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Stosowanie $rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna | Cel

w fenyloketonurii. Analiza racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim Interpretacja (peina nazwa)
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Anfa/ysis,'
Analiza wptywu na budzet
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
PKU ang. Phenylketonuria;

Fenyloketonuria

platnik publiczny

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze srodkéw publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku lekéw sprowadzanych w trybie importu
docelowego)

Perspektywa Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za Swiadczenia
wspolna medyczne)
$spz Srodek specjalnego przeznaczenia zywieniowego




) Cel
Streszczenie

STRESZCZENIE

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rodkéw finansowych w
wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu realizacji nowego
scenariusza analizy wptywu na budzet [83], uwzgledniajacego finansowanie srodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Sspz)
Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna w fenyloketonurii u chorych w wieku powyzej 3 lat, w trakcie dwéch

pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na okres dwdch pierwszych lat finansowania wnioskowanej
technologii ze $rodkdw publicznych. Uwzgledniono perspektywe ptatnika publicznego (perspektywa tozsama z perspektywa
wspdlng [83]).

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolnic¢ srodki finansowe ptatnika publicznego z zamiarem
ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, zwigzanych z finansowaniem wnioskowanej

technologii ze Srodkdw publicznych, polegajace na:

Okreslono, ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli uzyskac oszczednosci dla ptatnika publicznego w wysokosc

w horyzoncie analizy wptywu na budzet.

Uzyskane oszczednos$ci towarzyszace realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych przekraczajg wysokos¢ dodatkowych
naktaddw finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych finansowaniu wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych [83].
Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy wptywu na budzet [83]
bedzie generowac dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Proponowane rozwigzania nie wymagaja istotnych zmian w przepisach prawa, wiec s stosunkowo fatwe do wdrozenia.
Ustalono, ze w latach 2012 — 2019 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekéw. Pozostate Srodki finansowe w budzecie
na refundacje lekéw (okoto 357 min PLN w 2017 roku, okoto 133 min PLN w 2018 roku i prognozowane okoto 660 min PLN w

2019 roku) mozna wykorzystac na finansowanie nowych technologii, w tym wnioskowanej technologii.




Stosowanie $rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna Ce%

w fenyloketonurii. Analiza racjonalizacyjna. H

1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJINE]

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie
$rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu ptatnika
publicznego towarzyszagcemu finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania $rodka specjalnego
przeznaczenia zywieniowego ($spz) Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna w

fenyloketonurii u chorych w wieku powyzej 3 lat [83].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet $wiadczacymi o dodatkowych

naktadach finansowych ptatnika publicznego [83].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYINE]

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ Srodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu

ptatnika publicznego, zwigzanych z objeciem refundacjg ceny $spz Mevalia PKU Motion® [83].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [3].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJINE]

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi ptatnik publiczny (podmiot zobowigzany do
finansowania $wiadczen medycznych ze srodkéw publicznych). Uwzgledniono takg samg perspektywe
ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet wskazujacej na wzrost wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego (perspektywe ptatnika publicznego i perspektywe wspding uznano za tozsame)
[83].

2.2, HORYZONT ANALIZY RACIJONALIZACYINE]
Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujgcej na wzrost wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego — dwa pierwsze lata refundagiji
wnioskowanej technologii (lata 2020 — 2021) [83].




2.3. Wysoko$¢ dodatkowych naktadéw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet Centr
2.4. Propozycja 1 uwolnienia srodkéw finansowych H

W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniono wysoko$¢ uwolnionych srodkdw finansowych
zwigzanych z realizacjg proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych od momentu decyzji refundacyjnej

do zakonczenia 2-letniego okresu finansowania wnioskowanej technologii ze sSrodkéw publicznych.

2.3. WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH
ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

W ramach analizy wptywu na budzet [83] wykazano, ze refundacja $rodka specjalnego przeznaczenia
zywieniowego ($spz) Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna w fenyloketonurii u chorych

w wieku powyzej 3 lat bedzie wymagac dodatkowych naktadow finansowych pfatnika publicznego.

Wzrost catkowitych wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego okreslony w ramach analizy wrazliwosci
nie przekraczat (wyniki okreSlone przy zatozeniu przejecia catego rynku komparatoréw przez

wnioskowang technologie):

W ramach niniejszego opracowania, realizujgc konserwatywne podejscie do rozwazanego problemu,

uwzgledniono maksymalne wyniki obserwowane w analizie wrazliwosci.
2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH

Kolejna decyzja refundacyjna Ministra Zdrowia wydawana jest na okres maksymalnie 3 lata lub do

momentu wygasniecia okresu wytgcznosci rynkowej [30].




