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Stosowanie produktu leczniczego Kalydeco® (iwakaftor) w leczeniu mukowiscydozy wérdd pacjentow w wieku 6 lat
Cen
i starszych z mutacjg G551D lub inng mutacjg bramkujaca genu CFTR w ramach programu lekowego w warunkach |

polskich. Analiza racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim | Interpretacja (petna nazwa) \
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BIA ang. Budget Impact Analysis;

Analiza wptywu na budzet

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

platnik publiczny | podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkédw publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia)

WHO ang. World Health Organization;
Swiatowa Organizacja Zdrowia
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rodkdéw finansowych w
wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu realizacji nowego
scenariusza analizy wptywu na budzet [160] uwzgledniajgcego stosowanie produktu leczniczego Kalydeco® w leczeniu
mukowiscydozy wérdd pacjentdw w wieku 6 lat i starszych z mutacjg G551D lub inna mutacjg bramkujacg genu CFTR w ramach

programu lekowego w okresie od 1 stycznia 2015 roku do konca 2017 roku.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na lata 2015 — 2017, przy zatozeniu inicjalizacji proponowanego
programu lekowego od poczatku 2015 roku. Uwzgledniono perspektywe pfatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia).
Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ $rodki finansowe pfatnika publicznego z

zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem
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Stosowanie produktu leczniczego Kalydeco® (iwakaftor) w leczeniu mukowiscydozy wéréd pacjentow w wieku 6 lat
Cel

H

i starszych z mutacjg G551D lub inng mutacjg bramkujacg genu CFTR w ramach programu lekowego w warunkach

polskich. Analiza racjonalizacyjna.

1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu zakwalifikowaniu stosowania produktu Kalydeco® w
leczeniu mukowiscydozy wérdd pacjentow w wieku 6 lat i starszych z mutacjg G551D lub inng mutacja
bramkujgca genu CFTR jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenie szpitalne — programy

lekowe, w okresie 3 pierwszych lat realizacji proponowanego programu lekowego [160].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet S$wiadczacymi o

dodatkowych nakfadach finansowych pfatnika publicznego [160].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ $rodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
pfatnika publicznego zwigzanych z wpisaniem produktu Kalydeco® do Katalogu lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach

proponowanego programu lekowego [160].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [3].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi pfatnik publiczny (podmiot zobowigzywany do
finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkdw publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia).
Uwzgledniono takg samg perspektywe ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujgcej na wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego [160].
2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujgcej na wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego — trzy pierwsze lata realizacii

proponowanego programu lekowego (2015 — 2017) [160].




2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej
Cei
2.3. Wysokos$¢ dodatkowych naktadéw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet

2.4. Propozycje uwolnienia $rodkow finansowych

W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniano wysoko$¢ uwolnionych srodkéw finansowych
zwigzanych z realizacjg proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych od 1 stycznia 2015 roku do
konca 2017 roku, co wigze sie z zatozeniem, ze decyzja dotyczaca realizacji proponowanego programu

lekowego bedzie podjeta przed styczniem 2015 roku.

2.3.  WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH
ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Na uwage zastuguje, ze realizujgc konserwatywne podejscie do analizowanego problemu w ramach
niniejszej analizy uwzgledniono wzrost wydatkéow z catkowitego budzetu ptatnika publicznego

okreslony przy uwzglednieniu maksymalnego scenariusza wielkosci populacji docelowej [160].

2.4. PROPOZYCJE UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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2.6. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych

3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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3.2. Ocena wystarczalnosci wysokosci $rodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw finansowych [ Cel
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Cei

HT,

i starszych z mutacjg G551D lub inng mutacjg bramkujacg genu CFTR w ramach programu lekowego w warunkach

polskich. Analiza racjonalizacyjna.

4. DYSKUSJA

Celem analizy jest ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych
do zniwelowania skutkéw finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego Kalydeco® jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego

— programéw lekowych, w okresie od 1 stycznia 2015 roku do konca 2017 roku.

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwo$¢ uzyskania $rodkéw finansowych w
wysokosci co najmniej réwnej wysokosci dodatkowych nakladéw finansowych zwigzanych z
finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze srodkéw publicznych, okreslonych w ramach analizy

wplywu na budzet [160].

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej
aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztéw dostepne na podstawie

roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo

tatwe do wdrozenia.

O powyzszym $wiadczg nastepujace przyktady z 2014 roku:

e 32% redukcja kosztu infliksimabu po wprowadzeniu odpowiednikéw do grupy 1050.3,

e 52% redukcja kosztu imatynibu po objeciu refundacjg lekéw biopodobnych (wprowadzenie lekow
biopodobnych do Katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii ze wzgledu na brak
petnego pokrycia sie wskazan objetych refundacjg — produkt Glivec® refundowany w ramach

programu lekowego w szerszym zakresie wskazan niz leki biopodobne) [37].
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i Ce
5. Wnioski koncowe

5.  WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych, ktorych wdrozenie pozwoli uwolnic
$rodki finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci zapewniajgcej co najmniej
pokrycie dodatkowych naktadow finansowych ptatnika publicznego zwigzanych z podjeciem decyzji o
finansowaniu ze $rodkdéw publicznych produktu leczniczego Kalydeco® jako $wiadczenia

gwarantowanego z zakresu leczenie szpitalne — programy lekowe, w latach 2015 — 2017 [160].
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