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Konflikt interesow

Wersja 1.0 — ostatnia aktualizacja dnia 12 czerwca 2018 r.
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Wykaz skréotow

AOTMIT | Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA Analiza wptywu na budzet (z ang, Budget Impact Analysis)
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego
CUA Analiza uzytecznosci kosztow (z ang. Cost-Utility Analysis)
EMA Europejska Agencja Lekow (z ang. European Medicines Agency)
MS Stwardnienie rozsiane (z ang. Multiple Sclerosis)
Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
RRMS Rzutowo-remisyjna posta¢ stwardnienia rozsianego (synonimy: posta¢ rzutowo-ustepujgca,
ustepujgco-nawracajaca)
RSS Instrument dzielenia ryzyka
MAVENCLAD® w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

(kladrybina w tabletkach) o duzej aktywnosci choroby



MAVENCLAD®
(kladrybina w tabletkach)

(]

Streszczenie

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji
lekow, srodkow  spozywczych specjalnego
przeznacze-nia zywieniowego, wyrobow
medycznych, kté-rych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srod-kéw publicznych w wielkosci
odpowiadajgcej co najmniej  wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z podjecia decyzji o
finansowaniu z budzetu ptatnika publicznego
MAVENCLAD®

(kladrybina w tabletkach) w leczeniu pacjentow

produktu leczniczego

z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia

rozsianego o duzej aktywnosci (high disease
activity, RRMS).

Metodyka

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkéw publicznych wynosi ||| G-
_ jest to kwota, jaka w

analizowanym okresie nalezy wygospodarowacd

w systemie ochrony zdrowia, aby pokryc
wydatki  zwigzane z  refundacja  leku
MAVENCLAD® nie powodujgc przy tym
koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu
pfatnika publicznego.

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano
rozwigzanie majgce na celu optymalizacje wy-

datkéw ptatnika, polegajace

AESTIMO

Wyniki

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna

wykazata, ze poprzez wdrozenie
zaproponowanego rozwigzania mozna uwolnic¢

Srodki finansowe pfatnika publicznego w

wysokosc [N

Uwolnione srodki publiczne przewyzszajg

oszacowane w analizie wptywu na budzet,

Whioski koncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego
opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata,
ze proponowane rozwigzania pozwolg na
uwolnienie $rodkéw publicznych w wysokosci
co najmniej rownowazacej wzrost kosztow
wynikajgcy z analizy wptywu na budzet dla

produktu MAVENCLAD®.

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
o duzej aktywnosci choroby
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekdow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z podjecia decyzji o finansowaniu z budzetu ptatnika publicznego produktu

leczniczego MAVENCLAD® (kladrybina w tabletkach) w leczeniu stwardnienia rozsianego -

2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego MAVENCLAD® bedzie prowadzito do wzrostu wydatkow ptatnika, dlatego — zgodnie z
wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Ustawa 2011) — w uzupetnieniu analizy
wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjng. W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetniac¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
oraz whniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjg (MZ 02/04/2012).

Rozwazany w analizach: uzytecznosci kosztéw i klinicznej kontekst kliniczny jest zgodny z opisanym we

wniosku o finansowanie produktu leczniczego MAVENCLAD® ze Srodkdw publicznych.

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji o

umieszczeniu preparatu MAVENCLAD® w wykazie lekow refundowanych, dostepnych w ramach

MAVENCLAD® w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(kladrybina w tabletkach) o duzej aktywnosci choroby
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programu lekowego w porownaniu z sytuacjg w ktorej kladrybina w tabletkach nie znajduje sie

obecnie w wykazie lekow refundowanych (BIA MAVENCLAD® 2018).

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej wptywu na budzet w horyzoncie pierwszych dwdch

okreséw rozliczeniowych refundacji, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow

publicznych wynosi

i jest to kwota, jaka
w analizowanym okresie nalezy wygospodarowac¢ w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki
zwigzane z refundacjg leku MAVENCLAD® nie powodujgc przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen

budzetu ptatnika publicznego.

4 Proponowane rozwiazanie: [

Proponowany mechanizm polega na

Kalkulacje wysokosci uwolnionych $rodkdéw, wynikajgcych z wprowadzenia zaproponowanego
rozwigzania racjonalizacyjnego, przedstawiono ponizej. Analize wykonano w horyzoncie czasowym

zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet.

MAVENCLAD® w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(kladrybina w tabletkach) o duzej aktywnosci choroby
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MAVENCLAD® w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(kladrybina w tabletkach) o duzej aktywnosci choroby
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MAVENCLAD® w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(kladrybina w tabletkach) o duzej aktywnosci choroby
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5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajacych z refundacji preparatu
MAVENCLAD® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych s$rodkow budzetowych wynikajgcych

z wprowadzenia proponowanych mechanizmdw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Bilans wydatkow ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [z1] Oszczednosci [zt] Bilans wydatkoéw [zt]

Analiza z uwzglednieniem RSS dla produktu MAVENCLAD®

1 ok I — I
2.rok I I I
3. ok I I I
4.0k E— — I
Analiza bez uwzglednienia RSS dla produktu MAVENCLAD®
1 ok I I I
2.rok I — I
3. ok I — I
a.rok I — I

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie srodkéw

publicznych przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z

MAVENCLAD® w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(kladrybina w tabletkach) o duzej aktywnosci choroby
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decyzji o umieszczeniu preparatu MAVENCLAD® w wykazie lekow refundowanych, _

6 Whnioski korncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania pozwolg na uwolnienie $rodkdéw publicznych w wysokosci co najmnigj

rownowazgcej wzrost kosztéw wynikajgcy z analizy wptywu na budzet dla produktu MAVENCLAD®.

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

wprowadzenia jako niewymagajace istotnych zmian w przepisach prawa.

MAVENCLAD® w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(kladrybina w tabletkach) o duzej aktywnosci choroby
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Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy) ............... Btad! Nie zdefiniowano zaktadki.

Tabela 8. Bilans WydatkOW PratniKa. .. ...ciiiiii ettt ene s 11

MAVENCLAD® w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(kladrybina w tabletkach) o duzej aktywnosci choroby
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PiSmiennictwo

BIA I /AVENCLAD® (Kladrybina w

MAVENCLAD® tabletkach) w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego o duzej
2018 aktywnosci choroby. Analiza wptywu na budzet. Krakdw, 2018 r.

MZ 02/04/2012 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszga spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie

urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

MZ 26/04/2018 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych na 1 maja 2018 (DZ. URZ. Min. Zdr. 2018.32)

NFZ DGL Komunikat DGL. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan

2018/03/23 jednostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
jednostkowych wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub
innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN, za styczen-grudzien 2017 r.

http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,7124.html

o ————

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z pézn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.

MAVENCLAD® w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(kladrybina w tabletkach) o duzej aktywnosci choroby
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