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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych cemiplimabu (produkt leczniczy Libtayo®) w leczeniu
dorostych pacjentéw z przerzutowym lub miejscowo zaawansowanym rakiem kolczystokomérkowym skoéry (cSCC,
ang. Cutaneous squamous cell carcinoma), ktorzy nie kwalifikujg sie do radykalnego leczenia chirurgicznego lub

radykalnej radioterapii, zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego.

Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Wyniki

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu Libtayo® wyniosg okoto

Whioski koncowe
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Indeks skrotow

5-FU

BIA

CEM

CIs

cSCC

DDD

DGL

Mz

NFZ

5-fluorouracyl

Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

Cemiplimab
Cisplatyna

Rak kolczystokomorkowy skory
(Cutaneous squamous cell carcinoma)

Definiowana dawka dobowa
(Define daily dose)

Departament Gospodarowania Lekami
Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych cemiplimabu (produkt leczniczy
Libtayo®) w leczeniu dorostych pacjentéw z przerzutowym lub miejscowo zaawansowanym rakiem
kolczystokomérkowym skory (cSCC, ang. Cutaneous squamous cell carcinoma), ktérzy nie kwalifikuja
sie do radykalnego leczenia chirurgicznego Iub radykalnej radioterapii, zgodnie z kryteriami

proponowanego programu lekowego.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Libtayo®

Szczegotowe informacje dotyczgce cen poszczegdlnych opakowan preparatu Libtayo® zestawiono

w ponizszej tabeli.(Tabela 1)

Tabela 1.
Koszt cemiplimabu w analizie BIA [1]

Wariant Substancja
analizy czynna

Cena zbytu Urzedowa Cena hurtowa

FLERELEL DR, GELL netto [zi] cena zbytu [z1] [z1]
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Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [1]

Kategoria kosztowa I rok Il rok 11l rok
I
|

Oszczednosci pfatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Libtayo®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawierac: ,,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, 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 9.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

I
*

T
*
]
C
I
.
==
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Whnioski
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 10.

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. 3

str. 7

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

Dostepne w arkuszu Excel

2. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz. 3

str. 7

3. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich
kalkulaciji, w wyn ku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Zatgczono

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw, o ktérych mowa w art. 15 ust.
3 pkt 1i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw spetnienia kryteriéw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

Nie dotyczy
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