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2. Key points

Podjecie decyzji o finansowaniu leku Momecutan®, masé, 1 mg/g, 50 g
zawierajacego mometazon (a doktadnie furoinian mometazonu) pozwolitoby
na uzyskanie dostepu do skutecznej opcji terapeutycznej dla pacjentow
powyzej 6 roku z wszelkimi stanami zapalnymi i Swigdem skory, reagujacymi
na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takimi jak fuszczyca, atopowe
zapalenie skodry oraz kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub
alergiczne.

Wprowadzenie refundacji Momecutan®, masé, 1 mg/g, 50 g moze sie wigzaé
z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego (maksymalne wydatki
inkrementalne przedstawione w analizie wplywu na system ochrony zdrowia

[2] wynosza okoto || v~ rierwszym oraz || v drugim roku

refundacji).

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjne] mechanizm -

prowadzi do wygenerowania oszczednosSci w wysokosci ok
22 min PLN, czyli znaczaco  przewyZszajacych  oszacowane
maksymalne wydatki inkrementalne wynikajace z refundacji leku
Momecutan® wykazane w przediozonej analizie wplywu na budzet
ptatnika, ktére wynosza W pierwszym oraz
w drugim roku refundacji.

ANALIZA RACJONALIZACYJINA DLA LEKU MOMECUTAN®, MASE, 1 MG/G
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3. Analiza racjonalizacyjna

31, Zasadnosc¢ przeprowadzenia analizy

Zgodnie z Ustawa refundacyjng [4] w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych
wykazuje wzrost kosztéw refundacji nalezy przeprowadzié analize
racjonalizacyjnga.

Wyniki przeprowadzonej przez NUEVO HTA analizy wptywu na budzet dla leku
Momecutan®, masé, 1 mg/g, 50 g, [2] wykazaly, ze w przypadku finansowania
tego produktu ptatnik publiczny bedzie ponosit dodatkowe koszty.

W tabeli poniZej przedstawiono wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych (NFZ), jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku oraz
dodatkowe wydatki inkrementalne.

Tabela 1 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych z perspektywy NFZ - wyniki BIA

Scenariusz istniejgcy” [PLN] Scenariusz ,nowy” [PLN]

Parametr
Rok 2017 Rok 2018 1 rok refundacji 2 rok refundacji

Wariant podstawowy

Calkowite koszty

Scenariusz minimalny

Catkowite koszty

Inkrementalne wydatki
(+)/ oszczednosci {-)

Wariant 2 analizy wrazliwosci: Maksymalna liczba jednostek FTU
potrzebnych do leczenia migjscowego na jedno pedanie

Calkowite koszty

Inkrementalne wydatki
(+)/ oszczednosci(-)

ANALIZA RACJONALIZACYJNA DLA LEKU MOMECUTAN®, MASE, 1 MG/ G
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3.2,

3.3.

Wprowadzenie refundaciji leku Momecutan®, masé, 1 mg/g, 50 g, w leczeniu
wszelkich standw zapalnych | Swigdu skaéry, reagujgcych na leczenie
miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie
skory oraz kontaktowe zapalenie skory z podraZnienia lub alergiczne,
w ramach wykazu lekéw refundowanych (WLR) dostepnych w aptece na
recepte mozZe sie wigzac z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego,
a zatem zaistniaty warunki do przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej
finansowania ocenianej technologii lekowej ze Srodkdw publicznych.

Cel opracowania

Celem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdérego
wprowadzenie spowoduje uwolnienie sSrodkow publicznych w  wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z wprowadzenia
refundacji leku Momecutan®, masé, 1 mg/g, 50 g w ramach grupy limitowej
.06.0 Kortykosteroidy do stosowania na skore - o duiej sile dziatania”
w latach 2017-2018 w przypadku wprowadzenia produktu na ,Wykaz
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych”.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Sun-Farm Sp. z 0.0.

