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Indeks skrotow

ATC klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna

BIA analiza wptywu na budzet (ang. Budget Impact Analysis)
DDD zalecana dzienna dawka dobowa (ang. Defined Daily Dose)
EAN 13 cyfrowy identyfikator towaru

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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Cel opracowania

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie konsekwencji finansowych dla systemu

ochrony zdrowia w Polsce wprowadzenia refundacji dekanonianu haloperydolu (Decaldol’, roztwér do

wstrayknieé, 0,05 g/mi, 5 amp.a 1)) |
_ w latach 2014-2016 w przypadku wprowadzenia leku Decaldol na ,Wykaz refundowanych

lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych”.

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy_
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Metodyka

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia obejmuje analize wplywu
na budzet platnika publicznego (ang. Budget Impact Analysis, BIA) oraz ocene konsekwencji organizacyjnych dla

systemu ochrony zdrowia, a takze mozliwych implikacji etycznych i spotecznych.

BIA powstala w oparciu o obowigzujace wytyczne Agencji Oceny Technologii Medycznych przeprowadzania
oceny technologii medycznych (wytyczne z4.01.2010 roku [l]} oraz Rozporzadzeniem o wymaganiach

minimalnych [l] (ocene zgodnosci zamieszczono w zatgczniku I}.

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono metodyke i ogdlne zatozenia analizy wptywu na system ochrony

zdrowia.

Populacja docelowa

W niniejsze] analisie populacie docelow stanowia [ EEEG—_|I—
Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale I
Perspektywa

Analize wplywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy piatnika publicznego

finansujgcego $wiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ). Dodatkowo przedstawiono wydatki

ponoszone z perspektywy pacjenta ze wzgledu na wspolptacenie chorych za leki _

Horyzont czasowy

Analize wpltywu na budiet platnika publicznego przeprowadzono dla lat 2014-2016. Zgodnie z zapisami
Ustawy refundacyjnej [0], realistyczny okres rozpoczecia finansowania terapii dekanonianem haloperydolu w
przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku refundacyjnego wyznaczone na lipiec 2014 r. (punkt poczatkowy

analizy, ustalono na poczatek 2014 roku).

Przyjecie powyiszego horyzontu czasowego jest zgodne 2z art. 11 ust. 3 pkt. 3 ustawy refundacyjnej
(dotyczacym wydania pierwsze] decyzji administracyjnej o objeciu refundacjag na okres 2 lat [0]). Wobec
zatozenia prognostycznego udziatu jaki potencjalnie mdgiby uzyskaé produkt Decaldol’, naleizy przyjaé, ze
analizowany horyzont jest okresem wystarczajgcym, w ktorym prawdopodobne jest nastgpienie stabilizacji w

analizowanym rynku.
Poréwnywane scenariusze

Scenariusz ,istniejacy” (lata 2014-2016), zakladajacy brak finansowania leku Decaldol” {roztwér do
wstrzyknied, 0,05 g/ml, 5 amp.a Iml) w ramach wykazu lekdw refundowanych dostepnych w aptece na recepte

w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;
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Scenariusz ,nowy” (lata 2014-2016), w ktérym lek Decaldo! (od lipca 2014 roku) uzyskuje refundacje w

ramach wykazu lekdw refundowanych dostepnych w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem

cinicznyrm

Scenariusz “istniejgcy”: Stosowanie formy lekdw przeciwpsychotycznych o przediuionym dziataniu (tzw. leki
depot) jest cenng alternatywa terapeutyczng. Zaletg takiej formy podawania leku jest uwolnienie chorego od

codziennej rutyny zwigzane] z koniecznosdcia codziennego przyjmowania lekéw przeciwpsychotycznych [I].

