wyznaczonymi dla 2017 roku udzialami ww. lekow w ich 

calkowitej sumarycznej sprzedazy aptecznej (woparciu o dane IMS). Wyniki tych obliczeh przedstawiono ponizej. 

Tabela 25. Prognozowana catkowita roczna sprzedaz apteczna poszczegolnych opioidow - lata 2018-2021  
i 

Nazwa substancji czynne] 
■ 

Prognozowana catkowita roczna sprzedaz apteczna [liczba OME] 

(postac) 2018 2019 2020 2021 . 
Oksykodon ER (tabletki) 338 694 460 355 029 892 368 376 912 379 661 657 

Oksykodon IR (roztwor doustny) 768 439 805 501 835 783 861386 
Oksykodon IR (tabletki 
powlekane) 4 719 4 947 5 133 5 290 

Morfina IR (tabletki powlekane) 83 402 270 87 424 810 90 711 465 93 490 292 

Suma 422 869 887 443 265 150 459 929 293 474 018 625 
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IrJSTYrUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu doroslych pacjentuw z ostiym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych tekow przeciwholowych - analiza wpfywu na system 
ochrony zdrowia 

Dysponujqc udost^pnionymi przez Wnioskodawct; danymi IMS dotyczgcymi sprzedazy aptecznej oksykodonu ER 
(w postaci tabletek), morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) w 2017 roku w Polsce oraz danymi DGL NFZ [30] 
na temat wielkosci refundacji ww. lekow w okresie l-XII 2017 roku dokonano ich zestawienia. Z przeprowadzonego 

porownania wynika, iz 91,9% wolumenu aptecznego oksykodonu ER (w postaci tabletek) oraz 97,2% wolumenu 
aptecznego morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) sprzedanych w 2017 roku podlegalo refundacji. Pozostale 
czrjsci, odpowiednio, 8,1%oraz 2,8%, zakupione byly w ramach recept pefnoplatnych (poza refundacji). Postugujcjc sir; 
przytoczonymi odselkami dokonano podziafu prognozowanej sprzedazy aptecznej oksykodonu ER (w postaci tabletek) 

i morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) na dwie kategorie: refundacja i poza refundacji. Natomiast calkowitij 
prognozowani sprzedaz oksykodonu IR (w postaci rozlworu doustnego i tabletek powlekanych) przypisano 

do kategorii poza refundacji (zaden z produktow zawierajicych oksykodon o natychmiastowym uwalnianiu nie jest 
objrjty refundacji w Polsce [4]). W tabeli ponizej przedstawiono prognozowani cafkowiti sprzedaz rozwazanych 

opioidow podzieloni na kategorie: refundacja i poza refundacji. Szczegolowe obliczenia przeprowadzono w arkuszu 
kalkulacyjnym doficzonym do niniejszej analizy. 
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IfJSTYTUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiaikowanym do duzego, ktdry moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych tekow przeciwholowych - analiza wpfywu na system 
ochrony zdrowia 

Scenariusz nowy 

Scenariusz nowy zaktada, ze od stycznia 2019 roku produkt leczniczy Palexia® (50 mg, 75 mg, 100 mg tapentadolu, 
opakowania zawieraj;jce 30 tabletek powlekanych) zostanie wprowadzony na list^ refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. 

Tabela 29 przedstawia dostarczong przez Wnioskodawc^ wielkosc sprzedazy produktu leczniczego Palexia® 
(wyrazonq liczbg opakowah oraz ROD) prognozowang na pierwsze trzy lata jego refundacji. 

Tabela 29. Prognozowana sprzedaz poszczegolnych opakowan produktu leczniczego Palexia® po obj^ciu refundacjq 
(scenariusz nowy) 

Opakowanie 
Prognozowana liczba opakowan Prognozowana liczba ROD 

1 rok II rok III rok 1 rok II rok III rok 
refundacji refundacji refundacji refundacji refundacji refundacji | 

Ostry bol nowotworowy 

Palexia®, 50 mg, 
30 tabletek powlekanych 
Palexia®, 75 mg, 
30 tabletek powlekanych 
Palexia®, 100 mg, 
30 tabletek powlekanych 

Ostry bol inny niz nowotworowy 

Palexia®, 50 mg, 
30 tabletek powlekanych 
Palexia®, 75 mg, 
30 tabletek powlekanych 
Palexia®, 100 mg, 
30 tabletek powlekanych 

Najbardziej prawdopodobna wielkosc sprzedazy produktu leczniczego Palexia® po objtjciu refundacji 
na wnioskowanych warunkach zostala oszacowana na podstawie przeprowadzonej analizy rzeczywistych 
historycznych wielkosci sprzedazy w warunkach polskich, zarowno w ramach wykazu lekow refundowanych, jak 
i poza lym wykazem, produktow konkurencyjnych dla produktu leczniczego Palexia®. 

