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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego kanakinumab (llaris®) w leczeniu
dorostych, miodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych z nastgpujgcymi autozapalnymi zespotami goraczek
nawrotowych (ZGN):

okresowe zespoty zwigzane z kriopiryng (CAPS), m.in.:

o zespot Muckle'a-Wellsa (MWS),

o noworodkowa zapalna choroba wielouktadowa (zespot NOMID) / przewleklty niemowlecy zespot
neurologiczno-skérno-stawowy (CINCA),

o ostra posta¢ rodzinnego, indukowanego zimnem zespolu autoimmunologicznego (FCAS) / rodzinna
pokrzywka indukowana zimnem (FCU) z objawami innymi niz pokrzywkowa wysypka skdorna wywotana

zimnem,;

gorgczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotworéw (TNF) (TRAPS);

zespot hiperimmunoglobulinemii D (HIDS) / niedoboru kinazy mewalonowej (MKD);

rodzinna gorgczka srodziemnomorska po nieskutecznosci leczenia maksymalng tolerowang dawka kolchicyny
(crFMF).

Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Proponowanym zrédtem oszczednosci bedzie obnizenie cen lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla

ktérych wydane zostang kolejne decyzje administracyjne.

Wyniki

Whioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego llaris® mogg zostac¢ pokryte

w catosci z oszczednos$ci zwigzanych z obnizeniem cen lekdw przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych.
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego
kanakinumab (llaris®) w leczeniu dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych z nastepujacymi
autozapalnymi zespotami gorgczek nawrotowych (ZGN):

e okresowe zespoly zwigzane z kriopiryng (CAPS), m.in.:

o zespo6t Muckle'a-Wellsa (MWS),

o noworodkowa zapalna choroba wielouktadowa (zespét NOMID, ang. Neonatal-Onset
Multisystem Inflammatory Disease) | przewlekly niemowlecy zespdt neurologiczno-skérno-
stawowy (CINCA, ang. Chronic Infantile Neurological, Cutaneous, Articular Syndrome),

o ostra posta¢ rodzinnego, indukowanego zimnem zespotu autoimmunologicznego (FCAS, ang.
Familial Cold Autoinflammatory Syndrome) / rodzinna pokrzywka indukowana zimnem (FCU,
ang. Familial Cold Urticaria) z objawami innymi niz pokrzywkowa wysypka skérna wywotana
zimnem;

e gorgczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotworow (TNF)

(TRAPS);

e zespot hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/ niedoboru kinazy mewalonowej (MKD);
e rodzinna gorgczka srodziemnomorska po nieskuteczno$ci leczenia maksymalng tolerowang

dawka kolchicyny (crFMF).

Woydatki ptatnika zwigzane z refundacja llaris®
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Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu llaris®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wpfywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$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 kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Oszczednosci NFZ zwigzane z obnizeniem cen przy wydaniu nowych decyzji
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Podsumowanie
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Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego llaris® mogg

zostac pokryte w catosci z oszczednos$ci zwigzanych z obnizeniem cen lekéw przy wydawaniu kolejnych

decyzji refundacyjnych. | EEE—
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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

§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 powtdrzenie 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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