Do  ,tradycyjnych”  lekéw  przeciwpsychotycznych  zaliczamy  haloperydol, chloropromazyne,
lewomepromazyne, flufenazyne, droperydol, pimozyd, sulpiryd, perfenazyne, flupentyksol, zuklopentyksol oraz
trifluoperazyna. Leki starszego typu sg dostepne w postaci tabletek, ptynow lub zastrzykow o krotkim lub

przediuzonym dziataniu [I]

Dekanonian haloperydolu, ktdrego dotyczy niniejsza analiza jest dostepny w postaci roztworu do

wstrzykiwan.
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Zgodnie z aktualnym wykazem refundowanych lekdw, srodkdw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
sywieniowego oraz wyrobéw medycznych produkt leczniczy Decaldol nie jest obecnie finansowany w ramach
tego wykazu ]'I]

Scenariusz “nowy”: Lek Decaldol’ (roztwdr do wstrzyknied, 0,05 g/ml, 5 amp.a 1ml) dostepny w ramach

wykazu lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

od lipca 2014 r.
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Szczegotowy opis zatozen przyjetych w poréwnywanych scenariuszach sytuacyjnych przedstawiono w

rozdziale I
Zrédia danych
Gtownym irddiem danych sa:

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 paidziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
srodkdow spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrobdw medycznych na dzien
1 listopada 2013 r. |

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobdw medycznych [l]
Dane NFZ o liczbie zrefundowanych opakowan Iekc’:w_{i{omunikat DGL II]J.
Polskie dane epidemiologiczne [-].
Zaletg wymienionych Zrodet danych jest ich aktualnosE, ogdlnodostepnosé oraz wysoka wiarygodnosc.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ o liczbie zrefundowanych opakowan

lekéw wg koddw EAN. Dane NFZ sg danymi najwiarygodniejszymi w kontekscie stworzenia miarodajnych

prognoz obrotu refundowanymi

Inne dane o obrocie ilosciowym (tj. szacowania na
podstawie danych epidemiologicznych oraz danych IMS) nie pozwalajg na wyznaczenie jakg czesé rynku
stanowi obrdt lekami refundowanymi, a w konsekwencji nie pozwolityby na wiarygodne oszacowanie

wydatkow z budietu ptatnika publicznego.
Zatoizenia dotyczace refundacji leku Decaldol’

Produkt leczniczy Decaldol (roztwér do wstrzyknieé, 0,05 g/ml, 5 amp.a 1ml) nie jest na chwile obecng
refundowany ze sSrodkdw publicznych oraz nie posiada refundowanych odpowiednikéw w rozwazanym

wskazaniu.
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W zwiazku z przytoczonymi powyiej argumentami odnoszgcymi sie do zapisdw Ustawy o refundacji [I} W
niniejszej analizie przyjeto, ze produkt leczniczy Decaldol utworzy nowa, odrebng grupe limitowa, a zatem limit
refundacji bedzie réwny cenie detalicznej leku (szczegdty kalkulacji ceny detalicznej oraz kwoty refundacji

przedstawiono w rozdziale I}

Tabela 2 Wnioskowane warunki objecia refundacja

Parametr Warunki objecia refundacja
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Kategoria dostepnoici refundacyjnej Lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym _na dzier wprowadzenia refundacji

Poziom odpfatnodci Bezplatnie‘

Grupa limitowa Nowa, odrebna grupa limitowa: ,Leki przeciwpsychotyczne — dekanonian

haloperydolu do podawania pozajelitowego”

Proponowana cena zbytu netto Decaldol” (roztwor do wstrzyknied, 0,05 g/ml, 5 amp.a 1ml) —-
Proponowany instrument dzielenia -
ryzyka

Dyskontowanie

Nie przeprowadzono dyskontowania kosztéw, poniewaZ ten typ analizy przedstawia przeplyw srodkow

finansowych w czasie [l]

Wspdtczynnik compliance

W analizie przyjeto wspdtczynnik compliance na poziomie 80% _

Oznacza to, ze pacjent przyjmuje Srednio 80% zalecanych dziennych dawek lekdw przeciwpsychotycznych w

ciggu roku.

Kalkulator

Dokument elektroniczny _ umoiliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w

wyniku ktorych, uzyskano oszacowania w niniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostal wykonany w arkuszu

kalkulacyjnym Excel nalezgcym do pakietu M:’cmsaﬁ' Office 2010.

W kalkulatorze nie zastosowano zaokraglen, natomiast w dokumencie word przedstawiono wartosci

zaokraglone (z zaokragleniami do wyswietlanej doktadnosci).

