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Konflikt interesow:
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Streszczenie

ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobow medycznych, kté-
rych wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkéw
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co naj-
mniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy
wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu
leczniczego Xofigo® (dichlorek radu-223) w ramach
whnioskowanego programu lekowego ,Leczenie
zaawansowanego raka gruczotu krokowego opor-
nego na kastracje (ICD-10 C 61)”".

Metodyka

W analizie wptywu na budzet (Xofigo BIA
2014) oszacowano, Ze umieszczenie pro-
duktu Xofigo® w wykazie lekow refundowanych
dostepnych w ramach programu lekowego bedzie
prowadzito do wzrostu wydatkéw ptatnika publicz-
nego, dlatego rozwazono istniejgce mozliwosci
wygospodarowania Srodkéw na ten cel bez zwiek-
szania tacznych nakfadéw finansowych w systemie.
Przeanalizowano obowigzujgce reguty finansowa-
nia lekdw w poszczegdlnych kategoriach dostepno-
$ci refundacyjnej pod katem mozliwosci ich opty-
malizacji, skupiajac sie przede wszystkim na prepa-
ratach, ktére wymagajg najwiekszych naktadow
finansowych pfatnika publicznego. Horyzont cza-
sowy analizy jest zgodny z horyzontem przyjetym
w analizie wptywu na system i obejmuje lata 2015-
2017.

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano me-

chanizm polega na

I
.
I
I

Prognozowane w analizie wptywu na budzet
dodatkowe wydatki ptatnika publicznego,
wynikajgce z wprowadzenia wnioskowanego pro-

gramu lekowego z udziatem produktu Xofigo®

wynosza kolejno [

_, uwzgledniajgc proponowany
instrument dzielenia ryzyka (RSS). Zgodnie z prze-
pisami ustawy refundacyjnej (Art. 11, ust. 3, pkt. 3,
Ustawa 2011) pierwsza decyzje o objeciu produktu
refundacjg ze srodkéw publicznych wydaje sie na
okres dwoch lat. W zwigzku z tym réwniez umowa
dotyczaca zastosowania instrumentow podziatu
ryzyka bedzie obowigzywata przez dwa lata, ale
przyjeto zatozenie, ze po uptywie tego czasu refun-
dacja produktu Xofigo® zostanie przedtuzona na
niezmienionych warunkach, dlatego obliczenia w
trzecim roku przyjetego horyzontu czasowego
wykonano z jej uwzglednieniem.

Szacowana wysoko$¢ srodkéw  uwolnionych
w wyniku facznego zastosowania proponowanych
rozwigzan racjonalizacyjnych wynosi _
-. Wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw prze-
wyzsza prognozowane w BIA dodatkowe wydatki
ptatnika publicznego na refundacje produktu Xofi-

|

Zaproponowane rozwigzania optymalizujgce s3
wystarczajgce do zréwnowazenia dodatkowych
wydatkow zwigzanych z refundacjg dichlorku radu-
223 w ramach wnioskowanego programu leczenia
zaawansowanego CRPC.
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Whnioski

W przeprowadzone] analizie racjonalizacyjnej wy-

kazano, ze proponowane rozwigzania pozwolg na
uwolnienie $rodkow publicznych w wysokosci co
najmniej réwnowazacej wzrost kosztéw wynikajacy
z analizy wptywu na budzet dla produktu Xofigo®.

Proponowane rozwigzania sg zasadne i stosunko-
wo proste do wprowadzenia jako niewymagajgce
istotnych zmian w przepisach prawa.
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Wykaz skrotow

Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget impact analysis)

oporny na kastracje rak gruczotu krokowego (z ang. castration resistant prostate cancer);
Ministerstwo Zdrowia;

Narodowy Fundusz Zdrowia;

Nie dotyczy

Umowa o podziale ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)
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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
ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26

o A . - o Rozdziat 1.4
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan;

Tabela 1, Tabela 2,

2) zestawienie tabel rtosci, dstawie ktérych dok A, 0 ktérych
) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktéryc Tabela 3, Tabela 4,

mowa w pkt 1;

Tabela 5

3) wyszczegodlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych .

Rozdziat 1.4
mowa w pkt 1;
4) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych dokument elektronicz-
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak réwniez przeprowadzenie kalkulacji tych ny dotaczony (AR w
oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan zaktadce arkusza kalku-
pomiedzy tymi wartosciami. lacyjnego BIA)

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

3. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalifikacje refundowanych tech-
nologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw 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.

Nie dotyczy




Rozdziat

|

Analiza
racjonalizacyjna
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1.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu leczniczego Xofigo®
(dichlorek radu-223) w ramach wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego

raka gruczotu krokowego opornego na kastracje (ICD-10 C 61)” (PPL Xofigo 2014).

1.2 Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji produktu leczni-
czego Xofigo® w ramach swiadczen gwarantowanych w zakresie programéw lekowych. W analizie
wptywu na budzet (Xofigo BIA 2014) oszacowano, ze umieszczenie produktu Xofigo® w wykazie le-
kéw dostepnych w ramach programu lekowego bedzie prowadzito do wzrostu wydatkéw ptatnika
publicznego, dlatego — zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa

2011) — w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

W niniejszej 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 podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

1.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikoéw BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkédw publicznych, wynikajgce z wprowadzenia refundacji
produktu Xofigo® w ramach wykazu lekéw dostepnych w programie lekowym (scenariusz nowy),
w poréwnaniu z sytuacjg braku systemowej refundacji dichlorku radu-223 we wnioskowanym wska-

zaniu (scenariusz istniejacy).

