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Wykaz skréotow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

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 refundacji produktu leczni-
czego Calquence® (akalabrutynib), w leczeniu
opornej lub nawrotowe] przewlektej biataczki
limfocytowej (CLL, z ang. Chronic Lymphocytic
Leukaemia) bez delecji 17p lub mutacji w genie
TP53, w warunkach polskiego systemy ochrony
zdrowia.

Analiza zostata wykonana na zlecenie AstraZe-
neca Pharma Poland Sp. z.0.0, w zwigzku z pla-
nowanym ztozeniem do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia wniosku o refundacje produktu
leczniczego Calquence® tabletki powlekane, bli-
ster 60 tabletek a 100 mg, w ramach programu
lekowego ,B.79. Leczenie chorych na przewle-
ktag biataczke limfocytowg (ICD-10: C91.1)”
w rozszerzonych wskazaniach. Zapis propono-
wanego programu lekowego przedstawiono
w analizie problemu decyzyjnego (zob. APD
Calquence 2023).

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze rozszerzenie refundacji produktu leczniczego
Calquence® (akalabrutynib) we wnioskowanym

wskazaniu_spowod.je |

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

Calquence® (akalabrutynib)

AESTIMO

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wyko-
nano analize racjonalizacyjng. W celu wygospo-
darowania $rodkow réwnowazacych wptyw na
budzet ptatnika decyzji o rozszerzeniu wskazan
refundacyjnych leku Calquence® przedstawiono
rozwigzanie majace na celu optymalizacje wy-

datkéw ptatnika, polegajace na

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o rozszerzeniu re-
fundacji produktu Calguence®, prognozowany
- wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicz-
nych wynosi maksymalnie (tj. w wariancie mak-

symalnym,

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zafa, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjo-
nalizacyjnego pozwoli na uwolnienie $rodkow

publicznych [

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze proponowane rozwigzania pozwolg

w leczeniu chorych na oporng lub nawrotowg przewlekty biataczke limfocytowa
bez delecji 17p lub mutacji w genie TP53
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu
z podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego Calquence® (akalabrutynib),
w leczeniu opornej lub nawrotowe]j przewlektej biataczki limfocytowe] (CLL, z ang. Chronic Lymphocytic

Leukaemia) bez delecji 17p lub mutacji w genie TP53, w warunkach polskiego systemy ochrony zdrowia.

Analiza zostata wykonana na zlecenie AstraZeneca Pharma Poland Sp. z.0.0, w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o refundacje produktu leczniczego Calqu-
ence® tabletki powlekane, blister 60 tabletek a 100 mg, w ramach programu lekowego ,,B.79. Leczenie
chorych na przewlekta biataczke limfocytowg (ICD-10: C91.1)” w rozszerzonych wskazaniach. Zapis pro-
ponowanego programu lekowego przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (zob. APD Calquence

2023).

2 Metodyka
W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet _ osza-

cowano, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Calquence® we wnioskowanym wskazaniu spowo-
duje _ wydatkéw ptatnika publicznego (BIA Calquence 2023). W zwigzku z tym, zgodnie
z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na

budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

3 [, - <2 wienie wynikow
BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze $Srodkéw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji o rozszerzeniu
refundacji produktu leczniczego Calquence® w poréwnaniu z sytuacja, w ktérej lek ten jest obecnie fi-
nansowany ze $rodkéw publicznych w aktualnych wskazaniach okreslonych zapisami programu B.79.

(BIA Calquence 2023).

W analizie wptywu na budzet oszacowano, ze w wariancie _ ob-

jecie refundacjg ze $rodkdow publicznych produktu Calquence® spowoduje - wydatkéw ptatnika

w leczeniu chorych na oporng lub nawrotowg przewlekta biataczke limfocytowg
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publicznego, dlatego rozwazono istniejgce mozliwosci wygospodarowania srodkow na ten cel bez zwiek-
szania tgcznych naktadow finansowych w systemie. W opracowaniu przeanalizowano obowigzujgce re-
guty finansowania lekéw w poszczegdlnych kategoriach dostepnosci refundacyjnej, skupiajac sie przede
wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadow finansowych ptatnika publicznego,
pod katem mozliwosci ich optymalizacji. Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej jest zgodny z hory-
zontem przyjetym w analizie wptywu na budzet i obejmuje okres pierwszych dwdch lat od zaktadanego

wejscia w zycie wnioskowanej decyzji (przedziat czasowy od 1 stycznia 2024 r. do 31 grudnia 2025 r.).

Tabela 1. _ wydatki pfatnika publicznego (wydatki inkrementalne) w analizie BIA (na podst.
BIA Calquence 2023; warianty podstawowy, minimalny i maksymalny, _).

Wydatki inkrementalne z perspektywy ptatnika publicznego

Wariant analizy
Rok 1 Rok 2

wariant |
Wariant podstawowy -
Wariant minimalny _
Wariant maksymalny _
wariant |
Wariant podstawowy _
Wariant minimalny _
Wariant maksymalny _

W przypadku podjecia decyzji o rozszerzeniu refundacji produktu Calquence®, prognozowany -

wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych wynosi mak-

symalnie (tj. w wariancie maksymalnym, |
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Tabela 2. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia proponowanego rozwigzania.

Catkowite wydatki ptatnika na leki refun-

Scenariusz L, .
dowane na liscie A [z1]

Prognozowana wysokos¢ srodkéw uwolnionych z budzetu w wyniku wprowadzenia zaktadanego rozwia-

zania wynosi [N

Calquence® (akalabrutynib)
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5 Bilans wydatkéw ptatnika

Zestawienie prognozowanych _ wydatkéw ptatnika wynikajgcych z analizy wptywu na bu-
dzet (w wariancie zwigzanym z najwyzszymi wydatkami inkrementalnymi, tj. wariancie maksymalnym
-) oraz szacowanej wielkosci uwolnionych $rodkéw budzetowych wynikajgcych z wprowadzenia

proponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Bilans wydatkow ptfatnika.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Maksymalne _ wydatki wynikajgce z analizy wptywu _

na budzet (wariant maksymalny)

Uwolnione srodki wynikajace z analizy racjonalizacyjnej _ _
Bilans wydatkGw I L

Wyniki analizy racjonalizowanej przedstawiono ponizej réwniez w formie graficzne;.

Wykres 1. Bilans wydatkéw ptatnika.

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie srodkéw publicznych

Calquence® (akalabrutynib)
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6 Whnioski koncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze proponowane

rozwigzania pozwolg na uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci _
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Spis tabel
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PiSmiennictwo

BIA Calquence 2023 pestimo s.c. Calquence® (akalabrutynib) w leczeniu chorych na oporna lub nawrotowa prze-
wlektg biataczke limfocytowa bez delecji 17p lub mutacji w genie TP53. Analiza wptywu na
budzet. Krakow 2023.

DGL 01/03/2023 Raport refundacyjny z dnia 1 marca 2023 r. Centrali NFZ dotyczacy wielkosci kwoty refundacji
i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie lekdw, Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdow medycznych za okres styczen-
grudzien 2022 r. Dostepny online pod adresem: https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktual-
nosci-centrali/komunikat-dgl,8351.html

Data ostatniego dostepu: 08.05.2023 r.

Mz 20/04/2023 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych na dzier 1 maja 2023 r.

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