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Autorzy Wykonywane zadania

> Koncepcja analizy;
» Kontrola jakosci

“ Opracowanie koncepcji analizy;

# Gromadzenie i opracowanie danych;
@ Qpracowanie wynikow;

= Whnioski koncowe

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

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez |G
|

Konflikt intereséw:
Raport wykonano na zlecenie firmy BioMarin Pharmaceutical Sp. z o. o., ktora finansowata

prace. Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesow.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

MZ Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundaciji
lekéw, srodkdéw 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 Naglazyme® (galsulfaza) w leczeniu chorych na mukopolisacharydoze

typu VI (Zespdét Maroteaux — Lamy’ego 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 lekoéw, 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, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore 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.

W analizie rozwazono horyzont czasowy pokrywajacy sie z horyzontem Analizy wptywu na
system ochrony zdrowia [1], tj. obejmujacy okres poczgtku marca 2016 do konca lutego 2019

roku.




@ Naglazyme® (galsulfaza) w leczeniu chorych na 6
NAH TA mukopolisacharydoze typu VI (Zespdt Maroteaux — Lamy’ego) —
............... analiza racjonalizacyjan

3.Analiza rozwigzan wskazujgcych oszczednosci dla

ptatnika publicznego
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Tabela 1.
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4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania
ptatnik publiczny mogtby zaoszczedzi¢ ok. 43,75 min PLN w analizowanym horyzoncie

czasowym.

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

Swiadczen ze srodkow publicznych w wariancie maksymalnym z uwzglednieniem RSS.

Tabela 3.
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W wyniku wprowadzenia rozwigzan wskazanych w niniejszej analizie ptatnik publiczny

zaoszczedzi ok. 26,45 min PLN w analizowanym horyzoncie czasowym.

5. Podsumowanie i wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktorych
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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6.Spis tabel

Tabela 1. Czes¢ horyzontu, w ktorym generowane bedg oszczednosci dla ptatnika
publicznego w zaleznosci od daty wydania decyzji refundacyjne;............cc.......... 8

Tabela 2. Wyniki analizy racjonaliZacyjNe] ............uuieiiieeeiiieiiiee et 9

Tabela 3. Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wplywu na system

ochrony zdrowia [PLN] .....coooiiii e e e e 10




@ Naglazyme® (galsulfaza) w leczeniu chorych na 12

NAH TA mukopolisacharydoze typu VI (Zespdt Maroteaux — Lamy’ego) —
IGNORANTIA NOCET analiza racjonalizacyjan
7.Bibliografia

1. | \o0lazyme® (galsulfaza) w leczeniu chorych na

mukopolisacharydoze typu VI (Zespdét Maroteaux — Lamy’ego) — analiza wptywu na

system ochrony zdrowia

2. Narodowy Fundusz Zdrowia, Wartos¢ refundacji cen lekow
wedtug kodéw EAN (styczen-wrzesien 2015),
http:/www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali’lkomunikat-dgl,6 791.html (data
dostepu: 21.01.2016r.)

3. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2015 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdéw, S$rodkdbw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 2015.23)
http:/mww.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-

ministra-zdrowia (data dostepu 21.01.2016r.)

4. Rozporzadzenie 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 o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

5. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122, poz.

696, z poz. zm.)




