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Stosowanie produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z duzymi zaburzeniami

depresyjnymi. Analiza racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim Interpretacja (pelna nazwa)
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. Budget Impact Analysis;

RiA Analiza wptywu na budzet

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze érodkéw publicznych (Narodowy
Platnik publiczny | Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku lekéw sprowadzanych w trybie importu
docelowego)




Streszczenie

STRESZCZENIE

. CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie Srodkéw finansowych w
wysokoéci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu patnika publicznego towarzyszacemu realizacji nowego
scenariusza analizy wplywu na budzet [85], uwzgledniajacego finansowanie ze Srodkdw publicznych produktu leczniczego
Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentdéw z duzymi zaburzeniami depresyjnymi.

| METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na okres dwdch pierwszych lat finansowania wnioskowanej
technologii ze $rodkéw publicznych. Uwzgledniono perspektywe platnika publicznego.

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajacych uwolnic¢ srodki finansowe ptatnika publicznego z zamiarem
ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu platnika publicznego, zwigzanych z finansowaniem ocenianej
technologii lekowej ze Srodkdw publicznych, polegajace na:

W opracowaniu uwzgledniono wprowadzenie lekdw biopodobnych i odpowiednikéw generycznych do Wykazu lekdw

refundowanych w pierwszym obwieszczeniu Ministra Zdrowia opublikowanym w okresie wyprzedzajacym o co najmniej 3 miesigce
moment zakoriczenia ochrony lekéw oryginalnych (uwzgledniono potencjalne opéznienie wynikajace z proceséw
administracyjnych) [72].

Okreslono, ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli uzyskaé oszczednosci dla ptatnika publicznego w wysokosci: -

Uzyskane oszczednosci towarzyszace realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych przekraczaja wysokoéé dodatkowych
nakfadow finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych finansowaniu wnioskowanej technolegii ze érodkéw publicznych [85].
Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy wptywu na budzet [85]
bedzie generowac dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Proponowane rozwigzania nie wymagaja istotnych zmian w przepisach prawa, wiec s3 stosunkowo tatwe do wdrozenia.
Ustalono, ze w latach 2012 — 2017 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekdw. Pozostate érodki finansowe w budzecie
na refundacje lekdw (okoto 357 min PLN w 2017 roku i prognozowane okofo 183 min PLN w 2018 roku) mozna wykorzystaé¢ na
finansowanie nowych technologii lekowych, w tym technologii wnioskowanej.




Stosowanie produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z duzymi zaburzeniami =
depresyjnymi. Analiza racjonalizacyina.

1. CEL ANALIZY RACIONALIZACYINE]

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie
srodkow finansowych w wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu ptatnika
publicznego towarzyszacemu finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego

Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentdw z duzymi zaburzeniami depresyjnymi [85].

Analizg przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wplywu na budzet $wiadczacymi o dodatkowych

naktadach finansowych ptatnika publicznego [85].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACIJONALIZACYJNE]

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajacych uwolni¢ srodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkdéw z budzetu
ptatnika publicznego, zwigzanych z objeciem refundacja ceny produktu Depratal® w leczeniu duzych

zaburzen depresyjnych [85].

Analizg przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [3].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACIONALIZACYINEJ]

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi pfatnik publiczny (podmiot zobowigzany do
finansowania swiadczen medycznych ze srodkéw publicznych). Uwzgledniono takg samg perspektywe
ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet wskazujgcej na wzrost wydatkéw z budzetu

ptatnika publicznego [85].
2.2. HORYZONT ANALIZY RACIJONALIZACYINE]
Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujacej na wzrost wydatkow z budzetu pfatnika publicznego — dwa pierwsze lata refundacji

wnioskowanej technologii [85].




o e ey

2.3. Wysoko$¢ dodatkowych naktaddw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet

2.4, Propozycja 1 uwolnienia Srodkdw finansowych

W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniono wysokos¢ uwolnionych $rodkdéw finansowych
zwigzanych z realizacjg proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych od momentu decyzji refundacyjnej

do zakonczenia 2-letniego okresu finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych.

