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Analiza zostata zaktualizowana do zapiséw uzgodnionych przez Zamawiajgcego z MZ w finalnym
projekcie programu lekowego. Aktualizacje zakonczono dnia 28 maja 2024 roku.

W dniu 2 sierpnia 2024 roku analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr OT.423.1.40.2024.11.DR
dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku
refundacyjnego.

Nazwiska ekspertéw biorgcych udziat w opracowaniu analizy do wiadomosci AOTMIT i ewentualnych
innych zainteresowanych urzedéw dostepne u wykonawcy. Konflikt intereséw ekspertow zewnetrznych
nieznany.

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jakosci
w nastepujgcych obszarach:

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach, jak réwniez wykorzystywanie catosci tekstu lub jego
fragmentéw wymaga zgody wtasciciela praw majatkowych oraz podania zrédta.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

Takeda Pharma sp. z o.0.

ul. Prosta 68
00-838 Warszawa
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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 maribawiru
(Livtencity®) w terapii dorostych pacjentow, ktorzy przeszli przeszczepienie krwiotworczych komérek macierzystych
(HSCT) lub przeszczepienie narzadu litego (SOT), z zakazeniem CMV i (LUB) chorobg niereagujaca (z opornoscig
lub bez) na jedna lub wigcej terapii, w tym na gancyklowir, walgancyklowir, cydofowir lub foskarnet.

N Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Proponowanym Zrédtem oszczednos$ci bedzie obnizenie cen lekow refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla
ktérych wydane zostang kolejne decyzje administracyjne.

R Wyniki

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem produktu Livtencity®
we wnioskowanym wskazaniu _ Wzrost
wydatkéw ptatnika publicznego moze zosta¢ pokryty ze wskazanego zrédta oszczednosci tj. z obnizenia cen
wybranych lekéw o 10% przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. Oszacowane roczne oszczednosci dla

NFZ wynosza [

M Whnioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzane 2z refundacjg produktu leczniczego Livtencity® we
wnioskowanym wskazaniu moga zostac pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem cen wybranych
lekéw przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. Co wiecej, zastosowanie proponowanych rozwigzan

spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci ptatnika w wysokosci || EGTGNGNGEGEGEEEEEEEEEE
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednos$ci pozwalajacych na pokrycie wydatkéw ptatnika publicznego
zwigzanych z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego maribawiru (Livtencity®) w terapii dorostych pacjentéw, ktérzy przeszli przeszczepienie
krwiotwérczych komoérek macierzystych (HSCT) Ilub przeszczepienie narzadu litego (SOT),
z zakazeniem CMV i (LUB) choroba niereagujgca (z opornoscia lub bez) na jedng lub wiecej terapii,
w tym na gancyklowir, walgancyklowir, cydofowir lub foskarnet.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg

produktu Livtencity®

W analizie przyjeto, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji preparatu Livtencity®

bedzie on finansowany w ramach nowo utworzonego programu lekowego.

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowang cene preparatu Livtencity® uwzgledniong w analizie
(Tabela 1).

Tabela 1.
Cena produktu Livtencity®
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I |« -z < dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego

zwigzane z finansowaniem produktu Livtencity® zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).

Tabela 2.
Koszty inkrementalne piatnika publicznego — analiza podstawowa, || EGcNcNcNIN5G
Kategoria 2025 2026

Koszty MBV [ I

Koszty IAT (w tym koszt lekéw i podania IAT) || [ ]

Koszty podania MBV [ ]

Koszty monitorowania leczenia [ ] [ ]

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych I [ ]

Koszty dodatkowych hospitalizacji [ ] [

Koszty zwigzane z utrata przeszczepu I [ ]

Koszty zwigzane z GvHD [ ] [ ]

Wydatki catkowite [ ] [

Oszczednosci pfatnika pozwalajgce na
pokrycie wydatkow Zwigzanych

z refundacjg preparatu Livtencity®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjna przedktadanag w przypadku gdy
analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczace refundacji leku, srodka 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” [3].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktéorym zostang uwolnione

$rodki publiczne.

Propozycja wprowadzenia rozwigzan generujacych oszczednosci jest obnizenie realnych cen
wybranych lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym o 10% przy wydawaniu kolejnych decyzji
administracyjnych. W analizie uwzgledniono wybrane leki finansowane na aktualnie obowigzujagcym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia [4], ktérym w 2024 roku wygasa decyzja refundacyjna. Oszczednosci
NFZ wynikajace z obnizenia ceny realnej oszacowano jako 10% kwoty refundacji NFZ z ostatnich
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12 miesiecy, dla ktérych dostepne sg dane sprzedazowe DGL, tj. od sierpnia 2022 do lipca 2023 roku.
Dane sprzedazowe zaczerpnieto z serwisu IKAR Pro [5].

Uwzglednione w analizie produkty lecznicze wraz z oszacowanymi oszczednos$ciami znajdujg sie
w zatgczonym pliku obliczeniowym w zaktadce Obliczenia. Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych

obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).

Tabela 3.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyzji
NETRE Data konca Oszacowane oszczednosci
Substancja leku Kod EAN obowigzywania
decyzji 2025 2026
I [ I I I
. I

Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym
analizy w zakfadce Obliczenia. Ponizej przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczen.

Podsumowanie

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu Livtencity®

wynios2 [ \oga one zostat pokryte ze

wskazanego zroédta oszczednosci tj. z obnizenia cen wybranych lekéw o 10% przy wydawaniu kolejnych
decyzji refundacyjnych. Oszacowane oszczednosci dia NFZ wyniosa okoto wyniosa [ NN

Tabela 4.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria 2025 2026
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WhniosKi

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Livtencity® mogg
zosta¢ pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem cen wybranych lekéw przy

wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. Co wiecej, zastosowanie proponowanego rozwigzania

spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci ptatnika w wysokosci _
!
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