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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o wspdifinansowaniu ze
$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Kineret®(anakinra) w leczeniu okresowych zespotéw
zaleznych od kriopiryny (ang. Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes, CAPS) u dorostych, mtodziezy, dzieci i
niemowlat w wieku 8 miesiecy i starszych o masie ciata co najmniej 10 kg, w warunkach polskich. Analiza
racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim Pelna nazwa
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Analysis;

Analiza wptywu na budzet

ang. Cryopyrin-Associated Perfodic Syndromes,
CAPS . s .
Okresowe zespoly zalezne od kriopiryny;

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia




Cent
Streszczenie
H

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 [12] dotyczacej objecia wspdffinansowaniem ze srodkéw publicznych stosowania produktu
Kineret® (anakinra) w leczeniu okresowych zespotéw zaleznych od kriopiryny (CAPS) u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat

w wieku 8 miesiecy i starszych o masie ciata co najmniej 10 kg, w latach 2017 — 2019.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
przez Ministra Zdrowia [6]. Horyzont czasowy analizy ustalono na okres od stycznia 2017 r. do konca 2019 r. Uwzgledniono

perspektywe ptatnika publicznego.

Przedstawiono propozycje rozwigzania racjonalizacyjnego pozwalajgcego uwolni¢ érodki finansowe pfatnika publicznego z

zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkow z budzetu pfatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem

aceriane] technologi Iekone ze.droakw_pubicznyc
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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 towarzyszgcemu podjeciu decyzji o wspdtfinansowaniu ze Srodkow
publicznych stosowania produktu Kineret® (anakinra) w leczeniu okresowych zespotéw zaleznych od
kriopiryny (CAPS) u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat w wieku 8 miesiecy i starszych o masie
ciata co najmniej 10 kg, w ramach nowej grupy limitowej, w czesci A1 Wykazu refundowanych lekow,

$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [12].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wplywu na budzet S$wiadczacymi o
dodatkowych naktadach finansowych ptatnika publicznego [12].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Przedstawiono propozycje rozwigzania racjonalizacyjnego pozwalajgcego uwolni¢ Srodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego zwigzanych ze wspoéHinansowaniem ze $rodkéw publicznych stosowania produktu
Kineret® [12].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [6].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi ptatnik publiczny (podmiot zobowigzany do

finansowania $wiadczen medycznych ze srodkéw publicznych).
2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujgcej na wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego — okres od stycznia 2016 r. do konca
2019 r. [12].




2.3. Wysokos$¢ dodatkowych naktadéw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet Cel

2.4. Propozycja uwolnienia $rodkow finansowych HT

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

W ramach analizy wplywu na budzet [12] wykazano, ze dodatkowe naktady finansowe z budzetu

pfatnika publicznego, wynikajace z realizacji scenariusza howego w miejsce istniejgcego, wyniosa:

Zastosowano konserwatywne podejécie uwzgledniajgc maksymalny mozliwy wzrost wydatkow ptatnika
publicznego (wariant maksymalny Analizy wpltywu na budzet [12]). Tym samym niniejsza analiza

racjonalizacyjna powinna zawieraC rozwigzania, ktorych realizacja pozwoli zaoszczedzi¢ ptatnikowi

2.4. PROPOZYCJA UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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2.4. Propozycja uwolnienia srodkéw finansowych Cel
3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej H

3. WYNIKI ANALIZY RACIJONALIZACYJNEJ

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do konca listopada 2012 roku wykonano
78,02% catkowitego budzetu pfatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie sg dostepne
informacje na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak
przeprowadzajac prostg ekstrapolacje ww. danych mozna uznaé, ze w 2012 roku wykonano okoto 85%
catkowitego budzetu na refundacje (78,02% x 12/11).

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%.

Przeprowadzajac ekstrapolacje dostepnych danych ustalono, ze do konca 2013 roku wykonane zostato
okoto 86% catkowitego budzetu na refundacje (79,39% x 12/11). Oznacza to, ze do konca 2013 roku
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z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje niewykorzystanych zostato okoto 1,5 miliarda
PLN.

