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Indeks akronimoéw wykorzystywanych w opracowaniu

Akronim Interpretacja (petna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BIA ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wptywu na budzet
ol ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia
NET ang. Pancreatic neuroendocrine tumor,
p .
Nowotwor neuroendokrynny trzustki
TPZ Terapeutyczny Program Zdrowotny
ang. World Health Organization;
WHO .. o .
Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rodkow finansowych w
wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu finansowaniu w
ramach programu lekowego produktu leczniczego Afinitor® (ewerolimus) stosowanego w leczeniu nieoperacyjnych lub z
przerzutami wysoko lub Srednio zréznicowanych nowotwordw neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentdw z chorobg o

przebiegu postepujacym [99], zgodnie z wymaganiami Ustawy z o refundacji [39].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
przez Ministra Zdrowia [44].
Horyzont czasowy analizy ustalono na takim samym poziomie jak horyzont czasowy analizy wptywu na budzet. Uwzgledniono

perspektywe pfatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia).
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Analiza racjonalizacyjna.

1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z
budzetu pfatnika publicznego towarzyszacemu realizacji programu lekowego dla produktu leczniczego
Afinitor® (ewerolimus) stosowanego w leczeniu nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub érednio
zroznicowanych nowotwordw neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentéw z chorobg o

przebiegu postepujgcym [99].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet $wiadczacymi o
dodatkowych nakfadach finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych zastosowaniu ewerolimusu
w leczeniu nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub $rednio zréznicowanych nowotworow
neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentéw z chorobg o przebiegu postepujgcym w ramach

programu lekowego [99].

2. Metody przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ $rodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze $rodkéw

publicznych na zasadach proponowanych przez Podmiot odpowiedzialny.

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [44].

2.1. Perspektywa analizy racjonalizacyjnej

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi ptatnik publiczny (Narodowy Fundusz
Zdrowia). Uwzgledniono takg samg perspektywe ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet
wskazujgcej na wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego wynikajgcych z finansowania ze
érodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego  Afinitor® (ewerolimus) w leczeniu
nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub $rednio  zréznicowanych  nowotworéw

neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentdw z chorobg o przebiegu postepujgcym [99].
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2.3. Wysokos¢ dodatkowych naktaddw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet ; H%

2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet
wskazujgcej na wzrost wydatkdéw z budzetu ptatnika publicznego wynikajacych z finansowania ze
érodkdéw  publicznych stosowania produktu leczniczego  Afinitor® (ewerolimus) w leczeniu
nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub S$rednio  zréznicowanych nowotwordw

neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentdéw z chorobg o przebiegu postepujgcym [99].

Oceniano wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych zwigzanych z realizacja proponowanych

rozwigzan racjonalizacyjnych od 1 lipca 2013 roku do konca 2015 roku [99].

2.3. Wysokos¢ dodatkowych nakladow finansowych okreslona w ramach analizy

wplywu na budzet
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2.5. Propozycja 2. uwolnienia $rodkdéw finansowych
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. jest profesjonalnym os$rodkiem analitycznym, zajmujgcym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. wspotpracuje z grupg kilkunastu konsultantéw zajmujgcych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktéry
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspdtpracujac w

miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujac dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. zapewnia szybkg realizacje zlecen, wysoka jakos$¢ ustug oraz
konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych

(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k.:
e Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztow (opfacalnosci) okre$lonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
e Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
e Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet pfatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.




	Finansowanie ze środków publicznych stosowania produktu leczniczego Afinitor® (ewerolimus) w leczeniu nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub średnio zróżnicowanych nowotworów neuroendokrynnych trzustki u dorosłych pacjentów z chorobą o przebiegu...
	Indeks akronimów wykorzystywanych w opracowaniu
	Streszczenie
	1. Cel analizy racjonalizacyjnej
	2. Metody przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej
	2.1. Perspektywa analizy racjonalizacyjnej
	2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej
	2.3. Wysokość dodatkowych nakładów finansowych określona w ramach analizy wpływu na budżet
	2.4. Propozycja 1. uwolnienia środków finansowych
	2.5. Propozycja 2. uwolnienia środków finansowych
	2.6. Wykaz założeń i parametrów proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych

	3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej
	3.1. Wysokość uwolnionych środków finansowych wynikająca z realizacji proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych
	3.2. Ocena wystarczalności wysokości uwolnionych środków finansowych na pokrycie dodatkowych nakładów finansowych związanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej

	4. Dyskusja
	5. Wnioski końcowe
	6. Bibliografia
	7. Spis tabel
	8. Spis wykresów