Szacowanie wielkosci sprzedazy rozpocztjto od prognozowania sprzedazy we wskazaniu leczenia ostrego bolu 
nowotworowego o nasileniu umiarkowanym do duzego. 
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MSTYTUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexta®) w leczeniu doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze 
bye wlasciwie opanowony jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych - analiza wptywu na system 
ochrony zdrowia 

Dodatkowo wychodz^c od prognozowanej sprzedazy w ostrym bolu nowotworowym uwzgl^dniaj^c roznice 

wdoptatach i proporcj^ ini^dzy sprzedazy w bolu nowotworowym i innym niz nowotworowy dla innych 
produktow, mozna doprowadzic do oszacowania sprzedazy produktu leczniczego Palexia® w bolu innym niz 
nowotworowy. 
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MSTYTUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych - analiza wptywu na system 
ochrony zdrowia 

Biorgc pod uwag^ zaprezentowang w Tabela 29 prognozowang sprzedaz produktu leczniczego Palexia® (50 mg, 

75 mg, 100 mg tapentadolu, opakowania zawierajgee 30 tabletek powlekanych), przedstawione wyzej zalozenia 
dotyczgce przej^cia udzialow oksykodonu ER (w postaci tabletek), morfiny IR (w postaci tabletek powlekanych) oraz 
oksykodonu IR (w postaci roztworu douslnego i tabletek powlekanych) a takze uwzgl^dniajgc wielkosc rynku ww. 
opioidow i ich udzialy w scenariuszu istniejqeym (patrz Tabela 27 i Tabela 28) wyznaczono wyrazone liczbq 

zrefundowanych RDD zuzycie rozwazanych opioidow oraz ich udzialy w rynku w scenariuszu nowym. Wyniki 

zaprezentowano w tabelach ponizej. Szczegolowe obliczenia znajdujq sir; w arkuszu kalkulacyjnym dotqezonym 
do niniejszej analizy. 
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IfJSTYTUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiaikowanym do duzego, ktory moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow pizeciwbolowych - analiza wplywu na system 
ochrony zdrowia 

l.g.Wyniki analizy wptywu na budzet 

W ponizszych podrozdzialach przedstawiono oszacowania calkowitych wydatkow poniesionych przez ptatnika 
publicznego, pacjentow oraz ptatnika publicznego i pacjentow a takze wydatkow inkrementalnych w sytuacji 
wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Palexia® (tapentadol IR). W celu zachowania przejrzystosci 

prowadzonej w analizie narracji wyniki przedstawiono zgodnie z nast^pujgeym uktadem: 

• Wplyw refundacji produktu leczniczego Palexia® na wydatki platnika/platnikow w leczeniu ostrego bolu 
o nasileniu umiarkowanym do duzego u osob doroslych, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie 
po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych (calkowity wptyw na budzet przy uwzgl^dnieniu 
calego zakresu wnioskowanego wskazania refundacyjnego); 

• Wptyw refundacji produktu leczniczego Palexia® na wydatki platnika/platnikow w leczeniu ostrego bolu 
nowotworowego o nasileniu umiarkowanym do duzego u osob dorostych, ktory moze bye wlasciwie 

opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych; 

• Wptyw refundacji produktu leczniczego Palexia® na wydatki platnika/platnikow w leczeniu ostrego bolu 
innego niz nowotworowy o nasileniu umiarkowanym do duzego u osob dorostych, ktory moze bye 
wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych. 

W odniesieniu do perspektywy NFZ oraz wspolnej (NFZ+pacjenci) wyniki analizy zaprezentowano przy 

uwzglrjdnieniu/braku uwzglrjdnienia instrumentu dzielenia ryzyka. 

