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generowany w trzecim roku finansowania przedmiotowego produktu leczniczego
we wskazaniu ,leczenie bdlu neuropatycznego spowodowanego procesem

nowotworowym” [2].
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1. KONTEKST

Analiza wptywu na budzet ptatnika wykonana dla preparatu Lyrica® [2] wykazata,
ze pozytywna decyzja refundacyjna dla tego leku spowoduje wzrost wydatkow

ptatnika publicznego o:

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepisow Ustawy
Refundacyjnej [9], w przypadku skfadania wniosku o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu lub podwyzszenie urzedowej ceny zbytu,
wymagane jest zataczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli dofaczona do wniosku

analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wykazuje wzrost jego wydatkow.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji,
ktorych wdrozenie spowoduje uwolnienie s$rodkow publicznych w wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wykazanemu w analizie wplywu

na budzet.
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2. ANALIZA RACIJONALIZACYINA

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedktadana jest zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (art. 25 pkt 14 lit. c,
tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit. j) [9], w zwigazku z wykazaniem w analizie wptywu
na budzet wzrostu kosztéw ptatnika publicznego, spowodowanego finansowaniem

produktu leczniczego Lyrica® we wnioskowanym wskazaniu refundacyjnym.

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie
spowoduje uwolnienie Srodkdw publicznych w wielkosci co najmniej
odpowiadajacej wykazanemu wzrostowi kosztéw platnika zwigzanemu

z refundacjg przedmiotowego produktu leczniczego.

W celu zapewnienia maksymalnej wiarygodnosci wynikéw analiza zostata
wykonana z uwzglednieniem wymogoéw zawartych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [7].

2.1. Proponowane rozwiazanie oszczednosciowe
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2.2. Zasadnos¢ proponowanego rozwigzania oszczednosciowego
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2.3. Warunki symulacji
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Interwencja
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE

3.1. Scenariusz bez rozwigzania oszczednosciowego

3.1.1. Leki rozszerzajace naczynia krwionosne - organiczne azotany
- dwuazotan i monoazotan izosorbidu do podawania

doustnego
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4. WYNIKI ANALIZY RACIONALIZACYINE)]

4.1. Oszacowane oszczednosci dla ptatnika

4.1.1. Scenariusz pesymistyczny
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4.1.2. Scenariusz bazowy

4.1.3. Scenariusz optymistyczny

4.2. Dyskusja wynikow
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