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Podsumowanie analiz

Choroby nowotworowe pozostajg od lat jednym z najpowazniejszych wyzwan w ochronie zdrowia.
W krajach Unii Europejskiej na choroby nowotworowe zapada rocznie ponad 2,6 min oséb i sg one
drugim najczestszym powodem zgondéw dotykajagcym ponad 1,2 min oséb. W Polsce na choroby
nowotworowe rocznie zapada ponad 150 tys. oséb. Prognozy prezentowane przez Polskie
Towarzystwo Onkologiczne (PTO) w opracowaniu ,Obecny stan zwalczania nowotworéw w Polsce”
wskazujg na niepokojgce zjawiska i prawdopodobny znaczny (ponad 25%) wzrost zachorowalnosci
na nowotwory w naszym kraju do roku 2025 w poréwnaniu z rokiem 2011.

Analiza wskaznikow 5-letnich przezy¢ pacjentdw z rozpoznang chorobg nowotworowg umieszcza
Polske w grupie krajow, ktorych systemy ochrony zdrowia radzg sobie najstabiej z pacjentami
onkologicznymi. Sytuacja ta moze sie jeszcze pogorszy¢ wraz z prognozowanym wzrostem
zapadalnosci na choroby nowotworowe, o ile nie zostang podjete odpowiednio wczesniej dziatania
zaradcze.

Uwzgledniajgc radykalnie zmieniajgce sie uwarunkowania spoteczne w Polsce, problem choréb
nowotworowych stanie sie wyzwaniem dla stabilno$ci krajowego systemu spoteczno-ekonomicznego.
Choroby te bowiem sg pierwszg przyczyng zgonu w grupie wiekowej 20-64 lata i drugg przyczyng
zgonu wsréd catej populacii.

W tym kontekscie jako kluczowe pojawia sie pytanie o skuteczno$¢ stosowanego w Polsce modelu
opieki onkologicznej obejmujgcego:

prewencje — pierwotng i wtdrng,
wczesng diagnostyke,

terapie,

stosowane leki,

rehabilitacje,

opieke paliatywna.

W ramach niniejszego raportu przeprowadzono analize zakresu stosowania lekow i dostepu
do nowoczesnego, farmakologicznego leczenia nowotworéw. Ponizej przedstawiono wyniki analiz
dotyczacych poziomu dostepnosci innowacyjnych lekéw onkologicznych w dwéch perspektywach:

zakresu stosowanej refundac;ji,
faktycznego wykorzystywania lekow.

Do niniejszej analizy zostaty wybrane kraje o rozwinietych systemach ochrony zdrowia, a takze kraje
naszego regionu. Analizy przeprowadzono dla Polski oraz 12 wybranych krajéw europejskich: Austrii,
Czech, Francji, Hiszpanii, Holandii, Niemiec, Rumunii, Stowacji, Szwajcarii, Wegier, Wioch oraz
Wielkiej Brytanii (na potrzeby raportu okreslane nazwg ,13 krajow”).

Analizie poddano 30 lekéw onkologicznych, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez Europejskg
Agencje Lekow (EMA) od roku 2004 oraz ktére spetniajg nastepujgce kryteria:

a) wysokiego wykorzystania mierzonego sprzedaza w kilogramach,
b) wysokiej wartosci sprzedazy w okresie 12 miesiecy, tj. 2013Q4-2014Q3.

Nalezg do nich: Abraxane, Adcetris, Afinitor, Alimta, Avastin, Dacogen, Erbitux, Halaven, Inlyta, Iressa,
Jakavi, Jevtana, Kadcyla, Nexavar, Perjeta, Sprycel, Stivarga, Sutent, Tafinlar, Tarceva, Tasigna,
Tyverb (Tykerb), Vectibix, Vidaza, Votrient, Xalkori, Yervoy, Yondelis, Zaltrap, Zelboraf, ktore
dostarczane sg przez 16 réznych, globalnych firm farmaceutycznych. Wybrane leki stosowane
sg w terapii najcze$ciej wystepujgcych nowotwordw: ptuc, jelita grubego, piersi i prostaty oraz miedzy
innymi w leczeniu nowotwordéw trzustki, nerek i watroby, a takze w terapii biataczki i chtoniakéw
Hodgkina
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Wszystkie analizowane w raporcie leki zostaty dopuszczone do sprzedazy na terenie Unii

1
Europejskiej przez Europejskg Agencje Lekéw (EMA) oraz posiadajg autoryzacje lokalng HTA
w Szwaijcarii.

Przeprowadzone analizy obejmowaty nastepujace gtéwne zagadnienia:

(1) Poziom faktycznego wykorzystania innowacyjnych lekdw w poszczegdlnych krajach, ktéry
zostat zbadany w oparciu o relatywne wolumeny sprzedazy (rozdziat 5).

(2) Zakres dostepnosci innowacyjnych lekéw w ramach systeméw refundacyjnych, w tym
okreslenie, czy przyjety w danym kraju zakres wskazah medycznych, dla ktérych lek jest
refundowany, nie ogranicza w znacznym stopniu jego dostepnosci dla pacjentéw (rozdziat 6).

(3) Szybkos¢ dostepnosci innowacyjnych lekéw dla pacjentéw. W tym celu, dla badanych lekow
i krajow okreslono czas, ktory uptyngt od decyzji EMA o dopuszczeniu leku do obrotu
a osiggnieciem przez dany lek odpowiedniego poziomu sprzedazy (rozdziat 7).

1
Swiss Health Technology Assessment
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Podstawowe informacje metodologiczne i definicje

1.

Dostepnos¢ leku w systemie refundacyjnym oznacza, ze:
a) dany lek zostat objety refundacja,

b) warunki refundacji nie ograniczajg grupy pacjentéw, dla ktérych dany lek moze by¢
stosowany, w stosunku do zakresu wskazan przyjetego przez EMA,

c) pacjent nie ponosi znacznych kosztéw finansowych przy dostepie do leku w ramach
refundaciji.

Ponadto dostepnosé leku z ograniczeniami oznacza, ze
a) dany lek zostat objety refundacja,

b) warunki refundacyjne ograniczajg grupe pacjentéw, dla ktérych dany lek moze by¢
stosowany, w stosunku do zakresu wskazan przyjetego przez EMA,

c) dostep do leku w ramach refundacji wigze sie z poniesieniem przez pacjenta znacznych
kosztéw, poniewaz ptatnik finansuje tylko niewielkg cze$¢ zakupu.

Lek niedostepny oznacza, ze lek nie zostat objety refundacja.

Porownanie wykorzystania leku pomiedzy poszczegdlnymi krajami wymagato przyjecia
odpowiedniej metodologii poréwnawczej (normalizacji). W tym celu wprowadzono pojecie
relatywnego wolumenu sprzedazy, ktére oznacza liczbe sprzedanych standardowych
opakowan leku w przeliczeniu na liczbe zgonow (w danym kraju w roku 2011) spowodowanych
schorzeniami bedacymi wskazaniami dla stosowania leku. Przeprowadzona normalizacja
pozwala na poréwnanie krajow o réznej wielkosci populacji i epidemiologii.

Dla kazdego z analizowanych lekow wskazano 3 kraje (TOP3 kraje) o najwyzszym relatywnym
wolumenie sprzedazy. Sredni relatywny wolumen sprzedazy w tych krajach stanowit poziom
odniesienia dla oceny wykorzystania leku w pozostatych krajach.

Dla okreslenia skali wykorzystania leku w danym kraju wprowadzono nastepujgce poziomy
wykorzystania:

2
poziom rozpoznawalny: 3% relatywnego wolumenu sprzedazy TOP3 krajéw,
poziom znaczacy: 10% relatywnego wolumenu sprzedazy TOP3 krajéw,
poziom istotny: 25% relatywnego wolumenu sprzedazy TOP3 krajow.

Podstawowe zrédta danych

Przeprowadzone w raporcie analizy wykonano gtownie z wykorzystaniem nastepujgcych zrédet
danych:

1.

2.

3.

Dane epidemiologiczne

Zachorowania i przezycia 5-letnie: WHO — baza GLOBOCAN 2012
Smiertelnos¢ - EUROSTAT

Informacje dotyczace autoryzacji lekdw na rynku europejskim i szwajcarskim:

Europejska Agencja Lekéw (EMA)
szwajcarskie Federal Office of Public Health (FOPH)

Dane o sprzedazy lekow
PADDS IMS MIDAS Q3/2014, za okres 2004Q1 — 2014Q3

Pozostate zrodta danych wskazano w teks$cie raportu, w miejscach ich uzycia.

2

Sprzedaz w okresie 12 miesiecy, tj. 2013Q4 — 2014Q3
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Glowne obserwacje i wnioski

Z przeprowadzonych w raporcie analiz wynika, ze pacjenci onkologiczni w Polsce maja nizszy
niz w innych krajach dostep do innowacyjnych lekéw onkologicznych.

1. W Polsce tylko 2 innowacyjne leki onkologiczne refundowane sa bez ograniczen
w stosunku do wskazan przyjetych przez EMA i jest to najmniejsza liczba sposréd
wszystkich analizowanych krajow.

2. Wykorzystanie lekébw w Polsce — nawet tych refundowanych - jest bardzo niskie
w poréwnaniu z pozostatymi badanymi krajami.

3. Leki sg pbézno wprowadzane do refundacji, co wida¢ w okresie, ktéry uptywa
od autoryzacji EMA do uzyskania rozpoznawalnego poziomu wykorzystania leku. Czas ten
jest jednym z najdluzszych w badanych krajach.

W Polsce dostep do lekéw onkologicznych zapewniony jest w ramach definiowanych przez
Ministerstwo Zdrowia programéw lekowych i chemioterapii. W przypadku programow lekowych
okreslone zostaly dodatkowe kryteria stosowania leku. Zdefiniowane kryteria stosowania leku
sg zawezajgce w stosunku do wskazan przyjetych przez EMA. W konsekwencji utrudnia to dostep
pacjentéow do innowacyjnych form terapii w Polsce.

W naszym kraju (w styczniu 2015 r.) tylko 2 sposréod 30 analizowanych lekéw byly dostepne
bez ograniczen wskazan medycznych. Jest to najnizsza liczba innowacyjnych lekéw dostepnych
bez ograniczen w badanych 13 krajach. Kolejne 16 innowacyjnych lekéw dostepne byto
z ograniczeniami zakresu wskazan stosowania leku w ramach programéw lekowych.

Jednoczesnie fgczna liczba 18 refundowanych lekéw jest jedng z najnizszych w badanych krajach.
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Wykres 1. Dostepnos¢ 30 innowacyjnych lekéw onkologicznych w systemach refundacyjnych
stan na styczen 2015.

Lek dostepny Lek dostepny z ograniczeniami

| | | | |
Holandia 30

Wtochy 28
Szwajcaria 25 3
Hiszpania 24 3
Francja 21 4
Stowacja 15 2

Wielka Brytania
Wegry

Niemcy
Rumunia
Austria

Czechy 2

Polska 2

13

14

15

16

21

17

25

5

10

20

25

30

Zrédto: Opracowanie wiasne; 1) Polska: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/programy-lekowe ,2) Holandia:
http.//www.medicijnkosten.nl;  3) Niemcy:  http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/A-Z/index.html;
4) Austria:EKO:http://www.erstattungskodex.at/portal27/portal/hvbportal/content/contentWindow?contentid=1000

7.693707&action=2&viewmode=content; 5) Wlochy: AIFA: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
liste-di-trasparenza-e-rimborsabilit%C3%A0;  6)  Szwajcaria: FOPH:  http://www.bag.admin.ch/themen/
krankenversicherung/00263/00264/00265/index.htmli?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) Stowacja: =~ SUKL:
http://www.sukl.sk,; 12) Wegry: OEP:http://www.oep.hu/iframes/gyogyszerkereso,
http.//www.oep.hu/felso_menu/lakossagnak/ellatas_magyarorszagon/egeszsegugyi_ellatasok/Spec_ellatas/tetele
s_gyogyo.html; 13) Rumunia: CNAS: http://www.cnas.ro/page/lista-medicamentelor-2015.html. Dostep z dnia 30
stycznia 2015.
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W tabeli 1 zaprezentowano szczegotowy wykaz lekédw wraz z ich dostepnoscig lub dostepno$cig
z ograniczeniami dla poszczegdlnych krajow.

Tabela 1. Dostepnosc¢ lekéw w systemach refundacyjnych, stan na styczen 2015

Lek

Polska
Holandia
Niemcy
Austria
Wiochy
Szwajcaria
Hiszpania
Francja
Czechy
Wielka Brytania
Stowacja
Wegry
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

[ - lek dostepny (refundowany)
- lek dostepny (refundowany) z ograniczeniami
- lek niedostepny (nierefundowany)

Zrédfo: Autoryzowane strony internetowe podmiotéw zwigzanych dziataniami refundacyjnymi , szczegétowe
informacje: patrz zrédto do wykresu 1.
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Wykorzystanie innowacyjnych lekbw w Polsce — w poréwnaniu do $redniego wykorzystania
w 13 badanych krajach — jest jednym z najnizszych. Tylko w dwoch przypadkach stosowanie
przekroczyto $rednie wykorzystanie dla 13 analizowanych krajéw europejskich. Dotyczy to lekow
Tyverbu (Tykerb) — stosowanego w terapii raka piersi — oraz Zelborafu — stosowanego u chorych
z nowotworem skoéry. Dla 10 lekéw refundowanych wykorzystanie nie przekracza 25% $redniej
13 krajow.

Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna zaobserwowaé, ze w Polsce obowigzuja
wyjatkowo restrykcyjne kryteria dopuszczenia refundacji innowacyjnych lekéw, co znacznie
ogranicza ich stosowanie.

Przyczyng niewielkiego poziomu wykorzystania innowacyjnych lekéw, mierzonego liczbg sprzedazy,
jest szeroki zakres ograniczen przyjety w ramach programéw lekowych w stosunku do wskazan
przyjetych przez EMA. Zmniejsza to wydatki ptatnika publicznego, ale réwniez ogranicza populacje
pacjentow, ktérzy mogliby skorzysta¢ z innowacyjnych form terapii.

Ponadto nalezy zauwazyC, ze Polska nie wykorzystuje korzystnych warunkéw cenowych, ktére
stwarzajg mozliwos¢ zapewnienia dostepu do innowacyjnych form terapii wiekszej liczbie pacjentéw
z relatywnie nizszym kosztem. Jak wskazano w rozdziale 5., ceny innowacyjnych lekow
onkologicznych w Polsce w wiekszosci sg nizsze niz Srednie ceny w badanych 13 krajach.
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Wykres 2. Poréwnanie poziomu wykorzystania lekébw w Polsce w stosunku do 13 krajow
(100=sredni poziom wykorzystania leku w 13 krajach*), w okresie 2013Q4- 2014Q3

o

100

i

BRAXANE || b.d.
ADCETRIS 17

JAKAVI ]| 0
JEVTANA
KADCYLA
NEXAVAR 61
PERJIETA]| 0
SPRYCEL 72
STIVARGA |
SUTENT | 89
TAFINLAR || b.d.
TARCEVA 15
TASIGNA 67
TYKERB [ e 122
VECTIBIX | 0
VIDAZA | 0
VOTRIENT 49
XALKORI ]| b.d.
YERVOY | 8
YONDELIS | 2
ZALTRAP|| 0

ZELBORAF e e 108

*) 13 krajow obejmuje: Czechy, Francja, Niemcy, Holandia, Stowacja, Hiszpania, Wielka Brytania, Wfochy,
Austria, Wegry, Polska, Rumunia, Polska.

D Lek nieobjety refundacjg w Polsce
Zrédfo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wfasne

(_?
AFINITOR 50 2
. >
ALIMTA 21 2
AVASTIN 13 ‘%
DACOGEN || b.d. 3
:| (/2]
ERBITUX 14 3
HALAVEN | 0 =
INLYTA 10 g
IRESSA 14 >
»
S,
Q
[¢]
>0

o o
o

w
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W chorobach nowotworowych czynnik czasu jest jednym z kluczowych elementéw wptywajgcych
na skuteczno$¢ terapii. Aby zbadaé, jak szybko pacjenci uzyskujg faktyczny dostep do lekow,
przeanalizowano czas (w kwartatach), jaki uptywa od autoryzacji EMA do osiggniecia
rozpoznawalnego poziomu wykorzystania leku w danym kraju.

Rozpoznawalny poziom wykorzystania leku w Polsce jest osiggany srednio dopiero po 9 kwartatach
(czyli po ponad 2 latach) od autoryzacji EMA i jest to drugi najdluzszy okres oczekiwania
w analizowanych krajach (ostatnia jest Rumunia, gdzie czas ten wynosi 12 kwartatéw).

Wykres 3. Sredni czas (w kwartatach) od autoryzacji EMA do osiggniecia rozpoznawalnego
poziomu wykorzystania dla innowacyjnych lekéw

12 1116
< 10 -
< 9.0
1]
>
3 6.
8 48 47 46
% 4.1 36
—_— 4_ .
£ 32,8
2 15
s 2 A ' 11
N
o
S
O T T T T T T T T T T T T
s 8§ » 2 2 & ©& © © & 8 &
c 0 3] o) o) Q © c o c ] =
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o
3
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Liczba kwartatéw zostata okres$lona dla lekow, ktére osiggnety istotny poziom.

Zrédio: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wlasne
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W tabeli 2 zaprezentowano okres (w Kkwartatach) osiggniecia rozpoznawalnego poziomu
wykorzystania dla poszczegdlnych lekow.

Tabela 2. Sredni czas (w kwartatach) od autoryzacji EMA do osiagniecia rozpoznawalnego
poziomu wykorzystania dla innowacyjnych lekow

Lek Polska 13 krajow
ABRAXANE b.d. 11
ADCETRIS 4 0
AFINITOR 2 1
ALIMTA 17 2
AVASTIN 32 3
DACOGEN b.d. 2
ERBITUX 14 1
HALAVEN |poziom nieosiggniety 2
INLYTA 7 1
IRESSA 14 3
JAKAVI poziom nieosiggniety 1
JEVTANA 2 1
KADCYLA b.d. 0
NEXAVAR 5 0
PERJETA |poziom nieosiggniety 1
SPRYCEL 3 1
STIVARGA |poziom nieosiggniety 1
SUTENT 3 0
TAFINLAR |poziom nieosiggniety 1
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 nieosiggniety 1
ZELBORAF 4 0

Liczba ,0” oznacza, ze sprzedaz danego leku osiggneta rozpoznawalny poziom w tym samym kwartale, w ktorym
nastgpita autoryzacja EMA.

Poziom nieosiggniety — sprzedaz danego leku nie osiggneta rozpoznawalnego poziomu w okresie od autory zacji
EMA do 2014Q3.

b.d. — dane dotyczgce sprzedazy danego leku w Polsce nie byty dostepne w bazie PADDS IMS MIDAS Q3/2014.
Zrédio: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wiasne
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Problem choréb nowotworowych

Choroby nowotworowe stanowig bardzo istotny i rosngcy problem spoteczny w Europie i Polsce.
Na przestrzeni kilkudziesieciu lat obserwujemy wzrost zachorowalnosci. Problem ten dotyka nie tylko
chorych, ale i ich otoczenie.