1.9.1. Analiza podstawowa 

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, iz wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Palexia® 
w leczeniu ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie opanowany jedynie 
po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych wigze si^ z nastrjpujgcymi wynikami: 

• z perspektywy ptatnika publicznego (budzet NFZ) nalezy oczekiwac dodatkowych nakladow si^gajqcych 
(tabele z wynikami zawiera rozdzial 1.9.1.1, od str. 43) 

RSS: 

> w wariancie bez RSS: 822 tys. PLN w I roku, 953 lys. PLN w II roku oraz 1 mln PLN w III roku; 

> dodatkowe naklady ptatnika publicznego wynikaj^ z wyzszych kosztow dziennych dawek produktu 
leczniczego Palexia® w porownaniu z innymi produktami (morfina, oksykodon); 

• z perspektywy swiadczeniobiorcow nalezy oczekiwac oszcz^dnosci sirjgajqcych (tabele z wynikami 
zawiera rozdzial 1.9.1.2, od str. 46) 

> 130 tys. PLN w I roku. 133 tys. PLN w 11 roku oraz 136 tys. PLN w III roku refundacji; 

> zmniejszenie nakladow pacjentow wynika z nizszych kosztow dziennych dawek produktu 

leczniczego Palexia® w porownaniu z innymi produktami (morfina, oksykodon); 

• z perspektywy wspolnej (NFZ i swiadczeniobiorcow) nalezy oczekiwac dodatkowych nakladow 
si^gaj^cych (tabele z wynikami zawiera rozdzial 1.9.1.3, str. 48) 

> w wariancie z RSS: 

> w wariancie bez RSS: 692 tys. PLN w I roku, 820 tys. PLN w II roku oraz 897 tys. PLN w III roku. 
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IfJSTYTUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu doroslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiaikowanym do duzego, ktory maze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow pizeciwbolowych - analiza wplywu no system 
ochrony zdrowia 

Oszacowane prognozy calkowitych rocznych kwot refundacji produktu leczniczego Palexia® przedstawiajq si^ 
nast^pujgco (tabele z wynikatni zawiera rozdzia) 1.9.1.1, od str. 43): 

> wwarianciezRSS:|^ ^ 

> w wariancie bez RSS: 1,2 mln PLN w I roku, 1,4 mln PLN w II roku oraz 1,5 mln PLN w III roku. 

Prognozowany roczny calkowily koszt zakupu produktu leczniczego Palexia® z perspektywy pacjentow 
(swiadczeniobiorcow) ksztaltuje si^ na poziomie (tabele z wynikami zawiera rozdziat 1.9.1.2, od str. 46) 

> 115 tys. PLN w I roku, 125 lys. PLN w II roku oraz 131 tys. PLN w III roku refundacji. 

W ponizszych podrozdzialach przedstawione zostaly tabele z wynikami analizy wpfywu na budzet. 
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IrJSTYrUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiaikowanym do duzego, ktdry moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowycb tekow przeciwholowych - analiza wptywu na system 
ochrony zdrowia 

1.9.2. Analiza wrazliwosci 

W ramach analizy wrazliwosci oceniono wpfyw kluczowych zmiennych powoduj^cych znaczny spadek lub wzrost 

wydatkow/oszcz^dnosci inkrementalnych z perspektywy budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, pacjentow 
oraz budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia i pacjentow. 

1.9.2.1. Zatozenia analizy wrazliwosci 

W ponizszej tabeli zestawiono parametry rozwazane w ramach analizy wrazliwosci. Szczegoiowe obliczenia 
przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym doiqezonym do niniejszej analizy. 

Tabela 41. Zatozenia przyj^te wanalizie wrazliwosci 

Parametr Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci Komentarz/Uzasadnienie 

Alternatywny 
wariant 

prognozowanej 
sprzedazy 

aptecznej rynku 
rozwazanych 

opioidow 

Zgodnie z trendem 
logarytmicznym: 

2018: 422 869 887 OME 
2019: 443 265 150 OME 
2020: 459 929 293 OME 
2021: 474 018 625 OME 

Zgodnie z trendem 
potegowym: 

2018: 428 690 944 OME 
2019: 454 653 560 OME 
2020: 477 029 527 OME 
2021:496 805 145 OME 

Uwzgl^dniony w analizie wrazliwosci 
alternatywny trend zastosowany w celu 
wyznaczenia prognozowanej sprzedazy 

aptecznej {wyrazonej w OME) rozwazanych 
w analizie opioidow pozwalajqcy 

na przetestowanie danych wejsciowych 
majgcych istotny wplyw na wyniki analizy 

(zgodnie z Wytycznymi FITA [1]) 

