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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundacii
lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow ponoszonych przez podmiot
zobowigzany do finansowania $wiadczeh ze $rodkéw publicznych, w zwigzku
z rozpoczeciem finansowania leku Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowe;
spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego

zapalenia stawow kregostupa.

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.).

2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy refundacyjnej oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 2 kwietnia 2012 r. [8,11] 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 przyjetego w Analizie wpfywu na

system ochrony zdrowia [2].

W poszukiwaniu mozliwych zrédet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktore
pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztéw zwigzanych z objeciem refundacjg produktu
leczniczego Humira® w omawianym wskazaniu, zdecydowano sie na przyjecie
nastepujgcego rozwigzania w ramach analizy: zmiana podstawy limitu na najtanszy lek

w grupie.

W ramach rozwigzania przyjetego w analizie proponowane jest wygenerowanie
oszczednosci poprzez czestsze korzystanie pacjentow z lekéw o cenie hurtowej za DDD
nizszej od wartosci limitu finansowania w grupie limitowej 22.0, Heparyny
drobnoczgsteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych. Obecnie podstawe
limitu w grupie 22.0 stanowi lek Clexane®, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml (10 amp.-

strz.a 0,6 ml). Zmiana leku stanowigcego podstawe limitu na najtanszy odpowiednik we
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wskazanej grupie limitowej 22.0, tj. Fragmin®, roztwér do wstrzykiwan, 10000 j.m. (anty-
Xa)/0,4 ml, spowoduje nizsze wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego. Zmiana
podstaw limitu w analizowanej grupie limitowej jest mozliwa poprzez zwiekszenie udziatow
wrynku produktu Fragmin®, co moze nastgpié miedzy innymi poprzez zwigkszenie
Swiadomosci wéréd chorych o mozliwosci zakupu w aptece tanszego odpowiednika oraz
poprzez zwiekszenie swiadomosci wsrod lekarzy, ktérzy produkt ten mogg wskazac¢ na
recepcie. Dodatkowo, zmiana podstawy limitu moze sie odbywaé poprzez egzekwowanie
obowigzku wydawania chorym w aptece leku najtanszego w aptece, tj. egzekwowania

postepowania zgodnie z art. 44. Ustawy o refundacji. Zgodnie z tym artykutem:

osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek poinformowaé Swiadczeniobiorce
o mozliwosci nabycia leku objetego refundacja, innego niz lek przepisany na
recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej,
ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu
terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze
srodkow publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka
ma obowigzek zapewni¢ dostepnosé tego leku.

osoba wydajgca leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne objete refundacjag ma obowigzek, na Zagdanie
Swiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest
nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej
osoba uprawniona dokonata odpowiedniej adnotacji na druku recepty, wskazujac na

niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku® [11].

! Lekarz jest obowigzany do szczegdlowego uzasadnienia w dokumentacji medycznej przyczyn
dokonania adnotac;ji, o ktérej mowa w art. 44 [11].
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3.Analiza rozwigzan wskazujgcych oszczednosci dla
ptatnika publicznego

W rozwigzaniu przyjetym w analizie zaproponowano obnizenie wydatkéw pilatnika
publicznego poprzez zmiane leku stanowigcego podstawe limitu na produkt tanszy w grupie
limitowej 22.0, dziataniu

Heparyny  drobnoczgsteczkowe i leki o heparyn

drobnoczgsteczkowych. W ponizszych tabelach zaprezentowano leki wchodzgce w sktad

wskazanych grup limitowych.

Tabela 1.
Leki wchodzace w sktad grupy limitowej 22.0
Substancja Nazwa,. postac, da\_Nka Zawartosc_: EAN
leku i opakowanie opakowania
Apixabanum Eliquis, taﬂépow"' 25 20 tabl. 5909990861040
. . Pradaxa, kaps. :

Dabigatranum etexilatum twarde,75 mg 10 kaps. (blist.) 5909990641215
Dabigatranum etexilatum Pradaxa';garﬁz twarde, 30 Kaps. (blist.) 5009990641222
Dabigatranum etexilatum Pradaxal'lkg‘ﬁfé twarde, 10 Kaps. (blist.) 5909990641253
Dabigatranum etexilatum Pradaxal'lkg‘r):é twarde, 30 kaps. (blist.) 5909990641260
Dabigatranum etexilatum Pradax""l'skg"r’:é twarde, 30 Kaps. 5909990887453

Fragmin, roztwor do
Dalteparinum natricum wstrzykiwan, 2500 j.m. 10 amp.-strz.a 0,2 ml 5909990776412

(anty-Xa)/0,2 ml

Fragmin, roztwor do

Dalteparinum natricum wstrzykiwan, 5000 j.m. 10 amp.-strz.a 0,2 ml 5909990776511
(anty-Xa)/0,2 ml

