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28 kwietnia 2021 r. Analiza racjonalizacyjna zostata zaktualizowana w zwigzku z uwagami

zawartymi w pismie 0T.4231.11.2021.AZ.2 z dnia 8 kwietnia 2021 r. Pierwotnie analiza zostata

zakonczona 30 pazdziernika 2020 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Opracowanie koncepcji analizy;
¢ Kontrola jakosci;

e Opracowanie wynikow;
¢ Whioski koncowe

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 Astellas Pharma Sp. z 0.0., ktora finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesow.
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Indeks skrotow

Rozwiniecie

ang. acute myeloid leukaemia — ostra biataczka szpikowa

Departament Gospodarki Lekami

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

polski ztoty
gilterytynib
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundaciji
lekéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkow 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 Xospata®
(gilterytynib, GIL) w monoterapii, w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na

leczenie ostrg biataczkg szpikowg (AML, ang. acute myeloid leukaemia) z mutacjg genu FLT3.
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2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie minimalnych wymagan analiza racjonalizacyjna przedstawia¢ powinna rozwigzania
dotyczgce refundaciji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci w srodkach
publicznych. W zwigzku z tym, analiza skupia sie tylko na wynikach w perspektywie ptatnika

publicznego.

W analizie rozwazono horyzont czasowy pokrywajgcy sie z horyzontem Analizy wptywu na

system ochrony zdrowia, tj. obejmujacy okres od wrzesnia 2021 do konca sierpnia 2023 roku.
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4.Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN)
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IBMNORANTLA NOCET

5. Podsumowanie i wnioski
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IBMNORANTLA NOCET

6.Spis tabel

Tabela 3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN)........cooooiiiiiiiii e
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