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Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci

“ Opracowanie koncepcji analizy;

# Gromadzenie i opracowanie danych;
@ Qpracowanie wynikow;

= Whnioski koncowe

@ Kontrola jakosci

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez |G
I

Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy AbbVie Polska Sp. z o.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

TNF ang. tumor necrosis factor — czynnik martwicy nowotworéw-alfa
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundacii
lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej
co najmniej wzrostowi kosztow ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
swiadczeh ze srodkéw publicznych, w zwigzku z rozpoczeciem finansowania ze srodkéw
publicznych adalimumabu (Humira®) w leczeniu dorostych chorych na ciezka, czynng postaé
choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC), u ktérych wykazano brak odpowiedzi na leczenie
glikokortykosteroidami lub lekami immunosupresyjnymi, lub innymi niz adalimumab
inhibitorami TNF-alfa (ang. tumor necrosis factor — czynnik martwicy nowotworéw-alfa), lub
w przypadku wystepowania przeciwwskazan medycznych, lub dziatan niepozadanych
takiego leczenia, a takze u chorych, u ktoérych stwierdzono obecno$¢ przetok
okotoodbytowych, ktére nie zagoity sie pod wptywem antybiotykéw i leczenia chirurgicznego
w potgczeniu z leczeniem immunosupresyjnym niezaleznie od nasilenia aktywnosci choroby,
w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej leki dostepne

w ramach programu lekowego.

2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy refundacyjnej oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 2 kwietnia 2012 r. [5] analiza racjonalizacyjna przedstawiaé powinna rozwigzania
dotyczgce refundacji lekow, $rodkébw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych 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 parametréw zawartych w kalkulacjach naleza:

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

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

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

zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet.




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na ciezka, 9
NMAHTA czynng posta¢ choroby Les$niowskiego-Crohna (ChLC) przez okres
IGNORANTIA NOCET 2 lat — analiza racjonalizacyjna

4.\Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Opisane w niniejszej analizie postepowanie przeprowadzone zostato dla lekéw widniejacych
na liscie lekow refundowanych w ramach programéw lekowych oraz z ramach katalogu
chemioterapeutykéw w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow
refundowanych [3]. Sumaryczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony zostat na
podstawie sumy oszczednosci wygenerowanych dla lekéw w obu katalogach w okresie
zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

przedstawione zostaty w tabeli ponizej.

Tabela 2.
Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zrédto: opracowanie wtasne

W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania
ptatnik publiczny mégtby zaoszczedzi¢ co najmniej ok| | | | I v analizowanym
horyzoncie czasowym.

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie wynikow Analizy racjonalizacyjnej
oraz Analizy wptywu na system ochrony zdrowia podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkdéw publicznych w wariancie prawdopodobnym.

Tabela 3.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpfywu na system
ochrony zdrowia [PLN]

Zrédto: opracowanie wtasne

W wyniku wprowadzenia rozwigzan wskazanych w niniejszej analizie ptatnik publiczny

zaoszczedzi ok. | I v analizowanym horyzoncie czasowym.
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5. Podsumowanie i wnioskKi

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

Z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowanej.
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