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INDEKS SKROTOW

2D (2D+RBV) Terapia parytaprewir/rytonawir + ombitaswir + rybawiryna
3D (3D*RBV) Terapia parytaprewir/rytonawir + ombitaswir + dazabuwir * rybawiryna

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)

WZW C  Wirusowe zapalenie watroby typu C
(Hepatitis C)
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie Srodkéw
finansowych w wysokos$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wplywu na
budzet (BIA) dotyczacej finansowania ze $rodkdéw publicznych preparatéw Viekirax® i Exviera® stosowanych

w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (WZW C) u pacjentéw z genotypem 1 lub 4.
Metodyka

Gtowne zrédta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie dodatkowych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) na preparaty Viekirax® i Exviera® to proponowana przez Zamawiajgcego umowa
podziatu ryzyka (RSS) oraz utworzenie przez regulatora (NFZ, Ministerstwo Zdrowia) mechanizmow

prowadzgcych do ordynowania przez lekarzy tanszych lekéw z nastepujacych grup limitowych:

Wyniki

Roczne oszczednosci pfatnika publicznego zwigzane z utworzeniem mechanizméw prowadzgcych do
ordynowania przez lekarzy tanszych lekéw w grupach limitowych | N | [ SN \/\osza odpowiednio

I« oczne roczne oszczednosci platnika publicznego

wynoszg wiec || NNNIEE. co w piecioletnim horyzoncie czasowym oznacza oszczedno$ci w wysokosci
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Whioski koncowe

Proponowana umowa podziatu ryzyka oraz utworzenie mechanizméw prowadzacych do ordynowania przez
lekarzy tanszych lekéw z grup limitowych | N S ozc wygenerowac oszczednosci dla platnika
publicznego pozwalajgce na pokrycie dodatkowych wydatkow zwigzanych z refundacjg preparatow Viekirax®
i Exviera® stosowanych w leczeniu przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C (WZW C) u pacjentow

z genotypem 1 lub 4.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkoéw finansowych w wysoko$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztoéw
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet (BIA) dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych
preparatéw Viekirax® i Exviera® stosowanych w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby

typu C (WZW C) u pacjentéw z genotypem 1 lub 4.

PROGNOZOWANE WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO ZWIAZANE
Z REFUNDACJA PREPARATOW VIEKIRAX® | EXVIERA®

Aktualnie Viekirax® (ombitaswir + parytaprewir/rytonawir) i Exviera® (dazabuwir) nie sa finansowane ze
srodkoéw publicznych. W analizie BIA zatozono, ze preparaty te finansowane bedg w leczeniu
pacjentow z WZW C o genotypie 1 lub 4 w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg” poczgwszy od stycznia 2016 roku.
W ramach analizy BIA zatozono, ze wszyscy pacjenci kwalifikujgcy sie do terapii 3DzRBV/2D+RBV
otrzymajg tego typu leczenie; jest to zatozenie pokazujgce mozliwie maksymalny wptyw na budzet

ptatnika finansowania nowych technologii medycznych.

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet [1] w zakresie dodatkowych
wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem preparatu Viekirax®. Koszt terapii
preparatem Viekirax® uzyskano od Zamawiajgcego. Dawkowanie preparatéw przyjeto zgodnie
z charakterystykg produktu leczniczego na 2 tabletki produktu Viekirax® raz dziennie [2] oraz jednag
tabletke produktu Exviera® dwa razy dziennie [3]. Koszty pozostatych lekéw stosowanych w leczeniu
przewleklego WZW C okreslono na podstawie aktualnego wykazu lekéw refundowanych [4], za$ ich
dawkowanie ustalono w oparciu o odpowiednie zapisy charakterystyk produktu leczniczego oraz
programu lekowego ,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B18.2)”
[4].

