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Podsumowani e anal i z

Choroby nowondawostoasjieN od | at jednym z najpowaUniejszy
Wkrajach Unii Europejskiej na choroby nowotworowe za
drugim najczistszym powodem zgon-w dotykaj Ncym ponac
nowovor owe roczni e zapada ponad 150 tys. 0s - b. Pr o

Towarzystwo Onkologiczne (PTO) w opracowaniu AAObecny
wskazujN na niepokoj Nce zjawiska i prawdopadbodltny zna
na nowotwory w naszym kraju do roku 2025 w por -wnani U

Analiza wsKeafmiilk-hw pF ze Oyl pacjent-w z rozpoznanN ch
Pol skiA w grupie kraj-w, kt - rych systemy ochrony zdrt
onkol ogicznymi . Sytuacj a t a mo Ue sin jeszcze pogor
zapadal noSci na choroby nowotworowe, o ile nie zosta

zaradcze.

Uwzgl fndniaj Nc radykal ni zmieni awNcPeol sck, uwanobhlkmwa
nowot worowych stanie si wyzwaniem dl aelsomdmi anBego ki
Choroby te bowiem sN pierwszN prz§g4zyatNazgowu ugwNgpug
zgonu wSr-d cagej popul acji

e
n

W tym koet ¢la%o® kluczowe poj awi a sin pytanie o skutec

opi eki onkol ogicznej obej muj Ncego:

preweingijer wotnN i wt-rnN

wczesnN di,agnostyki

terapihn

stosowane | eki

rehabi,l itacjn )

opiekn paliatywnN

W ramach nNi ni ejpsrzzeegpor owapaoho anali zn zakresu stoso
dnowoczesnego, farmakol ogicznego | eczenia nowotwor -\
dotyczNcych poziomu dostnpnoSci i nnowacyjnych | ek-w o
zakresu sfoseftwandacij i,

faktycznego walkedkr-zwy.st ywani

Do niniejszej analizy zostady wybrane kraje o rozwin
naszego regionu. Analizy przeprowadzono dla Pol ski oI
Czechr,ancij i, Hi szpani i, Hol andi i, Ni emiec, Rumunii,
Wi el ki ej Brytani.i (na potrzeby raportu okreSlane nazw
Analizie poddano 30 | ek-w onkologicznych, kt-re zost

Agencjnin Lek-w (EMA) od roku 2004 oraz kt-re spedgniaj N
a) wysokiego wykorzystania mierzonego sprzedaUN w kil o
b) wysokiej wartoSci sprzedalUy ®04KQ&8sie 12 miesificy
Nal eUON do nich: Abraxmana, Adastins,DaAdogpenorEr Bi t ux,

Jakavi, Jevtana, Kadcyl a, Nexavar, Perjeta, Sprycel,
Tyverhb (Tykerb), Vecti bi x, Vidaza, Votrient, Xal kor
dotsarczane sN przglzoblad nyebnyfdhrm farmaceutycznych. V
sNWterapii najcznSciej wystnpuj Ncych nowotwor-w: pguc
i nnymi w |l eczeniu nowotwor -w trtrestalpi,]j bemglcikiwNir

Hodgki na



DostfipnoSi innowacyjnych | erka w loen kwy borga ncyzenhy ckhr an -Pvo | Wsnciei Europejskiej oraz Szwajcarii

Kwi ecie® 2015

Wszystkie anali zowane W raporcie Il eki zostagy dopt
Europej skie]j przez EuropejskN Agencijn Lek-w (EMA) (o

wSzwajcari.i

Przeprowadzombe| amvavlaiggyy nastfnpuj Nce ggd-wne zagadnieni a:

(1) Poziom faktycznego wykorzystania innowacyjnych |
zostag zbadany w oparciu o relatywne wolumeny spr
(2) Zakres dostninpnoSci i nnowacyj nycheflwerkdawc ywny amac
okreSleni e, czy przyjnanty w danym kraju zakres ws
refundowany, nie ogranicza W znacznym stépniu jeg
B)SzybkoSi dostfipnoSci innowacy rtyamh cled ki, w dd laa bmalaj
ikraj-w okreSlono <czas, kt-ry upgynNg od decyzji
aosi Ngnifnciem przez dany |l ek odpowiedniego poziom

1
Swiss Health Technology Assessment
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Podstawowe informacje metodologiczne i definicje
1. DostfiApno® slyskwemi e refundacyjnym oznacza, Ue:
ay day lek zostag ,objnty refundacj N

b) war unki refundacij.i ni e ograniczaj N grupy pacjen
st osowany, w stsous uwnskkua zdaoE zparkzryg,nt ego pr zez EMA

C) pacjent ni ec zjmoyrcchs i k ozsea - w finansowych przy dost
refundaciji

PonadbetipnoSi | eku zozongarcaznai,c z(keni a mi

ay day |l ek zostag ,objnaty refundacj N

b) war unki refundacyjne ograniczaj N gruphn pacjent -
stosowanynhkw sltsougz avkstkemza & przyjitego przez EMA
c) dostfip do leku w ramach refundacji wiNUOe sif z
koszt - -w, poniewalU pgatnik finansuje tylko niewiel
Lek niedognhmagrza, Ue Il ek nieNzostag objnAaty refundac)]
2. Por -wnani e wykorzystani a l eku pomi ndzy poszczeg-
odpowi edni e]j met odol ogi i por - wnawczej (normali zac
relatywnego wol umenwkt sipe z eodzanlhyc z a l'iczbn sprzedan
opakkao@E& | eku w przeliczeniu na liczbnAn zgon-w (w dan
schorzeni ami bindNcymi wskazani ami dl a stosowani a
pozwala na por - -wnanie kraj-w o r-Unej wi el koSci p o
3. DI a kaﬂdagalizowanNych | ek TWP®s Wa 24 moa j3wykUrsazjyen (r el at
wol umeni e sprzedaUy. Sredni relatywny wolumen spr.:
odni esienia dla oceny wykorzystania |l eku w pozost af(

4, Dl a okreSl enrn aysstkaanliia wyekkou w danym kraju wprowadz
wykorzystania:

2 -
poziom rozpoB3fawal ayywnegop wod diangy uT,OP3 kr aj - w
poziom znaczNe%:rel atvgivamgou spr;eda,Uy TOP3 kr aj
poziom istot2y% rel atywnegpr zvodalthgynTOP3 kraj - w.
Podstawowe Fr-dga danych

Przeprowadzone W raporcie analizy wykonano ggowni e
danych:

1. Dane epidemiologiczne

Zachorowani a -lie tpnrized: b gveHaGa GE OBOCAN 2012
Smiert eELWRGSTAT

2. Informacje dotyczNce autoryzacij.i l ek-w na rynku eur

Europejska Agencja Lek-w (EMA)
szwajcarskie Federal Office of Public Health (FOI

3. Dane o sprzedaUy lek-w

PADDS | MS MI DAS Q3/ 201i2,01z4aQ30kres 2004Q1
Pozostaganyrchdwas kdhzano w tekScie raportu, w miejscac!tl
2

SprzedaU w okresie 1i220M@Q3esi ncy, tj. 2013Q4
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Gg-wne obserwacje i wnioski

Z przeprowadzonych w raporcie analiz wynika, Oe pacij

ni U w innych krajach dostnp do innowacyjnych | ek-w on

1. W Pol sce tyl ko 2 i nnowacyj ne I e ki onkol ogi czne r
wstosunku do wskaza@® przyjnatych przez EMA i j est
wszystkich analizowanych kraj - - w.

2. Wykorzystani e l ek-mawet Polysbhe refiupedsbhvaadyzooh ni ski e
Wpor - wnamo 210 £t a gy mi badany mi kraj ami

3. Leki s N p:- ¥fno wprowadzane do refundacj i, co Wi
odautoryzacij.i EMA do uzyskania rozpoznawal nego pozi

jest jednym z naj dgju Usrzayjcshchw badany

W Pol sce dostnp do l ek-w onkologicznych zapewni ony
Mi ni sterstwo Zdr owi a program-w | ekowych i chemioter
okreSlone zostagy dodat kowe krytertiar i at ostoavamwan i lae |
sMawnUaj Nce w stosunku do wskaza@® przyjfatych przez
pacjent -w do innowacyjnych form terapii w Pol sce.

W naszym kraju (w styczniu 2015 r.) tylko 2 spoSr-
beagranicze®® wskaza® medycznych. Jest to najniUsza
beagranicze®& w badanych 13 krajach. Kol ej ne 16 i
zograniczeniami zakresu wskaza® stosowania |leku w ranm

JedmzeSnie gNczna |liczba 18 ref undowamydcam ylcenk -kw ajj eascth
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noSi 30 innowacyjnych |l ek-w onkologi

Wykres 1. Dostnp
stanstmyacze®& 2015.

Lek dostrliprky dostnpny z ograniczer

Holandia | | | | | 30
Wgochy | | | | | 28
Szwajcaria | | | | 25 | 3
Hiszpania | | | | 24 3
Francja | | | 21 4
Sgowalcj a | | 15|2
Wielka Brytania | | 15 5)
WA gr|y | | 14 ‘
Niemcy | | 13 17
Rumunia | 1|1 ‘
Austria 5| | | | 25
Czechy 2 | | | 21
Polska 2 : | | 16
0 5 10 15 20 25 30
tr-dgo Opracowani e w@gasne;govl.)plPodleskkia :r ellieukngivaet j w® Y r mizpd @ myd
http:// www. medicijnkosten.nl ; 3) Ni emcy: Zhinpgek/! wvwml a k
4Austria: EKO: http://www. erstattungskodex. at/ portal 27/ porta
7.693707&action=2&viewmode=content; 5) Wgochy: Al FA: |
| i slit e aspaereinntbaor sabi |l it %C3 %MA0;i a: 6) FOBHEHwaj chttp:// www. bag. ac
krankenversicherung/ 00263/ 00264/ 00265/ i ndex. ht8nHr?ad nmcnjga=:en ;
http:-lobapeadl i qgue. medi caments. ghDBxwechyi n G&UKLphph#trt&y ul/twww. s
Wi el ka Brytania: CDF: http:// www. ppa. oSggorack aedt /SRUKHT uart
http:// www. sukl .bkX) Whgry: OEP: http:// www. oep. hu/
http:// www. oep. hu/felso_menu/ |l akossagn aakt/aeslolka tSapse_cmaed yl aart carss/ :
s_gyogyo. ht ml ; 13) Rumuni a: CNRAsSd i tha mg2not/leslwoirtv. mé n a D.orsd nMpa e /d
stycznia 2015
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W tabeli 1 zaprezentowano szczeg-gowy wykaz Ilek-w w
zogranimizedliam poszczeg:-Inych kraj- - w.

systemach refundacyjnych

S
o
0p;
®
>~
=
=

Tabela 1. Dostnp

Lek

Polska
Holandia
Niemcy
Austria
Szwajcaria
Hiszpania
Francja
Czechy
Wielka Brytania
Sgowac ]
Wngry
Rumunia

ABRAXANE
ADCETRIS
AFINITOR
ALIMTA
AVASTIN
DACOGEN
ERBITUX
HALAVEN
INLYTA
IRESSA
JAKAVI
JEVTANA
KADCYLA
NEXAVAR
PERJETA
SPRYCEL
STIVARGA
SUTENT
TAFINLAR
TARCEVA
TASIGNA
TYVERB
VECTIBIX
VIDAZA
VOTRIENT
XALKORI
YERVOY
YONDELIS
ZALTRAP
ZELBORAF

16| 0 |(17|25(0 |3 |3 |4 |21|5|2|0/|0

18 (30(30(30(28|28(27(25(23|20(17|14 |11

[ -1ek dostinpny (refundowany)
-l ek dostihipny (refundowany) z ograniczeni ami
-l ek niedostnpny (nierefundowany)

tr-dgo: Aut or yizrotwearnree t otwreo nyod mi ot - w zwi Nzanych dziagani ami
informacje: patrz Fr-dgo do wykresu 1.
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Wykorzystani e i nnowacyjinwchpoteWwnwniw Pdool s8eedni ego
w 13 badanydé¢h ekt ajjeeadmym z naj ndiwdsczhy cfhr. z yTpyaldkkoa c h st «
przekroczygo Srednie wykorzystanie dla 13 analizowar
Tyverbu {(Tylbeolwpnego w teirarpdad Z eaikbabopsibewrasniego u <chor
znowot worem sk-ry. ubDdawdm®yclhe kwwk orrezfyst ani e ni e pr ze
1Xraj- - w.

Na podstawie przeprowadzonych anal i z moUna zaobser.yv
wyj Nt kowo restrykcyjne kryteria dopuszczenia refunda
ogranicza iceh. stosowani

PrzyczynN niewielkiego poziomu wykorzystania innowac
j est szeroki zakres ogranicze® przyjninty w ramach pr
przyjhaitych przez EMA. Zmniejsza it owmiyadltkgr gprjiad ma k@mo
pacjent-w, kt-rzy mogliby skorzystal z innowacyjnych
Ponadto naleUy zauwaUOyl, Ue Polska nie wykorzystuje
stwarzaj N moUliwoSi zapewnienia dwstikpuepol i ombivacypija
zrel atywni e ni Uszym koszt em. Jak wskazano w rozdz

onkologicznych w Polsce w winkszoSci sN niUsze ni 0O Sr

)
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pozi omuPowyskcoer zwssaosankKwekdw W3
korzystania | elRWD1IWM Q33 krajach*),

100

ABRAXANE
ADCETRIS

AFINITOR
ALIMTA |
AVASTIN
DACOGEN
ERBITUX |
HALAVEN
INLYTA
IRESSA |
JAKAVI
JEVTANA
KADCYLA
NEXAVAR
PERIETA|
SPRYCEL
STIVARGA |
SUTENT |
TAFINLAR |
TARCEVA
TASIGNA
TYKERB
VECTIBIX
VIDAZA
VOTRIENT
XALKORI
YERVOY
YONDELIS |
ZALTRAP |

b.d.
17
50
21
13
b.d.

14

10
14

!

61

b.d.

15

0
0

49

b.d.

2
0

lupa s

9

d1ue 1sAzIioyAm

72

nya

89

ET M

1

67

T e 121

Q
(¢}

>

ZELBORAF e e 108

* ) 13 kraj-w obejmuje:
Austria, Wigry, Pol ska,
DLek nieobjnty refu

tr-dgo: Dane PADDS | MS

Czechy, Hol andi a,

Rumuni a,

Francj a,
Pol ska.

Ni emcy,

ndacj N w Polsce

MI DAS Q3/ 2014, opracowanie wgasne
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W chorobach nowotworowych czynnik czasu jest jednym
na kutecznoSI terapii. Aby zbadal , j ak szybko pacj e
przeanali zowano czas (w kwartagach), j aki upgywa
rozpoznawal nego poziomu wykorzystania | eku w danym kr
Rozpoznawal wykpozysmania | eku w Pol sce jest osi Ngan:
(czyli p o ponad 2 | at ach) od autoryzacij.i EMA i j e
wanali zowanych krajach (ostatnia jest Rumunia, gdzie
Wykr&8s sSsredni czas (w kwartagach) od autoryzacij.i EM
pozi omu wykorzystania dla innowacyjnych | ek w
© 12 1116
©
10 -
. 9.0
>L:D 8
© 67 65
S
©
2 48 47 46 »
o, 36
© ' 2.8
Keo)
N J 15
o 2 © 1.1
o > —
- > e o
O T T L Iml T T T T T T 1
8 S > > © > © 8 83 8 © 2
S © % ¢ ° T T § ¢ § § § ¢
° ] ) > =
E & § 2 £ » 3 § & g § 2 2
o n T T . I~
= 0
0_
_2 14 18 21 22 26 28 28 26 24 29 17 30 30
N
© 15 -
-
30 -
Liczba kwartag-w zostaga okreSlona dla lek-w, kt-re osi Ngni

tr-dgo: Dane PADDS I MS MhDASw®asaeld, opracowa

10
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W tabeli 2 zaprezentowano okres (w
wykorzystania dla poszczeg:-lnych | ek - w.
Tabela 2. Sredni czas (w kwartagach)
poziomu wykor Z2ynntoavrmicy jalya h | ek - w
Lek Polska 13 kr aj
ABRAXANE b.d. 11
ADCETRIS 4 0
AFINITOR 2 1
ALIMTA 17 2
AVASTIN 32 3
DACOGEN b.d. 2
ERBITUX 14 1
HALAVEN |[pozi om nieosi Ngni fntg
INLYTA 7 1
IRESSA 14 3
JAKAVI poziom nieosi Ngnifty
JEVTANA 2 1
KADCYLA b.d. 0
NEXAVAR 5 0
PERJETA |poziom nieosi Ngninty
SPRYCEL 3 1
STIVARGA [pozi om nielosi Ngni Aty
SUTENT 3 0
TAFINLAR [pozi om nieosi Ngni nty
TARCEVA 7 1
TASIGNA 6 2
TYKERB 0 0
VECTIBIX 15 2
VIDAZA b.d. 2
VOTRIENT 2 2
XALKORI b.d. 0
YERVOY 12 0
YONDELIS 13 2
ZALTRAP [poziom nielosi Ngni Aty
ZELBORAF 4 0

Liczba

A0 O

Oznacza,

Oe

sprzedalU danego

Il eku

Europejskiej

or az

Szwajcari.i

kwartagach) 0

od

osi Ngnfnga

autoryzacij.i

rozp

nast Npi ga

autoryzacj a

E MA.

Poziom
EMA do

b.ddane

tr-dgo:

11

ni eiossp rNgend aill ydanego

20140Q3.
dotyczNce

Dane

PADDS

sprzedadOy

Il eku ni

danego

e

I MS MI DAS Q3/ 2014,

osi Ngnnga

| eku

w Pol sce

opracowani e

rozmpacjrnawal ne

nie bygy c

wgasne



DostfipnoSi

innowacyjnych | erka w loen kwy borga ncyzenhy ckhr an -Pvo | Wsnciei Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwi eci e® 2015

Problem chor-b nowotwor owych

Choroby nowot wor owei ssttoatnnoywi iN rbaagsndiNwy problem spodecz
Naprzestrzeni kil kudziesifciu | at obserwujemy wzrost
chorych, ale i ich otoczenie.

Nowot wory stanowi N drugN na
Ponadto sN najcznstszN prz
wPol sce (32%).

