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W zwigzku z wejsciem w 2zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepisdéw Ustawy Refundacyjnej [10],

w przypadku skladania wniosku o objecie refundacjg iustalenie urzedowej ceny zbytu lub
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu, wymagane jest zatgczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli
dolgczona do wniosku analiza wplywu na budzet platnika publicznego wykazuje wzrost jego

wydatkow.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace refundacji, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi

kosztdw wykazanych w analizie wplywu na budzet.
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Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedkladana jest zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekdw, srodkdw 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 wplywu na budzet wzrostu kosztdw ptatnika publicznego, spowodowanego

finansowaniem produktu leczniczego Velcade® we wnioskowanym wskazaniu refundacyjnym.

2.1. Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe

| ‘
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:Roczna lewota refundacjjf’ :Koszt inkrementalny

Grupa| . — [ 5 o

Nimitowa Brak rozwigzaniall [N Rozwigzanielll

' ‘oszczednoiciowegol | |oszczednosciowef
[PLN]f A[PLN ]}

Zmiana kwotowa SliZmiana procentowal
[PLN]] [ ]
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ZALACZNIK

Tabela 2. Prognoza sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej nr 15.0 Doustne leld przeciwcukrzycowe - biguanidy o dziafaniu przeciwculkrzycowym -
metformina w scenariuszu bez zastosowania rozwigzania oszczednosciowego.

MNazwa Handlowa

Kategoria
odptatnosci

Urzedowa
cena zbytu

[PLN]

Cena

detaliczna*

[PLN]

Limit/op.

Roczna

Udziat w
sprzedazy DDD
bez interwenciji

Roczna kwota
refundacii
[PLN]

Metformin Bluefish, tabl. powl., 850 mg

Metformin Bluefish, tabl. powl., 1000 mg

Metral, tabl. , 850 mg

Etform 850, tabl. powl., 850 mg
Metfogamma 850, tabl. powl., 850 mg
Metformin Bluefish, tabl. powl.; 500 mg
Etform 850, tabl. powl., 850 mg
Avamina, tabl, powl., 850 mg

Metfogamma 1000, tabl. powl., 1000 mg

Avamina, tabl, powl., 1000 mg
Formetic, tabl, powl., 850 mg
Metformin Galena, tabl. , 850 mg
Etform 500, tabl. powl., 500 mg
Metformin Galena, tabl. , 500 mg
Metifor, tabl. , 500 mg

Metral, tabl. , 500 mg

Formetic, tabl. powl., 850 mg
Metformax 850, tabl., 850 mg

Siofor 850, tabl, powl., 850 mg
Avamina, tabl, powl., 500 mg
Metformasx 1000, tabl, powl., 1000 mg
Metformasx 1000, tabl. powl., 1000 mg
Metformax 500, tabl., 500 mg
Avamina, tabl, powl., 850 mg
Avamina, tabl. powl., 1000 mg
Formetic, tabl. powl., 1000 mg

5909990705726
5909990705894
5909991090418
5909990698257
5909991032913
5909990705474
5909990698271
5909990765393
5909990654598
5909990765423
5909990079001
5909990928019
5909990698172
5909990452018
5909990495115
5909991090319
5909990079025
5909990935260
5909990457328
5909990765386
5909990053056
5909990933181
5909990935253
5909990765409
5909990765430
5909990078974

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

20

3,56
4,48
3,89
7,99
4,00
2,48

12,96
4,47
5,40
5,50
4,75
4,75
§,42
2,81
2,81
2,81
9,61
9,72
9,72
5,72
5,72
11,44
5,72
9,77
11,56
5,78

5,77
7,01
6,12
11,93
6,23
3,81
18,17
6,73
7,97
8,08
7,02
7,02
12,04
4,15
4,15
4,15
13,63
13,75
13,75
8,31
8,31
15,91
8,31
13,80
16,04
8,37

