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STRESZCZENIE

Cel Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw
zwigzanych z refundacjg entekawiru (Baraclude™ w dawce 0,5 mg dziennie u
pacjentéw z przewleklym wirusowym zapaleniem typu B (WZW B) z ujemnym
oznaczeniem antygenu w uktadzie ,e" (HBeAg(-)), kidrzy nie otrzymywali wczesnigj
analogdw nukleotydow/nukleozyddw.

Proponowane Zrédio oszczednoéci pozwalajgce na pokrycie wydatkdw zwigzanych z refundacig
Zrédia entekawiru w analizowanej populacji stanowi¢ bedzie rozdzielenie grupy limitowej
oszczednosci 45.0 - Antagonisci angiotensyny Il - produkiy jednosktadnikowe i Ziozone, na dwie
ptatnika grupy limitowe, obejmujace osobno produkty jednoskiadnikowe oraz osobno
publicznego produkty zlozone, przy jednoczesnej zmianie sposobu wyznaczania dziennej dawki

dla produktéw ztozonych.

Wyniki t.aczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) platnika publicznego zwigzane z
finansowaniem entekawiru w analizowanej populacji docelowe] wyniosg okoio

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem entekawiru w
analizowanej populacji docelowe] mogg zostaé pokryte z oszczednoéci platnika
zwigzanych z rozdzieleniem grupy limitowej 45.0 - Antagoniéci angiotensyny Il -
produkty jednosktadnikowe i ztozone, na dwie grupy limitowe, obejmujgce osobno
produkty jednoskiadnikowe oraz osobno produkty zlozone.

Whioski Aktualnie w grupie pacjentow z przewleklym WZW B z ujemnym oznaczeniem
antygenu w ukiadzie ,&" (HBeAg(-)), ktdérzy nie otrzymywali wczedniej analogow
nukleotydéw/nukleozydéw, dostepna jest jedna opcja terapeutyczna — lamiwudyna.
Dopuszczenie stosowania W pierwszej linii leczenia analogami
nukleotyddéw/nukleozyddw u pacientow HBeAg(-) entekawiru poszerzy spektrum
terapeutyczne dostgpne dla pacjentéw. Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze stosowanie
lamiwudyny w pierwszej linii leczenia przewlekiego WZW B za pomocg analogow
nukleotyddéw/nukleozyddw nie jest postepowaniem zalecanym we wskazaniach
rejestracyjnych tego leku — lamiwudyna zalecana jest w przypadku braku dostepu do
innych AN.

Dodatkowe wydatki platnika publicznego zwigzanie zrefundacjg entekawiru
(Baraclude®) w dawce 0,5 mg dziennie w analizowanej populacji docelowej pokryte
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mogg zostaé w calodci z oszczednosci piatnika zwigzanych z rozdzieleniem grupy
limitowej 45.0 - Antagoniéci angiotensyny Il - produkty jednosktadnikowe i ztozone,
na dwie grupy limitowe, obejmujgce osobno produkty jednosktadnikowe oraz osobno
produkty zlozone, przy jednoczesnej zmianie sposobu wyznaczania dziennej dawki

dia produktéw zlozonych.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosdci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych
z refundacjg entekawiru (Baraclude®) w dawce 0,5 mg dziennie u pacjentéw z przewleklym
wirusowym zapaleniem typu B (WZW B) z ujemnym oznaczeniem antygenu w ukiadzie ,e” (HBeAg(-)),
ktorzy nie otrzymywali wczesniej analogéw nukleotydow/nukleozyddw.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA ENTEKAWIRU

Entekawir (kod ATC: JO5AF10) nalezy do grupy nukleozydowych i nukleotydowych inhibitoréw
odwrotne] transkryptazy. W dniu 26 czerwca 2006 roku Komisja Europejska wydata pozwolenie
(wazne na terenie catej Unii Europejskiej) na dopuszczenie entekawiru do obrotu pod nazwa
handlowg Baraclude®. Preparat podawany jest doustnie w dawce 0,5 mg/dobe u pacjentow z
wyréwnang czynnoécig watroby i bez wczesniejszej terapii analogami nukleotydéw/nukleozydéw lub w
dawce 1 mg/dobe u pacjentéw z wyrdéwnang czynnoscig watroby i z brakiem odpowiedzi na terapie
lamiwudyng (stwierdzona obecnos¢ wiremii lub mutacja warunkujaca opornosé na lamiwudyne) oraz u

pacjentéw z niewyréwnang czynnoscig watroby. [1]

