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Streszczenie

R cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego daratumumab
(Darzalex®) stosowanego w schemacie DRd w leczeniu dorostych pacjentéw z uprzednio nieleczonym szpiczakiem
plazmocytowym (MM) o stanie sprawnosci wg ECOG 0-2, ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego

przeszczepienia komoérek macierzystych (ASCT, ang. autogenic stem cell transplantation).

R Proponowane zrédia oszczednosci pfatnika publicznego
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow ptatnika publicznego w
przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych produktu leczniczego daratumumab
(Darzalex®) stosowanego w schemacie DRd w leczeniu dorostych pacjentéw z uprzednio nieleczonym szpiczakiem
plazmocytowym (MM) o stanie sprawno$ci wg ECOG 0-2, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego
przeszczepienia komorek macierzystych (ASCT, ang. autogenic stem cell transplantation).

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacja

preparatu Darzalex®

|

Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistosci, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czesciag analizy, ksztattujaca

cene efektywna produktu Darzalex®. Stad w ramach analizy racjonalizacyjnej odniesiono sie jedynie do
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inkrementalnych wydatkéw ptatnika prognozowanych w analizie z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka. taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego

zwigzane z finansowaniem produktu Darzalex® w analizowanym wskazaniu zaprezentowano

w ponizszej tabeli (G

Kategoria 2024 2025
Koszty lekow: [ [
Daratumumab [ ] [
Pozostate [ ] I
Koszty podania ] [ ]
Koszty monitorowania ] I
Koszty po progresji choroby ] [ ]
Koszty dziatan niepozadanych ] [ ]
Koszty opieki terminalnej [ ] [ ]
Lacznie I I

Oszczednosci pfatnika pozwalajgce na
pokrycie  wydatkbw  zwigzanych z
refundacjg produktu Darzalex®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [3]

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione
$rodki publiczne.
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4. Podsumowanie

HTA Consulting 2023 (www hta pl) Strona 7



Analiza racjonalizacyjna. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozponanego szpiczaka plazmocytowego.

Hlllun

Whnioski

HTA Consulting 2023 (www hta pl) Strona 8



Analiza racjonalizacyjna. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozponanego szpiczaka plazmocytowego.

Bibliografia

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (DZ. URZ. Min.
Zdr. 2022.111). Dostep: http://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2022/111/ (18.11.2022).

2. . /:liza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i
deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego. HTA Consulitng 2022.

3. Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 13 stycznia 2022 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. Dostep: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20220000463
(18.11.2022).

4. lkarPro. Dostep: https://ikarpro.pl/pl/#/ (8.12.2022).

HTA Consulting 2023 (www hta pl) Strona 9



Analiza racjonalizacyjna. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozponanego szpiczaka plazmocytowego.

/. Spis elementow

HTA Consulting 2023 (www hta pl) Strona 10



