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Prolastin® (ludzki inhibitor alfa-1-proteinazy) w diugotrwatym leczeniu

@ wspomagajacym u dorostych chorych z niedoborem inhibitora alfa-1- 2
NAHTTA proteinazy i obturacjg drég oddechowych (FEV1 35-60%) oraz na
ISNSRANTIA NOSET podstawie klinicznej oceny stanu chorego — analiza racjonalizacyjna

26 kwietnia 2017 r. analiza racjonalizacyjna zostata uzupetniona w zwigzku z uwagami
zawartymi  w PiSmie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0OT.4351.9.2017.JW.AKJ.3 z dnia 5 kwietnia 2017 r. Pierwotnie analiza zostata zakonczona

Autorzy Wykonywane zadania

® Koncepcja analizy;
@ Kontrola jakosci

» Qpracowanie koncepcji analizy;

» Gromadzenie i opracowanie danych;
» Opracowanie wynikéw;

® Whnioski koncowe

» Kontrola jakosci

28 listopada 2016 r.

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

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez |G
]

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Grifols Deutschland GmbH, 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 refundacii
lekdéw, srodkéw 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
swiadczeh ze srodkéw publicznych, w zwigzku z rozpoczeciem finansowania ze $rodkéw
publicznych leku Prolastin® (ludzki inhibitor alfa-1-proteinazy) w leczeniu dorostych chorych z
niedoborem inhibitora alfa-1 proteinazy (AATD') i obturacjg drég oddechowych (FEV; 35-
60%). Wnioskowang kategorig dostepnosci refundacyjnej jest: lek stosowany w Programie

Lekowym: leczenie niedoboru inhibitora alfa-1-proteinazy (ICD-10 E88.0).

Wyniki Analizy wptywu na system ochrony zdrowia [1] wskazujg na wzrost wydatkow
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. [5] analiza racjonalizacyjna przedstawiaé powinna rozwigzania
dotyczgce refundacji lekow, $rodkdbw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci
w $rodkach 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 lipca 2017 do konca czerwca 2020 roku.

W poszukiwaniu mozliwych zrodet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktore

pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztéw zwigzanych z objeciem refundacja
wnioskowanego produktu leczniczego w omawianym wskazaniu, || GCcNGGEEE

! ang. alpha-1 antitrypsin deficiency
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3.Analiza rozwigzan wskazujgcych oszczednosci dla
ptatnika publicznego

W analizie rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy i nowy. W scenariuszu istniejgcym

zatozono, ze
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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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