W Polsce entekawir (w dawce 1 mg oraz w dawce 0,5 mg) finansowany jest ze §rodkdw publicznych,
w ramach wykazu lekéw refundowanych w czeéci dotyczacej programow lekowych — program
leczenia przewlekliego WZW B. Dawka wielkosci 0,5 mg stoéowana jest raz dziennie u 0séb uprzednio
nieleczonych analogami nukleotydéw/nukleozyddw, zas dawka 1 mg stosowana jest raz dziennie u
0sbéb uprzednio leczonych analogami nukleotydéw/nukleozydéw. Aktualnie zatem entekawir w dawce
0,5mg nie jest stosowany lub jest stosowany u niewielkiego odsetka pacjentéw niemogacych
stosowaé lamiwudyny (zgodnie z zapisami programu lekowego u pacjentéw HBeAg(-) pierwszym

stosowanym analogiem jest lamiwudyna). [2]

Na uwage zastuguje fakt, iz w aktualnym wykazie lekéw refundowanych entekawir w dawce 0,5 mg
oraz entekawir w dawce 1 mg nalezg do wspdinej grupy limitowej przy takiej samej podstawie limitu za
1 mg wyznaczonej na podstawie wyceny dawki 1 mg. Zgodnie z programem leczenia przewleklego
WZW B [2], entekawir w dawce 0,5 mg wskazany jest u pacjentdw nieleczonych wczesniej analogami
nukleozydéw/nukleotyddw, zas entekawir w dawce 1 mg wskazany jest u pacjentdow uprzednio
leczonych analogami nukleozydéw/nukleotyddw, przy czym wskazania rejestracyjne [1] precyzujg
dodatkowo, ze dawka entekawiru 1 mg powinna by¢ stosowana réwniez u pacjentéw z niewyréwnang
czynnoscig watroby. Ze wzgledu na wskazania do stosowania, dawka 1 mg i dawka 0,5 mg

entekawiru nie powinny byé¢ wyceniane zgodnie z tg samg podstawg limitu za 1 mg, gdyz obie dawki
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stosowane sg jako dawki dzienne u réznych pacjentéw. Rozne koszty dawki dziennej lekow dla
pacjentéw w réznym stadium chorobowym nie wydajg sie by¢ wiec uzasadnione. Ponadto, zgodnie z
decyzjg Ministra Zdrowia wydawang podmiotowi odpowiedzialnemu lek stosowany w ramach
programu lekowego powinien byé wydawany bezplatnie przy zerowej odptatnosci pacjentow.
Podstawa limitu w danej grupie limitowej jest zmienna i w przypadku programéw lekowych
wyznaczana ha podstawie najwyzszej spoérdd najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktory wediug
deklaracji zlozonej we wniosku o objecie refundacjg dopetnia 110% obrotu ilosciowego, liczonego

wediug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy.

W dalszej czesci analizy zatozono, ze podstawa limitu w grupie limitowej 1051.2 wyznaczana jest w
oparciu o koszt dziennej dawki, ktéra wynosi:

¢ 0,5 mg u pacjentow nieleczonych wczesniej analogami nukleozydéw/nukleotydéw,

¢ 1 mg u pacjentdw leczonych wczeéniej analogami nukleozydéw/nukleotydéw i u pacjentow z

niewyréwnang czynnoscig watroby.

Cena jednostkowa opakowania entekawiru zawierajgcego 30 tabletek jest niezalezna od nasycenia
dawki | wynosi 1774,44 zt w 2013 roku. Oznacza to, ze wysoko$¢ podstawy limitu dla opakowania
entekawiru zawierajgcego 30 dawek dziennych leku (wielkosci 1 mg lub 0,5 mg) wynosi 1774,44 zt i

jest réwna cenie jednostkowej opakowania, niezaleznie od wielko$ci dawki dziennej leku.