Nowotwory stanowig drugg najpowazniejszg przyczyne zgonow tak w UE (27%) jak i w Polsce (25%).
Ponadto sg najczestszg przyczyng zgonu w grupie oséb 20-64 lat, odpowiednio w UE (38%),
w Polsce (32%).

Wykres 4. Przyczyny zgonéw w Polsce i Unii Europejskiej we wszystkich grupach wiekowych
oraz w grupie wiekowej 20-64 lata
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Zrédto: Dane WHO za 2010; *bez Grecji ze wzgledu na brak klasyfikacji ICD-10
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Choroby nowotworowe, mimo licznych wysitkéw podejmowanych przez instytucje odpowiedzialne
za ksztattowanie i realizacje polityki w obszarze zdrowia oraz staran srodowisk medycznych
i organizacji pacjentow, pozostajg od lat jednym z najpowazniejszych wyzwah w ochronie zdrowia.

3
W krajach Unii Europejskiej na choroby nowotworowe zap4ada ponad 2,6 min 0s6b , i sg one drugim

najwiekszym powodem zgonow dotykajgcym 1,2 min oséb .

W Polsce na choroby nowotworowe zachorowato w roku 2012 ponad 150 tys. osébs,
a prognozy prezentowane przez PTO w opracowaniu ,,Obecny stan zwalczania nowotworéw
w Polsce” wskazujag na niepokojace zjawiska i prawdopodobny znaczny (ponad 25%) wzrost
zachorowalnosci na nowotwory w Polsce do roku 2025 w poréwnaniu z rokiem 2011.

Analiza wskaznikéw 5-letnich przezy¢ pacjentéw z rozpoznang chorobg nowotworowg wskazuje,
ze Polska znajduje sie w grupie krajow, ktéra z problemami zwigzanymi z tymi chorobami radzi sobie
najstabiej (patrz wykres 2). Sytuacja ta moze sie jeszcze pogorszy¢ wraz z prognozowanym wzrostem
zapadalnosci na choroby nowotworowe.

Wykres 5. Zapadalnosé¢ na choroby nowotworowe oraz 5-letnie przezycia w krajach
europejskich
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Zrédta danych : Przezycia 5-letnie i zachorowania: Globocan, 2012; prognoza zachorowalnosci w Polsce w 2025:
PTO (2014), obecny stan zwalczania nowotworéw w Polsce

3
Zapadalno$¢ na wszystkie typy nowotwordéw (z wytgczeniem nowotwordw skoéry, ktére nie sg czerniakiem),

zrédto: GLOBOCAN 2012
4

Smiertelno$é spowodowana wszystkimi typami nowotworéw (z wytgczeniem nowotwordw skary, ktére nie sg
gzerniakiem), zrodto: GLOBOCAN 2012

GLOBOCAN 2012
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Z wielu stron i srodowisk formutowane sg oczekiwania radykalnej poprawy skutecznosci systemu
opieki onkologicznej, wprowadzenia standardéw oraz procedur leczniczych dostepnych w krajach
europejskich.

Formulowane oczekiwania dotyczg zarédwno sposobu organizacji opieki onkologicznej,
jak i dostepnosci zasobow, niezbednych do stosowania efektywnych metod profilaktyki i terapii.

Problemy odpowiedniej opieki onkologicznej adresowane sg miedzy innymi poprzez przyjmowane
w poszczegoélnych krajach narodowe strategie lub programy zwalczania choréb nowotworowych.
Skoordynowane, wielowymiarowe dziatania, oraz wysokos$¢ srodkéw finansowych przeznaczanych
na ochrone zdrowia maija istotny wptyw na uzyskiwane efekty w zakresie przezy¢ 5-letnich pacjentow
z chorobami nowotworowymi.

W istocie, co do zasady, kraje bardziej zamozne, o wiekszych wydatkach na ochrone zdrowia
per capita, odnotowujg wyzsze wartosci wskaznika przezyé 5-letnich (wykres 6). Wartym odnotowania
jest rowniez fakt, iz wskaznik ten nawet w grupie krajow zamoznych o rocznych wydatkach
ok. 3,5 tys. EUR per capita, waha sie w znacznych granicach od 50% - 65%.

Wykres 6. Wydatki na ochrone zdrowia per capita | przezycia 5-letnie w krajach europejskich
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Zrédfo;: EUROSTAT: wydatki na ochrone zdrowia per capita w latach 2007-2012; GLOBOCAN2012: przezycia 5-
letnie w roku 2012

W odniesieniu do wydatkéw na 30 analizowanych innowacyjnych lekéw, obserwujemy (wykres 7),
iz wydatki te sg znaczaco wyzsze wsrdod zamoznych krajéw Europy zachodniej w poréwnaniu
z wydatkami w krajach naszego regionu.

Warto jednakze zauwazyé, iz nawet w grupie krajéw zamoznych wydajgcych rocznie na ochrone
zdrowia ok. 3,5 tys. EUR per capita, wida¢ znaczne réznice w poziomie wydatkéw na innowacyjne leki
onkologiczne (por. Holandia vs. Francja i Austria). Analogicznie w krajach naszego regionu Europy,
w ktérych roczne wydatki na ochrone zdrowia oscylujg wokdét poziomu 1 tys. EUR per capita,
widoczne sg znaczne roznice w wydatkach na innowacyjne leki (por. Polska vs. Czech i Stowacja),
w tym najnizsza wartos¢ wydatkdw ma miejsce w Polsce.

14
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Wykres 7. Wydatki na ochrone zdrowia per capita (2012) oraz standaryzowane* wydatki
na 30 innowacyjnych lekow onkologicznych (2013Q4 - 2014Q3)
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* Wydatki na 30 lekéw onkologicznych zostaty ustandaryzowane liczbg zgonéw spowodowanych chorobami
nowotworowymi wtasciwymi dla stosowania 30 lekow.

Zrédto: EUROSTAT: wydatki na ochrone zdrowia per capita w roku 2012;PADDS IMS MIDAS Q3/2014: wydatki
na innowacyjne leki onkologiczne

Dane epidemiologiczne — Polska na tle krajow europejskich

W niniejszym rozdziale przedstawiono podstawowe informacje dotyczgce skali wystepowania choréb
nowotworowych oraz skutecznosci stosowanych terapii w Polsce oraz krajach europejskich.
Przytoczone dane dotyczace liczby zachorowan oraz 5-letnich przezy¢ pozwalajg na rozwazenie
i ocene problemu choréb nowotworowych w Polsce w kontekscie innych krajéw.

Stan zdrowia populacji, mierzony jest poziomem zapadalnosci, czyli liczbg przypadkéw choroby
lub oséb nig dotknietych w okreslonym czasie w badanej populacji. Ponizej przedstawiono wskazniki
zapadalnosci na choroby nowotworowe ogotem (wykres 8) oraz na najbardziej powszechne
w krajach Unii Europejskiej typy nowotworéw: ptuc, jelita grubego, prostaty i piersi (wykresy 9 - 12).
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Wykres 8. Zapadalnos$¢ na poszczegdlne typy nowotworéw w krajach UE w roku 2012
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Zrédfo: Dane GLOBOCAN 2012

Zapadalnos¢ na nowotwory ogétem jest w Polsce nizsza niz srednia UE i wynosi 393 przypadki
na 100 tys. mieszkahncow. Podobnie wartosci wykazano dla nowotwordw piersi, prostaty i jelita
grubego. Wyjatkiem jest nowotwor ptuc, na ktéry zapadalno$é w Polsce jest jedng z najwyzszych
w krajach Unii Europejskiej. Jednakze nawet niska zapadalnos¢ nie $wiadczy o niskim znaczeniu
choréb nowotworowych w Polsce. Nie wszystkie przypadki zachorowan sg bowiem wykrywane
i czes$¢ z nich ujawnia sie dopiero jako przyczyna zgonu.

W roku 2010 choroby nowotworowe byly w Polsce drugg pod wzgledem czestotliwosci przyczyng
zgondw, biorgc pod uwage wszystkie grupy wiekowe, a pierwszg przyczyng w grupie oséb miedzy
20 a 64 rokiem zycia. Progn062y wskazujg, ze w ciggu 10 lat choroby nowotworowe stang sie

najczestszg przyczyng zgon()vy . Liczba zachorowan wzrosnie o 30 tys. w okresie dekady i osiggnie
liczbe 185 tys. rocznie w 2025 .

PTO (2014), “Obecny Stan Zwalczania Nowotworéw w Polsce”, Opracowanie PWC dla Polskiego Towarzystwa
g)nkologicznego, maj 2014 r.

Tamze
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Wykres 9. Zapadalnos¢ na choroby nowotworowe (z wytagczeniem nowotworow skory, ktére
nie sa czerniakiem) w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancow w roku 2012
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Zrédto: WHO, GLOBOCAN2012; dane populacyjne: EUROSTAT

Wykres 10. Zapadalno$s¢ na nowotwor ptuc w krajach UE w przeliczeniu na 100 tys.
mieszkancow w roku 2012
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Wykres 11. Zapadalnos$¢ na nowotwor jelita grubego w krajach UE w przeliczeniu na 100 tys.
mieszkancow w roku 2012
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Zrédto: WHO, GLOBOCAN2012; dane populacyjne: EUROSTAT

Wykres 12. Zapadalno$¢ na nowotwor prostaty w krajach UE w przeliczeniu na 100 tys.
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Wykres 13. Zapadalnos¢ na nowotwér piersi w krajach UE w przeliczeniu na 100 tys.
mieszkancow w roku 2012
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Zrédto: WHO, GLOBOCANZ2012; dane populacyjne: EUROSTAT

Przezywalnos¢ (przezycia) uznawana jest za jedng z najlepszych miar obrazujgcych skutecznos¢
opieki onkologicznej w danym kraju. Wskazuje proporcje liczby os6b w danym wieku chorujgcych
na nowotwory, ktére przezyjg dany okres (zazwyczaj 5 lat), w stosunku do liczby oséb w danym wieku
niechorujgcych na nowotwory, przezywajgcych ten sam okres. Przedstawia sie jg zazwyczaj w ujeciu
procentowym lub w przeliczeniu na 100 tys. osdb z populacji. Tym samym uwzgledniane sg dwa
podstawowe elementy:

etap, na ktérym nastgpita diagnoza choroby — wczes$niejsza diagnoza zwieksza szanse przezycia

pacjenta,
skutecznos¢ terapii onkologicznej — wieksza jej skutecznos¢ zwieksza szanse przezycia pacjenta.

Wyzsza przezywalnosé (przezycia) $wiadczy o efektywniejszej opiece onkologicznej w danym kraju.
Ponizsze wykresy przedstawiajg przezycia 5-letnie (w ujeciu procentowym) w roku 2012
dla wybranych krajéw europejskich, w przypadku nowotworéw ogdtem oraz najczesciej
wystepujgcych: piersi, jelita grubego, prostaty i ptuc.

Tylko w przypadku 5-letnich przezyé pacjentdéw chorych na nowotwory ptuc lub piersi warto$¢
dla Polski znajduje sie blisko Sredniej europejskie;.

W Polsce przezycia 5-letnie chorych z nowotworem ptuc wynoszg 20% i jest to najnizsza wartos¢ na
tle przezy¢ pacjentow chorych na pozostate przedstawione typy nowotwordw (jelita grubego: 46%,
piersi: 79%, prostaty: 65%). W przypadku nowotworu ptuc, wyniki w najmniejszym stopniu zalezg
od jakosci leczenia, poniewaz w wigkszosci przypadkow diagnoza nastepuje w zbyt poznej fazie
choroby. W znacznej liczbie krajow statystyki przezyé 5-letnich dla chorych na nowotwdr ptuc
sg niskie, niezaleznie od sposobu leczenia i poziomu opieki onkologicznej.

W Polsce statystyki przezy¢ dla pacjentéw z nowotworami jelita grubego, prostaty i piersi sg jednymi
Z najnizszych w poréwnaniu z pozostatymi krajami Unii Europejskiej, co swiadczy o relatywnie niskiej
skutecznos$ci opieki onkologicznej. W grupie krajéw analizowanych w niniejszym raporcie niskie
wyniki dotyczgce przezywalnosci chorych onkologicznych ogétem osiggajg réwniez Rumunia,
Stowacja, Wegry i Butgaria.
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Ponizsze dane wskazujg, ze najwyzsze wyniki w grupie krajow analizowanych w raporcie osiggaja
z kolei Francja, Holandia, Niemcy i Austria.
Wykres 14. Przezycia 5-letnie dla choréb nowotworowych (z wytagczeniem nowotworow skory,
ktore nie sa czerniakiem) w krajach UE
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Wykres 15. Przezycia 5-letnie dla nowotworu ptuc w krajach UE
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Wykres 16. Przezycia 5-letnie dla nowotworu jelita grubego w krajach UE
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Wykres 17. Przezycia 5-letnie dla nowotworu prostaty w krajach UE
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Wykres 18. Przezycia 5-letnie dla nowotworu piersi w krajach UE
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Zasoby terapii onkologicznej

Wydatki na ochrone zdrowia w Europie oraz wydatki na opieke
onkologiczng w wybranych krajach

O dostepnosci Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym $wiadczen onkologicznych, decyduje m.in.
wielkos¢ srodkéw znajdujgcych sie w systemie ochrony zdrowia oraz efektywnos¢ ich wykorzystania.
Ponizszy wykres przedstawia wydatki na ochrone zdrowia wyrazone jako % PKB w krajach Unii
Europejskiej w latach 2011 i 2012.

Procent wydatkéw na ochrone zdrowia w Polsce nalezy do relatywnie nizszych w pordéwnaniu
z pozostatymi krajami europejskimi i wynosi ok. 7% PKB (zaréwno dla 2011 r., jak i 2012 r.), podczas
gdy $rednia z krajow UE ksztattuje sie na poziomie 10% (lata 2011 i 2012).

Wykres 19. Wydatki na ochrone zdrowia jako % PKB w krajach UE w latach 2011-2012
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Zrédto: EUROSTAT

Miedzynarodowe zestawienie struktury wydatkéw na ochrone zdrowia i opieke onkologiczng
per capita w poszczegdlnych krajach zostato przedstawione w ponizszej tabeli.

W poréwnaniu z pozostatymi analizowanymi krajami, zardwno wydatki na ochrone zdrowia,
jak i na opieke onkologiczng w Polsce — jako % PKB i per capita — sg najnizsze:

wydatki na onkologie per capita w Polsce wynoszg 42 EUR
dla poréwnania — wydatki na onkologie per capita w Czechach wynoszg 85 EUR, czyli
sg dwukrotnie wyzsze.

23



3.2

Dostepnos¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajow Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecien 2015

Tabela 3. Wydatki na ochrone zdrowia i opieke onkologiczng w wybranych krajach -
poréwnanie miedzynarodowe

. Wydatki
Wydatki LTI na .
na . | Wydatki
na onkologi¢
. . PKB per ochrone | . na
Kraj/Rodzaj it ochrone d . jako % kologi
Swiadczen capita zdrowia zdrowia wydatkéw onkologie
EUR (a) " o | PEr per capita
jako % . na
PKB capita : (EUR)
(b) zdrowie
(EUR)
(©)
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

Zrédfo: EY, ,Systemy opieki onkologicznej w wybranych krajach”, kwiecier: 2014

a) Dane Eurostat za rok 2013 lub 2012 (w przypadku danych uwzgledniajacych site nabywczg), b) Dane OECD
za rok 2011 (2012 dla Frangcji i Norwegii), c) Dane dla Polski i Czech za 2011 r., dla USA i Wielkiej Brytanii za
2010 r., dla Norwegii za 2007 r., a dla Francji $rednia z warto$ci z réznych zrédet z lat 2009-2013. Opracowanie
wlasne na podstawie: Cancer Research UK, Cancer Service: Reverse, Pause or Progress, December 2012,
Institute for Fiscal Studies, Public payment and private provision, Nuffield Trust, Maj 2013, R. Luengo-Fernandez
et al., Economic burden of cancer across the European Union: a population-based cost analysis, University of
Oxford, October 2013, The National Cancer Institute, Cancer Trends Progress Report — 2011/2012 Update, NIH,
DHHS, Bethesda, MD, August 2012, http://progressreport.cancer.gov, SINTEF, Costs of cancer in the Nordic
countries — a comparative study of health care costs and public income loss compensation payments related to
cancer in the Nordic countries in 2007; Société Francaise de Radiothérapie Oncologique: Livre blanc de la
radiothérapie en France, 2013; INCa (red.), Les cancers en France en 2013. Collection état des lieux et des
connaissances, Boulogne-Billancourt Cedex, Styczen 2014 oraz CNAMTS, Améliorer la qualité du systeme de
santé et maitriser les dépenses: propositions de I'’Assurance Maladie Rapport au ministre chargé de la sécurité
Sociale et au parlement sur I'évolution des charges et produits de I'assurance maladie au titre de 2014 (loi du 13
ao(t 2004) pour 2014 oraz Economic information on health care, Zdravotnicka Statistika CR 2012, www.uzis.cz.

Zasoby systemu opieki onkologicznej w wybranych krajach europejskich

Jakos¢ swiadczonej opieki onkologicznej oraz poziom zaspokajania zdrowotnych potrzeb pacjentow
sg bezposrednio zwigzane z zasobami dostepnymi w ramach systemu opieki onkologiczne;.
Na te zasoby, poza s$rodkami finansowymi, skladajg sie roéwniez specjalistyczna aparatura
oraz wykwalifikowana kadra medyczna.

W zakresie liczby onkologc’)w8 przypadajgcych na 100 tys. mieszkancéw, Polska nie odbiega
od pozostatych krajéw europejskich. W roku 2011 na 100 tys. mieszkancéw przypadato srednio
2,8 onkologéw, podczas gdy $rednia z wybranych krajow europejskich wynosita 2,7. Statystyka ta
nie odzwierciedla jednak bezposrednio liczby chorych objetych opiekg przypadajgcych na jednego
lekarza. Przy prognozowanym wzroscie zapadalnosci na choroby nowotworowe do 185 tys. rocznie
w najblizszej dekadzie mozna sie spodziewac wzrostu zapotrzebowania na lekarzy onkologéw.

8
Lekarze ze specjalizacjg w onkologii (w tym: onkologia kliniczna, chemioterapia, onkologia dziecieca

i hematologia) z wytgczeniem chirurgii
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Wykres 20. Liczba onkologéw w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancéw w 2011 r.
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Zrédto: EUROSTAT

Liczba urzadzen medycznych, stuzgcych diagnostyce i terapii choréb nowotworowych, stanowi miare
dostepnosci zasobdéw wykorzystywanych w opiece onkologicznej oraz swiadczy o dostepnosci
nowoczesnych technologii medycznych. Wykresy prezentowane ponizej przedstawiajg liczbe
aparatow PET, tomograféw komputerowych, mammograféw oraz aparatéw do radioterapii
w wybranych krajach europejskich w roku 2012.

