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Wykaz skrétow

AOTMIT
BIA
HER2

ICD-10
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NFZ
RSS

Nerlynx® (neratynib)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)

receptor dla ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu (z ang. human epidermal growth factor
receptor 2)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych (z ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

Ministerstwo Zdrowia
Narodowy Fundusz Zdrowia

Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

w przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym HER2-dodatniego raka piersi
z obecnoscig receptoréw hormonalnych, o wysokim ryzyku wznowy



Streszczenie

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowo-
duje uwolnienie $rodkéw publicznych w wiel-
kosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z podjecia przez Mini-
stra Zdrowia decyzji o refundacji produktu
leczniczego Nerlynx (neratynib) w przedtuzo-
nym leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pa-
cjentek z wczesnym, HER2-dodatnim rakiem
piersi z obecnoscig receptoréw hormonalnych,
ktére zakonczyty leczenie uzupetniajgce z
udziatem terapii anty-HER2 mniej niz rok temu.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze refundacja produktu leczniczego Nerlynx we
wnioskowanym wskazaniu spowoduje wzrost
wydatkow ptatnika publicznego. W zwigzku
ztym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobow medycznych, w
uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wyko-
nano analize racjonalizacyjng. W celu wygo-
spodarowania $srodkow rownowazgcych wptyw
na budzet ptatnika decyzji o refundacji leku
Nerlynx przedstawiono rozwigzanie majgce na
celu optymalizacje  wydatkéw  ptatnika,

Nerlynx® (neratynib)

AESTIMO

Wyniki

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze proponowane rozwigzania pozwolg
na uwolnienie $rodkéw publicznych w wysoko-
Sci przewyzszajgcej wzrost kosztéw wynikajacy
z analizy wptywu na budzet dla produktu
Nerlynx.

w przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym HER2-dodatniego raka piersi
z obecnoscig receptoréw hormonalnych, o wysokim ryzyku wznowy
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
tow w przypadku podjecia decyzji o refundacji produktu leczniczego Nerlynx (neratynib), stosowanego
w przedfuzonym leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjentek z wczesnym, HER2-dodatnim rakiem
piersi z obecnoscig receptorow hormonalnych, ktére zakoriczyty leczenie uzupetniajgce z udziatem
terapii anty-HER2 mniej niz rok temu, w ramach wnioskowanego programu lekowego , Leczenie raka

piersi (ICD-10 C 50): Leczenie pooperacyjne (adjuwantowe) raka piersi neratynibem”.

2 Metodyka

W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet oszacowano, ze refundacja produktu lecznicze-
go Nerlynx we wnioskowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego w okresie
pierwszych czterech lat refundacji leku Nerlynx. W zwigzku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykonano anali-

ze racjonalizacyjna.

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

w przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym HER2-dodatniego raka piersi

® .
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Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy z uwzglednieniem RSS).

Horyzont czasowy Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego
Rok 2021 [
Rok 2022 [
Rok 2023 [
Rok 2024 [

w przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym HER2-dodatniego raka piersi
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Proponowane rozwigzanie: [N

Tabela 2. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia proponowanego rozwigzania.

Stan aktualny (aktualne warunki refundacji na liscie A)
Stan po wprowadzeniu proponowanego rozwigzania

Uwolnione srodki [zt]

(92

Bilans wydatkdw ptatnika

w przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym HER2-dodatniego raka piersi
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Tabela 3. Bilans wydatkéw ptatnika.

Horyzont czasowy Przyrost wydatkéw [zf]  Uwolnione $rodki [zt] Bilans wydatkéw [zt]
Rok 2021 ] I I
Rok 2022 I I I
Rok 2023 I I I
Rok 2024 I I I

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie $rodkéw publicz-
nych przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z decyzji re-

fundacyjnej dla leku Nerlynx.

6 Whnioski koncowe

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

wzrost kosztéw wynikajgcy z analizy wptywu na budzet dla produktu Nerlynx.

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.

w przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym HER2-dodatniego raka piersi
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PiSmiennictwo

BIA Nerlynx 2019 _ i wsp. Nerlynx (neratynib) w przedtuzonym leczeniu uzupetniajagcym HER2-
dodatniego raka piersi z obecnoscig receptorow hormonalnych. Analiza wptywu na budzet.
Aestimo sc, Krakdw, 2019.

MZ 23/10/2019 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2019 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych na 1 listopada 2019 .

UR 22/2019/1I1 Uchwata Rady NFZ z dnia 12 wrzesnia 2019 roku w sprawie przyjecia okresowego sprawoz-
dania z dziafalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2019 .

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