Tabela 1.
Ceny jednostkowe opakowar entekawiru przyjete w analizie
Substancja  n,.., Opako Kod Grupa limitowa Wz one Lt e
czynna © - e wanie EAN P ‘ péci
Baraclude 30 tabl. 1051.2, analogi
. ! (1 5909990 nuklezydowe/nukleotydow
Entekavirum tabl, oo B19177  eimne nizlamiwudyna - i N N
0,5 mg X
30 szt.) entekawir

30 tabl. 1051.2, analogi

Entekavirum Baraclude, (1 %91099199910 nuklezyd owe/nukleotyd ow - - — -

tabl., 1 mg blist.po e inne niz lamiwudyna -
30 szt.) entekawir

UCZ - urzedowa cena zbytu
CHB —~ cena hurtowa brutto

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego oszacowane w ramach analizy wplywu na budzet

wynosza [ v 2014 roku oraz [ W 2015 roku. Szczegblowy opis

przeprowadzonego oszacowania zostat zawarty w analizie wplywu na budzet ptatnika [3].

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego ~ analiza wplywu na budzet
Scenariusz ’ ' ' 1 rok ‘ Hrok
Scenariusz aktualny (brak refundacji ETV w pierwszej linii AN) B B
Scenariusz prognozowany (refundacja ETV w pierwszej linii AN) EE B
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Scenariusz . o lrok 1l rok

Wydatki inkrementalne B B

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA ENTEKAWIRU W
ANALIZOWANEJ POPULACJI

Zrédio oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkdéw zwigzanych z refundacjg entekawiru w
analizowanej populacji stanowié bedzie rozdzielenie grupy limitowej 45.0 - Antagonisci angiotensyny |l
- produkty jednoskiadnikowe i zlozone, na dwie grupy limitowe, obejmujace osobno produkty
jednosktadnikowe oraz osobno produkty zlozone przy jednoczesnej zmianie sposobu wyznaczania

dziennej dawki dla produktéw ziozonych.

Aktualnie w grupie limitowej 45.0 - Antagoniéci angiotensyny Il - produkty jednosktadnikowe i ztozone,
finansowane sg dwa rodzaje preparatéw: produkty zawierajgce jedng substancje chemiczng (produkty
jednosktadnikowe) oraz produkty zawierajace kombinacje substancji chemicznych (produkty ztozone).
Dawka dobowa dla produktow zioZzonych przyjmowana przy wyznaczaniu limitu refundacji dla
produktéw ziozonych bazuje na wartosci zdefiniowanej dawki dobowej (DDD) giéwnej substancji w

produkcie ztozonym.

Wskazania rejestracyjne produktéw ziozonych stosowanych w leczeniu nadcisnienia wskazuja, ze
produkty te zalecane sg w przypadku braku skutecznosci produktéw jednoskiadnikowych [4-31]. Z
tego wzgledu za zasadne wydaje sie rozdzielenie grupy limitowej na preparaty jednosktadnikowe,
stosowane w pierwszej kolejnosci u pacjentdéw z nadcisnieniem i preparaty zlozone, stosowane w

przypadku braku skutecznosci produktéw jednosktadnikowych.

Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dotyczacymi wyznaczania wartosci
DDD [32], warto$¢ dawki dobowej dla lekow ziozonych jest réwna wartosci dawki dobowej substangji
gtéwnej w przypadku produktéw innych niz leki stosowane w nadcisnieniu. W przypadku preparatow
zlozonych stosowanych w leczeniu nadcisnienia (grupy ATC: C02, C03, C07, C08, C09), wartosé
DDD powinna bazowa¢ na $redniej liczbie podan leku na dzien. Oznacza to, ze dla lekdéw
podawanych raz dziennie DDD wynosi 1, dia lekéw podawanych 2 razy dziennie DDD wynosi 2 itd.
Zasada ta oznacza jednoczednie, ze przypisane DDD dla produktu ztozonego moze byé rézne od

wartodci DDD przypisanej dla produktu jednoskiadnikowego.

