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Wykaz skréotow

ADHD Zespdt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (z ang. Attention Deficit Hyperactivity
Disorder)

AOTMIT | Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA Analiza wptywu na budzet (z ang, Budget Impact Analysis)

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

CUA Analiza uzytecznosci kosztéw (z ang. Cost-Utility Analysis)

EMA Europejska Agencja Lekéw (z ang. European Medicines Agency)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

RSS Instrument dzielenia ryzyka

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem



Streszczenie

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundac;ji
lekow, srodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci
odpowiadajgcej co najmniej  wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z podjecia decyzji o
finansowaniu z budzetu ptatnika publicznego
produktu leczniczego Elvanse®
(lisdeksamfetamina  dimezylanu) w ramach
wskazania  refundacyjnego, obejmujgcego
leczenie dzieci w wieku powyze] 6 lat
z zespotem nadpobudliwosci ruchowej
z deficytem uwagi (ADHD), po niepowodzeniu

wczesniejszej terapii metylfenidatem.

Metodyka

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdéw publicznych wynosi _
rocznie w analizie z uwzglednieniem
instrumentu  dzielenia ryzyka (RSS) dla
produktu Elvanse® oraz || rocznie
w analizie bez RSS i jest to kwota, jakg w
analizowanym okresie nalezy wygospodarowac
w systemie ochrony zdrowia, aby pokryc
wydatki zwigzane z refundacjg leku Elvanse®
nie powodujagc przy tym koniecznosci
zwiekszenia  obcigzen  budzetu  ptatnika
publicznego.

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano
rozwigzanie majgce na celu optymalizacje wy-
datkéw ptatnika, polegajgce na -
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Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna

wykazata, ze poprzez wdrozenie
zaproponowanego rozwigzania mozna uwolnic

srodki  finansowe  ptfatnika  publicznego
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Uwolnione srodki publiczne przewyzszaja
oszacowane w analizie wptywu na budzet,
dodatkowe wydatki ptatnika publicznego

Whioski koricowe

Przeprowadzona w ramach  niniejszego
opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata,
e proponowane rozwigzania pozwolg na
uwolnienie $rodkéw publicznych w wysokosci
co najmniej réwnowazgcej wzrost kosztéw
wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla
produktu Elvanse®.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu)

po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekdow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajagcemu z podjecia decyzji finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Elvanse® (lisdeksamfetamina dimezylanu) wramach wskazania refundacyjnego, obejmujgcego
leczenie dzieci w wieku powyzej 6 lat z zespotem nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi (ang.
ADHD — Attention-Deficit Hyperactivity Disorder), po niepowodzeniu wczesniejszej terapii

metylfenidatem.

2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkdéw publicznych produktu
leczniczego Elvanse® bedzie prowadzito do wzrostu wydatkéw ptatnika, dlatego — zgodnie z wymogami
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdow, srodkdéw 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 musza spetnia¢ analizy
zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

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

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji o
umieszczeniu preparatu Elvanse® w wykazie lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte,
w poréwnaniu z sytuacjg w ktorej lisdeksamfetamina dimezylanu nie jest objeta refundacjg (BIA

Elvanse® 2018).

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej wptywu na budzet w horyzoncie pierwszych czterech lat

po wprowadzeniu refundacji produktu Elvanse® (07-2019-06.2023), przedstawiono w ponizszej tabeli.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy)

1. rok (07.2019.- 2. rok (07.2020.- 3. rok (07.2021.- 4. rok (07.2022.-
06.2020 r.) 06.2021r.) 06.2022 r.) 06.2023 r.)

Wariant

Analiza z uwzglednieniem RSS

Analiza bez uwzglednienia RSS _

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych wynosi _ rocznie w analizie z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka
RSS) dla produktu Elvanse® oraz _ rocznie w analizie bez RSS i jest to kwota, jaka w

—

analizowanym okresie nalezy wygospodarowaé¢ w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki
zwigzane z refundacjg leku Elvanse® nie powodujgc przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen

budzetu ptatnika publicznego.

4 Proponowane rozwiazanie: [ NN N

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkow ptatnika wynikajgcych z refundacji preparatu

Elvanse® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych wynikajgcych z wprowadzenia

proponowanych mechanizméw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Bilans wydatkow ptfatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Oszczednosci [zt]

Analiza z uwzglednieniem RSS dla produktu Elvanse®

1. rok - _

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem

Bilans wydatkéw [zt]
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Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Oszczednosci [zt] Bilans wydatkéw [zt]
2. rok . I I
3. rok I I I
4. rok N I I
Analiza bez uwzglednienia RSS dla produktu Elvanse®
L. rok . I I
2. rok I I I
3. rok N I I
4. rok I I I

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie $rodkéw

publicznych przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z
decyzji o umieszczeniu preparatu Elvanse® w wykazie lekéw refundowanych, _

6 Whnioski koncowe

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

rownowazgcej wzrost kosztéw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu Elvanse®.

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

wprowadzenia jako niewymagajgce istotnych zmian w przepisach prawa.

Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardzie]
aktualne — na chwile przeprowadzania analizy — informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw
iich kosztow, dostepne na podstawie publikowanych materiatéw Narodowego Funduszu Zdrowia i

Ministerstwa Zdrowia.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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7 Spis tabel

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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8 PiSmiennictwo

BIA  Elvanse® _ Elvanse® (lisdeksamfetamina dimezylanu) w

2018 leczeniu dzieci z ADHD po niepowodzeniu leczenia metylofenidatem. Analiza wptywu na
budzet. Krakéw, 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 26/10/2018 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r. w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéow medycznych na 1 listopada 2018. DZ. URZ. Min. Zdr. 2018.105.

Dostep online: http://dziennikmz.mz.gov.pl/api/DUM_MZ/2018/105/journal/5067

Komunikat DGL Informacja o wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych

28/09/2018 lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu
odpowiadajgcego kodowi EAN, od stycznia do czerwca 2018 r.

http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,7218.html

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z pézn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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