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2. Key points

Podjecie decyzji o finansowaniu leku Solacutan®, 30 mg/g, zel, 26 g
zawierajacego diklofenak sodu pozwolitoby na uzyskanie dostepu do
skutecznej opcji terapeutycznej w miejscowym leczeniu wielu (=5 zmian)
ognisk rogowacenia stonecznego 1. lub 2. stopnia nasilenia (w skali Olsena)
wystepujgcego przede wszystkim na skorze twarzy lub glowy wraz z obszarem
zagroZzenia nowotworowego chorym, ktdrzy nie majg aktualnie dostepu do
Zadnej refundowanej terapii miejscowej w ocenianym wskazaniu.

Wprowadzenie refundacji Solacutan®, 30 mg/g, zel, 26 g moze sie wigzaé
z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego (wydatki inkrementalne
przedstawione w analizie wplywu na system ochrony zdrowia [2] wynoszg

okolo NN v viervszym oro: [N v drugim roku

refundacji).

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjne] mechanizm w postaci

prowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosci ok
I c2'i znaczaco przewyiszajacych oszacowane wydatki
inkrementalne wynikajgce z refundacji leku Solacutan® wykazane
w przedtozone] analizie wplywu na budiet ptatnika, ktore

wynosza [ v vierwszym ora: NN v crugim

roku refundacji.

ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SOLACUTANE
(DIKLOFENAK S0oDU, 30 MG/G) W LECZENIU ROGOWACENIA SEONECZNEGO
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3.

Analiza racjonalizacyjna

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
Solacutan® (30 mg/g, zel, 26 g) [2] wykazaty, 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

Parametr

Calkowite koszty _ _ _ _
Inkrementaine wydatki _ _

zczednosci (-)

Scenariusz .istniejacy” [PLN] Scenariusz ,nowy"” [PLN]

Rok 2018 1 rok refundacji 2 rok refundacji

Wprowadzenie refundacji leku Solacutan® (30 mg/g, zel, 26 g) w miejscowym
leczeniu wielu (=5 zmian) ognisk rogowacenia stonecznego 1. lub 2. stopnia
nasilenia (w skali Olsena) wystepujacego przede wszystkim na skdrze twarzy
lub glowy wraz z obszarem zagroZenia nowotworowego (OZN), wramach
wykazu lekow refundowanych (WLR) dostepnych w aptece na recepte moze
sie wigza¢ zdodatkowymi wydatkami dla pfatnika publicznego, a zatem
zaistnialy warunki do przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej finansowania
ocenianej technologii lekowej ze Srodkow publicznych.

ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SOLACUTAN®

(DIKLOFENAK S0oDU, 30 MG/G) W LECZENIU ROGOWACENIA SEONECZNEGO
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3.2. Cel opracowania
Celem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego

wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w  wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z wprowadzenia
refundacji leku Solacutan® (30 mg/g, zel, 26 g) wlatach 2017-2018

w przypadku wprowadzenia produktu na ,Wykaz refundowanych

lekow,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow

medycznych".

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Sun-Farm Sp. z o.0.

o
W

Metodyka i zatozenia

=

analizie racjonalizacyjne] przedstawiono mechanizm

Wysokosc

Tabela 2 Koszty produktow z grupy [ zeodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ (3]

Wysokosc limitu
finansowania
[PLN]

Poziom
odptatnosci

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

7824,02 8 215,22 8 215,32 bezptatnie

2 445,01 2 567,26 2 567,26 bezptatnie

611252 6 418,15 6 418.15 bezptatnie
ANALIZA RACJONALIZACYINA

L
(DIKLOFENAK soDU, 30 MG/G) W LECZENIU ROGOWACENIA SEONECZN

W

m

postaci




=NUEVO

Health Technology Assessment

(=]

Zgodnie z ustawg refundacyjng [4] w przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacjg pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
podstawa limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego
odpowiednika, a urzedowa cena zbytu z uwzglednieniem liczby DDD
w opakowaniu jednostkowym, nie mozZe byC wyisza niz 75% urzedowej ceny
zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Tabela 3 Koszty produktow z grupy-w porownywanych scenariuszach

