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Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko
i Michata Jachimowicza.

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Takeda Pharma sp. z o. o., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesow.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
PLN polski ztoty

WzJG wrzodziejgce zapalenie jelita grubego




@

A\ A\ Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na 5
N1 T, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza racjonalizacyjna

IBMNORANTLA NOCET

1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundaciji
lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztéw ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
$wiadczen ze srodkow publicznych, w zwigzku z decyzjg o zakwalifikowaniu leku Entyvio®
(wedolizumab) do finansowania ze $rodkéw publicznych w leczeniu dorostych chorych na
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG) zgodnie z zapisami Projektu programu
lekowego WZJG bez ograniczenia czasowego (do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi

na leczenie).

Wyniki Analizy wptywu na system ochrony zdrowia wskazujg na wzrost wydatkow
w perspektywie ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg technologii

wnioskowanej (rozdziat 4.).

2. Metodyka
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3. Analiza rozwigzan wskazujacych oszczednosci dla

ptatnika publicznego
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Tabela 1.
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5. Podsumowanie i wnioski

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

Z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowanej.
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6.Spis tabel




A\ Q® Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na 12
N1 T, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza racjonalizacyjna

IBMNORANTLA NOCET

7. Bibliografia

Publikacja/Zrédto danych Referencje
Entyvio®
G EUFERT WA RS Gl ) A8 (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce
zdrowia zapalenie jelita grubego. Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia,

MAHTA 2020

NFZ, Komunikaty DGL — Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodow

AR LB 74 EAN (styczen-marzec 2019 r.)

Projekt programu lekowego LECZENIE PACJENTOW
Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO (WZJG)
(ICD-10 K51)” — zapisy programu przedstawiono w Analizie problemu
decyzyjnego

Projekt programu lekowego WZJG

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
Rozporzadzenie MZ w sprawie we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
minimalnych wymagan oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, s$rodkow
Ustawa o refundacji spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, Dz.U. 2011 Nr 122 Poz. 696

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien
1 stycznia 2020 r.

Wykaz lekéw refundowanych




