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STRESZCZENIE

Cel Celem analizy jest wskazanie oszczednos$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw
zwigzanych z refundacjg produktu leczniczego Prolia® po poszerzeniu wskazania
refundacyjnego do pierwotnej osteoporozy pomenopauzalnej u kobiet w wieku
powyzej 60 lat, ze zlamaniem osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia

doustnymi  bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do ich

stosowania.
Proponowane Proponowanym Zrédtem oszczednosSci pozwalajgcym na pokrycie wydatkow
zrodta zwigzanych z poszerzeniem wskazan refundacyjnych preparatu Prolia® jest [
oszczednosci |
pratnika |
I

publicznego

Wyniki taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z
poszerzeniem wskazania refundacyjnego preparatu Prolia® wyniosa || NEGTczNNG

Whioski Denosumab jest substancja o potwierdzonej skutecznosci w zapobieganiu
ztamaniom, a poszerzenie wskazan refundacyjnych poprawi dostepnos¢ do terapii
i pozwoli na dodatkowag redukcje liczby ztaman osteoporotycznych i uzyskanie
oszczednosci zwigzanych z ich leczeniem. Przyczyni sie rowniez do poprawy jakosci
zycia leczonej grupy pacjentéw.

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Prolia®

pokryte mogg zosta¢ w catosci
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych
z refundacjg produktu leczniczego Prolia® po poszerzeniu wskazania refundacyjnego do pierwotnej
osteoporozy pomenopauzalnej u kobiet w wieku powyzej 60 lat, ze ztamaniem osteoporotycznym, po
niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do ich

stosowania.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PRODUKTU
LECZNICZEGO PROLIA®

Produkt leczniczy Prolia® dostepny jest w postaci roztworu do wstrzykiwan (wstrzykniecie).

Opakowanie handlowe zawiera jedng amputko-strzykawke z 1 ml roztworu w dawce 60 mg/1 ml.

Cene zbytu netto opakowania preparatu Prolia® zgodng z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [1]
zaczerpnieto z portalu IKAR Pro [2]. Z uwagi na fakt, ze po 1 stycznia 2014 roku zmianie — z 6% na
5% — ulegnie poziom marzy hurtowej, cene denosumabu przeliczono w celu uwzglednienia
przewidywanej zmiany. Szczegotowe parametry cenowe przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 1).
W analizie zatozono utrzymanie dotychczasowej grupy limitowej 231.0 Leki stosowane w chorobach

kosci - przeciwciata monoklonalne — denosumab.

Tabela 1.
Cena jednostkowa preparatu Prolia®
Cena zbytu Urzedowa Cena Cena Odptatnosé
LR netto cena zbytu hurtowa detaliczna e bl pacjenta
Prolia® 730,00 zt 788,40 zt 829,82 zt 861,02 zt 602,71 zt 258,30 zt

Szczegolowy opis przeprowadzonego oszacowania zostal zawarty w analizie wptywu na budzet

ptatnika.
Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego
Kategoria kosztowa I rok 1l rok 1l rok
Wydatki po poszerzeniu populacji refundacyjnej preparatu

Prolia® I ] ]
Lek I ] ]
Podanie leku I [ ]
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Kategoria kosztowa I rok Il rok 1l rok

Wydatki w obecnej populacji refundacyjnej preparatu
Prolia®

Lek

Podanie leku

Oszczednosci zwigzane z uniknietymi ztamaniami po
poszerzeniu populacji refundacyjnej Prolia®

Zmiana kosztéw catkowitych

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA PROLIA®

Proponowane zrédio oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg

Prolia® |
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W tabelach ponizej przedstawiono ceny oraz oszacowane oszczednosci po wprowadzeniu
proponowanych zmian. Szczegotowe obliczenia znalezé mozna w zatgczonym do analizy arkuszu

Excel.

Tabela 3.

|

R4 41]i00d
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Tabela 4
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PODSUMOWANIE

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z poszerzeniem

wskazania refundacyjnego preparatu Prolia® wyniosa [ EGcNENGININIIIGEEEE
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Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria | rok Il rok 11l rok
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WNIOSKI

Denosumab jest substancjg o potwierdzonej skutecznosci w zapobieganiu ztamaniom, a poszerzenie
wskazan refundacyjnych poprawi dostepnosé do terapii i pozwoli na dodatkowag redukcje liczby

ztaman osteoporotycznych i uzyskanie oszczednosci zwigzanych z ich leczeniem. Przyczyni sie

réwniez do poprawy jakosci zycia leczonej grupy pacjentow.
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU
NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 6.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat Stronal/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien zatozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

TAK

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 3 str. 6
dowodzgcymi zasadnos$ci tych rozwigzan

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

, Rozdz. 3 Tabela 3, Tabela 4
oszacowan (...)
2. wyszczegodlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych Rozdz. 3. Arkusz Excel str. 6
dokonano oszacowan (...) - :
3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdérzenie wszystkich TAK
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)
§7.2
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza Nie dotvcz
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 yezy
pkt 1i 3 ustawy.
§7.3
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddéw spetnienia kryteriow, o ktorych Nie dotyczy
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 12



