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W zwigzku z odnalezionym w rejestrze www.clinicaltrials.gov badaniem TOWER
bezposrednio poréwnujgcym blinatumomab i leczenie standardowe, analitycy zwrocili sie do
Zamawiajgcego z prosbg o udostepnienie danych z tego badania (Zamawiajgcy dostarczyt
1 abstrakt konferencyjny). Analiza zostata uzupetniona o dane z badania TOWER 1 czerwca
2016 roku.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jako$ci

Opracowanie koncepcji analizy;
Gromadzenie i opracowanie danych;
Opracowanie wynikow;

Whioski koncowe

Kontrola jako$ci

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

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez ||
I

Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Amgen Sp. z 0. o, ktdra finansowata prace. Autorzy nie

mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

RSA ang. risk sharing agreement — umowa podziatu ryzyka
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundacii
lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgce;j
co najmniej wzrostowi kosztow ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych, w zwigzku z rozpoczeciem finansowania ze $rodkéw
publicznych blinatumomabu (Blincyto®) w leczeniu dorostych chorych na nawrotowg lub
oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z komorek prekursorowych linii B bez
chromosomu Philadelphia w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek stosowany w Programie Lekowym: Leczenie blinatumomabem ostrej
biataczki limfoblastycznej z komoérek prekursorowych limfocytbw B bez chromosomu

Philadelphia w przypadku wznowy lub opornosci na wczeéniejszg terapie (ICD-10 C91.0).

Wyniki Analizy wptywu na system ochrony zdrowia [1] wskazujg na wzrost wydatkéw
w perspektywie pfatnika 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. [4] analiza racjonalizacyjna przedstawiaé powinna rozwigzania
dotyczgce refundacji lekow, $rodkdbw 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 pokrywajacy sie z horyzontem Analizy wptywu na

system ochrony zdrowia, tj. obejmujgcy okres od stycznia 2017 do kohca grudnia 2018 roku.
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3.Analiza rozwigzan wskazujgcych oszczednosci dla

ptatnika publicznego
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Tabela 1.
Czesé horyzontu, w ktérym generowane beda oszczednosci dla platnika publicznego
w zaleznosci od daty wydania decyzji refundacyjnej
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4.\Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Tabela 3.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpfywu na system

ochrony zdrowia (PLN)
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5. Podsumowanie i wnioski

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

z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowane;.
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