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Konflikt interesow:

Raport zostat wykonany na zlecenie i sfinansowany przez firme Roche Polska Sp. z.0.0.

Autorzy nie zgtosili konfliktu intereséw.
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Esbriet® (pirfenidon) w leczeniu tagodnej do umiarkowanej postaci

idiopatycznego widknienia ptuc u oséb dorostych

Streszczenie

ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkdéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, kté-
rych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rod-
kow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajagcemu
z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce
produktu Esbriet® (pirfenidon) w leczeniu fagodnej
do umiarkowanej postaci idiopatycznego wtdknie-

nia ptuc u oséb dorostych.

Metodyka

Wramach analizy wptywu na budzet oszaco-
wano, ze finansowanie ze  $rod-

kéw publicznych produktu leczniczego Esbriet®
w ramach uzgodnionego programu lekowego be-
dzie prowadzito do wzrostu wydatkéw ptatnika,
dlatego — zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12
maja 2011 r. orefundacji lekéw, srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa
2011) — w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet
wykonano analize racjonalizacyjna.

W celu wygospodarowania Srodkéw na refundacje
produktu leczniczego Esbriet® przedstawiono roz-
wigzania, ktérych realizacja moze prowadzi¢ do
optymalizacji aktualnych wydatkéw budzetowych,
skupiajac sie przede wszystkim na preparatach,
ktore wymagajq najwiekszych naktadéw finanso-
wych ptatnika publicznego.

Proponowany mechanizm polega na:

Analize wykonano w horyzoncie czasowym zgod-
nym z horyzontem analizy wptywu na budzet (lata
2016-2019), biorac pod uwage wyniki BIA w wa-
riancie podstawowym z uwzglednieniem RSS. Ze
wzgledu na fakt, ze wariant bez RSS przedstawia
jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie
bedzie mie¢ zastosowania w rzeczywistosci ptatni-
ka publicznego, a zaproponowany RSS jest nieroze-
rwalng czescig analizy, ksztattujgcym cene efek-
tywnga pirfenidonu, w ramach analizy racjonaliza-
cyjnej zasadne byto odniesienie sie jedynie do
inkrementalnych wydatkéw ptatnika prognozowa-
nych w analizie z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka.

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg
produktu Esbriet® w ramach proponowanego pro-
gramu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

$rodkéw publicznych wyniosg _

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata,
Ze poprzez wdrozenie zaproponowanego rozwia-
zania mozna uwolni¢ $rodki finansowe ptatnika
publicznego

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonaliza-
cyjnych pozwoli na uwolnienie $rod-
kow publicznych  przewyzszajgcych  szacowane

w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynika-
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jace zrealizacji programu leczenia idiopatycznego
widknienia ptuc za pomoca pirfenidonu -

Whioski koncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opraco-

wania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania pozwolg na uwolnienie
Srodkéw publicznych w wysokosci znacznie prze-
wyzszajacej wzrost kosztédw wynikajacy z analizy
wptywu na budzet dla produktu Esbriet®.
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Zgodnosc¢ z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce w dokumencie

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit j
ustawy, zawiera:

Tabela 4, Tabela 7, w
1) przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26 Rozdziale 1.4 (str. 3-3);

pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan; Tabela 8 w Rozdziale
1.5 (str. 3)
Tabela 1, Tabela 2,
2) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych Tabela 3, Tabela 5,
mowa w pkt 1; Tabela 6, w Rozdziele
1.4 (str. 3-3)

3) wyszczegodlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych Rozdziaty 1.2-1.4 (str.
mowa w pkt 1; 3-3)

dostarczono arkusz
4) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych elektroniczny w pro-
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji tych  gramie Microsoft Excel

oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan (zaktadka ‘Analiza
pomiedzy tymi wartosciami. racjonalizacyjna’ w
modelu BIA)

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

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddéw spetnienia kryteriow, Nie dotyczy
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.




Rozdziat

|

Analiza
racjonalizacyjna
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1.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekow, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdroze-
nie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu Esbriet® (pirfe-
nidon) w leczeniu tagodnej do umiarkowanej postaci idiopatycznego witdknienia ptuc u oséb doro-

stych.