5,77
7,01
6,12

11,93
6,23
3,81

18,17
6,73
7,97
8,08
7,02
7,02

12,04
4,15
4,15
4,15
13,63
13,75
13,75
8,31
8,31
15,91
8,31
13,80
16,04
8,31

22256
289 097
22125
110629
462 205
11 580
15743
31 244
a5
g 477
346 254
1012
250
55031
1080 886
0
727
59140
42709
230035

0,13%
0,06%
0,01%
0,25%
0,27%
0,05%
0,32%
1,38%
0,12%
0,62%
2,21%
0,06%
0,13%
0,09%
0,00%
0,02%
3,31%
0,01%
0,00%
0,31%
6,09%
0,00%
0,00%
0,57%
0,48%
1,30%

69616
43672
a728
231 010
168 829
10599
313 615
1019 076
105 576
539 516
1765 175
44 224
139 229
29735
a1
g 068
3612303
10875
2 637
281 087
5520951
0
3713
626 911
548 394
1174 970
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MNazwa Handlowa

Kategoria
odptatnosci

Urzedowa
ceha zbytu
[PLN]

Cena
detaliczna*
[PLN]

Limit/op.
[PLN]

Roczna

sprzedazy DDD
bez interwenciji

Roczna kwota
refundacji
[PLN]

Glucophage, tabl, powl., 850 mg

Formetic, tabl. powl., 1000 mg

Metfogamma 500, tabl. powl., 500 mg

Siofor 850, tabl, powl., 850 mg

Etform 500, tabl, powl., 500 mg

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg

Avamina, tabl, powl., 500 mg

Metformax 850, tabl, , 850 mg

Glucophage 1000, tabl. powl.; 1000 mg

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg

Siofor 1000, tabl, powl., 1000 mg

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg

Siofor 500, tabl, powl., 500 mg

Glucophage 850, tabl, powl., 850 mg

Formetic, tabl. powl., 500 mg

Metformax 500, tabl, ; 500 mg

Formetic, tabl. powl., 500 mg

Siofor 500, tabl, powl., 500 mg

Glucophage 500, tabl, powl., 500 mg

Glucophage ¥R, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg
Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg
Glucophage ¥R, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000 mg
Glucophage ¥R, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg
Glucophage ¥R, tabl, o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg

Glucophage ¥R, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg
rmarza hurtowa 5%,

5909990789306
5909990078981
5909991033019
5909990457311
5909990698141
5909990220924
5909990765379
5909990450718
5909990717248
5909990221004
5909990220991
5909990221028
5909990457212
5909990789290
5909990078943
5909990126316
5909990078950
5909990457229
5909990789276
5909990624768
5909990652112
5909990864461
5909990213436
5909990213429
5909990624751

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

** obliczenia na podstawie danych sprzedazowych MFZ z okresu pazdziernik 2012 - wrzesier 2013 r,
Ciemniejszym kolorem zaznaczono produkt bedgcy podstawa limitu w grupie

9,91
11,88
3,02
5,18
6,16
6,16
3,11
5,40
6,36
19,09
12,73
25,46
3,35
5,83
3,43
3,43
6,87
6,87
4,05
18,14
9,07
36,29
27,22
14,04
10,31

21

13,95
16,38
4,37
7,47
8,77
8,77
4,47
7,70
8,98
25,15
LFOF
32,84
4,72
8,15
4,30
4,30
9,52
9,52
5,45
21,35
10,72
42,01
31,78
16,54
12,03

13,95
16,38
4,15
7,06
8,31
8,31
4,15
7,06
8,31
24,92
16,62
32,84
4,15
7,06
4,15
4,15
8,31
8,31
4,15
8,31
4,15
16,62
12,46
6,23
4,15

79 436
225 495
43 160
3172640
18113
1225 204
222 647
3393026
685 155
6 177
353 377
2811
1827083
992121
455 555
2784 205
254 961
125 g42
927 258
53084
399116
122 432
Q0033
6536 981
605 483

