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Wykaz skrétow

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)
EncoBini Schemat terapii tgczacy enkorafenib oraz binimetynib

EMA Europejska Agencja Lekow (z ang. European Medicines Agency)
NICE National Institute for Health and Care Excellence

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

RSS Instrument dzielenia ryzyka
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Streszczenie

nie srodkdow publicznych w wielkos$ci odpowia-
dajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynika-

gcemu z podjecia decyzji o finansowaniu

—

z budzetu ptatnika publicznego produktow
leczniczych BRAFTOVI® (enkorafenib), MEKTO-
VI® (binimetynib) w ramach wnioskowanego
programu lekowego , Leczenie czerniaka skoja-
rzong terapig enkorafenibem i binimetynibem
(ICD-10 C43)".
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(enkorafenib + binimetynib)
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Uwolnione $rodki publiczne przewyzszajg osza-
cowane w analizie wptywu na budzet, dodat-
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wydatki  pfatnika  publicznego

w leczeniu nieresekcyjnego lub uogolnionego czerniaka
z obecnoscig mutacji BRAF V600
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Whioski koricowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opra-
cowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania pozwolg na uwol-
nienie $rodkdéw publicznych w wysokosci co
najmniej rownowazacej wzrost kosztow wyni-
kajacy z analizy wptywu na budzet dla produk-
téw BRAFTOVI® oraz MEKTOVI®.
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekéw, srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkdéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajagcemu z podjecia decyzji finansowaniu ze srodkéw publicznych produktéw leczniczych
BRAFTOVI® (enkorafenib) i MEKTOVI® (binimetynib) w ramach wnioskowanego programu lekowego

,Leczenie czerniaka skojarzong terapig enkorafenibem i binimetynibem (ICD-10 C43)”.

2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze $srodkéw publicznych produktéow
leczniczych BRAFTOVI® oraz MEKTOVI® bedzie prowadzito do wzrostu wydatkéw ptatnika, dlatego —
zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Ustawa 2011) —w uzupetnieniu analizy
wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjng. W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozpo-
rzgdzenia 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 zby-
tu leku, $rodka 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).

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji o umieszcze-
niu preparatow BRAFTOVI® i MEKTOVI® w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w ramach pro-
gramu lekowego, w poréwnaniu z sytuacjg w ktérej enkorafenib oraz binimetynib nie jest objety re-

fundacjg (BIA EncoBini 2018).
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Wyniki inkrementalne analizy podstawowej wptywu na budzet w horyzoncie pierwszych czterech

okresow rozliczeniowych refundacji, przedstawiono w ponizszej tabeli.

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

1. rok (01.2020- 2. rok (01.2021- 3. rok (01.2022- 4. rok (01.2023-
12.2020r.) 12.2021r.) 12.2022) 12.2023)

Analiza z uwzglednieniem RSS I I I I
Analiza bez uwzglednienia RSS I I I I

Wariant

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych wynosi tgcznie - rocznie w analizie z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzy-
ka (RSS) oraz _ rocznie w analizie bez RSS i jest to kwota, jaka w analizowanym okresie nale-
zy wygospodarowacé w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢é wydatki zwigzane z refundacjg lekéow
BRAFTOVI® i MEKTOVI® nie powodujgc przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu ptatnika

publicznego.

4 Proponowane rozwiazanie: [
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5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji preparatow
BRAFTOVI® i MEKTOVI® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych wynikajacych

z wprowadzenia proponowanych mechanizmdw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.
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Tabela 2. Bilans wydatkow ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Oszczednosci [zt] Bilans wydatkéw [zt]

Analiza z uwzglednieniem RSS dla produktéw BRAFTOVI®, MEKTOVI®

1. rok - _ _
2. rok I I I
3. rok I I I
4. rok I I I
Analiza bez uwzglednienia RSS dla produktu BRAFTOVI®, MEKTOVI®

1. rok I I I
2. rok I I I
3. rok I I I

4. rok I I I

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie $rodkéw publicz-

nych przewyzszajagcych szacowane w analizowanym okresie wydatki pfatnika wynikajace z decyzji o

umieszczeniu preparatéw BRAFTOVI®, MEKTOVI® w wykazie lekow refundowanych,

(analiza z uwzglednieniem RSS) oraz o _ (analiza bez uwzglednienia RSS).

6 Whnioski koncowe

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

wzrost kosztéw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktéw BRAFTOVI®, MEKTOVI®.

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

wprowadzenia jako niewymagajgce istotnych zmian w przepisach prawa.

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

sterstwa Zdrowia.
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7 Spis tabel

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podStaWoWY) ......c.ccccvviiiiiiiiiieiiiee e 8
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8 PisSmiennict

BIA EncoBini® 2018

MZ 02/04/2012

MZ 26/10/2018

Komunikat DGL
23/11/2018

Ustawa 2011

BRAFTOVI® + MEKTOVI®

AESTIMO

WO

I 3 AFTOVI® (enkorafenib) + MEKTOVI® (bi-

nimetynib) w leczeniu nieoperacyjnego lub przerzutowego czerniaka z mutacjg BRAF
V600 u dorostych pacjentow. Analiza wptywu na budzet. Krakow, 2018 r.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refunda-
cjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na 1 listopada 2018.

Dostep online: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-
dnia-26-pazdziernika-2018-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-
1-wrzesnia-2018-r, data dostepu 08.11.2018 r.

Informacja o wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan jednostko-
wych lekéw, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jed-
nostkowych wyrobdéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub
innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN, od stycznia do sierpnia 2018 r

http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,7251.html

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