Wy kres 4. Przyczyny zgon-w w Polsce i Uni i Europej sk
oraz wW grupiebail&kobaej 20

powaQn]%jspﬁkphzwcﬁqhﬁcag
c

j
ycH¥Yn N azgonoud pwwigedpi e ws -

Polska Unia Europejska*

=
o 17%
X~
2
S
> 5%
o
o '
@
()
<
2 27%
N
n
=
15% 13%

14% 14%

7% 8%
c_% 32% 38%
<
©
o
I3V
mChoroby wukgadu IChorblﬁymmwbtworowe mChoroby ukgadu a

Choroby wukgadu tnnexhoroeyn ne go Przyczyny zewnint

tr-dgo: Dane WHO za 2010; *bez Gredpi ze wzglndu na brak ki

12
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Choroby nowot worowe, mi mo | icznych wysi gk-w podej m
z&ksztagtowani e i realizacjn pol i tyki w obszarze z
iorgani zacij.i pacjent -w, pozostajN od |l at jednym z naj

3 .
W krajach Uni Europej skiej na c¢hmlrmbgs o ved\t wonreo wder uzg
4

naj winkszym powodem zgon-w.dotykaj Ncym 1,2 mln os-b

5

W Pol sce na choroby nowot wor owe zachorowago, w roktu
aprognozy prezentowane przez PTO w opracowaniu AObec
wPol sewe&kazuj N na niepokoj Nce zjawiska i prawdopodobn
zachorowal noSci na nowotwory w Polsce do roku 2025 w
Analiza wsHKafmiik-hw pg ze Oy pacjent-w z rozpoznanN ch
UdPol skaj duj e sin w grupie kraj-w, kt-ra z probl emami
najsgabiej (patrz wykres 2). Sytuacja ta moUe sifn jes
zapadal noSci na choroby nowotworowe.

Wy kr es 5. Zapadal nodwon avorcchwe -b by mize 5przeUyci a w k

europejskich

4 70%
£
r;.:‘ ®w
<
S 65% -
©
c
kT
s ® SE
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Z wielu strofmorimuSroonaonvei sskN oczeki wania radykal nej p C
opi eki onkol ogicznej, wprowadzenia standard-w oraz j
europejskich.

Formugowane oczekiwani a dotyczN zar - wno sposobu

j aaldost ApnoSci zasob-w, niezbAdnych do stosowania ef ek
Probl emy odpowiedni ej opi eki onkol ogicznej adresowa
wposzczeg-lnych krajach narodowe shormatlkghnewadtuwo rporwygc
Skoordynowane, wi el owymiarowe dziagani a, oraz wysok
na ochronin zdrowia majN istotny wpgyw-rea nuzxys kiawg reent
z chor obami nNowotwor owy mi
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Wy kr es 7. Wydat ki na ochronn zdrowia ©per capita (2
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na innowacyjne | eki onkol ogiczne
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W niniejszym rozdziale przedstawiono podstawowe i nf ol
nowot wor owych or az skutecznoSci stosowanych terapid.
Przytoczone dane dotyczNcel eltilgizcbhy Oyziachoz wavladg forma 5
iocenii problemu chor:-b nowotworowych w Polsce w konte

Stan zdrowia populacji, mierzony jest poziomem zapa
'udbs - b ni N dotknintych w okbpbeB8lapoym. cPasi&ejy padedsf e
zapadal noSci na choroby nowot wor owe og-gem (wykre

wkrajach Uni i Europejskiej typy nowotwor  -wl2pguc, | el
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Wykres 8. Zamadolsecac&ieg- I ne typy nowotwor-w w krajach
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tr-dgo: Dane GLOBOCAN 2012
ZapadalnoS8i na nowotwory og-§gem jest w Polsce niUsz
nal00 tys. mi eszkaCc - w. Podobnie wart oSocsitawykazajnel i
grubego. Wyj Ntkiem | est nowot w-r pguc, na kt-ry zap:
wkrajach Unii Europejskiej. JednakUe nawet niska zafy
chor-b nowotworowych w Pol kde.zaRiher wwa (s tsiNi ebowri 2ynp a
icznSl Z nich ujawnia sin dopiero jako przyczyna zgon
W roku 2010 choroby nowotworowe bygdgy w Polsce drugN
zgon- w, biorNc pod uwagn wszystkie gnuwpyewiosk dweni nal z
20 64 rokiem 6Uycia. Prognozy wskazuj N, Ue w <c¢i Ngu

najcznstszN pr7zybzyh£il zgohowowa® wzroSnie o 30 tys.
liczbn 185 tys. rocznie w 2025

6
PTO (2014), iObecny Stan Zwalczania Nowotwor-w w Pol sceo,
g)nkologicznego, maj 2014 r.

TamUe
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Kwi ec
Poni Usze dane nashkhgtsjizB, wyei ki w grupie kraj-w anal
zkol ei Francja, Holandia, Niemcy i Austria.
Wykres 14. RPrezenUycidd a5 chor - b nowotworowych (z wygN
kt-re nie sN czerniakiem) w krajach UE
80%
70%
60% + — —1—
5B0% + — — — — — — — — — — — — — — — — — —
ae%n + — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — -
0% + — — — — — — — — — — — — — — — — — — -
20+ — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — -
(]
%+ — — — — — — — — — — — — — — — — — — N ==
;‘ R s - o B
%+ T T Ty T T TS T® T gT T T
Q‘E‘E_.E.Q.Q.QgS.QQ.Q.Q.Q.Q.Q.QE“;.‘E.‘EEHD?;_S‘U.Qm
S O X Q9 T O T 5 T 8@ @ € ©T c ¢ G o c o o » =
o 0 O € € o € E B o> 8 ® € 8 8 § o © O = o = 3 &
= E‘_‘S (_5;01932 Qa 8 A ¥ = = ], o
5 X Is®32z< g%u: g&‘@ou"j OS’U’D-:E:E
0 9 i T o c = ") %) o
X o o T o
X
- g
=
tr-dgo VBHOOC, A N2Lodl 2 , dane za rok 2012

Wykres 15. Prezelycidd a5 nowotworu pgjuc w krajach UE

30%
25% + — —
200+ —A———1 11— 1 — —— — — 33—
T/ o B B B BN B B BE B B B B B B B BE B R BE B B BE BE B B B ——
7S o o B B B B B BN B BE BE B R B B B B BE BE B B B B B B BN BE B
Ve o B B B B B B B B B B B B B EEEEEEEEN BEEEE
> N —_ ||
= > o < c
O% T T T T I-CI T T T T T T T T :':I - ! T ml T T >| T T G)I T T T 1
S8 D8 88 9 88 586 >80 0 5 8 z: 82+~ ¢8 >80 8GO
5 2T 5 000 Xg O g T € o c $ S ° 2 ¢ T & © ¢
S 9 oo & 0 C 0 O o 9 cC ®© T 35 o = @ = O o TS C ©
< T 3 O 2 0 3 o o o = 5 = QA &8 =
I5252250 232235 0a8 § o =2
2 T = o 0 = 2 m T n - m
4 6 o w =T n p
= =
- o

tr-dgo: WHO, GLOBOCAN2012, dane za rok 2012

20



Szwajcarii
w kr aj

oraz

grubego

Europejskiej
elita

j

| erka wt loen kwoyl borga ncyzenhy ckhr anj -Pvo | Wsnciei
e

Ul

2012

ok

r

Za

dane

PrezeWycidd ab nowot woru

innowacyjnych

1

noSi
e 2015
16.

<
o
©
©
X emoBsS
BYs|o
elod = rlUNWNY
BIUOIST
elueqg
o
ME_.m_,V > eluoISg
: M__ © 109
Blunwny i - o
16 um N ) I
6BnNg o BBng
D o _
emoBs o a 16 um
Ayoezd = elen
amohs © > amobs
N
eluelfig exeim o e)s|od
elueqg o = Ayoazo
elpuel]| M ° elueifig eyjsim
elrebnyod © M elpue||
eluedzsiH - - eluedzsiH
eleN M__ To) efoaln
©
o 1dAD
efdalo Y .a
eloemioyd b o efoemioyd
euISNY S s 50 BM
1dAD o = elebnuod
o0
fowaIN o ® eIpuejoH
~
elpue|oH m_ o eloamzs
20 0Mm & elpueul4
elbjag o fowalN
elpuejul4 W ~ elbjag
elouel - euisny
eloamzs - elouel4
o
Binguasyni o Binguasyn

Dostifp
Kwi eci
Wy kr es

r
Wy kr es
90%

80% -

WHO, GLOBOCAN2012

21



oraz Szwajcarii
ersi w krajach UE

Europejskiej

pi

| erka wt loen kwoyl borga ncyzenhy ckhr anj -Pvo | Wsnciei
Preze@ycidd a5 nowot wor u

nowacyjnych

18.

eipey|
elsny
eys|od

elueq
elebnuod
eibjag
efoalo
eloemioyd
20 6Bm
eluedzsiH
elpuejoH
eloamzs
elpuejui4
1dAD
efoueld
Bingquiasyn

Wy kr es
100%

Dostifp
Kwi eci

rok 2012

WHO, GLOBOCAN2012, dane za

22



S nowacyjnych | erka w loen kwoyl borga ncyzenhy ckhr anj -Pvo | snciei Europejskiej oraz Szwajcarii

DostfipnoSi in
Kwi eci e® 2015

Zasoby anrkroalpagi czne|

Wydat ki na ochronn zdr owi a w Europi
onkol ogicznN w wybranych krajach

O dosthipnoSci Swiadcze® opieki zdrowotnej, w tym §
wi el koSl Srodk-w znajduj Ncych eiadazwebgktegewneSiochcbnw
Poni Uszy wykres przedstawia wydat ki na ochroni zdr o
Europejskiej w latach 2011 i 2012.

Procent wydatk-w na ochronin zdrowia w Polsce nale0)
zpoozsAtaQymi krajami europej ski mi i Wy nosi ok. 7% PKB
gdy Srednia z kraj-w UE ksztagtuje sin na poziomie 10
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Mi Andzynar odowe zestawieni e struktury wydat k- w na o]

pecdapita w poszczeg:-lnych krajach zostago przedstawio
W por-wnaniu z pozostagymi anal i zowanynmmi Xdraq wmima ,,

j alkapi ekn onkol ogiijcazknoN %v PPKOB sicsediemajcmaipUs ae:

wydat ki na onkologin per capita w Polsce wynoszN 42
dl a por -iwmydataki na onkol ogi n per capita w Czech:

sMwukrotnie wyUsze.
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Tabel a 3. Wydat ki na ochronhn zdrowi a i opiiekn onk
por-wnanie mindzynarodowe
. Wydatki bR
Wydatki na .
na Wydatki
na onkol ¢
Kraj/Rodzaj PKE.’ Per o chror®® h.r 0 rjako o | N2
SwiadczeE C2PR zdrowia | Zdrowia v a g O kol ¢
EUR (a) " o | PEr Y per capita
jako % . na
capita : (EUR)
PKB (b) zdrowie
(EUR)
(c)
Polska 10 100 6,9% 697 6,0% 42
Wielka Brytania 29 800 9,4% 2801 6,1% 171
Norwegia 75 700 9,4% 7116 2,5% 178
Francja 31 300 11,6% 3631 4,3% 156
Czechy 14 200 7,5% 1065 8,0% 85
Stany Zjednoczone 40 000 17,7% 7 080 4,7% 333
tr-dgo: EY, ASystemy opieki onkol ogicznej w wybranych kraj
Dane Eurostat za rok 2013 lub 2012 (w przypadku danych
rok 2011 (2012 dla Francji i Norwegii), c) Dane dla Pol
10 r., dl a Norwé&giancia 30ednia, zawdraoSR0D1@pradowami &r - d
asne na podstawie: Cancer Research UK, Cancer Service:
stitute for Fiscal Studi es, Publi¢ Maym2atl3g#grBnphideage p
al ., Economic burden of cancer darsegds ctolsg Bwmrdysarrs , Uidin

ford, October 2013, The National Candenlihn@oiltutUpdaC€Canc &
HSetBesda, MD, August 2012, http://progressreport.canceil

VDMV OTTOO0OOgQOD® TS NNNDD
OO0OYWOYW®WOTIX TSQO®

untirai ecesomparative study of health care costs and public i
ncer in the Nordic coumt-raiiesse idre 2R0a0d7;0t B®c ia®ti ® M®Oncol ogi
di ot h®r api e en France, 2013; I NCa (red.), Les cancer s e
nnai ssanceBi | IBoud @mgmte Cede x, Stycze® 2014 wraygstCNMeMTEe A
nt® et ma“ triser |l es d®penses: propositions de | 6Assuran
ciale et au parlement sur | 6®volution des charges et pro
%t 200@})4pouaz2Economic information on health care, Zdr a\
Zasoby systemu opieki onkol ogicznej w
JakoSi Swiadczonej opieki onkologicznej oraz poziom
sN bezpoSrednio zwiNzane z zasobami dostfipnymi W
Nat easoby, poza Sr odk ami finansowymi, skgadaj N Sin
oray kwalifikowana kadra medyczna.
W zakresie Iicgzpkryzypaklarjaﬁgi@/b tys. mi eszka@Ec: - w, Pol
odpbozostagych kraj-w europejskich. W roku 2011 na 1f¢
2,8nkol og- w, podczas gdy Srednia z wybranych kraj- -w
nicedzwi er ci edelzap ojSecerdank ob | i czby chorych objAatych opie
|l ekar za. Przy prognozowanym wzroScie zapadal noSci na
wnajbliUsze|j dekadzie moUna sifn spodziewal wzrostu za
8 .
Lekarze ze specjalizacjN w onkologi. (w tyent:i nocnak ol ogi a kIl i

ihematologia) z wygNczeniem chirurgi.i
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tr-dgo: EUROSTAT

Liczba urzNdze® medycznych, sguUNcych diagnostyce i |

dostnpnoSci zasob-w wykorzystywanywh advczoypi @ ce oomkpn
nowoczesnych technol ogi i medycznych. Wy kresy prezel
aparat - w PET, tomograf - -w komputerowych, mammogr af

wwybranych krajach europejskich w roku 2012.

Zasoby spwz®Pobbwe e sN relatywnie mniejsze ni0 w poz

europej skich. Naj mni e]j dostnpne sN aparaty PET (pozy't
istotnN rolfn w skutecznej di agnostyce chor .cb wnowot w
przypada niespedgna 0,44 aparatu, podczas gdy Sredni
NajwinkszN liczbN aparat-w dysponuj N kraje wysoko r
Mni ej niU 1 aparatem na milion m§recadkawe| w Sycwanjual
Czechy (0, 8), Polska (0, 44) i Whgry (0, 4). Warto | e
sprzntu, kt-rym dysponuj N Polska i Wngry, j est znac
wrankingu Czechy.
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Dane dl a Wielkiej Brytanii za rok 2011, dane dla pozostagy
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Podej Sci e regul ator-w do I nnowac )|

Autoryzacja | eku na poziiopmioec eesu rEoMAel |HsTk

Dopuszczenie | eku do obrotu na rynku europejskim wym:
produkt l eczniclzy wmin ewardaWery by o sprzedalUy w pa@Estw
Europej skie]j bez:

pozwol enia wydanego przez wgaSci wy organ tpav@Est wa
autoryzacj a l okal na Il ub procedur a narodowa, kt-r
j Wydaj Ncego;

pozwol enia wydanego w wyni ku prionneidousrkyo dvazwecjae nznvergaoc at

do jednego z paEGtw czgonkowskich z proSbN o przy
Procedura ta polega na zarejestrowaniu iragoptszcze
oceni aj Ncego sporzNdzonego przez wgaSci wy organ
referencyjnego), kt - -ry dokonag ju0 jego rejestrac
otrzymaniu dokument -w kaUde pa@Estwo czgonsktowas ki e (o
referencyjnego;

pozwol enia wydanego przez Eur opietjzswk N afugteorrcyjzia cd sa. clee
kt-ra jest waUna we wszystkich paGstwach Unii Europ

Europej ska Agemuajogp elasmk -Medi ¢ EMA3 Ag¢mauye sin ocenN i

produkt ami medycznymi wouUnii Europejskiej. Firmy f°
olicencjn handl owN dla okreSlonego produktu. W zal eU|
Leczniczych St oslowmbankani tuetl uddsz.i Wet erynaryjnych Produ
oceny wniosku. JeSli bezpiecze@E&stwo I skutecznoSlI d
Komitet wydaje pozytywnN ~opinir“l, kt-ra przekazywana
handwej . Licencja jest waUna w kaUdym z paGstw czgdonlk
Od 2001 r. w obriAnbie EMA dziaga r-wnieU Komitet ds
Committee for Orphan—NI@NIP):jnaklt-leodLocztpsatruljoe wni os
rozwijajNcych produkty | ecznicze przeznaczonk. do | e«
W2004 r. powogano lKlomitet ds. Zi ogowych Produkt - w
dotyczNcych tradycyjnycW 20&7 wr ok w Jowseat zactmoy ck omi, t ett
opiniuje rozw-j produkt-w | eczniczych przeznaczonych
Pozwol enie na dopuszczenie do obrotu mogN uzyskal ty
Europej skiej. Do wni osku odougNcizeylleeni e pozwol enia nal e
nazwn i skgdad produktu |l eczniczego,

opis metody wytwarzani a,
wskazania terapeutyczne,

przeci wwskazani a i dziagania niepoUNdane,
dawkowani e,

met odn stosowania i spos-b przyj mowani a,

10

Leki sieroce (ang. orphandrug)i | eki wykorzystywane w | eczeniu chor-b rzac
Do chor-b tych zalicza sifn choroby uwarunkowaned hkemetSgedzni
dotyczNce dzieci, prowadzNce czfAisto do fizycznego i umysgo
w danej populacji nie przekracza 5 na 10t ysi Aicy os- b. Zalicza sin do nich m.i
cystynozhn, chorobfi Gaucher a, chorobn Fabryodego, tyrozynemi
dystrofin minSniowN Duchenne' a | Becker a, odys tzramfiiki nmmindStnc
zesp- 4@ Rett a, zesp-§g kociego krzyku, zesp-g Downa, zesp -
(1:lhorobﬁ Friedreicha, zesp-g gGamliwego chromosomu X i zesp:
Lek ziogowy, Il ek r oSliiwendyg u gf i B egd dpulgaegkeiZrzeszédnia do Spraw
Fitoterapii to ulUyteczne w medycynie wyroby, kt-rych skgad

substancje z nich pochodzNce, ewentualnie kombinacje wymie:l
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spodziewany okres trwagoSci,

Srodki ostroUnoSopiodiczlhsz preecd@Gwywani a i podawani a
spos-b zagospodarowywania odpad- w,

ryzyko dla Srodowi ska naturalnego,

opis metod kontroli stosowanych przez producent a,
wyni ki bada® farmaceutycznych, przedklinicznych i k
podsumowanie opisujNce system nadzoru farmakol ogicz
kopin pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wuzyska
| ubpaE&twie trzeci m,

oSwiadczeni e, UOe badania kliniczne pr zag N\r ozwaasdazdoonne |
dobrej praktyki klinicznej oraz spedgniajN wymogi e
dovdroUenia zasady dobr e] praktyki klinicznej W pr
|l eczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi
Wyni k-w bada®& przedklinicznych i klinicznych nie tr
farmaceutyczna wykaUe, iU lek jest biosimilarem | ub p
l ek jest produktem zasadniczo podobnynmudaecaroyngigmal r
do sprzedaUy od co najmniej oSmiu | at w pa@Estwie cz
substancje czynne zawarte w leku majN w UE utrwal on
dziesinciu | at i maj N akceptowal ny poziom bezpiecze
W  wykjoNaty ¢ h okolicznoSciach i po konsultacj.i z wni os
dobrotu Zzostani e udzi el one pod pewnymi war unkami (
|l eczniczego oraz koniecznoSci i nformowani a o] WS z e
st osowani em. Ten rodzalij pozwol enia moUe byl udzi el on
moUe wykazal, i 0 nie jest w stanie zapewnil pegr
ibezpiecze@®twa |l eku w normalnych warunkach uUytkowan
Lek nie zostzomiye dbompbsod u, jeUeli w ocenie EMA:
stosunek ryzyka stosowani a do pgynNcych z tego K
bezpiecze@&stwa),

skutecznoSi terapeutyczna ni e zostaga wystarczaj N
homeopatyczne, edlsd okstujreycsh nntego kryterium),
jakoSci owy i il oSciowy skgad produkt u |l eczniczegc
jakoSci owym),

informacje i dokumenty towarzyszNce wnioskowi ni e s

Czas_ trwania procedury updrzo vea dazneinai ep odzowod lemao tau nmr ond u k
nimoUe przekroczyl 210 dni

EMA tworzy i utrzymuj e r-wnieU bazn danych Eudr aVi i
i nformacij.i dotyczNcych produkt-w leczniczych dopuszc
umoUl i wienie wszystkim wgaSciwym organom r-wnoczesn
wy mi any. Baza danych EudraVigilance gromadzi inform
wyni kaj Ncych ze stosowania produktu w eakeeslioe obbjiwu
oraz innego stosowania produkt u, kt-re stwierdzono
pozwol eni a. Na podstawie tych informacji opracowywan
Komi sji, Parl ament owi Europejskiemu oraz Radzie.

