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Wykaz skrotéw i akronimow

BIA
BMI
DGL
INS
NFZ
OAD
PLN
r.z.

analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)
wskaznik masy ciata (ang. ang. body mass index)
Departament Gospodarki Lekami

insulina

Narodowy Fundusz Zdrowia

doustny lek hipoglikemizujacy (ang. oral antidiabetic drug)
polski ztoty

rok zycia




1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost
kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwiazania dotyczace refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,
ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiada-
jacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajagcemu z analizy wptywu na budzet.

Problemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest ograniczona wielkosc
rynku, z ktorego mozna uwalniac¢ srodki publiczne, zaréwno w aspekcie catkowitego rynku
lekow, jak iw aspekcie rynku poszczegolnych grup terapeutycznych. W przypadku braku
identyfikacji mozliwosci uwolnienia srodkdw w obrebie rynku dla wskazania, w ktorym skta-
dany jest wniosek refundacyjny, nalezy zidentyfikowac oszczednosci w obrebie rynku innych
grup terapeutycznych [Ustawa refundacyjna 2011].




2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktdérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
ptatnika publicznego zwiagzanego z finansowaniem produktu leczniczego Trulicity (substancja
czynna dulaglutyd) w leczeniu cukrzycy typu 2, u pacjentow stosujacych co najmniej dwa
doustne leki hipoglikemizujace (=2 OAD) lub insuline bazowa w skojarzeniu z co najmniej
jednym OAD (INS + 21 OAD), z niedostatecznie kontrolowang cukrzyca, z otytoscig definio-
wana jako wskaznik masy ciata (BMI) =30 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym'.

! Wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe rozumiane jest jako potwierdzona choroba sercowo-naczy-
niowa, lub uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej ko-
mory lub retinopatig, lub obecnosc 2 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych
ponizej: wiek = 55 lat dla mezczyzn, =60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie
tytoniu.




3 Metodyka

Analize pokazujaca rozwiagzania dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych, oparto na zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowia-
cych podstawy limitow w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego). W ni-
niejszej analizie wykorzystano mozliwosc obnizenia limitu finansowania, ktore bedzie wyni-
kac z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie stosowanych substancji.




2 Dotyczy ostatnich danych dotyczacych wielkosci refundacji udostepnionych przez NFZ.
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4 Wyniki analizy
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