2.3. WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH
ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

W ramach analizy wptywu na budzet [85] wykazano, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkdw publicznych stosowania produktu leczniczego Depratal® w leczeniu duzych
zaburzen depresyjnych bedzie zwigzane ze wzrostem wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego
przeznaczonego na finansowanie swiadczen gwarantowanych wéréd pacjentdw z analizowanej populacji.
Wykazano, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkéw wymagaé bedzie dodatkowych
naktadow finansowych ptatnika publicznego na poziomie:

Maksymalny wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego okreslony w analizie wrazliwosci wynidst:

I 12212 Gecyz Minsiza Zdron.

W ramach niniejszego opracowania, realizujgc konserwatywne podej$cie do rozwazanego problemu,

uwzgledniono maksymalne wyniki analizy.

2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH

Decyzja refundacyjna Ministra Zdrowia wydawana jest na okres maksymalnie 3 lub 5 lat w zaleznosci

od dtugosci dotychczasowego okresu refundacji i momentu wygasniecia okresu wytacznosci rynkowej
[30].




Stosowanie produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami
depresyjnymi. Analiza racjonalizacyjna.

Wykluczono z analizy leki, dla ktérych kolejna decyzja refundacyjna przypadata na okres, w ktorym
zmienione zostaty wskazania objete refundacjg i/lub wprowadzono inne prezentacje danego produktu
leczniczego. Jak wspomniano na poczatku, z analizy wykluczono réwniez leki, dla ktdrych kolejna decyzja
refundacyjna nie wigzata si¢ ze zmiang ceny oficjainej (dla tych lekéw wysoce prawdopodobna jest
realizacja porozumien podziatu ryzyka, niezaleznie od ich charakteru).

Wyniki analizy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Obserwowana redukcja oficjalnej ceny lekéw przy kolejnej decyzji refundacyjnej w 2017 roku.

Substancja czynna / estymator Obserwowana redukcja ceny oficjalnej*

Illil

* na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia przed przedtuzeniem okresu refundacji oraz obwieszczenia obowiazujacego od 1
maja 2017 roku (Zrodto: nhttp://www.mz.gov.pl/leki/refundacia/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/).

Obliczenia przedstawiono w tabelach ponizej oraz w arkuszu ,Obliczenia AR” modelu dotgczonego do

opracowania.




2.4. Propozycja 1 uwolnienia srodkéw finansowych

2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkéw finansowych

Tabela 2. Podstawowe parametry rozwigzania 1.

Wartosc swiadczen

Substancja w sty-paz 2018

czynna

Wartosc¢ swiadczen
w 2017 r. [42]

Data przediuzenia

EYRsIkt (Eody Ses) okresu refundacyi

roku [43]

2 || - | i || .

Tabela 3. Wyniki obliczen — rozwiazanie 1.

. Ekstrapolowana wartosé swiadczen w Ekstrapolowana wartos¢ swiadczen w
Substancja horyzoncie analizy - BRAK REDUKCJII horyzoncie analizy - Z REDUKCIA

czynna
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Dni w roku

2.5. PROPOZYCJA 2. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH

Tabela 4. Obserwowany poziom redukcji ceny lekow oryginalnych po wprowadzeniu lekéw generycznych lub
lekéw biopodobnych.

Redukcja kosztu*

1




n—

e

Stosowanie produktu leczniczego Depratal™ (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z duzymi zaburzeniami

depresyjnymi. Analiza racjonalizacyjna.