Zasoby sprzetowe w Polsce sg relatywnie mniejsze niz w pozostatych analizowanych krajach
europejskich. Najmniej dostepne sg aparaty PET (pozytonowa tomografia emisyjna), ktére odgrywaja
istotng role w skutecznej diagnostyce choréb nowotworowych. W Polsce na milion mieszkancow
przypada niespetna 0,44 aparatu, podczas gdy S$rednia dla analizowanych krajéw wynosi 1,8.
Najwiekszg liczbg aparatow dysponujg kraje wysoko rozwiniete: Holandia (4,9), Szwajcaria (3,3).
Mniej niz 1 aparatem na milion mieszkancéw dysponujg kraje Europy Srodkowej: Stowacja (0,9),
Czechy (0,8), Polska (0,44) i Wegry (0,4). Warto jednak zwréci¢ uwage, ze w danej grupie liczba
sprzetu, ktorym dysponujg Polska i Wegry, jest znacznie nizsza od tej, ktérg dysponujg kolejne
w rankingu Czechy.
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Wykres 21. Aparaty PET przypadajgce na milion mieszkancow danego kraju w roku 2012
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Pod wzgledem dostepu do tomograféw komputerowych Polska — z liczbg 15,2 tomografu na milion
mieszkancow — wypada nieco lepiej na tle wybranych krajow europejskich. Co prawda liczba
tomograféw w Polsce przewyzsza m.in. Francje (13,5), Holandie (10,9) oraz Wielkg Brytanie, jednak
ciggle jest to warto$¢ ponizej sredniej wynoszgcej 19,7. Warto takze zwréci¢ uwage, ze tomografy
komputerowe w Polsce sg najlepiej dostepne w poréwnaniu z pozostatym analizowanym sprzetem
medycznym.

Wykres 22. Tomografy komputerowe przypadajgce na milion mieszkancéw danego kraju
w roku 2012
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Zrédfo: OECD
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W przypadku dostepu do mammograféw liczba aparatéw, ktérymi dysponuje Polska (12,3) rowniez
jest relatywnie nizsza od ich liczby w pozostatych wybranych krajach europejskich (Srednia: 21
na milion mieszkancow). Najwiekszg liczbg mammograféw dysponujg Wtochy (33,4), Szwajcaria
(32,9), Finlandia (29,2) i Austria (22,4). Kraje te dysponujg rowniez wiekszym budzetem na ochrone
zdrowia oraz lepszym dostepem do pozostatych urzgdzeh medycznych wskazanych w tym rozdziale.
W przypadku Polski liczba mammograféw w poréwnaniu z pozostatg aparaturg medyczng wskazang
w tym rozdziale jest relatywnie wysoka (wieksza jest tylko dostepnos¢ tomograféw komputerowych).

Wykres 23. Mammografy przypadajace na milion mieszkancéw danego kraju w roku 2012
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Zrédfo: OECD

Polska réwniez dysponuje relatywnie niskg liczbg aparatéw do radioterapii, ktora w 2012 roku
wyniosta 4,4 na milion mieszkancow. Srednia liczba urzgdzen w przypadku badanych krajow wyniosta
7,7. Najwieksza liczba aparatury do radioterapii jest dostepna: Szwaijcarii (16,5) i na Stowacji (12,2).
Z kolei najmniej tego rodzaju aparatury posiadajg Estonia i Luksemburg (3,8).

9
Wykres 24. Aparaty do radioterapii przypadajgce na milion mieszkancéw danego kraju
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9
Dane dla Wielkiej Brytanii za rok 2011, dane dla pozostatych krajéw dotyczg roku 2012
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Podejscie regulatoréow do innowac;i

Autoryzacja leku na poziomie europejskim i lokalnym — proces EMA/HTA

Dopuszczenie leku do obrotu na rynku europejskim wymaga uzyskania stosownych zezwolen. Zaden
produkt leczniczy nie moze byé wprowadzony do sprzedazy w panstwie czionkowskim Unii
Europejskiej bez:

pozwolenia wydanego przez wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego (proces HTA) — tzw.
autoryzacja lokalna lub procedura narodowa, ktéra jest wazna tylko na terenie kraju
ja wydajacego;

pozwolenia wydanego w wyniku procedury wzajemnego uznawania — wnioskodawca zwraca sie
do jednego z panstw czionkowskich z prosbg o przygotowanie oceny produktu leczniczego.
Procedura ta polega na zarejestrowaniu i dopuszczeniu do obrotu leku na podstawie raportu
oceniajgcego  sporzgdzonego przez wilasciwy organ kraju cztonkowskiego (panstwa
referencyjnego), ktéry dokonat juz jego rejestracji. W terminie dziewie¢dziesieciu dni po
otrzymaniu dokumentow kazde panstwo czionkowskie decyduje, czy uznaé¢ decyzje panstwa
referencyjnego;

pozwolenia wydanego przez Europejskg Agencje ds. Lekow (EMA) — tzw. autoryzacja centralna,
ktéra jest wazna we wszystkich panstwach Unii Europejskie;.

Europejska Agencja Lekéw — European Medicines Agency (EMA) zajmuje sie oceng i nadzorem nad
produktami medycznymi w Unii Europejskiej. Firmy farmaceutyczne skiadajg do EMA wnioski
o licencje handlowg dla okre$lonego produktu. W zaleznos$ci od rodzaju leku Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych dokonuje
oceny wniosku. Jesli bezpieczenstwo i skuteczno$¢ danego farmaceutyku zostanie potwierdzona,
Komitet wydaje pozytywng opinie, ktéra przekazywana jest do Komisji w celu przyznania licenciji
handlowej. Licencja jest wazna w kazdym z panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Od 2001 r. w obrebie EMA dziata rowniez Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (ang.
Committee for Orphan Medicinal Products - COMP), ktoéry rozpatruje wnioski oséb lub firm

10
rozwijajgcych produkty lecznicze przeznaczone do leczenia rzadkich chordb (tzw. leki sieroce ).
W 2004 r. powotano Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych w celu wydawania opinii

1
dotyczacych tradycyjnych lekéw ziotowych . W 2007 roku utworzono Komitet Pediatryczny, ktory
opiniuje rozwdj produktéw leczniczych przeznaczonych dla dzieci do 17 roku zycia.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mogg uzyskac tylko firmy majgce siedzibe na terytorium Unii
Europejskiej. Do wniosku o udzielenie pozwolenia nalezy dotgczyc:

nazwe i sktad produktu leczniczego,

opis metody wytwarzania,

wskazania terapeutyczne,
przeciwwskazania i dziatania niepozgdane,
dawkowanie,

metode stosowania i sposob przyjmowania,

10
Leki sieroce (ang. orphan drug) — leki wykorzystywane w leczeniu chordb rzadko wystepujacych.

Do choréb tych zalicza sie choroby uwarunkowane genetycznie, o przewlektym i ciezkim przebiegu, w wiekszo$Sci
dotyczace dzieci, prowadzace czesto do fizycznego i umystowego uposledzenia, ktérych czestos¢ wystepowania
w danej populacji nie przekracza 5 na 10 tysiecy osob. Zalicza sie do nich m.in. mukowiscydoze, porfirie,
cystynoze, chorobe Gauchera, chorobe Fabry’ego, tyrozynemie, homocystynurie, hemofilie, hemochromatoze,
dystrofie miesniowg Duchenne'a i Beckera, dystrofie miotoniczng, achondroplazje, rdzeniowy zanik migsni,
zespoét Retta, zespdt kociego krzyku, zespdt Downa, zespdt Turnera, zespdét Dravet, chorobe Huntingtona,
cl:?orobe Friedreicha, zespot tamliwego chromosomu X i zespdt Angelmana

Lek ziotowy, lek roslinny, fitofarmaceutyk — wediug Europejskiego Naukowego Zrzeszenia do Spraw
Fitoterapii to uzyteczne w medycynie wyroby, ktérych sktadnikami czynnymi sg rosliny lecznicze, ich czesci lub
substancje z nich pochodzace, ewentualnie kombinacje wymienionych w postaci przerobionej
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spodziewany okres trwatosci,

srodki ostroznosci i bezpieczenstwa podczas przechowywania i podawania produktu leczniczego,
sposob zagospodarowywania odpadow,

ryzyko dla srodowiska naturalnego,

opis metod kontroli stosowanych przez producenta,

wyniki badan farmaceutycznych, przedklinicznych i klinicznych,

podsumowanie opisujgce system nadzoru farmakologicznego wnioskodawcy,

kopie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskanego w innym panstwie czionkowskim
lub w panstwie trzecim,

oswiadczenie, ze badania kliniczne przeprowadzone poza terytorium UE odpowiadajg zasadom
dobrej praktyki klinicznej oraz spetniajg wymogi etyczne dyrektywy 2001/20/WE odnoszacej sie
do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi.

Wynikéw badan przedklinicznych i klinicznych nie trzeba przedstawiac, jesli we wniosku firma
farmaceutyczna wykaze, iz lek jest biosimilarem lub produktem generycznym, czyli ze:

lek jest produktem zasadniczo podobnym do oryginalnego produktu leczniczego dopuszczonego
do sprzedazy od co najmniej osmiu lat w panstwie cztonkowskim lub w Unii Europejskiej,
substancje czynne zawarte w leku majg w UE utrwalone zastosowanie lecznicze od przynajmniej
dziesieciu lat i majg akceptowalny poziom bezpieczenstwa.

W wyjatkowych okolicznosciach i po konsultacji z wnioskodawca, pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zostanie udzielone pod pewnymi warunkami dotyczgcymi bezpieczehstwa produktu
leczniczego oraz koniecznosci informowania o wszelkich zdarzeniach zwigzanych z jego
stosowaniem. Ten rodzaj pozwolenia moze by¢ udzielony tylko pod warunkiem, ze wnioskodawca
moze wykazaé, iz nie jest w stanie zapewni¢ petnej informacji na temat skutecznosci
i bezpieczenstwa leku w normalnych warunkach uzytkowania.

Lek nie zostanie dopuszczony do obrotu, jezeli w ocenie EMA:

stosunek ryzyka stosowania do piyngcych z tego korzysci nie jest korzystny (kryterium
bezpieczenstwa),

skuteczno$¢ terapeutyczna nie zostata wystarczajgco potwierdzona (wyjatkiem sg produkty
homeopatyczne, dla ktorych nie stosuje sie tego kryterium),

jakosciowy i ilosciowy skifad produktu leczniczego jest niezgodny z podanym (kryterium
jakosciowym),

informacje i dokumenty towarzyszace wnioskowi nie sg zgodne z przepisami.

Czas trwania procedury udzielania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych
nie moze przekroczy¢ 210 dni.

EMA tworzy i utrzymuje réwniez baze danych EudraVigilance, ktéra ma na celu gromadzenie
informacji dotyczgcych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej oraz
umozliwienie wszystkim wiasciwym organom réwnoczesnego dostepu do tych informacji i ich
wymiany. Baza danych EudraVigilance gromadzi informacje o dziataniach niepozgdanych lekdw
wynikajgcych ze stosowania produktu w zakresie objetym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
oraz innego stosowania produktu, ktére stwierdzono podczas badan zrealizowanych po wydaniu
pozwolenia. Na podstawie tych informacji opracowywane jest roczne sprawozdanie przekazywane
Komisji, Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie.

Agencja podejmuje nastepujgce dziatania w odniesieniu do produkiéw leczniczych stosowanych
u ludzi, dopuszczonych w wyniku procedury scentralizowane;j:

monitorowanie skutecznosci $rodkéw minimalizacji ryzyka w ramach systemu zarzgdzania
ryzykiem,

ocena uaktualnien systemu zarzgdzania ryzykiem,

monitorowanie danych w bazie danych EudraVigilance.
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Wykorzystanie lekow onkologicznych w Europie

Wydatki na innowacyjne leki onkologiczne

Do celéw przeprowadzenia analizy wytypowano

0 nastepujgce kryteria:

z

innowacyjne leki

onkologiczne w oparciu

zakwalifikowane do grupy ATC L01 — leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce — cytostatyki,

posiadajgce rejestracje EMA po roku 2004,

niebedace lekami generycznymi,
niebedace biosimilarami.

powstatej w ten sposob listy wybrano 40 lekéw z najwiekszym poziomem wykorzystania
w kilogramach (mierzonym wielkoscig wolumenu sprzedazy) za 12 miesiecy (2013Q4-2014Q3).
Nastepnie wybrano 30 lekéw z najwiekszg wartoscig sprzedazy za 12 miesiecy (2013Q4-2014Q3).
Wartos¢ sprzedazy stanowi o wysokosci obcigzenia budzetéw ptatnikow w badanych krajach jesli lek
jest objety refundacjg. W obu przypadkach pod uwage brano tylko poziom wykorzystania i wartosé
sprzedazy w 13 analizowanych krajach: Polsce, Austrii, Czech, Francji, Hiszpanii, Holandii, Niemiec,
Rumunii, Stowacji, Szwajcarii, Wegier, Wtoch oraz Wielkiej Brytanii. Wartos¢ sprzedazy lekéw
zakwalifikowanych do analizy zostata przedstawiona w tabeli 4.

Tabela 4. Wartos¢ sprzedazy 30 innowacyjnych lekow onkologicznych w 13 krajach

Wartos¢ sprzedazy (min EUR)
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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Wartos¢ sprzedazy (min EUR)
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

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database

12
Wysokos¢ wydatkbw  na innowacyjne leki w ciggu 12 miesiecy przedstawia wykres 25, na ktérym
badane kraje podzielono na dwie grupy zblizone pod wzgledem rozwoju ekonomicznego. Liczba ,100”
oznacza poziom $rednich wydatkéw w badanych krajach.

Najwyzszy poziom wydatkow na innowacyjne leki wystepuje w grupie krajow wysoko rozwinigtych
(Wielka Brytania, Wtochy, Holandia, Hiszpania, Francja, Niemcy, Szwajcaria i Austria). Srednie
wydatki w tej grupie sg o 15% wyzsze niz srednie wydatki dla wszystkich 13 badanych krajow.

W drugiej grupie krajow (Polska, Czechy, Rumunia, Wegry, Stowacja) srednie wydatki na innowacyjne
leki onkologiczne wyniosty 38% $rednich wydatkéw dla 13 badanych krajow.

Najwigcej na innowacyjne leki onkologiczne wydaje Szwajcaria — o 94% wiecej niz Srednia
dla 13 krajow. Warto réwniez zaznaczy¢, ze z 30 analizowanych lekow 28 jest tam objetych
refundacjg. Dodatkowo, w 25 przypadkach refundacja nie ogranicza dostepu do leku pacjentom przez
natozenie dodatkowych kryteriéw na wskazania przyjete przez EMA. Szczegdtowy wykaz dostepnosci
lekébw w systemach refundacyjnych zostat zaprezentowany w rozdziale 6. Austria wydaje
na innowacyjne leki o 88% wiecej niz Srednia dla 13 krajow. Dostep do lekdw o przeznaczeniu
szpitalnym nie jest tam poddany wiekszym ograniczeniom. Budzet na leczenie jest do dyspozycji
szpitali i jest alokowany per grupa chorych z danym wskazaniem, co umozliwia refundacje lekow,
ktére zostaly w kraju dopuszczone do obrotu (posiadajg autoryzacje EMA lub autoryzacje lokalng
w Austrii). Podobnie kwestia ta zostata rozwigzana w przypadku Niemiec, ktére wydajg na leki o 51%
wiecej niz srednia dla 13 krajow (trzecia co do wielkosci kwota). System refundacji w Niemczech
zostat opisany w rozdziale 8.

Najmniej wydaje sie na innowacyjne leki onkologiczne w Polsce — 24% $redniej dla 13 krajow. Warto
jednak zwréci¢ uwage, ze ceny wiekszosci z analizowanych lekdw sg w Polsce nizsze niz srednie
ceny w 13 badanych krajach (patrz rozdziat 5).

12
Wydatki dotyczg wybranych 30 lekéw w 13 krajach europejskich poddanych analizie
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Wykres 25. Relatywna wielkos¢ wydatkéw na innowacyjne leki onkologiczne w 13 krajach,
w okresie 2013Q4-2014Q3
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Zrédto: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wiasne

Porownanie sprzedazy wybranych 30 lekow onkologicznych
w 13 krajach

W rozdziale poréwnano sprzedaz w okresie 2013Q4-2014Q3 opakowan wybranych 30 lekow
w Polsce w stosunku do pozostatych analizowanych krajéw. Przedstawiona liczba opakowan okresla
relatywny poziom sprzedazy i zostata znormalizowana zgodnie z definicja przedstawiong

w Rozdziale 1.

Tylko w przypadku 2 lekéw (Zelboraf i Tyverb) stosowanych odpowiednio w terapii czerniaka
i nowotworu piersi, poziom wykorzystania (wolumen sprzedazy) w Polsce przekracza srednig

sprzedazy w 13 krajach.

Wykresy przedstawiajgce, jak ksztaltowata sie sprzedaz kazdego z 30 lekéw w 13 krajach
europejskich zawarte sg w zatgczniku 1 do niniejszego raportu.
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Wykres 26. Porownanie poziomu wykorzystania lekow w Polsce w stosunku do 13 krajow
(100=sredni poziom wykorzystania leku w 13 krajach*), w okresie 2013Q4- 2014Q3
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*) 13 krajow obejmuje: Czechy, Francja, Niemcy, Holandia, Stowacja, Hiszpania, Wielka Brytania, Wtochy,
Austria, Wegry, Polska, Rumunia, Polska.

[] Lek nieobjety refundacjg w Polsce
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Zrédio: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wfasne
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Abraxane  (paklitaksel) jest stosowany w leczeniu
przerzutowego raka piersi oraz przerzutowego gruczoloraka
trzustki (w skojarzeniu z gemcytabing).

Lek wystepuje w fiolkach zawierajgcych proszek do
sporzgdzania zawiesiny do infuzji. Kazda fiolka zawiera 100 mg
lub 250 mg paklitakselu. Na wykresie przedstawiono sprzedaz
fiolek 100 mg.

Adcetris (brentuksymab z wedotyna) jest stosowany w leczeniu
dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie
chtoniakiem  ziarnicznym  (chtoniakiem Hodgkina) oraz
uktadowym chioniakiem anaplastycznym z duzych komorek
(SALCL).

Lek wystepuje w fiolkach zawierajgcych proszek do
sporzgdzania zawiesiny do infuzji. Kazda fiolka zawiera 50 mg
brentuksymab z wedotyng. Wykres przedstawia sprzedaz fiolek
50 mg.

Afinitor (ewerolimus) jest stosowany w leczeniu:

zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptorow
hormonalnych, bez nadekspresji HER2/neu

w leczeniu nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub
Srednio zréznicowanych nowotworéw neuroendokrynnych
trzustki

w leczeniu pacjentbw z zaawansowanym rakiem
nerkowokomoérkowym, u ktérych postep choroby nastgpit
w trakcie lub po przebytej terapii anty-VEGF (czynnik
wzrostu $rédbtonka naczyniowego).

Lek wystepuje w tabletkach zawierajgcych 2,5 mg, 5 mg lub
10 mg ewerolimusu. Na potrzeby analizy opakowania leku
przeliczono, aby zawieraty 10 tabletek (5 mg).
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Polsce lek niedostepny
(nierefundowany).

