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Wykaz skrotow i akronimow

AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(The Agency for Health Technology Assessment and Tariff System)

Analiza racjonalizacyjna (Rationalization analysis)

Analiza wptywu na budzet (Budget Impact Analysis)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)
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Cel i zakres analizy

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.) do wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt. 1 tej Ustawy (wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego) nalezy dotgczy¢ analize racjonalizacyjng [2].

Analiza racjonalizacyjna przedkfadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.
Analiza ta powinna przedstawiaé¢ rozwigzania dotyczgce refundacji lekdéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz), wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw

wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet (art. 26 pkt 1 lit. i Ustawy) [2].

Ze wzgledu na to, iz proponowane rozwigzania majg dotyczy¢ tylko refundacji lekdw, $sspz i/lub wyrobow
medycznych, a nie innych obszaréw finansowania $wiadczen zdrowotnych ze srodkéw publicznych,

mozna zidentyfikowac trzy podstawowe rozwigzania racjonalizacyjne:

e wycofanie z listy refundowanych lekéw, $sspz i wyrobédw medycznych jednego lub kilku lekdw,
$sspz iflub wyrobow medycznych,
e obnizenie ceny refundowanego/refundowanych lekdw, $sspz i/lub wyrobédw medycznych,
e zmiana poziomu odptatnosci pacjenta na wyzszy w poréwnaniu z obecnym poziomem odptatnosci
za refundowany lek, $sspz i/lub wyréb medyczny.
Woycofanie z listy lekow, $sspz lub wyrobéw medycznych moze powodowa¢ likwidacje grupy limitowej lub
tylko zmniejszenie liczby produktéw leczniczych objetych dang grupa limitowa z lub bez zmiany podstawy

limitu w danej grupie limitowe;.

Mozliwe rozwigzania racjonalizacyjne wskazane powyzej mogg powodowaé uwolnienie Srodkéw
publicznych po stronie ptatnika publicznego (NFZ), natomiast powodujg najczesciej wzrost wydatkéw /
zmniejszenie zysku po stronie $wiadczeniobiorcow i/lub podmiotéw odpowiedzialnych. Ze wzgledu na
obecnie obowigzujgce przepisy prawa [2] wprowadzenie poszczegdlnych rozwigzan jest rdwniez mniej lub

bardziej prawdopodobne.

Celem niniejszej analizy racjonalizacyjnej byto przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej

wzrostowi kosztéw wynikajagcemu z analizy wptywu na budzet pfatnika publicznego dla szczepionki
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Shingrix® w profilaktyce pdétpasca i jego powiktan u oséb w wieku 65 lat i starszych w 5-letnim horyzoncie

czasowym (okres od 1 stycznia 2024 r. do 31 grudnia 2028 r.).

Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej ustalono na takim samym poziomie jak horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego (5-letni horyzont czasowy; okres od 1 stycznia 2024 roku

do 31 grudnia 2028 roku).

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia - NFZ). Zgodnie
z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego GSK Services Sp. z o.0. o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Shingrix®, finansowanie ocenianej technologii medycznej ze
srodkéw publicznych uwzglednia wspodtptacenie swiadczeniobiorcy za produkt leczniczy Shingrix® - przy

50% poziomie odptatnosci swiadczeniobiorcy.
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Szacowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego - wyniki analizy

wptywu na budzet ptatnika

W analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego dla produktu leczniczego Shingrix® oszacowano, iz po
podjeciu decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu produktu Shingrix® do wysokosci

ceny wnioskowanej przez Podmiot Odpowiedzialny, koszty pfatnika publicznego (NFZ) [N

I ' olejnych
latach wydatki ptatnika publicznego beda | NG 'oc:nie (scenariusz

najbardziej prawdopodobny analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego).

Uwzgledniajagc natomiast scenariusz wskazujgcy najwyzszy wzrost wydatkow pfatnika publicznego

(scenariusz maksymalny) wydatki t<
I (Tabela 1).

Wprowadzenie ponizej przedstawionych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli uwolni¢ srodki finansowe,
ktdre mogtyby co najmniej pokry¢ wskazany powyzej wzrost kosztéw ptatnika publicznego przy przyjeciu
scenariusza maksymalnego analizy wptywu na budzet pfatnika publicznego dla produktu leczniczego

Shingrix®.

Tabela 1. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego — scenariusz minimalny, maksymalny oraz najbardziej
prawdopodobny (wydatki inkrementalne)

Wariant 2024 2025 2026 2027 2028
Perspektywa ptatnika publicznego

najbardziej prawdopodobny | I N E
minimainy | [ | [ | [ | |
maksymainy N BN BN BN
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Proponowane rozwigzania racjonalizacyjne

Rozwigzania dotyczace refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci
odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztdw ptatnika publicznego wynikajagcemu ze scenariusza

maksymalnego analizy wptywu na budzet dla szczepionki przeciwko pétpascowi Shingrix® to:

W tabeli ponizej przedstawiono dane dotyczgce kosztéw refundacji powyzej wskazanych produktéw
leczniczych w 2022 roku. Na podstawie dostepnych danych oszacowano, ze roczna kwota refundacji

w odniesieniu do tych produktéw leczniczych wynosita ||| | EEEEEE v 2022 roku (Tabela 2).

Wybdr lekéw uwzglednionych w niniejszej analizie wynika

Tabela 2. Wartos¢ refundacji ze Srodkéw publicznych —wybrane produkty lecznicze [4]

Produkt leczniczy EAN Wartos¢ refundacji w 2022 r. [z1]
[ | [ | I
[ [ | [ |
[ [ | I
[ |
[ — I
[ | [ |
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Wielkos¢ uwolnionych srodkow po wprowadzeniu proponowanych

rozwigzan i zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan

Uwzgledniajac prognozowane wydatki NFZ na refundacje wybranych produktéw leczniczych w 2024 r.
i latach kolejnych, oszacowano, iz wprowadzenie do Wykazu lekow refundowanych |
|
I ' kazdym roku. Przyjeto konserwatywnie, ze liczba refundowanych opakowan

wybranych lekéw nie wzrosnie w kolejnych latach (bedzie taka sama jak w 2022 roku) (Tabela 3).

Tabela 3. Wielkos¢ uwolnionych srodkéw finansowych po wprowadzeniu proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego

Wielkos$¢ uwolnionych srodkéw [z1] w:

1 rok kolejne lata
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Oszacowania dowodzgce zasadnosci proponowanych rozwigzan

Proponowane rozwigzania racjonalizacyjne pozwolg uwolnié¢ wiekszg kwote niz ta potrzebna na
sfinansowanie kosztéw szczepionki przeciwko pétpascowi (produktu leczniczego Shingrix®), nawet przy

zatozeniu scenariusza maksymalnego w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego (Tabela 4).

Tabela 4. Oszacowania analizy racjonalizacyjnej

Kategoria 2024 2025 2026 2027 2028

Wozrost wydatkéw na podstawie

2l I N N N

(scenariusz maksymalny) [z1]

Wielkos$¢ uwolnionych srodkow -
rozwigzania AR [z]

Bilans (2] I B S B B
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Wyniki i wnioski koncowe

Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu szczepionki Shingrix® wigzaé sie bedzie
z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego, jednak przedstawione w niniejszej analizie rozwigzania
racjonalizacyjne mogg prowadzi¢ do uwolnienia srodkdw publicznych w wysokosci wiekszej niz wzrost

wydatkow wynikajacych z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego dla produktu Shingrix®.
y y Jacy y wpty p p g p g
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