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W dniu 29 pazdziernika 2014 r. analiza racjonalizacyjna zostata zaktualizowana w zwigzku z
uwagami zawartymi w PiSdmie MZ-PLR-4610-109(2)/MKR/14 z dnia 13 pazdziernika 2014 r.
Pierwotnie analiza zostata zakonczona 21 maja 2014 r.

Autorzy Wykonywane zadania

> Koncepcja analizy;
» Kontrola jakosci;

Opracowanie koncepcji analizy
Gromadzenie i opracowanie danych
Opracowanie wynikow

Whnioski korhcowe.

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez | NN | T
]

Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Amgen Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.




@ Xgeva® (denosumab) w zapobieganiu powiktaniom kostnym
NMARTA u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci z zaburzeniami 3
funkcji nerek okreslonymi klirensem kreatyniny na poziomie
<60ml/min — analiza racjonalizacyjna

IBMNORANTLA NOCET

Spis tresci

INAEKS SKIOTOW .......coiiiiiiii e e e 4
1. Cel analizy racjonaliZACYJNE] ..cciceeeiieeiiiee et e e e e e e e e r s 5
2. IMBEOAY KL .. 5
3. Analiza rozwiagzania wskazujgcego oszczednosci dla ptatnika publicznego .............. 7
3.1, SCENArIUSZE POIOWNYWAINE .. ..uueeeeeieeiiiiiieeeeeeeeeeetttiaaaeeeeeeesssttaaaseeaaeessssttnnaaaaaaeeeennes 7
3.2. Parametry UWZGIEdNIONE ........coouuiiiiiiii e 8
3.2. 1. KOSZEY IEKOW ... e e e 8
3.2.2. WIelKOSE refUNdaci ........uuuuuuiiiiiiiiiiiiii e 10

3.3. Zatozenia i dane WEJSCIOWE .........ceevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee ettt 10
4. WyniKi analizy racjonaliZaCyjNe]......cci e i it 11
5. POASUMOWANIE T WNTOSKI 1.ttt e e e e e 14
B. SPIS TADEI ... 14

7 BIDIIOGIATIA ... 15




@ Xgeva® (denosumab) w zapobieganiu powiklaniom kostnym
NMARTA u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci z zaburzeniami
funkcji nerek okreslonymi klirensem kreatyniny na poziomie
<60ml/min — analiza racjonalizacyjna

IBMNORANTLA NOCET

Indeks skrotow

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

ang. defined daily dose — zalecana dawka dobowa

jednostki miedzynarodowe

kapsutki

Narodowy Fundusz Zdrowia

powlekane

tabletki

‘ Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych




@ Xgeva® (denosumab) w zapobieganiu powiktaniom kostnym
NLA T A u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci z zaburzeniami 5
funkcji nerek okreslonymi klirensem kreatyniny na poziomie
<60ml/min — analiza racjonalizacyjna

IBMNORANTLA NOCET

1.Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundaciji
lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw
medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw ponoszonych przez podmiot
zobowigzany do finansowania s$wiadczeh ze $rodkéw publicznych, w zwigzku z
rozpoczeciem finansowania leku Xgeva® (denosumab) w zapobieganiu powiktaniom kostnym
u dorostych chorych z przerzutami guzéw litych do kosci z zaburzeniami funkcji nerek

okreslonymi klirensem kreatyniny <60ml/min.

Wyniki Analizy wptywu na system ochrony zdrowia wskazujg na wzrost kosztow leczenia
chorych z perspektywy ptatnika publicznego, w zwigzku z objeciem refundacjg technologii
wnioskowanej (rozdziat 4.) [3].

2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy refundacyjnej oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 2 kwietnia 2012 r. [11, 8] analiza racjonalizacyjna przedstawia¢ powinna rozwigzania,
ktorych wprowadzenie spowoduje oszczednosci w srodkach publicznych. W zwigzku z tym,

w analizie przedstawiona zostata perspektywa ptatnika publicznego.

W analizie rozwazono horyzont czasowy, analogiczny do analizy wptywu na system ochrony

zdrowia [3].

W poszukiwaniu mozliwych zrédet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktére
pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztéw zwigzanych z objeciem refundacjg produktu

leczniczego Xgeva® w omawianym wskazaniu, zdecydowano sie na przyjecie nastepujacego

rozwigzania w ramach analiz
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3.Analiza rozwigzania wskazujgcego oszczednosci

dla ptatnika publicznego
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3.2.2.Wielkos¢ refundaciji
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3.3. Zalozenia i dane wejsciowe

W analizie racjonalizacyjnej wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych
parametrow przeprowadzono analize wrazliwosci. Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete
zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 5.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia

HHIH 0

Zrédto: opracowanie wiasne

4 \Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego na produkty lecznicze w obydwu

scenariuszach przedstawiono w tabeli ponize;.
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NMAHTA z zaburzeniami funkcji nerek okreslonymi klirensem kreatyniny na poziomie <60ml/min — analiza
IGNORANTIA NOCET racjonalizacyjna
Tabela 6.

Wyniki analizy racjonalizacyjnej (min PLN)

Zrédto: opracowanie wtasne
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