0,76%
2,54%
0,12%

15,18%
0,10%
6,90%
0,63%

16,24%
3,86%
0,10%
3,98%
0,06%
5,14%
4,75%
1,28%
7,84%
1,44%
0,71%
2,61%
0,30%
1,12%
1,38%
0,76%
2,69%
1,70%

SUMA:

853 736
2971 206
41170
12 251 560
a2 518
6 258 100
212 383
13 102 612
3 499 636
124 309
4740 764
74320
1742 854
3831 203
434 554
2 655 853
1 302 290
642 773
884 511
271 144
380 716
1 642 499
§33 859
1930 594
577 570

77 631 124
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Tabela 3. Prognoza sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej nr 15.0 Doustne leki przeciwcukrzycowe - biguanidy o dziafaniu przeciwcularzycowym -
metformina po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej.

Mazwa Handlowa

Metformin Bluefish, tabl. powl., 850 mg

Metformin Bluefish, tabl. powl., 1000 mg

Metral, tabl. , 850 mg

Etform 850, tabl. powl., 850 mg
Metfogamma 850, tabl. powl., 850 mg
Metformin Bluefish, tabl. powl., 500 mg
Etform 850, tabl, powl., 850 mg
Avamina, tabl. powl., 850 mg

Metfogamma 1000, tabl. powl., 1000 mg

Ayvamina, tabl, powl., 1000 mg
Formetic, tabl. powl., 850 mg
Metformin Galena, tabl. , 850 mg
Etform 500, tabl. powl., 500 mg
Metformin Galena, tabl, , 500 mg
Metifor, tabl, , 500 mg

Metral, tabl, , 500 mg

Formetic, tabl. powl., 850 mg
Metformax 850, tabl., 850 mg

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg
Avamina, tabl, powl., 500 mg
Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg
Metformasx 1000, tabl. powl., 1000 mg
Metformax 500, tabl., 500 mg
Avamina, tabl, powl., 850 mg
Avamina, tabl. powl., 1000 mg
Formetic, tabl. powl., 1000 mg
Glucophage, tabl. powl., 850 mg
Formetic, tabl. powl., 1000 mg

E&N

5909990705726
5909990705894
5909991090418
5909990698257
5909991032913
5909990705474
5909990698271
5909990765393
5909990654598
5909990765423
5909990079001
5909990928019
5909990698172
5909990462018
5909990495115
5909991090319
5909990079025
5909990935260
5909990457328
5909990765386
5909990053056
5909990933181
5909990935253
5909990765409
5909990765430
5909990078974
5909990789306
5909990078981

Kategoria

odptatnosci

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

Urzedowa cena
zbytu [PLN]

22

3,56
4,48
3,89
7,99
4,00
2,48

12,96
4,47
5,40
5,50
4,75
4,75
8,42
2,81
2,81
2,81
9,61
9,72
9,72
5,72
5,72
11,44
5,72
9,77
11,56
5,78
9,91
11,88

Cena

detaliczna™
[PLM]

5,23
6,46
5,58

11,13
5,70
3,48

17,35
6,19
7,43
7,53
6,48
6,43

11,32
3,83
3,83
3,83
12,83
12,95
12,95
7,77
el
15,15
7,77
13,00
15,28
7,83
13,15
15,61

Limit/op.
[PLN]

5,23
6,16
5,23
10,47
5,23
3,08
15,70
5,23
6,16
6,16
5,23
5,23
9,24
3,08
3,08
3,08
10,47
10,47
10,47
6,16
6,16
12,31
6,16
10,47
12,31
6,16
10,47
12,31

Roczna

sprze da 2::}:: #

[op.]

