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Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (DzU nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéow
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktorych objecie refundacja spowoduje
uwolnienie Srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajace;j
kosztom finansowania preparatu Thalidomide Celgene®.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego
- analiza racjonalizacyjna

Wyniki analizy wplywy na budzet

Wyniki uzyskane w analizie wptywu na budzet byly zréznicowane w zaleznosci od przy-
jetego schematu dawkowania talidomidu. Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczni-
czego zalecana dawka doustna wynosi 200 mg na dobe, a lek nalezy stosowa¢ maksy-
malnie przez 12 sze$ciotygodniowych cykli (504 dni podawania leku; taczna dawka -
100,8 g leku).1

Na podstawie zalecen Polskiej Unii Onkologii?, rekomendacji w ramach schematdéw te-
rapeutycznych przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii3 oraz aktualnej praktyki kli-
niczne; |

Tabela 1. Dawkowanie talidomidu.

Zrédto Talidomid Dtugos¢ leczenia
Charakterystyka Produktu Lecz- 200 mg/d 12 6-tyg. cykli
niczego (72 tygodnie)
Rekomendacje IHiT*, zalecenia 100 mg/d 6 4-tyg. cykli
PUO**, praktyka kliniczna (24 tygodnie)

* Instytut Hematologii i Transfuzjologii; ** Polska Unii Onkologii.
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Proponowane rozwigzanie

Zalozenia analizy
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego
- analiza racjonalizacyjna

WyniKki analizy racjonalizacyjnej

-
<)
=3
[y
o)
e
c
=
(=9
-]
Ke
<]
7]
g
a
N
[¢]
7
(o]
=
s
o
N
Pt
[¢]
=
N
=}
—_
[
=
<]
=
=]
(=9
7
-+
[<})
2
(¢]
o
<)
=
<
a
=
4
-y
N

| \
~

7/16



8/16



Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego
- analiza racjonalizacyjna

Szczegotowe oszacowania w ujeciu rocznym przedstawiono ponizej.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

- analiza racjonalizacyjna
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego
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Spis tabel
Tab. 1. Refundacja styczen-grudzien 2011 na podstawie danych NFZ.........onconnneneenseeneeneenn. 7

Spis ilustracji
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego
- analiza racjonalizacyjna
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produktéw leczniczych majacych nizsza cene niz produkty lecznicze objete pozwoleniem.

http://eur-lex.europa.eu/ [stan na 10.07.2012].

16/16