Fragmin, roztwér do

Dalteparinum natricum wstrzykiwan, 10000 j.m. 10 amp.al ml 5909990776610
(anty-Xa)/ml

Fragmin, roztwor do

Dalteparinum natricum wstrzykiwan, 10000 j.m. 10 amp.a4 ml 5909990776719
(anty-Xa)/4 ml
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Substancja

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Enoxaparinum

Enoxaparinum

Enoxaparinum

Enoxaparinum

Enoxaparinum

Enoxaparinum

Enoxaparinum

natricum

natricum

natricum

natricum

natricum

natricum

natricum

Nadroparinum calcicum

Nadroparinum calcicum

Nazwa, postaé, dawka Zawartos¢
. . - EAN
leku i opakowanie opakowania
Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 7500 j.m. | 10 amp.-strz.a 0,3 ml 5909990949410
(anty-Xa)/0,3 ml
Fragmin, roztwor do
wstrzykiwan, 12500 j.m. | 5 amp.-strz.a 0,5 ml 5909990949519
(anty-Xa)/0,5 ml
Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 15000 j.m. | 5 amp.-strz.a 0,6 ml 5909990949618
(anty-Xa)/0,6 ml
Fragmin, roztwér do 5 amp.-strz z iata po
wstrzykiwan, 18000 j.m. p'o . mlg ap 5909990949717
(anty-Xa)/0,72 ml '
Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 10000 j.m. | 5 amp.-strz.a 0,4 ml 5909990958818
(anty-Xa)/0,4 ml
Clexane, roztwor do 144 4y 7.4 0,2 m 5909990048328
wstrzykiwan, 100 mg/ml
Clexane, roztwor do |15 o str7.2 0,4 mi 5909990048427
wstrzykiwan, 100 mg/ml
Clexane, roztwordo |y 505 47 2 0,6 ml 5909990774821
wstrzykiwan, 100 mg/ml
Clexane, rozwor do | 14 g strz.0 1 ml 5909990774920
wstrzykiwan, 100 mg/ml
Clexane, roztwordo |15 o str7.2.0,8 mi 5909990775026
wstrzykiwan, 100 mg/ml
Clexane forte, roztwor
do wstrzykiwan, 120 10 amp.-strz.a 0,8 ml 5909990891429
mg/0,8 ml
Clexane forte, roztwor
do wstrzykiwan, 150 10 amp.-strz.a 1 ml 5909990891528
mg/ml
Fraxiparine, roztwér do
wstrzykiwan, 2850 j.m. 10 amp.-strz.a 0,3 ml 5909990075621
Axa/0,3 ml
Fraxiparine, roztwor do
wstrzykiwan, 5700 j.m. 10 amp.-strz.a 0,6 ml 5909990075720

Axa/0,6 ml
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. Nazwa, posta¢, dawka Zawartos¢
SUBSIEE]E, leku i opakowanie opakowania EAN
Fraxiparine, roztwor do
Nadroparinum calcicum wstrzykiwan, 9500 j.m. 10 amp.-strz.a 1 ml 5909990075829
Axa/ml
Fraxiparine, roztwér do
Nadroparinum calcicum wstrzykiwan, 3800 j.m. 10 amp.-strz.a 0,4 ml 5909990716821
Axa/0,4 ml
Fraxiparine, roztwor do
Nadroparinum calcicum wstrzykiwan, 7600 jm. | 10 amp.-strz.a 0,8 ml 5909990716920
Axa/0,8 ml
Fraxodi, roztwor do
Nadroparinum calcicum wstrzykiwan, 11400 j.m. | 10 amp.-strz.a 0,6 ml 5909990836932
Axa/0,6 ml
Fraxodi, roztwoér do
Nadroparinum calcicum wstrzykiwan, 15200 j.m. | 10 amp.-strz.a 0,8 ml 5909990837038
AXa/0,8 ml
Fraxodi, roztwor do
Nadroparinum calcicum wstrzykiwan, 19000 j.m. 10 amp.-strz.a 1 ml 5909990837137
Axa/ml
Rivaroxabanum Xarelto, tabl., 10 mg 10 szt. 5909990658145
Rivaroxabanum Xarelto, tanl;’g powl., 15 14 szt. 5909990910601
Rivaroxabanum Xarelto, tanl;’g powl,, 15 42 s2t. 5909990910663
Rivaroxabanum Xarelto, tanfg powl., 20 14 szt. 5909990910700

3.1. Scenariusze poréwnywane

W analizie przedstawiono scenariusz istniejacy, ktéry przedstawia obecne wydatki ptatnika
publicznego w zakresie wskazanych w powyzszych tabelach produktow leczniczych objetych
refundacjg. Ponadto przedstawiono scenariusz nowy, ktéry odnosi sie do zmiany w systemie
refundacyjnym, przyczyniajgcej sie¢ do zmniejszenia wydatkdw ptatnika publicznego.

Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest réznica pomiedzy scenariuszem nowym i istniejgcym.

W rozwigzaniu przyjetym w analizie brano pod uwage dwa scenariusze: istniejgcy oraz
nowy. Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje, w ktorej lekiem stanowigcym podstawe limitu
w grupie limitowej 22.0 jest lek Clexane®, roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml (10 amp.-strz.a

0,6 ml). W scenariuszu nowym zas, lekiem stanowigcym podstawe limitu jest najtanszy
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odpowiednik we wskazanej grupie limitowej tj. 22.0 lek Fragmin®, roztwér do wstrzykiwan,
10000 j.m. (anty-Xa)/0,4 ml.

3.2. Parametry uwzglednione

3.2.1. Koszty lekow

Koszt lekébw w scenariuszu istniejgcym okreslono na podstawie Wykazu Ilekéw
refundowanych, regulowanego Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekéw
refundowanych [7]. W przypadku zmiany podstawy limitu finansowania we wspolnej grupie
limitowej uwzgledniono cene za DDD leku z uwagi na rézne substancje czynne wystepujace

w ramach jednej grupy limitowej.

Ceny lekéw w scenariuszu istniejgcym, ujetych w grupie limitowej 22.0 przed zmiang limitu

finansowania przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2
Ceny produktéw, uwzglednianych w scenariuszu istniejgcym (PLN)

Nazwa,

postac, Cena Limit
dawka leku i hurtowa finansowania
opakowanie

Optata NFZ

Optata NFZ a2 DDD

Substancja

Eliquis, tabl.
Apixabanum powl., 2,5
mg
Pradaxa,
Dabigatranum kaps. 220,00 58,97 17,95 14,75 4,33
etexilatum twarde, 75
mg
Pradaxa,
Dabigatranum kaps. 220,00 176,90 53,84 50,64 4,95
etexilatum twarde, 75
mg
Pradaxa,
Dabigatranum kaps. 220,00 61,24 26,32 23,12 4,62
etexilatum twarde, 110
mg
Pradaxa,
Dabigatranum kaps. 220,00 142,63 78,97 55,27 3,68
etexilatum twarde, 110
mg
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INEVALE:

postac, DDD Cena Limit Optata NFZ
dawka leku i hurtowa finansowania gzl za DDD
opakowanie

Substancja

Pradaxa,

Dabigatranum kaps. 220,00 142,63 107,66 75,37 3,68
etexilatum twarde, 150

mg

Fragmin,
roztwor do
Dalteparinum wstrzykiwan, | 2 500,00 46,60 52,64 49,44 4,94

natricum 2500 j.m.
(anty-Xa)/0,2
ml

Fragmin,

roztwor do

Dalteparinum wstrzykiwan, | 2 500,00 96,61 105,29 102,08 5,10

natricum 5000 j.m.

(anty-Xa)/0,2
ml

Fragmin,
. roztwor do
Dalteparinum wstrzykiwan, 2 500,00 183,89 201,13 196,86 4,92

LU 10000 j.m.
(anty-Xa)/ml

Fragmin,
roztwor do
Dalteparinum wstrzykiwan, | 2 500,00 183,89 201,13 196,86 4,92

natricum 10000 j.m.
(anty-Xa)/4
ml

Fragmin,
roztwoér do
SENELEUNITUI wstrzykiwan, | 2 500,00 144,78 157,93 154,72 5,16

natricum 7500 j.m.
(anty-Xa)/0,3
ml

Fragmin,
roztwor do
Dalteparinum wstrzykiwan, | 2 500,00 119,05 131,61 128,40 5,14

natricum 12500 j.m.
(anty-Xa)/0,5
ml

Fragmin,
roztwor do
Dalteparinum wstrzykiwan, | 2 500,00 144,78 157,93 154,72 5,16

natricum 15000 j.m.
(anty-Xa)/0,6
ml
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Substancja