Efekt 
analgetyczny 

tapentadol IR vs 
morfina IR 2:1 

2,5:1 2:1 

Uwzgl^dniony w analizie wrazliwosci 
przelicznik stanowi doing granicp zakresu 

przedstawionego przez polskiego eksperta 
w dziedzinie leczenia bolu (Kocot-Kqpska 
2017 [9] (okoto 2-3-krotnie stabszy efekt 

analgetyczny tapentadolu wzglgdem 
morfiny)). Rozwazenie parametru 

w ramacli analizy wrazliwosci pozwala 
na przetestowanie dostgpnej w literaturze 

warlosci granicznej przelicznika. 

Efekt 
analgetyczny 

tapentadol IR vs 
morfina IR 3:1 

2,5:1 3:1 

Uwzglgdniony w analizie wrazliwosci 
przelicznik stanowi gorng granicg zakresu 

przedstawionego przez polskiego eksperta 
w dziedzinie leczenia bolu (Kocot-Kqpska 
2017 [9] (okoto 2-3-krotnie stabszy efekt 

analgetyczny tapentadolu wzglgdem 
morfiny)). Rozwazenie parametru 

w ramacli analizy wrazliwosci pozwala 
na przetestowanie dostgpnej w literaturze 

warlosci granicznej przelicznika. 

1.9.2.2. Opis wynikow analizy wrazliwosci 

Analiza wrazliwosci potwierdzila wnioski jakosciowe pfyngce z analizy podstawowej: 

• z perspektywy pfatnika publicznego nalezy oczekiwac zwi^kszenia nakladow: 

> w wariancie minimalnym (w wariancie „Efekt analgetyczny tapentadol IR vs morfina IR 2:1" 
Hw wariancie z RSS: 

o w wariancie bez RSS: 618 tys. PEN w I roku, 720 tys. PLN w II roku oraz 783 tys. PLN w III roku; 
> w wariancie maksymalnym (w wariancie „Efekt analgetyczny tapentadol IR vs morfina IR 3:1") 

52 



MSTYrUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexta®) w leczeniu doioslych pacjentow z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktdry moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych - analiza wptywu na system 
ochrony zdrowia 

flw wariancie z RSS: 

o w wariancie bez RSS: 825 tys. PLN w I roku, 968 tys. PIN w II roku oraz 1,1 mln PLN will roku; 

• z perspektywy pacjenta nalezy oczekiwac zmniejszenia wydatkow: 

> w wariancie minimalnym (w wariancie „Efekt analgetyczny tapentadol IR vs morfina IR 2:1") 

o 137 tys. PLN w I roku, 141 tys. PLN w II roku oraz 145 tys. PLN w III roku refundacji; 
> w wariancie maksymalnym (w wariancie „Efekt analgetyczny tapentadol IR vs morfina IR 3:1") 

o 130 tys. PLN w I roku, 132 tys. PLN w II roku oraz 135 tys. PLN w III roku refundacji. 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono zagregowane wyniki analizy wrazliwosci przeprowadzonej w3- 
letnim horyzoncie przy uwzglrjdnieniu perspektywy ptatnika publicznego, pacjentow oraz perspektywy wspolnej 

(ptatnika publicznego i pacjentow). W zwiqzku z bardzo duzq liczbg wynikow szczegotowe wyniki (z wyroznieniem 
na poszczegolne prezentacje produktow leczniczych) przedstawiono w zalgczniku (rozdzial 2.1, od str. 66). 
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IrJSTYrUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexta®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ostiym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwholowych - analiza wpfywu na system 
ochrony zdrowia 

1.10. Ograniczenia i dyskusja 

Potencjalnym ograniczeniein analizy jest prognozowanie wielkosci rynku rozwazanych opioidow. Co prawda 

opierato si^ ono na udost^pnionych przez Wnioskodawc^ danych IMS dotycz^cych ich calkowitej sprzedazy 
aptecznej w latach 2015-2017 w Polsce, jednak obarczone jest pewn^ dozg niepewnosci. W zwigzku z powyzszym 
w ramach analizy wrazliwosci przetestowano alternatywny wariant prognozowanej sprzedazy aptecznej rynku 
rozwazanych opioidow. Wyniki analizy przy uwzgl^dnieniu alternatywnej prognozy nie odbiegaty od wynikow 

uzyskanych w analizie podstawowej. 