Agencgdaejpnmuj e nastipuj Nce dziagania w odniesieniu dc¢
uludzi, dopuszczonych w wyniku procedury scentralizow
monitorowani e skutecznoSci Srodk-w minimalizacij.i |

ryzykiem,
ocena uakysbémuefFaszNdzania ryzykiem,
monitorowanie danych w bazie danych EudraVigilance.
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Wykorzystanie | ek-w onkologicznyc
Wydat ki na i nnowacyjne | eki onkol ogi cz
Do cel - w przeprowadzeni a analizy wytypowano i nnowae
onastfipuj Nce kryteria:

zakwal i fi kowane idloelgir upryz AdiCwi®wot wor owey it os matuyloimo c

posiadaj Nce rejestracjn EMA po roku 2004,

niebndNce | ekami generycznymi

niebndNce biosimilaram
Z powstagej w ten spolseb-wWizstyyajwybilaaoymOpozi omem
wkil ogramach (mierzonym wielkoSci N wol um2gaw4Q@p)r.zeda
Nastfipnie wybrano 30 lek-w z najwifikszN RONt4QI9i. N sp
Wart oSl sprzedaUkoSstqobwiNeryaobudUet-w pgatni k- w v
jest objnty refundacjN. W obu przypadkach pod wuwagh
sprzedaUy w 13 analizowanych krajach: Pol scd,ecAustri
Rumuni i Sgowacij i, Szwajcarii, wngier, Wgoch oraz \

i

fi kowanych do analizy zostadga przedstawiona w
Tabela 4. WartoSi sprzedaUy 30 innowacyjnych |lek-w on

WartoS|l sprzedaUy (mln EU
Lp. | Lek Producent Rema
2013Q4 | 2014Q1 2014Q2 | 2014Q3 | M-

1 | AVASTIN Roche Registration Limited 348 346 348 358 1399
2 ALIMTA Eli Lilly Nederland B.V. 141 143 148 155 587

3 ERBITUX Merck KGaA 103 100 99 101 403

4 SUTENT Pfizer Limited 87 84 83 84 339

5 | AFINITOR | Novartis Europharm Ltd. 77 76 81 82 316

6 | YERVOY Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG 61 68 84 90 302

7 | TASIGNA Novartis Europharm Ltd. 70 68 72 75 286

8 | SPRYCEL | Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG 63 65 68 70 265

9 | VIDAZA Celgene Europe Ltd. 60 63 63 69 255
10 | TARCEVA | Roche Registration Ltd. 58 56 55 54 223
11 |NEXAVAR | Bayer Pharma AG 51 47 48 47 193
12 | ZELBORAF | Roche Registration Ltd. 39 38 40 40 158
13 | VOTRIENT | Glaxo Group Ltd. 34 37 40 43 153
14 | JAKAVI Novartis Europharm Ltd. 28 32 36 40 136
15 | VECTIBIX | Amgen Europe B.V. 27 29 32 35 124
16 | IRESSA AstraZeneca AB 30 29 19 29 117
17 | PERJETA Roche Registration Limited 17 24 31 38 110
18 | JEVTANA | sanofi-aventis groupe 25 28 28 27 109
19 |INLYTA Pfizer Ltd. 18 18 21 24 81

20 | TYKERB Glaxo Group Limited 21 20 20 19 80

21 | KADCYLA | Roche Registration Ltd 2 14 23 28 66

22 | ABRAXANE | Celgene Europe Ltd 12 14 19 21 65

23 | YONDELIS |Pharma Mar S.A. 15 14 14 14 57
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WartoSi sprzedaOy (mln EU

Lp. | Lek Producent Razem
2013Q4 | 2014Q1 |2014Q2 | 2014Q3 12 mies.

24 |HALAVEN | Eisai Europe Ltd. 12 14 14 15 55

25 | XALKORI Pfizer Ltd. 11 12 14 16 52

26 | TAFINLAR | GlaxoSmithKline Trading Services Limited | 3 9 15 18 46

27 | STIVARGA | Bayer Pharma AG 10 12 12 11 44

28 | ADCETRIS | Takeda Pharma A/S 9 9 10 15 43

29 | ZALTRAP Sanofi-Aventis Groupe 5 7 8 9 30

30 |DACOGEN | Janssen-Cilag International N V 6 6 7 8 28

Razem 1443 1482 1552 1635 6 122

tr-dgo: PADDS | MS MI DAS Q3/ 2014 Database

L 12

WysokoSlI wydatknwowacyjne | eki w cCi
badane kraje podzielono na dwie gr
oznacza poziom Srednich wydatk- -w w

Ngu 12 miesincy p
upy zbli Uone pod wz
badanych krajach.

NajwyUszy poziomnwgdatkj we nheki wystfApuje w grupie
(Wi el ka Brytani a, Wﬁoc,hy, Hol andi a, Hi szpani a, Fran
wydat ki w tej grupie sN o 15% wyUsze ni U Srednie wydas

W drieg grupie kraj- -w (Polska, Czechy, Rumunia, Wiagry,

l eki onkologiczne wyniosdy 38% Srednich wydatk-w dl a
Naj wi icej na innowacyjne l ekii @onkla&l%o gwicizeneej wyidG | S
dalxraj - w. Warto r-wnieU zaznaczyl, Oe z 30 analiz
refundacj N. Dodatkowo, w 25 przypadkach refundacja ni
nagoUenie dodatkowych kryteri - -w na gwswkya zwaynkiaaz pdrozsytj fifipt ne
|l ek - wsywt emach refundacyj nych zostag Zzaprezentowany
na nnowacyjne |leki o 88% wincej niUO Srednia dla 13
szpitalnym nie jest tam podBadaYetwi mksktegmzegiranjeseéeni
szpitald i j est al okowany per grupa chorych z danym
kt - re zostagy w kraju dopuszczone do obrotu (posi ad:
WAustrii). Podabnost avastoawi Nzana w przypadku Ni emi e
wiicej ni 0O Srednia dla 13 kraj-w (trzecia co do wie
zostag orpdzsdamiyalwe 8.

Naj mni e] wydaje sifn na innowaied4meSrekrni eojnkdllagidzhre:
jednak zwr-cil uwaghn, UOe ceny winkszoSci z anali zowa

ceny w 13 badanych kr.ajach (patrz rozdziag 5)

12
Wydat ki doarywaelN 3y blrek-w w 13 krajach europejskich poddan)
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Por - wnani e sprzedaUy wy branych 30

wlXrajach

W rozdzial e por - wnano sprze@da@3 wo pakroevai® wybI a@4 c h
wPol smwest osunku do pozostagych analizowanych kraj- - w.
relatywny poziom sprzedaUy i zostaga znor mali zowal

wWRozdzl .al e

Tyl ko w przypadku 2 Il ek-w (Zel borafo iw Ttyeramppi)i st Dsmomw
inowot woru piersi, poziom wykorzystania (wol umen spr z

sprzedaUy w 13 krajach.

Wy kresy przedstawiach,e, jak ksztagtowaga sin SPpr ze
europejskich zawau tle &N mw rziaggjNczengo r aport u.
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tr-dgo: Dane PADDS | MS MI DAS Q3/ 2014, opracowanie wgasne

Abraxane  (paklitaksel) jest stosowany w leczeniu

w 900 I
<Z): z 710 przerzutowego raka piersi oraz przerzutowego gruczoloraka
X > trzust ki (w skojarzeniu z gem
< N 600 +—
a g Lek wystipuj e w fiolkach
< S 300 247 sporzNdzania zawi e sfiolkayzawkm® 100 mg
i) lub 250 mg paklitakselu. Na
8 0 fiolek 100 mg.
o o ; ; .
TOP3 $r e d rPolska
TOP3: Austria, Hiszpania, Niemcy
w Pol sce I ek
(nierefundowany).
1) 150 . 141 Adcetris (brent ukjesyswsolwvangw leczdin
4 2 dorosgych pacjent-w z nawrot
i §7 chgdgoni akiem ziarnicznym (ch
8 (\6100'_ 72 ukadowym <chgoniakiem anapl a
< '§ - (SALCL).
o 8 Lek wystnpuj e w fiol kach
§0 sporzNdzania zawiesiny do inf
TOP3 &1 e d rPblska brentuksymab z wedotynN. Wykr
50 mg.
TOP3: Szwajcari a,
w Pol sce I ek
(nierefundowany).
o 450 423 Afinitor (ewerolimus) jest stosowany w leczeniu:
] > . .
= 5 Zzaawansowanego raka piersi
z R 300 +— 274 hormonalnych, bez nadekspres
< E: w leczeniu nieoperacyjnych
S 150 L 141 Sredni o zr - (hroiwcootwweorry-cwh neur
S trzustKki
2 w |l eczeniu pacjent - w z
© 0 ' ' ' k k k k t
TOP3 &1 e d rPolska nerkowokom:rkowym, u -ryc
wtrakci e l ub po pr-YEBFLt e(jc

TOP3: Francja, Holandia, Hiszpania wzrostu Sr-dbgonka naczyniov
W Polsce — lek | ek wystipuje wrtagNicetckhac2h 5z
(refundowany) z ograniczeniami 10 mg ewerolimusu. Na potrzeby analizy opakowania leku
przeliczono, aby zawieragy 10
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Alimta (pemetreksed):

w skojarciesmpilwatynN jest prze
u nieleczonych wczeSniej
zni eoperacyjnym zgoSliwym mi
w skojarzeniu z cisplatynN
upacjent - w z ni edrobnokom-
wstiadm miejscowo zaawansowa
ohistologidi innej ni U w
pgaskonabgonkowa.

Lek wystnipuj e w fiol kach
sporzNdzani a koncentratu roz
zawiera 100 mg Ilub 500 mg pemetreksedu. Wykres
przedstawia sprzedaU fiolek 1
Avastin (bewacyzumab) jest innowacyjnym lekiem

onkologicznym stosowanym w leczeniu:

nowot wor u okrnlUnicy |l ub (
(wkojarzeniu z chemioterapi

rozsianego nowot woru pier
zpaklitaksel em)
niedrobnokomowldtwega pguca
ni U pgaskonabgonkowa (w skoj
na pochodnych platyny)
Zaawansowahego nhowotworu jaj
rakiem otrzewnej (w skoj

ipaklitaksel em

Zaawansowaneg®i anégo nowot wc

Lek wystfApuje w fiolkach zawi
koncentratu roztworu do infu
4ml lub 16 ml i zawiera odpowiednio 100 mg lub 400 mg
bewacyzumabu. Wykres pilekcendst a

Dacogen (decytabina) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym

stosowanym w | eczeniu pacjent
rozpoznanN (po r kol ejiry)ws gt
szpi kowN ( AML) , kt-rzy ni e k
chemioterapii.

Lek wystnipuj e W fiolkach

sporzNdzani a koncentratu

zawiera 50 mg decytabiny.

roz

Szwajcari.i
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TOP3: Francja, Szwajcaria, Austria

w Pol sce I ek
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TOPS3: Francja, Szwajcaria, Austria

w Pol sce I ek
(refundowany) z ograniczeniami

TOP3 $r e d nPolska

Europejskiej

Erbitux (cetuksymab) jest stosowany w leczeniu:

pacjent - w z rakiem jelita
wykazujNcym ekspresji recep
wzrostu (ge@FaR)i, RAS typu dzi
pacjent-w z rakiem pdgaskona
iszyi

Lek wystnfipuj e w fiol kach \

Za
KaUOda fiolka ma pojemnoSi 20
cetuksymabu na 1 ml roztworu. Wykres przedstawia sprz e d
fiolek 50 ml (2 mg/1 ml).

Halaven (erybulina) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym
stosowanym w | eczeniu pacjeni
zaawansowanym | u b Z przerzutami, y4
zastosowaniu co najmniej jednego cyklu chemioterapii
w leczeniu zaawansowanej postaci choroby.

Lek wystnipuj e w fiolkach

wstrzyki wa E. KaUda fiolka ma
i zawiera 440 j. erybuliny na 1 ml roztworu. Wykres przedstawia
sprzedalUO fiolek 2 ml (440 j ./

Inlyta (aksytynib) j est stosowana w
pacjent - -w z Zaawansowanhym r &
(ang. Renal Cell Carcinoma - RCC), po niepowodzeniu
wczeSniejszego leczenia suni-t

Lek wystfApuje w tabletkach [
zawiera 1 mg, 3 mg, 5 mg lub 7 mg aksytynibu. Wykres
przedstawi a sprzedal0 opakowa
56 tabletek z 1 mg substancji czynnej

oraz Szwajcarii
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< % Iressa (gefitinib) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym
g)) 2 67 stosowanym w |l eczeniu C
u gs, zni edrobnokom-rkowym rakiem
T ;60'_ zaawansowanym | ub z przerzut
= 27 EGFR-TK.
2 30 +— o .
o 5 Lek wystfApuje w tabletkach [
§0 1 zawi era 250 mg gefitinibu. W
TOP3 &1 e d nAolaka opakowa® | eku Il ressa zawiera

substancji czynne;.
TOP3: Sgowacja, Au

w Pol sce I ek
(refundowany) z ograniczeniami

S 1 204140 Jakavi (ruksolitynib) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym
< 2 stosowanym w |l eczeniwu powi nk
ft gn zchorobN |l ub objaw-w wystfipuj
- 3 800 1= zpi erwotnym wg-knieniem szpi
< 436 przewlekge i diopatyczn eenienjszpikun
2 400 — poprzedzonym nadkr wi st oSci N
_‘:"i 07 szpi ku poprzedzonym nadpgytko
o 0 . ; . . .
. . Lek wystninpuj e w tabletkach [
TOP3 d wPolsk . L
sre osaa zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg lub 20 mg ruksolitynibu. Wykres
) L . przedstawi a s wiia ke dlaelk u o pJaakkoa v i
TOP3: Szwajcaria, Niemey, Francia 56 tabletek z 5 mg substancji czynne;j.
w Pol sce I ek
(nierefundowany).
< 9 Jevtana (kabazytaksel) jest innowacyjnym lekiem
[&e] . .
<ZE 2 onkol ogicznym st os owapnegnmonem Iyb
= > prednizolonem do |leczenia pi
& ;60'_ 44 rakiem gruczogu krokowego z p
i 5 schematem chemioterapi.i zawi e
2 30 — . .
o Lek wystnpuje w formie koncer
§0 0.1 do i nfuzjil. m kenéedtratu zawiera 40 mg

TOP3IéredlnHoIakal kabazytakselu. Wykres przedst

TOP3: Szwajcaria, Francja, Holandia

w Pol sce I ek
(nierefundowany).
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Kadcyl a (trast uz unswdowarry welenzerun

i . 180 156 . . - ; .
> Z d_o_rosgych p acj e-dodatnim, meoperblcﬁj'rlﬁ@
©) gn miejscowo zaawansowanym lub_przerzutowym rakiem piersi,
<DE c\5120-— poddanych wczeSni ej terapii
N4 £ 70 wpogNczeniu |lub oddzielnie.
2 60 — g . .
o Lek wystipuj e w fiol kach
§0 0 sporzNdzania roztworu do wstr
TOP3 $r e d rPblska KaUda fiolka zawier a 100 mg
zemt ansynN. Wy kres przedstaw
TOP3: Szwajcaria, Niemcy, Austria fiolek zawierajNcyck B0 amgyn
w Pol sce I ek
(nierefundowany).
o 150 Nexavar (sorafenib) jest stosowany w leczeniu:
< > 12 . . -
<>E §’ 0 pacjent-w z rakiem wNtrobowc
X N 100 +— 77 chorych =z zaawansowanym r ak
u g ukt-rych nie powiodga sin wc
< 5 48 - LK
S 50— al f a al bo interl eukinN 2
e niekwal i fikujNcych sin do te
§0 pacjent-w z postfpuj Ncym, m
TOP3Iérederb|$kal z przerzutami, zr - Unicow
pinchewyywk a kom-r ek H¢ert hil e
TOP3: Rumunia, Francja, Austria opornym na | eczenie jodem re
W Pol sce | ek Lek wystfApuje w postaci table
(refundowany) z ograniczeniami zawiera 200 mg sorafenibu. '
opakowa® zawierajNcych 112 ta
< 210 Perjeta  (pertuzumab) jest stosowana w skojarzeniu
E > 152 Zztrastuzumabem i docetaksel e
2 §, chorych na raka piersi HER2-dodatniego z przerzutami lub
ol c\5140-— zni eresekzypwN miejscowN, k t
o S wczesSni ej za p o mo-EBR2 luke cherpoteiapii
5 70— S0 choroby przerzutowe;.
x
§0 0.1 Lek wystninpuje w postaci konce

do infuzji. Jedna fiolka 14 ml zawiera 420 mg pertuzumabu o
stiUemigd nBIO. Wykres przedstawi
fiolek 14 ml.