Stosowanie $rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna Cel

w fenyloketonurii. Analiza racjonalizacyjna. HTi

Wyniki analizy przedstawiono w tabeli ponizej.
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2.4. Propozycja 1 uwolnienia Srodkéw finansowych

2.5. Propozycja 2 uwolnienia srodkow finansowych

2.5. PROPOZYCJA 2. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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2.5. Propozycja 2 uwolnienia Srodkéw finansowych

HTI
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2.5. Propozycja 2 uwolnienia Srodkéw finansowych
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Stosowanie $rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna w fenyloketonurii. Analiza racjonalizacyjna.
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Ce
2.6. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych Hv%

2.6. WYKAZ ZALOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN
RACJONALIZACYINYCH

Zatozenia i zrédta danych uwzglednione w przypadku pierwszego rozwigzania racjonalizacyjnego:
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Stosowanie $rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna Cel
w fenyloketonurii. Analiza racjonalizacyjna. H1

Warto$¢ poszczegdlnych parametréw uwzglednionych przy ww. przeksztatceniach przedstawiono w
rozdziale 2.5. Szczegdty obliczen przedstawiono w arkuszu ,Obliczenia_AR"” modelu dotaczonego do

niniejszego opracowania.

3. WYNIKI ANALIZY RACIONALIZACYINE]
3.1. STOPIEN WYKONANIA BUDZETU NA REFUNDACJE W POLSCE

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do konca listopada 2012 roku wykonano 78,02%
catkowitego budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie s dostepne informacje
na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak przeprowadzajac prostg
ekstrapolacje ww. danych mozna uzna¢, ze w 2012 roku wykonano okoto 85% catkowitego budzetu na
refundacje (78,02% x 12/11).

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, ze do konca listopada 2013 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wynidst 79,39%.

Przeprowadzajac ekstrapolacje dostepnych danych ustalono, ze do konca 2013 roku wykonane zostato
okoto 86% catkowitego budzetu na refundacje (79,39% x 12/11). Oznacza to, ze do konca 2013 roku
z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje niewykorzystanych zostato okoto 1,5 miliarda PLN.

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 13 stycznia 2015 roku ustalono, ze do konca listopada 2014 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wyniost 85,25%. Ekstrapolujac
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2014 roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na

refundacje w 2014 roku zostato wiec okoto 763 min PLN.

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2016 roku $wiadczg, ze do konca listopada 2015 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wynidst 87,23%. Ekstrapolujgc
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 95,2% (87,23% x 12/11). Niewykorzystanych srodkéw z budzetu przeznaczonego na
refundacje w 2015 roku zostato wiec okoto 546 min PLN.

16




2.6. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych ~ Cen
3.1. Stopien wykonania budzetu na refundacje w Polsce

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2017 roku $wiadczg, ze do konica listopada 2016 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wyniost 88,26%. Ekstrapolujgc
na caty rok, mozna oszacowaé, ze w 2015 roku stopier wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 96,3% (88,26% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na

refundacje w 2016 roku zostato okoto 439 min PLN.

Dostepne dane wskazuja, ze w 2017 roku nie zostat przekroczony budzet na refundacje. Zgodnie z
komunikatem DEF NFZ 8 stycznia 2018 roku, w okresie do konca listopada 2017 wykonano 88,9%
budzetu przeznaczonego na refundacje na rok 2017. Ekstrapolujgc ww. warto$¢ na caty rok ustalono,
ze w 2017 roku wydatki z budzetu na refundacje lekdw wyniosg okoto 97%. Niewykorzystanych zostato
wiec okoto 357 min PLN.

Na podstawie komunikatu DGL z 10 pazdziernika 2019 roku ustalono takze, ze rowniez w 2018 roku nie

przekroczono budzetu na refundacje (98,93%). Niewykorzystanych zostato wiec okoto 133 min PLN.

Komunikat DEF NFZ z dnia 6 listopada 2019 roku wskazuje, ze w 2019 roku réwniez nie jest spodziewane
przekroczenie budzetu na refundacje (71,25% do konca wrzesnia 2019 r.; ekstrapolacja wskazuje na
wykorzystanie budzetu w 2019 roku na poziomie 95%). Niewykorzystanych zostato wiec okoto 660 min
PLN.