1.11. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw na organizacj^ 

udzielania swiadczen zdrowotnych 

Zgodnie z definicjg Mi^dzynarodowego Stowarzyszenia Badania Bolu {International Association for the Study of 
Pain - IASP) bol jest nieprzyjemnym doznaniem czuciowym i emocjonalnym zwiqzanym z aktualnie wystrjpujqcym 
lub zagrazajqeym uszkodzeniem tkanek, lub tez doznaniem opisywanym w kategoriach takiego uszkodzenia. Bol 
spelnia w zyciu kazdej zywej jednostki role; ostrzegawczo-obronnq, jest sygnalem potencjalnego zagrozenia, 

wyzwala odruchow^ i behawioralng odpowiedz organizmu w celu ograniczenia do minimum skutkow 
uszkodzenia [38, 44, 45]. 

Bol ostry jest to bol o wysokiej skali nat^zenia, wywolany przez zagrozenie uszkodzeniem, uszkodzenie lub 
chorob^: skory, tkanki podskornej, gl^boko potozonych struktur somatycznych, skurcz miejsni szkieletowych 
i gtadkich oraz choroby lub zaburzenia funkeji narz^dow trzewnych. Zwykle bol ten trwa do kilku/kilkunastu dni 

[38]. Bol ostry zwi^zany jest przede wszystkim z zabicgami chirurgicznymi i urazami, ale wystqpujc rownicz 

u pacjentow z oparzeniami, chorobami nowotworowymi i innymi schorzeniami [41, 42, 43]. Szacuje si<;, ze bol 
ostry dolyka 5% populacji [47]. 

Bol jest czynnikiem istotnie obnizajgeym jakosc zycia chorych. Wptywa w sposob destrukcyjny na pacjenta, 
a takze oddzialuje na jego otoczenie. Budzi depresj^, wyzwala l^k, powoduje, iz pacjent wycofuje si^ z terapii, 
zamyka si^ w sobie. Swoje negatywne odczucia nierzadko przektada na otoczenie, rodzin^, ktora bardzo cz^sto 
w tej sytuacji czuje si^ bezradna i nie potrafi pomoc pacjentowi [33]. 

Zgodnie z opinig ekspertow problem bolu i jego leczenia jest w Polsce bagatelizowany, rowniez przez srodowisko 
medyczne. Pacjenci wymagajqcy leczenia bolu cz^sto spotykajq si^ ze stwierdzeniami personelu medycznego, 

ze odczuwanie bolu w przebiegu okreslonych schorzerl, bqdz b^dqc w okreslonym wieku, jest nieuniknione [34]. 
Takie podejscie sprawia, ze pacjenci nie domagajq si^ leczenia, a bol traktuj^jakocen^ nadziei za wyleczenie [33]. 
Jednak zapisy w polskim prawie jasno okreslajq, ze leczenie bolu jest jednym z podstawowych praw czlowieka. 
Obowigzuj^ca od maja 2017 r. nowelizacja ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta z dn. 6 listopada 

2008 r. [35] dodaje do ustawy artykut mowigcy, ze pacjent ma prawo do leczenia bolu, a podmiot udzielajqcy 
swiadczen zdrowotnych jest obowiqzany podejmowac dzialania polegaj^ce na okresleniu stopnia nat^zenia bolu, 

leczeniu bolu oraz monitorowaniu skutecznosci tego leczenia. Ponadto poprawa jakosci leczenia bolu oraz 
monitorowania skutecznosci tego leczenia znalazla si^ na liscie priorytetow zdrowotnych w Rozporzqdzeniu 

Ministra zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. [36]. Zgodnie ze stanowiskiem Europejskiego Trybunalu Praw Cztowieka 
Rady Europy dziatanie powodujqce powazne cierpienia fizyczne i psychiczne miesci sir; w kategorii nieludzkiego 
traktowania, natomiast brak stosowania odpowiedniego leczenia przeciwbolowego, ktore jest konieczne 
ze wzgl^du na proces chorobowy, narusza ludzkq godnosc i moze bye interpretowane jako ponizajqee 

traktowanie w rozumieniu art. 3 Konwencji o ochronie prawa cztowieka i podstawowych wolnosci z 1950 r. [47]. 