Substancja czynna / estymator

Redukcja kosztu*

i

_HN
bR ERREE |

* Zrédto: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/.
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2.5. Propozycja 2 uwolnienia srodkéw finansowych %

2.5.1. SPOSOB REFUNDACJI LEKOW BIOPODOBNYCH/GENERYCZNYCH: WSPOLNA
GRUPA LIMITOWA Z LEKAMI ORYGINALNYMI I ZASTOSOWANIE ART. 13 UST. 6 PKT 11
ART. 15 UST. 7 USTAWY O REFUNDACJI LEKOW

Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt. 1 ustawy o refundacji lekdw [30] urzedowa cena zbytu pierwszego
odpowiednika w grupie limitowej nie moze by¢ wyzsza od 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Zapisy art. 15 ust. 7 ustawy o refundacji lekéw [30]
wskazujg na automatyczne obnizenie limitu finansowania w grupie po objeciu refundacjg pierwszego
odpowiednika, co wigze sig z obnizeniem limitu refundacji leku oryginalnego do poziomu co najmniej

75% wtasnej ceny przed wprowadzeniem pierwszego odpowiednika.

W przypadku obecnosci jedynego refundowanego odpowiednika w danej grupie limitowej w/w aspekt

bedzie miat bezposrednie zastosowanie.

Przy braku zmiany cen leku oryginalnego powyzsze wiazatoby sie z co najmniej 25% kosztem leku dla
Swiadczeniodawcy, co bytoby jednoznaczne z brakiem zastosowania leku oryginalnego u
Swiadczeniobiorcy ($wiadczeniodawca nie zdecydowatby sie na pokrywanie dodatkowego kosztu leku)

lub niezgodna z ustawg o refundacji odptatnoscia swiadczeniobiorcy za lek w programie.

Majac na uwadze specyfike refundacji w ramach programu lekowego (brak odpfatnosci
Swiadczeniobiorcy i nieche¢ podmiotéw odpowiedzialnych za leki oryginalne do utraty catego rynku
sprzedazy) w przypadku objecia refundacja pierwszego odpowiednika - leku biopodobnego/
generycznego, nalezy rowniez rozwazy¢ jednoczesne obnizenie ceny leku oryginalnego do co najmniej

poziomu limitu finansowania wyznaczanego przez pierwszy odpowiednik.

W przypadku realizacji w/w aspektow catkowite wydatki na analizowane leki spadng o co najmniej 25%

niezaleznie od tego jaki lek (oryginalny czy biopodobny/generyczny) bedzie stosowany.

2.5.2. SPOSOB REFUNDACJI LEKOW BIOPODOBNYCH/GENERYCZNYCH: WSPOLNA
GRUPA LIMITOWA Z LEKAMI ORYGINALNYMI I BRAK ZASTOSOWANIA ART. 13 UST. 6 PKT
1 I ART. 15 UST. 7 USTAWY O REFUNDACJI LEKOW (WIECE] PREZENTACJI LEKU
ORYGINALNEGO W GRUPIE — =2 ODPOWIEDNIKI W GRUPIE) LUB OSOBNA GRUPA
LIMITOWA

11




Stosowanie produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z duzymi zaburzeniami
depresyjnymi. Analiza racjonalizacyjna.




2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkéw finansowych

"

2.5.3. KALKULACIE PRZEPROWADZONE W RAMACH PROPONOWANYCH ROZWIAZAN

Zakres wykorzystania uwzglednionych lekéw okreslono na podstawie danych przedstawionych w [42]
(styczen — grudziert 2017 roku). W ramach ekstrapolacji wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego na
analizowane leki, uwzgledniono aktualne dane dotyczace 2017 roku [42]. Zatozono state w horyzoncie
czasowym wykorzystanie wspomnianych produktéw leczniczych (brak wzrostu rynku sprzedazy, co
wigze sig z konserwatywnym podejsciem).

Uwzglednione w obliczeniach parametry oraz wyniki przeprowadzonych obliczen przedstawiono w
tabelach ponize;j.

13




Stosowanie produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu derostych pacjentéw z duzymi zaburzeniami depresyinymi. Analiza racjonalizacyina.

Tabela 5. Podstawowe parametry rozwiazania 2.

Tabela 6. Wyniki przeprowadzonych obliczen.

L A

* uwzgledniono dane z 2016 roku uwzgledniajgce 5% marze hurtowa; ** na podstawie [72].

Liczba dni w
roku =2

366

365 366

* na podstawie danych przedstawionych w [42] (marza hurtowa 5% - taka jak w calym horyzencie analizy); zatozono state w czasie wykorzystanie uwzglednionych produktdw.