W  przypadku produktéw zlozonych stosowanych w leczeniu nadci$nienia, w zaleceniach
rejestracyjnych wskazano, ze leczenie powinno rozpoczaé sie od jednej tabletki dziennie. Dawki lekow

mozna w niektérych przypadkach zwieksza¢ do dwéch tabletek dziennie, kitére mozna stosowad
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zamiennie z jedng tabletkg preparatu o zwiekszonej dawce w tabletce [4-31]. Z tego wzgledu
proponowang rzeczywistg dawkg dobowa, zgodnie z ktérg wyznaczana bedzie podstawa limitu,

wynosi 1 tabletke dziennie (niezaleznie od nasycenia tabletki).

Ze wzgledu na obszerno$é danych szczegdlowych wykorzystanych w analizie, odpowiednie
zestawienie tabelaryczne warto$ci parametréw zastosowanych w analizie przedstawiono w pliku
obliczeniowym: w zaktadce 45.0_mix przedstawiono dane i obliczenia dla grupy limitowej ztozonej z
preparatéw ztozonych (w tej grupie limitowej zmieniona zostata warto$¢ dawki dobowej, na podstawie
ktérej wyznaczana jest podstawa limitu), za$ w zaktadce 45.0_mono przedstawiono dane i obliczenia
dla grupy limitowej ziozonej z preparatéw jednosktadnikowych (w tej grupie limitowej wartos¢ dawki

dobowej, na podstawie ktorej wyznaczana jest podstawa limitu, nie ulegta zmianie).

Obliczenia przeprowadzono przy zalozeniu statej sprzedazy preparatéw stosowanych w leczeniu
nadciénienia- w kolejnych latach (2014-2015). Ceny jednostkowe lekéw zostaly przeliczone przy
uwzglednieniu zmiany marzy hurtowej z warto$ci aktualnej, wynoszacej 6%, do wartoéci
obowigzujacej od 2014 roku wynoszacej 5%. Ceny jednostkowe zostaly przeliczone zarowno przy
zatozeniu, ze warto$é DDD wyznaczajgca podstawe limitu w grupie limitowej 45.0 nie ulegnie zmianie
(w ten sposdb oszacowano wydatki platnika publicznego w przypadku braku wprowadzenia
proponowanych zmian w grupie limitowej 45.0), jak i przy zatozeniu, ze grupa limitowa 45.0 zostanie
podzielona na odrebne grupy limitowe — obejmujgce osobno preparaty jednoskiadnikowe i osobno
preparaty ziozone, a dla preparatow zlozonych nastgpi zmiana wartosci DDD przyjmowanej do
wyznaczenia podstawy limitu. W konsekwengji utworzenia nowej grupy limitowej, dla preparatow

ztozonych wskazany zostal preparat wyznaczajgcy nowg podstawe limitu,

Podstawy limitu dla obu nowych grup wyznaczono zgodnie z ustawg o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych iwyrobow medycznych [33]. Podstawe limitu dla obu nowych grup (powstalym po
podzieleniu grupy 45.0) wyznaczono zatem jako nizsza z dwdch wartosci:
e cene hurtowg za PDD leku wyznaczonego na podstawie art. 15 pkt. 4 ustawy (dopetniajgcego
15% obrotu ilosciowego liczonego wedtug PDD),
e cene hurtowg za PDD leku, ktory w danej grupie lekéw (jednoskiadnikowych lub ztozonych)
wyznaczat limit na podstawie art.15 pkt. 7 (pierwszy odpowiednik refundowany w danym

wskazaniu).
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Tabela 3.

Wyznacznik limitu w grupie limitowej 45.0

Wyznacznik

Grupa limitowa podstawy limitu

Podstawa limitwPDD  Limit/PDD

Brak zmiany w analizowanej grupie limitowej

45.0 - Antagonisci angiotensyny Il - produkty  Irbesartan Pfizer, tabl.,

jednosktadnikowe i zlozone 150 mg 03846 2t 0,5150 24

Zmiany w analizowanej grupie limitowej

45.1 - Antagonisci angiotensyny Il - produkty  Irbesartan Pfizer, tabi.,

jednosktadnikowe 150 mg 0,3846 zt 0,5150 zt

45.2 - Antagoniéci angiotensyny Il - produkty  Candepres HCT, tabl.,

zlozone 8+12,5 mg 0,4104 2l 0,5468 zt

PDD - rzeczywista dawka dzienna
W tabeli zaprezentowano dane przeliczone na rok 2014 stosowane w obliczeniach analizy.