Podstawowq metodq leczenia bolu jest farmakoterapia. W leczeniu bolu, poza wieloma lekami 

tzw. adjuwantowymi, do dyspozyeji sg trzy grupy lekow przeciwholowych: paracetamol, NLPZ i opioidy (slabe 
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i silne). Leki te, odpowiednio wybrane, dawkowane i wtasciwie ze sobg polqczone, zapewniajq dobrq kontrol^ 
bolu u ponad 85% chorych niezaleznie od rodzaju bolu [47]. Wiodqcq rol^ w terapii bolu o srednim i duzym 
stopniu nat^zenia odgrywajq analgetyki opioidowe. 

W Polsce stosowanie opioidow jest regulowane ustawq o przeciwdzialaniu narkomanii, w ktorej opioidy uzywane 
w lecznictwie zalicza si^ do srodkow odurzajqcych. Sprzyja to stygmatyzacji lekow opioidowych jako narkotykow 

- substancji, ktore uzalezniajg [33,34j. Utrwalenie tego stereotypu ma negatywny wptyw nie lylko na pacjentow, 
ale rowniez na lekarzy, ktorzy ze wzgl^du na niedostateczng wiedz^ z zakresu uzaleznieh obawiajq si^, 
ze wprowadzenie przez nich opioidu w terapii bolu moze wywolac depresj^ oraz szereg innych powiktan, a takze 
sprawic, ze pacjent stanie si(j narkoinanem. Przekonanie to jest nieuzasadnione, gdyz stosowanie opioidow przez 

pacjenta walcz^cego z bolem jest dla niego jedynie rozwiqzaniem problemu i przynosi ulg^ w cierpieniu, co jest 
zupetnie innym mechanizmem niz przyjmowanie leku w celu wprowadzenia si<j w stan euforii, ktore cechuje 
uzaleznienie o charakterze narkotycznym [33, 27j. Obecnie uwaza si^, ze w rzeczywistosci ryzyko wystqpienia 
uzaleznienia wynosi 10% u osob przewlekle stosuj^cych opioidy w terapii bolu innego niz nowolworowy [46]. 

Przy prawidtowo prowadzonym leczeniu, u wi^kszosci chorych bol ostry ustrjpuje po kilku, najpozniej kilkunastu 
dniach. Jednak w przypadku braku lub nieskutecznosci terapii przeciwbolowej utrzymujgey si^ ostry bol indukuje 

patologiczne zmiany w ukladzie nerwowym i wowczas ostry bol przechodzi w bol przewlekty [43]. Tapentadol 
nalezy do klasy analgetykow dzialajqcych osrodkowo o podwojnym mechanizmie dzialania - na receptory 
opioidowe oraz na uktad noradrenergiczny. Noradrenalina jest glownym neuroprzekaznikiem zst^pujqcych 
endogennych ukladow przeciwbolowych. Zwi^kszenie jej st^zenia w szczelinie synaptycznej wywoluje efekt 
analgetyczny - hamuje przekazywanie impulsu bolowego do mozgowia. Ze wzgl^du na fakt, iz przejscie bolu 

ostrego w bol przewlekly (tzw. zjawisko chronifikacji bolu) spowodowane jest zmniejszeniem aktywnosci 
zst^puj^cych uktadow noradrenergicznych, tapentadol poprzez ich wzmocnienie moze zapobiec rozwojowi bolu 

przewleklego [9]. 

Warto podkreslic, iz tapentadol wykazuje lepszy profil bezpieczehstwa w porownaniu z innymi opioidami pod 
wzgl^dem ryzyka wystqpienia objawow niepoz^danych dotycz^cych zaburzeh zolqdkowo-jelitowych 