14




2.6. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwiagzan racjonalizacyjnych %

2.6. WYKAZ ZALOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN
RACJONALIZACYINYCH

Nie proponowano rozwigzan wymagajacych oceny skutecznosci klinicznej, poniewa:z rejestracja

odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczajacym kryterium podobnej

15




Stosowanie produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z duzymi zaburzeniami
depresyjnymi. Analiza racjonalizacyjna.

skutecznosci co leku oryginalnego, na co wskazuje réwniez Prezes AOTMIT w opinii AOTM-BP-073-
1(7)/G0OS/2014.

Wartos¢ poszczegéinych parametréw uwzglednionych przy ww. przeksztatceniach przedstawiono w
rozdziale 2.5. Szczegdty obliczen przedstawiono w arkuszu ,Obliczenia AR” modelu dotgczonego do

niniejszego opracowania.

3. WYNIKI ANALIZY RACIONALIZACYJINE]
3.1. STOPIEN WYKONANIA BUDZETU NA REFUNDACIE W POLSCE

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do konca listopada 2012 roku wykonano 78,02%
catkowitego budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie sa dostepne informacje
na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak przeprowadzajac prostg
ekstrapolacje ww. danych mozna uznac, ze w 2012 roku wykonano okoto 85% catkowitego budzetu na
refundacje (78,02% x 12/11).

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, ze do konca listopada 2013 roku
stopier wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wynidst 79,39%.

Przeprowadzajgc ekstrapolacje dostepnych danych ustalono, ze do korica 2013 roku wykonane zostato
okoto 86% catkowitego budzetu na refundacje (79,39% x 12/11). Oznacza to, ze do korca 2013 roku
z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje niewykorzystanych zostato okoto 1,5 miliarda PLN.

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 13 stycznia 2015 roku ustalono, ze do korca listopada 2014 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezacym roku wynidst 85,25%. Ekstrapolujac
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2014 roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na
refundacje w 2014 roku zostato wiec okoto 763 min PLN.

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2016 roku $wiadcza, ze do konca listopada 2015 roku
stopier wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wynidst 87,23%. Ekstrapolujac
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopiert wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 95,2% (87,23% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na
refundacje w 2015 roku zostato wiec okoto 546 min PLN.

16




2.6. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwiazan racjonalizacyjnych
3.1. Stopien wykonania budzetu na refundacje w Polsce :

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2017 roku $wiadcza, ze do konca listopada 2016 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezacym roku wynidst 88,26%. Ekstrapolujac
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopieri wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 96,3% (88,26% x 12/11). Niewykorzystanych srodkéw z budzetu przeznaczonego na
refundacje w 2016 roku zostato okoto 439 min PLN.

Dostepne dane wskazuja, ze w 2017 roku nie zostat przekroczony budzet na refundacje. Zgodnie z
komunikatem DEF NFZ 8 stycznia 2018 roku, w okresie do konca listopada 2017 wykonano 88,9%
budzetu przeznaczonego na refundacje na rok 2017. Ekstrapolujac w/w warto$¢ na caty rok ustalono,
ze w 2017 roku wydatki z budzetu na refundacje lekéw wyniosa okoto 97%. Niewykorzystanych zostanie
wiec okoto 357 min PLN.

Na podstawie komunikatu DGL z 4 grudnia 2018 roku ustalono takze, ze rowniez w 2018 roku nie jest
spodziewane przekroczenie budzetu na refundacje (82,11% do konca wrzesnia br.; ekstrapolacja
wskazuje na wykorzystanie budzetu w 2018 roku na poziomie 98,5%).

Wykazane powyzej kwoty niewykonania budzetu ptatnika publicznego na refundacje mozna wykorzystac
na finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii lekowych. Niemniej jednak w
niniejszym opracowaniu zaproponowano odrebne, niezwigzane z planem finansowym NFZ, rozwigzania

racjonalizacyjne.

