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Wykaz skréotow

ALK Kinaza chtoniaka anaplastycznego (z ang. anaplastic lymphoma kinase)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
DGL Departament Gospodarki Lekami

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFzZ 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
Xeljanz (tofacytynib) w leczeniu dorostych pa-
cjentdw z czynng postacia zesztywniajgcego za-
palenia stawow kregostupa (ZZSK), u ktdérych
odpowiedZ na standardowe leczenie byfa nie-
wystarczajgca, w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych z aktywng postacig zesztyw-
niajgcego zapalenia stawéw kregostupa (ZZSK)
(ICD-10 M 45)”.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze objecie refundacjg produktu leczniczego Xe-
ljanz® we wnioskowanym wskazaniu spowoduje
wzrost  wydatkéw  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 wyrobéw medycznych, w
uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wyko-
nano analize racjonalizacyjng. W celu wygospo-
darowania srodkow réwnowazgcych wptyw na
budzet ptatnika decyzji o objeciu refundacja
leku Xeljanz® przedstawiono rozwigzanie ma-
jace na celu optymalizacje wydatkéw ptatnika,
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Xeljanz® we wnioskowanym
wskazaniu, prognozowany wzrost wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych przy braku
uwzglednienia instrumentéw dzielenia ryzyka,
wyniesie kolejno _
- w okresie pierwszych dwdch lat finan-
sowania tofacytynibu we wnioskowanym wska-
zaniu.

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zafa, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ Srodki finansowe

ptatnika publicznego w wysokosci -

Uwolnione srodki publiczne przewyzszajg osza-
cowane w analizie wptywu na budzet, dodat-
kowe wydatki ptatnika publicznego kolejno

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze proponowane rozwigzania pozwolg
na uwolnienie $rodkéw publicznych w wysoko-
$ci przewyzszajgcej wzrost kosztéw wynikajgcy
z analizy wptywu na budzet dla leku Xeljanz®.

w leczeniu dorostych pacjentow z aktywna postacig

Xeljanz (tofacytynib)

zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK),

u ktérych odpowiedz na standardowe leczenie byta niewystarczajaca
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie $rodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu
z podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Xeljanz® (tofacyty-
nib), w leczeniu dorostych pacjentdw z czynng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa
(2ZSK), u ktorych odpowiedz? na standardowe leczenie byta niewystarczajgca, w ramach programu leko-
wego ,Leczenie chorych z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-

10 M 45)”.

2 Metodyka

W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet, bez uwzglednienia instrumentéw dzielenia ry-
zyka, oszacowano, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Xeljanz® we wnioskowanym wskazaniu
spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego (BIA Xeljanz 2022). W zwigzku z tym, zgodnie z wy-
mogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdow, srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na bu-

dzet wykonano analize racjonalizacyjna.

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Xeljanz w poréwnaniu z sytuacjg, w ktérej tofacytynib nie jest finansowany

ze Srodkdw publicznych w rozwazanym wskazaniu (BIA Xeljanz 2022).

W analizie wptywu na budzet oszacowano, ze w przypadku braku uwzglednienia instrumentu RSS obje-
cie refundacjg ze Srodkéw publicznych produktu Xeljanz spowoduje wzrost wydatkdéw ptatnika publicz-
nego, dlatego rozwazono istniejgce mozliwosci wygospodarowania srodkow na ten cel bez zwiekszania
tacznych naktadéw finansowych w systemie. W opracowaniu przeanalizowano obowigzujgce reguty fi-
nansowania lekéw w poszczegdlnych kategoriach dostepnosci refundacyjnej, skupiajgc sie przede
wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finansowych ptatnika publicznego,

pod katem mozliwosci ich optymalizacji. Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej jest zgodny

w leczeniu dorostych pacjentow z aktywng postacig
Xeljanz (tofacytynib) zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK),
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z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na budzet i obejmuje okres pierwszych dwdch lat od zakta-
danego wejscia w zycie wnioskowanej decyzji (przedziat czasowy od 1 lipca 2023 r. do 30 czerwca

2025r1.).

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (na podst. BIA Xeljanz 2022; wariant podstawowy
bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka).

Horyzont czasowy Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne _ _

(scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Xeljanz®, prognozowany wzrost wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wynosi kolejno -
_ rocznie (wariant podstawowy bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka), ijest to
kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy wygospodarowac w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢
wydatki wynikajgce z decyzji o objeciu refundacjg produktu Xeljanz® we wskazaniu do leczenia pacjen-
tow z czynng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK), u ktérych odpowiedz na
standardowe leczenie byta niewystarczajgca, nie powodujgc przy tym koniecznosci zwiekszenia obcia-

zen budzetu ptatnika publicznego.
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Proponowane rozwiazanie: [

(o]

S

Kalkulacje wysokosci uwolnionych srodkdéw, 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 22/08/2022) oraz da-
nymi NFZ o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie lekdw, srodkéw
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.

Stan po wprowadzeniu proponowanego rozwigzania

Uwolnione srodki [z1]

Prognozowana wysokosc¢ srodkow uwolnionych z budzetu w wyniku wprowadzenia zaktadanego rozwig-

zania wynosi - rocznie.
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5 Bilans wydatkdéw ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajacych 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 wydatkow ptfatnika.
Horyzont czasowy Rok 1 Rok 2

Dodatkowe wydatki wynikajgce z analizy wptywu na budzet [z1]

Uwolnione srodki wynikajace z analizy racjonalizacyjnej [z1] _

Bilans wydatkow [zi]

Wynik analizy przedstawiono rowniez w formie graficznej.

Wykres 1. Bilans wydatkéw ptatnika.

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie srodkéw publicznych
przewyzszajacych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z decyzji o objeciu

refundacja produktu leczniczego Xeljanz®, kolejno o _ w pierwszych dwoch latach

jego refundacji w rozwazanym wskazaniu.
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6 Whnioski koncowe

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

kosztow wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu leczniczego Xeljanz®.
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PiSmiennictwo

BIA Xeljanz 2022 Xeljanz (tofacytynib) w leczeniu zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa. Analiza
wptywu na budzet ptatnika. Aestimo, Krakow, 2022.
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 lekow, sSrodkdéw 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

Mz 22/08/2022 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 wrzesnia 2022 .

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