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Analiza racjonalizacyjna zostata zaktualizowana 30 listopada 2022 r. w zwigzku z uwagami
zawartymi w pisSmie OT.4231.53.2022.IT.2 z dnia 4.11.2022 r. Pierwotnie analiza zostata

zakonczona 22 lutego 2022 r.

Autorzy Wykonywane zadania

© Opracowanie koncepcji analizy;
= Kontrola jakosci.

@ Opracowanie wynikow;
= Whnioski kohcowe.

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Rozwiniecie

ang. Amyloid light-chain — amyloidoza farncuchéw lekkich

Departament Gospodarki Lekami

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

polski ztoty
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztéw ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych, w zwigzku z decyzjg o zakwalifikowaniu leku Darzalex®
(daratumumab) stosowanego w skojarzeniu z cyklofosfamidem, bortezomibem i
deksametazonem do finansowania w leczeniu dorostych chorych z nowo rozpoznang

uktadowg amyloidozg tancuchoéw lekkich (AL).

2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie minimalnych wymagan analiza racjonalizacyjna przedstawia¢ powinna rozwigzania
dotyczace refundaciji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroboéw medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci w srodkach
publicznych. W zwigzku z tym analiza skupia sie tylko na wynikach w perspektywie ptatnika

publicznego.
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4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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5. Podsumowanie i wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktorych
wprowadzenie pozwoli na osiggniecie znacznych oszczednosci w budzecie pfatnika
publicznego. Oszczednosci wykazane w analizie umozliwig pokrycie kosztow zwigzanych

Z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowanej.
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6. Spis tabel

Tabela 1. Czes$¢ horyzontu, w ktorym generowane bedg oszczednosci dla ptatnika
publicznego w zaleznosci od daty wydania decyzji refundacyjne;j........................

Tabela 2. Wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w § 7 ust.
1 pkt 1 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r..........ccc.........

Tabela 3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN) .....ccccooeeiiiiiiiiiii e
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