3.2, WYSOKOSC UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH WYNIKAJACA Z REALIZACII
PROPONOWANYCH ROZWIAZAN RACJONALIZACYINYCH

Tabela 7. Wysokos¢ uwolnionych srodkow finansowych w przypadku realizacji proponowanych rozwiazan.

Rok 1 Rok 2 Okres 2 lat
N | N | s

L] I | N
| DN | D | e

Realizacja proponowanych rozwigzarn pozwoli na uwolnienie Srodkéw finansowych z budzetu ptatnika

publcznego w vysokoéc N
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3.3. OCENA WYSTARCZALNOSCI WYSOKOSCI UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH
NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH ZWIAZANYCH 2
FINANSOWANIEM OCENIANE] TECHNOLOGII LEKOWE]

Zestawienie wynikéw analizy wptywu na budzet [85] oraz wynikéw niniejszej analizy racjonalizacyjnej
(wysokos¢ uwolnionych Srodkéw finansowych pfatnika publicznego  wynikajaca z  realizadji

proponowanych rozwigzan) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Zestawienie wynikéw analizy wpltywu na budzet (BIA) [85] i wynikéw niniejszej analizy. Wartosci
zaokraglone do petnych PLN.

1. rok 2. rok Okres 2 lat

* maksymalne wydatki obserwowane w analizie wrazliwosci [85].

** ujemne wartoscl wskazujg na dodatkowe oszczednosci towarzyszace refundacji wnioskowanej technologii oraz realizacji
proponowanych rozwigzan.

Zaobserwowano, ze proponowane rozwigzania pozwalajg uzyskaé oszczednosci kompensujace z
nawigzka dodatkowe naktady finansowe zwigzane z refundacjg ceny produktu Depratal® [85].
Wadrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy

wptywu na budzet [85], bedzie generowal dodatkowe oszczednosci dla piatnika publicznego w

wysokosci okoto [

4. DYSKUSIA

Celem analizy byta ocena wystarczalnoéci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych do
zniwelowania skutkow finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania

produktu leczniczego Depratal® w leczeniu duzych zaburzen depresyjnych [85].

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwos¢ uzyskania srodkéw finansowych w
wysokosci co najmniej réwnej wysokosci dodatkowych nakfadéw finansowych zwigzanych z
finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze srodkéw publicznych, okreslonych w ramach analizy

wptywu na budzet [85].
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4. Dyskusja
5. Wnioski koncowe

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej

aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztdéw, dostepne na podstawie

réznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagaja istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo fatwe
do wdrozenia. Nie proponowano rozwigzan wymagajgcych oceny skutecznosci klinicznej. Rejestracja
odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczajgcym kryterium podobnej
skutecznosci co leku oryginalnego, na co wskazuje rowniez Prezes AOTMIT w opinii AOTM-BP-073-
1(7)/G0OS/2014 (www.aotm.gov.pl).

5. WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych, ktérych wdrozenie pozwoli uwolni¢ $rodki
finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, towarzyszacemu realizacji nowego scenariusza
analizy wptywu na budzet [85], uwzgledniajgcego refundacje stosowania produktu leczniczego
Depratal® w leczeniu dorostych pacjentéw z duzymi zaburzeniami depresyjnymi, w trakcie 2 pierwszych

lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia.

Okreslono, ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli uzyskaé oszczednosci dla pfatnika

publcneso w wysokosci: [ )70l

analizy wptywu na budzet.

Uzyskane oszczednosci towarzyszace realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych

przekraczajg wysokos¢ dodatkowych naktaddw finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych

finansowaniu wnioskowanej technologii ze $rodkdw publicznych [85].

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo fatwe
do wdrozenia.

Ustalono, ze w latach 2012 - 2017 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekdw. Pozostate Srodki
finansowe w budzecie na refundacje lekdw (okoto 357 min PLN w 2017 roku i prognozowane okoto 183
min PLN w 2018 roku) mozna wykorzysta¢ na finansowanie nowych technologii lekowych, w tym

technologii wnioskowanej.
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