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Streszczenie

ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kéw, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobow medycznych, kté-
rych wdrozenie spowoduje uwolnienie S$rodkéw
publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co naj-
mniej wzrostowi kosztéw wynikajagcemu z analizy
wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu
leczniczego Zytiga® w ramach programu leczenia
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
z przerzutami (mCRPC).

g
5

Metodyka

A naliza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikow
analizy wptywu na budzet ptatnika refundacji
produktu leczniczego Zytiga® w ramach programu
leczenia opornego na kastracje mCRPC. W analizie
BIA wykazano, ze finansowanie ze $rodkéw budze-
towych abirateronu prowadzitoby do dodatkowych
wydatkéw ptatnika publicznego, w zwigzku z czym
— zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych — analize wptywu na budzet uzu-
petniono o analize racjonalizacyjng. Horyzont cza-
sowy analizy jest zgodny z horyzontem przyjetym
w analizie wptywu na budzet i obejmuje lata 2013-
2014.

W analizie uwzgledniono zapisy Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
»W sprawie minimalnych wymagan, jakie musza

zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu” (MZ 2012).
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Zgodnos¢ z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium

Miejsce w dokumencie

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit j
ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26

L . . R iat 1.4
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan; ozdzia

2) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych Tabela 2
mowa w pkt 1;

3) wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych Rozdziat 1.4

mowa w pkt 1;

4) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak réwniez przeprowadzenie kalkulacji tych
oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan

Zaktadka ,AR” w do-
starczonym arkuszu
kalkulacyjnym wptywu

pomiedzy tymi wartosciami. na budzet
2 . Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrebnych grup limi-

towych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o Nie dotyczy
ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

3. Jezeli rozwigzania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalifikacje refundowanych tech-

nologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw spet- Nie dotyczy

nienia kryteridw, o ktédrych mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust.
3 pkt 2 ustawy.
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1.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu leczniczego Zytiga®

w ramach programu leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC).

1.2 Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikdéw analizy wptywu na budzet ptatnika refundacji produk-
tu leczniczego Zytiga® w ramach programu leczenia opornego na kastracje mCRPC, przedstawionej
w oddzielnym opracowaniu (Aestimo 2012). W analizie tej wykazano, ze finansowanie ze Srodkow
budzetowych abirateronu prowadzitoby do dodatkowych wydatkéw ptatnika publicznego, w zwigzku
z czym — zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011) — analize

wptywu na budzet uzupetniono o analize racjonalizacyjna.

W analizie uwzgledniono zapisy Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie re-
fundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie maja

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu” (MZ 2012).

1.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikow BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia (Aestimo 2012) oszacowano wydatki ptat-
nika zwigzane z finansowaniem programu leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
z zastosowaniem produktu leczniczego Zytiga® (scenariusz nowy), w pordwnaniu z sytuacjg braku
realizacji programu (scenariusz istniejgcy). Wyniki analizy inkrementalnej w horyzoncie pierwszych

dwaéch lat programu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.Dodatkowe wydatki ptatnika wynikajqce z analizy wptywu na budzet leku Zytiga ®.

Dodatkowe roczne wydatki ptatnika

Rok realizacji programu

z RSS * bez RSS
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1.4 Proponowane rozwigzanie

Tabela 2. Uwolnione srodki budzetowe w wyniku obnizenia marzy hurtowej na leki refundowane.

Wydatki roczne

Uwolnione srodki
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Wydatki roczne

1.5 Bilans wydatkow i uwolnionych srodkow

(Tabela 3).

Tabela 3. Analiza racjonalizacyjna — bilans dodatkowych wydatkdw i uwolnionych srodkow.

Uwolnione srodki

1.6 Wnioski koncowe
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2. PiSmiennictwo

Aestimo 2012

MZ 2012

NFZ 2012

Ustawa 2011

Zytiga® (abirateron) w leczeniu chorych na raka gruczotu krokowego opornego na
kastracje, po niepowodzeniu chemioterapii z udziatem docetakselu. Analiza wptywu
na budzet. Krakéw, 2012.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie re-
fundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Komunikat DGL. Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN oraz wartosé
wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od poczatku roku do grudnia 2011 r.

http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=4835

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
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