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Stosowanie produktu leczniczego Oxepilax® w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym 1 rzutu napadow [ Cen

padaczkowych czesSciowych z towarzyszacymi lub nie wtdrnie uogolnionymi napadami toniczno-klonicznymi.

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

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkédw publicznych (Narodowy

platnlk publiczny Fundusz Zdrowia)

ang. World Health Organization;

R Swiatowa Organizacja Zdrowia




Streszczenie

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 [81] uwzgledniajagcego stosowanie produktu leczniczego Oxepilax® w monoterapii lub
leczeniu skojarzonym I rzutu napadéw padaczkowych czeSciowych z towarzyszgcymi lub nie wtdrnie uogélnionymi napadami

toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci od 6. roku zycia, zgodnie z wymaganiami Ustawy z o refundacji [26].

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
przez Ministra Zdrowia [34]. Horyzont czasowy analizy ustalono na okres od lipca 2015 r. do konca 2017 r., przy zatozeniu
wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekow, $rodkdw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych 1 lipca 2015 roku. Uwzgledniono perspektywe pfatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia)
[34].

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ Srodki finansowe ptatnika publicznego z
zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem

ocenianej technologii lekowej ze Srodkdw publicznych:

W opracowaniu uwzgledniono wprowadzenie lekéw biopodobnych i generycznych do Wykazu lekéw refundowanych w
pierwszym obwieszczeniu Ministra Zdrowia opublikowanym w okresie wyprzedzajgcym o 3 miesigce moment zakonczenia

ochrony patentowej lekéw oryginalnych (uwzgledniono potencjalne opdznienie wynikajace z procesow administracyjnych).

WYNIKI i WNIOSKI
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1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu podjeciu decyzji o refundacji produktu Oxepilax® w
monoterapii lub leczeniu skojarzonym I rzutu napadéw padaczkowych czeSciowych z towarzyszacymi
lub nie wtérnie uogoélnionymi napadami toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci od 6. roku zycia, w

okresie 3 pierwszych lat od podjecia decyzji (od lipca 2015 r. do grudnia 2017 r.) [81].

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

dodatkowych nakfadach finansowych pfatnika publicznego [81].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajacych uwolni¢ $rodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego zwigzanych z podjeciem decyzji o refundacji produktu Oxepilax® w ramach
istniejgcej grupy limitowej 160.1 Wykazu lekdw refundowanych (czeS¢ Al. Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu

okreslonym stanem klinicznym) [81].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [34].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi ptatnik publiczny (podmiot zobowigzywany do
finansowania $wiadczen medycznych ze Srodkéw publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia), zgodnie z

minimalnymi wymaganiami stawianymi ocenom technologii medycznych przez Ministra Zdrowia [34].
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 od momentu

podjecia decyzji o refundacji [81]. Punkt poczatkowy analizy wptywu na budzet (moment rozpoczecia




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

2.4. Propozycja 1. uwolnienia $rodkéw finansowych

finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych) ustalono na lipiec 2015 roku; wyniki
zaprezentowano w ujeciu budzetu ptatnika publicznego w latach 2015 — 2017, przy czym rok 1.
odpowiada okresowi od lipca do grudnia 2015 r., rok 2. to rok 2016, a rok 3. to rok 2017 [81].

W zwigzku z powyzszym, w ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniano wysokoS¢
uwolnionych  $rodkéw  finansowych zwigzanych z realizacjag proponowanych rozwigzan

racjonalizacyjnych od 1 lipca 2015 roku do konca 2017 roku.

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

Na uwage zastuguje, ze realizujgc konserwatywne podejécie do analizowanego problemu w ramach
niniejszej analizy ekonomicznej uwzgledniono maksymalny wzrost wydatkéw z catkowitego budzetu

ptatnika publicznego [81].

2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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2.5. Propozycja 2. uwolnienia $rodkéw finansowych
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2.5. Propozycja 2. uwolnienia $rodkéw finansowych
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2.6. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych
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3. WYNIKI ANALIZY RACIJONALIZACYJNEJ

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 23 lipca 2013 roku, do konca 2012 roku wykonano 83,13%

catkowitego budzetu pfatnika publicznego przeznaczonego na refundacje.