(np. nudnosci, wymioty) [48!. Potwierdzaj^ to wyniki przeprowadzonej analizy klinicznej [10|, w ktorej tapentadol 

o natychmiastowym uwalnianiu znamiennie rzadziej powodowat nudnosci/wymioty w porownaniu z morfinq 
0 natychmiastowym uwalnianiu. Obecnosc nudnosci i wymiotow moze wplywac m.in. na proces zdrowienia 
pacjentow po przebytych operacjach. Okoto 20% pacjentow dotkni^lych nudnosciami i wymiotami po przebytych 

operacjach wykazuje ograniczenia o skali podobnej do tych, ktore spotykane s^ w okresie rekonwalescencji 

pooperacyjnej (takich jak niemoznosc swobodnego poruszania si<j w lozku b^dz chodzenia czy tez niemoznosc 
jedzenia lub picia). Wyst^pienie nudnosci i wymiotow moze rowniez ograniczac skuteczne opanowanie bolu. 
Badania wykazaly, iz cz^sc pacjentow bylaby w stanie zaakceptowac mniejszy efekt analgetyczny stosowanych 
opioidow b^dz zrezygnowac ze stosowania lekow przeciwbolowych na rzecz ograniczenia zdarzeh niepozqdanych 
takich jak nudnosci i wymioty. Zmniejszony efekt analgetyczny w przypadku bolu o krotkim czasie wystrjpowania 

jest jednak czynnikiem predysponujqeym do jego przeksztalcenia si^ w bol przewlekly. A zatem eliminacja b^dz 
ograniczenie wystrjpowania nudnosci i wymiotow indukowanych stosowanymi opioidami przyczynia si<j 
do uzyskania analgezji, tak pozgdanej w przypadku leczenia bolu ostrego. Zmaganie si^ ze zdarzeniami 

niepozgdanymi powodowanymi przez opioidy, wlym z nudnosciami i wymiotami, prowadzi do obnizenia jakosci 
zycia pacjentow. Az 78% pacjentow dolkni^tych wymiotami indukowanymi przez opioidy zglasza problemy 
zconajmniej jednq czynnoscig zycia codziennego. Ograniczenie nudnosci i wymiotow wplywa pozytywnie 
na funkejonowanie i komfort pacjentow [49]. 

Podsumowuj^c powyzsze nalezy podkreslic, iz pojawienie si^ zdarzeh niepozqdanych takich jak nudnosci 
1 wymioty, utrudniaj^cych codzienne funkejonowanie, cz^sto niweluje analgetyczny efekt stosowania opioidow. 

A zatem refundacja tapentadolu o natychmiastowym uwalnianiu (produkt leczniczy Palexia®) powodujgeego 
redukcj^ wspomnianych zdarzeh (w porownaniu z morfinq IR) przy jednoczesnym efektywnym usmierzaniu bolu. 
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oznaczalaby dla pacjentow cierpi^cych z powodu bolu ostrego dost^p do innowacyjnej technologii prowadzqeej 

do poprawy jakosci ich zycia. 

Ocen^ aspektow spolecznych i elycznych wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do produktu 

leczniczego Palexia® podsuinowano w tabeli ponizej. 

Tabela 51. Podsumowaniewynikowanalizy aspektow etycznych i spotecznych 

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazane] technologii 

Wplyw na koszty lub wyniki dotycz^ce osob innych niz stosujgee 
rozwazanq technologic oraz ich opiekunowie brak wplywu 

Grupy pacjentow, ktore mogq bye faworyzowane na skutek 
zalozeh przyjetych w analizie ekonomicznej nie 

Niekwestionowana rownosc dostppu do technologii medycznej 
przy jednakowych potrzebach finansowanie zapewni rowny dostpp do swiadczeh 

Spodziewana duza korzysc dla wgskiej grupy osob / korzysc mala, 
ale powszechna korzysc mala, ale powszechna 

Technologia jako odpowiedz na niezaspokojone dotychczas 
potrzeby grup spolecznie uposledzonych nie dotyczy 

Technologia jako odpowiedz dla osob o najwiekszych potrzebach 
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostppnej zadnej 
metody leczenia 

nie 

Powodowanie problemow spolecznych nie powoduje problemow spolecznych 

Wplyw na poziom satysfakeji pacjentow z otrzymywanej opieki 
medycznej 

brak negatywnego wplywu 
Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego 
Palexia® wplynie na poprawp poziomu satysfakeji 
pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej, gdyz 
oznacza dla nich dostpp do innowacyjnej 
technologii prowadzpeej do poprawy jakosci ich 
zycia 

Grozba niezaakceptowania postppowania przez poszczegolnych 
chorych brak 

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji 

Wywolywanie Ipku nie wywoluje Ipku 

Powodowanie dylematow moralnych 
proces leczenia nie powoduje dylematow 
moralnych 

Stwarzanie problemow dotyczpcych plci lub rodzinnych nie stwarza takich problemow 

