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W dniu 29 października 2014 r. analiza racjonalizacyjna została zaktualizowana w związku z 

uwagami zawartymi w Piśmie MZ-PLR-4610-109(2)/MKR/14 z dnia 13 października 2014 r. 

Pierwotnie analiza została zakończona 21 maja 2014 r. 

Autorzy Wykonywane zadania 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

 Koncepcja analizy; 
 Kontrola jakości; 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''  Opracowanie koncepcji analizy 
 Gromadzenie i opracowanie danych 
 Opracowanie wyników 
 Wnioski końcowe. 

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.o. raport został poddany wewnętrznej kontroli 

jakości, korekcie językowej oraz kontroli merytorycznej przez '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' i '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

Konflikt interesów:  

Raport wykonano na zlecenie firmy Amgen Sp. z o.o., która finansowała pracę.  

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesów. 
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Indeks skrótów 

Skrót Rozwinięcie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

DDD ang. defined daily dose – zalecana dawka dobowa 

j.m. jednostki międzynarodowe 

kaps. kapsułki 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

powl. powlekane 

tabl. tabletki 

URPL Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych 
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1.Cel analizy racjonalizacyjnej 

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwiązań dotyczących refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 

medycznych, których objęcie refundacją spowoduje uwolnienie środków publicznych 

w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosztów ponoszonych przez podmiot 

zobowiązany do finansowania świadczeń ze środków publicznych, w związku z 

rozpoczęciem finansowania leku Xgeva® (denosumab) w zapobieganiu powikłaniom kostnym 

u dorosłych chorych z przerzutami guzów litych do kości z zaburzeniami funkcji nerek 

określonymi klirensem kreatyniny ≤60ml/min. 

Wyniki Analizy wpływu na system ochrony zdrowia wskazują na wzrost kosztów leczenia 

chorych z perspektywy płatnika publicznego, w związku z objęciem refundacją technologii 

wnioskowanej (rozdział 4.) [3]. 

2. Metodyka 

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy refundacyjnej oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia 

z dnia 2 kwietnia 2012 r. [11, 8] analiza racjonalizacyjna przedstawiać powinna rozwiązania, 

których wprowadzenie spowoduje oszczędności w środkach publicznych. W związku z tym, 

w analizie przedstawiona została perspektywa płatnika publicznego. 

W analizie rozważono horyzont czasowy, analogiczny do analizy wpływu na system ochrony 

zdrowia [3]. 

W poszukiwaniu możliwych źródeł oszczędności dla budżetu płatnika publicznego, które 

pozwoliłyby na pokrycie dodatkowych kosztów związanych z objęciem refundacją produktu 

leczniczego Xgeva® w omawianym wskazaniu, zdecydowano się na przyjęcie następującego 

rozwiązania w ramach analizy'' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''' ''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
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 Założenia i dane wejściowe 3.3.

W analizie racjonalizacyjnej wykorzystano najlepsze dostępne dane. Dla kluczowych 

parametrów przeprowadzono analizę wrażliwości. Dane wejściowe do modelu oraz przyjęte 

założenia zebrano w poniższej tabeli. 
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Dane wejściowe do modelu i przyjęte założenia 
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Źródło: opracowanie własne 

4.Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

Prognozowane roczne wydatki płatnika publicznego na produkty lecznicze w  obydwu 

scenariuszach przedstawiono w tabeli poniżej. 
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Tabela 6. 
Wyniki analizy racjonalizacyjnej (mln PLN) 

'''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''' '''''''''' '''''''''' ''''''''''' ''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

Źródło: opracowanie własne 
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