Alimta (pemetreksed):

w skojarzeniu z cisplatyng jest przeznaczona do stosowania
u nieleczonych wczesniej chemioterapig pacjentow
Z nieoperacyjnym ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej

w skojarzeniu z cisplatyng jako leczenie pierwszego rzutu
u pacjentow z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca
w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
o histologii innej niz w  przewazajgcym  stopniu
ptaskonabtonkowa.

Lek wystepuje w fiolkach zawierajgcych proszek do
sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji. Kazda fiolka
zawiera 100 mg Ilub 500 mg pemetreksedu. Wykres
przedstawia sprzedaz fiolek 100 mg.

Avastin (bewacyzumab) jest innowacyjnym lekiem
onkologicznym stosowanym w leczeniu:

nowotworu okreznicy lub odbytnicy z przerzutami
(w skojarzeniu z chemioterapig opartg na fluoropirymidynie)

rozsianego nowotworu  piersi  (leczenie  skojarzone
z paklitakselem)

niedrobnokomérkowego nowotworu ptuca o histologii innej
niz ptaskonabtonkowa (w skojarzeniu z chemioterapig opartg
na pochodnych platyny)

zaawansowanego nowotworu jajnika, jajowodu i pierwotnym
rakiem otrzewnej (w skojarzeniu z carboplastyng
i paklitakselem

zaawansowanego lub rozsianego nowotworu nerki (mMRCC).

Lek wystepuje w fiolkach zawierajgcych ptyn do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji. Kazda fiolka ma pojemnos¢
4ml lub 16 ml i zawiera odpowiednio 100 mg lub 400 mg
bewacyzumabu. Wykres przedstawia sprzedaz fiolek 4 ml.

Dacogen (decytabina) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym
stosowanym w leczeniu pacjentéw od 65 roku zycia, z nowo
rozpoznang (po raz pierwszy lub kolejny) ostrg biataczkg
szpikowg (AML), ktérzy nie kwalifikujg sie do standardowej
chemioterapii.

Lek wystepuje w fiolkach zawierajgcych proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji. Kazda fiolka
zawiera 50 mg decytabiny.
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Erbitux (cetuksymab) jest stosowany w leczeniu:

pacjentow z rakiem jelita grubego =z przerzutami,
wykazujgcym ekspresje receptora nabtonkowego czynnika
wzrostu (EGFR), z genami RAS typu dzikiego

pacjentow z rakiem pfaskonabtonkowym w obrebie gtowy
i szyi.

Lek wystepuje w fiolkach zawierajacych roztwér do infuzji.
Kazda fiolka ma pojemnos$é 20 ml lub 100 ml i zawiera 5 mg
cetuksymabu na 1 ml roztworu. Wykres przedstawia sprzedaz
fiolek 50 ml (2 mg/1 ml).

Halaven (erybulina) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym
stosowanym w leczeniu pacjentéw z rakiem piersi miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, z progresjg choroby po
zastosowaniu co najmniej jednego cyklu chemioterapii
w leczeniu zaawansowanej postaci choroby.

Lek wystepuje w fiolkach zawierajgcych roztwér do
wstrzykiwan. Kazda fiolka ma pojemno$¢ 2 ml lub 100 ml
i zawiera 440 j. erybuliny na 1 ml roztworu. Wykres przedstawia
sprzedaz fiolek 2 ml (440 j./ml).

Inlyta (aksytynib) jest stosowana w leczeniu dorostych
pacjentow z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym
(ang. Renal Cell Carcinoma - RCC), po niepowodzeniu
wczesniejszego leczenia sunitynibem lub cytoking.

Lek wystepuje w tabletkach powlekanych, z ktorych kazda
zawiera 1 mg, 3 mg, 5 mg lub 7 mg aksytynibu. Wykres
przedstawia sprzedaz opakowan leku Inlyta zawierajgcych
56 tabletek z 1 mg substancji czynnej
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Iressa (gefitinib) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym
stosowanym w leczeniu dorostych pacjentéw
z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP), miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujgcg mutacjg
EGFR-TK.

Lek wystepuje w tabletkach powlekanych, z ktérych kazda
zawiera 250 mg gefitinibu. Wykres przedstawia sprzedaz
opakowan leku Iressa zawierajgcych 30 tabletek z 250 mg
substancji czynne;.

Jakavi (ruksolitynib) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym
stosowanym w leczeniu powiekszenia $ledziony zwigzanego
z chorobg lub objawoéw wystepujgcych u dorostych pacjentow
z pierwotnym  witoknieniem szpiku (znanym takze jako
przewlekte idiopatyczne widknienie szpiku), widknieniem szpiku
poprzedzonym nadkrwistoscig prawdziwg lub widknieniem
szpiku poprzedzonym nadptytkowoscig samoistng.

Lek wystepuje w tabletkach powlekanych, z ktérych kazda
zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg lub 20 mg ruksolitynibu. Wykres
przedstawia sprzedaz opakowan leku Jakavi zawierajgcych
56 tabletek z 5 mg substancji czynne;.

Jevtana (kabazytaksel) jest innowacyjnym lekiem
onkologicznym stosowanym w potgczeniu z prednizonem lub
prednizolonem do leczenia pacjentéw z hormonoopornym
rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, leczonych wczesniej
schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel.

Lek wystepuje w formie koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji. Kazdy 1 ml koncentratu zawiera 40 mg
kabazytakselu. Wykres przedstawia sprzedaz fiolek 1,5 ml.



Dostepnos¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajow Unii Europejskiej oraz Szwajcarii

Kwiecien 2015

i - 180 156

> c

0 >

o N 120 +—

§ z 70
©
2 60 +—
o
X
s 0
o o0

NEXAVAR

PERJETA

38

TOP3 Srednia Polska

TOP3: Szwajcaria, Niemcy, Austria

w Polsce lek niedostepny
(nierefundowany).

150
120

48

a
o
|
|

Opakowania/ zgony

o

TOP3 Srednia Polska

TOP3: Rumunia, Francja, Austria

w Polsce lek dostepny
(refundowany) z ograniczeniami

210

152
140 +—

50

\,
o
.
|

0.1

Opakowania/ zgony

o

TOP3 Srednia Polska

TOPS3: Szwajcaria, Austria, Niemcy

w Polsce lek niedostepny
(nierefundowany).

Kadcyla (trastuzumab z emtansyng) stosowany w leczeniu
dorostych pacjentow z HER2-dodatnim, nieoperacyjnym
miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi,
poddanych wcze$niej terapii trastuzumabem i taksanem,
w potgczeniu lub oddzielnie.

Lek wystepuje w fiolkach zawierajgcych proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwania o stezeniu 20 mg/ml.
Kazda fiolka zawiera 100 mg lub 160 mg trastuzumabu
z emtansyng. Wykres przedstawia sprzedaz pojedynczych
fiolek zawierajgcych 100 mg trastuzumabu z emtansyna.

Nexavar (sorafenib) jest stosowany w leczeniu:

pacjentow z rakiem wagtrobowokomaérkowym

chorych z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym,
u ktérych nie powiodta sie wczesniejsza terapia interferonem
alfa albo interleuking 2 Ilub zostali uznani za
niekwalifikujgcych sie do takiej terapii

pacjentow z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub
z przerzutami, zréznicowanym (brodawkowatym/
pecherzykowym/z komorek Hurthle'a) rakiem tarczycy,
opornym na leczenie jodem radioaktywnym.

Lek wystepuje w postaci tabletek powlekanych, z ktérych kazda
zawiera 200 mg sorafenibu. Wykres przedstawia sprzedaz
opakowan zawierajgcych 112 tabletek.

Perjeta  (pertuzumab) jest stosowana w skojarzeniu
z trastuzumabem i docetakselem u dorostych pacjentow
chorych na raka piersi HER2-dodatniego z przerzutami lub
Z nieresekcyjng wznowg miejscowg, ktdrzy nie byli leczeni
wczesniej za pomocg terapii przeciw-HER2 lub chemioterapii
choroby przerzutowe;.

Lek wystepuje w postaci koncentratu do sporzgdzania roztworu
do infuzji. Jedna fiolka 14 ml zawiera 420 mg pertuzumabu o
stezeniu 30 mg/ml. Wykres przedstawia sprzedaz pojedynczych
fiolek 14 ml.
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Sprycel (dazatynib) jest stosowany w leczeniu chorych z:

nowo rozpoznang przewleklg biataczkg szpikowg (CML)
z chromosomem Philadelphia (Ph+) w fazie przewlekiej
przewleklg biataczkg szpikowg w fazie przewleklej, w fazie
akceleracji lub w fazie przetomu blastycznego w przypadku
opornosci lub nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym
leczenie metanosulfonianem imatynibu

ostrg biataczkg limfoblastyczng (ALL) z chromosomem
Philadelphia (Ph+) oraz z limfoblastyczng postacig przetomu
blastycznego CML, w przypadku opornosci lub nietoleranc;ji
wczesniejszej terapii.

Lek wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka
zawiera 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg lub 140 mg
dazatynibu. Wykres przedstawia sprzedaz pojedynczych
opakowan zawierajgcych 56 tabletek i 200 mg substancji
czynnej.

Stivarga (regorafenib) jest stosowana w leczeniu pacjentéw z:

przerzutowym rakiem jelita grubego (CRC), uprzednio
leczonych lub u ktérych nie rozwaza sie zastosowania
innych dostepnych metod leczenia, tj. chemioterapii opartej
na fluoropirymidynie, leczenia z zastosowaniem leku anty-
VEGF lub anty-EGFR

nieoperacyjnymi lub przerzutowymi nowotworami
podscieliskowymi przewodu pokarmowego (GIST), u ktérych
doszlo do progresji lub nietolerancji uprzedniego leczenia
imatynibem i sunitynibem.

Lek wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka
zawiera 40 mg regorafenibu. Wykres przedstawia sprzedaz
opakowan zawierajgcych 84 tabletki leku Sprycel (40 mg).

Sutent (sunitynib) jest stosowany w leczeniu pacjentow z:

guzami podscieliska przewodu pokarmowego (GIST).
Produkt Sutent stosuje sie w leczeniu pacjentow z GIST,
ktérych nie mozna usung¢ chirurgicznie Ilub ktdre

rozprzestrzenity sie na inne czesci ciata. Produkt stosuje sie
po nieskutecznym leczeniu imatynibem

rakiem nerkowokomérkowym z przerzutami — typ nowotworu
nerek, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata
guzami neuroendokrynnymi trzustki, ktére rozprzestrzenity
sie w organizmie i ktérych nie mozna usung¢ chirurgicznie.
Produkt Sutent stosuje sie w przypadku nasilenia sie
choroby i gdy komodrki nowotworowe sg dobrze
zréznicowane.

Lek wystepuje w postaci kapsutek. Jedna kapsutka zawiera
12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg lub 50 mg sunitynibu. Wykres
przedstawia sprzedaz opakowan zawierajgcych 30 kapsutek
(22,5 mg).
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Tafinlar (dabrafenib) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym
stosowanym w  monoterapii u dorostych  pacjentow
z nieoperacyjnym czerniakiem lub czerniakiem z przerzutami
z mutacjg genu BRAF V600.

Lek wystepuje w postaci kapsutek. Jedna kapsutka zawiera
50 mg lub 75 mg dabrafenibu. Wykres przedstawia sprzedaz
opakowan zawierajgcych 28 kapsutek (50 mg).

Tarceva (erlotinib) jest stosowana:

w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentéw
z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP) miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujgcymi
mutacjami EGFR

w skojarzeniu z gemcytabing w leczeniu pacjentow z rakiem
trzustki z przerzutami.

Lek wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka
zawiera 25 mg, 100 mg lub 150 mg erlotinibu. Wykres
przedstawia sprzedaz opakowan zawierajgcych 30 tabletek (25

mgQ).

Tasigna (nilotynib) jest stosowana w leczeniu dorostych
pacjentéw z nowo rozpoznang przewlektg biataczkg szpikowg
(CML) w fazie przewlektej z chromosomem Philadelphia.

Lek wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka
zawiera 150 mg lub 200 mg nilotynibu. Wykres przedstawia
sprzedaz opakowan zawierajgcych 28 kapsutek (150 mg).
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Tyverb/Tykerb  (lapatynib)  jest  innowacyjnym  lekiem
onkologicznym stosowanym do leczenia dorostych pacjentow
z rakiem piersi, u ktérych nowotwdr wykazuje nadekspresije
receptora HER2 (ErbB2).

Lek wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka
zawiera 250 mg lapatynibu. Wykres przedstawia sprzedaz
opakowan zawierajgcych 70 tabletek (250 mg).

Vectibix (panitumumab) jest stosowany w leczeniu dorostych
pacjentow z rakiem jelita grubego z przerzutami (ang.
metastatic colorectal cancer — mCRC) i z genami RAS bez
mutacji (typ dziki).

Lek wystepuje w postaci fiolek zawierajgcych koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji. Kazda fiolka zawiera 100 mg
panitumumabu w 5 ml koncentratu, 200 mg panitumumabu
wl1l0 ml lub 400 mg panitumumabu w 20 ml. Wykres
przedstawia sprzedaz fiolek zawierajgcych 5 ml koncentratu
o stezeniu 20 mg/ml.

Vidaza (azacytydyna) jest stosowana do leczenia pacjentow
dorostych, niekwalifikujgcych sie do przeszczepu
krwiotwdrczych komorek macierzystych z:

zespotami  mielodysplastycznymi  (MDS) o posrednim
i wysokim ryzyku, zgodnie z Miedzynarodowym Punktowym
Systemem Rokowniczym (IPSS)

przewleklg biataczkg mielomonocytowg (CMML) z 10-29%
blastéw w szpiku, bez choroby mieloproliferacyjne;j

ostrg biataczkg szpikowg (AML) z 20-30% blastow
i wieloliniowg dysplazja, zgodnie z klasyfikacjg WHO.

Lek wystepuje w postaci fiolek zawierajgcych proszek do
sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwania. Kazda fiolka zawiera
100 mg azacytydyny. Po przygotowaniu, kazdy ml zawiesiny
zawiera 25 mg azacytydyny. Wykres przedstawia sprzedaz
fiolek zawierajgcych 100 mg proszku.
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Votrient (pazopanib) jest stosowany:

w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentow
z zaawansowanym rakiem nerkowokomérkowym (RCC)
oraz w leczeniu pacjentdéw, u ktérych wczesniej stosowano
cytokiny z tego powodu

w leczeniu pacjentdw z  okreslonymi  podtypami
zaawansowanego miesaka tkanek miekkich (STS), ktérzy
wczedniej otrzymali chemioterapie w leczeniu choroby
rozsianej lub u ktérych nastgpita progresja choroby w ciggu
12 miesiecy od leczenia indukcyjnego poprzedzajgcego
radykalng terapie lub leczenia uzupetniajgcego.

Lek wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka
zawiera 200 mg lub 400 mg pazopanibu. Wykres przedstawia
sprzedaz opakowanh zawierajgcych 30 tabletek 200 mg.

Xalkori (kryzotynib) jest lekiem stosowanym w leczeniu
dorostych pacjentéw z wczes$niej leczonym ALK-dodatnim
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (ALK-positive NSCLC).

Lek wystepuje w postaci kapsutek. Jedna kapsutka zawiera 200
mg lub 250 mg kryzotynibu. Wykres przedstawia sprzedaz
opakowan zawierajgcych 60 kapsutek leku Xalkori 200 mg.

Yervoy (ipilimumab) jest lekiem onkologicznym stosowanym
w leczeniu zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub
z przerzutami) u dorostych.

Lek wystepuje w postaci fiolek zawierajgcych koncentrat do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwania. Kazda fiolka zawiera
50 mg ipilimumabu w 10 ml koncentratu lub 200 mg
ipilimumabu w 40 ml. Wykres przedstawia sprzedaz fiolek
zawierajgcych 10 ml koncentratu o stezeniu 5 mg/ml.
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Yondelis (trabektedyna) jest stosowany w leczeniu dorostych
pacjentébw z zaawansowanym migsakiem tkanek migkkich po
niepowodzeniu leczenia antracyklinami i ifosfamidem lub
u pacjentow niekwalifikujgcych sie do leczenia tymi lekami.

Lek wystepuje w postaci fiolek zawierajgcych proszek do
sporzadzania zawiesiny do infuzji. Kazda fiolka zawiera 250 j.
lub 1 mg trabektedyny. Po przygotowaniu, kazdy ml zawiesiny
zawiera 50 j. trabektedyny. Wykres przedstawia sprzedaz fiolek
zawierajgcych 250 j. proszku.

Zaltrap  (aflibercept) jest stosowany w  leczeniu
Zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub
z przerzutami) u dorostych.

Lek wystepuje w postaci fiolek zawierajacych koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji. Kazda fiolka zawiera 100 mg
afliberceptu w 4 ml koncentratu lub 200 mg afliberceptu
w 8 ml. Wykres przedstawia sprzedaz fiolek zawierajgcych
4 ml koncentratu leku Zaltrap o stezeniu 25 mg/ml.

Zelboraf ~ (wemurafenib)  jest  innowacyjnym lekiem
onkologicznym stosowanym w leczeniu czerniaka, ktory
rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu lub nie moze
by¢ usuniety chirurgicznie. Lek ten moze by¢ stosowany
jedynie u pacjentéw, u ktérych w genach komérek czerniaka
doszto do mutacji BRAF V600.

Lek wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka
zawiera 240 mg wemurafenibu. Wykres przedstawia sprzedaz
opakowan zawierajgcych 56 tabletek (240 mg).

Ceny innowacyjnych lekéw w Polsce (s3a najnizsze lub) naleza do najnizszych w Europie.

W analizowanej grupie 22 lekéw, dla ktorych odnotowano sprzedaz w Polsce (w okresie 2013Q4 —
2014Q3), cena 15 z nich byta nizsza od $redniej europejskiej, a w 2 przypadkach byta nizsza o wiecej

niz 25%.

Polska w niewielkim stopniu wykorzystuje uprzywilejowang pozycje cenowg oraz mozliwosci dostepu
do lekdw, stosujgc szeroki zakres ograniczeh w ramach programow lekowych.

13

Ceny wyliczone z wartosci sprzedazy producentéw
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Wykres 27. Poréwnanie srednich cen lekdw w Polsce w stosunku do 13 krajow (100=srednia
cena w 13 krajach*), w okresie 2013Q4- 2014Q3

0 100
ABRAXANE | b.d %
ADCETRIS | 105 =)
AFINITOR | 88 §
ALIMTA 69 §
AVASTIN | 109 =
DACOGEN | b.d 3
ERBITUX | 98 8
HALAVEN | b.d.
INLYTA |53
IRESSA | 92
JAKAVI | 106

JEVTANA | 108

KADCYLA | b.d.
NEXAVAR | 77
PERJETA | 94
SPRYCEL | 83
STIVARGA | 95
SUTENT | 60

TAFINLAR | b.d.
TARCEVA | 89

TASIGNA | 88
TYKERB | 85
VECTIBIX | b.d.
VIDAZA | b.d.
VOTRIENT | 86
XALKORI | b.d.