3 155 357

10493
2692
25125
50082
14515
21 304
259 978
20231
101 157
415 650
10414
14 345
25 894
70
7025
328 815
a1
237
50319
988 345
0
665
56 161
40 880
209 952
75 435
215 842

Udziat w
sprzedazy DDD
po interwencji

15,10%
0,06%
0,01%
0,24%
0,24%
0,04%
0,31%
1,24%
0,11%
0,57%
1,99%
0,05%
0,13%
0,07%
0,00%
0,02%
3,15%
0,01%
0,00%
0,28%
5,56%
0,00%
0,00%
0,54%
0,46%
1,18%
0,72%
2,43%

Roczna kwota
refundaciji
[PLN]

6 415 472
31 023
5472
182 565
101 826

0
247 539
528 587
59 816
299 093
845 099
21 173
89 589

0

0

0

2 389 304
6983
1725
148 780

2922 247

0
1965
408 0289
372 558
620 767
548 141
1967 053
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MNazwa Handlowa

Metfogamma 500, tabl. powl., 500 mg
Siofor 850, tabl, powl., 850 mg
Etform 500, tabl, powl., 500 mg
Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg
Avamina, tabl, powl., 500 mg
Metformax 850, tabl, , 850 mg
Glucophage 1000, tabl. powl.; 1000 mg
Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg
Siofor 1000, tabl, powl., 1000 mg
Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg
Siofor 500, tabl, powl., 500 mg
Glucophage 850, tabl, powl., 850 mg
Formetic, tabl. powl., 500 mg
Metformasx 500, tabl, , 500 mg
Formetic, tabl. powl., 500 mg

Siofor 500, tabl, powl., 500 mg
Glucophage 500, tabl, powl., 500 mg

Glucophage ¥R, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg
Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg
Glucophage ¥R, tabl, o przedtuzonym uwalnianiu, 1000 mg
Glucophage ¥R, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg
Glucophage ¥R, tabl, o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg

Glucophage ¥R, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg

* marza hurtowa 5%,

** obliczenia na podstawie danych sprzedazowych MNFZ z okresu pazdziernik 2012 - wrzesier 2013 r,

EAMN

5909991033019
5909990457311
5909990698141
5909990220924
5909990765379
5909990450718
5909990717248
5909990221004
5909990220991
5909990221028
5909990457212
5909990789290
5909990078943
5909990126316
5909990078950
5909990457229
5909990789276
5909990624768
5909990652112
5909990864461
5909990213436
5909990213429
5909990624751

Ciemniejszym kolorem zaznaczono produkt bedgcy podstawa limitu w grupie

Kategoria

odptatnosci

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

Urzedowa cena
zbytu [PLN]

23

3,02
5,18
6,16
6,16
3,11
5,40
6,36
19,09
12,73
25,46
3,35
5,83
3,43
3,43
6,87
6,57
4,05
18,14
9,07
36,29
D)
14,04
10,31

Cena

detaliczna™
[PLN]

4,05
6,93
§,23
§,23
4,15
7,17
8,44
24,18
16,51
31,75
4,40
7,62
4,43
4,43
8,97
8,97
5,13
20,81
10,40
41,24
31,06
16,06
11,71

Limit/op.
[PLN]

3,08
5,23
6,16
6,16
3,08
5,23
6,16
18,47
12,31
24,63
3,08
5,23
3,08
3,08
6,16
6,16
3,08
6,16
3,08
12,31
9,24
4,62
3,08

Roczna

35 265
2812 243
16338
1105 163
180 796
2 982 924
614 177
54901
335 161
2691
1 459 010
858 107
361 734
2 210 801
224 895
111 002
703 989
30018
190 444
75604
53865
329 924
246 732

Udziat w
sprzedazy DDD
po interwencji

0,10%
13,46%
0,09%
6,22%
0,51%
14,27%
3,46%
0,10%
3,77%
0,06%
4,11%
4,11%
1,02%
6,22%
1,27%
0,62%
1,98%
0,17%
0,54%
0,85%
0,45%
1,39%
0,69%

SUMA:

Roczna kwota
refundaciji
[PLN]

0
5717 853
48 308
3 267 643
0
6 064 881
1815 939
a0 66l
3 054 463
49 047
0
1744 704
0
0
664 950
328 200
0
88 754
0
689 013
325 080
467 677
0

42 622 040
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