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (w tgcznym wskazaniu, obejmujacym terapie chorych uprzednio leczonych docetakselem lub
z przeciwwskazaniu do zastosowania docetakselu), w horyzoncie pierwszych trzech lat od zaktadane-

go wprowadzenia programu, przedstawiono w ponizszej tabeli. Zgodnie z przepisami ustawy r
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dacyjnej (Art. 11, ust. 3, pkt. 3, Ustawa 2011) pierwsza decyzje o objeciu produktu refundacjg ze
srodkéw publicznych wydaje sie na okres dwéch lat. W zwigzku z tym réwniez umowa dotyczaca
zastosowania instrumentow podziatu ryzyka bedzie obowigzywata przez dwa lata, ale przyjeto zato-
zenie (konserwatywne), ze po uptywie tego czasu refundacja produktu Xofigo® zostanie przedtuzona
na niezmienionych warunkach, dlatego obliczenia w trzecim roku przyjetego horyzontu czasowego

wykonano z jej uwzglednieniem.

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy, uwzglednienie RSS).

Dodatkowe roczne wydatki
ptatnika publicznego [zt]

Rok realizacji programu Scenariusz nowy [zi] Scenariusz istniejacy [zt]

Rok 1 (2015r.)
Rok 2 (2016 1.)

Rok 3 (2017 r.)

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow

publicznych w przypadku realizacji scenariusza nowego wynosi odpowiednio _

w latach 2015-2017 i jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy wygospodaro-

wacé rocznie w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki zwigzane z refundacjg leku Xofigo®
(dichlorek radu-223) nie powodujac przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu ptatnika

publicznego.

1.4 Proponowane rozwigzania
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1.4.1 Zestawienie zbiorcze

Zestawienie proponowanych mechanizméw racjonalizacyjnych, wraz z kalkulacjg facznej prognozy

uwolnionych srodkéw, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Kalkulacja zbiorcza srodkéw uwolnionych z budzetu NFZ w wyniku realizacji proponowanych
rozwiqzan racjonalizacyjnych.

Uwolnione srodki w ciggu roku, wynikajace z:

. F
2 —
I

Szacowana tgczna wysokosé srodkéw uwolnionych w wyniku zastosowanych rozwigzan wynosi

- rocznie.

1.5 Bilans wydatkow platnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji produktu
Xofigo® w ramach wykazu lekéw dostepnych w programie lekowym oraz szacowanej wielkosci uwol-
nionych $rodkéw budzetowych wynikajacych z wprowadzenia proponowanego mechanizmu racjona-

lizacyjnego, zamieszczono ponize;j.
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Wdrozenie rozwigzania racjonalizacyjnego, polegajgcego na _

rownolegle z refundowaniem produktu

Xofigo® w ramach wnioskowanego programu leczenia CRPC, pozwoli na uwolnienie srodkéw publicz-

nych przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie dodatkowe wydatki ptatnika publicznego

1.6 Wnioski koncowe

W analizie wptywu na budzet wykazano, ze wprowadzenie refundacji produktu Xofigo® w ramach
whioskowanego programu leczenia zaawansowanego opornego na kastracje raka gruczotu krokowe-
go wigze sie z dodatkowymi wydatkami podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

srodkéw publicznych, w wysokosci kolejno || - trcch pierwszych

latach realizacji programu (2015-2017 r.).
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Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, ze wprowadzenie rozwigzania, polegajgcego na
_ pozwoli na uwolnienie srodkéw finansowych ptatnika publicznego w tgcznej wysokosci
_. Wysokos¢ uwolnionych srodkéw przewyzsza prognozowane w BIA dodatkowe
wydatki ptatnika publicznego na refundacje produktu Xofigo® o _ rocznie.

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania sg zasadne i stosunkowo proste do

wprowadzenia jako niewymagajace istotnych zmian w przepisach prawa.

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, e propo-
nowane rozwigzanie pozwoli na uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci co najmniej rowno-

wazgcej wzrost kosztéw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu Xofigo®.
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2. PiSmiennictwo

Mz 02/04/2012

Mz 26/08/2013

Mz 22/08/2014

NFZ
K/29/08/2014

PPL Xofigo 2014

Xofigo BIA 2014

Ustawa 2011

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

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

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2014 .

Komunikat DGL z dnia 29 sierpnia 2014 r. Kwoty refundacji i liczby zrefundowanych opa-
kowan jednostkowych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych narastajgco od poczgtku roku do maja
2014 r.

Projekt Programu Lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka gruczotu krokowego opor-
nego na kastracje” z dnia 23.03.2014 r. Materiaty dostarczone przez Wnioskodawce.

Kaczor MP, Pawlik D, Serafin B, Wdjcik R. Xofigo® (dichlorek radu-223) w leczeniu chorych
z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego, z objawowymi przerzutami do kosci,
bez stwierdzonych przerzutédw do narzaddéw trzewnych. Analiza wptywu na system ochro-
ny zdrowia w Polsce, wersja 1.0. Krakéw, 2014.

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