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STRESZCZENIE

Cel

()

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
ze srodkéw publicznych, w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu
lekowego) preparatu Synagis® (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych
wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) w populacji dzieci ponizej 1. roku zycia z istotng

hemodynamicznie wrodzong wadg serca (hemodynamically significant congenital heart disease, hsCHD

~

zdefiniowang jako:

e sinicza wada serca,
e niewydolno$¢ serca,

e nadcisnienie ptucne.

Proponowane Zrédta oszczedno$ci ptatnika publicznego

Gtéwne zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z poszerzeniem kryteriow
kwalifikacji do leczenia paliwizumabem stanowi¢ beda:

Wyniki

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu

Synagis® wyniosg okoto 3,47 min zt w sezonie 2015/2016 i 3,43 min zt zarébwno w sezonie 2016/2017 jak

i 2017/2018. Moga one zosta¢ pokryte miedzy innymi z oszczednosci ptatnika zwigzanych z

I Oszczednosci moga rowniez byé efektem
N\ rezultacie tylko dia grupy limitowe;
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N, - ostana wygenerowane oszczednosci dia
NFZ w wysokosci | I o2 kazdego roku prognozy.

Whioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg Synagis® we wnioskowanym wskazaniu pokryte

moga zostaé w calosci z oszczednosci ptatnika zwiazanych | EEGTNGNGNGNNEEEEEEEEEEEEEEE
I ' onalizie przedstawiona zostata symulacja dla przyktadowej grupy
timitowe; |
I Co viccej, wprowadzenie proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie dodatkowych
oszczednosci, w wysokosci ponad |
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych
z finansowaniem ze s$rodkoéw publicznych, w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki
dostepne w ramach programu lekowego) preparatu Synagis® (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej
chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) w populaciji
dzieci ponizej 1. roku zycia z istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca zdefiniowana, jako:

e sinicza wada serca,

e niewydolnosc¢ serca,

e nadcisnienie ptucne.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA SYNAGIS®

Synagis® dostepny jest w postaci proszku z rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Opakowanie handlowe zawiera 1 fiolke o dawce 50 mg lub 100 mg. Obecnie preparat
refundowany jest w ramach programu lekowego ,Profilaktyka zakazeh wirusem RS (ICD-10 P07.2,
P27.1)” u dzieci urodzonych przedwczesnie (w 28 tygodniu cigzy lub wczesniej) lub z dysplazjg

oskrzelowo-ptucna. [1]

Cene zbytu netto dla opakowan preparatu Synagis® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego, cene

urzedowg icene hurtowg obliczono przy zalozeniu VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej

w wysokosci 5%.

Tabela 1.
Parametry cenowe preparatu Synagis®

100 mg I

. Cena zbytu Urzedowa cena Cena Maksymalna cena
el netto zbytu hurtowa hurtowa
] I ] I
50 mg I ] I ] I
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Koszt 1 amputki I
1 amputka Synagis® 50 mg

Synagis® 50 mg Synagis® 50 mg

—

Koszt 1 amputki |

1 amputka Synagis® 100 mg
Synagis® 100 mg Synagis® 100 mg

Szczegotowy opis przeprowadzonego oszacowania zostat zawarty w analizie wptywu na budzet

pratnika (2] |

Tabela 4.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego

Kategoria kosztowa I rok Il rok 1l rok

Profilaktyka RSV

Kwalifikacja do PL

Paliwizumab

Podanie leku

Leczenie powiktan RSV

Powiktanie leczone na oddziale
pediatrycznym - hospitalizacja

Pow ktanie leczone na oddziale OIOM
- hospitalizacja

Razem
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3. OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA SYNAGIS®