TOP3 $r e d nPolska

TOPS3: Szwajcaria, Austria, Niemcy

w Pol sce I ek
(nierefundowany).
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" 900 829 Sprycel (dazatynib) jest stosowany w leczeniu chorych z:
>
Q S nowo rozpoznanNi pJaeaw Nk §R [
24 N 600 +— 533 zchromosomem Phil adel phia (P
& g 392 przewl ekgN biagaczkN szpiko
S30 41— 0 akceleracj.i lub w fazie prz
e opornosSci l ub nietoleranciji
§ 0 | eezi e metanosul fonianem i ma
TOP3 &t e d rPolska ostrN biagaczkN | imfoblast.)
Phil adelphia (Ph+) oraz z 1
TOP3: Rumunia, Francja, Holandia bIastAyF:z.neQO. CML, w 'przypad
wczeSniejszej terapi.i
w Pol sce I ek
(refundowany) z ograniczeniami Lek wystihpuj e ekpgvekaiyehcledna tabletkae
zawiera 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg lub 140 mg
dazatyni bu. Wy kr es przedst a:
opakowa@® =zawierajNcych 56 te&
czynnej.
< 30 267 Stivarga (regorafenib) jest s
>
g 5 przerzutowym —rakiem jelita
< R 20 4— l eczonych lub u kt-rych ni
[ g innych dostnpnych metod 1| ec
0 210-— 7.8 na fluoropirymidynie, |l ecze
% VEGF | uBGRRt Yy
g, . .0'2. n|egp_era_cyjurbym|_przerzutowyml
TOP3 &1 e d nRolaka podScieliskowymi przewodu pc
doszgo do progresji l ub ni e
TOPS3: Szwajcaria, Austria, Niemcy I matynibem | sunitynibem.
W Polsce | ek nLek wystnpuje w postaci tabl e
(nierefundowany). zawiera 40 mg regorafeni b u . ,Wy kres prze
opakowa@®E zawieraj Ncych 84 tab
E 360 — Sutent (sunitynib) jest stoso
z . A .
'|-'_J S guzami podScieliska przewo
) N 240 +— 197 Produkt Sutent stosuje sin
» N 173 kt -rych ni e mo Un a usunNi
S0} — rozprzestrzeni gy sifAn na inng
i) po nieskutecznym | eczeniu ir
§0 rai em ner kowokom-r k oiwtyynp zn opw
TOP3 &1 e d rPblska nerek, kt-ry rozprzestrzeni¢
guzami neuroendokrynnymi tr
. < : sin w organizmie i kt-rych
TOP3: Sgowacja, Fr Produkt Sutent srtgpapdku shna
W Pol sce I ek choroby i gdy kom- r ki n

(refundowany) z ograniczeniami zr - Unicowane.

Lek wystipuje w postaci kaps
12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg lub 50 mg sunitynibu. Wykres
przedstawia sprzedaU opakowa!
(12,5 mg).
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TOP3: Niemcy, Holandia, Francja

w Pol sce
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TOP3: Sgowacj a,

w Polsce lek

TOP3 $r e d nPolska
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©
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©
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TOP3: Sgowacj a,

W Pol sce

I ek

(refundowany) z ograniczeniami

TOP3 $r e d rolska

Sz

Tafinlar (dabrafenib) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym
stosowanym w monoterapi.i |
z nieoperacyjnym czerniakiem lub czerniakiem z przerzutami
zmut acj N genu BRAF V600.

Lek wystipuje w postaci kaps
50mg |l ub 75 mg dabrafenibu. \
opakowa@® zawieraj Ncych 28 kap

Tarceva (erlotinib) jest stosowana:

i erwszego
owym rakiem
ub Z przer

w |l eczeniu p
zni edrobnokom:-rk
Zaawansowanym I
mut acj ami EGFR

w skojamgzentiyas abi nN w | eczen
trzust ki Z przerzut ami
Lek wystnpuje w postaci tabl e

zawiera 25 mg, 100 mg lub 150 mg _erlotinibu. Wykres
przedstawia sprzedaU opakowada

mgQ).

Tasigna (nilotynib) j est st
pacjent - -w z nowo rozpoznanN
(CML) w fazie przewlekgeija z c

Lek wystihpuje w postaci tabl e
zawiera 150 mg lub 200 mg nilotynibu. Wykres przedstawia
sprzedalU opakowa®& zawieraj Ncy

Europejskiej oraz Szwajcarii
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TOP3 $r e d rolska

TOP3: Hiszpania, Szwajcaria, Austria

w Pol sce I ek
(refundowany).
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Tyverb/Tykerb  (lapatynib)  jest  innowacyjnym  lekiem
onkologicznym stosowanym do
zrakiem piersi, u kt-rych no
receptora HER2 (ErbB2).

Lek wysthpuje w postaci tabl e
zawi er a 250 mg lapatyni bu. '
opakowa® zawierajNcych 70 tab

Vectibix (panitumumab) j est
pacjent - w z rakiem jelita n
metastatic colorectal cancer i mMCRC) i z genami RAS bez
mutacji (typ dziki).

Lek wysthApuje w postaci trat old
sporzNdzania roztworu do infu
panitumumabu w 5 ml koncentratu, 200 mg panitumumabu
wl1l0 ml lub 400 mg panitumumabu w 20 ml. Wykres
przedstawia sprzedaU fiolek

ostnUeniu 20 mg/ ml

Vidaza (azacytydyna) jest st
dorosgych, niekwalifikuj Ncy:
krwiotw-rczych kom-rek macier

e
zespogmimil odyspl astyc
o

znymi
iwysokim ryzyku, zgodni e z N
Systemem Rokowniczym (I PSS)
przewl ekgN biagaczkN miel29
blast-w w szpiku, bez chorot
ostrN bi agaczkN 3z pB®®wwWND I
iwi el ol ini owN dysplazj N, zgo
Lek wystnfipuj e w postaci fio

sporzNdzania zawiesiny do wst
100 mg azacytydyny. Po przygotowani u,
zawiera 25 mg azacytydyny. \
fiolek zawierajNcych 100 mg p
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TOP3 $r e d Rolska

TOP3: Szwajcaria

w Pol sce I ek
(refundowany) z ograniczeniami

300

206

200 +—

96
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Opakowania/ zgony

0 T r

TOP3 $r e d nPolska

TOP3: Francja, Szwajcaria, Austria

w Pol sce I ek
(nierefundowany).

884
800 1—

471

400 +—
48

Opakowania/ zgony

TOP3 $r e d Rolska

TOP3: Francja, Austria, Niemcy

w Pol sce I ek
(refundowany) z ograniczeniami

Votrient (pazopanib) jest stosowany:

w |l eczeniu pierwszego rzi
Zzaawahsowahym raki em ner ki
oraz w |l eczeniu pacjent - w,
cytokiny z tego powodu

w |l eczeniu pacjent - w z
Zzaawansowrinfesgsoka tkanek mianfl
wczeSniej otrzymal.i chemiof
rozsianej lub u kt-rych nas
12 mi esi Acy od |l eczeni a in
radykalnN terapifn lub leczer
Lekwystinpuje w postaci tabl ete

zawiera 200 mg lub 400 mg pazopanibu. Wykres przedstawia
sprzedalU opakowa@® zawieraj Ncy

Xalkori  (kryzotynib) jest lekiem stosowanym w leczeniu
dorosgych pacjent - -w z wdndatif |
ni edrobnokom-r kowy m-pasiivk NSChC).p §

Lek wysthipuje w postaci kapsu
mg lub 250 mg kryzotyni bu. Wy kres
opakowa® zawieraj Ncych 60 kap

Yervoy (ipilimumab) jest lekiem onkologicznym stosowanym
w leczeniu zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub
zprzerzutami) u dorosgych.

Lek wysthpuje w postaci fiol
sporzNdzania roztworu do wstr
50 mg ipilimumabu w 10 ml koncentratu lub 200 mg
ipili mumabu w 40 ml . Wy kres p
zawierajNcych 10 ml koncentra

Europejskiej oraz Szwajcarii
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0 210 -189 Yondelis (trabektedyna) j est stosowany w
a 2 pacjent - -w z Zaawansowanym mi |
a §’ niepowodzeniu leczenia antracyklinami i ifosfamidem lub
% c\5140-— upacjent -w niekwalifikuj Ncych
‘s 7 . . .
> §70__ Lek wystinpuj e w post aciroszekido
o sporzNdzania zawiesiny do inf
s 3 lub 1 mg trabektedyny. Po pr:
© 0 ' ' ' awiera 50 |j trabektedyn W
TOP3 §r edrPolska 2 & W! 2 J \ yny.
zawieraj Ncych 250 |j proszku
TOP3: Austria, Wgo
w Pol sce I ek
(refundowany) z ograniczeniami
o 210 Zaltrap  (aflibercept) jest stosowany w  leczeniu
&E 2 172 Zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub
= > zprzerzutami) u dorosgych.
- N 140 +—
ﬁ g 75 Lek wystnpuje w postaci fiol
S 20— sporzNdzania roztworu do infuzj
o afliberceptu w 4 ml koncentratu lub 200 mg afliberceptu
§o 0.1 w 8 ml. Wykres przedstawia
TOP3 &1 e d rPolska 4ml koncentratu |l eku Zaltrap
TOP3: Szwajcaria, Austria, Niemcy
w Pol sce I ek
(nierefundowany).
w 900 — 790 Zelboraf ~ (wemurafenib)  jest  innowacyjnym lekiem
&f 2 onkol ogicznym stosowanym w
o) gn 592 rozprzestrzeni g sin do innyc
a ;600'_ 439 byl usuningwni e.hi tekgitcen moU
H < jedynie u pacjent - - w, u kt-ry
80— —— —— — doszgo do mutacji BRAF V600.
X
8 Lek wysthpuje w postaci table
© 0 ' ' ' zawiera 240 mg wemurafeni bu
TOP3 & d rPlsk . : . '
sre e opakowa @ Ncaywiher5ag t abl etek (2
TOP3: Francja, Szwaj car i a,
w Pol sce I ek
(refundowany) z ograniczeniami.
13 : ¢ L
Cenyi nnowacyjnych |l ek-w w Polsce (sN najniUsze | ub) n
Wanali zowane] grupie 22 lek-w, dla kt-rych oidnotowan
2014Q3), cena 15 zSnéedhi bygaunopezakiodj, a wi n2ceprzyps
ni U 25%
Polska w niewielkim stopniu wykorzystuje uprzywilejo\
do Il ek-w, stosuj Nc szeroki zakres ogranicze@® w ramach
13

Ceny wyliczone z wartoSci sprzedaUy producent - w
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AnalizujNc ceny innowacyjnych 1| ek-w, obserwujemy ist
4

- 1
Poni Uej (wykres 2p8o)r - vma@d €t acveinonk.os z y&kemy lkecks zwy ka |
wPol sce bygyby o 5 pp. ni Usze ni U ceny w 13 analiz
wprzypadku cen w krajach bez restrykecji stosowani a.

koszyka Czkawhwbygyby o 14 pp. niUsze ni U ceny w 13 b

Podsumowuj Nc, Srednio ceny tych lek-w w Polsce sN ni
wyUsze ni U w Czechach, co moUe stanowil punkt odniesi
Wykres 28. I ndeks cen koszyka innowacyjnych Il ek-w w K
(ceny w krajach bez restrykcij.i = 100)
105 +
100
100 -
95 - 94
90 - 89
85 A
80
80 A
75 A
70 T T T )
ceny czeskie ceny polskie ceny w ceny w krajach bez
13-krajach* restrykcji**

*) ceny za o0okBE&s: 2RWw4 WOL3 krajach: Czechy, Francj a, Ni en
Wi el ka Brgyotcahryi,a AuWtri a, Wigry, Pol ska, Rumuni a, Pol ska

**) ceny za oRBrkaes: 2DRW. w2&X&j ach: Ni emcy, Hol andia, Wjgochy.
tr-dgo: Dane PADDS | MS MI DAS Q3/ 2014, opracowani e wdgashne

Bazuj Nc na atrakcyjnybhleknwciw iPoneswacgyjmoyltna rozwalU

odpowi ednich zmian w zakresach refundacji, aby zapew
terapi.i dl a pacjent-w cierpiNcych na choroby nowot
wodniesieniu dongjrwyUk2aejw skutecznoSci terapeutycznej

stosowanych.

14
Srednie wykorzystanie |l eku w badanych 13 krajach oraz 6 k
2013Q1-2013Q3
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Wy kr es 29. Wykorzystanie i ceny badanych Il ek-w w P
europejskimi, wilrlelQQi3e 2013Q4
‘8" 120 -
% 110 TYKERB
® 100 A
-
Latl
= 904 SUTENT
R
= 80
= ZELBORAF
~
o 70
5 SPRYCEL © TASIGMA
,E 60
i MEXAVAR
o
b 50 AFIMNITOR

40 4 VOTRIENT

30 A

20 ALIMTA IRESSA 7 A1TRAP ERBITUX ADCETRIS

10 - INLYTA TARCEWVA, \ AVASTIMN

STIVARGA _ | YERVOY
0 7 JAKAVI 7, b,
PERIETA, YOMDELIS JEVTANA HALAVEN
T T T T T T T T T T T T .II.I:II T
50 55 65 JO 75 B0 85 90 95 100 105 110 115 230 235 240
relatywna cena (13 krajow = 100)

* ) 13 kraj-w obejmuje: FPaheskhn, HustpaninCzeohgndin, Ni e mc
Szwajcarifn, Wigry, Wgochy, Wi elkN Brytanin
tr-dgo: Dane PADDS I MS MI DAS Q3/2014, opracowanie wgdgasne
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A

Anali za statusu dostnpnoSci | ek u
Klhasyfikacj a 30 l ek -w w 13 krajach
dospnoSci (Il ek dostnpny, dostnpny z o0¢g
Wybrane innowacyjne | eki onkol ogiczne podzielono na

wsystemach refundacyjnych pgatnik-w, w wybranych kr aj

|l ek dosthpny:

| ek j esnty dw sstyfsp emi e refundacyjnym pgatni ka
wskazania medyczne, dla kt-rych dany |l ek jest ref
do wskaza® podanych w dokumentacji EMA

l ek jest refundowany w 100% |l ub na zasadzie wsp:

znaczNce|j kwoty do ceny opakowani a
|l ek dostiApny z ograniczeni ami

l ek jest dost

Apny w systemie refundacyjnym pgatnik
wskazania medyczne
nych

, dla kt-rych dany | ek jest re
dovskaza® poda w dokumentacji EMA
l ek jest refundowany wygNcznie na zasadzie wsp-gp
sumin do opakowania | eku
w przypadku Austrii i Ni emi ec | ek, kt-ry nie znaj

do niego jest moUliwynegonamatbkbwddego sapigralpy DF
l ek niedostnpny:

I ek j est ni edostipny W systemie refundacyjnym p
finansowana z innych funduszy publicznych (jak np.

Przy klasyfi kowawaan blreknio zpmaj duj Nce si
wr amach program-w | ekowych wybranych k
kl asyfi kacj.i przedstawia tabela 5.

n na | istach
raj -w europej
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systemacharsfyodaGypPpaAgbh

S
o
w
o
~
=
=

Tabela 5. Dostnp

Lek

Polska
Holandia
Niemcy
Austria
Szwajcaria
Hiszpania
Francja
Czechy
Wielka Brytania
Sgowac ]
Wnhngry
Rumunia

ABRAXANE
ADCETRIS
AFINITOR
ALIMTA
AVASTIN
DACOGEN
ERBITUX
HALAVEN
INLYTA
IRESSA
JAKAVI
JEVTANA
KADCYLA
NEXAVAR
PERJETA
SPRYCEL
STIVARGA
SUTENT
TAFINLAR
TARCEVA
TASIGNA
TYVERB
VECTIBIX
VIDAZA
VOTRIENT
XALKORI
YERVOY
YONDELIS
ZALTRAP
ZELBORAF

16| 0 [17|25(0 |3 |3 |4 |21(5|2 (|0 |0

18|30(30|30(28|28(27|25|23|20(|17 14|11

[0 -1lek dost

npny (refundowany)
-l ek dostnhnpny (refundowany) z ograniczeni ami
o]

-l ek niedostinpny (nierefundowany)

tr-dgo: 1) Pol ska: http:// www enkogey. pl /2)eki / Helf amd
http:// www. medicijnkosten.nl; 3) Ni emcy: Zhinpgek/ wivwml ak
4) Austria EKO: http:// www. er s taat/tcuonngtseknotd ecxo.natte/ npt oWi t
contentid=10007.693707&action=2&viewmode=content ; 5) Wg o
gov.it/itddtomtsepréreinimiresabi |l it %C3 %AO0; 6) Szwajcari a: FOPH
themen/ krankenv263/iCh264/n@d D65/ i ndex. html ?l ang=en; 7) Hi s z
Francj a: bhonhppéadbbagee. medi caments. gowy. fr /Cizredcehxy.:p h p #rUKd u |
http:// www. sukl . eul/ ; 10) Wi el ka Brytania:mi €BEx. hhttnt,p: L1
Sgowacj a: SUKL: http://www. sukl .sk/,; 12) Wngry: OEP:

IS
e}
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http:// www. oep. hu/ felso_menu/l akossagnak/ ell atas_magyaror s:
s_gyogyo. ht ml; 13) pRUhwwiwa :c n €8l-mBdi pha ghe2n0t 1e56. bhat ml . Dostnp z
3tycznia 2015 r.

NajwinkszN |liczbN I ek-w dostfipnych bez ogranicze®@ w
Hol andia (30), Wgochy (26), Szwajcgri ao( 2%)g,0 Hirsozmpa m
takUe zaliczyl Ni emcy i Austrin, gdzie budUet na | e
nagrupn chorych z danym wskazani em.

NajmniejszN liczbN |lek-w dostiipnych bez ogranicze@ v
Pol skar@2z) Czechy (2). Warto jednak zwr - -cil uwagn, U e
wczeskim systemie refundacyjnym (czyli, zakl asyfi ko
zograniczeniami) jest winksza ni U w Pol sce W Czechac
NajmniejszN |liczbn lek-w obejmujN systemy refundacyj !
jednak we wszystkich tych przypadkach zakres wskaza@&
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Anali za czasu dostnpu do | ek - w

Dostnp
refund

W rozdzi

noSI | ekuaud
acyjnN do os

al e przeprowadzo

sprzedaUy |l eku w danym kr

pozi omu
pozi omu
pozi omu

Cel em

rozpoznawal nego:

znaczNcego: 10%

dbr mpament u EMA/ HTA
i Ngnincia znaczNce
no analizn czasu, kt -ry
aju oraz osallygni nci a nast

15 .
3% rr z2d daad Wyw nTe@PRo3 wkorl aujmewn, u
relatywnego wolumenu spr z

pr
g c
up ¢
npu

ed

istotnego: 25% relatywnego wol umenu sprzeda

t pokazanie Sdiaktzyakzimmpjc h | erkoud| iovdo moment

j es
gadwprzedaly (organizacj a
_systemu refundacyjnego determinuj N czas
sprzedaUy) do wywranych poziom:

wr amach

Mi mo rel
(wykreso
Wi nnych

atywni e szybkieg
P@&)Yciu o certyfi
krajach

sieci dystrybucji) oraz

0 dopuszczania | ek-w inn
kacjn EMA, skala ich stos

europej skich.

u

sSp
Wz

0O We
0O W

Jedynie dla 4 innowac$puphgohu,l ekKeWwborMygfver bu,Sprycelu
chorych z niekt . -rymi nowot wor ami (odpowi edni o: pi er s
przekroczygo poziom 50% TOP3 kraj - w. Nat omi ast W pr z
i nnymi w hewapwachw pdguc i jelita grubego, poziom
przekroczyg istotnego poziomu wykorzystania (25% TOP
refundowane w Polsce |lub ich wykorzystanjes{({A]j edthhgam /

z najniUszych w grupie badanych kraj- - w.