Dalteparinum
natricum

Dalteparinum
natricum

Enoxaparinum
natricum

Enoxaparinum
natricum

Enoxaparinum
natricum

Enoxaparinum
natricum

Enoxaparinum
natricum

Enoxaparinum
natricum

Enoxaparinum
natricum

INEVALE:
postac,
dawka leku i
opakowanie

Fragmin,
roztwor do
wstrzykiwan,
18000 j.m.
(anty-
Xa)/0,72 ml

DDD

2 500,00

Cena
hurtowa

163,92

Limit
finansowania

180,69

Optata NFZ

176,84

Optata NFZ
za DDD

491

Fragmin,
roztwér do
wstrzykiwan,
10000 j.m.
(anty-Xa)/0,4
ml

2 500,00

87,10

100,34

97,14

4,86

Clexane,
roztwér do
wstrzykiwan,
100 mg/ml

20,00

50,37

52,64

49,44

4,94

Clexane,
roztwor do
wstrzykiwan,
100 mg/ml

20,00

101,23

105,29

102,08

5,10

Clexane,
roztwér do
wstrzykiwan,
100 mg/ml

20,00

142,31

157,93

154,72

5,16

Clexane,
roztwor do
wstrzykiwan,
100 mg/ml

20,00

278,66

263,22

257,87

5,16

Clexane,
roztwér do
wstrzykiwan,
100 mg/ml

20,00

183,88

201,12

196,85

4,92

Clexane
forte, roztwor
do
wstrzykiwan,
120 mg/0,8
ml

20,00

306,68

315,86

309,44

5,16

Clexane
forte, roztwor
do
wstrzykiwan,
150 mg/ml

20,00

363,13

384,52

376,53

5,02
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Substancja

Nadroparinum
calcicum

Nadroparinum
calcicum

Nadroparinum
calcicum

Nadroparinum
calcicum

Nadroparinum
calcicum

Nadroparinum
calcicum

Nadroparinum
calcicum

Nadroparinum
calcicum

Rivaroxabanum

Rivaroxabanum

INEVALE:
postac,
dawka leku i
opakowanie

Fraxiparine,
roztwor do
wstrzykiwan,
2850 j.m.
Axa/0,3 ml

DDD

2 850,00

Cena
hurtowa

50,37

Limit
finansowania

52,64

Optata NFZ

49,44

Optata NFZ
za DDD

4,94

Fraxiparine,
roztwér do
wstrzykiwan,
5700 j.m.
Axa/0,6 ml

2 850,00

108,64

105,29

102,08

5,10

Fraxiparine,
roztwor do
wstrzykiwan,
9500 j.m.
Axa/ml

2 850,00

168,57

175,48

171,91

5,16

Fraxiparine,
roztwor do
wstrzykiwan,
3800 j.m.
Axa/0,4 ml

2 850,00

67,61

70,19

66,99

5,02

Fraxiparine,
roztwér do
wstrzykiwan,
7600 j.m.
Axa/0,8 ml

2 850,00

134,40

140,38

137,17

514

Fraxodi,
roztwor do
wstrzykiwan,
11400 j.m.
Axa/0,6 ml

2 850,00

193,07

210,31

206,05

5,15

Fraxodi,
roztwér do
wstrzykiwan,
15200 j.m.
AXa/0,8 ml

2 850,00

276,15

280,76

275,06

5,16

Fraxodi,
roztwér do
wstrzykiwan,
19000 j.m.
Axa/ml

2 850,00

322,53

342,94

335,82

5,04

Xarelto, tabl.,
10 mg

10,00

96,59

52,64

49,44

4,94

Xarelto, tabl.
powl., 15 mg

10,00

135,26

110,55

77,38

3,68
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NEVALE

postac, Cena Limit Optata NFZ
dawka leku i hurtowa finansowania Szl za DDD
opakowanie

Substancja

S| Xarelto, tabl. 10,00 405,79 331,65 232,14 3,68
powl., 15 mg

S el | Xarelto, tabl. 10,00 135,26 147,40 103,17 3,68
powl., 20 mg

W ponizszej tabeli zaprezentowano koszt NFZ dla tych lekdw w scenariuszu nowym.
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Tabela 3.

Porownanie kosztéw NFZ w scenariuszu istniejagcym i nowym (PLN)

Substancja

Apixabanum

Dabigatranum etexilatum

Dabigatranum etexilatum

Dabigatranum etexilatum

Dabigatranum etexilatum

Dabigatranum etexilatum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Dalteparinum natricum

Enoxaparinum natricum

Enoxaparinum natricum

Nazwa, postac, dawka
leku i opakowanie

Eliquis, tabl. powl., 2,5
mg

Optata NFZ za DDD w

scenariuszu istniejgcym

3,69

Optata NFZ za DDD w
scenariuszu nowym

3,50

Pradaxa, kaps. twarde,
75 mg

4,33

4,06

Pradaxa, kaps. twarde,
75 mg

4,95

4,68

Pradaxa, kaps. twarde,
110 mg

4,62

4,36

Pradaxa, kaps. twarde,
110 mg

3,68

3,50

Pradaxa, kaps. twarde,
150 mg

3,68

3,50

Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 2500 j.m.
(anty-Xa)/0,2 ml

4,94

4,68

Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 5000 j.m.
(anty-Xa)/0,2 ml

5,10

4,84

Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 10000 j.m.
(anty-Xa)/ml

4,92

4,89

Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 10000 j.m.
(anty-Xa)/4 ml

4,92

4,89

Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 7500 j.m.
(anty-Xa)/0,3 ml

5,16

4,89

Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 12500 j.m.
(anty-Xa)/0,5 ml

