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Analiza racjonalizacyjna. Toksyna botulinowa typu A (Botox®) w profilaktyce przewlektej migreny.
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Analiza racjonalizacyjna. Toksyna botulinowa typu A (Botox™) w profilaktyce przewlektej migreny.

Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych toksyny botulinowej typu A (Botox®) u dorostych
pacjentéw z przewlekla migrena, poddanych uprzednio 3 liniom leczenia profilaktycznego (kwas walproinowy,
topiramat, amitryptylina) lub z udokumentowang nietolerancjg lub przeciwwskazaniami do ich stosowania,

zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego.
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Proponowanym zrédtem oszczednosci pozwalajgcym na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Botox® w ramach programu lekowego jest obnizenie limitu finansowania spowodowane

uptywem okresu wytgcznosci rynkowe;j.
Wyniki

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu Botox® wyniosg

N - oga one zostad pokryte ze wskazanego

zrodta oszczednosci tj. obnizenia limitu finansowania w przedstawionej w niniejszej analizie grupie limitowe;j,
spowodowanego uptywem wytgcznosci rynkowej. Oszacowane oszczednosci dla NFZ | NN

Whnioski koncowe
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Analiza racjonalizacyjna. Toksyna botulinowa typu A (Botox®) w profilaktyce przewlekiej migreny

Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych toksyny botulinowej typu A
(Botox®) u dorostych pacjentdow z przewlekia migrena, poddanych uprzednio 3 liniom leczenia
profilaktycznego (kwas walproinowy, topiramat, amitryptylina) lub z udokumentowang nietolerancjg lub

przeciwwskazaniami do ich stosowania, zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego.

Wydatki ptatnika zwiazane z refundacjg produktu Botox®

Koszty preparatu Botox® wyznaczono na podstawie ceny zadeklarowanej przez Zamawiajacego.
Proponowana cena zbytu netto leku wynosi [JJJJJll za opakowanie preparatu Botox® zawierajace
100 jednostek substancji czynnej. Zatozono, ze w przypadku objecia refundacjg lek finansowany

bedzie w ramach istniejgcej grupy limitowe;.

W ponizszej tabeli (Tabela 1) przedstawiono wnioskowang cene produktu leczniczego Botox® oraz
cene uwzgledniong w analizie. Przy wyznaczaniu urzedowej ceny zbytu oraz ceny hurtowej za
opakowanie, zgodnie z obowigzujacymi regulacjami prawnymi, przyjeto wartosci podatku VAT i marzy

hurtowej na poziomie odpowiednio 8% i 5%.
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Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Botox®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawiera¢: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkdéw publicznych w wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

$rodki publiczne.

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania w grupie limitowej:
o 231.0 Leki stosowane w chorobach kosci - przeciwciata monoklonalne - denosumab (czes¢ A

wykazu lekéw refundowanych).

Prognozowane oszczednosci bedg wynikaty z obnizenia cen produktu, kiéremu wygasa wytacznosé

rynkowa.




Analiza racjonalizacyjna. Toksyna botulinowa typu A (Botox®) w profilaktyce przewlekiej migreny

Tabela 4.
Termin wygasniecia wylacznosci rynkowej

Substancja Preparat Grupa Data pierwszej decyzji refundacyjnej Informacje dot.

czynna oryginalny limitowa po utracie wylgcznosci rynkowej wylacznosci rynkowej

Denosumabum Prolia 2310 01-05-2021 [3]

Zgodnie z ustawg refundacyjng [2], w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po wygasnieciu
okresu wytgcznosci rynkowej, urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny
zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg. W przypadku lekéw
refundowanych w ramach wykazu otwartego, z uwagi na nieliniowg marze detaliczna, obnizenie
urzedowej ceny zbytu o 25% nie musi spowodowaé obnizenia jednostkowego limitu finansowania
doktadnie o 25%. Przy obliczeniach zwigzanych z oszacowaniem nowej ceny produktu
w analizowanej grupie limitowej zgodnie z ustawg refundacyjng [2] zatozono, ze obnizka urzedowej
ceny zbytu za LDD po wygasnieciu wytgcznosci rynkowej bedzie wynosié¢ doktadnie 25%.

Na podstawie cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2020 r. [3], danych sprzedazowych
(publikowanych w ramach komunikatéw DGL i Uchwat Rady NFZ), zaczerpnietych z serwisu IKAR Pro

[4] oraz powyzszych zatozen oszacowano nowe (wynikajgce z Ustawy) ceny analizowanego produktu.

Liczbe zrefundowanych opakowan produktu Prolia® w latach 2022-2023 oszacowano na podstawie
historycznych danych sprzedazowych. W przeprowadzonych prognozach wykorzystano metode
regresji logarytmicznej.

Tabela 5.
Aktualne ceny preparatu uwzglednionego w analizie

Urzedowa Cena Limit
cena zbytu detaliczna finansowania

Substancja

Cena pacjenta Cena NFZ

Denosumabum Prolia 756,21 zt 826,37 zt 826,37 zt 24791 zt 578,46 zt

Zestawienie parametréow analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym

analizy w zaktadce Obliczenia. Ponizej przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczen.

Tabela 6.
Potencjalne roczne oszczednosci wynikajagce z obnizenia limitu finansowania w wyniku wygasniecia okresu
wylacznosci rynkowej

Substancja Nazwa Kod EAN 2022 2023
Denosumabum Prolia 5909990761647 ] ]
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Podsumowanie

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu Botox®
wyniosa [ /092 one zostaé pokryte ze
wskazanego zrédta oszczednosci tj. obnizenia limitu finansowania w przedstawionej w niniejszej
analizie grupie limitowej spowodowanego uptywem wytgcznosci rynkowej. Oszacowane oszczednosci

dia NFZ wynosza [

Tabela 7.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria 2022 2023

il

Whnioski

i
(]
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 8.

Wskazanie speinienia 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 skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwiazan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. ) ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

Rozdz. 3 str. 6

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

Dostepne w arkuszu Excel

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

Rozdz. 3 str. 6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich
ka kulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Zalaczono

§7.2

Jezeli rozwiazania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, o ktérych mowa w art. 15 ust.
3 pkt 11 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalifikacje
refundowanych technologii do wspolnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriéw, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

Nie dotyczy
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