15

SprzedaU w nokersed sficey , 1i22014Q32 01 3 Q4
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Wykres 30 Pierwsza sprzedaU |l ek-w w Polsce w odniesi
33338888888 8565655838888838323232d324338833a3a3333
0OQQQO0Q0QQPO00QOCO00QOCQO00QQOQ00QPOQ00Q0QO00Q0QQ0CQ0QQQOCQQQOQQ
— N M F 4 N MO F A4 N O F 4 N O F 4 N O F 4N O F 4 N O F N O F N0 F AN 0O F A N0

Polska
AVASTIN  Czechy

Polska
ALIMTA  Czechy
e icv]i- 0
Poiska TN

FH j v |[i¢t .

Polska
SUTENT  Czechy i [
FH " v |- .

Polska
AFINITOR  Czechy
FH j v ]|I-

Polska -

TASIGNA  Czechy
FH v |-

Polska
YERVOY  Czechy

FH j v |[I-

Polska -
FH j v ]|I- .

Polska

VIDAZA  Czechy B
FH v |-
Polska

TARCEVA Czechy ]

FH v |- .
Polska -

NEXAVAR Czechy
FH j v |[I-

Polska ' . -

ZELBORAF Czechy

FH v |- '
Polska

VOTRIENT Czechy
FH i-v|i- ||

Polska
VECTIBIX Czechy

FH i“v|fl- -

Polska
JAKAVI  Czechy -
FH v |-
Autoryzacja leku EMA 25%-50%
. 3%-10% 50%-75%
10%-25% . Ponad 75%%

% w stodanBuedni

2 dn go (wolumen sprzedaUy/liczba =zgon
2013R0@14Q3 w ATO

e
P30 krajach per dany | ek
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33338888888 856658838888883:232332d323d39838323aaa3333
Qo QOO0 Q0 QOO QOO0 QOO0 QOO0 Q
— N M F 4 N MO F 4 N MO F 4 N O F 4N O F 4N O F 4N O F N OO F N0 F A0 F A N0
Poiska e
IRESSA  Czechy B2
Polska . .
JEVTANA  Czechy
FH i v |[I- .
Polska
PERJETA Czechy .
FH j v |[I- .
Polska
KADCYLA Czechy
FH " v |-

Polska -
TYKERB  Czechy - .

i

FH v |I-
Polska

INLYTA  Czechy
FH i "v|I-

Polska .
YONDELIS Czechy -

Polska
ADCETRIS Czechy

FH " v |-

5

Polska

ABRAXANE Czechy
FH v |-

Polska
HALAVEN Czechy

FH i v |[I- .

Polska
TAFINLAR  Czechy

FH v |-

..

Polska
XALKORI  Czechy .
FH " v |-

Polska
STIVARGA Czechy

FH v |I-

Polska
ZALTRAP  Czechy

FH { "v |-

Polska
DACOGEN Czechy

FH v |- -

Autoryzacja leku EMA 25%-50%

. 3%-10% 50%-75%
10%-25% . Ponad 75%%
% w stosunku dwolSumemi sgpo zedaUy/liczby zgon- w) wy k c

2013D814Q3 w ATOP30 krajach per dany | ek
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Wykres 31 przedstawia, ile czasu (wyraUonego w kwar
ddod aktycznej moUl i woSci zakupu |l eku (rozpoczncia dyst
§rednio najwczeSniej odnotowano sprzedaU Il ek-w w Szw
EMA) , Ni emczech (0,6), Wielkie]j Brytani.i (0,6) i Aust
W Szwajcarii, kt - ra nie naleUy do Unii Europej skiej
wdrodze procesu autoryzacij.i l okal nej (AHTA) W wi Anks
wczasie zbli Uonym do daty autoryzacieéeSnEMA, aNapwwBk
rozbieUnoSci dotyczN | ek w: Il ressa (EMA: 2009, HTA:

Yondelis (EMA: 2007, HTA: 2009) .

NajdguUsze odnot owani e pierwszej isprzedkaldyta@kuodr v
autoryzacij.i EMA.

W Hosce doSi szybko moUliwy jest zakup innowacyjnych
bg uuU po 1,9 kwartagu od mo ment u toryzaCJi EMA.
2%30 ek-w, z czego 16 jest obecnie objﬁty systemem
Wykres r3eldnis czas (w kwartagach) od autoryzacij.i EM
sprzedaUy dla innowacyjnych | ek-w
8
7,2
70
Ll
g6
5
55 49
@ 43 42
84+ — 0 38 36 44
g
'ES' B B B B E B
5 21 4g
Tl B EEEEREBE 13
O
sIEEE B B B = = = = = = 06 08
9 0,3
0 T T T T T T T T T T T T )
£ 2 2 B £ g 8 8 5 02 g ¥ ot
[ = =
g § £ £ £ 5 ¢ 5 2 2 £ 5 S
5 O Z ] o g L o &5 z g
e T I w0 . N
§ w
0
E 26 23 27 26 27 29 28 28 25 30 26 30 30
rBUEE B B B B BE B B BE BN B B B B
m
20+ - — — —4 — — — — — — — — -
©
|
30 — =
Liczba |l ek-w oznacza, dla ilu lek-w z 30 badanych odn

tr-dgo: Dane PADDS I MS MI DAS Q3/ 2014, opracowanie wgasne

Kol ejnym badamnymsbkmement od autoryzacij.i EMA do chwi
kraju rozpoznawal nego poziomu wykorzystani a.

Wi doczna staje sin tendencja do szybszego osi Ngani a
rozwini it e, w kt-rych mngjst admi apa elkiommpinklod mwo ,cz obej
i nwestycje w aparaturnfin medycznN, programy profilakt.y
wramach system-w refundacyjnych.

Najszybciej istotny poziom sprzedaUOy d&wiaMdajgN)Ni emcy
wyni ki em wspomnianego wczeSniej podej Scia do refundac
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Osi Ngnidzpeznawmd niegrou sprzedalUy zajmuje ngjragwilészy c
3 | at&kwalrl,a6j - w), a nas$papade2wl Pobasgjcen)0 kwar
Wy kse 32. Sredni czas (w kwartagach) od autoryzacj.i E
pozi omu wykorzystania dla innowacyjnych | ek w
® 12 1116
©
o
;10' 9.0
>§ g -
- 6.7 6.5
s 6
2 48 47 46
x 4.1 36
4 - .
@ 32 2.8
Keo)
N | 1.5
o 2 < 11
—_ - _
T o : : A N B : : : . . . .
8 m > > © > © 8 s g 8 © 2
c 5 S o S c [3) c = =
: 3 & £ o= ° 5 & §5 & & 8 §
= o D) = = o 5 N s ’%‘ g < =
o n T T : <
= %)
0_
_g 14 18 21 22 26 28 28 26 24 29 17 30 30
N
© 15 -
-
30 -
Liczba |l ek-w oznacza, ile lek-w z 30 badanych osi Ngn
TOP3
tr-dgo: DaneMIPBAHSQ3IMEB3014, opracowani e wgasne
16

Wykre§ 33 przedstawi a czas potrzebny na osi Ngni nci

iistot poego omu wykorzystania.

Ranking przedstawia sifin podobnie jak w poprzednim pr
poziwmwykor zystani a, potr-zZlebuj N-3NidgmcyyAulszma2azONazynacz
i ste4ny) i SzwajcadrDa (4bh@x.mnNMcy

Naj wi icej czasu na wzrost wykorzystania [|-elkl-,wB;potrz
pozi omn+lsdt,o5) , Pol ska (-m80 2i;0npozn aotm@ N@syt oadarnayz Czechy (|
ZznaczR¢cy; pozi-dl,i99t ot ny

16 . _
7poziom znaczNcy: 10% rel atywnego wol umenu sprzedaUy TOP3

poziom istotny: 25% relatywnego wol umenu sprzedaUy TOP3 k
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DguUszy <czas potrzebny na osi Ngnijiewgnizkhhiiaem Nogganipoz
stosowanych przez pgatni ka opi eki onkol ogicznej w
refundacyj nym. Zakres ograniczeE& jest zr-Unicowany,
wykorzystania lek-w (wolumenuchpwzeydmaldygny ala kr djngchh. |

Wy kr es 33. Sredni czas (w kwartagach) od autoryzac
ii stotnego poziomu wykorzystania dla innowacyjnych 1|e
Sredni czas od autoryzacj.i EMA do osi Ngnifc

rozpoznawalny poziom wykorzystania
.znacchy poziom wykorzystania | eku

istotny poziom wykorzystania leku

©
15 4
©
o 14,5
13,7
= 12,9
i 11,
ST 11,0
° 10.3 10,5
o 82" 87 g5
2 r: 7.2
5' 5-9 5.8 52 5,7 610
o N 50 [4.6] 258 ‘o
N 4.1 4.0 4,0 J
3,2
° 3.0 = 25
- 21 s 23
4 0 > = o 1.1 ) 1.0
g g 2 = ° 3 g &g & & & 8 3
c 5 S [} S c o c = = 2
E s & £ = ° 5 § &5 £ & 3 §
E o &8 % 2 o 3 N o g g < zZ
@ n I T . i<
= n
© 01
a 8 14 16 8 24 23 20 24 21 30 28 26 21
N
° 15 -
-
30 -
Liczba |l ek-w oznacza, ile lek-w z 30 badanych osi Ngn

tr-dgo: Dane PADDS I MS MI DAS Q3/2014, opracowanie wgasne
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Mo derleef undacj i | ek - w
W rozdziale przedstawiono modele refundacij.i l ek-w s
iWi el ki e]j Brytani.i Podsumowanie zaprezentowano w tab
Tabel a 6. Por  -wnanie model. refundacji l ek-w w wybran
Polska Czechy Niemcy Wielka Brytania
Pacjent pokrywa
NFZ pokrywa cznSl kos
Metoda koszty do poziomu I' ek - w, r e ¢SHIpokrywa koszty | NHS pokrywa
. . . finansowana l ek - w koszty 1| e
finansowania refundacji danego
leku z Ustayvoweg_o refundowanych refundowanych
Ubezpieczenia
Zdrowotnego
Wszystkie leki
Leki 2 Leki dopuszczone do | oy
. . obrotu sN .
. potwierdz(zpot wi erdz . Jjzpot wi erdz
Rodzaj I ¢ ‘ refundac,]
5 m skutecznoi{skuteczno - ; skuteczno
objntych . ; Wy j Nt ki em ;
. stosowania stosowania stosowania
refundacj’ ; produkty ;
umieszczone na umieszczone na umieszezone na umieszczone na
l'i Scie reiliScie refl S a  dli Scie ref
t zw. i Sci
negatywnej
0, 0, 0 0, 0,
e Ilol?/k()),sop/oésact)?nn}vog/gllJbgpgat rlogf:”::lp? lélkei:tklOO% dl a
T INE ] ryczagtowiwybranych|[OTC receptn
Bu.dUet SH Cznsi I ek
szpitalne X
. 18 finansowana przez
BudUet maH |alokowany per NHS. Pozo
cpes- b | Programy lekowe | leki szpitaine. Brak | 9rupap acj en ! finansowane ze
refundac]j. . : specjalnych z danym ;
: i chemioterapia . specjalnego
onkologicznych sposob - w |schorzeniem. .
p C BudUOet o | funduszu na leki
refundacii 46 dvSDOLVGi P9 % onkologiczne:
lySpozyc) Cancer Drugs Fund
szpitali
8 .
GHIFgGeneral InsuranceFundg¥ " | ve~°vx v °v~ ™ °Ty°v Txv w«yUz?2z£ @ov ¢zx°z

odpowiednik polskiego NFZ
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Pol ska

Podmi otem finansuj Ncym Swiadczenia opieki zdrowotnej

(NFZ) podleggdgy Ministrowi Zdrowi a.

Organem wgdgaSciwym do wydania decyzji o objficiu pr o
Wprocedurze refundatcyk e Agemrejsda nODceNy Technol ogi i |
or&ada PrzejrzystoSci

Decyzja refundacyjna wydawana jest na 2, 3 lub 5 1| at.
Refundowane mogN byl :

Il eki
Srodki spoUywcze specjalnego przeznaczenia Uywienio
wyroby medyczne.

Ustawa prcadk dwijtey budUet na refundacjn w Wysokoéci |
publicznych przeznaczonych na finansowanie SwiadczeCE

Produkty refundowane wydawane sN pacjentom:

i N ryczagt owN

N w wysokoSci 30% albo 50% ich | imit

wyznaczonego dla danej grupy | imitowe]j
Zgodnie z powyUszym, NFZ refum@aije apt

ego |l imitu, za$ nadwyUknd zobowi Nzany | est

zne sN refundowane w 100% w ramach pr o.

teria kwalifikaciji pacjenta do |l eczenia

teria wygNczenia z programu

schemat dawkowania | ek - w

spos-b podawania | ek -w

wy k az bada®& diagnostycznych wykonywanych przy ko
or koniecznych do monitorowania | eczeni a.

Kryteria kwalifikacj.i do programu mqjN ¢ hsaor vaaknt i ear Z a\
|l ek-w zawartych w decyzji EMA dotyczNcej dopuszczeni a

Z kol ei dostinp do | ek-w wpisanych na |listhAh stosowanyc
w stosunku do wskaza® przyjntych przez EMA.

Czechy

Systemhrony zdrowi a w Czechach funkec

Ubezpieczenia Zdrowotnego, kt-ry skgada sin z 9 kas
mi eszka@Ec- - w. Finansowanie systemu odbywagubl icznedgnw c |
iprywatnego. System ochrony zdrowia obejmuje 76, 6% ¢
obejmuj N okodjo 7, 2%, nat omi ast prywatne wydatKki si nga

jonuj e w opar

Pacjenci pgacN czinSI cagkowitych koszt  rweszzat fl, e kpiga cila
bezpoSrednio d apt ek.

o
Maksymalny wkgad
pugapu kasy

n (1

zaecept
Wszystkie leki objnte refundacj N znajdujN sin na 1|iSc

ubezpieczonego wynhosi w przybli Ueni
ch refunduj N 100% koszt-w leczenia
ndpacj Pogeem jednakowy dla wszystkic

Maksymalne ceny | ek-w i poziomy zwrot-w wustala Pa(@Es!H
(St 8§tn2z Ystakh®lpirw) koWtregul acj i cen produkt-w farmac
Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej

W przypadku hospitalizacij.i pegnN refundacjN sN ob

ter zet worzone na potrzeby i ynkdiy wiod wmwal npr odrukdiyof d o ma
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kt -crhearakteryzujN sifi niUszN cenN, w zaleUnoSci od z
pacjenci w-wczas wW og-le nie wsp-guczestniczN w pokry
SUKL ustalaj Nc wysokoSi i waregki kacgfiundaopigop do
farmaceutycznego do grupy —referencyjnej. Trafiaj N d
podobnN | ub bliskN skutecznoSi, bezpiecze@Etwo i pod
moUna stosowal je zamiennie.

I nstyezaupi &Jbze® podejmuje takUe decyzje ws. wysoko inr
ma wystarczaj Ncych informacij.i o ich skutecznoSci C z)
decyzjn o refundacji tylko w-wczas,0o gdy |jdeostt npoewin
potwierdzaj N korzySci terapeutyczne 2z wysoce innowa
produkt ten spedgnia wszystkie niezbfidne warunki do us¢
pgatni ka. Dodat kowo pwysa&e imusowecyyj njyuU objiaty refu
jednym innym kraju. WysokoSi i war unki refundacji
iodnawi al trzykrotnie.

Wi el ka Brytania

NHS ( National Heal th System) pokrywal &loswt wydawka mwy cuh
bezecepty. Pacjenci wnoszN stagN opgatn za receptn,
<l6oku Uycia oraz mgodzieU wuczNca sili8 w attr.ybi e dzi enn

Organizacij N odpowi edzi al nN za cywyhd a wa miseo waznailae c @& o d
farmaceutycznych jest National Institutlge for Health
l eku bazuje gg-wnie na metodach wska¥ni koeawyc h5quzawdg a syz
adjusted |life yeawna gdni e ok @PAz¥Uyty w doskonagym
UOeefektywne kosztowo | eczenie wynosi mni ej nid 20 tys
tys. GBP sN dyskutowane, a te przekraczaj Nce pr-g 3
ObecntC& bbrocznie dokonuje oceny ok. 40% nowych | ek: v
NHS jest zobowi Nzany do finansowania | ek-w zalecanyct
ocena wydana dla jakiegoS leku nie oanyemalbliiegiua MNi €
nimegocjuje cen lek-w. Jest to zadanie Ministerstwa Z
Leki onkologiczne sN takUe finansowane ze specjalneg
zostadg zagoUony [ j est k oenatlrtohl o ®anyi cperszegj eNjaot | we pi
kontynuowane do marca 2016 r. ). Celem CDF |jest zape
kt-re nie zostagy zatwierdzone przez National I nstitu
CDF dysponuje IFiestzN |jeeky-ow,pokStrredni ct wem sN dostfApne,
choroby, j aki sflzb y b b iwegykionane, bNdT wpk enapndewi s mgs -bby i i ¢!
stosowani a. Kryteria CDF majN <charakter zawiUaj Ncy
wdecyzjdotEWAz Nc e j dopuszczenia |l eku do obrotu na rynk

W niekt-rychipazwphadkakhipac] eftiw CDF mogN byl umi e s :
stosowane w |l eczeniu rzadkich chor-b nowotworowych.

Listy | ek -w N
y

S upegniChnei pakeRefCheeantbeGapup, W ra
cztery zespog

uz
ekspert-w podzielonych wg. region- w.