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 13 stycznia 2015 roku ustalono, Zze do korca listopada 2014 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wynidst 85,25%.
Ekstrapolujgc na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2014 roku stopien wykonania catkowitego budzetu
na refundacje nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu

przeznaczonego na refundacje w 2014 roku zostato wiec okoto 763 min PLN.

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2016 roku $wiadczg, ze do konca listopada 2015 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezagcym roku wynidst 87,23%.
Ekstrapolujgc na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopien wykonania catkowitego budzetu
na refundacje nie przekroczy 95,16% (87,23% x 12/11).

Wykazane powyzej nadwyzki z budzetu ptatnika publicznego na refundacje mozna wykorzystaé na
finansowanie technologii lekowych. Niemniej jednak w niniejszym opracowaniu zaproponowano

odrebne, niezwigzane z planem finansowym NFZ, rozwigzanie racjonalizacyjne.

3.1. WYSOKOSC UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH WYNIKAJACA Z REALIZACII
PROPONOWANEGO ROZWIAZANIA RACJONALIZACYJINEGO

Wyniki niniejszej analizy racjonalizacyjnej pod postacia wysokosci uwolnionych $rodkéw finansowych

wynikajacych z realizacji proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego przedstawiono w tabeli

ponizej.




Ce
finansowych zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej :

3.2. Ocena wystarczalnosci wysokosci uwolnionych $rodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw -
H

4. Dyskusja

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

Zestawienie wynikéw analizy wptywu na budzet [12] oraz wynikéw niniejszej analizy racjonalizacyjnej

(wysoko$¢ uwolnionych Srodkow finansowych ptatnika publicznego wynikajagca z  realizacji

proponowanego rozwigzania) przedstawiono w tabeli ponizej.

Ry —
I —
 ——

] ]
I I
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Zaobserwowano, ze proponowane rozwigzanie pozwala uzyskaC oszczednosci kompensujgce z
nawigzka dodatkowe naktady finansowe zwigzane ze wspoHinansowaniem ocenianej technologii
lekowej ze $rodkéw publicznych [12].

4. DYSKUSJA

Celem analizy jest ocena wystarczalno$ci proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego potrzebnego
do zniwelowania skutkéw finansowych podjecia decyzji o wspoHinansowaniu ze Srodkéw publicznych

produktu leczniczego Kineret®.

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwo$¢ uzyskania $rodkéw finansowych w
wysokosci  przekraczajgcej wysoko$¢ dodatkowych naktadow finansowych zwigzanych ze
wspdtfinansowaniem produktu Kineret® [12].

Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardziej
aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztow dostepne na podstawie
roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.
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Proponowane rozwigzanie nie wymaga istotnych zmian w przepisach prawa, wiec jest stosunkowo

fatwe do wdrozenia.

Nie proponowano rozwigzan wymagajacych oceny skutecznosci klinicznej. Rejestracja odpowiednika
generycznego wydaje sie wystarczajgcym kryterium podobnej skutecznosci co leku oryginalnego, na
co wskazuje réwniez Prezes AOTM w opinii AOTM-BP-073-1(7)/G0S/2014 (www.aotm.gov.pl).

5. WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono propozycje rozwigzania racjonalizacyjnego, ktérego wdrozenie pozwoli uwolni¢ Srodki
finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokos$ci zapewniajgcej co najmniej pokrycie
dodatkowych naktadéw finansowych pfatnika publicznego zwigzanych z podjeciem decyzji o

wspétfinansowaniu ze $rodkdéw publicznych produktu leczniczego Kineret® [12].

Ustalono, ze w latach 2012-2015 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekéw. Pozostate Srodki
finansowe w budzecie na refundacje lekéw (okoto 545 min PLN w 2015 roku) mozna wykorzystac na

finansowanie technologii lekowych.
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