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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

oHCM Kardiomiopatia przerostowa zawezajgca (z ang. Obstructive Hypertrophic Cardiomyopathy)
Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA 1I-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)



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 pozytywnej decyzji o objeciu refunda-
cjg produktu leczniczego Camzyos (mawakam-
ten) w leczeniu dorostych pacjentéw z obja-
wowg (w klasie ll-1ll NYHA) kardiomiopatig prze-
rostowg zawezajgcg (oHCM).

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Bri-
stol Myers Squibb Polska Sp. z 0.0., w zwigzku
z planowanym ztozeniem do ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia wniosku o objecie re-
fundacjg produktéw leczniczych:

e Camzyos (mawakamten), 2,5 mg, kap-
sutki  twarde 28 szt. (kod GTIN:
08027950800728),

e Camzyos (mawakamten), 5,0 mg, kap-
sutki  twarde 28 szt. (kod GTIN:
08027950800735),

e Camzyos (mawakamten), 10 mg, kap-
sutki twarde 28 szt. (kod GTIN:
08027950800742),

e Camzyos (mawakamten), 15 mg, kap-
sutki twarde 28 szt. (kod GTIN:
08027950800759),

w ramach nowego programu lekowego.

AESTIMO

Metodyka

W analizie wptywu na budZzet oszacowano,
ze rozszerzenie wskazan objetych refundacja
dla produktu leczniczego Camzyos (mawakam-
ten) spowoduje wzrost wydatkow ptatnika pu-
blicznego. W zwigzku z tym, zgodnie z wymo-
gami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych, w uzupetnieniu analizy wptywu na
budzet wykonano analize racjonalizacyjna.
W celu wygospodarowania srodkéw réwnowa-
zacych wptyw na budzet ptatnika decyzji o re-

ptatnika, polegajace na

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o refundacji pro-

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA 1I-111)

Camzyos® (mawakamten)

kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (oHCM)



Swiadczen ze srodkow publicznych wynosi mak-
symalnie (tj. w wariancie maksymalnym, przy
braku uwzglednienia proponowanego przez
Whnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka)

kolejno: - zt(rok 1) i - zt (rok 2).

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ $rodki finansowe
pfatnika publicznego w wysokosci co najmniej

- zt rocznie.

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjo-
nalizacyjnego pozwoli na uwolnienie $rodkow

AESTIMO

publicznych przewyzszajacych o _ zt
rocznie maksymalne szacowane w analizowa-
nym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z de-
cyzji o refundacji produktu leczniczego Camzyos
(w wariancie maksymalnym bez RSS).

Whioski koncowe

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze proponowane rozwigzania pozwolg
na uwolnienie srodkéw publicznych w wysoko-
Sci przewyzszajgcej wzrost kosztéw wynikajacy
z analizy wptywu na budzet dla leku Camzyos.

w leczeniu dorostych pacjentdw z objawowa (NYHA 1I-111)

Camzyos® (mawakamten)

kardiomiopatig przerostowga zawezajgcg (o0HCM)
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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 pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Cam-
zyos (mawakamten) w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowg (w klasie lI-IIl NYHA) kardiomiopatig

przerostowga zawezajgcg (oHCM).

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Bristol Myers Squibb Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowa-
nym ztozeniem do ministra wiasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktéw lecz-

niczych:

e Camzyos (mawakamten), 2,5 mg, kapsutki twarde 28 szt. (kod GTIN: 08027950800728),
e Camzyos (mawakamten), 5,0 mg, kapsutki twarde 28 szt. (kod GTIN: 08027950800735),
e Camzyos (mawakamten), 10 mg, kapsutki twarde 28 szt. (kod GTIN: 08027950800742),

e Camzyos (mawakamten), 15 mg, kapsutki twarde 28 szt. (kod GTIN: 08027950800759),

w ramach nowego programu lekowego.

2 Metodyka

W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet oszacowano, ze objecie refundacjg produktu lecz-
niczego Camzyos we wnioskowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego (BIA
Camzyos 2023). W zwigzku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji 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

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji o refundacji
produktu leczniczego Camzyos w pordwnaniu z sytuacjg, w ktorej lek ten nie jest finansowany ze $rod-

kow publicznych.

