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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg
produktu leczniczego Rydapt® (midostauryna) stosowanego w populacji dorostych pacjentow z agresywng
mastocytozg uktadowa (ASM, ang. aggressive systemic mastocytosis), mastocytozg uktadowg z nowotworem
uktadu krwiotworczego (SM-AHN, ang. systemic mastocytosis with an associated hematological neoplasm) lub
biataczkg mastocytarng (MCL, ang. mast cell leukemia).

Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zostaty dwa zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Rydapt® w ramach programu lekowego. Gtéwnym zrodtem oszczednosci bedzie obnizenie
limitu finansowania spowodowane wprowadzeniem do refundacji pierwszych odpowiednikow generycznych i
biopodobnych po wygasnigciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych oraz uptywie okresu wytgcznosci rynkowe;j.
Natomiast drugim zrédtem oszczednos$ci bedzie obnizenie cen lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym,

dla ktorych wydane zostang kolejne decyzje administracyjne.

Wyniki

Whioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Rydapt® mogg zostaé
pokryte w catosci z oszczgednos$ci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania w przedstawionych w niniejszej
analizie grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do refundacji pierwszych odpowiednikéw
generycznych i biopodobnych po wygasnigeciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych oraz uptywie okresu
wytacznosci rynkowej, a takze z obnizenia cen lekéw przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych.
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z refundacjg produktu leczniczego Rydapt® (midostauryna) stosowanego w populacji dorostych
pacjentéw z agresywng mastocytozg uktadowa (ASM, ang. aggressive systemic mastocytosis),
mastocytozg uktadowg z nowotworem uktadu krwiotwérczego (SM-AHN, ang. systemic mastocytosis
with an associated hematological neoplasm) lub biataczkg mastocytarng (MCL, ang. mast cell

leukemia).

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Rydapt®

Koszty midostauryny okreslono na podstawie informacji uzyskanej od Zamawiajgcego (Tabela 1).
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Koszty jednostkowe midostauryny

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

produktu leczniczego Rydapt® zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [1]
Kategoria kosztowa 2019 2020
Rydapt _ _
Kladrybina [ [ ]
Interferon alfa [ [ ]
DA I I
Pozostate koszty I I
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Kategoria kosztowa 2019 2020
Podanie leku ] ]
Diagnostyka i monitorowanie I I
Kolejna linia leczenia [ ] [ ]
Opieka terminalna [ ] [ ]
Zdarzenia niepozadane [ ] [ ]
Choroby wspétistniejgce _ _
tacznie _ _

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na pokrycie

wydatkow zwigzanych z refundacjg produktu Rydapt®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawierac: ,,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeri ze S$rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w  wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.
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Podsumowanie

Tabela 7.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej
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Rydapt

Kladrybina

Interferon alfa
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Kategoria 2019 2020
DA | |
Pozostate koszty I I
Podanie leku ] [
Diagnostyka i monitorowanie _ _
Kolejna linia leczenia _ _
Opieka terminalna ] [
Zdarzenia niepozadane I I
Choroby wspdfistniejace I I
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Oszczednosci wggrl)lgyv?ggnzikvg\?sma pierwszych . I
OszczednosaWNyI;Za rfi\:lwg(z)svr;i ; ggg;zzje_?mem cen przy I .
taczne oszczednosci NFZ [ [
Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem I I

proponowanych oszczednosci

Whnioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Rydapt® mogag
zosta¢ pokryte w calo$ci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania
w przedstawionych w niniejszej analizie grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do
refundacji pierwszych odpowiednikébw po wygasnieciu ochrony patentowej lekdéw oryginalnych,
obnizeniem cen preparatéw po wygasnieciu wytgcznosci rynkowej oraz obnizeniem cen realnych lekéw

w kolejnych decyzjach refundacyjnych.
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 8.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy

racjonalizacyjnej
Wymaganie

§2.

Rozdziat Stronal/Tabela

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

Rozdz. 3Btad! Nie
mozna odnalez¢
zrédta odwotania.

str. 6

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

Dostepne w arkuszu Excel

2. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

Rozdz. 3Btad! Nie

. mozna odnalez¢ str. 6
dokonano oszacowan (...) L. .
zrédta odwotania.
3. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich Zalaczono
kalkulacji, w wyn ku ktérych uzyskano oszacowania (...) a
§7.2
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza Nie dotvcz
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, o ktérych mowa w art. 15 ust. yezy
3 pkt 1i 3 ustawy.
§7.3
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriéw, o ktorych Nie dotyczy
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.
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