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, ze do konca listopada 2013 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wynidst 79,39%. Przeprowadzajgc
prostg ekstrapolacje ustalono, ze do korica 2013 roku wykonano okoto 87% catkowitego budzetu na
refundacje (79,39% x 12/11).

W okresie od stycznia do listopada 2014 r. (Komunikat DEF NFZ z 13 stycznia 2015 r.;
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=6478) stopien wykonania
catkowitego budzetu na refundacje wynidst 85,25%. Przeprowadzajgc ekstrapolacje ustalono, ze do
konca 2014 roku wykonane bedzie okoto 93% catkowitego budzetu na refundacje (85,25% x 12/11).

Oznacza to, ze do konca 2014 roku z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje

niewykorzystanych zostanie okoto 762,49 min zt.

Przedstawiong nadwyzke z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje mozna
wykorzysta¢ na finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii lekowych. Niemnigj
jednak w niniejszym opracowaniu zaproponowano odrebne nie zwigzane z planem finansowym NFZ

rozwigzania racjonalizacyjne.

3.1. WYSOKOSC UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH WYNIKAJACA Z REALIZACII
PROPONOWANYCH ROZWIAZAN RACJONALIZACYINYCH

Wyniki niniejszej analizy racjonalizacyjnej pod postacia wysokosci uwolnionych $rodkéw finansowych

wynikajacych z realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych przedstawiono w tabeli ponizej.

| | I ]

N | | e
.
|




3.1. Wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych wynikajgca z realizacji proponowanych rozwigzan
racjonalizacyjnych Ce

3.2. Ocena wystarczalnosci wysokosci Ssrodkow finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw finansowych H

zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej

3.2. OCENA WYSTARCZALNOSCI WYSOKOSCI UWOLNIONYCH SRODKOW
FINANSOWYCH NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH ZWIAZANYCH
Z FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGI I LEKOWEJ

Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet (zwiekszenie wydatkéw z budzetu platnika
publicznego przy uwzglednieniu scenariusza maksymalnego wielkosci analizowanej populacji
pacjentéw) [81] oraz wynikéw niniejszej analizy racjonalizacyjnej (wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw

finansowych ptatnika publicznego wynikajaca z realizacji proponowanych rozwigzan) przedstawiono w

tabeli ponizej.

|
|
"

Zaobserwowano, ze proponowane rozwigzania pozwalajg uzyskaC oszczednosci kompensujgce z
nawigzka dodatkowe nakfady finansowe zwigzane z finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze
$rodkdw publicznych nawet przy uwzglednieniu skrajnego, maksymalnego scenariusza wielkosci

populacji [81].

Zaobserwowano, ze niezaleznie od wielkoSci analizowanej populacji proponowane rozwigzania sg
wystarczajgce do zniwelowania dodatkowych naktadéw finansowych pfatnika publicznego
towarzyszacych realizacji ,,scenariusza nowego” Analizy wptywu na budzet [81] w latach 2015 (od VII
do XII) — 2017.
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4. DYSKUSJA

Celem analizy jest ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych
do zniwelowania skutkéw finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego Oxepilax® w monoterapii lub leczeniu skojarzonym 1 rzutu napadéw
padaczkowych czeSciowych z towarzyszacymi lub nie wtdrnie uogdlnionymi napadami toniczno-

klonicznymi u dorostych i dzieci od 6. roku Zycia, w okresie od 1 lipca 2015 roku do konca 2017 roku.

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

wptywu na budzet [81].

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

roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia.

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

fatwe do wdrozenia.

5. WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych, ktorych wdrozenie pozwoli uwolni¢
$rodki finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokoSci zapewniajgcej co najmniej
pokrycie dodatkowych naktadéw finansowych ptatnika publicznego zwigzanych z podjeciem decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Oxepilax® w monoterapii lub leczeniu
skojarzonym I rzutu napaddw padaczkowych czeSciowych z towarzyszacymi lub nie wtdrnie
uog6lnionymi napadami toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci od 6. roku zycia, w latach 2015 (od
VII do XI1) — 2017 [81].

18




5. Wnioski koncowe
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