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INDEKS SKROTOW

BIA  Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

HTA  Ocena technologii medycznych
(Health Technology Assessment)

LDD Limitowa dawka dobowa
NFZ  Narodowy Fundusz Zdrowia

RSS  Umowa podziatu ryzyka
(Risk Sharing Scheme)
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

w analizie wptywu na budzet (BIA) dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych preparatu Humira® w leczeniu
dorostych pacjentow z ciezka postacig tuszczycy plackowatej (tzn. u ktorych ocena nasilenia procesu
tuszczycowego wynosi: | EGEGTGTNGINGgGNG@EEEEE). | <iorych nie uzyskano poprawy lub wystapity
dziatania niepozgdane po leczeniu z zastosowaniem przynajmniej dwoch réznych metod klasycznej terapii
systemowej lub wystepujg przeciwwskazania do stosowania metod terapii systemowej, w tym cyklosporyny,

retinoidéw, metotreksatu lub metody PUVA w ramach proponowanego programu lekowego.

Metodyka

Wyniki

Whioski koncowe
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow ptatnika
publicznego oszacowanemu w analizie wptywu na budzet (BIA) [1] dotyczgcej finansowania ze sSrodkow
publicznych preparatu Humira® w leczeniu dorostych pacjentéw z ciezkg postacig tuszczycy plackowatej

(tzn. u ktérych ocena nasilenia procesu tuszczycowego wynosi: [ EGczcIEININIIIEE)

u ktérych nie uzyskano poprawy lub wystgpity dziatania niepozgdane po leczeniu z zastosowaniem

przynajmniej dwoch réznych metod klasycznej terapii systemowej lub wystepujg przeciwwskazania do
stosowania metod terapii systemowej, w tym cyklosporyny, retinoidow, metotreksatu lub metody PUVA

w ramach proponowanego programu lekowego.

PROGNOZOWANE WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO ZWIAZANE
Z REFUNDACJA PREPARATU HUMIRA

Aktualnie preparat Humira finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego
.Leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)" u pacjentdw z ciezkg postacig

tuszczycy plackowatej, u ktérych PASI > 18, BSA > 10% oraz DLQI > 10. W analizie BIA rozwazono

wprowadzenie nowego programu lekowego dla adalimumabu.

Niniejsza analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy BIA [1] opracowanej w celu

oszacowania wydatkow ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg adalimumabu w leczeniu

luszczycy plackowatej w ramach proponowanego programu lekowego.

Koszty pozostatych lekéw biologicznych stosowanych w leczeniu ciezkiej tuszczycy plackowatej
okreslono na podstawie aktualnego wykazu lekéw refundowanych [2] (uwzgledniona wycena jest takze

zgodna z obwieszczeniem Ministra Zdrowia opublikowanym w dniu 23 kwietnia 2015 roku, ktéry wejdzie
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w zycie 1 maja 2015 roku [17]). Schematy dawkowania poszczegodlnych lekdow przyjeto zgodnie z
zapisami obowigzujgcego i proponowanego programu lekowego leczenia tuszczycy oraz odpowiednimi

charakterystykami produktéw leczniczych [1].

Ponizej przedstawiono prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajagce z wprowadzenia
proponowanego programu lekowego dla adalimumabu. Dokfadny opis przeprowadzonych obliczen oraz

przyjetych zatozen przedstawiono w opisie analizy wptywu na budzet.

J\?;dealik: -platnika publicznego zwigzane z finansowaniem adalimumabu w ramach nowego programu lekowego [min zi]
Parametr 11-XI1 2016 2017 1-112018 tacznie
| | [ | [
| | [ | [
| | | | I

PROPONOWANE ZRODLA OSZCZEDNOSCI PLATNIKA
PUBLICZNEGO
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Tabela 4.
Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej [min zi]
Kategoria 11-X11 2016 2017 1-11 2018 tacznie
| L L L [
| L L L L
. L L L .
] L L | .
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ZGODNOSC OPRACOWANIA Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI DLA
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Tabela 5.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat Stronal/Tabela

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna 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 Rozdz. 3 Str. 7
dowodzgcymi zasadnos$ci tych rozwigzan

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na
2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano podstawie ktérych dokonano oszacowan
oszacowan (...) analizy racjonalizacyjnej, przedstawiono
w pl ku obliczeniowym analizy.

3. wyszczegdblnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

R Rozdz. 3 Str. 7
dokonano oszacowan (...)

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich

kalkulacji, w wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) Dokument stanowi zatgcznik do analizy

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg

kwalif kacje refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej,

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddw spetnienia Nie dotyczy
kryteridow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym

mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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