5,14

4,87

Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 15000 j.m.
(anty-Xa)/0,6 ml

5,16

4,89

Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 18000 j.m.
(anty-Xa)/0,72 ml

4,91

4,89

Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 10000 j.m.
(anty-Xa)/0,4 ml

4,86

4,84

Clexane, roztwor do
wstrzykiwan, 100 mg/ml

4,94

4,68

Clexane, roztwoér do
wstrzykiwan, 100 mg/mi

5,10

4,84
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Nazwa, postac, dawka Optata NFZ za DDD w Optata NFZ za DDD w

Substancja . . . - . .
leku i opakowanie scenariuszu istniejacym scenariuszu nowym

Clexane, roztwoér do 5,16 4,89

Enoxaparinum natricum wstrzykiwah, 100 mg/ml

Clexane, roztwor do 5,16 4,89

Enoxaparinum natricum wstrzykiwan, 100 mg/ml

Clexane, roztwor do 4,92 4.89
wstrzykiwan, 100 mg/mi

Enoxaparinum natricum

Clexane forte, roztwor
Enoxaparinum natricum do wstrzykiwan, 120 5,16 4,89
mg/0,8 ml

Clexane forte, roztwor
Enoxaparinum natricum do wstrzykiwan, 150 5,02 4,89
mg/ml

Fraxiparine, roztwor do
NEGITGTE N el wstrzykiwan, 2850 j.m. 4,94 4,68
Axa/0,3 ml

Fraxiparine, roztwor do
NEG IOl e I wstrzykiwan, 5700 j.m. 5,10 4,84
Axa/0,6 ml

Fraxiparine, roztwér do
NEGTGTE R el wstrzykiwan, 9500 j.m. 5,16 4,89
Axa/ml

Fraxiparine, roztwor do
Nadroparinum calcicum wstrzykiwan, 3800 j.m. 5,02 4,76
Axa/0,4 ml

Fraxiparine, roztwér do
NEG IO e I wstrzykiwan, 7600 j.m. 5,14 4,88
Axa/0,8 ml

Fraxodi, roztwoér do
Nadroparinum calcicum wstrzykiwan, 11400 j.m. 5,15 4,89
Axa/0,6 ml

Fraxodi, roztwér do
NEG IO e ST wstrzykiwan, 15200 j.m. 5,16 4,89
AXa/0,8 mi

Fraxodi, roztwér do
Nadroparinum calcicum wstrzykiwan, 19000 j.m. 5,04 4,89
Axa/ml

Rivaroxabanum Xarelto, tabl., 10 mg 4,94 4,68

Xarelto, tabl. powl., 15 3,68 3,50
mg

Rivaroxabanum

Xarelto, tabl. powl., 15 3,68 3,50
mg

Rivaroxabanum

Xarelto, tabl. powl., 20 3,68 3,50
mg

Rivaroxabanum

3.2.2.Wielkos¢ refundaciji

W celu oszacowania wielkosci refundacji preparatow w poszczegdlnych grupach limitowych
przeanalizowano dane refundacyjne Narodowego Funduszu Zdrowia. Dane dotyczace
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wielkosci refundacji wyselekcjonowanych produktéw leczniczych okreslono na podstawie
prognozy wielkosci zrefundowanych miligraméw poszczegdlnych substancji, bazujgc na
danych historycznych wielkosci refundacji poszczegolnych lekow od poczatku roku 2012,
publikowanych przez NFZ. Uwzgledniono dane na lata 2012-2014 (dane zaprezentowano w
zatgczniku — rozdziat 6.) [4, 5, 6]. Prognozy dokonano na okres spojny z horyzontem

czasowym Analizy wptywu na system ochrony zdrowia [2].

Proponowane w niniejszej analizie rozwigzania, nie spowodujg wzrostu populacji docelowej
(tj. liczby chorych leczonych danym preparatem). Tym samym, proponowane zmiany nie

wpltyng na zmiane wielkosci refundaciji (utrzymane zostang dotychczasowe trendy).

Ponizsze tabele prezentujg prognozy refundacji w liczbie DDD na okres horyzontu

czasowego analizy.

Tabela 4.