YERVOY | 105
YONDELIS | 123
ZALTRAP | 96
ZELBORAF | 111

*) ceny za okres: 1kw. 2013- 3kw. 2014 w 13 krajach: Czechy, Francja, Niemcy, Holandia, Stowacja, Hiszpania,
Wielka Brytania, Witochy, Austria, Wegry, Polska, Rumunia, Polska; b.d. — brak danych

Zrédio: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wiasne
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Analizujgc ceny innowacyjnych lekéw, obserwujemy istotne réznice mie,dzlx poszczegodlnymi krajami.

Ponizej (wykres 28) przedstawiono poréwnanie cen koszykéw lekéw . Ceny koszyka lekéw
w Polsce bylyby o 5 pp. nizsze niz ceny w 13 analizowanych krajach oraz o 11 pp. nizsze niz
w przypadku cen w krajach bez restrykcji stosowania. Jednoczesnie nalezy nadmienié, iz ceny
koszyka lekow w Czechach bytyby o 14 pp. nizsze niz ceny w 13 badanych krajach.

Podsumowujac, srednio ceny tych lekdw w Polsce sg nizsze od $redniej w badanych krajach, jednak
wyzsze niz w Czechach, co moze stanowi¢ punkt odniesienia dla cen stosowanych na rynku polskim.

Wykres 28. Indeks cen koszyka innowacyjnych lekéw w krajach bez restrykcji refundacyjnych
(ceny w krajach bez restrykcji = 100)

105 +

100
100 -

95 - 94

90 - 89

85 -

80
80 -

75 A

70 T T T )
ceny czeskie ceny polskie ceny w ceny w krajach bez
13-krajach* restrykcji**

*) ceny za okres: 1kw. 2013- 3kw. 2014 w 13 krajach: Czechy, Francja, Niemcy, Holandia, Stowacja, Hiszpania,
Wielka Brytania, Wtochy, Austria, Wegry, Polska, Rumunia, Polska

**) ceny za okres: 1kw. 2013- 3kw. 2014 w krajach: Niemcy, Holandia, Wiochy, Austria, Szwajcaria, Hiszpania
Zrédto: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wiasne

Bazujgc na atrakcyjnych cenach innowacyjnych lekéw w Polsce, mozna rozwazy¢ wprowadzenie
odpowiednich zmian w zakresach refundacji, aby zapewnia¢ coraz szerszy dostep do nowoczesnej
terapii dla pacjentéow cierpigcych na choroby nowotworowe. Byloby to szczegdlnie korzystne
w odniesieniu do produktéw o najwyzszej skutecznosci terapeutycznej w stosunku do lekéw obecnie
stosowanych.

14 ,
Srednie wykorzystanie leku w badanych 13 krajach oraz 6 krajach bez restrykcji stosowania lekow w okresie

2013Q1-2013Q3
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Wykres 29. Wykorzystanie i ceny badanych lekéw w Polsce w poréwnaniu z 13 krajami
europejskimi, w okresie 2013Q4 - 2014Q3

o 120 -
g
% 110 TYKERB
‘T 100
—
(o]
?'J 90 1 SUTENT
2 80+
32 ZELBORAF
o 70 4
3 SPRYCEL © TASIGNA
Z 60 -
= MEXAVAR
E o, AFINITOR
40 VOTRIENT
30
20 A ALIMTA IRESSA 741 TRAP ERBITUX ADCETRIS
10 4 © INLYTA TARCEVA | — & AVASTIN
STIVARGA | YERVOY
0 - JAKAY © b,
PERJETA YOMDELIS JEVTANA HALAVEN
T ] T T T T T T T T T T |Il.l:l T T

50 55 &0 &5 F0 75 BO BS5 80 95 100 105 110 115 230 235 240

relatywna cena (13 krajdw = 100)

*) 13 krajow obejmuje: Polske, Austrie, Czechy, Francje, Hiszpanie, Holandie, Niemcy, Rumunie, Stowacje,
Szwajcarie, Wegry, Wtochy, Wielkg Brytanie

Zrédto: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wiasne
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Analiza statusu dostepnosci leku

Klasyfikacja 30 lekébw w 13 krajach w zaleznosci od poziomu
dostepnosci (lek dostepny, dostepny z ograniczeniami, niedostepny)

Wybrane innowacyjne leki onkologiczne podzielono na 3 kategorie w zaleznosci od dostepnosci
w systemach refundacyjnych ptatnikéw, w wybranych krajach europejskich:

lek dostepny:

lek jest dostepny w systemie refundacyjnym ptatnika

wskazania medyczne, dla ktérych dany lek jest refundowany, nie sg ograniczone w stosunku
do wskazan podanych w dokumentacji EMA

lek jest refundowany w 100% Ilub na zasadzie wspotptatnosci, gdzie pacjent nie doptaca
znaczgcej kwoty do ceny opakowania

lek dostepny z ograniczeniami:

lek jest dostepny w systemie refundacyjnym ptatnika

wskazania medyczne, dla ktérych dany lek jest refundowany sg ograniczone w stosunku
do wskazan podanych w dokumentacji EMA

lek jest refundowany wylgcznie na zasadzie wspotptatnosci, gdzie pacjent doptaca znaczaca
sume do opakowania leku

w przypadku Austrii i Niemiec lek, ktory nie znajduje sie na listach refundacyjnych, ale dostep
do niego jest mozliwy w ramach budzetu szpitalnego (alokowanego na grupy DRG).

lek niedostepny:
lek jest niedostepny w systemie refundacyjnym ptatnika oraz terapia lekiem nie jest
finansowana z innych funduszy publicznych (jak np. Cancer Drugs Fund w Wielkiej Brytanii).

Przy klasyfikowaniu brano pod uwage leki znajdujgce sie na listach refundacyjnych oraz listach
w ramach programéw lekowych wybranych krajow europejskich w styczniu 2015 roku. Wyniki
klasyfikacji przedstawia tabela 5.
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Tabela 5. Dostepnosc¢ lekéw w systemach refundacyjnych ptatnikow. Stan na styczen 2015 r.

Lek

Polska
Holandia
Niemcy
Austria
Wiochy
Szwajcaria
Hiszpania
Francja
Czechy
Wielka Brytania
Slowacja
Wegry
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

[ - lek dostepny (refundowany)
- lek dostepny (refundowany) z ograniczeniami

- lek niedostepny (nierefundowany)

Zrédfo: 1) Polska: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/programy-lekowe; 2) Holandia:
http://www.medicijnkosten.nl;  3)  Niemcy:  http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/A-Z/index.html;
4) Austria: EKO: http://www.erstattungskodex.at/portal27/portal/hvbportal/content/contentWindow?

contentid=10007.693707&action=2&viewmode=content; ~5) Wiochy:  AIFA:  http://www.agenziafarmaco.
gov.it/it/content/liste-di-trasparenza-e-rimborsabilit’%eC3%A0; 6) Szwajcaria: FOPH: http://www.bag.admin.ch/
themen/krankenversicherung/00263/00264/00265/index.htmi?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)
Stowacja: SUKL: http://www.sukl.sk/,; 12) Wegry: OEP: http:.//www.oep.hu/iframes/gyogyszerkereso,
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http://www.oep.hu/felso_menu/lakossagnak/ellatas_magyarorszagon/egeszsegugyi_ellatasok/Spec_ellatas/tetele
s_gyogyo.html; 13) Rumunia: CNAS: http://www.cnas.ro/page/lista-medicamentelor-2015.html. Dostep z dnia
30 stycznia 2015 r.

Najwiekszg liczbg lekdw dostepnych bez ograniczen w systemie refundacyjnym dysponujg kraje:
Holandia (30), Wiochy (26), Szwajcaria (25), Hiszpania (22) oraz Francja (21). Do tego grona mozna
takze zaliczy¢é Niemcy i Austrie, gdzie budzet na leki o przeznaczeniu szpitalnym alokowany jest
na grupe chorych z danym wskazaniem.

Najmniejszg liczbg lekow dostepnych bez ograniczen w systemie refundacyjnym dysponuje
Polska (2) oraz Czechy (2). Warto jednak zwroéci¢ uwage, ze ogdlna liczba lekow dostepnych
w czeskim systemie refundacyjnym (czyli, zaklasyfikowanych jako dostepne i dostepne
z ograniczeniami) jest wieksza niz w Polsce. W Czechach sg to 23 leki, a w Polsce 18 lekow.

Najmniejszg liczbe lekdw obejmujg systemy refundacyjne Rumunii (11), Wegier (14) i Stowacji (17),
jednak we wszystkich tych przypadkach zakres wskazan dla stosowania leku nie zostat ograniczony.
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Analiza czasu dostepu do lekow

Dostepnos¢ leku od momentu autoryzacji EMA/HTA przez decyzje
refundacyjng do osiggniecia znaczgcego poziomu sprzedazy

W rozdziale przeprowadzono analize czasu, ktory uptynat od autoryzacji EMA do rozpoczecia
sprzedazy leku w danym kraju oraz osiggniecia nastepujgcych poziomow sprzedazy:

15
poziomu rozpoznawalnego: 3% relatywnego wolumenu sprzedazy TOP3 krajow,
poziomu znaczgcego: 10% relatywnego wolumenu sprzedazy TOP3 krajow,
poziomu istotnego: 25% relatywnego wolumenu sprzedazy TOP3 krajow

Celem jest pokazanie faktycznych mozliwosci zakupu leku od momentu dopuszczenia
go do sprzedazy (organizacja sieci dystrybucji) oraz sposobu, w jaki ograniczenia dostepu do lekow
w ramach systemu refundacyjnego determinujg czas wzrostu wykorzystania leku (wolumenu
sprzedazy) do wybranych poziomow.

Mimo relatywnie szybkiego dopuszczania lekow innowacyjnych do sprzedazy w Polsce
(wykres 30), w oparciu o certyfikacje EMA, skala ich stosowania jest znaczaco mniejsza niz
w innych krajach europejskich.

Jedynie dla 4 innowacyjnych lekéw: Tyverbu, Sutentu, Zelborafu i Sprycelu przeznaczonych dla
chorych z niektérymi nowotworami (odpowiednio: piersi, trzustki, skory i biataczke) wykorzystanie
przekroczyto poziom 50% TOP3 krajow. Natomiast w przypadku 10 lekéw, stosowanych w miedzy
innymi w terapiach nowotworéw piuc i jelita grubego, poziom wykorzystania tychze lekéw nie
przekroczyt istotnego poziomu wykorzystania (25% TOP3 krajéw). W wielu przypadkach leki nie sg
refundowane w Polsce lub ich wykorzystanie (Alimta, Avastin, Jevtana, Tarceva, Vectibix) jest jednym
z najnizszych w grupie badanych krajow.

15
Sprzedaz w okresie 12 miesiecy, tj. 2013Q4 — 2014Q3
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Wykres 30. Pierwsza sprzedaz lekow w Polsce w odniesieniu do daty autoryzacji EMA
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Wykres 31 przedstawia, ile czasu (wyrazonego w kwartatach) od daty autoryzacji EMA uptyneto
do faktycznej mozliwosci zakupu leku (rozpoczecia dystrybucji) w wybranych krajach europejskich.

Srednio najwczesniej odnotowano sprzedaz lekéw w Szwaijcarii ($rednio 0,3 kwartatu od autoryzacii
EMA), Niemczech (0,6), Wielkiej Brytanii (0,6) i Austrii (1,3).

W Szwajcarii, ktéra nie nalezy do Unii Europejskiej, dopuszczenie leku do sprzedazy nastepuje
w drodze procesu autoryzacji lokalnej (HTA). W wiekszos$ci przypadkéw autoryzacja ta nastgpita
w czasie zblizonym do daty autoryzacji EMA, a nawet kilka miesiecy wczesniej. Najwieksze
rozbieznosci dotyczg lekéw: Iressa (EMA: 2009, HTA: 2004), Vidaza (EMA: 2008, HTA:2006) oraz
Yondelis (EMA: 2007, HTA: 2009).

Najdtuzsze odnotowanie pierwszej sprzedazy leku trwato w Rumunii — 7,2 kwartatu od daty
autoryzacji EMA.

W Polsce dosé szybko mozliwy jest zakup innowacyjnych lekéw z prywatnych srodkéw pacjentow,
bojuz po 1,9 kwartalu od momentu autoryzacji EMA. Sprzedaz odnotowano w przypadku
25 z 30 lekow, z czego 16 jest obecnie objetych systemem refundacyjnym.

Wykres 31. Sredni czas (w kwartatach) od autoryzacji EMA do odnotowania pierwszej
sprzedazy dla innowacyjnych lekow
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Liczba lekéw oznacza, dla ilu lekéw z 30 badanych odnotowano sprzedaz
Zrédio: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wiasne

Kolejnym badanym okresem jest moment od autoryzacji EMA do chwili osiggniecia w analizowanym
kraju rozpoznawalnego poziomu wykorzystania.

Widoczna staje sie tendencja do szybszego osiggania tego poziomu sprzedazy przez kraje wysoko
rozwiniete, w ktorych system opieki onkologicznej dziata kompleksowo, obejmujgc zaréwno
inwestycje w aparature medyczng, programy profilaktyczne, jak i dostep do innowacyjnych lekéw
w ramach systemow refundacyjnych.

Najszybciej istotny poziom sprzedazy osiggajg Niemcy (1,1 kwartatu) i Austria (1,5 kwartatu), co jest
wynikiem wspomnianego wczesniej podejscia do refundacji lekow.
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Osiagniecie rozpoznawalnego poziomu sprzedazy zajmuje najdtuzszy czas w Rumunii - prawie
3 lata (11,6 kwartatéw), a nastepnie w Polsce — ponad 2 lata (9,0 kwartatow).

Wykres 32. Sredni czas (w kwartatach) od autoryzacji EMA do osiagniecia rozpoznawalnego
poziomu wykorzystania dla innowacyjnych lekéw
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Liczba lekéw oznacza, ile lekéw z 30 badanych osiggneto poziom 3% wolumenu sprzedazy krajow
TOP3

Zrédio: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wiasne

16
Wykres 3137 przedstawia czas potrzebny na osiggniecie w badanych krajach znaczgcego

i istotnego  poziomu wykorzystania.

Ranking przedstawia sie podobnie jak w poprzednim przypadku. Najmniej czasu na osiggniecie obu
poziomow wykorzystania, potrzebujg Niemcy (znaczacy - 1,6; istotny - 3,2), Austria (znaczacy - 2,9;
istotny - 4,0) i Szwaijcaria (znaczacy - 2,0; istotny - 4,0).

Najwiecej czasu na wzrost wykorzystania lekéw potrzebuje Rumunia (poziom znaczgcy - 11,3;
poziom istotny - 14,5), Polska (poziom znaczacy - 8,2; poziom istotny - 13,7) oraz Czechy (poziom
znaczacy - 8,7; poziom istotny - 12,9).

16
17 poziom znaczgcy: 10% relatywnego wolumenu sprzedazy TOP3 krajow

poziom istotny: 25% relatywnego wolumenu sprzedazy TOP3 krajow
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Dtuzszy czas potrzebny na osiggniecie znaczacego poziomu sprzedazy jest wynikiem ograniczen
stosowanych przez ptatnika opieki onkologicznej w ramach dostepu do lekdw w systemie
refundacyjnym. Zakres ograniczen jest zréznicowany, czego wynikiem jest stabilizowanie sie
wykorzystania lekoéw (wolumenu sprzedazy) na réznych poziomach w wybranych krajach.

Wykres 33. Sredni czas (w kwartatach) od autoryzacji EMA do osiagniecia znaczacego
i istotnego poziomu wykorzystania dla innowacyjnych lekéw
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TOP3

Zrédio: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wiasne
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Modele refundacji lekow

W rozdziale przedstawiono modele refundacji lekéw stosowane w Polsce, Czechach, Niemczech

i Wielkiej Brytanii. Podsumowanie zaprezentowano w tabeli 6.

Tabela 6. Poréwnanie modeli refundacji lekéw w wybranych krajach

Polska Czechy Niemcy Wielka Brytania
Pacjent pokrywa
cze$¢ kosztow
NFZ pokrywa p X
Metoda koszty do poziomu ngow, reszta jest SH! pokrywa koszty | NHS pokrma
. . . finansowana lekow koszty lekéw
B ETRENIE refundacji danego z Ustawowego refundowanych refundowanych
leku : 4
Ubezpieczenia
Zdrowotnego
Wszystkie leki
. . dopuszczone do .
Leki z Leki . obrotu sg objete Leki .
R . . potwierdzong z potwierdzong : Z potwierdzong
k) e skutecznos$cig skutecznoscig refundacja. skutecznoscig
objetych ; ; Wyjatkiem sg !
refundaci stosowania stosowania rodukt stosowania
13 umieszczone na umieszczone na Bmieszgzone na umieszczone na
liscie refundacyjnej | liscie refundacyjnej 7w, liscie liscie refundacyjnej
negatywnej
] 100%, 50%, 30% 100% lub 100% dla lekéw na o )
rpe%'r?(;?é.i lub ptatnos¢ wspotptatnosé recepte i niektorych :é)(?ebtdla lekow na
! ryczattowa wybranych lekéw OoTC Pl
Budzet SHI na leki i i
ital Czes¢ lekow jest
18 szpitaine finansowana przez
5 alokowany per
Sposé Budzet GHIF na F PS NHS. Pozostate sg
posob leki szpitalne. Brak | 9rupa pacjentow

refundacji lekow
onkologicznych

Programy lekowe
i chemioterapia

specjalnych
sposobdéw
refundaciji

z danym
schorzeniem.
Budzet pozostaje
do dyspozyciji
szpitali

finansowane ze
specjalnego
funduszu na leki
onkologiczne:
Cancer Drugs Fund

8
GHIF - General Insurance Fund - organizacja zarzadzajgca budzetem na leczenie pacjentéw w Czechach,
odpowiednik polskiego NFZ
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Polska

Podmiotem finansujgcym $wiadczenia opieki zdrowotnej w Polsce jest Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ) podlegty Ministrowi Zdrowia.

Organem wifasciwym do wydania decyzji o objeciu produktu refundacjg jest Minister Zdrowia.
W procedurze refundacyjnej uczestniczg takze Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM)
oraz Rada Przejrzystosci.

Decyzja refundacyjna wydawana jest na 2, 3 lub 5 lat.
Refundowane mogg by¢:

leki
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
wyroby medyczne.

Ustawa przewiduje catkowity budzet na refundacje w wysokosci nie wyzszej niz 17% sumy Srodkéw
publicznych przeznaczonych na finansowanie swiadczen gwarantowanych w planie finansowym NFZ.

Produkty refundowane wydawane s3g pacjentom:

bezptatnie

za odptatnoscig ryczattowg

za odptatnoscia w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania, do wysokosci limitu
finansowania wyznaczonego dla danej grupy limitowej (ustalanej w oparciu o wskazane w ustawie
kryteria). Zgodnie z powyzszym, NFZ refunduje aptece koszt zakupu leku do wysokosci
wyznaczonego limitu, zas nadwyzke zobowigzany jest pokry¢ pacjent.

