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Wykaz skrotow i akronimow

Bla analiza wphywu na budzet (ang. budeet Impact analysis)

DGL Departament Gospodarki Lekami

wMDC The international Me tastatic Renal Cell Carcinoma Database Consorkium
n.d. nie dotycoy

MFZ Marodowy Fundusz Zdrowia

PLN poalski Zoty

RSS mechanizm dzielenia ryzvka [ang. risk sharing scheme)




1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyina przedktadana jest w przypadku, ody analiza wphywl na budset pod-
miotu Zobowigzanedn do finansowania swiadczen ze Smodkow publiczmych wykazu je wzrost
kosztow refundacii. Analiza ta powinna preedstawiac rorwigzania dotyczace refundacil le-
kow, Srodkow spofywozych specialnego przeznaczenia fywisniowedo, wy robow medycznych,
ktorych wprowadzenie spowoduje uwalnienie Srodkdw publiczrvch wowielkosci odpowiada-
jace] co najmnie] wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wphywu na budzet.

Froblemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjne] jest ograniczona wislkosd
rynku, Z ktdrego moZzna uwalniad srodki publiczne, zardwno w aspekcie catkowitego rynku
lekdw, jak 1w aspekcie rynku poszczegdlnych grup terapeutycznych. W preypadku braku
identyfikacii mozliwoscl uwwolnienia srodkdw w obrebie nynku dla wskazania, w ktdnym skta-
darny jest wniosek refundacyiny, naledy zidentyfikowad oszczednosci w obrgbie rynku inmych
grup terapeutycznych [Ustawa refundacyina 2011].




2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacia mechanizmu, ktdregn wprowadzenie spowoduje
uwolnignie srodkow publicziych w wislkosci odpowiadajacej co najmnia] wz rostowi kosztow
ptatnika publicznego zwigzanego z finansowaniem preparatu Keytruda® [permbrolizumab)
w laczeniu dorostych pacjentow z Zaawansowanym rakism nerki z komponants jasnokomar-
kowg bez wezesniejszedn leczenia systemouwedn w ramach nowo ubivorzonego programu le-
kowego pt.




3 Metodyka

Analize pokazujacy rorwigzania dotyczace refundacii lekdw, Srodkow spodywezych special-
nedo preeznaczenia fywisniowago, wyrobow medycznych, ktonych wprowadzenie spowoduie

=]

g
o]
-
=
o
=
]
r
Q@
T
=
=

%
=
T
=
T
L
_
o
=1
=
g-\.
-
=
=
&
£
=
=
o
=




Analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowegn, analogicznego do honzontu
analizy wphywl na budiet.




Tab. 1. Wartosé refundacji w pilerwszym kwartale 2019 r. — dane NFZ.

Substancija
cZynna

Hazwa, postac i dawka leku

fawartosc
opakowa nia

Kod EAN

Grupa limitowa

Liczba sprzeda-

nych opakowan

Wartosc refun-
dacji

)
=
=




Substancja Mazwa, postac 1 dawka leku Zawartosc Kod EAN Grupa limitowa | Liczba sprzeda- | Wartosc refun-
czynna opakowa nia nych opakowa i dacji, PLH
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MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLM — polski oty

Tab. 2. Prognoza limitu refundacji nowych preparatéw w kolejnych dwdch latach.

Substancja Mazwa, postac 1 dawka leku | Zawartosc opakowa- Kod EAN Grupa limitowa | Wysokosc limitu finanso-
czynna nia _ waniaw 1. | 2. roku, PLH
(T [ [ i CE— [ —]
[ — = b | — =1

. L N —— A

[— —— | b [ I
(=== T — ] il == (]
_ M 5 | A

[E— | —] i [— [—

I | ] H [—]
I I H B [

I | ] H B ]
— = B N L —

w0



Substancija
czZynna

Mazwa, postac 1 dawka leku

Zawartosc opakowa-
ni

=1}

Kod EAN

Grupa limitowa

Wysokose limitu finanso -
waniaw 1. | 2. moku, PLH
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Tab. 3. Roczne koszty refundacji o dpowiednikéw analizowanych preparatow.

Pre parat Refundacja obecnych preparataw, Refundacja odpowiednikow, PLN Oszczednosci wynikajace z wpro-

PLH wadzenia odpowie dnikdw , PLH
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Pre parat

Refundacja obecnych preparatow,
PLH

Refundacja odpowiednikdw, PLN

Oszczednosci wynikajace z wpro-
wadzenia odpowie dnikdw, PLH

Il rok

lrok

Il rok

n.d. — nie dotyczy; PLN — polski ztoty,
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5 Podsumowanie

Patencialne oszczednoici dla ptatnika publicznegn w Polsce ozacowano [||EGTGTGGGE

w dwuletnim horyzonc ie czasowyrn, [
|

nansowaniem pembralizumabu w skojarzeniu z aksytynibem w leczeniu | linii dorostych pa-
Cjentow Z Zaawansowanym rakiem nerki z komponenta jasnokomorkows Z grupy 0 korzyst-
nym lub posrednimd nigkorzystnym rokowaniu wedtug skali IMDOC [ang. The international Me-

tastatic Renal Cell Carcinona Database Consortium] .
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