1.2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Esbriet® w ramach proponowanego programu lekowego bedzie prowadzito do wzrostu
wydatkéw ptatnika, dlatego — zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow 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 wynikow BIA
W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, zwigzane z zaktadanym wprowadzeniem
programu leczenia idiopatycznego wtdknienia ptuc z zastosowaniem pirfenidonu (scenariusz nowy),
w poréwnaniu z sytuacjg braku refundacji produktu Esbriet® w rozwazanym wskazaniu (scenariusz

istniejacy).

Ze wzgledu na fakt, ze wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktory nie
bedzie mie¢ zastosowania w rzeczywistosci ptatnika publicznego, a zaproponowany RSS jest nieroze-
rwalng czescia analizy, ksztattujgcym cene efektywna pirfenidonu, w ramach analizy racjonalizacyjnej
zasadne byto odniesienie sie jedynie do inkrementalnych wydatkéw pfatnika prognozowanych

w analizie z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.
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Wyniki inkrementalne analizy podstawowej z uwzglednieniem RSS, w horyzoncie obowigzywania

pierwszej i drugiej decyzji refundacyjnej, przedstawiono w ponizszej tabeli.

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

Rok Dodatkowe roczne wydatki ptatnika publicznego [zt]
2016 I
2017 I
2018 I
2019 I

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rod-

6w publicznych wynos: I
I | - 0 vota, jaka w analizowanym okresie

nalezy wygospodarowac w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki zwigzane z refundacjg leku

Esbriet® nie powodujac przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu ptatnika publicznego.

1.4 Proponowane rozwigzania
W celu wygospodarowania srodkéw na refundacje produktu leczniczego Esbriet® przedstawiono
rozwigzania, ktérych realizacja moze prowadzi¢ do optymalizacji aktualnych wydatkéw budzetowych,
skupiajac sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finansowych

ptatnika publicznego.
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Kalkulacje wysokosci uwolnionych $rodkéw, wynikajgcych z wprowadzenia zaproponowanych roz-

wigzan racjonalizacyjnych, przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

Analize wykonano w horyzoncie czasowym zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet (lata

2016-2019), biorgc pod uwage wyniki BIA w wariancie podstawowym z uwzglednieniem RSS.
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1.5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji prepara-
tow Esbriet® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych Srodkow budzetowych wynikajgcych

z wprowadzenia proponowanych mechanizmoéw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.
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Tabela 8. Bilans wydatkdw ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Uwolnione srodki [zt] Bilans wydatkow [zt]

2015

2016

2017

2018

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli na uwolnienie $rod-
kéw publicznych przewyiszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki pfatnika wynikajace

z realizacji programu leczenia idiopatycznego witdknienia ptuc za pomocg pirfenidonu _

1.6 Wnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata dodatkowe koszty dla ptatnika publicznego, zwigzane z podje-

ciem refundacji produktu leczniczego Esbriet® w ramach wykazu lekéw refundowanych:

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, iz poprzez wdrozenie zaproponowanych rozwia-

zarh motna uwolnic rocti
_ Uwolnione srodki publiczne prze-
wyzszajg oszacowane w analizie wptywu na budzet wydatki ptatnika publicznego na refundacje
esbriet |
I

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, iz poprzez wdrozenie zaproponowanych rozwia-
zan mozna uwolnié srodki finansowe ptatnika publicznego w wysokosci przewyzszajgcej wzrost kosz-

téw wynikajacy z analizy wptywu na budzet réwniez w wariancie bez uwzglednienia RSS.

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

wprowadzenia jako niewymagajgce istotnych zmian w przepisach prawa.
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Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardziej ak-
tualne — na chwile przeprowadzania analizy — informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich
kosztow, dostepne na podstawie publikowanych materiatéw Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia.

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze propono-
wane rozwigzania pozwolg na uwolnienie sSrodkéw publicznych w wysokosci znacznie przewyzszajacej

wzrost kosztdw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu Esbriet®.
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