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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 okrelizumabu (Ocrevus®) stosowanego jako leczenie

| rzutu u dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego (RRMS).
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Proponowanym zrodtem oszczednosci pozwalajacym na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem terapii
okrelizumabem jest obnizenie cen lekow refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla ktérych zostang wydane

kolejne decyzje administracyjne.

Wyniki

Whnioski koncowe
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Analiza racjonalizacyjna. Okrelizumab (Ocrevus®) w leczeniu dorostych pacjentéw z rzutowo remisyjng postacig stwardnienia rozsianego.

Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkdw zwigzanych z
podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych okrelizumabu (Ocrevus®)
stosowanego jako leczenie | rzutu u dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia
rozsianego (RRMS).

Woydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Ocrevus®

Ll

Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistos$ci, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujgca
cene efektywng okrelizumabu. Stgd w ramach analizy racjonalizacyjnej odniesiono sie jedynie do
inkrementalnych wydatkow pfatnika prognozowanych w analizie z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka. taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego
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zwigzane z finansowaniem produktu leczniczego Ocrevus® zaprezentowano w ponizszej tabel
(Tabela 2).

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa z RSS [1]

Kategoria l. rok Il. rok

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Ocrevus®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenn ze S$rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w  wielkoSci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzania, dzieki ktéremu zostang

uwolnione $rodki publiczne.

Proponowanym w analizie rozwigzaniem generujacych oszczednosci jest || GcINGNGNGNGEGEGG
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Analiza racjonalizacyjna. Okrelizumab (Ocrevus®) w leczeniu dorostych pacjentéw z rzutowo remisyjng postacig stwardnienia rozsianego.

Dane sprzedazowe zaczerpnieto z serwisu IKAR Pro [3].

Uwzglednione w analizie produkty lecznicze wraz z oszacowanymi oszczednosciami znajdujg sie
w zatgczonym pliku obliczeniowym w zaktadce Obliczenia. Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych

obliczenh przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).

Tabela 3.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyz;ji

Data konca

Substancja Nazwa leku Kod EAN obowigzywania
decyzji

Podsumowanie

Caltkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu Ocrevus®

wynios | . oga one zostac pokryte ze

wskazanego zrédta oszczednosci tj. obnizenia cen lekow przy wydawaniu kolejnych decyzji

refundacyjnych. Oszacowane oszczednosci dla NFZ wynoszg _

(Tabela 4).

Tabela 4.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej — analiza podstawowa, z RSS

Kategoria l. rok .

-
o
=
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th‘ll

5. Whnioski

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 8



Analiza racjonalizacyjna. Okrelizumab (Ocrevus®) w leczeniu dorostych pacjentéw z rzutowo remisyjng postacig stwardnienia rozsianego.
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Analiza racjonalizacyjna. Okrelizumab (Ocrevus®) w leczeniu dorostych pacjentéw z rzutowo remisyjng postacia stwardnienia rozsianego.

Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 5.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat Stronal/Tabela

§2.

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 Rozdz. 3 str. 6
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

. Dostepne w arkuszu Excel
oszacowan (...)

2. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 3 str. 6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich

ka kulacji, w wyniku 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 Nie dotyczy
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2

ustawy.
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