19
Patrz: Calculating QALYs, comparing QALY and DALY calculations

http://heapol.oxfordjournals.org/content/21/5/402.full ( st an na dzie® 20.03.2015 r.)
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Rozpatrzenie finansowania |ek-w nowotworowych moUe si
jeden z poniUszych kryteri - w:

=~

(w monaowt etrearpaipii il ushkoj arzonej) jest oceniony prz
fektywnN, w wyniku czego I ek nie jest rek ome

duj e sin na wydani e rekomendacij i, ale tylko d

VEMAi na dopuszczenie do obrotu

(w

(

monoterapi.i l ub w terapii skojarzonej), kt - r

W monoterapi.i l ub w terapii skojarzonej), kt.r

(w monoterapiiondejb) ,w kiterraypini es kzogsatr&g uznany z:
, W wyniku czego nie ustalono zasad refundacyjny

Z___EQ_N_
I('D('D('DQ.(DB('D

Nx"XX0DOO

nym sposobem zwifnkszenia dostfipnoSci i nnowacyj ny
ative Medicine). PIMSjeahg.czB&ci N pcogsamtocEmMme:
go celem jest zapewnienie pacjentom cierpiNcym
pu do | ek - w, kt-re nie wuzyskagdgy jeszcze autory
cines anddietbst Regukatooy Agency) przeprowadza
cznoSci i potencjal nych ryzyk stosowani a. Opir
wi ona, ale nie zastnpuje procedury autoryzacyjnej

Powszechny dostninp do sysie¢g muw olNi eknczezxzdhr ogvwar ant uj
Ubezpieczenie Z26tawotwoey( B8dhl th I nsurance), kt-re je:
obywatel. (ok. 80,5 mln). SHI obejmuje okogo 85, 5%
nat omi ast 5% ejdensotl iobyjmiit ysckhg ajd k a mi pgacowymi. Koszty z
do aptek.

Wszystkie | eki, kt - re zostagy dopuszczone do obrotu
Ministerstwo Zdrowia za poSrednictwem Inscytyltue®cen
kt-re uzna za nleopgacalne [ niedaj Nce dodatkowych Kk
negatywne,j [ e lek-w nierefundowanych.

Pacjenci pga
zaeceptyilepo
jest 30% poni

cznego | imitu wyliczanego wedcj g docho
ej ceny referencyjnej

.

Sc
cN 10% ceny za | eki z minimalnN opgat N
o]
0

Poza og- | nymi zasadami refundacij.i s N dzieci do 12
sNinansowane | eki zar - wnq prakepdi sdyowsatniep nrea breezc erpetcfie pt
roku Oyci a s N refundowane I e ki przepi sywane na re
zokreSlonych wskazaC. W przypadku dorosgych pacjent -
zd eki przepisywarezamaaki é&apt kow dostfiApnych bez rece
Leki o} przeznaczeniu szpitalnym (w tym | eki onkol o
naefundacjn) jegrupazhob®®aitPi agnosis Related Group)
wg dni oazgy , wi eku, kompli kacij.i itd. Dodat kowe Srodki
napecjalne grupy w ramach DRG, tzw. ZE odpowiadaj Nce
| ek ami

KaUdy | ek, kt - -ry zostag dopuszczonwi é®i ooy odd wz W3 ke
autoryzacij. rynkowej otrzymuje decyzjn o refakdaej.i I
procesu refundacyjnego dokonywana jest ocena korzySc
KorzySi popartN bada@asama Bt oducenty miwez wni osku ref
dokonuje I QWi G (I nstytut JakoSci i Efe#BtAywnmBtet Lec:
odpowiedzialny za decyzje w sprawie refundacji proced
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Zakres analiz

Przedmiot i zakres analiz

Analizie poddano ~a o ¥- vx ©z ¢zij~ ¥oj¥C¢C¥| ~x°nz | ¥0O~v
roku 2004 oraz dopuszczone do obrotu na terytorium Szwajcarii
Doo~mo~z ©°z vove~°  °¥©av" - wivoz i v oz
cy " ¥-~vA v ayijUz v z #BVO°Zz|¥ "z|~¥8«C Vaovg
- Twive x} i Tvo- Z«" ¥lz ©j~x}0 V«©a  ~~A X°
C~z£~2ZxA ¢«X«=A~Ah°h"v¥ -xw " ~~ A Wielkigj Brgtanih (nd " ¥ x }
lya"°zw "yl ¥"a« ¥j"zY¢vaz wv°-T EFH j~ v [-C
Noo¥-vx mz ¢Czj~ - w'va¥ - ¥lvix~« ¥ ovo?2YVY! «

leki zakwalifikowane do grupy ATC LO1 71 leki przeciwnowotworowe i

i mmun o mo d i dytostatyli, e

lekini e bAndNce | ekami generycznymi

le ki nie bAadNc,e biosimilar ami

leki, kt-rych producenci podaj N do publicznej
0 -O©Ojv°vuoz ly- "0z | " «! T ¢ z¥ylw-jopalciu o - ~ @ T ! ¥
kryterium wysokiego wolu £z e«  ©! " °zyv U~ - i ~¢C¥| " vRavXx} = -
GEFI f H>A v wgbva@PHE oé¢-zi |l - wv°« Tx w©v |~ 2z ~«f
©!' "°zyvU~ =- ¥p201403)z] GEWHI ) " ° " 'vyjvx} ¥y «
a7 ¢ ¥ -¥C«f£zo ~ -v7 a¥YT ©] " achyPiodukty podddhél v ov ¢ ~
vave~°~z - Tv] ¥ x~z °¥02v" | "7°zyO©O%v-~¥poz -
Tabela 1. Il nnowacyjne | eki onkologiczne poddane dalszym anal i z

w okresie 2013Q4-2014Q3.

v a¥YT o©(mrEgR)v U~
Lp. Lek Producent Razem
201304 | 2014Q1 2014Q2 2014Q3 12
mies.
1 |AVASTIN Roche Registration Limited 348 346 348 358 1399
2 | ALIMTA Eli Lilly Nederland B.V. 141 143 148 155 587
3 ERBITUX | Merck KGaA 103 100 99 101 403
4 | SUTENT Pfizer Limited 87 84 83 84 339
5 | AFINITOR | Novartis Europharm Ltd. 77 76 81 82 316
6 | YERVOY Bristol -Myers Squibb Pharma EEIG 61 68 84 90 302
7 | TASIGNA | Novartis Europharm Ltd. 70 68 72 75 286
8 | SPRYCEL | Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG 63 65 68 70 265
9 | VIDAZA Celgene Europe Ltd. 60 63 63 69 255
10 | TARCEVA | Roche Registration Ltd. 58 56 55 54 223
11 | NEXAVAR | Bayer Pharma AG 51 47 48 47 193
12 | ZELBORAF | Roche Registration Ltd. 39 38 40 40 158
13 | VOTRIENT | Glaxo Group Ltd. 34 37 40 43 153
14 | JAKAVI Novartis Europharm Ltd. 28 32 36 40 136
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v a¥YT o|mnrERR)v U~
Lp. Lek Producent Razem
2013Q4 | 2014Q1 ' 2014Q2 2014Q3 12
mies.
15 | VECTIBIX | Amgen Europe B.V. 27 29 32 35 124
16 | IRESSA AstraZeneca AB 30 29 19 29 117
17 | PERJETA | Roche Registration Limited 17 24 31 38 110
18 |JEVTANA | sanofi-aventis groupe 25 28 28 27 109
19 [INLYTA Pfizer Ltd. 18 18 21 24 81
20 | TYKERB Glaxo Group Limited 21 20 20 19 80
21 | KADCYLA | Roche Registration Ltd 2 14 23 28 66
22 | ABRAXANE| Celgene Europe Ltd 12 14 19 21 65
23 | YONDELIS | Pharma Mar S.A. 15 14 14 14 57
24 |HALAVEN | Eisai Europe Ltd. 12 14 14 15 55
25 | XALKORI | Pfizer Ltd. 11 12 14 16 52
26 | TAFINLAR | GlaxoSmithKline Trading Services Limited 3 9 15 18 46
27 | STIVARGA | Bayer Pharma AG 10 12 12 11 44
28 | ADCETRIS | Takeda Pharma A/S 9 9 10 15 43
29 | ZALTRAP | Sanofi-Aventis Groupe 5 7 8 9 30
30 | DACOGEN | Janssen-Cilag International N VV 6 6 7 8 28
Razem 1443 | 1482 1552 1635 6122
T 7T y"¥0 d! "vx¥-vo~z -"vOumz w©wv ! ¥y©2v-~z yve x} eVYYh ~bh b
Zakresraportu y ¥ ~x° " °wvyve~vO )
1. Wykorzystania, mi er zonego wol uleke wedniesienurdz e d a Uy
a. Sredni ego wy k o rl2 kajathavokresie 204Q412018Q3,
b. poziomu wykorzystania leku w 3 krajachwi od Ncy ¢ ﬁ) krgje) @ dkiksie
2013Q4-2014Q3:
i. 3% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom rozpoznawalny),
i. 10% wykorzystania w TOP3 krajach (poziomz nac 3,Nc y
iii. 25% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom istotny).
2. Dostnpu do | eku w ramach system-w refundacyj 1
3. Czasu, j aki upgynNg od momentu autoryzacij.i
okr e SlwynUYepte i owykowystania.
T "lTy"v yve x}
e’" °z, " ¥-vy°¥noz - T v ¥7 X ~awniev z wgkerZystaniem | ¥ o v o
avOaV¥Y] « Tx x} O"lyz" yva x} O
1. Dane epidemiologiczne:
20ideH iTv zA @¥ H v z@BEFRiHZE~VY¥] 20~z~GEGHTI-¥¢t«Efznr ©) "
| ¥yvoz| ¥ ¥j7z0«>C ideH j"v z ¥j7zY¢vo¥ ¥y | ¥-~zyo~¥ yc¢tv jvU)



Y¥O02 V! o¥YT ~oco¥-wix¥e¢¥| %} et¥z&@ix-2 ¢¥z - " w' ve x} v (- jo~~ Z«" ¥!lz 0O~z ¥"v°® h°-v xv' ~-~
- ~zx~zn GEFJ

OVX} ¥  ¥-vao~vy -letniet WHOzhazaxGEL@BOCTAN 2012
VE ~z " 2 aBUROITAT

2. "a{ ¥ EvXx z y¥a x°Txz Vea@ ¥ TC°yx o~ ¢zl -
szwajcarskim:
Europejska Agencjaaz j | - =ZbV>
Szwajcarskie Federal Office of Public Health (FOPH)
3. Yvez ¥ ©!"°zyvU™ ¢zjli-o0
PADDS IMS MIDAS Q3/2014, za okres 2004Q1-2014Q3
4. I nformacje dotyczNce wskaza® stosowania | eku:

Europejska Agencja Lek-w (EMA).

ivwzev G ! " °z0O©2v-~vo @!¥O?Zy vw¥FW Baziey RABDSXINS
brAYVh fHDGEFIC h £w¥¢ E®C ¥°avx°vA Uz yvaoz
tzj« - '¥yve £ Vv « w "7 y¥o©eaVvVlwmzCcC

Tabela2.Dost ipnoSi danych sprzedaUowyctlikdaja- woszczeg-Ilnych | ek

! l,h x o

s | 2| 8|3 _|X|S|g|t . 2 £ § £
leiksj | § 185 5\~ 5|2 E\r|F e 3

< O I zZ - 2 o 2 T £ E 2| =

=

ABRAXANE X X X X X X X X X 10
ADCETRIS X X X X X X X X X X 10
AFINITOR X X X X X X X X X X X X X 13
ALIMTA X X X X X X X X X X X X X 13
AVASTIN X X X X X X X X X X X X X 13
DACOGEN X X X X X X X 7
ERBITUX X X X X X X X X X X X X X 13
HALAVEN X X X X X X X X X X X X X 13
INLYTA X X X X X X X X X X X X X 13
IRESSA X X X X X X X X X X X X X 13
JAKAVI X X X X X X X X X X X X 12
JEVTANA X X X X X X X X X X X 11
KADCYLA X X X X X X X X 8
NEXAVAR X X X X X X X X X X X X X 13
PERJETA X X X X X X X X X X X X X 13
SPRYCEL X X X X X X X X X X X X X 13
STIVARGA X X X X X X X X X X X X 12
SUTENT X X X X X X X X X X X X X 13
TAFINLAR X X X X X X X X X 9
TARCEVA X X X X X X X X X X X X X 13
TASIGNA X X X X X X X X X X X X X 13
TYKERB X X X X X X X X X X X X X 13
VECTIBIX X X X X X X X X X X X X X 13
VIDAZA X X X X X X X X X X X X X 13
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VOTRIENT X X X X X X X X X X X X X 13
XALKORI X X X X X X X X X X X 11
YERVOY X X X X X X X X X X X X 12
YONDELIS X X X X X X X X X X X X X 13
ZALTRAP X X X X X X X X X X 10
ZELBORAF X X X X X X X X X X X X X 13
Razem 30| 23| 28| 30| 26| 27| 29| 25| 26| 28| 27| 30| 30
Standaryzacja - ¥¢ «£zwoi - ~ -v 2a¥Y¥Yx~ ©! " °zyvU
I Xz ¢« °v!iz-o~zo~y ¥ [ -a 7 -veo¥Yx-~ - ¥¢« £
¥lvi¥-vaoa~v ¢zl - °¥0oavy" lm°z7¢~x°¥Dz @ov ¥
¥l vi¥-vo~yv ©2avoyv ' y¥-z|[l¥ °¥gaywly °£v £~ 71 O °zZxCP~¥za
leku.
| XzZ¢« «-°|¢Yyon~zo~vy ¥ £~V o« I ¥ «Cvx ~ ¥°
wszystkie kwartalne - ¥ ¢ « £z o~ czZyVv U_" é@@mm'[y VWT° ¥ Wy -
= - ¥« GEFF> - - T o~ o« X} ¥ W o©¥-¥alg¥T ¥. )
stosowania leku (patrz tabela 3 ).
cv | 7z°zwma¥-vo x} - yvetO° X°YYx~ °v"Tx°am-~
¥°ovx°zo~v j-v_-av"i-oO
mari Q1,
czei Q2,
wrz1 Q3,
grut Q4.
Tabela3. Wskazania stosowani a ndoedwowwych.t er apii chor - b
1 ] < s > > _. @ 1 ;
Lek/ ;g 2 g e j % M : e :-2'»%2 > T 8§
wskazanie ﬁ'g) = g 1> 2 = ‘; = o | R £ l5= g:_ *  * 3 5
XTI~ = — | — (= =SV o | @
_ — —
ABRAXANE X X 2
ADCETRIS X 1
AFINITOR X X X 3
ALIMTA X 1
AVASTIN X X X X X 5
DACOGEN X 1
ERBITUX X X 2
HALAVEN X 1
INLYTA X 1
IRESSA X 1
JAKAVI X 1
JEVTANA X 1
KADCYLA X 1
NEXAVAR X X X 3
PERJETA X 1
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iV o l- jer~~ Z«
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«o~zE£¥UGC ~ -

Zzawart

SPRYCEL X 1
STIVARGA X 2
SUTENT X X 3
TAFINLAR X 1
TARCEVA X | X 2
TASIGNA X 1
TYVERB X 1
VECTIBIX X 1
VIDAZA X 1
VOTRIENT X X 2
XALKORI X 1
YERVOY X 1
YONDELIS X 1
ZALTRAP x 1
ZELBORAF X 1
Razem 1| 1| 4| 6| 1| 1| 2| 3| 5| 4| 7| 1| 5| 1 1
T "l y"¥0 d! "vx¥-vuo-~z "vOrz w©v | ¥y©3av-~z yve x}

94 | " Tx °zamahzv
0z -°|¢Yy« mv @m~z!lz"aT ~o{¥ £vx Y
¥'vi¥-vn ©O2avoyamalizy ¥- "X XA¥8Y¥ ©! " ° zyprzipbadkd v i ¥ - v
'¥o~UO° x} ¢zji- ~ j7"v I-0

Leku Alimta:
cagej s pr\WiekidjBiytgniii br ak i nformacji o
czynnej;

Lek Avastin:

595 opakowaE&bweaekFri aarf @jrimac | i

substancji czynnej,

cagej

Leku Erbitux:

cagej

izawartoSci

Leku Nexavar:
6 o0pakoHom@iivbr ak

Leku Yervoy:

cagej

9.5 ha ¥©O¥-vaoz

951 d

I OvllTXOQ~i<<

"zYCzuao-~yv

s pvr WiedkiebjaBbtanii i brak informacji o rodzaju opakowania
izawartoSci

substancj i

sprzedaOy
S substancij i

S per\ti@kidzjanyganii i brak informacji o rodzaju opakowania
izawartoSci

| ¥

(0]

czynnej

rodzaju opa

w braW/ infermécji @ rjodzaiirogakosvamia i
czynnej

danych

substancij.i

YXx ~v

¥ Vvi¥-vn

PADDS IMS MIDAS Q3/2014C

e¥o-~Uz

¢zl -

o

zawartoSci

czynnej

e ¥PO¥~zymzyv O vi ¥-vn

¢z«

subst

_Zyn «

- ©j v eformaty Zapisb wraz'zv y ¥ -



Y¥O02VY! o¥YT ~oco¥-wix¥e¢¥| %} et¥z&@ix-2 ¢¥z - " w ' ve x} v |-
‘- ~zx~zn GEFJ

vi¥ezg | ¥O0°x°z|.d¢m T x} x°VYYx-~

~ - 0aVY!l« Txz

1
~—
+
th
l
N

FC TAB 1MG 56

forma leku

liczba w opakowaniu



Y¥O02 V! o¥YT ~oco¥-wix¥e¢¥| %} et¥z&@ix-2 ¢¥z - " w' ve x} v (- jo~~ Z«" ¥!lz 0O~z ¥"v° h°-v xv’
- ~zx~zn GEFJ

azji - ©2Y!« Tx~ - {¥" £~z " momz O
V-V 2¥YT ©O«wO2avax ~ Xx° wmogz
INF VIAL ?MG/lML 1 @Y/Ib
forma leku 'Y zZE£o¥YT
¥°ovx°®zo~z {¥" £ |" ooz

Stosowane oznaczenia formy leku:

hij 1@ | = vYoa~zo-~z

DRYINFVIAL |e" ¥0°zj y¥ Ol ¥ °Ty°va~-v "¥°3.¥" « y¥ ~o{c«°®

INF VIAL ‘¥YoxzedTya y¥ Ol¥" °Ty°va-~yv "¥°3a.¥" « ~o{c«°®

IV VIAL g¥°a-i{" y¥ ~of{«° -~

CAP TV O«" i~

TAB Tabletki

FC TAB Tabletki powlekane

| ¥¢C« £z~ ©! "°zyvU~ ~ o ap¥zeligzano ma  rogakowahia | | -

standardowe (patrz tabela).

