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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)
Respreeza® w leczeniu podtrzymujgcym w celu spowolnienia progresji rozedmy
(ludzka alfai-antytrypsyna) ptuc u dorostych z potwierdzonym ciezkim niedoborem

alfai-antytrypsyny



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 objecie refundacjg produktu
leczniczego Respreeza 1000 mg, proszek i roz-
puszczalnik do sporzgdzania roztworu do infuzji,
Respreeza 4000 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do infuzji oraz Re-
spreeza 5000 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do infuzji, w ramach
programu lekowego ,Leczenie ludzka alfal-pro-
teinazg chorych z wrodzonym niedoborem
alfal-antytrypsyny i rozedma ptuc (ICD10: J44.8
i £88.0)".

Metodyka

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Respreeza, progno-
zowane wydatki ptatnika publicznego pono-
szone na leczenie podtrzymujgce dorostych
z potwierdzonym ciezkim niedoborem inhibi-

tora alfal-proteinazy wzrosng o _
_ w pierwszych trzech latach

po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do
programu (01.2023-12.2025).

W zwigzku z tym, zgodnie z wymogami ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia

Respreeza®
(ludzka alfai-antytrypsyna)

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wyko-
nano analize racjonalizacyjng. W celu wygospo-
darowania srodkow, rownowazacych wptyw na
budzet ptatnika decyzji o finansowaniu leku Re-
spreeza w leczeniu podtrzymujgcym w celu spo-
wolnienia progresji rozedmy ptuc u dorostych z
potwierdzonym ciezkim niedoborem alfal-an-
tytrypsyny przedstawiono rozwigzanie majace

na celu optymalizacje wydatkow ptatnika, pole-

gajace na

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu
leku Respreeza we wnioskowanym wskazaniu
prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego  dofinansowania  $wiadczen
ze srodkéw  publicznych  wyniesie  kolejno

(2023 r.), | (2024 r.) oraz

(2025 1.).

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zafa, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ Srodki finansowe
ptatnika publicznego w wysokosci co najmniej

rocznie.

w leczeniu podtrzymujacym w celu spowolnienia progresji rozedmy
ptuc u dorostych z potwierdzonym ciezkim niedoborem
alfai-antytrypsyny
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Whioski koricowe na uwolnienie srodkéw publicznych w wysoko-
sci [
Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka- _

zata, ze proponowane rozwigzania pozwolg

Respreeza® w leczeniu podtrzymujacym w celu spowolnienia progresji rozedmy
(ludzka alfas-antytrypsyna) ptuc u dorostych z potwierdzonym ciezkim niedoborem
alfai-antytrypsyny
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest okreslenie prawdopodobnych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia
decyzji o refundacji produktu leczniczego Respreeza (ludzki inhibitor alfa;-proteinazy), stosowanego
w leczeniu podtrzymujgcym w celu spowolnienia progresji rozedmy ptuc u dorostych z potwierdzonym
ciezkim niedoborem alfal-antytrypsyny (AAT; zwanym takze niedoborem inhibitora alfa;-proteinazy),

w ramach proponowanego programu lekowego.

Analiza zostata wykonana na zlecenie CSL Behring Sp. z 0.0. w zwigzku z planowanym ztozeniem do mi-
nistra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Respreeza 1000
mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji, Respreeza 4000 mg, proszek i rozpusz-
czalnik do sporzgdzania roztworu do infuzji oraz Respreeza 5000 mg, proszek i rozpuszczalnik do spo-
rzgdzania roztworu do infuzji, w ramach programu lekowego , Leczenie ludzkg alfa;-proteinazg chorych

z wrodzonym niedoborem alfas-antytrypsyny i rozedma ptuc (ICD10: J44.8 i £88.0)".

2 Metodyka

W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finanswanie leku Respreeza we
whnioskowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego w okresie pierwszych
trzech latach jego finansowania. W zwigzku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 .
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-

dycznych (Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet przeprowadzono analize racjonali-

zacyjna.

