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Analiza

Racjonalizacyjna

Jardiance® (empagliflozyna)

w leczeniu przewlektej choroby nerek u dorostych pacjentéw z:

e eGFR w zakresie od 220 ml/min/1,73 m2 do <45 ml/min/1,73 m2, stosujgcych
leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwskazaniami X
do stosowania takiej terapii lub :

e eGFR w zakresie 245 ml/min/1,73 m2 do <90 ml/min/1,73 m2 oraz albuminu- -
rig lub biatkomoczem, stosujgcych leczenie oparte na ACEi/ARB co néjfn.niej

4 tygodnie lub z przeciwskazaniami do stosowania takiej terapii.
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ul. Krakowska 36/3
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Tel. kom. 608 392 029, 728 993 999
Internet: http://www.aestimo.eu

E-mail: biuro@aestimo.eu

Autorzy

Konflikt interesow

Raport zostat wykonany na zlecenie i sfinansowany przez firme Boehringer Ingelheim sp. z o0.0.
Autorzy nie zgtosili konfliktu intereséw.

Wersja 1.0 — ostatnia aktualizacja dnia 28 sierpnia 2023 r.
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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

RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk-sharing scheme)
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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 wynikajgcemu z podjecia przez Ministra
Zdrowia decyzji o objeciu refundacjg produktu
leczniczego Jardiance® (empagliflozyna) w le-
czeniu dorostych pacjentéw z przewlektg cho-
robg nerek (PChN) oraz eGFR w zakresie od > 20
ml/min/1,73 m2 do < 45 ml/min/1,73 m2, sto-
sujgcych leczenie opar-te na ACEi/ARB co naj-
mniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do
stosowania takiej terapii lub eGFR w zakresie
od > 45 ml/min/1,73 m2 do <90 ml/min/1,73
m2 oraz albuminurig lub biatkomoczem, stosu-
jacych leczenie oparte na ACEi/ARB co najmniej
4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stoso-
wania takiej terapii.

Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego, firmy Boehringer Ingelheim
sp. z 0.0.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze objecie refundacjg produktu leczniczego Jar-
diance we wnioskowanym wskazaniu spowo-
duje wzrost wydatkdéw pfatnika 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,

Jardiance (empagliflozyna)

AESTIMO

w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wyko-
nano analize racjonalizacyjng. W celu wygospo-
darowania $rodkéw réwnowazgcych wptyw na
budzet ptatnika decyzji o refundacji leku Jar-
diance przedstawiono rozwigzanie majgce na
celu optymalizacje wydatkow ptatnika, polega-

jgce na

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o refundacji pro-
duktu Jardiance, prognozowany wzrost wydat-
kow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych wynosi mak-
symalnie (tj. w wariancie maksymalnym bez

uwzglednienia RSS)

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 wynikajgcy

u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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z analizy wptywu na budzet dla produktu Jar-
diance.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych 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 leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg chorobg nerek (PChN) oraz eGFR w zakresie od >
20 ml/min/1,73 m2 do < 45 ml/min/1,73 m2, stosujgcych leczenie opar-te na ACEi/ARB co najmnigj
4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania takiej terapii lub eGFR w zakresie od > 45
ml/min/1,73 m2 do <90 ml/min/1,73 m2 oraz albuminurig lub biatkomoczem, stosujgcych leczenie

oparte na ACEi/ARB co najmniej 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniem do stosowania takiej terapii.

Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego, firmy Boehringer Ingelheim sp. z 0.0.
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lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

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

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek



AESTIMO

(o]

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego (wydatki inkrementalne) w analizie BIA (na podst.
BIA Jardiance 2023; warianty podstawowy, minimalny i maksymalny).

Woydatki inkrementalne ptatnika publicznego

Wariant analizy Uwzglednienie RSS
Rok 1 Rok 2

2RSS I I

Wariant podstawowy
bez RSS I I
2RSS I I

Wariant minimalny

bez RSS I I
2RSS I I

Wariant maksymalny
bez RSS I I

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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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 20/06/2023) oraz da-
nymi NFZ o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za

rok 2022 (DGL 05/06/2023).

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 s
dowane na liécie A [z1]

Stan aktualny (aktualne warunki refundacji na liscie A) _
Stan po wprowadzeniu proponowanego rozwigzania _
Uwolnione $rodki [z1] _

5 Bilans wydatkéw ptatnika

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

wanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Bilans wydatkow ptfatnika.

Scenariusz Rok 1 Rok 2
Maksymalne dodatkowe wydatki wynikajace z analizy wptywu _ _
na budzet (wariant maksymalny bez RSS)
Uwolnione srodki wynikajgce z analizy racjonalizacyjnej _ _
Bilans wydatkéw _ _

Wyniki analizy racjonalizowanej przedstawiono ponizej réwniez w formie graficzne;.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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Wykres 1. Bilans wydatkéw ptatnika.

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 Jardiance.

Jardiance (empagliflozyna) u dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek
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PiSmiennictwo
BIA Jardiance 2023

DGL 05/06/2023

MZ 20/06/2023

Ustawa 2011

AESTIMO

Aestimo s.c. Jardiance® (empagliflozyna) w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektg cho-
robg nerek. Analiza wptywu na budzet, wersja 1.0. Krakdw, 2023.

Raport refundacyjny z dnia 5 czerwca 2023 r. Centrali NFZ dotyczacy wielkosci kwoty refun-
dacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie lekdw, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za rok 2022.
Dostepny online pod adresem: https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/ra-
port-refundacyjny,8408.html

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych na dzien 1 lipca 2023 r.

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