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami 
prawnymi 

finansowanie jest zgodne z aktualnie 
obowipzujpcymi regulacjami prawnymi 

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach 
refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian 
w prawie/ przepisach 

Oddzialywanie na prawa pacjenta lub prawa cziowieka 

refundacja pozostaje w zgodzie z prawami 
pacjenta i prawami cziowieka (prawo do 
lagodzenia bolu odpowiadajpeego aktualnie 
dostppnej wiedzy medycznej) 

Koniecznoscszczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania 
jego zgody na stosowanie technologii 

stosowanie technologii nie wymaga szczegolnego 
informowania pacjenta bpdz odmiennego od 
standardowego uzyskania jego zgody 
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Tapentaclol IR (Palexta®) w leczeniu dorosfych pacjentuw z ostrym bolem o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory maze 
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ochrony zdrowia 

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w cdniesieniu do rozwazane] technologii 

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania przy 
stosowaniu technologii 

Potrzeba uwzgl^dniania indywidualnych preferencji pacjenta, 
potrzeba czynnego udziaiu pacjenta w podejmowaniu decyzji 
o wyborze metody post^powania 

stosowanie technologii nie wigze si^ 
z koniecznoscig zapewnienia pacjentowi poufnosci 
post^powania  

podobnie jak w przypadku kazdego innego 
produktu leczniczego stosowanego w leczeniu bolu 
ostrego o nasileniu umiarkowanym do duzego 

1.12. Wyniki i wnioski koncowe 

Analiz^ wptywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Palexia® przeprowadzono 
z perspektywy ptatnika publicznego finansujqeego swiadczenia zdrowotne (NFZ), perspektywy pacjentow oraz 
z perspektywy wspolnej (NFZ i pacjentow) dla trzyletniego horyzontu czasowego (lata 2019-2021). 

Szacowane zmiany wydatkow wynikajqcych z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Palexia® 
przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, ulatwiajqcej porownanie wynikow analizy w poszczegolnych 
scenariuszach. 

Tabela 52. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

Perspektywa Warrant 
Wydatki t+J/oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PIN] 

1 rok refundacji II rok refundacji III rok refundacji 

Perspektywa ptatnika wyniki z RSS 
publicznego (NFZ) wyniki bez H5S 822 214 953 329 1 033 298 

Perspektywa pacjentow -130 270 -133 191 -136 276 

Perspektywa wspolna (ptatnika wyniki z RSS ■■ 
publicznego i pacjentow) wyniki bez RSS 691 944 820 138 897 022 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Palexia® (50 mg, 75 mg, 100 mg tapentadolu, opakowania 

zawierajqce 30 tabletek powlekanych) wiqze si^ z oszcz^dnosciami pacjentow oraz wzrostem wydatkow ptatnika 
publicznego na leczenie ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego, ktory moze bye wlasciwie 
opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych. Nalezy przy tym pamitjtac, zeobjtjcie 
refundacji produktu leczniczego Palexia® we wnioskowanym wskazaniu oznacza dla pacjentow nie lylko dost^p 

do tahszej wzgltjdem aktualnie stosowanej terapii ale rowniez do skutecznego leczenia powodujicego efekt 
analgetyczny przy rownoczesnej redukeji wystipienie lypowych dla opioidow zdarzeh niepozidanych takich jak 

nudnosci i wymioly, co jest rownoznaczne z popraw^ jakosci zycia samych pacjentow a takze ich rodzin. Biorgc 
pod uwagtj powyzsze nalezy si<j rowniez spodziewac ograniczenia wydatkow ptatnikow (publicznego, pacjentow) 

na leczenie zdarzeh niepozidanych a takze wydatkow na leczenie bolu przewlektego (ze wzgl^du na potencjal 
plynqcy z mechanizmu dzialania tapentadolu zapobiegajicy chronifikacji bolu ostrego). 
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IfJSTYTUI ARCANA 
Tapentadol IR (Palexia®) w leczeniu dorosfych pacjentow z ost/ym bo/em o nasileniu umiaikowanym do duzego, ktory moze 
bye wlasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowycb tekow przeciwbotowych - analiza wplywu na system 
ochrony zdrowia 

3. PISMIENNICTWO 

1. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT); Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. 
health technology assessment; Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016. 

2. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pozn. zm.). 

3. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagah, jakie muszg spefniac 
analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacjq i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie 
urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, 
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. 
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