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W dniu 7 kwietnia 2016 r. analiza racjonalizacyjna zostata zaktualizowana w zwigzku
Z uwagami zawartymi w Pismie Ministra Zdrowia PLR.4600.2461.3.2015.DD z dnia 21 marca

2016 r. Pierwotnie analiza zostata zakonczona 10 lipca 2015 r.

Autorzy Wykonywane zadania

> Koncepcja analizy;
> Kontrola jakosci

» Qpracowanie koncepciji analizy;

» Gromadzenie i opracowanie danych;
» Opracowanie wynikow;

» Whnioski kohcowe

» Kontrola jakosci

» Aktualizacja analizy

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z 0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez |G
I

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Novartis Poland Sp. z o. o, ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundaciji
lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztéw ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, w zwigzku z rozpoczeciem finansowania ze Srodkow
publicznych ewerolimusu (Afinitor®) w skojarzeniu z eksemestanem w | linii leczenia chorych
na zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptorow estrogenowych, bez nadmiernej
ekspresji/amplifikacji HER2, po menopauzie, bez objawowego =zajecia narzaddéw
migzszowych, u ktérych wystepuje nawrot po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy
stosowanym w ramach terapii uzupetniajgcej, w ramach Wykazu lekéw refundowanych

w kategorii dostepnosci refundacyjnej ,lek dostepny w aptece na recepte”.

Wyniki Analizy wplywu na system ochrony zdrowia [1] wskazujg na wzrost wydatkéw
w perspektywie ptatnika publicznego w przypadku objecia 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. [5] analiza racjonalizacyjna przedstawiaé powinna rozwigzania
dotyczgce refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci w srodkach
publicznych. W zwigzku z tym, analiza skupia sie tylko na wynikach w perspektywie ptatnika

publicznego.

W analizie rozwazono horyzont czasowy pokrywajgcy sie z horyzontem Analizy wptywu na

system ochrony zdrowia, tj. obejmujgcy okres od stycznia 2016 do kohca grudnia 2018 roku.

W poszukiwaniu mozliwych zrodet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktore
pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztéw zwigzanych z objeciem refundacjag
wnioskowanego produktu leczniczego w omawianym wskazaniu, zdecydowano sie na

przyjecie nastepujgcego scenariusza dotyczgcego objecia refundacjg lekéw zgodnie z art. 25
pkt 14 lit. ¢ Ustawy refundacyjnej (przediuzenie decyzji refundacyjnej): | EGcNINENINIE
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3.Analiza rozwigzan wskazujgcych oszczednosci dla

ptatnika publicznego
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1 Jezeli decyzja refundacyjne bedzie wydana na inny okres (3 bgadz 5 lat) wéwczas obnizona cena
bedzie obowigzywata w tym okresie oraz przy kolejnych decyzjach refundacyjnych.

2 Jezeli decyzja refundacyjna bedzie obowigzywata na inny okres (3 bgdz 5 lat) wéwczas obnizenie
ceny danego leku nastgpi po tym okresie.

8 Szczegoty dostepne sg w kalkulatorze wykonanym w programie Excel, stanowigcym element niniejszej
analizy.
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4.\Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Opisane w niniejszej analizie postepowanie przeprowadzone zostato dla lekéw widniejgcych
na liscie lekow refundowanych w ramach programéw lekowych oraz z ramach katalogu
chemioterapeutykdw w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow
refundowanych [3]. Sumaryczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony zostat na podstawie
sumy oszczednoéci wygenerowanych dla lekow w obu katalogach w okresie zgodnym
z horyzontem analizy wptywu na budzet. Wyniki analizy racjonalizacyjnej przedstawione

zostaty w tabeli ponize;.

Tabela 2.
Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN)

Katalog Oszczednosci

Zrodto: opracowanie wiasne

W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania

ptatnik publiczny mogtby | \ analizowanym

horyzoncie czasowym.

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie wynikéw Analizy racjonalizacyjnej oraz
Analizy wptywu na system ochrony zdrowia podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych w wariancie prawdopodobnym z perspektywy ptatnika

publicznego, |
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Tabela 3.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wplywu na system ochrony
zdrowia [PLN]

Suma w okresie horyzontu analizy — perspektywa ptatnika publicznego

Zrédto: opracowanie wtasne

W wyniku wprowadzenia rozwigzan wskazanych w niniejszej analizie, z uwzglednieniem RSS,

ptatnik publiczny | GG . --/izowanym horyzoncie czasowym.
W wersji bez uwzglednienia RSS ptatnik publiczny zaoszczedzi [ EEKGGGGE

5. Podsumowanie | wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktorych
wprowadzenie pozwoli na osiggniecie znacznych oszczednosci w budzecie ptatnika
publicznego. Oszczednosci wykazane w analizie umozliwig pokrycie kosztow zwigzanych

z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowane;.
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6.Spis tabel
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