Tabela4d. Opakowania standardowe dl a poszczeg:-Ilnych | ek -w
Lek Rodzaj opakowania Opis

ABRAXANE | DRY INF VIAL 100MG 1 F~¥¢jv °v-~z"v Txv FEE £] | ¥
ADCETRIS | DRY INF VIAL50MG 1 F~¥¢jv °v-~z"v Txv JE £]| | " ¥0©
AFINITOR TAB 5MG 10 FE 2vw¢z?aazj ¥ °v-v' 2¥Yx~ J £]|
ALIMTA DRY INF VIAL 100MG 1 F~¥¢jv °v-~z"v Txv FEE £] | " ¥
AVASTIN INF VIAL 25MG/1ML 1 4ML F~¥¢jv ¥ ¥ z£f£o¥Yx~ | £¢ -~ ©*2
DACOGEN DRY INF VIAL 50MG 1 F~¥¢jv °v-~z"v Txv JE £]| | ¥0©
ERBITUX INF VIAL 2MG/1ML 1 50ML F~¥¢jv ¥ ! ¥ zipa¥Yxe~dEGEE| D
HALAVEN INF VIAL 440Y/1IML 1 2ML F~¥¢jv ¥ !¥ iopodvW¢x—«GIAE n D
INLYTA FC TAB 1MG 56 562vwetzazi ¥ °v-v a¥Yx~ F £|]
IRESSA FC TAB 250MG 30 HE 2vw¢z?aazj ¥ °v-v ' 2¥Yx~ GJE
JAKAVI TAB 5MG 56 JK avwe¢zaz; ¥ °v-v 2¥Yx-~ J £]
JEVTANA INFVIAL4OMG/AML115ML |F~¥¢jv ¥ '¥ zi@e¥WYx+e~-KAJEEE| D
KADCYLA DRY INF VIAL 100MG 1 F~¥¢jv °v-~z"v Txv FEE £] | ¥
NEXAVAR FC TAB 200MG 112 FFG 2vwez?az,j ¥ °v-v’ 2¥Yx~ GEE
PERJETA INF VIAL 30MG/1IML 1 14ML F~¥¢jv ¥ ! ¥ zipa¥l¥xe~FkI £¢
SPRYCEL FC TAB20MG 56 JK avwez?azj ¥ °v-v a2¥Yx~ GE £
STIVARGA | FC TAB 40MG 84 MI 2vw¢z?aj~ ¥ °v-v'a¥Yx~ | E £
SUTENT CAP 12.5MG 30 HE j v ©O«" zj ¥ °v-v' a¥Yx~ FGAJ
TAFINLAR | CAP 50MG 28 GM jv! ©«" zi ¥ mbsubstaricitcegyrej~ J E
TARCEVA FC TAB 25MG 30 HE 2vw¢zazj ¥ °v-v ' a3¥Yx~ GJ £
TASIGNA CAP 150MG 28 GM jv] ©«" zj ¥ °v-v' a¥Yx~ FJE
TYVERB FC TAB 250MG 70 LE 2vw¢z2azj ¥ °v-v ' 2¥Yx~ GJE
VECTIBIX INF VIAL 20MG/1ML 1 5ML F~¥¢jv ¥ | ¥ zoe¥Yxve~KAGEEE|~ D
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VIDAZA DRY VIAL 100MG 1 F~¥¢jv °v-~z"v Txv FEE £] | ¥

VOTRIENT | FC TAB 200MG 30 HE 2vw¢z?aazj ¥ °v-v' 2¥Yx~ GEE

XALKORI CAP 200MG 60 KE jv| ©O«w"-2vi" 23¥ Yx ~ GEE £]| O«wO

YERVOY INF VIAL 5MG/1ML 1 10ML F~¥¢jv ¥ ¥ z£o¥Yx~ FE £¢ -~ ©

YONDELIS | DRY INF VIAL 250Y 1 [~¥¢jv °v-~z"v Txv GJEn | "¥0©°

ZALTRAP INF VIAL 25MG/1ML 1 4ML [~¥¢jv ¥ | ¥ z£o¥Yx~ 1Im£¢ ~ ©°2

ZELBORAF | FC TAB 240MG 56 JK @avwzcetz; ¥ °v-v 2¥Yx~ GIE £

T "1l y"¥0 d! "vx¥-vao~z "vOonz w©ov | ¥y©2v-~z eVYYh ~“bh b”AYVh f HI
952 dj " zY¢tzu~z y¥O0aVY!o¥Yx~ - "VEVX} © ©21z£«

o o

e’ °z y¥o0aVvY! o¥YT "¥° «wfE~vay rama@it sysjer©?2 Y ! o ¥ )
"z{«oyvx oz| ¥ |"v&@o~jVvA x} wv Uz - 27" zY¥x~ C
Y¥O023Y,|, n¥XYTOC®3 x££~z " z{«wmyvx © £ ¥°ovx°vA Uz
aydany |l ek zostad objnty refundacj N,
b) war unki refundaciji nie ograniczaj N grupy pac
stosowany, w stosunku do zakresu wskaza@® pr z\
C) pacjent nie ponosi znacznych koszt- -w finanso
refundacii.
d w przypadku Austrii [ Ni emi ec | ek zostag

refundacyjnych (w przypadku Austrii; lista EKO, w przypadku Niemiec: wynik

postninpowani a

u mbnde@zBAz%)o ny

na

Ponadtoy ¥©2 Y! s ¥YT ¢zj« ¥°¥yXYwvAxbUzuao~vE-
aydany |l ek zostag objnty refundacj N,
by warunki refundacyjne ograniczaj N grlepbypacij e
stosowany, w stosunku do zakresu wskaza@E pr z\
c) dostnp do l eku w ramach refundacj.i wi NOe s
znacznych koszt-w, ppei ewhWoppgaewi el kNnamd6i
d) w przypadku Austrii i Niemiec oznacz a , Ue lek nie zostagdg umies
l' i Scie refundacyjnej (EKO w Austrii), ale mo
terapin jest al okowany na gr ujpestdocdgspazygjc h z de
szpitali.
azi m~zy¥®avwxbwvA Ugxoxw" ¥wzY2 " z{«myvx TC
Y¥O©02a V! a¥YT -"w've x} ¢zjl- - © ©@z£vx} " z{«
tabela 5.
1GemeinsamerBundesausschussal©:i¢u_ T¥f£~23z23a [ zyz"vem =[zyz"ve _¥-~p?2 )
¥yl ¥-~zy°~veto  °v T z]|«tvx z y¥2@ x°Txz ¥x} ¥m~ °yT¥.- -~y C ~:
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Tabela5. DostfApnoSi leku w systemac.h Stedm nma csytj noyzen® pHy®wt S.i k - w

Lek

Polska
Holandia
Niemcy
Austria
Wgochy
Szwajcaria
Hiszpania
Francja
Czechy
Wielka Brytania
Sgowac]j
Wningry
Rumunia

ABRAXANE
ADCETRIS
AFINITOR
ALIMTA
AVASTIN
DACOGEN
ERBITUX
HALAVEN
INLYTA
IRESSA
JAKAVI
JEVTANA
KADCYLA
NEXAVAR
PERJETA
SPRYCEL
STIVARGA
SUTENT
TAFINLAR
TARCEVA
TASIGNA
TYVERB
VECTIBIX
VIDAZA
VOTRIENT
XALKORI
YERVOY
YONDELIS
ZALTRAP

ZELBORAF

30|13 5 |28|25|24|21| 2 |15|15|14 |11

30/30|30|28|28|2725|23|20|17|14 |11

[ -1ek dost

Apny (refundowany)
-l ek dostihipny (refundowany) z ograniczeni ami
o}

-l ek niedostnpny (nierefundowany)

T 7Ty"¥0 d! "vx¥-vo~z -"vOuzP F> e¥¢0OjvO } dekowdOPHolandiaCE£° C| ¥-C!
http://www.medicijnkosten.nl; 3) Ni emcy: http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/A -Z/index.html;

4) Austria:EKO:http://www.erstattungskodex.at/portal27/portal/hvbportal/content/contentWindow?contentid
RFEEELCKNHLEL; vx2®~¥oRG; ~~z-£¥yzRx¥ag3zpoaPpP J> | "¥x} O VA[VO
http://www.agenziafarmaco.gov.it /it/content/

liste-di-trasparenza-e-rimborsabilit%C3%A0; 6) Szwajcaria: FOPH: http://www.bag.admin.ch/themen/

10
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krankenversicherung/00263/00264/00265/index.html?lang=en; 7) Hiszpania: http:// Vademecum.es;

8) Francja: http://base -donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php#result; 9) Czechy: SUKL:

http://www.sukl.eu/; 10) Wielka Brytania: CDF: http://www.ppa.org.uk/edt/February_2015/mindex.htm,

11)h"¥-vx vO hj aO }aa! ODD---CO«ij¢tCOj AP FG> | Y| "~ 0O dzZeO}aa! (
http://www.oep .hu/felso_menu/lakossagnak/ellatas_magyarorszagon/egeszsegugyi_ellatasok/Spec_ellatas/te

teles_gyogyo.html; 13) Rumunia: CNAS: http://www.cnas.ro/pageflista -medicamentelor-GEFJ C} 2 £¢ C Y¥©2 Y!
dnia 30 stycznia 2015.

11
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Wykres 1.Wo | ume n s p (opakodvaniayleku Abraxane (paclitaxel) od momentu odnotowaniapi er wszej sprzedaUy w przeliczeniu na
opakowania zostagy ujednolicone do fiolek 100MG
450

400 /

350
=
% 300 Austria
x Czechy
& Francj
rancja
S 250 anci
E Niemcy
g = \\tochy
% 200 Holandia
5 ——— Stowacja
©
T ——Hiszpania
8 150 p_ _
7] Szwajcaria
Wielka Brytania
e
-— (o] (a0 oy — (o] (a0 oy — (o] (a0 oy — (o] (a0 oy — (o] (a0 I oy I — I (o] I (a0 I
s} s} s} s} g g g g g g g g g g g g g g g g g g g
-— — — — ('] o~ o~ o~ «) (2] «) «) = =t =t = 7] 7] 7] T'e} [(=] [(=] [(=]
> > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > >
T "Ty"¥0 eVYYh ~bh b~AYVh fHDGEFI Yvavwv©O©z =yvaoz y¥2 x°Txz O °zyvU >A Zjgdhi Vi =yvaoz
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Wykres 2.Wo | ume n s p (ogakosvanihyleku Adcetris (brentuximab vedotin) od momentu odnotowania pierwszejsprzedaUy w danym kraju, w przel
nal00 zgon-w. Wszystkie opakowania zostagy ujednolicone do fiolek 50MG.
70
60 -
50
— Austria
Francja
40 — Niemcy
—Wegry

f = \\tochy
30 \ Polska
/ ——— Slowacja
- wHiszpania
4 Szwajcaria
20

Standaryzowanaliczba opakowan

e ————— ;
Wielka Brytania
o /
0 =
- T ~ T = T :r T - T ~ T = T :r 1
s} s} s} s} g g g g
-— -— -— — o~ ('] ('] o~
> > > > > > > >
T "1 y"¥0 eVYYh ~“bh b~AYVh fHDGEFI Yvavwv©z =yvaoz y¥2a x°Txz ©! " °zyvU >A Zjgdhi Vi =yvoz | ¥
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Wykres 3.Wo | ume n s p (opakodvaniayleku Afinitor (everolimus) od momentu odnotowaniapi er wszej sprzedal y w danym kraju, w
nalo)Ozgon-w. Wszystkie opakowania zostagy uj ei8MGsubsmrcjiniczyndep z awi er aj Ncych 10 tabletek
140
120
Austria
~ 100 A =
§ A , Czechy
S § . Francja
©
= Niemc
2 —Wegry
O
= == \toch
< N ’, Y
§ / Holandia
5 60 / Polska
£ J
8 ' Rumunia
§ /, — Stowacja
? 40 / = Hiszpania
e SzWajcaria
Wielka Brytania
- (2] [s0) <t — N ™ < -— N ™ < -— (2] ™ < - N ™ < l A7
g o] g g g g g g g ] g g g g g g g g g g g
-— - = b N N N N [sed [sgd [ap} [sgd < < < < n Y] Tl n (=)
> > > > > > > > > > > > = = = = > > > > >
i [ y"¥0 eVYYh ~b brYVh fHDGEFI Yv2avwv©O©z =ypoprayjng2aiok20il]fxz O] °zyvU >A Zjgdhi Vi =yvaoz
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Al i mt a

(pemetrexed)

od momentu

odnotowani a

pierwszej

200

= RUumunia

opakowani a zost agogfiolekl€aM&ol i cone d

600

o - /\\//\/\4
= /\\ Austria
g 400 A Czechy
-4 ;; Francja
) :
© Niemcy
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= 300 = \Negry
g == \Ntochy
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5 Polska
©
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c
8
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100
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Wykres 5. Wo | u me n sp(o;zaleodvanfaylekuAvastin(bevacizumab)odmomentuodnotowan}ia pierwszej sprzedaUy w danym kraju
nalo)Ozgon-w. Wszystkie opakowani &i nbskadg¥L ujg @MGaWlbsphst@angicdiynnej.

700

600

500 — Austria

Czechy

Francja

Niemcy
= Wegry
= Wiochy
Holandia
Polska

= RUumunia

Standaryzowanaliczba opakowan

— Stowacja

= Hiszpania

Szwajcaria
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Wykres 6. Wo | umen s(gpakoweadiaylg ku Dacogen (decitabine) od moment u odnot owprzelicaenipi er wszej sprze
na 100z g o n -WBzystkie opakowaniazost agy uj ednolicone do fiolek zawierajNcych 50MG proszku.

100

. A

60 / Austria

50 /

Niemcy

Holandia

= Rumunia

= Hiszpania

Standaryzowanaliczba opakowan

40 o
Szwajcaria
/\ Wielka Brytania
%0 \
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0 /e \//
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Wykres 7.Wo | ume n s p fogakosvanihyleku Erbitux (cetuximab) od momentu odnotowania pierw s zej sprzedaUy w danym kraju, w przel
nalo)Ozgon-w. Wszystkie opakowani &i pbeskag9MujedwokiraphNeydhb 2MG/ 1ML substancj.i czynnej .
1000

900 / \ /\
— Austria
700
\K/\ ——Czechy
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600 /\ )
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N \ = Niemcy

Stadaryzowanalliczba opakowan
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—Holandia
400 A\
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300 .
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200 - N
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100 - —
0_ 1 1
— N T NOT N O T NO T N T N TN T NOTFT - NOTFT - NOFT - NM
clcNcNcRcRcHcNcNcNcNcNcNcNcNcNcNeNcNcNcNcNcRcNcNcNeNcRNcNcRcNcNcNecNcNecNcReRCRCRNC NG NG NG
T NN ANNOOOOT T T TOOWNW O OO OMMNMMMODOWMODODODOOOODODODOOO ™~ —
polb ol b i o bl ol o I b b el R o R e e i a a
> > > > > >
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Wykres 8. Wo | umen
Wszystkie

140

opakowani a

~oo¥-wx¥ e W[ x} et¥zty@ix-2 ¥z - " w v

s p fogakodvanihyl e k u

Hal aven

(eribulin) od

z ofsit@legk uz Mdld nod wicemaj Moy c h

moment u
440Y/ 1ML

odnot owani
substanciji

120

a pielOWszgjonswr zeda

czynnej .
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= \\tochy
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— Stowacja
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© 60
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Wykres 9. Wo | u me n
opakowani a

300

~oo¥-wx¥ e W[ %} et¥zty@ix-2 &¥z - " w’

s p (opakavaniby! e k u

Inlyta
zost agyz ayieadrnajl Nocyenhe 5d6 szt uk

(axitinib) od

tabletek i

mo me n tyy
1 MG

omd rportzoew a rcizae np iViszysegez1e0j0  szpgrozne dwa U

substanciji

250

[N8]
o
o

150

/\\/

///\

czynne

— Austria
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= Wegry
= Wiochy

Holandia
Polska

= RUumunia

100

Standaryzowanaliczba opakowan

50 -
——"—_-----
0 T T I T T T T 1
-— o™ (a0 < — o™ (a0 < — o™
e} g g o o o o o g g
-— -— -— — ('] ('] ('] o~ (2] (2]
> > > > > > > > > >
T 1T y"¥0 eVYYh ~bh b~AYVh fHDGEFI| Yvavwv©z =yvaz y¥a x°Txz ©! " °zyvU

21

“>A Zjgdhi Vi

Stowacja

= Hiszpania

Szwajcaria
Wielka Brytania

=yvaoz



Y¥02a V! o¥YT

‘- ~zx~zn GEFJ

~oo¥-wx¥e W[ %} et¥zty@ix-2 ¥z - " w've x} v - jo~~ Z« ¥!lz ©fj~z ¥"v° h°-v xv' ~~

Wykres 10.Wo | ume n s p (ogakosvanihyleku Iressa (gefitinib) od momentu odnotowania pierwsz ej s pr werdediddeniuna 100 zgon- w.
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Wykres 31.Wo | umen spr zeda Uylek( Abpaxdne (pazlitaxel))od daty autoryzacji EMA (11-01-2008),w pr zel i czeni u Wszystkif0 zgon - w.
opakowania zostagy ujednolicone do fiolek 100MG
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Wykres 32. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 100MG 1 leku Abraxane (paclitaxel) od daty autoryzacji EMA (11-01-2008), wyliczonan a
sprzedaUlUy.
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Tabela6.Sprzedal
EMA: 11-01-2008.
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| eku

Abraxane

jr~~ Z«"¥] 2z

©i ~z

v

ve h°-v xv’ & ~~

( pac! esieaixdoldaty awtorgizaciiy m kr aj u, w

Austria 14 14 14 14

Czechy 13 13 21

Francja 13 24 25

Hiszpania 10 10 11 14

Holandia 16 22

Niemcy 5 8 14 18

h" ¥-vx v 12 13

Szwajcaria 26

Wielka Brytania 4 10 23

I " ¥x} "~ 12 14 15 16
r-dgo: PADDS I MS MI DAS Q3/ 2014 Database; E MA;

opracowani e
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Wykres 33.Wo |l umen spr zeda Uylek( Aduetrls ¢bveatonxinemh vedotin) od momentu pierwszej sprze

dalUy odnotowanej w
wprzeliczeniu nWs YDt keigonopwvakowani a zostagy .ujednolicone do fiolek 50MG
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Wykres 34. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 50MG 1 leku Adcetris (brentuximab vedotin)od mo me nt u

A 1 pi er ws z aefotowanej v a\Viekigj Brytnii,
cenawyliczconana podstawie wartoSci sprzedaUy.
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Tabela7.Sprzedal
EMA: 25-10-2012.
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Wykres 35. Wo | u me n
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spr zeda Uylek( Afmitok (everalimius od daty autoryzacji EMA (03-08-2009),w pr zel i czeni u Wszystkif0O zgon- w.
opakowania zostagy ujednol i con e5M&esubgtanejiiceynnajj Ncyc h
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Wykres 36. Cena (EUR) opakowania TAB 5MG 10 leku Afinitor (everolimus) od daty autoryzacji EMA (03-08-2009), wyliczona n a

podst awi e
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Tabela8.Sprzedal
EMA: 03-08-2009.

