(:-g Ij(-;:)aLthS Economicg
Nla
/\estimo

Erbitux® (cetuksymab)

Analiza racjonalizacyjna

Wersja 1.0

Warszawa — Krakow 2013



Wykonawca:

Aestimo s.c.

Internet: http://www.aestimo.eu

E-mail: biuro@aestimo.eu

Autorzy:

" - autor do korespondencji: Marcin Kaczor; 31-062 Krakdw, ul. Krakowska 36/3; marcin.kaczor@aestimo.eu

Konflikt interesow:

Raport zostat wykonany na zlecenie i sfinansowany przez firme Merck Sp. z o.o0.

Autorzy nie zgtosili konfliktu intereséw.

Wersja 1.0 — ostatnia aktualizacja z dnia 29 listopada 2013 r.



http://www.aestimo.eu/�
mailto:biuro@aestimo.eu�
mailto:marcin.kaczor@aestimo.eu�

N
Health Economics
C

ONSULTING

Erbitux® (cetuksymab)
y

Spis tresci

R3] 1= o7 = o | 4
WYKAZ SKIOTOW ..ceereeeniiiiiiiiiiineiiiieiiiiiennnessissinnessnnssssssssssesssnsssssssssnessnssssssssssssssnnssssnssssssssnnnnsssnss 6
Zgodnos$¢ z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.....cc..cceveeeeeiireeencirreneesrrenenceneenes 7
1.  Analiza racjonalizacyjna ....cciceeieiiieuiiiiinuiiiiinieiieneiisieiiseeiesmiettesisttsasistesassssessssssens 8
1.1 O] TP PPUPROPPRPPR 9
1.2 V=T oY 1Y U USR 9
1.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikdw BIA............cccoveeeeciieeenns 9
1.4 PropONOWANE FOZWIGZANIA ..uuuiiiiieieiiiiiiiteee e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e s sbbbeeeeeeesessnsnsraeeeesessnnnnns 10

145 ZeStaWIeNIE ZDIOICZE ...ooueieiieieieeee et e 21

1.5 Bilans Wy datkOw platniKa.........coeeciiiiiiiiiie e e 21
1.6 WNIOSKIi KONCOWE ...ttt sttt ene e 22

R T35 0T T=T o o T .Y R 24
S R 1 o7 4 11 25
3.1 Whktad autordw w opracowanie rapOrtU.......cccccieeeeecieeeeeiieeeecciee e e eiteeeeeere e e e esvteeeesneeeeeenns 26
3.2 Y o113 =1 o 1] I PURPRR 27
33 SIS WYKIESOW ..ttt e st e e s sttt e e e sbte e e e sbtaeessstaeesssteeeesnsseeesnnns 28




N
LI

—
o

2
)
©
1S
S
%]
2
S
2
@
L
@
x
5
=
e}
2
i

Streszczenie

<
=<
>
=]
[=]
-
(%)
=




A
CERLTII e
Nl

Whnioski




Wykaz skrotow

:1/.\ Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget impact analysis)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

zdefiniowana dawka dobowa (z ang. defined daily dose)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Problemoéw Zdrowotnych ICD-10 (z ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)
uogdlniony rak jelita grubego (z ang. metastatic colorectal cancer)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia




Zgodnosc¢ z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce w dokumencie

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit j I
ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan;

2) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

3) wyszczegodlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych _
mowa w pkt 1;

4) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych

uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji tych '
oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan

pomiedzy tymi wartosciami.

2. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrebnych grup limito-
wych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddéw, o _
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

3. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje refundowanych tech-

nologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spet- _
nienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust.

3 pkt 2 ustawy.
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1.1 Cel

1.2 Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikdw analizy wptywu na budzet refundacji produktu leczni-
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W analizie uwzgledniono zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzce urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refun-

dacja (MZ 02/04/2012).
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1.4 Proponowane rozwigzania
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1.6 Wnioski koncowe
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2. Pismiennictwo

Komunikat DGL
23/10/2013 (a)

Komunikat DGL
23/10/2013 (b)

Mz 02/04/2012

Ustawa 2011

Komunikat DGL z dnia 23 pazdziernika 2013. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od poczatku roku do lipca
2013 r. Zatacznik:

,Wartos¢ wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w progra-
mach terapeutycznych i chemioterapii (styczen-lipiec 2013)”
http://www.nfz.gov.pl/new/art/5710/ref_w_chem_pl_sty_lip_2013.xls

Komunikat DGL z dnia 23 pazdziernika 2013. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekéw, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych narastajgco od poczatku roku do lipca
2013 r. Zatacznik:

»Wartosc¢ refundacji cen lekéw wedtug kodow EAN (styczen-lipiec 2013)”
http://www.nfz.gov.pl/new/art/5710/refundacja_sty lip_2013.xls

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetniac¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2013: Wykaz refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych na dzien 1 wrzesnia 2013 r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2013 r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696.




Zataczniki




3.1 Wkilad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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3.2 Spis tabel




3.3 Spis wykresow




