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wtornie uogolnionych u dorostych i mtodziezy
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Cytowanie: _ Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej
w leczeniu napadéw czes$ciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy
(w wieku od 16 do 18 lat) z padaczkg, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwoch prob  terapii dodanej (III linia leczenia). Analiza

racjonalizacyjna. _ lipiec 2013.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czes$ciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (11l linia leczenia) - analiza racjonalizacyjna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.l Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkoSci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna
zidentyfikowa¢ nastepujace rozwigzania:

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczeg6lni¢ rozwigzania, w ktorych
uwolnienie srodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztoéw po stronie:

e pacjentéw,
e podmiotéw odpowiedzialnych,
e obu wymienionych wyzej grup.
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refundacjq leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku
1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;

2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspétmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéow, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (11l linia leczenia) - analiza racjonalizacyjna

4) gdy zobowiqzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqgcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcéw.

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktoérego zlozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwoérca wyrobdéw
medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679), a takze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym).

W zwiagzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
$Srodkow publicznych, ograniczajg przepisy, ktéore warunkuja uwolnienie tych srodkéw
decyzja wielu podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczeg6lnych podmiotéw, skutkujg przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w kontek$cie powyZszych ograniczen i przyjetych zatozen.

7/21



2 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazala, ze finansowanie lakozamidu w
terapii dodanej u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowg, z brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préb
terapii dodanej, jest zwigzane z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia. Wydatki wigza sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii
o udowodnionej skutecznosci - patrz: Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.2

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkow finansowych ptatnika publicznego w wysokosci
odpowiadajgcej dodatkowym kosztom finansowania lakozamidu w terapii dodanej u
chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowg, z brakiem kontroli napadéw lub
nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch préb terapii dodanej w
kolejnych latach.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwéch préb terapii dodanej (I1I linia leczenia) - analiza racjonalizacyjna

3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw  publicznych

[

Swiadczeniobiorcy. W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy obserwacji
(upraszczajaco przyjeto lata 2014-2016).
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* Dane zaokraglone.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwéch préb terapii dodanej (I1I linia leczenia) - analiza racjonalizacyjna

4 Proponowane rozwigzanie

W ramach analizy racjonalizacyjnej proponowane jest rozwigzanie, polegajgce na

Wygenerowane w ten sposob oszczednosci dla ptatnika beda wystarczajace, aby pokry¢
dodatkowe wydatki zwigzane z finasowaniem lakozamidu w ramach wykazu lekéw
refundowanych w terapii dodanej u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka
ogniskowg, z brakiem kontroli napadoéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch prob terapii dodane;j.

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktorych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych, oparto na
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - analiza racjonalizacyjna
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horyzoncie 3 kolejnych lat, tj. w analogicznym dla horyzontu analizy wptywu na system
ochrony zdrowia.

Zatozono, e |

—_
S
~
N
—



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwéch préb terapii dodanej (I1I linia leczenia) - analiza racjonalizacyjna

I (o)
<
E.
Z.
&
-
=2
El
<
H
83
8,
S
=
=2
El
X
a
S
=]
2,

15/21



16/21
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czes$ciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (11l linia leczenia) - analiza racjonalizacyjna

Spis tabel
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czes$ciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (11l linia leczenia) - analiza racjonalizacyjna

PiSmiennictwo

1 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.

> I 1 kozamid (Vimpat®) w terapii
wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogdlnionych u
dorostych i mlodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli
napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch prob terapii
dodanej (III linia leczenia). Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
lipiec 2013.

3 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego
oraz wyrob6w medycznych na dzien 1 lipca 2013 r.
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