52

| eku

je~~ Z«" ¥z

©i ~z ¥

Af i) widanynr kra{uew oelmiesikeniunda daty autoryzacji

Austria 0 0 1 5
Czechy 1 4 6 6
Francja 1 1 2 3
Hiszpania 4 4 5 10
Holandia 3 3 3 8
Niemcy 0 0 1 9
Polska 1 2 4 11
h" ¥-vx v 1 1 3 4
Szwajcaria 1 1 2 8
I Y| " 4 6 7 19
Wielka Brytania 0 1 7 15
| " ¥x} ™ 4 4 5 14
Rumunia 10

r-dgo: PADDS I MS MI DAS Q3/ 2014 Database; E MA;

opracowani e
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Wykres 37.Wo | ume n

opakowania zostagy
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spr zeda Uylek( AlimtaKpemesrexedd 9d daty autoryzacji EMA (20-09-2004),
fiolek

ujednolicone
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Wykres 38. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 100MG 1 leku Alimta (pemetrexed) od daty autoryzacji EMA (20-09-2004), wyliczona n a
sprzedaUlUy.
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Tabela9.Sprzedal
EMA: 20-09-2004.
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| eku

Al i mt a

(pemetr exed)datyadoayzagim kr aj u, w

jr~~ Z«"¥] 2z

©i ~z

v

Austria 2 2 4 15
Czechy 4 11 19 37
Francja 0 0 2 5
Hiszpania 3 4 5 17
Holandia 1 3 13 19
Niemcy 1 2 10 17
Polska 1 17 35
h" ¥-vx v 4 11 19 31
Szwajcaria 0 0 5 11
I Y| " 6 13 26 29
| " ¥x} ™ 3 3 5 18
Rumunia 9 17 33

dgo: PADDS | MS MI DAS Q3/ 2014 Database; EMA;

ve h°-v xv’ & ~~

odn

opracowani e
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Wykres 39. Wolumens pr zeda Uy ( oleka Awastia (bévacjzumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-12-16, Szwajcaria), w przeliczeniu
nal0)Ozgon Ws.zystkie opakowani a zofsit@lggk u4 Mld no 25iCmMLasjibddt@ncic dzynnej.
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Wykres 40. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 25MG/1IML 1 4ML leku Avastin (bevacizumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-12-16, Szwajcaria), wyliczona
na podstawie wartoSci sprzedaUy
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Tabela10.SprzedaU

12-01-2005.
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|l eku

Twive x} v

jr~~ Z«"¥] 2z

©i ~z

v

Austria 2 2 3 7
Czechy 2 5 12 17
Francja 1 2 4 8
Hiszpania 2 3 4 11
Holandia 0 2 7 11
Niemcy 0 2 8 14
Polska -1 32
h" ¥-vx v 2 4 6 13
Szwajcaria -1 0 1 7
I Y| " 1 5 13 26
| " ¥x} "~ 3 4 9 15
Rumunia 3 11 15 19
-dgo: PADDS I MS MI DAS Q3/ 2014 Database; E MA;

ve h°-v xv’ & ~~

A v alg)idanyn{ knapuyvaodmniesieniuado daty autoryzacji EMA:

opracowani e
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Wykres 41.Wo | umen s pr zed a Uylek( bagay&nddecitabina))od daty autoryzacji EMA (20-09-2012), w przeliczeniuna 100 zWsaystkie .

opakowania zostagdgy ujednolicone do fiolek zawierajNcych 50MG proszku.
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Wykres 42. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 50MG 1 leku Dacogen (decitabine) od daty autoryzacji EMA (20-09-2012), wyliczonana podst awi e wart o Sci
sprzedaUlUy.

1800
1600
1200
= Austria
1000 Niemcy
% Holandia
m .
800 = Rumunia
= Hiszpania
Szwajcaria
600 Wielka Brytania
400
200
0 T T T T T T T T 1
(o} (o} [op] [op] [op] (o] -t - <t
N > 5 o N > 5 o N
z 5 £ g z 5 £ g z
T "1 y"¥0 eVYYh ~“bh b~AYVh fHDGEFI Yvavwv©z =yvaoz y¥2a x°Txz ©! " °zyvU >A Zjgdhi Vi =yvwoz | ¥

60



Y¥02 V! a¥YT ~oco¥-wx¥¢w| %} ° et¥zty@x-2 ¥z

Tabelall.Spr zedaU

-~zx~zn GEFJ

EMA: 20-09-2012.
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|l eku

Dacogen

Twive T x} 7

(decitabine)

je~~ Z« ¥z 0Of~z ¥ ve©

he

Austria 2 2 2 3
Hiszpania 8

Holandia 2 3 3 4
Niemcy 1 1 1 2
Szwajcaria 1 1 1 2
Wielka Brytania 2

Rumunia 8 8
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Wykres 43.Wo | umen spr z e da Uylekg Brpitax(cetwrimab)o)l daty pierwszej autoryzacji HTA (2003-12-01, Szwajcaria), w przeliczeniuna 100

zgon- w.
Wszystkie opakowania zofsitalggk uj @MIn oz awiomreajddcych 2MG/ 1ML substancji czynnej.
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napodstawi e sprzedalOy.

Wykres 44. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 2MG/1IML 1 50ML leku Erbitux (cetuximab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2003-12-01, Szwajcaria), wyliczona
wartoSci
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Tabelal1l2.SprzedaU

EMA: 29-06-2004.
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|l eku

Erbitux

(cetuxi mab)

je--

Z« ¥z

w danym kraju, w

©i ~z ¥

v e

he

Austria 1 1 1 5
Czechy 5 7 11 27
Francja 1 1 1 2
Hiszpania 3 3 3 4
Holandia 0 6 15

Niemcy 0 1 1 8
Polska 0 14 21

h" ¥-vx v 26 26 26 27
Szwajcaria -1 0 0
I Y| "~ 2 7 11 22
| " ¥x} "~ 5 5 5 6
Rumunia 18 22
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Wykres 45. Wo | u me n
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Wykres 46. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 440Y/1ML 1 2ML leku Halaven (eribulin) od daty autoryzacji EMA (17-03-2011), wyliczona n a
sprzedaUlUy.
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podstawie wartoSci
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Tabela13.Spr z e d a Halavem ketibulin) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacii
EMA: 17-03-2011.
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Austria 1 2 2 3
Czechy 10 12 12 13
Francja 6 6 6 6
Hiszpania 10 10 11 11
Holandia 5 6 7

Niemcy 1 1 2 2
Polska 1

h" ¥-vx v 10 10 11

Szwajcaria 2 2 2 2
I Y| " 12

Wielka Brytania 1 3 3 4
| " ¥x} ™ 4 4 5 5
Rumunia 10
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Wszystkie

300

spr zeda Uylek( mlgta (exatiwib) wd daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-04-1 0 ,

Szwajcaria),
opakowani a zozdwiggr ajj ddyoh i E®neztdwk tabletek i 1MG substanciji
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Standaryzowanaliczba opakowan
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Wykres 48. Cena (EUR) opakowania FC TAB 1MG 56 leku Inlyta (axitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-04-10, Szwajcaria), wyliczona na podstawie
wartoSci sprzedaUy.
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Tabelal4.SprzedaU

EMA: 03-09-2012.
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Austria

l eku I nlyta
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(axitinib)
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¥"v° h°

w danym kraju,
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Wykres 49. Wo | u me n
Wszystkie
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spr zeda Uylek( lnepsa kgefitirdly) ddadity pierwszej autoryzacji HTA (2004-03-02, Szwajcaria), w przeliczeniu n a
zostagy j
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Wykres 50. Cena (EUR) opakowania FC TAB 250MG 30 leku Iressa (gefitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-03-02, Szwajcaria), wyliczona na podstawie
wartoSci sprzedaUy.
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Tabelal5.SprzedaU

GEFJ

EMA: 24-04-2009.
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|l eku

Il ress

a (gefitinib)

je~~ Z« ¥z 0Of~z ¥ ve©

Austria 1 2 3 5
Czechy 8 9 10
Francja 3 3 4 6
Hiszpania 3 4 5 11
Holandia 3 3 4 7
Niemcy 1 2 3 8
Polska 4 14
h" ¥-vx v 4 5 7 14
Szwajcaria -21
I Y| " 4 12 14
Wielka Brytania 1 5 7
| " ¥x} "~ 4 5 6 8
Rumunia 18
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Wykres 51.Wo |l umen spr zeda Uylekg dapaai Kroxwelaimb) ad)daty autoryzacji EMA (23-08-2012), w pr zel i ¢z e ni uNsaystkielopakowargao n - w.
zostagy ujednolicone do 5M@substangjidzyynejh 56 t abl et ek
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Wykres 52. Cena (EUR) opakowania TAB 5MG 56 leku Jakavi (ruxolitinib) od daty autoryzacji EMA (23-08-2012),wy | i czona na podsteda&yWwartoSci s
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Tabela16.SprzedaU

EMA: 23-08-2012.
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|l eku

Jakavi (ruxolitinib) w dapym kraju,

Austria 1 1 1

Czechy 2 4 5

Francja 1 1 2 2
Holandia 6 6 6 6
Niemcy 0 0 1 1
Polska 3

h" ¥-vx v 2 2 4

Szwajcaria 2 2 2 2
I Y| " 4 8 8

Wielka Brytania 0 1 1 4
| " ¥x} ™ 6

Rumunia 8 8 8
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Wykres 53. Wo | u me n

opakowani a
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Wykres 54. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 40MG/1IML 1 1.5ML leku Jevtana (cabazitaxel) od daty autoryzacji EMA (06-04-2011), wyliczona n a
sprzedaUlUy.

~oo¥-wx¥ e W[ x} et¥zty@ix-2 ¥z
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Tabelal7.SprzedaU

GEFJ

EMA: 06-04-2011.
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|l eku

Jevtana

(cabazitaxel)

je~~ Z« ¥z 0Of~z ¥ ve©

he

Austria 0 1 1 2
Francja 2 3 4 4
Hiszpania 1 2 2 3
Holandia 0 1 1 2
Niemcy 0 1 1 1
Polska 1 2 3

h" ¥-vx v 1 3 10 11
Szwajcaria 0 5 7 7
Wielka Brytania 0 2 3 8
I " ¥x} ™ 3 4 4 5
Rumunia 13
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Wykres 55.Wo | umen spr zeda Uylek( Kadeyla (irassumuimab) emtansine) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-05-02, Szwajcaria), w przeliczeniu
nal00 zgWszwstkie opakowania zostagy ujednolicone do fiolek z.awierajNcych 100MG proszk
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Wykres 56. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 100MG 1 leku Kadcyla (trastuzumab emtansine) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-05-02, Szwajcaria),

wyliczonan a
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Tabela18.Spr

z
autoryzacji EMA: 1

edal0
5-11-2013.

|l eku

Kadcyl a

jr~~ Z«"¥] 2z

(trastuzumab emtdoday ne)

Austria 1 1 1 1
Holandia 1 1 2 2
Niemcy 1 1 1 1
Szwajcaria -2

| Y| "~ 1 3

Wielka Brytania 1 1 1 2
| " ¥x} 2 2 3 3
Rumunia 3
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Wykres 57.Wo | u me n

~oo¥-wx¥ e W[ x} cet¥zty@ix-2 ¥z - " w vaoo

spr zeda Uylek( Nepavdr (sarafenibyoyl daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-03-28, Szwajcaria), w przeliczeniu n a
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sprzedaUy.

Wykres 58. Cena (EUR) opakowania FC TAB 200MG 112 leku Nexavar (sorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-03-28, Szwajcaria), wyliczona
napodstawie wartoSci
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Tabela19. S p r z e eka Nexavar (sorafenib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 19-07-2006.

85

Austria 0 0 0 1
Czechy 21

Francja -1 0 0 1
Hiszpania 0 2 3 4
Holandia 2 2 2 2
Niemcy 0 0 0 0
Polska 2 5 7 11
h" ¥-vx v 1 2 3 5
Szwajcaria -2

I Y| " 1 7 7 8
Wielka Brytania 0 2 6 31
| " ¥x} "~ 1 1 2 6
Rumunia 4 7 9 10
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Wykres59. Wol umen spr zeda legu Perfeta gperouizumab) aal daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-08-13, Szwajcaria), w przeliczeniuna 100 zgon - w
Przedstawione opakowania zawierajN 14ML | eku o zawartoSci 30MG/ 1ML substancji czynnej.

60

50

— Austria

= Czechy
40

—Francja
= Niemcy
—Wegry
30

- Wilochy
—Holandia
—Polska
20 ——Rumunia
— Stowacja
—Hiszpania
—SzWajcaria

o
=
>
—
(=)

b

Standaryzowana liczba opakowan
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Wykres 60. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 30MG/1ML 1 14ML leku Perjeta (pertuzumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-08-13, Szwajcaria), wyliczona

na podstawi e zweadratlbySci spr
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Tabela20.SprzedaU |l eku Perjeta (pertuzumab) vautdrgzacim kraj u, w
EMA: 04-03-2013.

Austria 1 1 1 1

Czechy 5 5 6 6

Francja 4 4 4 5

Hiszpania 5 5 6

Holandia 1 2 3 5

Niemcy 1 1 1 2

Polska 2

h" ¥-vx v 1 5 5

Szwajcaria -2

I Y| "~ 2

Wielka Brytania 0 1 2 3

I " ¥x} "~ 2 3 5 6

Rumunia 3
T T y"¥0 eWXYYWh "bHDGEFI YvavwvOzP ZbVP ¥! " vx¥-va~z -"vOoz
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Wykres 61.Wo | umen s pIekmtSpkyscél {dasatinib) od daty autoryzacji EMA (20-11-2006), w pr zel i czeni Wsreay st k0 ez @gprakwwani a zost a

ujednolicone do zawierajNcych 56 tabletek i 20MG substancji czynnej.
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Wykres 62. Cena (EUR) opakowania FC TAB 20MG 56 leku Sprycel (dasatinib) od daty autoryzacji EMA (20-11-2006), wyliczona n a

podstawi e

wartoSci
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Tabela21l.SprzedaU

GEFJ

EMA: 20-11-2006.

91

|l eku

Sprycel

Twive T x} 7w

(dasatinib)

je~~ Z« ¥z 0Of~z ¥ ve©

he

Austria 1 2 5 14
Czechy 7 17 21

Francja 0 0 1 2
Hiszpania 2 2 3 6
Holandia 1 2 2 4
Niemcy 0 1 2 18
Polska 1 3 6 10
h" ¥-vx v 2 2 4 8
Szwajcaria 2 2 2 7
I Y| " 1 2 4 7
Wielka Brytania 0 1 3 7
| " ¥x} ™ 2 3 3 6
Rumunia 4 8 8 14
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Wykres 63. Wo | u me n

spr zeda Uylek( Stivaaga ¢regarafénib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-02-27, Szwajcaria, w przeliczeniu
nal00zgon Ws.zystki

e opakowania zostagy ujednolicone do zawierajNcych 84 tabl etki i 40MG
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Wykres 64. Cena (EUR) opakowania FC TAB 40MG 84 leku Stivarga (regorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-02-27, Szwajcaria), wyliczona
napodst awi e swarrzteodsacUy .

5 000
4 000 —
3 500 = Austria
Czechy
3000 Francja
Niemcy
% 2 500 Yea
B = \\tochy
Holandia
2000 Polska
== Rumunia
1 500 Stowacja
Szwajcaria
1 000 Wielka Brytania
500 1
0 T T T T T T 1
[op] [op] [op] (o] -t - <t
o] @ N 2 o] @ N
£ 8 z 5 £ 8 z
T "1 y"¥0 eVYYh ~“bh b~AYVh fHDGEFI Yvavwv©O©z =yvaoz y¥2a x°Txz ©! " °zyvU >A Zjgdhi Vi =yvaoz

93



Y¥O02 V! o¥YT ~oco¥-wix¥¢¥| %} et¥zx@ix-2 ¥z - w  va

- ~zx~zn

Tabela22.SprzedaU

GEFJ

EMA: 26-08-2013.
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|l eku

Stivarga

je~~ Z« ¥z 0Of~z ¥"ve°® h°-v xv’ & ~~

(regorafenib) utorytheinym kr aj u,

Austria 1 1 1 1
Czechy 3

Francja 1 2 2 2
Holandia 0 0 1

Niemcy 0 1 1 1
Polska 1

h" ¥-vx v 1 1

Szwajcaria -2

Y| "~ 0

Wielka Brytania 0 2

| " ¥x} ™ 2 3 3

Rumunia 3
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Wykres 65. Wo | u me n

~oo¥-wx¥e W[ x} cet¥zty@ix-2 &%z - " w ve x} v - |

= RUMunia

— Stowacja

spr zeda Uylek( SupeatKsonitiib)iod daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-04-28, Szwajcaria), w pr zel i czeni u na
Wszystkie opakowjamdmolziocamagydo zawi er aj Nc ybsthncjBc@ynhkep psugek i 12, 5MG su
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Wykres 66. Cena (EUR) opakowania CAP 12.5MG 30 leku Sutent (sunitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-04-28, Szwajcaria), wyliczona na podstawie
wartoSci sprzedaUy.
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Tabela23.SprzedaU

GEFJ

EMA: 19-07-2006.
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Twive T x} 7w

(sunitinib)
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Wykres 67.Wo | u me n

opakowani a

350

~oo¥-wx¥ e W[ x} et¥zty@ix-2 ¥z

zostagy

sprzedaUy
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(opakowani agddatedutoryZagi EMMA(R60B-20()wbpetzehi byeni u Wszystkie 0
ujednolicone

do

zawieraj Ncych 28
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Wykres 68. Cena (EUR) opakowania CAP 50MG 28 leku Tafinlar (dabrafenib) od daty autoryzacji EMA (26-08-2013), wyliczona n a

podstawi e wdatlgySci sprz
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Tabela24.SprzedaU |l eku Tafinlar (dabrafenib) w dajpym kraju, w
EMA: 26-08-2013.

Austria 1 1 2 2
Francja 1 1 1 2
Hiszpania 3 3 3 3
Holandia 1 1 1 2
Niemcy 1 1 1 1
h" ¥-vx v 1 2 2 2
Szwajcaria 2 2 2 2
I Y| " 4 4

Wielka Brytania 1 2 3 4

tr-dgo: PADDS I MS MI DAS Q3/ 2014 Database; E MA; opracowani e
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Wykres 69.Wo | umen s pr zeda Uylekg Bapcavi @niosmb) @d)daty pierwszej autoryzacji HTA (2005-03-2 1, S

zwaj c w przeliczeniu
Wszystkie opakowania zostagdgy uj ednol i58®substadcyi czgrmey.i er aj Ncych 30 t i

ar i ),
abl etek i 2
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