Prognoza wielkosci refundacji uwzglednianych technologii medycznych

Substancja

Apixabanum, Eliquis,
tabl. powl., 2,5 mg

Dabigatranum
etexilatum, Pradaxa,
kaps. twarde, 75 mg

Dabigatranum
etexilatum, Pradaxa,
kaps. twarde, 75 mg

Dabigatranum
etexilatum, Pradaxa,
kaps. twarde, 110 mg

Dabigatranum
etexilatum, Pradaxa,
kaps. twarde, 110 mg

Pradaxa, kaps. twarde,
150 mg

Dalteparinum natricum,
Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 2500 j.m.
(anty-Xa)/0,2 ml

Dalteparinum natricum,
Fragmin, roztwor do
wstrzykiwan, 5000 j.m.
(anty-Xa)/0,2 ml

Dalteparinum natricum,
Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 10000 j.m.
(anty-Xa)/ml

2015

514,91

2016

589,71

2017

664,51

2018

739,32

1073,33

1229,26

1385,19

154111

15 481,91

17 731,05

19 980,19

22 229,33

32 908,10

37 688,84

42 469,58

47 250,32

225 292,65

258 022,15

290 751,66

323 481,16

107 870,51

123 541,46

139 212,40

154 883,34

207 738,64

237 917,97

268 097,31

298 276,64

8 283 847,08

9 487 287,15

10690 727,21

11 894 167,27

23 831,54

27 293,68

30 755,82

34 217,96
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Substancja

Dalteparinum natricum,
Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 10000 j.m.
(anty-Xa)/4 ml

2015

17 575,44

2016

20 128,72

2017

22 682,00

2018

25 235,29

Dalteparinum natricum,
Fragmin, roztwor do
wstrzykiwan, 7500 j.m.
(anty-Xa)/0,3 ml

865 686,53

991 449,58

1117 212,63

1242 975,68

Dalteparinum natricum,
Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 12500 j.m.
(anty-Xa)/0,5 ml

247 477,81

283 430,28

319 382,74

355 335,20

Dalteparinum natricum,
Fragmin, roztwdr do
wstrzykiwan, 15000 j.m.
(anty-Xa)/0,6 ml

357 833,60

409 818,06

461 802,51

513 786,97

Dalteparinum natricum,
Fragmin, roztwér do
wstrzykiwan, 18000 j.m.
(anty-Xa)/0,72 ml

177 623,10

203 427,38

229 231,67

255 035,96

Dalteparinum natricum,
Fragmin, roztwdr do
wstrzykiwan, 10000 j.m.
(anty-Xa)/0,4 ml

347 082,80

397 505,43

447 928,06

498 350,69

Enoxaparinum natricum,
Clexane, roztwor do
wstrzykiwan, 100 mg/mi

413 899,84

474 029,35

534 158,85

594 288,36

Enoxaparinum natricum,
Clexane, roztwor do
wstrzykiwan, 100 mg/ml

29803 375,11

34 133 075,46

38462 775,81

42 792 476,17

Enoxaparinum natricum,
Clexane, roztwor do
wstrzykiwan, 100 mg/mi

13 296 507,55

15 228 164,40

17 159 821,24

19 091 478,08

Enoxaparinum natricum,
Clexane, roztwér do
wstrzykiwan, 100 mg/mi

2304 317,57

2639 078,47

2973 839,37

3 308 600,26

Enoxaparinum natricum,
Clexane, roztwor do
wstrzykiwan, 100 mg/ml

11 384 838,60

13038 776,77

14 692 714,94

16 346 653,11

Enoxaparinum natricum,

Clexane forte, roztwor do

wstrzykiwan, 120 mg/0,8
ml

Enoxaparinum natricum,
Clexane forte, roztwor do
wstrzykiwan, 150 mg/ml

Nadroparinum calcicum,

Fraxiparine, roztwor do

wstrzykiwan, 2850 j.m.
Axa/0,3 ml

2639 581,14 3 023 047,63 3406 514,11 3789 980,59
967 366,70 1107 901,38 1248 436,07 1388 970,75
1876 640,47 2149 270,36 2421 900,25 2694 530,15
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Substancja 2015 2016 2017 2018
Nadroparinum calcicum,
Framparme,’ VOZtWOF do 4 686 909,93 5367 803,14 6 048 696,35 6 729 589,55
wstrzykiwan, 5700 j.m.
Axa/0,6 ml
Nadroparinum calcicum,
Fraxiparine, roztwor do 322 371,98 369 204,74 416 037,49 462 870,24
wstrzykiwan, 9500 j.m.
Axa/ml
Nadroparinum calcicum,
Framparme, roztwo_r do 3019 383,86 3 458 026,38 3 896 668,89 4 335311,41
wstrzykiwan, 3800 j.m.
Axa/0,4 ml
Nadroparinum calcicum,
Fraxiparine, roztwor do 1132527,56 1297 056,08 1461 584,59 1626 113,10
wstrzykiwan, 7600 j.m.
Axa/0,8 ml
Nadroparinum calcicum,
Fraxodi, roztwor do 499 473,38 572 034,63 644 595,88 717 157,13
wstrzykiwan, 11400 j.m.
Axa/0,6 ml
Nadroparinum calcicum,
Fraxodi, roztwor do 559 848,20 641 180,43 722 512,66 803 844,89
wstrzykiwan, 15200 j.m.
AXa/0,8 ml
Nadroparinum calcicum,
Fraxodi, roztwor do 503 137,79 576 231,39 649 324,99 722 418,59
wstrzykiwan, 19000 j.m.
Axa/ml
Rivaroxabanum, Xarelto, 130 884,16 149 898,42 168 912,68 187 926,95
tabl., 10 mg
Rivaroxabanum, Xarelto, 525 422,48 601 753,49 678 084,51 754 415,52
tabl. powl., 15 mg
Rivaroxabanum, Xarelto, 431 259,13 493 910,52 556 561,90 619 213,29
tabl. powl., 15 mg
Rivaroxabanum, Xarelto, 4993 837,04 5719 319,24 6 444 801,43 7 170 283,63

