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Wykaz skréotow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)
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Streszczenie

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowo-
duje uwolnienie Srodkéw publicznych w wielko-
$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajagcemu z podjecia przez Ministra
Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczni-
czego MAVENCLAD® (kladrybina w tabletkach)
w ramach wnioskowanego programu lekowego
(APD MAVENCLAD® 2021; wersja po konsulta-
cjach MZ z ekspertami klinicznymi).

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze refundacja kladrybiny w tabletkach we wnio-
skowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydat-
kow ptatnika publicznego. W zwigzku z tym,
zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych, w uzupetnieniu
analizy wptywu na budzet wykonano analize ra-
cjonalizacyjng. W celu wygospodarowania $rod-
kow, rownowazacych wptyw na budzet pfatnika
decyzji o refundacji leku MAVENCLAD®, przed-
stawiono rozwigzanie majgce na celu optymali-

MAVENCLAD®
(kladrybina w tabletkach)

AESTIMO

zacje wydatkéw ptatnika, polegajgce na l

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o refundacji leku
MAVENCLAD® we wnioskowanym wskazaniu
prognozowany wzrost wydatkow podmiotu zo-

bowigzanego  do finansowania  $wiadczen

ze Srodkéw publicznych wyniesie

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ $rodki finansowe

pfatnika publicznego w wysokosci

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 leku MAVENC-
LAD®.

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
o duzej aktywnosci choroby
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu
z podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego MAVENCLAD® (kladrybina
w tabletkach) w ramach wnioskowanego programu lekowego (APD MAVENCLAD® 2021; wersja po kon-

sultacjach MZ z ekspertami klinicznymi).

2 Metodyka

W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet oszacowano, ze refundacja leku MAVENCLAD®
we wnioskowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydatkdéw ptatnika publicznego w okresie pierwszych
dwdch lat jego refundacji. W zwigzku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. ore-
fundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow medycz-

nych (Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet przeprowadzono analize racjonaliza-

cyjna.

Rozwazono istniejgce mozliwosci wygospodarowania $rodkéw na refundacje leku MAVENCLAD® bez
jednoczesnego zwiekszania tgcznych naktadéw finansowych w systemie. W opracowaniu przeanalizo-
wano obowigzujgce reguty finansowania lekdw w poszczegdlnych kategoriach dostepnosci refundacyj-
nej, skupiajac sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finanso-
wych ptatnika publicznego, pod katem mozliwosci ich optymalizacji. Horyzont czasowy analizy racjona-
lizacyjnej jest zgodny z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na budzet i obejmuje okres od zakta-
danego wejscia w zycie wnioskowanej decyzji refundacyjnej (_.) do korica okresu obowigzy-

wania pierwszej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego MAVENCLAD® w rozwazanym wskazaniu

(I
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3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki inkrementalne pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych scenariusza nowego zaktada-
jacego refundacje leku MAVENCLAD® ze srodkdw publicznych w pordwnaniu z sytuacjg bedacga przedtu-
zeniem obecnej praktyki klinicznej, _
_ W ponizszej tabeli przedstawiono oszaco-

wane w wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet (z uwzglednieniem RSS), inkrementalne wy-

datki ptatnika wynikajace z realizacji scenariusza nowego.

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA.

Horyzont czasowy Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego

rok 1 (I .
rok 2 (I .

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg, prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych wynosi _
- w kolejnych latach horyzontu czasowego, i jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy
wygospodarowaé w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki wynikajgce z decyzji o refundac;ji
leku MAVENCLAD® w rozwazanym wskazaniu, nie powodujgc przy tym koniecznosci zwiekszenia obcig-

zen budzetu ptatnika publicznego.
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Proponowane rozwigzanie racjonalizacyjne

Tabela 2. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia proponowanego rozwigzania.
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5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajacych z podjecia decyzji -
_ oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srod-
kow budzetowych wynikajacych z wprowadzenia proponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, za-
mieszczono w ponizszej tabeli. Przyjeto zatozenie, ze kwoty oszczednosci zwigzane z proponowanym

mechanizmem w kolejnych latach bedg state.

Tabela 3. Bilans wydatkéw ptatnika.

Horyzont czasowy Przyrost wydatkéw Uwolnione $rodki Bilans wydatkéw
Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie srodkéw publicznych

przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z pozytywnej decyzji

refundacyjnej dla leku MAVENCLAD o [

6 Whnioski koncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze proponowane
rozwigzania pozwolg na uwolnienie srodkdéw publicznych w wysokos$ci co najmniej réwnowazgcej wzrost

kosztéw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu leczniczego MAVENCLAD®.

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 Minister-

stwa Zdrowia.
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PiSmiennictwo

BIA MAVENCLAD® _ MAVENCLAD® (kladrybina w tabletkach) w leczeniu rzutowo-remisyjnej

2021 postaci stwardnienia rozsianego o duzej aktywnosci choroby. Analiza wptywu na budzet.
Krakow, 2021 r.
MZ 20/08/2021 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowa-

nych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 wrzesnia 2021 r.

UR 5/2021/IV Uchwata Rady NFZ z dnia 12 marca 2021 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z
dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2020 .

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