Wysokosc
Poziom doptaty
odptatnosci pacjenta
[PLN]

Wysokasc limitu
finansowania

[PLN]

Urzedowa cena Cena hurtowa
zhytu® [PLN] brutto®* [PLN]

Scenariusz .istniejacy” (lata 2017-2018)

T 824,02

821523 8215,22 bezptatnie

244501 2016,93% 2 016,93% bezptatnie 0

611262 5 028,624 5 028,52% bezptatnie (4]

Scenariusz ,nowy” (lata 2017-2018)

ANALIZA RACJONALIZACYINA DILA LEKU SOLACUTANT

(DIKLOFENAK SODU, 30 MG/G) W
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Wysokosc
dopfaty

WysokoSc limitu
finansowania
[PLN]

Poziom

Urzedowa cena Cena hurtowa

zhytu® [PLN] brutto®* [PLN] odptatnosci

pacjenta
[PLN]

T 824,02 B 215,23 6161,42 bezptatnie 0
2 445,01 2 567,26 1925,44 bezptatnie 0
611262 641815 4 813,61 bezptatnie 0
4 584,390 4 813,61 4 813,61 bezptatnie 0

‘cena zbytu leku uwzgledniajgea naleiny podatek od towardw | ustug; ““marza hurtowa w roku 2014 i latach kolejnych - 5%; * zgodnie
z ustawg urzedowa cena zbytu z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moie byé wyisza niz 75% urzedowej
ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [4]; ® realna cena dia scenariusza .istniejgcego” shalkulowana
na podstawie danych NFZ [1]

Tabela 4 Prognozowana liczba sprzedanych opakowan uwzglednionych produkiow w porownywanych

scenariuszach
Scena i “iStn iejacy“

Pierwszy rok Drugi rok Pierwszy rak Drugi rak
{2017) (2018) (2017) (2018)

Nazwa produkiu, postac, opakowanie

A1 A A D

ANALIZA R, FACYINA DLA LEKU SOLACUTANE
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Scenariusz .istniejgey” Scenariusz .nowy"

Nazwa produktu, postac, opakowanie : ; :
Pierwszy rok Drugi rok Pierwszy rok Drugi rok

(2017) (2018) (2017) (2018)

24078 24078 24700

24700

32291 33148 26910 23203
5 5382 9944
tacznie 56 369 57 848 56 369 57 848

*przyieto zalozenie, Ze w pierwszym roku odpowiednik przejmie 20% udzistéw liczonych na sprzedanych opakowaniach
z uwzglednieniem terminu wprowadzenia refundac]i (t). marzec 2017 roku), natomiast w drugim roku 30%

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

W
b

Wyniki

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjnej mechanizm przedstawiajacy
sytuacje, w ktérej do grupy limitowe; [Jij zostanie wprowadzony pierwszy
odpowiednik (scenariusz ,nowy”) prowadzi do wygenerowania oszczednosci

w wysokosci ok. ||| G

Tabela 5 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Porownywane scenariusze

Parametr Wprowadzenie

EBrak adpomedmka adpowiednika do grupy
W grupie i

Catkowite wydatki NFZ w latach 2 2018 [PLN]

Inkrementalne oszezednosel NFZ [PLN]

ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SOLACUTAN®
(DIKLOFENAK S0oDU, 30 MG/G) W LECZENIU ROGOWACENIA SEONECZNEGO
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6. Wktad pracy

Lista os0b zaangaZzowanym w tworzenie opracowania

Wewnetrzna kontrola obejmujaca kontrole merytoryczna, obliczeniows oraz
korekie jezykowa

Data zakonczenia analizy: 05.12.2016 r.

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

Konflikt interesow
Raport HTA zostat sfinansowany przez firme Sun-Farm Sp. z 0.0. Innych konfliktéw
interesow nie odnotowano
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