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Streszczenie

A cCel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu, ze $rodkow publicznych niwolumabu (NIV, Opdivo®) stosowanego w
skojarzeniu z chemioterapig opartg na fluoropirymidynie (5-fluorouracyl, kapecytabina) i pochodnej platyny
(oksaliplatynie — wedlug schematu FOLFOX lub CAPOX) w pierwszej linii leczenia dorostych pacjentéw z HER2-
ujemnym, nieoperacyjnym miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem zotgdka, potgczenia
przetykowo-zotgdkowego lub przetyku, u ktérych CPS wynosi =5 i ktorzy spetniajg kryteria wigczenia do

wnioskowanego programu lekowego.
R Proponowane zrédta oszczednosci ptatnika publicznego

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

ktorych wydane zostang kolejne decyzje refundacyjne.
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R Whnioski koncowe
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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 niwolumabu (NIV, Opdivo®)
stosowanego w skojarzeniu z chemioterapig opartg na fluoropirymidynie (5-fluorouracyl, kapecytabina)
i pochodnej platyny (oksaliplatynie — wedtug schematu FOLFOX lub CAPOX) w pierwszej linii leczenia
dorostych pacjentéw z HER2-ujemnym, nieoperacyjnym miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
gruczolakorakiem zotgdka, potgczenia przetykowo-zotgdkowego lub przetyku, u ktérych CPS wynosi 25

i ktorzy spetniajg kryteria wtgczenia do wnioskowanego programu lekowego.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg

produktu Opdivo®
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|

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na
pokrycie wydatkow Zwigzanych

z refundacjg produktu Opdivo®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawiera¢: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wpfywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow
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

HTA Consulting 2023 (www hta pl) Strona 6



Analiza racjonalizacyjna. Niwolumab (Opdivo®) w | linii leczenia gruczolakoraka zotgdka, potaczenia przetykowo-zotgdkowego lub przetyku

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 Roczne

Substancja Nazwa leku Kod EAN q A - 2
obowigzywania decyzji oszczednosci

4. Podsumowanie
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8. 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 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. 6
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

oszacowan (...) Dostepne w arkuszu Excel

2. wyszczegodlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

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 11 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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