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Produkt leczniczy Kymriah®
(tisagenlecleucel) w leczeniu dzieci,
mitodziezy i mtodych dorostych w
wieku do 25 lat wigcznie, z ostrg
biataczka limfoblastyczng (ALL)
U Kltlago 7 z komorek B, oporng na leczenie,

30-720 Krakow
Tel/Fax.+4812 2636 038

v imars ktora znajduje sie w fazie nawrotu
po transplantacji lub w fazie
drugiego badz kolejnego nawrotu —
analiza racjonalizacyjna
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STRESZCZENIE

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadajgcej wzrostowi kosztow platnika
zwigzanych z finansowaniem ze $érodkéw publicznych produktu Kymriah® (tisagenlecleucel) stosowanego w
leczeniu dzieci, mfodziezy i mtodych dorostych w wieku do 25 lat z ostrg biataczka limfoblastyczng (ang. acute
lymphoblastic leukemia, ALL) z komorek B, oporng na leczenie, ktéra znajduje sie w fazie nawrotu
po transplantacji lub w fazie drugiego badz kolejnego nawrotu, wykazanych w analizie wplywu na budzet
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1. KONTEKST

W zwigzku z wejéciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepiséw Ustawy o refundacji [9], w przypadku
sktadania wniosku o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu lub podwyzszenie urzedowej ceny zbyty,

wymagane jest zalgczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli dofaczona do wniosku analiza wptywu na budzet ptatnika
publicznego wykazuje wzrost jego wydatkow.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiaé rozwigzania dotyczace refundacji, ktérych wdrozenie s powoduje

uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej, co najmniej wzrostowi kosztéw wykazanych
w analizie wplywu na budzet.

Analiza wplywu na budzet ptatnika wykonana dla produktu Kymriah® (tisagenlecleucel) [8], w scenariuszu
podstawowym wykazala, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla tego produktu spowoduje wzrost wydatkow
ptatnika publicznego (Narodowego FunduszuZdrowia; NFZ) na poziomie:

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest, zatem zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, $rodkéw s pozywcezych s pecjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(art. 25 pkt 14 lit. c, tiret czwarte) [9], w zwigzku z wykazaniem w analizie wplywu na budzet wzrostu kosztow
ptatnika publicznego spowodowanych objeciem refundacjg na wnioskowanychwarunkach.

Analiza zostata przeprowadzona na zl ecenie firmy: Novartis Poland Sp. z 0.0.
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2. ANALIZARACJONALIZACYINA

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie spowoduje uwolnienie §rodkéw

publicznych w wielkosci, co najmniej odpowiadajacej wykazanemu wzrostowi kosztéw platnika zwigzanych
z refundacjg produktu Kymriah® (tisagenlecleucel).

W celu zapewnienia maksymalnej wiarygodnosci wynikéw analiza zostata wykonana z uwzglednieniem
wymogow zawartych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [6].
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE
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5. PISMIENNICTWO

DREES, Ministére de la Santé et des Solidarités, Etudes et Résultats No 502, lipiec 2006
https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/#results

https://www.ema.europa.eu/en
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Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - Informacje o wielkosci kwoty refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu
identyfikacyjnego EAN (GTIN) lub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN (GTIN) od stycznia do grudnia 2019 r.
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl.7658.html

5. Obwieszczenie Ministra Zdrowia zdnia 18 lutego2020r. w sprawie wykazurefundowanychlekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2020 r.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych

6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie
urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre
nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

7. Santésuisse, komunikat prasowy z 9 czerwca 2006 r.
https://devel.santesuisse.ch/datasheets/files/200606090822250.PDF

9. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
orazwyrobéw medycznych (Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696, z p6Zn. zm.)
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