Leki onkologiczne sg refundowane w 100% w ramach programéw lekowych i chemioterapii. Program
lekowy okresla:

kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia

kryteria wytaczenia z programu

schemat dawkowania lekéw

sposob podawania lekow

wykaz badan diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji pacjenta do programu
oraz koniecznych do monitorowania leczenia.

Kryteria kwalifikacji do programu majg charakter zawezajagcy w stosunku do wskazan stosowania
lekéw zawartych w decyzji EMA dotyczacej dopuszczenia leku do obrotu na rynku europejskim.

Z kolei dostep do lekéw wpisanych na liste stosowanych w ramach chemioterapii nie jest ograniczony
w stosunku do wskazan przyjetych przez EMA.

Czechy

System ochrony zdrowia w Czechach funkcjonuje w oparciu o fundusze z Ustawowego
Ubezpieczenia Zdrowotnego, ktéry skiada sie z 9 kas chorych. W kraju tym jest okoto 10,5 min
mieszkancow. Finansowanie systemu odbywa sie z dwoch potgczonych budzetéw — publicznego
i prywatnego. System ochrony zdrowia obejmuje 76,6% ogoétu, panstwowe i terytorialne budzety
obejmujg okoto 7,2%, natomiast prywatne wydatki siegajg mniej wiecej poziomu 16,2%.

Pacjenci ptacg cze$¢ catkowitych kosztow za leki, natomiast kasy chorych pokrywajg reszte, ptacac
bezposrednio do aptek.

Maksymalny wktad ubezpieczonego wynosi w przyblizeniu 200 euro rocznie. Po osiggnieciu tego
putapu kasy chorych refunduja 100% kosztéw leczenia, z wylgczeniem statej optaty ryczattowej
za recepte (1,20 euro). Poziom refundacji jest jednakowy dla wszystkich mieszkancéw Czech.

Wszystkie leki objete refundacjg znajdujg sie na liscie lekéw refundowanych.

Maksymalne ceny lekéw i poziomy zwrotow ustala Panstwowy Instytut Kontroli Lekdéw, tzw. SUKL
(Statni ustav pro kontrolu léciv). W regulacji cen produktéw farmaceutycznych uczestniczy réwniez
Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskie;j.

W przypadku hospitalizacji petng refundacjg sg objete produkty farmaceutyczne, réwniez

te przetworzone na potrzeby indywidualne, radiofarmaceutyki oraz produkty do transfuzji,
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ktére charakteryzujg sie nizszg ceng, w zaleznosci od zakresu i stopnia ciezkosci choroby, zatem
pacjenci woéwczas w ogole nie wspdtuczestniczg w pokrywaniu kosztow.

SUKL ustalajgc wysokos¢ i warunki refundacji, dokonuje klasyfikacji danego produktu
farmaceutycznego do grupy referencyjnej. Trafiajg do niej produkty farmaceutyczne, kidére majg
podobng lub bliskg skutecznos$é, bezpieczenstwo i podobne zastosowanie kliniczne, co sprawia, ze
mozna stosowac je zamiennie.

Instytut Ubezpieczen podejmuje takze decyzje ws. wysoko innowacyjnych produktow, dla ktérych nie
ma wystarczajgcych informacji o ich skutecznosci czy rezultatéw terapii klinicznej. Instytut wydaje
decyzje o refundacji tylko woéwczas, gdy jest to w interesie publicznym, o ile dostepne informacije
potwierdzajg korzysci terapeutyczne z wysoce innowacyjnego produktu farmaceutycznego oraz
produkt ten spetnia wszystkie niezbedne warunki do ustalenia wysokosci i warunkéw refundacji przez
ptatnika. Dodatkowo wysoce innowacyjny produkt musi by¢ juz objety refundacjg w przynajmniej
jednym innym kraju. Wysokosé i warunki refundacji Instytut moze ustanawia¢ na 12 miesiecy
i odnawiac trzykrotnie.

Wielka Brytania

NHS (National Health System) pokrywa koszty lekow w 100%, z wytaczeniem lekow wydawanych
bez recepty. Pacjenci wnoszg statg optate za recepte, z kidrej zwolnione sg osoby >60 roku zycia,
<16 roku zycia oraz mtodziez uczaca sie w trybie dziennym bedgca w wieku 16-18 lat.

Organizacja odpowiedzialng za wydawanie zalecen dotyczgcych stosowania produktow
farmaceutycznych jest National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). NICE przy ocenie

leku bazuje gtéwnie na metodach wskaznikowych, zwlaszcza na wspoétczynniku QALY  (ang. quality-
adjusted life year), gdzie 1 QALY réwna sie rok przezyty w doskonatym zdrowiu. NICE szacuje,
ze efektywne kosztowo leczenie wynosi mniej niz 20 tys. GBP za QALY. Zabiegi w przedziale 20-30
tys. GBP sg dyskutowane, a te przekraczajgce prog 30 tys. GBP sg dopuszczane bardzo rzadko.
Obecnie NICE corocznie dokonuje oceny ok. 40% nowych lekow wprowadzanych na rynek brytyjski.

NHS jest zobowigzany do finansowania lekéw zalecanych przez NICE, ale z drugiej strony negatywna
ocena wydana dla jakiego$ leku nie uniemozliwia finansowania takiego leku czy zabiegu. NICE
nie negocjuje cen lekow. Jest to zadanie Ministerstwa Zdrowia (ang. Department of Health).

Leki onkologiczne sg takze finansowane ze specjalnego funduszu: Cancer Drugs Fund (CDF), ktory
zostat zatozony i jest kontrolowany przez National Health Services (jego wspieranie bedzie
kontynuowane do marca 2016 r.). Celem CDF jest zapewnienie refundacji lekdw onkologicznych,
ktore nie zostaty zatwierdzone przez National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

CDF dysponuje listg lekow, kiore za jego posrednictwem sg dostepne, okresla warunki (stadium
choroby, jakie zabiegi muszg by¢ wykonane, bgdz nie powinny by¢ wykonane) i sposob ich
stosowania. Kryteria CDF majg charakter zawezajgcy wskazania stosowania lekéw zawartych
w decyzji EMA dotyczacej dopuszczenia leku do obrotu na rynku europejskim.

W niektérych przypadkach — na wniosek pacjentéw — na liscie CDF mogg by¢ umieszczone inne leki,
stosowane w leczeniu rzadkich choréb nowotworowych.

Listy lekow sg uzupetniane przez Chemotherapy Clinical Reference Group, w ramach ktérej dziatajg
cztery zespoty ekspertdw podzielonych wg. regiondw.

19
Patrz: Calculating QALYs, comparing QALY and DALY calculations

http://heapol.oxfordjournals.org/content/21/5/402.full (stan na dzien 20.03.2015r.)

58


http://heapol.oxfordjournals.org/content/21/5/402.full

8.4

Dostepnos¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajow Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecien 2015

Rozpatrzenie finansowania lekéw nowotworowych moze sie dokonad, jesli jest spetniony przynajmniej
jeden z ponizszych kryteriow:

lek (w monoterapii lub w terapii skojarzonej) jest oceniony przez NICE i terapia zostata uznana
za nieefektywna, w wyniku czego lek nie jest rekomendowany do refundacji lub gdy NICE
decyduje sie na wydanie rekomendacji, ale tylko dla czesci wskazan spos$rod okreslonych
w decyzji EMA na dopuszczenie do obrotu

lek (w monoterapii lub w terapii skojarzonej), ktéry jeszcze nie zostat oceniony przez NICE

lek (w monoterapii lub w terapii skojarzonej), ktéry zostat oceniony przez NICE negatywnie

lek (w monoterapii lub w terapii skojarzonej), ktory nie zostat uznany za priorytetowy w ramach
NHS, w wyniku czego nie ustalono zasad refundacyjnych.

Kolejnym sposobem zwigkszenia dostepnosci innowacyjnych lekéw jest proces PIM (ang. Promissing
Innovative Medicine). PIM jest czescig programu EAMS (ang. Early access to medicine scheme),
ktérego celem jest zapewnienie pacjentom cierpigcym na powazne schorzenia zagrazajgce zyciu,
dostepu do lekdéw, ktdre nie uzyskaty jeszcze autoryzacji rynkowej. W ramach programu, MHRA
(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) przeprowadza ocene leku pod katem jego
skutecznosci i potencjalnych ryzyk stosowania. Opinia MHRA jest wazna rok i moze zostaé
odnowiona, ale nie zastepuje procedury autoryzacyjnej.

Niemcy

Powszechny dostep do systemu opieki zdrowotnej w Niemczech gwarantuje Ustawowe
Ubezpieczenie Zdrowotne (SHI — Statutory Health Insurance), ktére jest obowigzkowe dla wszystkich
obywateli (ok. 80,5 min). SHI obejmuje okoto 85,5% populacji, 10% to prywatne ubezpieczenia,
natomiast 5% jest objetych jednolitymi sktadkami ptacowymi. Koszty za leki SHI zwraca bezposrednio
do aptek.

Wszystkie leki, ktore zostaty dopuszczone do obrotu w Niemczech, sg refundowane przez SHI.
Ministerstwo Zdrowia za posrednictwem Instytutu Oceny Jakosci (QAI) moze jednak wykluczyc¢ leki,
ktére uzna za nieoptacalne i niedajgce dodatkowych korzysci. Leki te zostajg umieszczone na tzw.
negatywnej liscie lekéw nierefundowanych.

Pacjenci ptacg 10% ceny za leki z minimalng optatg 5 euro oraz maksymalng stawka 100 euro
za recepte powyzej rocznego limitu wyliczanego weditug dochodu. Wyjatkiem sg leki, ktérych cena
jest 30% ponizej ceny referencyjne;.

Poza ogolnymi zasadami refundacji sg dzieci do 12 roku zycia, ktorym w catosci (100%)
sg finansowane leki zardwno przepisywane na recepte, jak i dostepne bez recepty. Dzieciom do 18
roku zycia sg refundowane leki przepisywane na recepte oraz leki dostepne bez recepty
z okreslonych wskazan. W przypadku dorostych pacjentow sg zwracane catkowite koszty (100%)
za leki przepisywane na recepte oraz za kilka lekéw dostepnych bez recepty z okreslonych wskazanh.

Leki o przeznaczeniu szpitalnym (w tym leki onkologicznych) oraz budzet na terapie (w tym
na refundacje) jest rozlokowany w grupach DRG (Diagnosis Related Group). DRG grupuje pacjentéw
wg diagnozy, wieku, komplikacji itd. Dodatkowe $rodki budzetowe sg takze przeznaczane
na specjalne grupy w ramach DRG, tzw. ZE odpowiadajgce za m.in. dializy oraz terapie specjalnymi
lekami.

Kazdy lek, ktéry zostat dopuszczony do obrotu w Niemczech, w ciggu 12 miesiecy od uzyskania
autoryzacji rynkowej otrzymuje decyzje o refundacji lub umieszczeniu na liscie negatywnej. W trakcie
procesu refundacyjnego dokonywana jest ocena korzysci wynikajgcych ze stosowania danego leku.
Korzy$¢ popartg badaniami klinicznymi zgtasza producent we wniosku refundacyjnym. Oceny
dokonuje IQWIG (Instytut Jako$ci i Efektywnosci Leczenia), a decyzje podejmuje G-BA — komitet
odpowiedzialny za decyzje w sprawie refundacji procedur ochrony zdrowia.
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Zakres analiz

Przedmiot i zakres analiz

Analizie poddano innowacyjne leki onkologiczne posiadajgce autoryzacje EMA po
roku 2004 oraz dopuszczone do obrotu na terytorium Szwajcarii.
Do niniejszej analizy zostaty wybrane kraje o rozwinietych systemach ochrony
zdrowia, a takze kraje naszego regionu. Analizy przeprowadzono dla Polski oraz 12
wybranych krajéw europejskich: Austrii, Czech, Francji, Hiszpanii, Holandii,
Niemiec, Rumunii, Stowacji, Szwajcarii, Wegier, Wtoch oraz Wielkiej Brytanii (na
potrzeby raportu okreslane nazwg ,,13 krajéw").
Innowacyjne leki wybrano w oparciu o nastepujace kryteria:
leki zakwalifikowane do grupy ATC LO1 - leki przeciwnowotworowe i
immunomodulujgce — cytostatyki,

leki nie bedace lekami generycznymi,

leki nie bedace biosimilarami,

leki, ktérych producenci podajg do publicznej wiadomosci dane dotyczgce sprzedazy.
Z wskazanej powyzej grupy produktéw wytypowano 40 lekéw w oparciu o
kryterium wysokiego wolumenu sprzedazy w kilogramach (w okresie 2013Q4 -
2014Q3), a nastepnie wybrano 30 lekéw bazujac na kryterium wysokiej wartosci
sprzedazy (w okresie 2013Q4 - 2014Q3). W obu przypadkach pod uwage brano

tylko wolumen i warto$¢ sprzedazy w 13 analizowanych krajach. Produkty poddane
analizie w raporcie zostaty przedstawione w tabeli 1.

Tabela 1. Innowacyjne leki onkologiczne poddane dalszym analizom oraz ich wartos$¢ sprzedazy
w okresie 2013Q4-2014Q3.

Wartos$¢ sprzedazy (min EUR)
Lp. Lek Producent Razem
2013Q4 | 2014Q1 2014Q2 2014Q3 12
mies.
1 | AVASTIN Roche Registration Limited 348 346 348 358 1399
2 | ALIMTA Eli Lilly Nederland B.V. 141 143 148 155 587
3 | ERBITUX Merck KGaA 103 100 99 101 403
4 | SUTENT Pfizer Limited 87 84 83 84 339
5 | AFINITOR | Novartis Europharm Ltd. 77 76 81 82 316
6 | YERVOY Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG 61 68 84 90 302
7 | TASIGNA Novartis Europharm Ltd. 70 68 72 75 286
8 |SPRYCEL Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG 63 65 68 70 265
9 | VIDAZA Celgene Europe Ltd. 60 63 63 69 255
10 | TARCEVA | Roche Registration Ltd. 58 56 55 54 223
11 | NEXAVAR | Bayer Pharma AG 51 47 48 47 193
12 | ZELBORAF | Roche Registration Ltd. 39 38 40 40 158
13 | VOTRIENT | Glaxo Group Ltd. 34 37 40 43 153
14 | JAKAVI Novartis Europharm Ltd. 28 32 36 40 136
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Wartos$¢ sprzedazy (min EUR)

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 V 6 6 7 8 28

Razem 1443 1482 1552 1635 6122

Zrédfo: Opracowanie wiasne na podstawie danych PADDS IMS MIDAS Q3/2014

Zakres raportu dotyczyt zbadania:

1. Wykorzystania, mierzonego wolumenem sprzedazy leku, w odniesieniu do:

a. Sredniego wykorzystania leku w 13 krajach w okresie 2014Q4-2013Q3,

b. poziomu wykorzystania leku w 3 krajach wiodacych (TOP320 kraje) w okresie

2013Q4-2014Q3:

i. 3% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom rozpoznawalny),

ii. 10% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom znaczacy),

iii. 25% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom istotny).

2. Dostepu do leku w ramach systemow refundacyjnych ptatnikow.

3. Czasu, jaki uptyngt od momentu autoryzacji EMA do osiggniecia w danym kraju
okreslonych wyzej poziomow wykorzystania.

Zrédta danych

Przeprowadzone w raporcie analizy wykonano gtownie z wykorzystaniem

nastepujacych zrédet danych:
1. Dane epidemiologiczne:

20
TOP3 kraje, to 3 kraje, ktére w okresie 2013Q4-2014Q3 miaty najwiekszy wolumen sprzedazy (suma z
podanego okresu). TOP3 kraje okreslano odpowiednio dla kazdego leku.
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Zachorowania i przezycia 5-letnie: WHO - baza GLOBOCAN 2012
Smiertelnoé¢ - EUROSTAT
2. Informacje dotyczace autoryzacji lekdw na rynku europejskim i
szwajcarskim:
Europejska Agencja Lekéw (EMA)
Szwajcarskie Federal Office of Public Health (FOPH)
3. Dane o sprzedazy lekow:
PADDS IMS MIDAS Q3/2014, za okres 2004Q1-2014Q3
4. Informacje dotyczgce wskazan stosowania leku:

Europejska Agencja Lekéw (EMA).

Tabela 2 przestawia dostepno$¢ danych o sprzedazy lekéw w bazie PADDS IMS
MIDAS Q3/2014. Symbol ,x" oznacza, ze dane dotyczace sprzedazy okres$lonego
leku w podanym kraju byty dostepne.

Tabela 2. Dostepnos$¢ danych sprzedazowych dla poszczegélnych lekéw i krajow.

© .g

= > =2z >z £ 2 € 8 5 % ¢
Lek/kraj *g § § S g; § % g E % § E ,2 E

< O | L Z = |2 2|2 & £ X 5 o

=

ABRAXANE X 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 wolumendw i wartosci sprzedazy

W celu zapewnienia poréwnywalnosci wolumenéw sprzedazy, wszystkie
opakowania lekdéw zostaty przeliczcone na opakowania standardowe. Rodzaj
opakowania standardowego zostat zamieszczony przy kazdym wykresie dla danego
leku.

W celu uwzglednienia rozmiaru populacji oraz epidemiologii badanych krajow,
wszystkie kwartalne wolumeny sprzedazy standaryzowano roczng liczbg zgondéw
(w roku 2011) w wyniku chordéb nowotworowych, bedacych wskazaniem dla
stosowania leku (patrz tabela 3).

Na prezentowanych w dalszej czesci zatgcznika wykresach przyjeto nastepujgce
oznaczenia kwartatdéw:

mar — Q1,
cze — Q2,
wrz — Q3,
gru — Q4.

Tabela 3. Wskazania stosowania lekéw w terapii choréb nowotworowych.

~ o 2 Il o © é © . .qo; I '; ~ o
Lek / 828 =¥ 8 % § g 8 % 7oE€ZE P g om &
wskazanie |2 ‘§ % § s 2 0 ® % = | & A @ i & 22y 2 3 § 5
O = i = e E = R E G 2 N 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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SPRYCEL X

STIVARGA X X

SUTENT X X X

TAFINLAR X

TARCEVA X X

TASIGNA X

TYVERB X

VECTIBIX X

VIDAZA X

VOTRIENT X X

XALKORI X

YERVOY X

YONDELIS X

ZALTRAP X

R iR R, R RPR,RINRRR R NP WND R

ZELBORAF X

Razem 1 1 4 6 1 1 2 3 5 4 7 1 5 1 2 1

Zrédfo: Opracowanie wiasne na podstawie danych Europejskiej Agencji Lekéw

9.4 Wytaczenia z analiz

Ze wzgledu na niepetng informacje uniemozliwiajgca standaryzacje wolumendw do
opakowan standardowych, z analizy wytgczono sprzedaz opakowan w przypadku
ponizszych lekdw i krajow:

Leku Alimta:

catej sprzedazy w Wielkiej Brytanii — brak informacji o zawartosci substanciji
czynnej;

Lek Avastin:

595 opakowan we Francji - brak informacji o rodzaju opakowania i zawarto$ci
substancji czynnej,

catej sprzedazy w Wielkiej Brytanii — brak informacji o rodzaju opakowania
i zawarto$ci substancji czynnej;

Leku Erbitux:

catej sprzedazy w Wielkiej Brytanii - brak informacji o rodzaju opakowania
i zawartosci substancji czynnej;

Leku Nexavar:
6 opakowan w Holandii — brak danych o zawartosci substancji czynnej;
Leku Yervoy:

catej sprzedazy w Wielkiej Brytanii — brak informacji o rodzaju opakowania
i zawartosci substancji czynne;.