Metodyka i zatozenia
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Tabela 2 Koszty produktow z grupy 1035.0 zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [3]

Wysokesc limitu
finansowania
[PLN]

Poziom
odptatnosci

Urzedowa cena Cena hurtowa
zbytu [PLN] brutto [PLM]

MabThera®, koncentrat do
porzadzania roztworu do

100 mg, 2 fiola 244501 2 567,26 2 567,26 bezptatnie 0

611262 6 418,15 6418.,15 bezptatnie 0

— - a P 1 st Ao
- T W =

\LIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU MOMECUTAN®, MASC, 1 MG
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Tabela 3 Koszty produktow z grupy 1035.0 w pordwnywanych scenariuszach

MabThera®, koncentrat do
sporzadzania roztworu do
100 mg 2 fiola

MabThera®, koncentrat do
sporzadzania roztworu do
500 mg 1 fiola

Urzedowa cena
zbytu® [PLN]

Wysokesc limitu

Cena hurtowa Y 5
finansowania

brutto™" [PLN]

Wysokosc
dopiaty
pacjenta
[PLN]

Poziom

[PLN] odptatnosci

Scenariusz .istniejgcy” (lata 2017-2018)

2445,01

611252

2 046,574

5 106,45%

Scenariusz ,nowy” (lata 2017-2018)

MabThera®, koncentrat do
porzadzania roztworu do
100 mg, 2 fiola

MabThera®, Koncentrat do
sporzadzania roziworu do
ji, 500 mg, 1 fiola

(koncentrat]

Odpowiednik
do sporzadzania roztworu
do infuzji, 100 mg, 2 fiola
10 mi)*

2 445,01 2 567,26
611252 641815
1 833,76 192545

2046578 bezptatnie o
5 106,45% bezptatnie 0
192545 bezptatnie 0
481361 bezptatnie 0
1925,45 bezptatnie 0

“cena zbytu leku uwzgledniajgca naleiny podatek od towardw | ustug; “*maria hurtowa w roku 2014 i latach kolejnych - 5%; ® zgodnie
z ustawg urzedowa cena zbytu 2 uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze byé wyisza niz 75% urzedowe]
ceny zbytu jedynego cdpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [4]; & realna cena dla scenariusza _istnigjgcego” skalkulowana

na podstawie danych NFZ [1]

ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU MOMECUTAN®, MASC, 1 MG/G
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Tabela 4 Prognozowana liczba sprzedanych opakowan uwzglednionych produktéw w porownywanych

scenariuszach
Scenaﬂusz -iStniEjaC?—

Pierwszy rok Drugi rok Pierwszy rok Drugi rok
(2017) (2018) (2017) (2018)

MNazwa produktu, postaé, opakowanie

MabThera®, koncentrat do sporzadzania roztworu
do infuzji, 100 mg. 2 fiol.a 10 ml

MabThera®, koncenirat do sporzadzania roztworu
do infuzji, 500 mg. 1 fiol.a 50 ml

Odpowiednik” (koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol.a 10 mi)

*przyleto zatoZenie, Ze w pierwszym roku odpowiednik przejmie 5% udziatdw liczonych na sprzedanych opakowaniach
z uwzglednieniem terminu wprowadzenia refundac]i (t). marzec 2017 roku), natomiast w drugim roku 10%

Szczegdty wszystkich kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotaczonym do
analizy (plik NUEVO_AR_Momecutan.xlsm).

3.4. Wyniki

Tabela 5 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Porownywane scenariusze
Parametr

Catkowite wydatki NFZ w latach 2017-2018 [PLN] 376 755 170 354991571

Inkrementalne oszczednosci NFZ [PLN] 21763598

ANALIZA RACJONALIZACYJINA DLA LEKU MOMECUTAN®, MASE, 1 MG/G
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6. Wktad pracy

Lista os0b zaangaZzowanym w tworzenie opracowania

Zgodnie z procedurami firmy NUEVO HTA raport zostal poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, obejmujacej kontrole merytoryczna, kontrole obliczen oraz korekte jezykowa.

Data zakonczenia analizy: 29.02.2016 .
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