Parametry uwzglednione w analizie

Produkt leczniczy Decaldol w postaci roztworu do wstrzykiwan zawierajacy dekanonian haloperydolu
wskazany jest (na podstawie charakterystyki produktu leczniczego [IH w diugotrwalym leczeniu

podtrzymujacym schizofrenii i innych psychoz (zwiaszcza paranoidalnych), innych zaburzer zachowania lub

zaburzen psychicznych, w ktorych wskazane jest zastosowanie leku neuroleptycznego.

Dane epidemiologiczne
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Liczebnos¢ populacji docelowe;j

Wg danych epidemiologicznych

Wg danych NFZ
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W publikowanych danych NFZ [I] odnaleziono réwniez kod EAN dla leku Decaldol . Pomimo braku refundacji

tego leku zdecydowano, ie podane wartosci zostang wykorzystane w szacowaniu liczebnosci populacji

docelowe;j.

Tabela 5 Liczha DDD oraz liczba pacjento-terapii, wedtug danych NFZ (Komunikat DGL [0])

wstrzyknied, 0,05
g/ml
(5909990077311)

Substancja Nazwa, postac, pDD Liczba Liczba Liczha Liczba
czynna dawka leku, | [mg] DDD/fop. | sprzedanych sprzedanych pacjento-
zawartosd zrefundowanych zrefundowanych terapii w
opakowania opakowar w okresie | DDD w okresie | skali roku”
(kod EAN) 01-08.2013 r. 01-08.2013 r.
Dekanonian Decaldol, 3,3 75,76 13,60 1030,30 -
haloperydolu® roztwor do
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Wybdr populacji docelowej

Dane NFZ (publikowane w formie Komunikatu DGL [0]) przedstawiaja liczbe zrefundowanych opakowan
poszczegdlnych _ ktdre to leki stanowig potencjalng technologie
opcjonalng wobec produktu leczniczego Decaldel . Co najwazniejsze, dane NFZ przedstawiaja realne kwoty na
refundacje oraz liczcbe opakowan faktycznie zrefundowanych, co pozwala w wiarygodny sposdb oszacowad
rzeczywiste naklady platnika publicznego. Srednie oszacowania na podstawie danych epidemiologicznych
pochodzacych z réznych irddet o réinej jakosci, odbiegaty (byly wyisze) od liczebnosci opartej na wyliczeniach
w oparciu o dane NFZ (Komunikat DGL [I]]. Skalkulowany zakres [minimalny i maksymalny) na podstawie
danych epidemiologicznych zawiera w sobie liczebnos¢ oparta na wyliczeniach w oparciu o dane NFZ, w
zwigzku z czym oszacowania wg danych epidemiologicznych wykorzystano w analizie wariantdw skrajnych

(w scenariuszu minimalnym i maksymalny).

Ostatecznie w analizie wpiywu na budzet liczebnos$é populacji docelowe] wyznaczono w oparciu o dane

opublikowane przez NFZ w formie Komunikatu DGL [l}.

Zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji
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Udziaty w rynku w pordwnywanych scenariuszach
Scenariusz “istniejgcy”

Poniewaz wielkos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ, w zwigzku z tym,

konsekwentnie przyjeto udziaty uwzglednionych produktéw leczniczych na podstawie Komunikatu DGL.
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Scenariusz “nowy”
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W scenariuszu ,nowym"” udzialy przyjete w scenariuszu istniejacym” zmodyfikowano o prognozowane

udziaty produktu leczniczego Decaldol” po wprowadzeniu tego leku na wykaz lekéw refundowanych.
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Wszystkie dane kosztowe przedstawiaja stan na dzierh 11 grudnia 2013 roku.