Réwniez ekstrapolacja stopnia wykorzystania budzetu na refundacje nie wskazuje na przekroczenie

budzetu na refundacje do konca 2021 roku (wykres ponizej).

v S0366in(x) + 0,8985
R*=0,441

80%

=]

STOPIEN WYKONANIA BUDZETU NA REFUNDACIE
@
]

2012 03 014 2015 2016 2017 2018 2018 020 2021

Rysunek 1. Prognoza stopnia wykonania budzetu na refundacje.

Wykazane powyzej kwoty niewykonania budzetu ptatnika publicznego na refundacje mozna wykorzystac

na finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii medycznych. Niemniej jednak w

17




Stosowanie $rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna Ce%
1

w fenyloketonurii. Analiza racjonalizacyjna. H

niniejszym opracowaniu zaproponowano odrebne, niezwigzane z planem finansowym NFZ, rozwigzania

racjonalizacyjne.

3.2. WYSOKOSC UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH WYNIKAJACA Z REALIZACII
PROPONOWANYCH ROZWIAZAN RACJONALIZACYINYCH

I @ e
 HE @ N
D | DN

Realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli na uwolnienie srodkéw finansowych z budzetu ptatnika

publcznego w wysokosc:

3.3. OCENA WYSTARCZALNOSCI WYSOKOSCI UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH
NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH ZWIAZANYCH Z
FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWE)]

Zestawienie wynikdw analizy wptywu na budzet [83] oraz wynikdw niniejszej analizy racjonalizacyjnej
(wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych ptatnika publicznego wynikajagca z realizacji

proponowanych rozwigzan) przedstawiono w tabeli ponizej.

;‘

| | |

* ujemne wartosci wskazujg na dodatkowe oszczednosci towarzyszace refundacji wnioskowanej technologii oraz realizacji
proponowanych rozwigzan

Zaobserwowano, ze proponowane rozwigzania pozwalajg uzyska¢ oszczednosci kompensujace z
nawigzkg dodatkowe naktady finansowe zwigzane z refundacjg ceny produktu Mevalia PKU Motion®
[83].

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy

wptywu na budzet [83], bedzie generowaC dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego w

wysokosc
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4. Dyskusja Cel
5. Wnioski korcowe H

4. DYSKUSJA

Celem analizy byta ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych do
zniwelowania skutkéw finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania
$rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna

w fenyloketonurii [83].

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwos¢ uzyskania $rodkow finansowych w
wysokoéci co najmniej réwnej wysokosci dodatkowych naktadéw finansowych zwigzanych z
finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze Srodkéw publicznych, okreslonych w ramach analizy

wptywu na budzet [83].

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej
aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztdéw, dostepne na podstawie

roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo tatwe
do wdrozenia. Nie proponowano rozwigzan wymagajgcych oceny skutecznosci klinicznej. Rejestracja
odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczajgcym kryterium podobnej
skutecznosci co leku oryginalnego, na co wskazuje réwniez Prezes AOTMIT w opinii AOTM-BP-073-
1(7)/G0OS/2014 (www.aotm.gov.pl).

5. WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych, ktérych wdrozenie pozwoli uwolni¢ Srodki
finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokos$ci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego, towarzyszacemu realizacji nowego scenariusza
analizy wptywu na budzet [83], uwzgledniajgcego refundacje stosowania S$rodka specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Mevalia PKU Motion® we wskazaniu dieta eliminacyjna w fenyloketonurii,

w trakcie 2 pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia.

Okreslono, ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli uzyska¢ oszczednosci dla ptatnika

publcznego w wysokosc | o"20nce

analizy wptywu na budzet.
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w fenyloketonurii. Analiza racjonalizacyjna.

Uzyskane oszczednosSci towarzyszace realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych
przekraczajg wysoko$¢ dodatkowych naktaddéw finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych

finansowaniu wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych [83].

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy
wptywu na budzet [83] bedzie generowac dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego na poziomie

Proponowane rozwigzania nie wymagaja istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo tatwe

do wdrozenia.

Ustalono, ze w latach 2012 — 2019 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekdw. Pozostate Srodki
finansowe w budzecie na refundacje lekéw (okoto 357 min PLN w 2017 roku, okoto 133 min PLN w 2018
roku i prognozowane okoto 660 min PLN w 2019 roku) mozna wykorzysta¢ na finansowanie nowych

technologii lekowych, w tym wnioskowanej technologii.
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