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W niniejszej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego

leczniczego Bydureon®, wykazanych w analizie wplywu na budzet (BIA).

Najwyzszy, przewidywany w analizie BIA, wzrost wydatkow z budzetu NFZ w przypadku refundacji

produktu Bydureon® w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2[R
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1. KONTEKST

Analiza wptywu na budzet pfatnika wykonana dla preparatu Bydureon® (eksenatyd o przedtuzonym

uwalnianiu) [2] wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla tego produktu leczniczego

stosowanego w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2NN

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepiséw Ustawy Refundacyjnej [10],
w przypadku skladania wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lub
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu, wymagane jest zatgczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli
dotaczona do wniosku analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wykazuje wzrost jego

wydatkdw.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiaé rozwigzania dotyczace refundacji, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi

kosztéw wykazanych w analizie wptywu na budzet.



Analiza Racjonalizacyjna dla produktu Bydureon® (eksenatyd o I n Styt Ut
przediuzonym uwalnianiu) Arcana

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedktadana jest zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (art. 25 pkt 14 lit. c, tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit. j) [10], w zwigzku
z wykazaniem w analizie wptywu na budzet wzrostu kosztow ptatnika publicznego, spowodowanego

finansowaniem produktu leczniczego Bydureon® we wnioskowanym wskazaniu refundacyjnym.

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktorego wdrozenie spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadajacej wykazanemu wzrostowi kosztow

ptatnika zwigzanych z refundacjg przedmiotowego produktu leczniczego.

W celu =zapewnienia maksymalnej wiarygodnosci wynikdw, analiza zostata wykonana
z uwzglednieniem wymogow zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej
ceny zbytu leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [8].

2.1. Proponowane rozwiazanie oszczednosciowe

=

ramach racjonalizacji wydatkow proponujemy wygenerowanie oszczednosci
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2.2. Zasadnos¢ proponowanego rozwigzania oszczednosciowego

Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe, czyli

, stanowi interwencje do zastosowania w obrebie
refundacji lekdw, czym spetnia delegacje ustawowa. Zgodnie z art. 26, pkt 2, lit. j ustawy
refundacyjnej analiza racjonalizacyjna ma ,przedstawiac rozwigzania dotyczace refundacji lekéw,
ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co

najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wplywu na budzet”.

Szczegdtowe obliczenia efektéw interwencji oszczednosciowej zaprezentowane w dalszej czesci

analizy dotycza |

Zastosowanie proponowanego rozwigzania oszczednos$ciowego spowoduje uwolnienie $rodkow
w wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wplywu na

budzet, co udowodniono prezentujac symulacje wplywu proponowanego rozwigzania
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2.3. Warunki symulacji
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3.1. Scenariusz bez rozwiazania oszczednosciowego
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3.2. Scenariusz z wprowadzeniem rozwigzania oszczednosciowego
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4. OSZACOWANE OSZCZEDNOSCI DLA PEATNIKA

4.1. Scenariusz pesymistyczny

Przedstawione w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzanie oszczednosciowe

I - rowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosci

Tabela 1. Prognoza rocznych oszczednosci platnika po wdrozeniu interwencji
oszczednosciowej w analizowanych grupach limitowych.

Roczna kwota refundacji Koszt inkrementaln
.

Grupa

limitowa : Zmiana procentowa
[%]




Analiza Racjonalizacyjna dla produktu Bydureon® (eksenatyd o I n Styt Ut
przediuzonym uwalnianiu) Arcan d

4.2. Scenariusz bazowy

W scenariuszu bazowym przyjeto, ze przeprowadzona interwencja

4.3. Scenariusz optymistyczny
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4.4. Dyskusja wynikow
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ZALACZNIK

refundacyjnej

w scenariuszu bez zastosowania roz zania OSZCZQdI'IOSCIOWegO.
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