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inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow z nowotworami hematologicznymi oraz po
przeszczepie szpiku kostnego. Analiza racjonalizacyjna. Warszawa, grudzien 2013.
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Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.! Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktoérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna
zidentyfikowa¢ nastepujace rozwigzania:

Analizujgc wymienione wyzej warianty mozna wyszczeg6lni¢ rozwigzania, w ktorych
uwolnienie srodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztoéw po stronie:

e pacjentéw,

e podmiotéw odpowiedzialnych,

e obu wymienionych wyzej grup.
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Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia $rodkéw publicznych
nalezy podkres$li¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obniZzenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na liScie refundacyjnej badZ usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

oraz wyrobow medycznych. W mys$l ustawy (art. 33):

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu
refundacjq leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspétmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;
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4) gdy zobowiqzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczgcym zapewnienia ciggtosci dostaw Ilub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcéw.

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobow
medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679), a takze podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym).

W zwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych, ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzja wielu podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegdlnych podmiotow, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w kontekScie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finasowanie pozakonazolu w
profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u dorostych chorych z ostra biataczka
szpikowg lub zespotem mielodysplastycznym otrzymujgcych chemioterapie mogaca
powodowac¢ dtugotrwata neutropenie oraz po przeszczepieniu szpiku kostnego, ktorzy
otrzymuja duze dawki lek6w immunosupresyjnych z powodu choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi i u ktérych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen
grzybiczych zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia. Wydatki zapewnia dostep do nowoczesnej i rekomendowanej przez
autoréow wytycznych Klinicznych (NCCN, ESCMID, ECIL, IDSA, ASBMT, GSHO,
Australia/Nowa Zelandia) oraz agencje oceny technologii medycznych (m.in. SMC, HAS,
CADTH, PBAC) opcji terapeutycznej, ktora bedzie stanowic istotng i oczekiwang przez
chorych alternatywe dla aktualnie dostepnych lekéw.2

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie S$rodkéw finansowych ptatnika publicznego w wysokosci
odpowiadajacej dodatkowym kosztom finansowania pozakonazolu w analizowanej
populacji chorych w kolejnych latach.

8/18
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3 WyniKki analizy wptywu na budzet

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj.
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PiSmiennictwo

1 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.
http://isip.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696 [dostep 04.12.2013 r.].

' BN N N N B N B (Noxafi®) w profilaktyce

inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami hematologicznymi oraz
po przeszczepie szpiku kostnego. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
Warszawa, grudzien 2013.

3 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2013 r.

4 Komunikat DGL (aktualizacja - komunikatu z 1.07.2013 r.). Kwoty refundacji i ilo$ci
zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobé6w medycznych narastajgco od
poczatku roku do grudnia 2012 r. Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ).
http://nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5537 [dostep 04.12.2013
r.].

5> Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami (DGL). Kwoty refundacji i liczba
zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrob6w medycznych narastajgco od

poczatku roku do sierpnia 2013 r.
http://nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5798 [dostep 04.12.2013

r.].
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