I\/IAI—I_I_A@

IGNORANTIA NOCET

Gilenya® (fingolimod) w leczeniu chorych na
ustepujgco-nawracajgcg postac stwardnienia rozsianego
0 wysokiej aktywnosci

(w tym szybko rozwijajacy sie, ciezkg postac choroby)

Analiza racjonalizacyjna
Wersja 1.1

Wykonawca:
MAHTA Sp. z 0.0.
ul. Rejtana 17/5

02 - 516 Warszawa
Tel. 22 542 41 54

E-mail: biuro@mabhta.pl

Przygotowano dla:

Novartis Poland Sp. z o. o.

Warszawa, 26 pazdziernika 2017 r.



mailto:biuro@mahta.pl

Gilenya® (fingolimod) w leczeniu chorych na ustgpujgco-nawracajaca

@ postac stwardnienia rozsianego 2
NAHTTA o wysokiej aktywnosci (w tym szybko rozwijajgca sie, ciezka postac
ISNSRANTIA NOSET choroby) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

26 pazdziernika 2017 roku analiza zostata zmieniona w zwigzku z uwagami zawartymi
w pismie OT.4351.37.2017.PW_PK.8 Pierwotnie analiza zostata zakonczona 29 marca 2017

roku.

Autorzy Wykonywane zadania

> Koncepcja analizy;
@ Kontrola jako$ci

® Qpracowanie koncepcji analizy;

® Gromadzenie i opracowanie danych;
® Qpracowanie wynikéw;

® Whnioski koncowe.

> Wersja 1.1.

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

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez |
I

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Novartis Poland Sp. z o. 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 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 Gilenya® (fingolimod) w leczeniu chorych na ustepujgco-nawracajaca
posta¢ stwardnienia rozsianego o wysokiej aktywnosci (w tym szybko rozwijajgca sie, ciezka
posta¢ choroby), finansowanego w Wykazie lekdéw refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek stosowany wramach programu lekowego: leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie

ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35).

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, ktérych 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 pokrywajacy sie z horyzontem Analizy wptywu na

system ochrony zdrowia, tj. obejmujgcy okres od stycznia 2018 roku do konca grudnia 2022
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3. Analiza rozwigzan wskazujacych oszczednosci dla

ptatnika publicznego
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N1 HTA o wysokiej aktywnosci (w tym szybko rozwijajgcy sie, ciezkg postaé
ISNSRANTIA NOSET choroby) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

4. Podsumowanie i wnioski

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

Z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowanej.
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