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INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim Interpretacja (peina nazwa)
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact An_a/ys/s,'
Analiza wptywu na budzet
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

platnik publiczny

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczer medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku lekédw sprowadzanych w trybie importu
docelowego)

RDI

ang. Relative Dose Intensity;
Wzgledna intensywnos¢ dawki

RSS

ang. Risk Sharing Schame;
Porozumienie podziatu ryzyka




Streszczenie

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkéw finansowych w
wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkow z budzetu pfatnika publicznego towarzyszacemu realizacji nowego
scenariusza analizy wptywu na budzet [105], uwzgledniajacego finansowanie produktu leczniczego Fotivda® (tiwozanib) w I linii
leczenia celowanego dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomdrkowym, w trakcie trzech 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 trzech pierwszych lat finansowania wnioskowanej
technologii ze Srodkéw publicznych. Uwzgledniono perspektywe pfatnika publicznego.

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajacych uwolni¢ $rodki finansowe ptatnika publicznego z zamiarem
ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego, zwigzanych z finansowaniem ocenianej

technologii lekowej ze $rodkéw publicznych, polegajace na:

Okreslono, ze realizacja proponowanych rozwigzan

w horyzoncie analizy wptywu na budzet.
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1. CEL ANALIZY RACIONALIZACYINE]

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktdrych wdrozenie spowoduje uwolnienie
$rodkow finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow z budzetu ptatnika
publicznego towarzyszgcemu finansowaniu ze $rodkow publicznych stosowania produktu leczniczego
Fotivda® (tiwozanib) w I linii leczenia celowanego dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem

nerkowokomorkowym [105].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami niektorych scenariuszy analizy wplywu na budzet

$wiadczacymi o dodatkowych naktadach finansowych ptatnika publicznego [105].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACIJONALIZACYINE]

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 produktu Fotivda® w I linii leczenia [105].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [3].
2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACIJONALIZACYJNE]

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 wydatkow z budzetu

pfatnika publicznego [105].
2.2, HORYZONT ANALIZY RACIJONALIZACYINE]

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet
wskazujacej na wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego — trzy pierwsze lata refundacii

whnioskowanej technologii [105].




2.3. Wysokos$¢ dodatkowych naktaddw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet Centrl
2.4. Propozycja 1 uwolnienia srodkéw finansowych HT

W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniono wysokos¢ uwolnionych Srodkéw finansowych
zwigzanych z realizacjg proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych od momentu decyzji refundacyjnej

do zakonczenia 3-letniego okresu finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych.

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

W ramach analizy wptywu na budzet [105] wykazano, ze finansowanie wnioskowanej technologii w I
linii leczenia celowanego raka nerkowokomdrkowego ze $rodkéw publicznych _

2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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2.4. Propozycja 1 uwolnienia $rodkéw finansowych Ce|
2.5. Propozycja 2 uwolnienia srodkéw finansowych H

2.5. PROPOZYCJA 2. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkéw finansowych
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2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkéw finansowych
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Stosowanie produktu leczniczego Fotivda® (tiwozanib) w I linii leczenia celowanego dorostych pacjentéw z
zaawansowanym rakiem nerkowokomdrkowym. Analiza racjonalizacyjna.

Uwzglednione w obliczeniach parametry oraz wyniki przeprowadzonych obliczeh przedstawiono w
tabelach ponizej.

14
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2.6. WYKAZ ZALOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN

RACJONALIZACYINYCH

Zatozenia i zrodta danych uwzglednione w przypadku pierwszego rozwigzania racjonalizacyjnego:

Zatozenia i zrodta danych uwzglednione w przypadku drugiego rozwigzania racjonalizacyjnego:




3.3. Ocena wystarczalnosci wysokosci uwolnionych $rodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw Ce%

finansowych zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej HT
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rozdziale 2.5. Szczegdty obliczen przedstawiono w arkuszu ,AR model” modelu dotgczonego do

niniejszego opracowania.

w
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3.1. STOPIEN WYKONANIA BUDZETU NA REFUNDACIJE W POLSCE
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3.2. WYSOKOSC UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH WYNIKAJACA Z REALIZACII
PROPONOWANYCH ROZWIAZAN RACJONALIZACYINYCH

Tabela 7. Wysokos¢ uwolnionych srodkow finansowych w przypadku realizacji proponowanych rozwigzan.

Okres 3 lat
Rozwiazanie 1!

_ EEN
I |

Realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli na uwolnienie Srodkéw finansowych z budzetu pfatnika

publicznego w Wysokoéci_ w okresie 3 lat.




3.3. Ocena wystarczalnosci wysokosci uwolnionych srodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw / Centt
finansowych zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej H _

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

Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet [105] oraz wynikow niniejszej analizy racjonalizacyjnej
(wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych pfatnika publicznego wynikajaca z realizacji

proponowanych rozwigzan) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Zestawienie wynikéw analizy wpltywu na budzet (BIA) [105] i wynikow niniejszej analizy. Wartosci

zaokraglone do peinych PLN.

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Okres 3 lat

A. Oszczednosci wynikajace z
proponowanych _ _ _

——

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

4. DYSKUSJA

Celem analizy byta ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych do
zniwelowania skutkow finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania
produktu leczniczego Fotivda® (tiwozanib) w I linii leczenia celowanego dorostych pacjentdéw z

zaawansowanym rakiem nerkowokomaorkowym [105].

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata _

19
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Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej

aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztéw, dostepne na podstawie

roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.

5. WNIOSKI KONCOWE
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