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Wykaz skrotow
AOTMIT | Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA | analiza wptywu na system ochrony zdrowia

DDD | Zdefiniowana dawka dobowa

EMA | Europejska Agencja Lekow

HTA | Health Technology Assessment

IU | Jednostka miedzy narodowa

MZ | Ministerstwo Zdrowia

RSS | instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme)

RZS | Reumatoidalna Zapalenie Stawdw
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Streszczenie

Cel

Celem analizy racjonalizacyjne] jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobéw medycz-
nych, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie srodkéw publicznych w wielkos$ci odpowia-
dajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynika-
jacemu z analizy wptywu na budzet finansowa-
nia w Polsce produktu Afstyla (lonoctocog alfa)
we wskazaniu jak we wnioskowanym progra-
mie lekowym

Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszaco-
wano, ze finansowanie ze sSrodkéw publicznych
produktu leczniczego Afstyla w ramach propo-
nowanego programu lekowego bedzie prowa-
dzito do wzrostu wydatkéw ptatnika w warian-
cie uwzgledniajgcym proponowany instrument
dzielenia  ryzyka, dlatego -  zgodnie
z wymogami ustawy zdnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych  (Ustawa 2011) -
w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wy-
konano analize racjonalizacyjna.

W celu wygospodarowania srodkéw na refun-
dacje produktu leczniczego Afstyla przedsta-
wiono rozwigzania, ktérych realizacja moze
prowadzi¢ do optymalizacji aktualnych wydat-
kow budzetowych, skupiajgc sie przede
wszystkim na preparatach, ktére wymagaja
najwiekszych naktadow finansowych ptfatnika
publicznego.

Afstyla® (lonoctocog a)

AESTIMO

Analize wykonano w horyzoncie czasowym
zgodnym z horyzontem analizy wptywu na
budzet, biorgc pod uwage wyniki BIA w wa-
riancie podstawowym z RSS.

Wyniki

w leczeniu i profilaktyce krwawien u dzieci z ciezkg postacig hemofilii typu A



Whioski koricowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opra-
cowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania pozwolg na uwol-
nienie $rodkéw publicznych  w  wysokosci
znacznie  przewyziszajgcej  wzrost  kosz-
téw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla
produktu Afstyla.

AESTIMO
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, $rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktéorych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
tow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu Afstyla (lonoctocog

alfa) w nastepujgcych prezentacjach:

e Afstyla 250 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan;
e Afstyla 500 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan;
e Afstyla 1000 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan;
e Afstyla 1500 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan;
e Afstyla 2000 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan;
e Afstyla 2500 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan;

e Afstyla 3000 IU proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,

we wskazaniu jak we wnioskowanym programie lekowym. Analiza zostata wykonana na zlecenie pod-

miotu odpowiedzialnego, firmy CSL Behring.

2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Afstyla w ramach proponowanego programu lekowego bedzie prowadzito do wzrostu
wydatkéw ptatnika w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka, dlatego —
zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow medycznych (Ustawa 2011) —w uzupetnieniu analizy

wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refun-

dacja (MZ 02/04/2012).
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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 $rodkéw publicznych, zwigzane z zaktadanym wprowadzeniem
programu zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A z zastosowaniem lonoctocogu alfa (scena-
riusz nowy), w poréwnaniu z sytuacjg braku refundacji produktu Afstyla w rozwazanym wskazaniu

(scenariusz istniejacy).

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej, w horyzoncie pierwszych dwodch latach refundacji, przed-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA —analiza podstawowa z RSS (Aestimo 2018).

Okres rozliczeniowy Dodatkowe roczne wydatki ptatnika publicznego [z4]
2019, ]
2020 ]

Prognozowany wzrost wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczenn ze srod-
kow publicznych wynosi kolejno - zt oraz - zt w pierwszych dwoch latach refundacji
i jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy wygospodarowac w systemie ochrony zdrowia,
aby pokry¢ wydatki zwigzane z refundacjg leku Afstyla nie powodujac przy tym koniecznosci zwieksze-

nia obcigzen budzetu ptatnika publicznego.

4  Proponowane rozwigzania

W celu wygospodarowania srodkéw na refundacje produktu leczniczego Afstyla przedstawiono roz-
wigzania, ktorych realizacja moze prowadzi¢ do optymalizacji aktualnych wydatkow budzetowych,
skupiajagc sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finansowych

ptatnika publicznego.
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Badanie Najwczesdniejsza data

Firma zamknigcie
kod wskazanie rozpoczecie obserwacji zakoriczenie rejestracja refundacja
klinicznej

*
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Tabela 3.

—

Tabela 4.
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Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkéw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w tabeli.

Tabela?r
= ol —
., —

Uwolnione srodki _

5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji preparatow
Afstyla oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych wynikajgcych z wprowadzenia

proponowanych mechanizmdw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 8. Bilans wydatkow pfatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Uwolnione srodki [zt] Bilans wydatkow [z1]

2019, I I
2020, I I
Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli na uwolnienie $rodkéw publicznych

przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z realizacji progra-
mu zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A za pomocg lonoctocogu alfa _

6 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata dodatkowe koszty dla ptatnika publicznego w wariancie podsta-
wowym z RSS, zwigzane z podjeciem refundacji produktu leczniczego Afstyla w ramach wykazu lekdéw

refundowanych:

Afstyla® (lonoctocog a) w leczeniu i profilaktyce krwawien u dzieci z ciezka postacig hemofilii typu A
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Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, iz poprzez wdrozenie zaproponowanych rozwigzan

mozna uwolni¢ srodki finansowe ptatnika publicznego w wysokosci _ Uwolnione

srodki publiczne przewyzszajg oszacowane w analizie wptywu na budzet wydatki ptatnika publicznego
na refundace leku Afstyla | EEEEE

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania sg zasadne i stosunkowo fatwe

do wprowadzenia jako niewymagajace istotnych zmian w przepisach prawa.

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

sterstwa Zdrowia.

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

wzrost kosztéw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu Afstyla.

Afstyla® (lonoctocog a) w leczeniu i profilaktyce krwawien u dzieci z ciezka postacig hemofilii typu A
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7 Zataczniki

7.1  Wktad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
_ redakcja naukowa, biezgce konsultacje, projekt metodologiczny, ocena jakosci
i ostateczna weryfikacja raportu

_ redakcja naukowa, biezgce konsultacje, projekt metodologiczny, ocena jakosci
i ostateczna weryfikacja raportu

_ zatozenia i opis metodyki, model, oszacowanie populacji, obliczenia, opis wynikow
i wnioskow korcowych, korekta i formatowanie tekstu
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Spis Tabel

Tabela 1.Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA — analiza podstawowa zZ RSS. ........ccccoiiiiiiiciiece e, 9
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