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we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia
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Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od

szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoniczenia 60 miesiecy zycia
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Wykaz skrétow

AE Analiza ekonomiczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)

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

LAIV Zywa atenuowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Live Attenuated Influenza Vaccine)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

QLAIV Czterowalentna zywa atenuowana szczepionka przeciwko grypie (z ang. Quadrivalent Live Atte-
nuated Influenza Vaccine)

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od

szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoniczenia 60 miesiecy zycia



Streszczenie

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobdow medycz-
nych, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie srodkdéw publicznych w wielkos$ci odpowia-
dajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynika-
jacemu z podjecia przez Ministra Zdrowia de-
cyzji o refundacji produktu leczniczego Fluenz
Tetra® (zywa atenuowana szczepionka przeciw
grypie, QLAIV) w profilaktyce grypy sezonowej
u dzieci w wieku od ukoriczonych 24 miesiecy
zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia.

Analiza stanowi zatgcznik do wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Fluenz Tetra®, aerozol do
nosa zawiesina, 1 aplikator 0,2 ml (EAN:
5000456054294), w ramach wykazu lekow
refundowanych, dostepnych w aptece na re-
cepte [N
I

Raport zostat wykonany na zlecenie AstraZene-
ca Pharma Poland Sp. z 0.0.

Metodyka

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkdw publicznych w analizie wptywu na

budzet |
I | jest to kwota,

jakg w analizowanym okresie nalezy wygospo-
darowaé¢ w systemie ochrony zdrowia, aby
pokry¢ wydatki zwigzane z refundacjg szcze-

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana
szczepionka przeciw grypie)

AESTIMO

pionki Fluenz Tetra® nie powodujac przy tym
koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu
ptatnika publicznego.

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano
rozwigzanie majace na celu optymalizacje wy-

datkéw ptatnika, polegajace

Wyniki

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ $rodki finansowe
ptatnika publicznego w wysokosci

Uwolnione srodki publiczne przewyiszajg osza-
cowane w analizie wptywu na budzet, dodat-

kowe wydatki ptatnika publicznego

Whioski koricowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opra-
cowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania pozwolg na uwol-
nienie $rodkdéw publicznych w wysokosci co
najmniej rGwnowazacej wzrost kosztow wyni-
kajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu
Fluenz Tetra®.

we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoniczenia 60 miesiecy zycia
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkdéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajgcemu z podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego Fluenz
Tetra® (zywa atenuowana szczepionka przeciw grypie, QLAIV) w profilaktyce grypy sezonowej u dzieci

w wieku od ukoriczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia.
Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

Zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. c tiret drugie Ustawy o refundacji (Ustawa 2011), niniejsza analiza stanowi
zatacznik do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Flu-

enz Tetra®, aerozol do nosa zawiesina, 1 aplikator 0,2 ml (kod EAN: 5000456054294), w ramach wyka-

zu lekow refundowanych, dostepnych w aptece na recepte _

2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkdw publicznych produktu
leczniczego Fluenz Tetra® bedzie prowadzito do wzrostu wydatkow ptatnika, dlatego — zgodnie z wy-
mogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobdéw 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,
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-

wego, 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 zobowigza-

nego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji o umieszcze-

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoniczenia 60 miesiecy zycia
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niu szczepionki Fluenz Tetra® w wykazie lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte w

poréwnaniu z sytuacjg w ktorej QLAIV nie jest objety refundacjg (Fluenz Tetra® BIA 2019).

Wyniki inkrementalne analizy podstawowe] wptywu na budzet w horyzoncie pierwszych dwéch lat
finansowania wnioskowanej technologii (sezony epidemiczne 2019/2020 i 2020/2021) przedstawiono

w ponizszej tabeli.

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

Analiza Rok 1 (sezon 2019/2020) Rok 2 (sezon 2020/2021)

Wariant podstawowy _ _

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow

publicznych wynosi _ - i jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy

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

Fluenz Tetra® nie powodujac przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu pfatnika publiczne-

go.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od

szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoniczenia 60 miesiecy zycia
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Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukoriczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy zycia
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Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukoriczonych 24 miesiecy zycia do ukoriczenia 60 miesiecy zycia



10 AESTIMO

5 Bilans wydatkdéw ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji szczepionki
Fluenz Tetra® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych 3$rodkéw budzetowych wynikajgcych

z wprowadzenia proponowanych mechanizmdw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Bilans wydatkow ptfatnika.

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

1. rok (sezon 2019/2020) ] [ [
2. rok (sezon 2020/2021) ] [ [

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie $rodkéw publicz-

nych przewyzszajacych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z decyzji o

umieszczeniu szczepionki Fluenz Tetra® w wykazie lekéw refundowanych, _

6 Whnioski koncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze proponowa-
ne rozwigzania pozwolg na uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci co najmniej réwnowazgacej

wzrost kosztéw wynikajgcy z analizy wptywu na budzet dla produktu Fluenz Tetra®.

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

wprowadzenia jako niewymagajace istotnych zmian w przepisach prawa.

Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardziej aktu-
alne — na chwile przeprowadzania analizy — informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw iich
kosztéw, dostepne na podstawie publikowanych materiatéw Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia.

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoniczenia 60 miesiecy zycia



11 AESTIMO

Spis tabel

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podStaWowy). ......c.ccoveeiieieiiieeeceeceee e 7

Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od
szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukonczenia 60 miesiecy zycia
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Fluenz Tetra® (zywa atenuowana we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci w wieku od

szczepionka przeciw grypie) ukonczonych 24 miesiecy zycia do ukoniczenia 60 miesiecy zycia
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