9.5 Stosowane pojecia
9.5.1 Okreslenia opakowan lekéw

W zatgczniku stosowane sg oznaczenia opakowan leku wedtug schematu z bazy
PADDS IMS MIDAS Q3/2014. Ponizej wskazano przyktadowe formaty zapisu wraz z
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wyjasnieniem poszczegdlnych czesci.
Leki wystepujgce w formie nieptynnej (proszek, tabletki, kapsutki):

zawartos$c¢ substancji czynnej

FC TAB 1MG Eé

forma leku liczba w opakowaniu
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Lek wystepujacy w formie ptynnej:

zawartos$c¢ substancji czynnej

INF VIAL 2MG/1ML 1 50MI__)

\_Y_}

forma leku pojemnos¢
oznaczenie formy ptynnej

Stosowane oznaczenia formy leku:

Skrét Wyjasnienie

DRY INF VIAL Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

INF VIAL Koncentrat do sporzadzania roztworu infuzji

IV VIAL Roztwér do infuzji

CAP Kapsutki

TAB Tabletki

FC TAB Tabletki powlekane

Wolumeny sprzedazy innowacyjnych lekdw przeliczono na opakowania

standardowe (patrz tabela).

Tabela 4. Opakowania standardowe dla poszczegolnych lekow.

Lek Rodzaj opakowania Opis

ABRAXANE | DRY INF VIAL 100MG 1 Fiolka zawierajgca 100 mg proszku

ADCETRIS DRY INF VIAL 50MG 1 Fiolka zawierajgca 50 mg proszku

AFINITOR TAB 5MG 10 10 tabletek o zawartos$ci 5 mg substancji czynnej
ALIMTA DRY INF VIAL 100MG 1 Fiolka zawierajaca 100 mg proszku

AVASTIN INF VIAL 25MG/1ML 1 4ML Fiolka o pojemnosci 4 ml i stezeniu 25 mg/ 1 ml
DACOGEN DRY INF VIAL 50MG 1 Fiolka zawierajaca 50 mqg proszku

ERBITUX INF VIAL 2MG/1ML 1 50ML Fiolka o pojemno$ci 50 ml i stezeniu2 mg /1 ml
HALAVEN INF VIAL 440Y/1ML 1 2ML Fiolka o pojemnosci 2 ml i stezeniu 440Y / 1 ml
INLYTA FC TAB 1MG 56 56 tabletek o zawartosci 1 mg substancji czynnej
IRESSA FC TAB 250MG 30 30 tabletek o zawartos$ci 250 mg substancji czynnej
JAKAVI TAB 5MG 56 56 tabletek o zawartosci 5 mg substancji czynnej
JEVTANA INF VIAL 40MG/1ML 1 1.5ML | Fiolka o pojemnosci 1,5 mli stezeniu 40 mg/ 1 ml
KADCYLA DRY INF VIAL 100MG 1 Fiolka zawierajgca 100 mg proszku

NEXAVAR FC TAB 200MG 112 112 tabletek o zawarto$ci 200 mg substancji czynnej
PERJETA INF VIAL 30MG/1ML 1 14ML Fiolka o pojemnosci 14 ml i stezeniu

SPRYCEL FC TAB 20MG 56 56 tabletek o zawartosci 20 mg substancji czynnej
STIVARGA FC TAB 40MG 84 84 tabletki o zawartosci 40 mg substancji czynnej
SUTENT CAP 12.5MG 30 30 kapsutek o zawartosci 12,5 mg substancji czynnej
TAFINLAR CAP 50MG 28 28 kapsutek o zawartosci 50 mg substancji czynnej
TARCEVA FC TAB 25MG 30 30 tabletek o zawartosci 25 mg substancji czynnej
TASIGNA CAP 150MG 28 28 kapsutek o zawartosci 150 mg substancji czynnej
TYVERB FC TAB 250MG 70 70 tabletek o zawartos$ci 250 mg substancji czynnej
VECTIBIX INF VIAL 20MG/1ML 1 5ML Fiolka o pojemnosci 1,5 ml i stezeniu 20 mg/ 1 ml
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VIDAZA DRY VIAL 100MG 1 Fiolka zawierajgca 100 mg proszku

VOTRIENT FC TAB 200MG 30 30 tabletek o zawarto$ci 200 mg substancji czynnej
XALKORI CAP 200MG 60 60 kapsutek o zawartos$ci 200 mg substancji czynnej
YERVOY INF VIAL 5MG/1ML 1 10ML Fiolka o pojemnosci 10 mlistezeniu 5mg/ 1 ml
YONDELIS DRY INF VIAL 250Y 1 Fiolka zawierajgca 250Y proszku

ZALTRAP INF VIAL 25MG/1ML 1 4ML Fiolka o pojemnos$ci 4 ml i stezeniu 25 mg/ 1 ml
ZELBORAF FC TAB 240MG 56 56 tabelek o zawarto$ci 240 mg substancji czynnej

Zrédfo: Opracowanie wiasne na podstawie PADDS IMS MIDAS Q3/2014

9.5.2 Okreslenie dostepnosci w ramach systemu refundacyjnego

Przez

dostepno$¢ rozumiana jest dostepno$¢ leku w ramach systemu

refundacyjnego ptatnika, chyba ze w tresci stwierdzono inaczej.
Dostepnos¢ leku w systemie refundacyjnym oznacza, ze:
a) dany lek zostat objety refundacja,

b) warunki refundacji nie ograniczajg grupy pacjentéw, dla ktérych dany lek moze by¢

C)

stosowany, w stosunku do zakresu wskazan przyjetego przez EMA,

pacjent nie ponosi znacznych kosztéw finansowych przy dostepie do leku w ramach
refundacii.

d) w przypadku Austrii i Niemiec lek zostat umieszczony na oficjalnych listach

refundacyjnych (w przypadku Austrii; lista EKO, w przypadku Niemiec: wynik
postepowania umieszczony na stronie G—BAZl)

Ponadto dostepnosé leku z ograniczeniami oznacza, ze:
a) dany lek zostat objety refundacja,

b)

c)

d)

warunki refundacyjne ograniczajg grupe pacjentéw, dla ktérych dany lek moze by¢
stosowany, w stosunku do zakresu wskazan przyjetego przez EMA,

dostep do leku w ramach refundacji wigze sie z poniesieniem przez pacjenta
znacznych kosztow, poniewaz ptatnik finansuje tylko niewielkg czes¢ zakupu,

w przypadku Austrii i Niemiec oznacza, ze lek nie zostat umieszczony na oficjalnej
liscie refundacyjnej (EKO w Austrii), ale moze by¢ refundowany, poniewaz budzet na
terapie jest alokowany na grupe chorych z danym wskazaniem i jest do dyspozycji
szpitali.

Lek niedostepny oznacza, ze lek nie zostat objety refundacja.

Dostepnos$¢ wybranych lekéw w systemach refundacyjnych ptatnikéw przedstawia
tabela 5.

1
Gemeinsamer Bundesausschuss - Wspdlny Komitet Federalny (Federal Joint Committee); organ
odpowiedzialny za regulacje dotyczace ochrony zdrowia w Niemczech
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Tabela 5. Dostepnos¢ leku w systemach refundacyjnych ptatnikéw. Stan na styczen 2015.

Lek

Polska
Holandia
Niemcy
Austria
Wiochy
Szwajcaria
Hiszpania
Francja
Czechy
Wielka Brytania
Stowacja
Wegry
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

[ - lek dostepny (refundowany)
- lek dostepny (refundowany) z ograniczeniami
- lek niedostepny (nierefundowany)
Zrédfo: Opracowanie wiasne; 1) Polska: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/programy-lekowe ,2) Holandia:
http://www.medicijnkosten.nl; 3) Niemcy: http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/A-Z/index.html;
4) Austria:EKO:http://www.erstattungskodex.at/portal27/portal/hvbportal/content/contentWindow?contentid
=10007.693707&action=2&viewmode=content; 5) Wtochy: AIFA:

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) Stowacja: SUKL: http://www.sukl.sk,; 12) Wegry: OEP:http://www.oep.hu/iframes/gyogyszerkereso,
http://www.oep.hu/felso_menu/lakossagnak/ellatas_magyarorszagon/egeszsegugyi_ellatasok/Spec_ellatas/te
teles_gyogyo.html; 13) Rumunia: CNAS: http://www.cnas.ro/page/lista-medicamentelor-2015.html. Dostep z
dnia 30 stycznia 2015.

11
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Poréwnanie wolumenu sprzedazy

W rozdziale poréwnano sprzedaz opakowan dla wybranych 30 lekéw w 13 krajach.

Wykresy przedstawiajg standaryzowang sprzedaz opakowan leku. Dane dotyczace
sprzedazy przedstawione sg w ujeciu kwartalnym. Sprzedaz w kazdym kwartale
standaryzowano przez roczng liczbe zgondéw z roku 2011.

Wykresy przesunieto do okresu, w ktérym odnotowano pierwszg sprzedaz dla
danego kraju.

12
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Wykres 1. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Abraxane (paclitaxel) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do fiolek 100MG.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 2. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Adcetris (brentuximab vedotin) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu
na 100 zgonéw. Wszystkie opakowania zostaty ujednolicone do fiolek 50MG.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 3. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Afinitor (everolimus) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu
na 100 zgondéw. Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 10 tabletek i 5SMG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 4. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Alimta (pemetrexed) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do fiolek 100MG.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 5. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Avastin (bevacizumab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu
na 100 zgonéw. Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do fiolek 4ML zawierajacych 25MG/1ML substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 6. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Dacogen (decitabine) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu
na 100 zgondéw. Wszystkie opakowania zostaty ujednolicone do fiolek zawierajacych 50MG proszku.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 7. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Erbitux (cetuximab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu

na 100 zgonéw. Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do fiolek 50ML zawierajagcych 2MG/1ML substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 8. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Halaven (eribulin) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu na 100 zgonéw.
Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do fiolek 2ML zawierajacych 440Y/1ML substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 9. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Inlyta (axitinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 56 sztuk tabletek i 1MG substancji czynne;j.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 10. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Iressa (gefitinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 30 tabletek i 250MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 11. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Jakavi (ruxolitinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 56 tabletek i 5MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 12. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Jevtana (cabazitaxel) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu

na 100 zgondw. Przedstawione opakowania zawierajg 1,5ML leku o zawartosci 40MG/1ML substancji czynne;.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Kwiecier 2015

Wykres 13. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Kadcyla (trastuzumab emtansine) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu

na 100 zgondéw. Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do fiolek zawierajacych 100MG proszku do sporzadzania roztworu.
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Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecier 2015

Wykres 14. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Nexavar (sorafenib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 112 tabletek i 200MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 15. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Perjeta (pertuzumab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu
na 100 zgondw. Przedstawione opakowania zawierajg 14ML leku o zawartosci 30MG/1ML substancji czynne;j.
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Wykres 16. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Sprycel (dasatinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 56 tabletek i 20MG substanciji czynne;j.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 17. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Stivarga (regorafenib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 84 tabletki i 40MG substancji czynnej.
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Wykres 18. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Sutent (sunitinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie

opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 30 kapsutek i 12,5MG substancji czynnej.
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Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecier 2015

Wykres 19. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Tafinlar (dabrafenib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 28 kapsutek i 50MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 20. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Tarceva (erlotinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 30 tabletek i 25MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 21. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Tasigna (nilotinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 28 kapsutek i 150MG substancji czynnej.
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Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 22. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Tyverb (lapatinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajacych 70 tabletek i 250MG substanciji czynne;.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 23. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Vectibix (panitumumab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu
na 100 zgondéw. Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 5ML leku o stezeniu 20MG/1ML.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 24. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Vidaza (azacitidine) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw.

Przedstawione opakowania zawierajg 100MG proszku do sporzadzania roztworu.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 25. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Votrient (pazopanib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 30 tabletek i 200MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 26. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Xalkori (crizotinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 60 kapsutek i 200MG substancji czynne;.
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Wykres 27. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Yervoy (ipilimumab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do 10ML fiolek i 5SMG/ML substancji czynnej.
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Wykres 28. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Yondelis (trabectedin) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonow.

Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 250Y substancji czynnej.
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Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecier 2015

Wykres 29. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Zaltrap (aflibercept) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy w danym kraju, w przeliczeniu

na 100 zgonéw. Wszystkie opakowania zostaty ujednolicone do zawierajacych 4ML leku i 25MG/1ML substancji czynnej.

70

\

AN

|
|

Standaryzowanaliczba opakowan

\

N

10
_f
0 T T T T T T
— [ ™ by — [ ™
] ] ] ] o o o
-— -— -— - o~ o~ ™~
> > > > > > >

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecier 2015

Wykres 30. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Zelboraf (vemurafenib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedazy, w przeliczeniu na 100 zgonéw.

Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajgcych 56 tabletek i 240MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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11.

Dostepnos$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecien 2015

Analiza czasu dostepu do lekdow

W rozdziale przedstawiona jest sprzedaz standardowych opakowan leku
przypadajacych na 100 zgondéw spowodowanych chorobami nowotworowymi
bedacymi wskazaniami dla stosowania leku, od momentu autoryzacji EMA,
szwajcarskiej autoryzacji HTA lub innej pierwszej sprzedazy, ktéra nastgpita przed
tymi datami.

Analizie poddano takze czas jaki uptyngt od momentu autoryzacji EMA do
osiggniecia poziomu sprzedazy leku w 3 krajach wiodgacych (TOP3* kraje) w
okresie 2013Q4-2014Q3:

3% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom rozpoznawalny),

10% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom znaczacy),
25% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom istotny).

W rozdziale przedstawiono takze jak ksztattowaty sie ceny opakowan lekow w
okresie od autoryzacji EMA.

22
TOP3 kraje, to 3 kraje, ktére w okresie 2013Q4-2014Q3 miaty najwiekszy wolumen sprzedazy (suma
z podanego okresu). TOP3 kraje okreslano odpowiednio dla kazdego leku.
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Wykres 31. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Abraxane (paclitaxel) od daty autoryzacji EMA (11-01-2008), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do fiolek 100MG.
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Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczgce sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 32. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 100MG 1 leku Abraxane (paclitaxel) od daty autoryzacji EMA (11-01-2008), wyliczona na podstawie wartosci
sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 6. Sprzedaz leku Abraxane (paclitaxel) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 11-01-2008.

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
Stowacja 12 13

Szwajcaria 26

Wielka Brytania 4 10 23

Wtochy 12 14 15 16

Zrédio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne
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Wykres 33. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Adcetris (brentuximab vedotin) od momentu pierwszej sprzedazy odnotowanej w Wielkiej Brytanii,
w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie opakowania zostaty ujednolicone do fiolek 50MG.
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Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 34. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 50MG 1 leku Adcetris (brentuximab vedotin) od momentu pierwszej sprzedazy odnotowanej w Wielkiej Brytanii,

cena wyliczona na podstawie wartosci sprzedazy.

4500
4000 -
3500 ﬁ\ ——
3000 \*--...__
e
2500
14
=
w
2000
1500
1000
500
0 T T T T T T T
o™ o™ ™ ™ ™ ™ <t <t <
N > 5 ® N > 5 ® N
: = £ 8 : = £ 8 :

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 7. Sprzedaz leku Adcetris (brentuximab vedotin) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 25-10-2012.

Austria 0 0 0 1
Francja 3 3 5 7
Hiszpania 7 7 7

Niemcy 0 0 0 1
Polska 2 4

Stowacja 1 1 1 1
Szwajcaria 2 2 2 2
Wegry 1 1 2 3
Wielka Brytania -1 0 1 1
Wtochy 7 7 7 7

Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wlasne
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Wykres 35. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Afinitor (everolimus) od daty autoryzacji EMA (03-08-2009), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 10 tabletek i 5MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 36. Cena (EUR) opakowania TAB 5MG 10 leku Afinitor (everolimus) od daty autoryzacji EMA (03-08-2009), wyliczona na podstawie wartosci sprzedazy
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 8. Sprzedaz leku Afinitor (everolimus) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 03-08-2009.

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
Stowacja 1 1 3 4
Szwajcaria 1 1 2 8
Wegry 4 6 7 19
Wielka Brytania 0 1 7 15
Wtochy 4 4 5 14
Rumunia 10

Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne
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Wykres 37. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Alimta (pemetrexed) od daty autoryzacji EMA (20-09-2004), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie

opakowania zostaty ujednolicone do fiolek 100MG.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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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 na podstawie wartosci
sprzedazy.
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Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 9. Sprzedaz leku Alimta (pemetrexed) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzaciji
EMA: 20-09-2004.

Austria 2 4 15
Czechy 4 11 19 37
Francja 0 2 5
Hiszpania 3 4 5 17
Holandia 1 3 13 19
Niemcy 1 2 10 17
Polska 1 17 35

Stowacja 4 11 19 31
Szwajcaria 0 0 5 11
Wegry 6 13 26 29
Wiochy 3 3 5 18
Rumunia 9 17 33

Zrodio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wiasne
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Wykres 39. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Avastin (bevacizumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-12-16, Szwajcaria), w przeliczeniu

na 100 zgonéw. Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do fiolek 4ML zawierajacych 25MG/1ML substancji czynnej.

700

600

__,/'f.-_
= W W ) l’.DIl’.DII’.DII’.DII‘--II‘--II‘*-II‘--ICDICDICDICDIO')IO')IO')IO'JIOIOIOIOIFIFIFIFININININ [xp] t"')lt") o) < < =
o OO0 0O 0O 0 0 00 000 000000000 T T T T ™™™ %™-™ ™™ ™™™ ™ ™ ™ "™ "™
28 NI OENZREOINZREONIGELNSISGgLNIRgONIRgENIRgENIRFgeUN
degd o oo ezl zomecdzboedzmeld zbbeld:z
Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 40. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 25MG/1ML 1 4ML leku Avastin (bevacizumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-12-16, Szwajcaria), wyliczona
na podstawie wartosci sprzedazy.
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Tabela 10. Sprzedaz leku Avastin (bevacizumab) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji EMA:
12-01-2005.

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

Stowacja 2 4 6 13
Szwajcaria -1 0 1 7
Wegry 1 5 13 26
Wiochy 3 4 9 15
Rumunia 3 11 15 19

Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne
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Wykres 41. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Dacogen (decitabine) od daty autoryzacji EMA (20-09-2012), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do fiolek zawierajacych 50MG proszku.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 42. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 50MG 1 leku Dacogen (decitabine) od daty autoryzacji EMA (20-09-2012), wyliczona na podstawie wartosci
sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 11. Sprzedaz leku Dacogen (decitabine) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 20-09-2012.

Austria 2 2 2 3
Hiszpania 8

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

Rumunia 8 8

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wfasne
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Wykres 43. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Erbitux (cetuximab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2003-12-01, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgonéw.
Wszystkie opakowania zostatly ujednolicone do fiolek 50ML zawierajacych 2MG/1ML substancji czynnej.
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na podstawie wartosci sprzedazy.

