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Streszczenie

R cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych ponesimodu (Ponvory®) jako leczenie | rzutu u
dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego (RRMS, ang. relapsing-remitting

mutliple sclerosis).
R Proponowane zrédio oszczednosci ptatnika publicznego

Proponowanym w niniejszej analizie zrédtem oszczedno$ci pozwalajagcym na pokrycie wydatkéw zwigzanych
z finansowaniem preparatu Ponvory® w ramach programu lekowego bedzie obnizenie cen wybranych lekéw

refundowanych w ramach lecznictwa zamknigtego, dla ktérych wydane zostang kolejne decyzje administracyjne.
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R Wnioski koncowe
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1. Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z

podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych ponesimodu (Ponvory®) jako

leczenie | rzutu u dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego (RRMS,

ang. relapsing-remitting mutliple sclerosis).

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z RRMS spetniajgcy kryteria rozpoczecia

leczenia lub zamiany leczenia w ramach programu lekowego B.29 {j.:

e chorzy z postacig rzutowg stwardnienia rozsianego rozpoznang w oparciu aktualne kryteria

diagnostyczne McDonalda, bedacy w stanie neurologicznym w skali EDSS od 0 do 4,5, u ktérych

w okresie ostatnich 12 miesiecy wystgpit minimum 1 rzut kliniczny albo co najmniej 1 nowe

ognisko gadolino-zalezne (Gd+) lub

e chorzy leczeni IFNB, peg-IFNB-1a, GA, DMF lub TERI w ramach programu lekowego B.29, w

przypadku:

o wystgpienia objawéw niepozgdanych, albo

o jezeli w opinii lekarza prowadzgcego terapie zamiana taka wykazuje korzys¢ terapeutyczng

dla pacjenta, albo

o w przypadku czesciowej nieskutecznosci terapii definiowanej jako wystgpienie jednego z

kryteriow:

2 lub wiecej rzutow umiarkowanych, lub
1 ciezkiego rzutu po pierwszych 6 miesigcach terapii, lub
wiecej niz jednej nowej zmiany Gd+, lub

wiecej niz dwéch nowych zmian w sekwenciji T2.

2. Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg

produktu Ponvory®
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Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na
pokrycie wydatkow Zwigzanych

z refundacjg produktu Ponvory®.

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wpfywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw 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 ZWIAZANE Z OBNIZENIEM CEN PRZY WYDANIU NOWYCH DECYZJI

Propozycjg rozwigzan generujgcych oszczednosci jest obnizenie realnych cen dla wybranych lekéw
refundowanych w ramach lecznictwa zamknietego o 10% przy wydawaniu kolejnych decyzji

administracyjnych.

W analizie uwzgledniono wybrane leki, ktérym z kohcem czerwca 2023 roku wygasa decyzja
refundacyjna oraz ktére miaty sprzedaz w ciggu ostatnich 12 raportowanych miesiecy. Oszczednosci
NFZ wynikajgce z obnizenia ceny realnej oszacowano jako 10% kwoty refundacji NFZ z ostatnich
12 miesiecy, dla ktérych dostepne sg dane sprzedazowe DGL, tj. od pazdziernika 2020 roku do

wrzesnia 2021 roku. Dane sprzedazowe zaczerpnieto z serwisu IKAR Pro [3].

Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych obliczern przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).
Szczegotowe wyniki dotyczgce oszczednosci generowane przez obnizki dla poszczegdlnych lekow

znajdujg sie w zatgczonym pliku obliczeniowym w zaktadce Obliczenia.

Tabela 3.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyz;ji
Kategoria I rok Il rok
Lacznie (7 opakowan) [ [
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Podsumowanie
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8. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze
wzgledu na minimalne wymagania

ministerstwa zdrowia

Tabela 5.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat Stronal/Tabela

§2.

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 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. 7
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

, Dostepne w arkuszu Excel
oszacowan (...)

2. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych

. Rozdz. 3 str. 7
dokonano oszacowan (...)

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich

kalkulacji, 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 dowodow, o ktorych 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 dowodow spetnienia kryteriéw, o ktorych 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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