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Wykaz skréotow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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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 objeciu refundacjg produktu
leczniczego Jardiance® (empagliflozyna) w ra-
mach wykazu aptecznego, w leczeniu dorostych
pacjentow chorych na cukrzyce typu 2, stosujg-
cych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy,
z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz
z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczynio-
wym.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze objecie refundacjg produktu leczniczego Jar-
diance® we wnioskowanym wskazaniu spowo-
duje wzrost wydatkow ptatnika publicznego.
W zwigzku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, w
uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wyko-
nano analize racjonalizacyjng. W celu wygospo-
darowania $rodkoéw réwnowazgcych wptyw na
budzet ptatnika decyzji o objeciu refundacjg
leku Jardiance® przedstawiono rozwigzanie
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majgce na celu optymalizacje wydatkow ptat-

nika, polegajace na

Wyniki

W  przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu Jardiance®, prognozowany
wzrost wydatkdw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze $srodkéw publicz-

nych wyniesie kolejno
w pierwszych dwdéch latach objecia refundacja
w ramach wykazu aptecznego.

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®.

w leczeniu pacjentdow z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna) =~ przeciwcukrzycowy, z niewystarczajaco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie srodkéw publicznych w wielkos$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z
podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance® (empagli-
flozyna) w ramach wykazu aptecznego, w leczeniu pacjentdw z cukrzyca typu 2 stosujgcych co najmniej
jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycy oraz z bardzo wysokim ryzy-

kiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

1. potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub
2. uszkodzenie innych narzaddéw objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub

3. obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikdw ryzyka sposrdéd wymienionych ponizej:

e wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet,
e dyslipidemia,

e nadcisnienie tetnicze,

e palenie tytoniu,

e otytosc.

2 Metodyka

_W zwigzku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji

lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych

(Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna) =~ przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (na podst. BIA Jardiance 2022; wariant podsta-
wowy z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka).

Horyzont czasowy Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne _ _

(scenariusz nowy vs scenariusz istniejgcy)
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Kalkulacje wysokos$ci uwolnionych srodkdow, 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 najnowszym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia (MZ 21/06/2022) oraz da-
nymi NFZ o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie lekéw, Srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych

za okres styczen-grudzien 2021 r. (DGL 23/02/2022).

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkéw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w ponizszej tabeli.

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

Catkowite wydatki ptatnika na leki refun-

Scenariusz L,
dowane na liécie A [z1]

Stan aktualny (aktualne warunki refundacji na liscie A)

Stan po wprowadzeniu proponowanego rozwigzania _

Uwolnione $rodki [z1]

5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z analizy wptywu na bu-
dzet, oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych wynikajgcych z wprowadzenia pro-

ponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Bilans wydatkéw ptatnika.

Horyzont czasowy Rok 1 Rok 2
Dodatkowe wydatki wynikajgce z analizy wptywu na budzet [z1] _ _
Uwolnione srodki wynikajace z analizy racjonalizacyjnej [z1] _ _

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna) =~ przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Horyzont czasowy Rok 1 Rok 2

Bilans wydatkdéw [zt]

6 Whnioski koncowe

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

kosztow wynikajgcy z analizy wptywu na budzet dla produktu leczniczego Jardiance®.

w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
Jardiance® (empagliflozyna) =~ przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzycg oraz z bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym
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Spis tabel
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PiSmiennictwo

BIA Jardiance 2022 Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu pacjentdw z cukrzycg typu 2, stosuja-
cych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolowang cukrzyca
oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Analiza wptywu na budzet. Krakow
2022.

Mz 21/06/2022 Obwieszczenie z dnia 21 czerwca 2022 roku w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
dzien 1 lipca 2022 roku.

DGL 23/02/2022 Raport refundacyjny z dnia 23 lutego 2022 r. Centrali NFZ dotyczacy wielkosci kwoty refun-
dacji i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie lekéw, srodkdw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdéw medycznych za okres
styczen-grudzien 2021 r.

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8147.html

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

w leczeniu pacjentéw z cukrzycg typu 2, stosujgcych co najmniej jeden lek
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ryzykiem sercowo-naczyniowym
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