tabl. powl., 20 mg

4.Wyniki analizy racjonalizacyjnej

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wynikow analizy wptywu na budzet, analizy

racjanalizacyjnej oraz wynik inkrementalny analizy racjonalizacyjnej. | KGN}
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Tabela 5.
Inkrementalny wynik analizy racjonalizacyjnej

5.Podsumowanie i wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktorych

wprowadzenie pozwoli na osiggniecie znacznych oszczednosci w budzecie pfatnika
publicznego. analizie umozliwig pokrycie kosztow

Oszczednosci wykazane w

zwigzanych z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowane;.

6.Zatgcznik

Historyczne dane refundacyjne NFZ, ktére postuzyty do wykonania prognozy w niniejszej

analizie.
Nazwa re;ltj;_iigja refundacja rsetf;_rég:rcdva refundacja resftuyrjgzaecrja refundacja
handlowa 3012 lip-gru 2012 2013 lip-gru 2013 5014 lip-gru 2014
Eliquis, tabl.
powl,, 2,5 | *0P8L 000 0,00 0,00 0,00 0,00 96,00
mg
Pradaxa,
kaps. 5909990641
twarde, 75 21500 75,00 127,00 110,00 114,00 117,00 119,00

mg
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Nazwa

handlowa

refundacja

sty-cze
2012

refundacja
lip-gru 2012

refundacja

sty-czerw
2013

refundacja
lip-gru 2013

refundacja

sty-czer
2014

refundacja
lip-gru 2014

Pradaxa,
kaps.
twarde, 75
mg

5909990641
222,00

255,00

358,00

482,00

616,00

622,00

744,33

Pradaxa,
kaps.
twarde, 110
mg

5909990641
253,00

3 327,60

2 697,90

3 760,00

2 115,00

2102,00

1 596,00

Pradaxa,
kaps.
twarde, 110
mg

5909990641
260,00

911,87

1901,34

2901,00

5670,66

7 546,67

9 983,00

Pradaxa,
kaps.
twarde, 150
mg

5909990887
453

178,00

629,67

1378,33

2 087,00

2 649,67

3 087,67

Fragmin,
roztwér do
wstrzykiwan
, 2500 j.m.
(anty-
Xa)/0,2 ml

5909990776
412,00

13 044,50

7 271,20

9 265,40

8 620,90

7 167,70

6 406,00

Fragmin,
roztwor do
wstrzykiwan
, 5000 j.m.
(anty-
Xa)/0,2 ml

5909990776
511,00

178 418,42

117 777,17

175 894,30

174 094,55

156 640,90

147 821,45

Fragmin,
roztwor do
wstrzykiwan
, 10000 j.m.
(anty-Xa)/ml

5909990776
610,00

530,60

228,00

247,10

291,80

186,30

157,60

Fragmin,
roztwor do
wstrzykiwan
, 10000 j.m.
(anty-Xa)/4
ml

5909990776
719,00

329,30

163,50

175,40

149,70

153,80

176,80

Fragmin,
roztwér do
wstrzykiwan
, 7500 j.m.
(anty-
Xa)/0,3 ml

5909990949
410,00

19 131,80

13 255,30

12 466,10

11 631,20

9 104,30

7 343,20

Fragmin,
roztwér do
wstrzykiwan
, 12500 j.m.
(anty-
Xa)/0,5 ml

5909990949
519,00

8 635,10

5 109,00

4 488,60

4 307,90

2754,40

1796,20
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refundacja
sty-cze

refundacja
sty-czerw

refundacja

Nazwa
sty-czer

refundacja
lip-gru 2012

refundacja
lip-gru 2013

refundacja
lip-gru 2014

handlowa

2012

2013

2014

Fragmin,
roztwor do
wstrzykiwan
, 15000 j.m.
(anty-
Xa)/0,6 ml

5909990949
618,00

11 335,97

6 382,30

5 845,10

4 737,60

3 109,00

2 164,40

Fragmin,
roztwor do