Koszty dekanonianu haloperydolu

Scenariusz ,istniejgcy”:
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Proponowany instrument podziatu ryzyka
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Wyniki analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego i pacjenta

Zuiycie zasobow
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Analiza wrazliwosci

W zwigzku z publikacjg projektu obhwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow medycznych na dzien 1 stycznia

2014 r. w ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wyniki 2 uwzglednieniem cen lekdw zgodnie z projektem

—
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Analiza scenariuszy skrajnych
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Analize przeprowadzono dodatkowo dla scenariusza minimalnego i maksymalnego, skonstruowanych w

oparciu o maksymalne i minimalne oszacowanie populacji docelowej na podstawie danych epidemiologicznych.
Zalozenia

Zatoienia, na podstawie ktérych oszacowano liczebnosd populacji docelowej na podstawie danych

epidemiologicznych i opinii eksperta medycznego przedstawiono w rozdziale I

inkrementalnych.
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Analiza racjonalizacyjna

Poniewa? analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych (NFZ) nie wykazala wzrostu kosztdw refundacji [I], nie ma koniecznosci przeprowadzania analizy

racjonalizacyjnej.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Dekanonian haloperydolu jest obecnie dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan [0], wydawanym na
recepte. Produkt leczniczy Decaldol” nalezy podawad wytacznie w gtebokim wstrzyknieciu domieéniowym, w
duze grupy miesni, np. w miesieri posladkowy.

W przypadku wprowadzenia refundacji leku Decaldol” (roztwér do wstrzykniec, 0,05 g/ml, 5 amp.a 1ml) nie
spowoduje to istotnych konsekwencji dla wydatkdw publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia.
Refundacja dekanonianu haloperydolu w ramach wykazu lekdw refundowanych dostepnych w aptece na
recepte we wskazaniu _ nie wigze sie z istotnymi dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego
(wyniki BIA wykazaty oszczednosci w przypadku wprowadzenia refundacji tego leku).

Lek Decaldol podawany bytby w glebokim wstrzyknieciu domiesniowym, a wiec w sposéb, w jaki czesto
praktykowane jest podawanie lekdow przeciwpsychotycznych (pozajelitowo) — nie wigzatoby sie to 2z
dodatkowymi kosztami przeszkolenia personelu; nie zaistniataby tez potrzeba utworzenia nowych wytycznych,

zmiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztow.
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Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja o finansowaniu leku Decaldol nie wptynie na koszty lub wyniki dotyczace oséb innych niz

stosujacych ten lek.
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Whnioski koricowe

Podjecie decyzji o finansowaniu leku Decaldol zawierajgcego dekanonian haloperydolu we wskazaniu

okreslonym stanem klinicznym pozwolifoby na uzyskanie dodatkowej opcji terapeutycznej _
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Zatgczniki

Ocena zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia 2z Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnych

wymagan jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach

Poniiej przedstawiono ocene zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem MZ z

dn. 2 kwietnia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy uwzglednione we wnioskach o

objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu [I].
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Spis tabel
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Spis diagramdw i wykresdw
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Indeks Lekéw Medyceyny Praktycznej: http://indeks.mp.pl/leki/subst.phpid=369 (stan na dzien 12.12.2013 r.)

Internetowa strona MNarodowego Funduszu Zdrowia. Komunikat DGL o wielkoéci kwoty refundacji i liczbie
zrefundowanych opakowan jednostkowych lekdw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz

jednostkowych wyrobdw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajgcego

kodowi EAN narastajaco od poczatku roku do sierpnia 2013 K

Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolite] Polskiej z dnia 29 lipca 2011 r. w sprawie ogloszenia jednolitego

tekstu ustawy o podatku od towardw i ustug; Dz. U. 2011 nr 177 poz. 1054,
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Obwieszezenie Ministra Zdrowia z dnia 25 paidziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, drodkéw

spoiywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2013 r.;

http:/fwww.mz.gov.plfwwwmz/index?mr=m111111&ms=Bmi=pl&mi=&mx=08mt=8&my=8ma=032785

Projekt Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdw, drodkdw spoiywezych specjalnego
przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobdw medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r.:

http://www.mz.gov.pl/fwwwmz/findex?mr=m111111&ms=Bml=pl&mi=&mx=0&mt=B&my=8ma=033077

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spelniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spolywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore

nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Dz.U.12.388 z dnia 11 kwietnia 2012 r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego

oraz wyrobdw medycznych, Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.
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