Ponizej przedstawiono wyniki przeprowadzonej analizy w zakresie zmian w grupie limitowej 45.0.

Tabela 4.,
Wyniki dotyczace zmian w grupie limitowej 45.0

Kategoria - 7 - lrok finansowania 1l rok finansowania Razem

Wydatki NFZ przy braku zmian w grupie
45.0

Wydatki NFZ przy proponowanych
zmianach w grupie 45.0

Oszczednosci zwiazane ze zmianami w
grupie 45.0

4. PODSUMOWANIE

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznege zwigzane z finansowaniem entekawiru w analizowanej
populacji docelowej mogag zostaé pokryte z oszczednosci platnika zwigzanych z rozdzieleniem grupy
limitowej 45.0 - Antagonisci angiotensyny il - produkty jednoskdadnikowe i zlozone, na dwie grupy

limitowe, obejmujgce osobno produkty jednoskiadnikowe oraz osobno produkty ziozonelEien

Tabela 5. .
Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej

et

Kategoria . Lrok finansowania Il rok finansowania Razem

Wydatki inkrementalne zwigzane z — _ —

refundacjg entekawiru
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 Kategoria . Irokfinansowania I rokfinansowania . Razem

Oszczednosci platnika zwigzane ze
zmianami w grupie limitowej 45.0

Bilans B B B

WNIOSKI

Aktualnie w grupie pacjentow z przewleklym WZW B z ujemnym oznaczeniem antygenu w ukiadzie
.e" (HBeAg(-)), ktorzy nie otrzymywali wczesnie] analogdw nukleotyddw/nukleozydéw, dostepna jest
jedna opcja terapeutyczna —~ lamiwudyna. Dopuszczenie stosowania w pierwszej linii leczenia
analogami nukleotydéw/nukleozydéw u pacjentéw HBeAg(-) entekawiru poszerzy spektrum
terapeutyczne pacjentow. Dodatkowo nalezy podkreslié, ze stosowanie lamiwudyny w pierwszej linii
leczenia przewleklego WZWB za pomocg analogdw nukleotydéw/nukleozydéw nie jest
postepowaniem zalecanym we wskazaniach rejestracyjnych tego leku — lamiwudyna zalecana jest w
przypadku braku dostepu do innych AN.

Dodatkowe wydatki pfatnika publicznego zwigzanie z refundacjg entekawiru (Baraclude®) w dawce
0,5 mg dziennie w analizowanej populacji docelowej pokryte moga zosta¢ w catosci z oszczednosci
ptatnika zwigzanych z rozdzieleniem grupy limitowej 45.0 - Antagoniéci angiotensyny Il - produkty
jednoskiadnikowe i ztozone, na dwie grupy limitowe, obejmujace osobno produkty jednosktadnikowe
oraz osobno produkty ztozone, przy jednoczesnej zmianie sposobu wyznaczania dziennej dawki dla

produktow zlozonych. Co wiecej, wprowadzenie proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie

dodatkowych oszczednosci,

Strona 11



Analiza racjonalizacyjna. Entekawir (Baraciude®) w terapii przewleldego zapatenia watroby typu B u pacjentdw z ujemnym oznaczeniem antygenu .e”

BIBLIOGRAFIA

1. EMA. Charakterystyka produktu leczniczego - Baraclude (Entekawir).

2. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012 r, w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrcbdéw medycznych. Dziennik Urzedowy
Ministra Zdrowia. 2012;

3. Gwiosda B, Sekiewicz B, Pochopiert M, et al. Analiza wplywu na budzet. Entekawir (Baraclude®) w terapii
przewlektego zapalenia watroby typu B u pacjentdw z ujemnym oznaczeniem antygenu e. HTA Consuiting.

4. Charakterystyka produktu leczniczego. Candepres HCT.
http:/lteki.urpl.gov.plffiles/Candepres_HCT_28_tabl_16_12_5.pdf.

5. Charakterystyka produktu leczniczego. Carzap HCT.
http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/dcp/charakterystyka/2012-02-29_Carzap%20HCT_ChPL_Final_02-
2012.pdf.

