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Streszczenie

Streszczenie

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie $srodkéw finansowych w
wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu wspotfinansowaniu
ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny, EAN 5909990935901) w
monoterapii napadéw czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentdw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang

padaczka [110], zgodnie z wymaganiami Ustawy z o refundacji [29].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
przez Ministra Zdrowia [34].

Horyzont czasowy analizy ustalono na takim samym poziomie jak horyzont czasowy analizy wptywu na budzet (lata 2014 -
2017). Uwzgledniono perspektywe ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia).
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rozpoznang padaczka w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.

1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkdw finansowych w wysokosSci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego towarzyszgcemu wspétfinansowaniu ze $rodkdw publicznych monoterapii
napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéow w wieku od 16 lat z nowo
rozpoznana padaczka z wykorzystaniem preparatu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwor
doustny, EAN 5909990935901). Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow rozszerzenia grona refundowanych wskazan do stosowania ocenianego produktu o
monoterapie napadow czesciowych lub czeSciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéow w wieku od 16

lat z nowo rozpoznang padaczkg [110].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet $wiadczacymi o
dodatkowych nakfadach finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych wspoétfinansowaniu ze
$rodkéw publicznych monoterapii napadéw czesciowych lub cze$ciowych wtdrnie uogdlnionych u
pacjentow w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg z wykorzystaniem preparatu leczniczego
Vetira® (lewetiracetam, roztwdr doustny, EAN 5909990935901). Oceniono konsekwencje finansowe
dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow rozszerzenia grona refundowanych wskazan do
stosowania ocenianego produktu o monoterapie napaddéw czeSciowych lub czeSciowych wtdrnie

uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka [110].

2. Metody przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ Srodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego zwigzanych z wspotfinansowaniem ocenianej technologii lekowej ze $rodkéw

publicznych na zasadach proponowanych przez Podmiot odpowiedzialny [110].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [34].
2.1. Perspektywa analizy racjonalizacyjnej
Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi ptatnik publiczny (podmiot zobowigzywany do

finansowania $wiadczen medycznych ze Srodkdw publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia).

Uwzgledniono takg samg perspektywe ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet
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2.3. Wysokos$¢ dodatkowych naktadéw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet %

wskazujgcej na wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego wynikajgcych z wspétfinansowania ze
$rodkéw publicznych monoterapii napaddéw czesciowych lub czeSciowych wtdrnie uogdlnionych u
pacjentdw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg z wykorzystaniem preparatu leczniczego
Vetira® (lewetiracetam, roztwdr doustny, EAN 5909990935901). Oceniono konsekwencje finansowe
dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow rozszerzenia grona refundowanych wskazan do
stosowania ocenianego produktu o monoterapie napaddéw czeSciowych lub czeSciowych wtdrnie

uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka [110].

2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet
wskazujgcej na wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego wynikajgcych z wspétfinansowania ze
$rodkéw publicznych monoterapii napadéw czesciowych lub cze$ciowych wtdrnie uogdlnionych u
pacjentow w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg z wykorzystaniem preparatu leczniczego
Vetira® (lewetiracetam, roztwdr doustny, EAN 5909990935901). Oceniono konsekwencje finansowe
dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow rozszerzenia grona refundowanych wskazan do
stosowania ocenianego produktu o monoterapie napaddéw czeSciowych lub czeSciowych wtdrnie

uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka [110].

Oceniano wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych zwigzanych z realizacjg proponowanych

rozwigzan racjonalizacyjnych od 1 stycznia 2014 roku do korfica 2017 roku [110].

2.3. Wysokos¢ dodatkowych naktadéw finansowych okreslona w ramach analizy

wpilywu na budzet
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2.6. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych
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3.2. Ocena wystarczalnoéci wysokosci uwolnionych érodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw / Cen

finansowych zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej

100000000

90000000

80000000

70000000

60000 000

50000000

40000000

30000000 m Propozycja 2.

20000000 ——— H Propozycja 1.

10000000 ——
mWyniki BIA

U .
2014 2015 2016 2017

15




Finansowanie ze $rodkdw publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (EAN 5909990935901) w
monoterapii napadéw czesciowych lub czeSciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentdw w wieku od 16 lat z nowo

rozpoznang padaczka w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.




'Cen
4, Dyskusja

4. Dyskusja

Celem analizy jest ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych
do zniwelowania skutkéw finansowych podjecia decyzji o wspoétfinansowaniu ze srodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwér doustny, EAN 5909990935901) w
monoterapii napaddéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16

lat z nowo rozpoznang padaczka w latach 2014 — 2017 [110].

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwo$¢ uzyskania Srodkéw finansowych w
wysokoéci co najmniej réwnej wysokosci dodatkowych naktadéw finansowych zwigzanych z
finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze $srodkéw publicznych, okreslonych w ramach analizy

wplywu na budzet [110].

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej
aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztdw dostepne na podstawie

réznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagajqg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo

fatwe do wdrozenia.

Wykazano, ze przyjecie co najmniej jednego z proponowanych rozwigzan zapewni odpowiednig
wysoko$¢ srodkow finansowych przy uwzglednieniu proponowanego przez Podmiot odpowiedzialny

porozumowania podziatu ryzyka.
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konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych

(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k.:
o Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
»= analize problemu decyzyjnego,
*» analize efektywnosci klinicznej okre$lonego preparatu w pordwnaniu z wybranymi
komparatorami,
» analize uzytecznosci kosztow (optacalnosci) okreSlonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
» analize finansowego wptywu decyzji o refundacji okreSlonego leku na budzet ptatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
e Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
o Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okre$lonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.