Rozwazono istniejgce mozliwosci wygospodarowania $rodkéw na finansowanie leku Respreeza w ra-
mach programu lekowego bez jednoczesnego zwiekszania tgcznych naktadéw finansowych w systemie.
W opracowaniu przeanalizowano obowigzujgce reguty finansowania lekéw w poszczegdlnych katego-
riach dostepnosci refundacyjnej, skupiajac sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg naj-
wiekszych naktadow finansowych ptatnika publicznego, pod katem mozliwosci ich optymalizacji. Hory-

zont czasowy analizy racjonalizacyjnej jest zgodny z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na budzet

Respreeza® w leczeniu podtrzymujgcym w celu spowolnienia progresji rozedmy
(ludzka alfas-antytrypsyna) ptuc u dorostych z potwierdzonym ciezkim niedoborem
alfai-antytrypsyny
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i obejmuje okres od zaktadanego wejscia w zycie finansowania leku Respreeza (1 stycznia 2023 r.) do

31 grudnia 2025 r., czyli trzy pierwsze lata obowigzaywania decyzji refundacyjnej.

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki inkrementalne pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych scenariusza nowego zaktada-
jacego finansowanie leku Respreeza ze srodkdéw publicznych w poréwnaniu z sytuacjg bedacg przedtu-
zeniem obecnej praktyki klinicznej, w ramach ktérej nie podlega on finansowania we wnioskwoanym
wskaznaiu (BIA Respreeza 2021). W ponizeszej tabeli przedstawiono oszacowane w wariancie podsta-
wowym analizy wptywu na budzet inkrementalne wydatki ptatnika wynikajgce z realizacji scenariusza

nowego.

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA.

Horyzont czasowy Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego
Rok 2023 [
Rok 2024 [
Rok 2025 [ ]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu leku Respreeza, prognozowany wzrost wydatkow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych wynosi - (2023 r.),
- (2024 r.) oraz _ (2025 r.) w kolejnych latach horyzontu czasowego, i jest to kwota,
jakg w analizowanym okresie nalezy wygospodarowac w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki
wynikajgce z decyzji o finansowaniui leku Respreeza w rozwazanym wskazaniu, nie powodujac przy tym

koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu ptatnika publicznego.

Respreeza® w leczeniu podtrzymujgcym w celu spowolnienia progresji rozedmy
(ludzka alfas-antytrypsyna) ptuc u dorostych z potwierdzonym ciezkim niedoborem
alfai-antytrypsyny
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4  Proponowane rozwigzanie racjonalizacyjne

Proponowany mechanizm polega na

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

z horyzontem analizy wptywu na budzet.

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkow w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w ponizszej tabeli.

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

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

zania wynosi [ EEEEEE
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(ludzka alfas-antytrypsyna) ptuc u dorostych z potwierdzonym ciezkim niedoborem
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5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z podjecia decyzji o refun-
dacji produktu leczniczego Respreeza oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych
wynikajgcych z wprowadzenia proponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w poniz-
szej tabeli. Przyjeto zatozenie, ze kwoty oszczednosci zwigzane z proponowanym mechanizmem w ko-

lejnych latach bedg state.

Tabela 3. Bilans wydatkéw ptatnika.

Horyzont czasowy Przyrost wydatkéw Uwolnione $rodki Bilans wydatkéw
Rok 2023 I I I
Rok 2024 I I I
Rok 2025 I I I

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie srodkéw publicznych

przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z finansowania leku

Respreeza o kolejno - w pierwszym,- w drugim roku oraz - w trzecim roku.

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 Respreeza.

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.

Respreeza® w leczeniu podtrzymujgcym w celu spowolnienia progresji rozedmy
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PiSmiennictwo

BIA Respreeza 2021 _ Respreeza w leczeniu podtrzymujacym u dorostych z potwierdzonym ciez-
kim niedoborem inhibitora alfal-proteinazy. Analiza wptywu na budzet. Wersja 1.0, Krakdow
2021.

Mz 21/10/2021 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 paZdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych na 1 listopada 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 lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z pdzn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz.
696.
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