Wykres 44. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 2MG/1ML 1 50ML leku Erbitux (cetuximab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2003-12-01, Szwajcaria), wyliczona
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 12. Sprzedaz leku Erbitux (cetuximab) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzaciji
EMA: 29-06-2004.

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

Niemcy 0 1 1 8
Polska 0 14 21

Stowacja 26 26 26 27
Szwajcaria -1 0 0 0
Wegry 2 7 11 22
Wtochy 5 5 5 6
Rumunia 18 22

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wfasne
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Wykres 45. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Halaven (eribulin) od daty autoryzacji EMA (17-03-2011), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie opakowania
zostaty ujednolicone do fiolek 2ML zawierajacych 440Y/1ML substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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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 na podstawie wartosci
sprzedazy.
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Tabela 13. Sprzedaz leku Halaven (eribulin) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 17-03-2011.

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

Stowacja 10 10 11

Szwajcaria 2 2 2 2
Wegry 12

Wielka Brytania 1 3 3 4
Wtochy 4 4 5 5
Rumunia 10

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wfasne
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Wykres 47. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Inlyta (axitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-04-10, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgonéw.
Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajgcych 56 sztuk tabletek i 1MG substancji czynne;.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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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 sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 14. Sprzedaz leku Inlyta (axitinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 03-09-2012.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wiasne
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Wykres 49. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Iressa (gefitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-03-02, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgonéw.
Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 30 tabletek i 250MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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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 sprzedazy.
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Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)

72



Dostepnos$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecien 2015

Tabela 15. Sprzedaz leku Iressa (gefitinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 24-04-2009.

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

Stowacja 4 5 7 14
Szwajcaria -21

Wegry 4 12 14

Wielka Brytania 1 5 7

Wtochy 4 5 6 8
Rumunia 18

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wfasne
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Wykres 51. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Jakavi (ruxolitinib) od daty autoryzacji EMA (23-08-2012), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie opakowania
zostaly ujednolicone do zawierajacych 56 tabletek i 5SMG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)

74



Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecier 2015

Wykres 52. Cena (EUR) opakowania TAB 5MG 56 leku Jakavi (ruxolitinib) od daty autoryzacji EMA (23-08-2012), wyliczona na podstawie wartosci sprzedazy).
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 16. Sprzedaz leku Jakavi (ruxolitinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 23-08-2012.

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

Stowacja 2 2 4

Szwajcaria 2 2 2 2
Wegry 4 8 8

Wielka Brytania 0 1 1 4
Wtochy 6

Rumunia 8 8 8

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wiasne
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Wykres 53. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Jevtana (cabazitaxel) od daty autoryzacji EMA (06-04-2011), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Przedstawione

opakowania zawieraja 1,5ML leku o zawartosci 40MG/1ML substancji czynnej.
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Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 54. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 40MG/1ML 1 1.5ML leku Jevtana (cabazitaxel) od daty autoryzacji EMA (06-04-2011), wyliczona na podstawie wartosci
sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 17. Sprzedaz leku Jevtana (cabazitaxel) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 06-04-2011.

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

Stowacja 1 3 10 11
Szwajcaria 0 5 7 7
Wielka Brytania 0 2 3 8
Wtochy 3 4 4 5
Rumunia 13

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wfasne
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Wykres 55. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Kadcyla (trastuzumab emtansine) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-05-02, Szwajcaria), w przeliczeniu
na 100 zgondéw. Wszystkie opakowania zostatly ujednolicone do fiolek zawierajacych 100MG proszku do sporzadzania roztworu.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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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),
wyliczona na podstawie wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 18. Sprzedaz leku Kadcyla (trastuzumab emtansine) w danym kraju, w odniesieniu do daty
autoryzacji EMA: 15-11-2013.

Austria 1 1 1 1
Holandia 1

Niemcy 1 1 1 1
Szwajcaria -2

Wegry 1

Wielka Brytania 1 1 1 2
Wtochy 2 3 3
Rumunia 3

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wfasne
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Wykres 57. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Nexavar (sorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-03-28, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgonéw.
Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 112 tabletek i 200MG substancji czynne;.
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Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 58. Cena (EUR) opakowania FC TAB 200MG 112 leku Nexavar (sorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-03-28, Szwajcaria), wyliczona
na podstawie wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 19. Sprzedaz leku Nexavar (sorafenib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji

EMA: 19-07-2006.

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
Stowacja 1 2 3 5
Szwajcaria -2

Wegry 1 7 7 8
Wielka Brytania 0 2 6 31
Wtochy 1 1 2 6
Rumunia 4 7 9 10

Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne
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Wykres 59. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Perjeta (pertuzumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-08-13, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgonéw.
Przedstawione opakowania zawierajg 14ML leku o zawartosci 30MG/1ML substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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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 podstawie wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)

87



Dostepnos$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecien 2015

Tabela 20. Sprzedaz leku Perjeta (pertuzumab) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzaciji
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

Stowacja 1 5 5

Szwajcaria -2

Wegry 2

Wielka Brytania 0 1 2 3
Wtochy 2 5 6
Rumunia 3

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wfasne
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Wykres 61. Wolumen sprzedazy leku Sprycel (dasatinib) od daty autoryzacji EMA (20-11-2006), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie opakowania zostaly
ujednolicone do zawierajacych 56 tabletek i 20MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 62. Cena (EUR) opakowania FC TAB 20MG 56 leku Sprycel (dasatinib) od daty autoryzacji EMA (20-11-2006), wyliczona na podstawie wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Kwiecien 2015

Tabela 21. Sprzedaz leku Sprycel (dasatinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 20-11-2006.

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
Stowacja 2 2 4 8
Szwajcaria 2 2 2 7
Wegry 1 2 4 7
Wielka Brytania 0 1 3 7
Wtochy 2 3 3 6
Rumunia 4 8 8 14

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wfasne
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Wykres 63. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Stivarga (regorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-02-27, Szwajcaria, w przeliczeniu

na 100 zgondéw. Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 84 tabletki i 40MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecier 2015

Wykres 64. Cena (EUR) opakowania FC TAB 40MG 84 leku Stivarga (regorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-02-27, Szwajcaria), wyliczona
na podstawie wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 22. Sprzedaz leku Stivarga (regorafenib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 26-08-2013.

Austria 1 1 1 1
Czechy 3

Francja 1 2 2 2
Holandia 0 1

Niemcy 0 1 1 1
Polska 1

Stowacja 1 1

Szwajcaria -2

Wegry 0

Wielka Brytania 0 2

Wtochy 2 3 3

Rumunia 3

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wiasne
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Wykres 65. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Sutent (sunitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-04-28, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgonéw.
Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajgcych 30 kapsutek i 12,5MG substancji czynnej.

120

100

Austria

80 Czechy

Francja

Niemcy

——Wegry
— A Wiochy

Holandia
Polska

v, S V2 == RuUmunia

Standaryzowanaliczba opakowan
3

— Stowacja

/ = Hiszpania

Szwajcaria

———\\ielka Brytania

© © © O M MM MM O 0 00 0O O O 6O OO O O O 0O ™ ™ ™ —— (N N N N O MO MO O & < <
O O O O 0O 0O 0O 0O 0O 0O 0O O 0O 0O 0 O ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ v« v
8 N 25 2 N335 QNI EONIEQSNDEONIE YNNI QNZE YN
cd g 8 gl g d zx0gd g d 2 gl 3z o0 Y =

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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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 sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)

96



Dostepnos$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecien 2015

Tabela 23. Sprzedaz leku Sutent (sunitinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 19-07-2006.

Austria 0 0 0 1
Czechy 3 3 4 6
Francja -2 0 0 1
Hiszpania -1 2 2 3
Holandia 1 1 2 2
Niemcy 0 0 1 1
Polska 0 3 7 13
Stowacja 0 1 1 3
Szwajcaria 0 0 1 1
Wegry 2 4 6 6
Wielka Brytania 0 1 4 6
Wtochy 1 2 2 4
Rumunia 0 9 9 13

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wfasne
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Wykres 67. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Tafinlar (dabrafenib) od daty autoryzacji EMA (26-08-2013), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie

opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 28 kapsutek i 50MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Kwiecier 2015

Wykres 68. Cena (EUR) opakowania CAP 50MG 28 leku Tafinlar (dabrafenib) od daty autoryzacji EMA (26-08-2013), wyliczona na podstawie wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)

99



Dostepnos$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecien 2015

Tabela 24. Sprzedaz leku Tafinlar (dabrafenib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
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
Stowacja 1 2 2 2
Szwajcaria 2 2 2 2
Wegry 4 4

Wielka Brytania 1 2 3 4

Zrédio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne

100



Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecier 2015

Wykres 69. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Tarceva (erlotinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2005-03-21, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgonéw.
Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajgcych 30 tabletek i 25MG substancji czynnej.
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Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT
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Wykres 70. Cena (EUR) opakowania FC TAB 25MG 30 leku Tarceva (erlotinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2005-03-21, Szwajcaria), wyliczona na podstawie
wartosci sprzedazy.
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(dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 25. Sprzedaz leku Tarceva (erlotinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji

EMA: 19-09-2005.

Austria 1 1 1
Czechy 3 5 6 10
Francja -1 0 2
Hiszpania 2 2 3 3
Holandia 2 3 3 4
Niemcy 1 1 1 1
Polska 1 7 19

Stowacja 2 5 5 9
Szwajcaria -2 0
Wegry 1 4 12 21
Wielka Brytania 0 2 8 14
Wtochy 4 4 5 6
Rumunia 3 8 9 9

Zrodio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wiasne
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Wykres 71. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Tasigna (nilotinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2007-07-24, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgondw.
Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 28 kapsutek i 150MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 72 Cena (EUR) opakowania CAP 150MG 28 leku Tasigna (nilotinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2007-07-24, Szwajcaria), wyliczona na podstawie
wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 26. Sprzedaz leku Tasigna (nilotinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 19-11-2007.

Austria 1 1 2 8
Czechy 2 3 6 20
Francja 1 2 3 6
Hiszpania 2 3 4 11
Holandia 3 4 9 14
Niemcy 1 1 4 12
Polska 2 6 9 16
Stowacja 3 3 3 7
Szwajcaria -1 0 0 6
Wegry 3 3 4 12
Wielka Brytania 2 3 5 13
Wiochy 3 5 9 14
Rumunia 20 27 27 27

Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne
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Wykres 73. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Tyverb (lapatinib) od daty pierwszej dostepnosci (specjalne terapie we Francji w 2007), w przeliczeniu

na 100 zgondéw. Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 70 tabletek i 250MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 74. Cena (EUR) opakowania FC TAB 250MG 70 leku Tyverb (lapatinib) od daty pierwszej dostepnosci (specjalne terapie we Francji w 2007), wyliczona
na podstawie wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 27. Sprzedaz leku Tyverb (lapatinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 10-06-2008.

Austria 0 1 1 1
Czechy 2

Francja -5

Hiszpania 2 2 2 3
Holandia 13 13 14

Niemcy -1 1 1 1
Polska -3 1 4
Stowacja 1 1 1 2
Szwajcaria -4

Wegry 4 4 4 4
Wielka Brytania 0 1 1 11
Wtochy 4 4 5 5
Rumunia 4 9 10 21

Zrodio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wifasne
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Wykres 75. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Vectibix (panitumumab) od daty autoryzacji EMA (03-12-2007), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie

opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 5ML leku o stezeniu 20MG/1ML.

1.8

16 /\

SN

N/ \

1.0 Y sl

/. ,Lj'-
N Vo

Standaryzowanaliczba opakowan

_=
/ AL AN
oS )

04 ‘_
— s gy %
4 = YEZ
4 N /__\
0,2 o ~
% \
4 7
0,0 +—=F= LT, L M—‘d—’rﬂ T =T T T T /\I_I T T s T T (wa(’ ‘.\‘1
' N O O 0 O DD DO OO0 O +— = = = NN NN ™ ®m O o S <+ <
0O O O O O 0O O 0O 0O ™ ™ ¥ = ™ ™ v x ™ ™= = ¥ ™ ™ ™ ™ v~ ™ v
3 §8 2 N 3 ®§ ¢ N 3 g © N I3 § © N I § © N I g 2 N I ® & N
5 g 8 ¢ g 8 2 ©» g 8§ 2 » g § 2 ®» g ¥ 2 ©» g ¥ = © g O =

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczgce sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 201
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Wykres 76. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 20MG/1ML 1 5ML leku Vectibix (panitumumab) od daty autoryzacji EMA (03-12-2007), wyliczona na podstawie
wartosci sprzedazy.
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Dostepnos$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
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Tabela 28. Sprzedaz leku Vectibix (panitumumab) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 03-12-2007.

Austria 1 2 2 2
Czechy 4 8 9 21
Francja 2 3 4 4
Hiszpania 3 4 5 8
Holandia 3 4 5 6
Niemcy 1 2 2 8
Polska 5 15 20

Stowacja 1 3 4 7
Szwajcaria 4 4 5 6
Wegry 5 5 6 9
Wielka Brytania 1 10

Wtochy 5 6 7 10
Rumunia 13 17

Zrodio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wiasne
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Wykres 77. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Vidaza (azacitidine) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-02-24, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgonéw.
Przedstawione opakowania zawierajg 100MG proszku do sporzadzania roztworu.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 78. Cena (EUR) opakowania DRY VIAL 100MG 1 leku Vidaza (azacitidine) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-02-24, Szwajcaria), wyliczona
na podstawie wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 29. Sprzedaz leku Vidaza (azacitidine) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 17-12-2008.

Austria 1 1 2 4
Czechy 2 2 7

Francja 1 2 2 2
Hiszpania 2 2 2 3
Holandia 1 2 3 7
Niemcy 1 1 5 9
Polska 6

Stowacja 1 2 6 10
Szwajcaria -9 0
Wegry 13

Wielka Brytania 1 2 9 12
Wiochy 9 9 9 10
Rumunia 4

Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wifasne
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Wykres 79. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Votrient (pazopanib) od daty autoryzacji EMA (14-06-2010), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie

opakowania zostaty ujednolicone do zawierajacych 30 tabletek i 200MG substanciji czynne;.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 80. Cena (EUR) opakowania FC TAB 200MG 30 leku Votrient (pazopanib) od daty autoryzacji EMA (14-06-2010), wyliczona na podstawie wartosci
sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 30. Sprzedaz leku Votrient (pazopanib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzaciji
EMA: 14-06-2010.

Austria 1 1 2 3
Czechy 3 6 7 10
Francja 14 15 15 17
Hiszpania 4 4 6 8
Holandia 3 4 8 11
Niemcy 1 1 3 7
Polska 1 2 13 17
Stowacja 1 3 3 4
Szwajcaria 1 2 2 3
Wegry 12 13 16 17
Wielka Brytania 1 4 5 10
Wiochy 4 6 9 13
Rumunia 7

Zrodio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wiasne
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Wykres 81. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Xalkori (crizotinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2010-03-12, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgonoéw.
Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 60 kapsutek i 200MG substancji czynnej.
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Wykres 82. Cena (EUR) opakowania CAP 200MG 60 leku Xalkori (crizotinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2010-03-12, Szwajcaria), wyliczona na podstawie
wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 31. Sprzedaz leku Xalkori (crizotinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 23-10-2012.

Austria 0 0 0 1
Czechy 2 6 7

Francja 0 0 0 1
Hiszpania 4 4 5 7
Holandia 1 1 1 3
Niemcy 0 0 1 2
Stowacja 1 2 3 4
Szwajcaria -2

Wegry 0 7

Wielka Brytania -1 1 4 7
Rumunia 4

Zrédio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne

121



Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecier 2015

Wykres 83. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Yervoy (ipilimumab) od daty autoryzacji EMA (13-07-2011), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do 10ML fiolek i 5SMG/ML substancji czynnej.
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Wykres 84. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 5MG/1ML 1 10ML leku Yervoy (ipilimumab) od daty autoryzacji EMA (13-07-2011), wyliczona na podstawie wartosci
sprzedazy.
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Tabela 32. Sprzedaz leku Yervoy (ipilimumab) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzaciji
EMA: 13-07-2011.

Austria 0 0 0 1
Francja 0 0 0 0
Hiszpania 5 6 6 9
Holandia 2 2 3 4
Niemcy 0 0 0 1
Polska 2 12 12

Stowacja 6 6 9

Szwajcaria 1 1 1 2
Wegry 4 7 9 9
Wtochy 6 6 7 7
Rumunia 1 3 3 3

Zrédio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne
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Wykres 85. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Yondelis (trabectedin) od daty autoryzacji EMA (17-09-2007), w przeliczeniu na 100 zgondéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajgcych 250Y substancji czynne;.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 86 Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 250Y 1 leku Yondelis (trabectedin) od daty autoryzacji EMA (17-09-2007), wyliczona na podstawie wartosci
sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 33. Sprzedaz leku Yondelis (trabectedin) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 17-09-2007.

Austria 2 2 2 9
Czechy 3 6 6

Francja 5 5 5 6
Hiszpania 2 2 2 2
Holandia 25 27

Niemcy 1 2 2 9
Polska 5 13

Stowacja 2 3 5 5
Szwajcaria 14 23

Wegry 17 18

Wielka Brytania 2 4 11 28
Wtochy 6 7 7 9
Rumunia 10

Zrodio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wifasne

127



Dostepno$¢ innowacyjnych lekéw onkologicznych w Polsce na tle wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz Szwajcarii
Kwiecier 2015

Wykres 87. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Zaltrap (aflibercept) od daty autoryzacji EMA (20-03-2013), w przeliczeniu na 100 zgonéw. Wszystkie
opakowania zostaty ujednolicone do zawierajagcych 4ML leku i 25MG/1ML substancji czynne;.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 88. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 25MG/1ML 1 4ML leku Zaltrap (aflibercept) od daty autoryzacji EMA (20-03-2013), wyliczona na podstawie wartosci

sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczgce sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 201
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Tabela 34. Sprzedaz leku Zaltrap (aflibercept) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzaciji
EMA: 20-03-2013.

Austria 1 1 1 1
Francja 4 4

Hiszpania 2 3 4 5
Holandia 6

Niemcy 0 0 1 1
Polska 6

Stowacja 4 6

Szwajcaria 1 1 1 2
Wielka Brytania 0 0 1 2
Wtochy 2 3

Zrédio: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne
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Wykres 89. Wolumen sprzedazy (opakowania) leku Zelboraf (vemurafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2011-10-18, Szwajcaria), w przeliczeniu

na 100 zgondéw. Wszystkie opakowania zostaly ujednolicone do zawierajacych 56 tabletek i 240MG substancji czynnej.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 90. Cena (EUR) opakowania FC TAB 240MG 56 leku Zelboraf (vemurafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2011-10-18, Szwajcaria), wyliczona
na podstawie wartosci sprzedazy.
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Zrédfo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczace sprzedazy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Tabela 35. Sprzedaz leku Zelboraf (vemurafenib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji
EMA: 17-02-2012.
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Zrédto: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wtasne
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