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Wykaz skrétow i akronimow

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(The Agency for Health Technology Assessment and Tariff System)

AOTMIT

Analiza racjonalizacyjna (Rationalization analysis)

Analiza wptywu na budzet (Budget Impact Analysis)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)
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Cel i zakres analizy

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122, poz. 696
z pdzn. zm.) do wniosku, o ktédrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 1 tej Ustawy (wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego) nalezy dotgczy¢ analize racjonalizacyjng [2].

Analiza racjonalizacyjna przedkfadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze s$rodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow
refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (S$sspz), wyrobéw medycznych, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkédw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej

wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet (art. 26 pkt 1 lit. i Ustawy) [2].

Celem niniejszej analizy racjonalizacyjnej byto przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow,
srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych

wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej
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wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego dla szczepionki
Cervarix® w profilaktyce zmian przednowotworowych narzgdéw ptciowych i odbytu (szyjki macicy,

sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu.

Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej ustalono na takim samym poziomie jak horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego (2-letni horyzont czasowy; okres od 1 wrzesnia 2021

roku do 31 sierpnia 2023 roku).

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia - NFZ).
Zgodnie z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego GSK Services Sp. z 0.0. 0 objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Cervarix®, finansowanie ocenianej technologii medycznej ze
Srodkow publicznych uwzglednia wspoétptacenia swiadczeniobiorcy za produkt leczniczy Cervarix® -

poziom odptatnosci $wiadczeniobiorcy 50%.
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Szacowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego - wyniki analizy

wptywu na budzet ptatnika

W analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego dla produktu leczniczego Cervarix® oszacowano, iz po
podjeciu decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu produktu Cervarix® do wysokosci

ceny wnioskowanej przez Podmiot Odpowiedzialny, koszty pfatnika publicznego (NFZ) [N

Wprowadzenie ponizej przedstawionych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli uwolni¢ srodki
finansowe, ktére mogtyby co najmniej pokry¢ wskazany powyzej wzrost kosztéw ptatnika publicznego
przy przyjeciu scenariusza maksymalnego analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego dla produktu

leczniczego Cervarix®.

Tabela 1. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego — scenariusz minimalny, maksymalny oraz najbardziej
prawdopodobny (wydatki inkrementalne)

Perspektywa ptatnika publicznego

najbardziej prawdopodobny
minimalny

maksymalny
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Proponowane rozwigzania racjonalizacyjne

Rozwigzania dotyczgce refundacji lekéow, S$rodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie s$rodkéw
publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw ptatnika publicznego
wynikajgcemu ze scenariusza maksymalnego analizy wptywu na budzet dla szczepionki przeciwko HPV
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2018-2020 (dostepne sg dane do pazdziernika 2020 r., z tego wzgledu dane te przeliczono na caty rok).
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Wielkos¢ uwolnionych srodkow po wprowadzeniu proponowanych

rozwiazan i zatozenia, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

Tabela 3. Wielkos¢ uwolnionych srodkéw finansowych po wprowadzeniu proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego

www.pracowniaHTA.pl



Oszacowania dowodzgce zasadnosci proponowanych rozwigzan

Proponowane rozwigzania racjonalizacyjne pozwolg uwolni¢ wiekszg kwote niz ta potrzebna na
sfinansowanie kosztéw szczepionki przeciwko HPV (produktu leczniczego Cervarix®), nawet przy

zatozeniu scenariusza maksymalnego w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego (Tabela 4).

Tabela 4. Oszacowania analizy racjonalizacyjnej
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Whyniki i wnioski koncowe

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu szczepionki Cervarix® wigza¢ sie bedzie
z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego, jednak przedstawione w niniejszej analizie rozwigzania
racjonalizacyjne mogg prowadzi¢ do uwolnienia srodkéw publicznych w wysokosci wiekszej niz wzrost

wydatkéw wynikajgcych z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego dla produktu Cervarix®.

Nalezy zaznaczy¢, ze, zgodnie z Ustawg o refundacji, proponowane w analizie racjonalizacyjnej
rozwigzania mogg przedstawia¢ tylko rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet. Szczepienia ochronne dla dzieci i mtodziezy
stosowane w ramach Programu Szczepien Ochronnych w Polsce finansowane byty do tej pory jedynie
z budzetu Ministra Zdrowia. Szczepienie przeciwko HPV bytoby pierwszym szczepieniem, ktére bytoby
finansowane w inny sposéb. Za pozytywng decyzjg Ministra Zdrowia dotyczacg objecia refundacja
w ramach Wykazu lekdw refundowanych szczepionki Cervarix® powinna is¢ decyzja o przyznaniu
dodatkowych $rodkéw na refundacje lekéow lub o stworzeniu dodatkowego budzetu na szczepienia
ochronne finansowane lub wspétfinansowane w ramach Wykazu lekéw refundowanych. Srodki te
umozliwityby sfinansowanie ze srodkéw publicznych kolejnych szczepien ochronnych, ktdre sg obecnie

w petni finansowane przez swiadczeniobiorcow.
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