Gtéwne zrédta oszczednosci pozwalajace na pokrycie wydatkdw zwigzanych z poszerzeniem

kryteriow kwalifikacji do leczenia paliwizumabem stanowic¢ beda:
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Tabela 5.
Wydatki ponoszone przez NFZ [N
Kategoria kosztowa | rok Il rok 1l rok
Scenariusz aktualny [ [ [
]
Scenariusz prognozowany bez RSS ] [ ] [ ]
Wydatki inkrementalne bez RSS ] [ ] [ ]
]
Oszczednosci zwiazane z RSS [ ] [ ] [ ]
Scenariusz prognozowany z RSS | [ [
Wydatki inkrementalne z RSS [ [ [ ]

Zaproponowane rozwigzanie prowadzgce do wygenerowania oszczednosci w budzecie NFZ polega

=)
Q

3
o
N
S
o

osiggng¢ réznymi sposobami, jednak ich szczegétowe omawianie nie jest przedmiotem niniejszej
analizy racjonalizacyjnej, gdyz zgodnie z art. 26, pkt 2, lit. j ustawy refundacyjnej ma ona
sprzedstawia¢ rozwigzania dotyczgce refundacji lekéw, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
Srodkow publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéow wynikajgcemu

Z analizy wptywu na budzet”.
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Paliwizumab (Synagis®) w zapobieganiu cigzkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzong wada serca

Szczegotowe informacje dotyczace lekow w analizowanych grupach limitowych oraz szczegotowe

obliczenia zawiera zatgczony arkusz kalkulacyjny.

. Jei¥
sprzedaz roczna preparatéw bedzie proporcjonalna do sprzedazy opakowan lekéw od lipca 2013 roku
do czerwca 2014 roku, uzyskanej z serwisu IKAR pro [1] oszczednosci NFZ wyniosa | Gz B

, Co daje oszczednosci

NFZ na poziomie NN

Tabela 6.
Oszczednosci przeskalowanych do catego roku

Liczba opakowan zrefundowanych w okresie VII 2013 - VIIl 2014 Mozliwe oszczednosci
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PODSUMOWANIE

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
preparatu Synagis® wyniosa okoto [l zt w sezonie 2015/2016 | zarowno w sezonie
2016/2017 jak i 2017/2018. Moga one zosta¢ pokryte z oszczednosci ptatnika, zwigzanych
z zaproponowanym | /) noszacych
okoto [ v pierwszych 12 miesigcach finasowania oraz okoto || I w kazdych
kolejnych 12 miesigcach finansowania. Oszczednosci mogg réwniez by¢ efektem |GG
N '\ rezultacie tylko dla
grupy limitowe; |
|

wygenerowane zostang oszczednosci dla NFZ w wysokosci okoto ||l da kazdego roku

prognozy.
Tabela 7,
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej
Kategoria | rok finansowania Il rok finansowania lll rok finansowania
Profilaktyka RSV I I .
Kwalifikacja do PL | | |
Paliwizumab I I I
Podanie leku . . .
Leczenie powikian RSV [ [ [
Powiktanie leczone na oddziale pediatrycznym -
hospitalizacja . . .
Powiktanie leczone na oddziale OIOM -
hospitalizacja . . .
Razem I I I
T $ 2 - — —
e — — —
Razem | I |

WNIOSKI

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg Synagis® we wnioskowanym

wskazaniu pokryte moga zosta¢ w catosci z oszczednosci ptatnika || EGTcNEGNGNGEEEEEE
I | onalizie przedstawiona zostata
symulacja dla przyktadowej grupy limitowe;j: | GTcNEGNNEEEEEEEEEEEEEEEEEE
I  Co wiecej, wprowadzenie
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proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci, w wysokosci ponad
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE

ANALIZY ZE

WZGLEDU

NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 8.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy

racjonalizacyjnej

Wymaganie

Rozdziat Strona/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien ztozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

Tak

§ 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
dowodzgcymi zasadnos$ci tych rozwigzan

Rozdz.3 str.8

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

Dostepne w arkuszu Excel

2. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz.3 str.8

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Zatgczono

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, 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 kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddéw spetnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

Nie dotyczy
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