6. Charakterystyka produkiu leczniczego. Karbicombi.
http:/imww.urpl.gov. pl/system/drugs/IB/charakterystyka/2012-07-
27_Karbicombi_SmPC_V002_clean_20.07.2012.pdf.

7. Charakterystyka produktu leczniczego. HYZAAR Forte.
http:/imww.urpl.gov. pl/system/drugs/mrp/charakterystyka/2011-12-23_SmPC_Hyzaar%20Forte_\WS-
013_CLN.pdf.

8. Ulotka dla pacjenta. Lorista H. hittp://www.urpl.gov.pl/system/drugs/IB/ulotka/2012-03-
07_Lorista%20H_PIL_01.03.2012_clean.pdf.

9. Ulotka dla pacjenta. Loreblok HCT. http://imww.urpl. gov.pl/system/drugs/1B/ulotka/2012-01-
23_Loreblok%20HCT%2050%2012_5%20100%2025%20mg%20tabl%20PILclean. pdf.

10.Ulotka dla pacjenta. Lorista HD. http://www.urpl.gov. pl/system/drugs/lB/ulotka/2012 03-
07_Lorista%20HD_PIL_01.03.2012_clean.pdf.

11.Ulotka dla pacjenta. Lorista HL. http://iwww. urpl.gov.pl/system/drugs/1B/ulotka/2012-03-
07_Lorista%20HL_PIL_01.03.2012_clean.pdf.

12.Ulotka dia pacjenta. Losacor HCT, http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/IB/ulotka/2012-08-
27_tosacor%20HCT%20-%20Ulotka%20-%20czysta%2022%2007%202012.pdf.

13.Ulotka dla pacjenta. Losagen Combi. http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/IB/ulotka/2012-12-
18_Losagen%20Combi_PIL_IB014G+IA015G_16112011_clean.pdf.

14.Ulotka dla pacjenta. Losargamma HCT. http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/IB/ulotka/2012-05-25_PL-pil-
losargammaHCT-var_13_19.03.2012.pdf.

15.Ulotka dla pacjenta. Losartan HCT Arrow. hitp://www.urpl.gov.pl/system/drugs/IB/ulotka/2012-04-
18_LOSA+HCTZ_2012.04.12_PIL_safety%20(012).pdf.

16.Charakterystyka produkiu leczniczego. Presartan H.
http://mww.urpl.gov.pl/system/drugs/pn/charakterystyka/2011-07-
11_SmPC_PresartanH_100_25_all_clean.pdf.

17.Charakterystyka produkiu leczniczego. Sortabax HCT, http:/fleki-informacje. pl/lek/charakterystyka-
szczegolowa/1690,sortabax-hct-50-mg-12-5-mg.himl.

18.Charakterystyka produktu leczniczego. HYZAAR.
http:/imww.urpl.gov.pl/system/drugs/mrp/charakterystyka/2011-12-23_SmPC_Hyzaar_WS-013_CLN.pdf.

19.Charakterystyka produktu leczniczego. Lozap HCT.
http:/mww. urpl.gov. pl/system/drugs/mrp/charakterystyka/2012-02-
06_LOZAP%20HCT%2050%2012,5%20SPC.pdf.

20.Charakterystyka produkiu leczniczego. MicardisPlus,
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/000413/MWC500028551. pdf. N

21.Charakterystyka produktu leczniczego. Axudan HCT.
http:/mww.urpl.gov. pl/system/drugs/IB/charakterystyka/2011-08-18_Axudan%20HCT%2080-
12,5%20SmPC%2013.04.11%20(zm%201B_4)%20clean. pdf.

22.Ulotka dla pacjenta. Co-Bespres. http://www.urpl.gov. pl/system/drugs/IB/ulotka/2012-08-29_ Co—
Bespres%20FCT%20PIL%202012.04.01%20clean.pdf.

Strona 12



Analiza racjonalizacyjna. Entekawir {Baraciude®) w terapii przewleklego zapalenia watroby typu B u pacientdw z ujemnym oznaczenism antygenu &

23.Charakterystyka poroduktu leczniczego. Co-Diovan.
http:/maww. urpl.gov. pl/system/drugs/|B/charakterystyka/2012-01-11_2011-12-21%20SE.H.565.03.1B.075_Co-
Diovan%20160_25%20ChPL_clean.pdf.

