AESTIMO

Analiza

Racjonalizacyjna

Jardiance® (empagliflozyna)

w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca

u dorostych ze zredukowang frakcjg wyrzutowa

Wersja 1.0
Krakow 2021



AESTIMO

No

Wykonawca

Aestimo s.c. Marcin Kaczor, Rafat Wajcik
ul. Krakowska 36/3

31-062 Krakow

Tel./fax. 12 43008 73

Tel. kom. 608 392 029, 728 993 999
Internet: https://www.aestimo.eu
E-mail: biuro@aestimo.eu

Konflikt interesow

Raport zostat wykonany na zlecenie i sfinansowany przez firme Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Wersja 1.0 — ostatnia aktualizacja dnia 15 wrzesnia 2021 r.

w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca

Jardiance® (empaglifiozyna) ;
u dorostych ze zredukowang frakcjg wyrzutowa



3 AESTIMO

Spis tresci

Y o1 (ST o R TR U SRS U PSSR PUPSRP 3
WVYKAZ SKEOTOW. ...ttt et e e et e e ettt e e e et b e e e e s stb e e e e estbeeeestbreeeenees 4
SEIESZCZENIE ...ttt ettt e et e et e e 5
I Ol T o P Y[ Y O PSP PRSP PO PPPRURPPPPIN 6
2 IMIBLOAYKA .ttt e e et e e e bt e e ttb e e e e narae s 6
3 Dodatkowe wydatki ptatnika pUBIICZNEEO . ..eiiiiiiiiiieiiie e 7
4 Proponowane rozwigzanie racjonaliZaCyjne.......coouiiiiiiiiie e 8
5 Bilans wydatkOw pratnika . .......ooieiiii e 9
6 WNIOSKI KOMCOWE ...ttt ettt ettt ettt nee e 9
SIS LA . e 10
e Y001 T=T T Tl o1 a7 TSRO UR USSR 11

w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca

Jardiance® (empaglifiozyna) ;
u dorostych ze zredukowang frakcjg wyrzutowa



4 AESTIMO

Wykaz skréotow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
HFrEF Niewydolnosc¢ serca ze zredukowana frakcja wyrzutowa (z ang. Hearth Failure with reduced Ejection
Fraction)
Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)
Jardiance® (empaglifiozyna) w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca

u dorostych ze zredukowang frakcjg wyrzutowa



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 Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu
dorostych pacjentow z objawowg przewlekty
niewydolnoscig serca ze zmniejszong frakcja
wyrzutowa (HFrEF, z ang. Heart Failure with re-
duced Ejection Fraction), w ramach wykazu le-
kow dostepnych w aptece na recepte.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze refundacja empagliflozyny w ramach wykazu
aptecznego spowoduje wzrost wydatkow pfat-
nika publicznego. W zwigzku z tym, zgodnie z
wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o re-
fundacji lekow, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych, w uzupetnieniu analizy
wptywu na budzet wykonano analize racjonali-
zacyjng. W celu wygospodarowania Srodkdéw,
rownowazacych wptyw na budzet ptatnika de-
cyzji o refundacji leku Jardiance®, przedsta-
wiono rozwigzanie majgce na celu optymaliza-

Jardiance® (empaglifiozyna)
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cje wydatkéw ptatnika, polegajgce na -

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o refundacji inhi-
bitorow SGLT-2 we wnioskowanym wskazaniu
prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego  do finansowania  $wiadczen

ze srodkéw  publicznych  wyniesie  kolejno

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego

rozwigzania mozna

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 Jardiance®.
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu
z podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego Jardiance® (empagliflozyna)
w leczeniu dorostych pacjentow dorostych pacjentéw z objawowa przewlektg niewydolnoscia serca ze
zmniejszong frakcjg wyrzutowa (HFrEF, z ang. Heart Failure with reduced Ejection Fraction), w ramach

wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte.

2 Metodyka

Y v zwiazku 2 tym, zgodnie 2 wy-

mogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na bu-

dzet przeprowadzono analize racjonalizacyjna.

Rozwazono istniejgce mozliwosci wygospodarowania srodkdéw na refundacje leku Jardiance® bez jedno-
czesnego zwiekszania tgcznych naktadéw finansowych w systemie. W opracowaniu przeanalizowano ob-
owigzujgce reguty finansowania lekéw 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 refundacyjne;j _
.|
I
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Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA.

Horyzont czasowy Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego
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4  Proponowane rozwigzanie racjonalizacyjne

Proponowany mechanizm polega na

Kalkulacje wysokosci 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 20/08/2021) oraz sprawozdaniem z dziatalnosci NFZ za 2020 rok (UR 5/2021/1V).

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkdw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w ponizszej tabeli.

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

Catkowite wydatki ptatnika na leki re-
fundowane na liscie A

Stan aktualny (aktualne warunki refundacji na liscie A) _
Stan po wprowadzeniu proponowanego rozwigzania _
Uwolnione srodki [z1] _

Scenariusz
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5 Bilans wydatkdéw ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkdw ptatnika wynikajgcych z podjecia decyzji o refun-

dacji inhibitorow SGLT-2 _ w ramach wykazu aptecznego oraz szacowa-

nej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych wynikajgcych z wprowadzenia proponowanego me-
chanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w ponizszej tabeli. Przyjeto zatozenie, ze kwoty oszczedno-

$ci zwigzane z proponowanym mechanizmem w kolejnych latach bedg state.

Tabela 3. Bilans wydatkéw ptatnika.

Horyzont czasowy Przyrost wydatkéw Uwolnione $rodki Bilans wydatkéw

6  Whnioski koncowe

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

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

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 Jardiance 2021 Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca ze
zmniejszong frakcjg wyrzutowg (HFrEF). Analiza wptywu na budzet. Krakéw 2021.
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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z pézn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz.
696.
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