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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych terapii skojarzonej preparatu Symkevi® (tezakaftor

i iwakaftor, TEZ/IVA) z preparatem Kalydeco® (iwakaftor, IVA) w terapii mukowiscydozy.

Populacje rozwazang w analizie stanowig pacjenci w wieku co najmniej 6 lat z mukowiscydoza:
e homozygotyczni pod wzgledem mutacji F508del (populacja F/F), lub
e heterozygotyczni pod wzgledem mutacji F508del oraz z jedng z nastepujgcych mutacji genu CFTR: P67L,
R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A,
3272-26A—G i 3849+10kbC—T (populacja F/RF).

Proponowane zrédto oszczednosci ptatnika publicznego

Wyniki

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem terapii skojarzonej preparatu
Symkevi® z preparatem Kalydeco® wyniosa [ EEGccNcNGNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE o5 one
zostacC pokryte ze wskazanego zrédfa oszczednosci tj. obnizenia cen lekéw przy wydawaniu kolejnych decyzji
refundacyjnych. Oszacowane oszczednosci dia NFZ w analizowanym okresie wyniosg okoto [ lGcNGEG

Whioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg terapii skojarzonej preparatu Symkevi®
z preparatem Kalydeco® |EEEEEE—
|
|
I
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych terapii skojarzonej preparatu Symkevi® (tezakaftor i

iwakaftor, TEZ/IVA) z preparatem Kalydeco® (iwakaftor, IVA) w terapii mukowiscydozy.

Populacje rozwazang w analizie stanowig pacjenci w wieku co najmniej 6 lat z mukowiscydoza:
e homozygotyczni pod wzgledem mutacji F508del (populacja F/F), lub
o heterozygotyczni pod wzgledem mutacji F508del oraz z jedng z nastepujgcych mutacji genu CFTR: P67L,
R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A,
3272-26A—G i 3849+10kbC—T (populacja F/RF).

Wydatki pfatnika zwigzane 2z refundacjg produktu

Symkevi®w skojarzeniu z produktem Kalydeco®

Cene zbytu netto produktéw Symkevi® i Kalydeco® uzyskano od Wnioskodawcy. Cene urzedowg oraz

hurtowg obliczono przy zastosowaniu stawki VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%

().
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|

|

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na pokrycie
wydatkow zwigzanych z refundacjg produktéw Symkevi®
i Kalydeco®.

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku

gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw

publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
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dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw 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.

Podsumowanie wynikoéw przeprowadzonych obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 4).
Szczegotowe wyniki dotyczgce oszczednosci generowane przez obnizki dla poszczegdélnych lekow

znajdujg sie w zatgczonym pliku obliczeniowym w zaktadce Obliczenia.

Tabela 4.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyzji
Kategoria 2022 2023
tacznie (690 lekéw) [ ] I

Podsumowanie

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

produktu Symkevi® w skojarzeniu z produktem Kalydeco® wyniosa [ EGcNEGNGNGNGNGNGNGNENENENEEE
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5. Whnioski
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 6.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r. dla analizy

racjonalizacyjnej
Wymaganie

§2.

Rozdziat

Stronal/Tabela

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznoci,
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. 6

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. 6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy 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 wspodlnej 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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