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Autorzy Wykonywane zadania

» Opracowanie koncepcji analizy;
» Kontrola jakosci;

» Opracowanie wynikow;
= Whnioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. Z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko
i Michata Jachimowicza.

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z 0.0., ktéra
finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesow.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PLN polski ztoty

RSS ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka




Lutathera® (*”7Lu-DOTATATE) w leczeniu nieoperacyjnych i/lub

@ przerzutowych guzéw neuroendokrynnych przewodu 5
NAH TA pokarmowego wywodzgcych sie ze srodkowego odcinka prajelita
(GNORANTIA NOCET w trakcie progresji podczas stosowania analogéw somatostatyny —

analiza racjonalizacyjna

1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczacych refundac;ji
lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztdéw ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych, w zwigzku z decyzjg o zakwalifikowaniu leku Lutathera®
(*"’Lu-DOTATATE) do finansowania ze $rodkéw publicznych w leczeniu nieoperacyjnych i/lub
przerzutowych guzéw neuroendokrynnych przewodu pokarmowego wywodzgcych sie ze

srodkowego odcinka prajelita w trakcie progresji podczas stosowania analogéw

somatostatyny, w ramach programu lekowego.

2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w
sprawie minimalnych wymagan analiza racjonalizacyjna przedstawia¢ powinna rozwigzania
dotyczgce refundaciji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci w $rodkach
publicznych. W zwigzku z tym, analiza skupia sie tylko na wynikach w perspektywie pfatnika

publicznego.

W analizie rozwazono horyzont czasowy pokrywajgcy sie z horyzontem Analizy wptywu na

system ochrony zdrowia, tj. obejmujacy okres od wrzesnia 2021 do konca sierpnia 2023 roku.
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4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Tabela 3.
Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN)
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Tabela 4.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wptywu na system ochrony
zdrowia [PLN]

5. Podsumowanie i wnioskKi

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktorych
wprowadzenie pozwoli na osiggniecie znacznych oszczednosci w budzecie ptatnika
publicznego. Oszczednos$ci wykazane w analizie umozliwig pokrycie kosztow zwigzanych

Z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowane;.




Lutathera® (*”7Lu-DOTATATE) w leczeniu nieoperacyjnych i/lub

@ przerzutowych guzéw neuroendokrynnych przewodu 11
NAH TA pokarmowego wywodzgcych sie ze srodkowego odcinka prajelita
(GNORANTIA NOCET w trakcie progresji podczas stosowania analogéw somatostatyny —

analiza racjonalizacyjna

6.Spis tabel

Tabela 3. Wyniki analizy racjonalizacyjne] (PLN) .........cuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiieeeveeieeeeeeeeenenenees 9
Tabela 4. Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wptywu na system

OCNIONY ZATOWIA [PLIN] ...uiiiiiiiiiiiiiiiiiitiiiiiiii s 10




Lutathera® (*’’Lu-DOTATATE) w leczeniu nieoperacyjnych i/lub

&) przerzutowych guzéw neuroendokrynnych przewodu 12
NMAF TA pokarmowego wywodzgcych sie ze srodkowego odcinka prajelita
(GNORANTIA NOCET w trakcie progresji podczas stosowania analogéw somatostatyny —

analiza racjonalizacyjna

7. Bibliografia

Publikacja/Zrédto danych Referencje

Lutathera® (*"7Lu-
DOTATATE) w leczeniu nieoperacyjnych i/lub przerzutowych guzéw
G EFERTT AT ERSTE Gl el e 1) A8 neuroendokrynnych przewodu pokarmowego wywodzgcych sie ze

zdrowia srodkowego odcinka prajelita w trakcie progresji podczas stosowania
analogéw somatostatyny — Analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL: Wartos¢ refundacji cen

DETIE MEMIME EEIE N2 lekow wedtug kodow EAN (styczen — marzec 2019)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
Rozporzadzenie MZ w sprawie we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
minimalnych wymagan oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkow
Ustawa o refundacji spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, Dz.U. 2011 Nr 122 Poz. 696

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2021 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1
marca 2021 r.

Wykaz lekéw refundowanych




