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Streszczenie
CEL

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie rozwigzan dotyczacych refundacii
lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacych z analizy
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych dla alglukozydazy alfa (produkt Myozyme®), stosowanej w leczeniu
pdznej postaci choroby Pompego.
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Analiza racjonalizacyjna wykazata zatem, ze oszczednosci || EEEEGTGE

I 1 ca pokrywaty wydatki pratnika publicznego

zwigzane z refundacjg leku Myozyme® W omawianym wskazaniu oraz wygenerujg

dodatkowe oszczedno$ci dla podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze Srodkéw publicznych.
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1. Cel analizy

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie rozwigzan dotyczacych refundaciji
lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, ktorych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacych z analizy
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych dla alglukozydazy alfa (produkt Myozyme®), stosowanej w leczeniu
pdznej postaci choroby Pompego (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych jest
nim pfatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia — NFZ lub wiasciwi

ministrowie) [41].

2. Metodyka
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3. Wyniki analizy wptywu na budzet dla
alglukozydazy alfa

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia — Myozyme® (alglukozydaza alfa)
w leczeniu poZnej postaci choroby Pompego, wykazata, ze w wyniku refundaciji leku
Myozyme® w analizowanym wskazaniu, koszty inkrementalne dla budzetu podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze s$rodkéw publicznych wzrosng w
wariancie prawdopodobnym (minimalnym, maksymalinym) o ok. [ TGN

e
—
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odpowiednio w pierwszym oraz drugim roku od rozpoczecia finansowania leku
Myozyme®[2]. Zatem rozwiazania, o ktérych mowa w art. 25. pkt 14 lit. c tiret czwarte
Ustawy refundacyjnej wskazywa¢ powinny oszczednosci pozwalajace na pokrycie co

najmniej tych kosztow [40].
Doktadne wartosci przedstawia tabela ponizej.

Tabela 1.

Koszty inkrementalne w ®perspektywie ptatnika publicznego wynikajace
z refundacji leku Myozyme~ w leczeniu péznej postaci choroby Pompego
w Polsce w latach 2013-2014 (tys. PLN)

l? | 2013 2014

Wariant minimainy ] I
Wariant prawdopodobny I -
Wariant maksymalny I ]

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie [2]

4. Analiza rozwigzan wskazujacych oszczednosci

dla ptatnika publicznego
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4.1. Scenariusze porownywane

Scenariusz ,istniejacy” przedstawia sytuacje obecn
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4.2. Parametry uwzglednione

Scenariusz ,,istniejacy”
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Scenariusz ,,nowy”
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4.3. Zatozenia

W wyniku prac nad niniejsza analizg przyjeto nastepujace zatozenia:
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Scenariusz ,nowy”
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Inkrementalny wynik analizy racjonalizacyjnej
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W analizie racjonalizacyjnej wptywu na budzet ptatnika publicznego wykazano, ze
w wyniku realizacji scenariusza ,nowego” zamiast scenariusza ,istniejacego”

wystapig oszczednosci w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)

rowne - ok. |
I 2014 roku.

Ze wzgledu na wykazanie dodatkowych kosztéw dla budzetu pfatnika publicznego
zwigzanych z objeciem refundacja leku Myozyme® w omawianym wskazaniu,
zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte Ustawy refundacyjnej [40] konieczne jest
wskazanie rozwigzania, ktére spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych
w wielkos$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi tych kosztow.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej
oraz analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $rodkéw publicznych dla leku Myozyme®.

55



" ht Myozyme® (alglukozydaza alfa) w leczeniu pdznej postaci
%ﬁ@ manta choroby Pompego — analiza racjonalizacyjna

Tabela 11.
Zebrane wyniki analizy racjonalizacyjnej i analizy wptywu na budzet dla leku
Myozyme® w 2013 oraz 2014 roku (PLN)

2013 2014

Wyniki analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych dla leku
Myozyme®

Wariant minimalny

Wariant prawdopodobny

Wariant maksymaliny

Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Wariant minimainy

Wariant prawdopodobny

Wariant maksymainy

Ujemne wartos$ci oznaczajg oszczednosSci
Zrédfo: opracowanie wtasne

W wyniku zakwalifikowania produktu leczniczego Myozyme® do leczenia péznej

postaci choroby Pompego w ramach Programu lekowego oraz

(zaproponowanego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej), pfatnik

publiczny zaoszczedzi o

(w przypadku jednoczesnego zajscia wariantow prawdopodobnych).

(3]

. Posumowanie i wnioski
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