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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundaciji
lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej
co najmniej wzrostowi kosztow ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
swiadczeh ze srodkow publicznych, w zwigzku z rozpoczeciem finansowania ze srodkéw
publicznych produktu Gilenya® (fingolimod) w leczeniu chorych na szybko rozwijajaca sie,
ciezkg, ustepujgco-nawracajgcg postaé stwardnienia rozsianego. Fingolimod jest obecnie
refundowany w ramach Programu lekowego - Leczenie stwardnienia rozsianego po
niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35). Wnioskowanym sposobem refundaciji fingolimodu
(Gilenya®) jest w omawianym wskazaniu jest Wykaz lekéw refundowanych w kategorii

dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w ramach programu lekowego.

Wyniki Analizy wplywu na system ochrony zdrowia [1] wskazujg na wzrost wydatkow
w perspektywie pfatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg technologii

wnioskowanej (rozdziat 2.8.).

2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg refundacyjng) [5]oraz Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o0 podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w sprawie
minimalnych wymagan) [4], analiza racjonalizacyjna przedstawia¢ powinna rozwigzania
dotyczgce refundacji lekow, $rodkébw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktdérych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci
w $rodkach publicznych. W zwigzku z tym, analiza skupia sie tylko na wynikach

w perspektywie ptatnika publicznego.
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3.Analiza rozwigzan wskazujgcych oszczednosci dla

ptatnika publicznego
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Do gtéwnych parametrow zawartych w kalkulacjach naleza:

koszty lekow (w analizowanym przypadku wysokos¢ limitu finansowania);

wielko$é refundacji (w sztukach zrefundowanych opakowan danego leku)'.

! Szczegoty dostepne sg w kalkulatorze wykonanym w programie Excel, stanowigcym element
niniejszej analizy.
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Tabela 1.

I s nanyczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony

zostat na podstawie sumy oszczednosci wygenerowanych dla lekéw w obu katalogach w

okresie zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet.
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4 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

B sumaryczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony zostat na
podstawie sumy oszczednosci wygenerowanych dla lekbw w obu katalogach w okresie

zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

przedstawione zostaty w tabeli ponize;j.

Tabela 2.
Wyniki analizy racjonalizacyjnej

W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania
ptatnik publiczny mégtby zaoszczedzi¢ ok. ||} ]l v analizowanym horyzoncie

czasowym.

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie wynikow Analizy racjonalizacyjnej

oraz Analizy wptywu na system ochrony zdrowia podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczer ze srodkéw publicznych [

Tabela 3.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpfywu na system
ochrony zdrowia [PLN]
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Zrédto: opracowanie wiasne
W wyniku wprowadzenia rozwigzan wskazanych w niniejszej analizie ptatnik publiczny
zaoszczedzi ok v analizowanym horyzoncie czasowym.

5. Podsumowanie i wnioski

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

Z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowanej.
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