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Autorzy Wykonywane zadania

® Koncepcja analizy;
> Kontrola jakosci

» Opracowanie koncepcji analizy;

» Gromadzenie i opracowanie danych;
® QOpracowanie wynikow;

» Whnioski kohcowe.

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez | GG
]

Konflikt intereséw:
Raport wykonano na zlecenie firmy Takeda Polska Sp z 0.0., 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 dotyczacych refundacji
lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkoéci odpowiadajgce;j
co najmniej wzrostowi kosztéw ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, w zwigzku z rozpoczeciem finansowania ze srodkow
publicznych leku Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na czynne
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG), z wynikiem w skali Mayo > 6 punktéw, w
dwdch podgrupach:

z niedostateczng odpowiedziag na standardowe leczenie, w tym na leczenie
kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng, nietolerujgcych leczenia
kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng, lub z przeciwwskazaniami do
leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryna* lub

po niepowodzeniu terapii inhibitorami TNF-alfa definiowanym jako brak odpowiedzi,
utrata  odpowiedzi  klinicznej lub  wystgpienie  dziatan  niepozgdanych

uniemozliwiajgcych kontynuacje leczenia®.

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. [5] analiza racjonalizacyjna przedstawiaé powinna rozwigzania
dotyczgce refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci

' dla wiekszej przejrzystosci populacja w dalszych czesciach analizy okre$lana bedzie jako dorosli
chorzy na czynne WZJG z wynikiem w skali Mayo > 6 punktéw z niepowodzeniem leczenia
standardowego

% dla wiekszej przejrzystosci populacja w dalszych czesciach analizy okreslana bedzie jako doro$li
chorzy na czynne WZJG z wynikiem w skali Mayo > 6 punktéw z niepowodzeniem leczenia
inhibitorami TNF-alfa
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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 lipca 2017 roku do konca czerwca 2020

roku.

W poszukiwaniu mozliwych zrodet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktore
pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztéw zwigzanych z objeciem refundacjg
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 (przedtuzenie decyzji refundacyjnej): | KEGcNGN

3. Analiza rozwigzan wskazujacych oszczednosci dla
ptatnika publicznego

W analizie rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy i nowy. W scenariuszu istniejgcym
zatozono, ze dla kazdego leku widniejgcego na liscie lekow refundowanych w ramach
programow lekowych i w ramach wykazu lekow stosowanych w chemioterapii (wskazanych
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw refundowanych), zostanie
przedtuzona decyzja refundacyjna bez zmiany cen lekéw. Przedstawiono réwniez scenariusz

nowy, ktéry odnosi sie do zmian w systemie refundacyjnym, przyczyniajacych sie do
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4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

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

przedstawione zostaty w tabeli ponizej.

Tabela 2.
Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN)

W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania

ptatnik publiczny mogtoy | ' o alizowanym horyzoncie

czasowym.

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

Swiadczeh ze $rodkoéw publicznych w wariancie maksymalnym z perspektywy ptatnika

publicznego, |
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Tabela 3.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wplywu na system
ochrony zdrowia (PLN) — populacja TNF-naive

W wyniku wprowadzenia rozwigzan wskazanych w niniejszej analizie,

Tabela 4.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wplywu na system
ochrony zdrowia (PLN) — populacja TNF-failure

W wyniku wprowadzenia rozwigzan wskazanych w niniejszej analizie,
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Tabela 5.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wplywu na system
ochrony zdrowia (PLN) — populacja TNF-naive i TNF-failure tagcznie

W wyniku wprowadzenia rozwigzan wskazanych w niniejszej analizie, || EGTGTcTNG_

5. Podsumowanie i wnioskKi

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktérych
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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