wstrzykiwan
, 18000 j.m.
(anty-
Xa)/0,72 ml

5909990949
717,00

4274,60

2 523,80

2 218,40

1 932,60

1 427,40

1 096,80

Fragmin,
roztwor do
wstrzykiwan
, 10000 j.m.
(anty-
Xa)/0,4 ml

5909990958
818,00

13 800,10

8 904,00

8 493,60

6 498,60

4 936,40

3 522,80

Clexane,
roztwér do
wstrzykiwan
, 100 mg/ml

5909990048
328,00

18 659,20

16 084,30

15 205,90

14 546,70

15 403,10

15 928,30

Clexane,
roztwor do
wstrzykiwan
, 100 mg/ml

5909990048
427,00

519 623,64

486 802,12

512 286,65

536 452,78

605 324,20

637 434,18

Clexane,
roztwér do
wstrzykiwan
, 100 mg/ml

5909990774
821,00

167 073,64

134 993,00

151 021,73

165 287,70

179 835,80

195 204,11

Clexane,
roztwér do
wstrzykiwan
, 100 mg/ml

5909990774
920,00

18 306,50

15 391,50

15 484,70

16 818,50

17 867,40

20 362,20

Clexane,
roztwor do
wstrzykiwan
, 100 mg/ml

5909990775
026,00

109 024,20

87 556,70

97 799,05

106 119,85

115 074,00

124 103,33

Clexane
forte,
roztwér do
wstrzykiwan
, 120 mg/0,8
ml

5909990891
429,00

15 204,90

13 151,85

14 857,00

16 046,50

17 910,50

20 055,60

Clexane
forte,
roztwér do
wstrzykiwan
, 150 mg/ml

5909990891
528,00

4111,60

3 665,90

4 215,30

4772,40

5330,60

6 063,50
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refundacja . refundacja . refundacja .
NEVAVE] sty-cze refu LEE sty-czerw refundaCJa sty-czer .refundaCJa
handlowa 5012 lip-gru 2012 2013 lip-gru 2013 5014 lip-gru 2014
Fraxiparine,
roztwor do
wstrzykiwan | 2209990075\ 26 504 10 | 62671,40 | 64703,60 | 6875859 | 7723860 | 76512,35
) 621,00
, 2850 j.m.
Axa/0,3 ml
Fraxiparine,
roztwor do
wstrzykiwan | 2202990075 | 10373911 | 8182925 | 8134550 | 85537,60 | 90950,90 | 97 255,10
. 720,00
, 5700 j.m.
Axa/0,6 ml
Fraxiparine,
roztwér do
wstrzykiwan | 2909990075\ 414780 | 351560 | 342060 | 345600 | 387270 | 376620
' 829,00
, 9500 j.m.
Axa/ml
Fraxiparine,
roztwor do
wstrzykiwan | 2902990716 | 7181 70 | 82227,05 | 8321530 | 82641,65 | 85000,50 | 89 120,40
) 821,00
, 3800 j.m.
Axa/0,4 ml
Fraxiparine,
roztwor do
wstrzykiwan | 2209990716\ 50 755 40 | 1524500 | 16066,30 | 15897,40 | 16021,60 | 15 951,20
. 920,00
, 7600 j.m.
Axa/0,8 ml
Fraxodi,
roztwér do
wstrzykiwan | 2209990836 |14 42050 | 686860 | 526730 | 387570 | 374270 | 352640
. 932,00
, 11400 j.m.
Axa/0,6 ml
Fraxodi,
roztwér do
wstrzykiwan | 2009999837\ 950950 | 586490 | 437610 | 295300 | 3387,70 | 2989,40
. 038,00
, 15200 j.m.
AXa/0,8 ml
Fraxodi,
roztwor do
wstrzykiwan | 2209990837\ 4 59750 | 328050 | 332900 | 272920 | 2497.90 | 223430
. 137,00
, 19000 j.m.
Axa/ml
Xarelto, 5909990658
bl 200mg | 148,00 175650 | 3271,50 | 509300 | 504100 | 567680 | 5320,00
Xarelto, tabl.
powl., 15 59%%398310 6,00 46,00 97,00 8387,00 | 15607,00 | 22511,00
mg '
Xarelto, tabl.
powl., 15 59%%%98810 3433 49,33 122,00 2864,67 | 417700 | 554967
mg '
Xarelto, tabl.
powl., 20 592%%98(?10 0,00 0,00 5,00 59664,00 | 112 386,71 | 160 466,00
mg '
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