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (oHCM)
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W analizie wptywu na budzet oszacowano, ze objecie refundacjg ze srodkdw publicznych produktu Cam-
zyos spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego, dlatego rozwazono istniejgce mozliwosci wygo-
spodarowania srodkdéw na ten cel bez zwiekszania tgcznych naktadéw finansowych w systemie. W opra-
cowaniu przeanalizowano obowigzujace reguty finansowania lekéw w poszczegdlnych kategoriach do-
stepnosci refundacyjnej, skupiajgc sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych
naktaddéw finansowych ptatnika publicznego, pod katem mozliwosci ich optymalizacji. Horyzont czasowy
analizy racjonalizacyjnej jest zgodny z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na budzet i obejmuje
okres pierwszych dwdch lat od zaktadanego wejscia w zycie wnioskowanej decyzji (przedziat czasowy od

1 stycznia 2025 r. do 31 grudnia 2026 r.).

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego (wydatki inkrementalne) w analizie BIA (na podst.
BIA Camzyos 2023; warianty podstawowy, minimalny i maksymalny, z RSS oraz bez RSS).
Wydatki inkrementalne z perspektywy pfatnika publicznego
Wariant analizy
Rok 1 Rok 2
Wariant z uwzglednieniem RSS

Wariant podstawowy

Wariant minimalny

Wariant maksymalny
Wariant bez uwzglednienia RSS
Wariant podstawowy

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

W przypadku podjecia decyzji o refundacji produktu Camzyos, prognozowany wzrost wydatkow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych wynosi maksymalnie (tj.
w wariancie maksymalnym, przy braku uwzglednienia proponowanego przez Wnioskodawce instru-
mentu dzielenia ryzyka) kolejno: - zt (rok 1) i - zt (rok 2) i sg to kwoty, jakie w analizowa-
nym okresie nalezy wygospodarowac w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki wynikajgce z de-
cyzji o rozszerzeniu refundacji produktu Camzyos, nie powodujgc przy tym koniecznosci zwiekszenia

obcigzen budzetu ptatnika publicznego.

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatia przerostowa zawezajaca (o0HCM)
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Proponowane rozwigzanie: obnizenie realnych cen lekow z kate-
gorii dostepnosci refundacyjnej okreslonej w Art. 6. ust. 1) pkt 2.

Proponowany mechanizm polega na

Kalkulacje wysokos$ci uwolnionych srodkdow, 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 11/12/2023) 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 2022 r. (DGL 01/03/2023).

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-
dowane na liscie b [zt]

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

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

zania wynosi - zt rocznie.

Scenariusz

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatia przerostowa zawezajaca (o0HCM)
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5 Bilans wydatkdéw ptatnika

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

proponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Bilans wydatkow pfatnika.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Maksymalne dodatkowe wydatki wynikajgce z analizy wptywu _
na budzet (wariant maksymalny)

Uwolnione srodki wynikajace z analizy racjonalizacyjnej _

Bilans wydatkow _

Wyniki analizy racjonalizacyjnej przedstawiono ponizej rowniez w formie graficznej.

Wykres 1. Bilans wydatkéw ptatnika.

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie srodkéw publicznych

przewyzszajacych o _ zt rocznie maksymalne szacowane w analizowanym okresie wydatki

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatia przerostowa zawezajaca (o0HCM)
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ptatnika wynikajgce z decyzji o refundacji produktu leczniczego Camzyos (w wariancie maksymalnym

bez RSS).

6 Whnioski koncowe

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

kosztéw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu leczniczego Camzyos.

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowa (NYHA II-111)

®
Camzyos® (mawakamten) kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (oHCM)
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PiSmiennictwo
BIA Camzyos 2023

DGL 01/03/2023

MZ 11/12/2023

Ustawa 2011

Camzyos® (mawakamten)

AESTIMO

Aestimo s.c. Camzyos (mawakamten) w leczeniu z mCRPC z objawowymi przerzutami do
kosci, bez stwierdzonych przerzutéw trzewnych, z progresjg po uprzednim zastosowaniu
hormonoterapii nowej generacji. Analiza wptywu na budzet. Krakdw 2023.

Raport refundacyjny z dnia 1 marca 2023 r. Centrali NFZ dotyczgcy 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: 30.08.2023 r.
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych

lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych na dzien 1 stycznia 2024 .

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.

w leczeniu dorostych pacjentéw z objawowa (NYHA II-111)
kardiomiopatig przerostowa zawezajgca (oHCM)
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