24, Charakterystyka produktu leczniczego. Co-Nortivan.
http:/imww.urpl.gov. pl/system/drugs/mrp/charakterystyka/2012-02-06_Co-Nortivan%2080+12,5%20ch. pdf.

25.Charakterystyka produktu leczniczego. Co-Valsacor.
http:/ww. urpl.gov. pl/system/drugs/dcp/charakterystyka/2012-02-06_co-valsacor%20160.25%20ChPL. pdf.

26.Charakterystyka produktu leczniczego. Tensart HCT.
http:/AMnw.urpl.gov. pl/system/drugs/mrp/charakterystyka/2012-02-06 _tensartHCT 160, pdf,

27.Charakterystyka produktu leczniczego. Valsartan HCT Arrow.
http://www. urpl.gov. pl/system/drugs/dcp/charakterystyka/2011-10-18_VALH160_SmPC.pdf.

28, Charakterystyka produktu leczniczego. Valsotens HCT.
http:/Aeki.urpl.gov.pl/ffiles/Valsotens_HCT_160_125_tabl_powl.pdf.

29, Charakterystyka produktu leczniczego. Valtap HCT.
http://mww. urpl.gov. pl/system/drugs/mrp/charakterystyka/2012-11-12_Valtap%20HCT%20160-
25%20ChPL_FINAL _var%20012-G_09-2012.pdf.

30.Charakterystyka produktu leczniczego. Vanatex HCT. http://iwww.urpl.gov.pl/drugs/2956835.

31.Charakterystyka produkiu leczniczego. Zelvatan Combo.
http:/mww. urpl.gov. pl/system/drugs/imrp/charakterystyka/2012-02-07_Zelvartancombo%20160+25%20ch. pdf.

32.Guidelines for ATC classification and DDD assignment 2013, WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. Oslo http://www.whocce.noffilearchive/publications/1_2013guidelines. pdf.
33.Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. ¢ refundadiji lekdéw, érodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych. http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServiet?id=WDU20111220696
(21.2.2013).

Strona 13



Analiza racjonglizacyjna. Entekawir (Baraclude®) w terapii przewlekiego zapalenia watroby typu B u pacjentow z ujemnym oznaczeniem antygenu .&"

SPIS ELEMENTOW

Tabela 1.
Tabela 2.
Tabela 3.
Tabela 4.
Tabela 5.
Tabela 6.

Ceny jednostkowe opakowan entekawiru przyjete w analizie...........c..coeevieieiieciie e 7
Wydatki ptatnika publicznego — analiza wplywu na budzet.............cc.ooeeieiicciiiic e, 7
Wyznacznik limitu w grupie ImitoWe] 45.0........coiiriiiii et 10
Wyniki dotyczace zmian w grupie Imitowe] 45.0........c..ccviviiiiiiiiiiie et e 10

Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.
02.04.2012 r. dla analizy racionaliZaCYINE] .......cccvccevviiiiiiriirtsiin et sae e 15

Strona 14



Analiza racjonalizacyina. Entekawir (Baraclude®) w terapii przewleklego zapalenia watroby typu & u pacjentdw z ujemnym oznaczeniem antygenu "

ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU
NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 6.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej
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§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia str. 2
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz

poziomu | sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii

opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret Rozdz. 3 str. 8
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzgcymi zasadnodci tych rozwigzan

1. zestawienie tabelaryczne wartoéci, na podstawie ktérych dokonano Plik obliczeniowy analizy
oszacowan (...)

2. wyszczegolnienie wszystkich zalozen, na podstawie ktorych Rozdz. 3 str. 8
dokonano oszacowarn {...)

3. dokument elektroniczny, umoziiwiajacy powtdrzenie wszystkich Plik obliczeniowy analizy
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

§7.2

JeZeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie Rozdz. 3 str. 8
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza

racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3

pkt 113 ustawy.

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje Rozdz. 3 str. 8
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza

racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw spetnienia kryteriéw, o ktérych

mowa w art. 15 ust. 2 ustawy | wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust, 3 pkt 2

ustawy.
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