Ponizej przedstawiono wielko$¢ prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego, jakie bedzie on
ponosi¢ w przypadku rozpoczecia finansowania 3D+RBV/2D+RBV we wskazaniu WZW C. Dokfadny
opis przeprowadzenia obliczen oraz przyjetych zatozen przedstawiono w opisie analizy wptywu na
budzet.
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Tabela 1.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem terapii 3D*RBV/2D+RBV w populacji pacjentow
z WZW C z genotypem 1 lub 4 [mIn zi]

PROPONOWANE ZRODLA OSZCZEDNOSCI PLATNIKA
PUBLICZNEGO

Instrument dzielenia ryzyka zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny

Zamawiajacy proponuje umowe podziatu ryzyka, |

Ponizej przedstawiono wielkos¢ prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego przy uwzglednieniu

proponowanej umowy podziatu ryzyka oraz wielkosci uzyskanych oszczednosci.

Tabela 2.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem terapii 3D*RBV/2D+RBV w populacji pacjentéow
z WZW C z genotypem 1 lub 4 przy uwzglednieniu RSS [mIn zi]
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Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest utworzenie przez regulatora (NFZ, Ministerstwo

Zdrowia) mechanizméw prowadzgcych do ordynowania przez lekarzy tanszych lekéw z czterech grup

S
g
<
o
I | | |

Utworzenie mechanizméw prowadzgcych do ordynowania przez lekarzy tanszych lekow bedzie
prowadzi¢ do zmiany udziatow lekéw w tych grupach limitowych tak, ze tahsze leki zajmowaé beda
wyzsze udziaty sprzedazy w grupie limitowej. Konsekwencjg takich zachowan rynku bedzie zmiana
podstawy limitu w danej grupie limitowej na lek tanszy. Zmniejszenie podstawy limitu prowadzi¢

bedzie do zmniejszenia wydatkéw ptatnika publicznego w rozwazanej grupie limitowej.
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Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w przedstawionych obliczeniach przedstawiono
w pliku obliczeniowym analizy w zakfadce - Ponizej przedstawiono podsumowanie

przeprowadzonych obliczen.

Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w przedstawionych obliczeniach przedstawiono
wpliku obliczeniowym analizy w zaktadce [} Ponizej przedstawiono podsumowanie

przeprowadzonych obliczen.
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Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w przedstawionych obliczeniach przedstawiono
wpliku obliczeniowym analizy w zaktadce [l Ponizej przedstawiono podsumowanie

przeprowadzonych obliczen.
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Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w przedstawionych obliczeniach przedstawiono
wpliku obliczeniowym analizy w zaktadce [l Ponizej przedstawiono podsumowanie

przeprowadzonych obliczen.

Tabela 7.
Catkowite potencjalne oszczednosci wynikajace z zaproponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych

Kolejne lata w analizowanym
Kategoria piecioletnim horyzoncie tacznie
czasowym
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Kolejne lata w analizowanym
Kategoria piecioletnim horyzoncie tacznie
czasowym

WNIOSKI

Umowa podziatu ryzyka oraz utworzenie mechanizméw prowadzacych do ordynowania przez lekarzy
tanszych lekoéw z grup limitowych || o:c wygenerowaé oszczednosci dla
pfatnika publicznego pozwalajgce na pokrycie dodatkowych wydatkéw zwigzanych z refundacja
preparatéow Viekirax® i Exviera® stosowanych w leczeniu pacjentow z przewleklym W2ZW C

z genotypem 1 lub 4. Ponizej przedstawiono sumaryczne oszczednosci ptatnika publicznego.

Tabela 8.
Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej [min zi]

Rok refundaciji
Kategoria tacznie
1

110l-
11l -
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Tabela 9.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
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Wymaganie Rozdziat Strona/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. 8
dowodzgcymi zasadnos$ci tych rozwigzan

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

3. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

R Rozdz. 3 Str. 8
dokonano oszacowan (...)

4. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich

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

§7.2

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

Nie dotyczy

§7.3

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

kwalif kacje refundowanych technologii do wspdinej grupy limitowe;j,

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia Nie dotyczy
kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o

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