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Wykaz skréotow
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Calquence®

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Przewlekta biataczka limfocytowa (z ang. Chronic Lymphocytic Leukemia)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb 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)
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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 leku Calquence®
(akalabrutynib) w leczeniu chorych na przewle-
kta biataczke limfocytowa (CLL, z ang. Chronic
Lymphocytic Leukemia).

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze refundacja terapii akalabrutynibem 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 lekdw, Srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych, w uzupetnieniu
analizy wptywu na budzet wykonano analize ra-
cjonalizacyjng. W celu wygospodarowania $rod-
kow, rownowazgcych wptyw na budzet ptatnika
decyzji o refundacji leku Calquence® w leczeniu
chorych na przewlektg biataczke limfocytows,
przedstawiono rozwigzanie majgce na celu op-
tymalizacje wydatkoéw ptatnika, polegajgce na

Calquence®
(akalabrutynib)
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W przypadku podjecia decyzji o refundacji leku
Calquence® we wnioskowanym wskazaniu pro-
gnozowany wzrost wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania Swiadczen ze srod-

kow publicznych wyniesie kolejno _

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ Srodki finansowe
pfatnika publicznego w wysokosci co naj-
mniej _ Uwolnione $rodki pu-
bliczne przewyiszajg oszacowane w analizie
wptywu na budzet, dodatkowe wydatki ptatnika

publicznego kolejno o

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 Calqu-
ence®.

w leczeniu chorych na przewlekty biataczke limfocytowg
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z
podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Calquence® (akalabrutynib) w leczeniu prze-

wlektej biataczki limfocytowej w ramach wnioskowanego wskazania:

e leczenia pacjentéw z wczesniej nieleczong CLL_
*  leczenia pacjentow z oporna/nawrotowa CL. |
* leczenia pacjentow 2 oporng/nawrotows CL. |

Analiza zostata wykonana na zlecenie Astra Zeneca Poland Sp. z.0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacje leku Calquence®, kapsutki
twarde, blister 60 kapsutek a 100 mg w ramach proponowanego programu lekowego , Leczenie chorych
na przewlektg biataczke limfocytowsa akalabrutynibem (ICD-10 C91.1)”. Zapisy programu lekowego

przedstawiono w ramach analizy wptywu na budzet (BIA Calquence 2021).

2 Metodyka

W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet oszacowano, ze refundacja leku Calquence® we
wnioskowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego w okresie pierwszych
dwodch lat jego refundacji. W zwigzku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o re-
fundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycz-

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

cyjna.

Calquence®
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Rozwazono istniejgce mozliwosci wygospodarowania srodkéw na refundacje leku Calquence® bez jed-
noczesnego zwiekszania tgcznych naktadow finansowych w systemie. W opracowaniu przeanalizowano
obowigzujgce reguty finansowania lekow w poszczegdlnych kategoriach dostepnosci refundacyjnej, sku-
piajac sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finansowych ptat-
nika publicznego, pod katem mozliwosci ich optymalizacji. Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej
jest zgodny z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na budzet i obejmuje okres od zaktadanego wej-

$cia w zycie wnioskowanej decyzji refundacyjnej _ do konca okresu obowigzywania

pierwszej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Calquence® w rozwazanym wskazaniu

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki inkrementalne pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych scenariusza nowego zaktada-
jacego refundacje leku Calquence® ze srodkdéw publicznych w pordwnaniu z sytuacjg bedacg przedtuze-
niem obecnej praktykiklinicznej, w ramach ktérej nie podlega on refundacji (BIA Calquence 2021). W po-
nizeszej tabeli przedstawiono oszacowane w wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet inkre-

mentalne wydatki pfatnika wynikajace z realizacji scenariusza nowego.

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA.
Horyzont czasowy Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego
. I
. I
W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg, prognozowany wzrost wydatkéow podmiotu zobo-

wigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych wynosi _

_ w kolejnych latach horyzontu czasowego, i jest to kwota, jaka w analizowanym

okresie nalezy wygospodarowacé w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki wynikajgce z decyzji
o refundacji leku Calquence® w rozwazanym wskazaniu, nie powodujgc przy tym koniecznosci zwieksze-

nia obcigzen budzetu ptatnika publicznego.

Calquence®
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4  Proponowane rozwigzanie racjonalizacyjne

Proponowany mechanizm polega na

Kalkulacje wysokos$ci uwolnionych srodkow, wynikajgcych z wprowadzenia zaproponowanego rozwig-
zania racjonalizacyjnego, przedstawiono ponizej. Analize wykonano w horyzoncie czasowym zgodnym

z horyzontem analizy wptywu na budzet.

W obliczeniach postuzono sie aktualnie obowigzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia

(MZ 21/06/2021) oraz sprawozdaniem z dziatalnosci NFZ za 2020 rok (UR 5/2021/1V). | EGR

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych $rodkdw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w ponizszej tabeli.

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

Stan po wprowadzeniu proponowanego rozwigzania

Uwolnione srodki [z1]

Prognozowana wysokos¢ srodkow uwolnionych z budzetu w wyniku wprowadzenia zaktadanego rozwia-

zania wynosi _ rocznie.

Calquence®
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5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z podjecia decyzji o refun-
dacji akalabrutynibu oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkow budzetowych wynikajgcych z
wprowadzenia proponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w ponizszej tabeli. Przy-
jeto 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 Calquence |EEEE—_E i roku

refundacji.

6 Whnioski koncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze proponowane
rozwigzania pozwolg na uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci co najmniej réwnowazgcej wzrost

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

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.

Calquence®
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Pismiennictwo
BIA Calquence 2021 _ Calquence® (akalabrutynib) w leczeniu chorych na prze-

wlektg biataczke limfocytowa. Analiza wptywu na budzet. Aestimo s.c. Krakéw 2021.

Mz 21/06/2021 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z pdzn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz.
696.
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