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Rekomendacja nr 17/2010

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 24 maja 2010r.

W sprawie zmiany poziomu oraz sposobu finansowania, a takze
zmiany warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego
»,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym”

Prezes Agencji rekomenduje zmiane poziomu oraz sposobu finansowania, a takze zmiane
warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym”, w ksztatcie
zaproponowanym w zleceniu Ministra Zdrowia z dnia 8 kwietnia 2010 r. (znak pisma: MZ-
PLE-460-9735-45/BRB/10).

Uzasadnienie

Przeprowadzenie zmian zaproponowanych przez Ministerstwo Zdrowia lezy w interesie
pacjentow.

Zaproponowane zmiany warunkow realizacji $wiadczenia zostaty uznane przez ekspertow
klinicznych i konsultantéw  krajowych z  dziedzin medycyny odpowiednich
dla przedmiotowego swiadczenia.

Zgodnie z ww. zleceniem Ministra Zdrowia, w przedmiotowej sprawie nie jest konieczne
opracowanie raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej.

Uwagi Dodatkowe

Rada Konsultacyjna stanowiskiem nr 50/15/2009 z dnia 3 sierpnia 2009 r. w sprawie
finansowania ze $rodkéw publicznych leflunomidu (Arava®) w drugim rzucie leczenia
aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawoéw u dorostych uznata celowosc
jego finansowania w ramach wykazu lekéw refundowanych. Majac na uwadze proponowana
przez Ministerstwo Zdrowia zmiane sposobu finansowania leflunomidu, spowodowang
potrzebg wzrostu dostepnosci do leku pacjentdw z reumatoidalnym zapaleniem stawow,
co zdaniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia spowoduje dwukrotny wzrost populacji
leczonych, nalezy spodziewac sie zmian poziomu wydatkéw ze strony NFZ.

Zaproponowane zmiany warunkow realizacji przedmiotowego Swiadczenia
gwarantowanego, wynikajace z propozycji zawartych w zleceniu Ministra Zdrowia rowniez
mogg wptyng¢ nazmiane poziomu wydatkdw NFZ z uwagi na perspektywe objecia
programem dodatkowej populacji chorych z innymi, niz wymienione dotychczas w
programie, postaciami mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw i reumatoidalnego
zapalenia stawow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
Al. Lotnikow 22, 02-668 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Rekomendacja nr 17/2010 Prezesa AOTM z dnia 24 maja 2010r.

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia, z uwagi na mozliwe zmiany wydatkow Narodowego
Funduszu Zdrowia, oszacowano skutki finansowe proponowanych zmian dla systemu
ochrony zdrowia.

Przy szacowaniu naktadéw uwzgledniono dane przygotowane przez Departament Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia (znak pisma: MZ-PLE-460-8537-45/KKU/10).

Wedtug oszacowan, przy rozwazanej przez MZ zmianie (,przeniesieniu” leflunomidu z
programu zdrowotnego do wykazu lekéw wydawanych w chorobach przewlektych za
odptatnoscia ryczattowag pacjenta), roczny koszt terapii leflunomidem wyniesie ok.
ztotych na pacjenta, a wydatki pfatnika publicznego wzrosng o ok. 9,3 min ztotych w
pierwszym, ok. 15,4 min ztotych w drugim i ok. 18,1 min ztotych w trzecim roku refundacji
leflunomidu w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Szacunkowe dane wskazujg, ze przy odptatnosci pacjenta za lek na poziomie 30%, roczny
koszt terapii leflunomidem wyniesie ok. - ztotych na pacjenta, a wydatki pfatnika
publicznego moga zwiekszy¢ sie o ok. 1,7 min ztotych w pierwszym, ok. 6,2 min w drugim i
ok. 8,7 mIn w trzecim roku refundacji leflunomidu w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Odptatnos¢ pacjenta na poziomie 50% generuje roczny koszt terapii leflunomidem na
poziomie - ztotych na pacjenta oraz oszczednosci ptatnika publicznego na poziomie ok.
3,6 min ztotych w pierwszym, ok. 200 tys. ztotych w drugim, a w trzecim roku refundacji
leflunomidu w ramach wykazu lekéw refundowanych generuje wydatki ptatnika publicznego
na poziomie ok. 2,1 min ztotych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z pbézn. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 8 kwietnia 2010 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-9735-
45/BRB/10), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa AOTM dla zmiany poziomu
oraz sposobu finansowania, a takze zmiany warunkéw realizacji $wiadczenia w odniesieniu
do Swiadczenia  gwarantowanego  terapeutycznego  programu  zdrowotnego  ,Leczenie
reumatoidalnego zapalenia imtodzieficzego idiopatycznego zapalenia stawdéw o przebiegu
agresywnym”, po uzyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 36/12/2010 z dnia 24 maja 2010r.
w sprawie zmiany poziomu orazsposobu finansowania, a takze zmiany warunkéw realizacji
Swiadczenia w odniesieniu do swiadczenia gwarantowanego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym”



