Stosowanie produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) w
leczeniu umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej

w ramach programu lekowego w warunkach polskich

ANALIZA RACJONALIZACYJINA

Krakow, styczen 2015




LISTA 0SOB ZAANGAZOWANYCH W OPRACOWANIE ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Autorzy nie zgtosili konfliktu interesdw innych niz wynikajacych z prowadzonej
dziatalnosci




, Cel
Spis tresci

HT.

SPIS TRESCI
INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU ... 4
STRESZCZENIE ..ottt et e e et s e 5
1. CEL ANALIZY RACIONALIZACYINED ....oooieieieeee oo, 6
2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYINED ......cvveieeeieeeeeeeeeeeeeeee e, 6
2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACIONALIZACYINED.......ooomieeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeee e 6
2.2. HORYZONT ANALIZY RACIONALIZACYINED ....ovviveeeieeeeeeeeeeeeseeeeeeeee e en s 6
2.3. WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKEADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH ANALIZY WPLYWU
Ny =1 74 =5 R 7
2.4. PROPOZYCJE UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH ......oovimiiiiiieeeeeoeeeeeeeeeeeeeee e 7
2.5. WYKAZ ZALOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN RACJONALIZACYINYCH ............. 12
3. WYNIKI ANALIZY RACIONALIZACYINED .....oeeeoeeeeeeeeeeeeeeee e, 13




Stosowanie produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy | Ce

plackowatej w ramach programu lekowego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim | Interpretacja (petna nazwa) \
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wptywu na budzet
BSA ang.. Body {Sunface Area;
Powierzchnia ciata
ang. Dermatology Life Quality Index;,
DLQI . i e
Dermatologiczny wskaznik jakosci zycia
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
PASI ang. Psoriasis Area Severity Index;

Stopien nasilenia procesu chorobowego tuszczycy

platnik publiczny

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkédw publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia)

WHO

ang. World Health Organization;
Swiatowa Organizacja Zdrowia




Streszczenie

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rodkdéw finansowych w
wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu realizacji nowego
scenariusza analizy wptywu na budzet [199] uwzgledniajgcego stosowanie produktu leczniczego Remsima® w  leczeniu

umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego w latach 2015 — 2017.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
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WdroZzenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy wptywu na budzet-

Ustalono, ze w latach 2012 i 2013 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekéw. Dostepne dane wskazuja, ze réwniez w
2014 roku budzet przeznaczony na refundacje lekow nie zostanie wykonany w 100%. Pozostate $rodki finansowe w budzecie na

refundacje lekéw (okoto 760 min PLN w 2014 roku) mozna wykorzystac na finansowanie innowacyjnych technologii lekowych.
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1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

N

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [3].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi pfatnik publiczny (podmiot zobowigzywany do
finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkdw publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia).
Uwzgledniono takg samg perspektywe ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujgcej na wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego [199].

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ




2.2. Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej
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Na uwage zastuguje, Ze realizujgc konserwatywne podejécie do analizowanego problemu w ramach
niniejszej analizy uwzgledniono wzrost wydatkéw z catkowitego budzetu ptatnika publicznego

okreslony réwniez przy uwzglednieniu maksymalnego scenariusza wielkosci populacji docelowej [199].

2.4. PROPOZYCJE UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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Ce

e Leczenie choroby Le$niowskiego- Crohna (chLC) (ICD-10 K 50)

e Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o
przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)

e Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD-10 L 40.5, M
07.1, M 07.2, M 07.3)

e Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcdw z ciezkg, aktywng postacig zesztywniajgcego
zapalenia kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)

¢ Indukcja remisji wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)

@ |
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Rysunek 1. Ekstrapolacja sumarycznej liczby zrefundowanych opakowan lekéw infliksymabu w 2014 roku.
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Przy ocenie aktualnych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na refundacje ww.
lekow stosowanych w ramach wskazan objetych refundacjg w chwili obecnej uwzgledniono $redni
koszt jednostkowy lekow infliksymabu okreslony na podstawie danych z komunikatu NFZ dotyczacego

okresu od stycznia do konca wrzesnia 2014 roku [42].

Tabela 2. Koszt jednostkowy analizowanych lekéw infliksymabu.
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populacji docelowej uwzgledniono $rednig warto$¢ ww. parametru.
Dolng i gbrng granice 95% przedziatu przewidywalnosci uwzgledniono w ramach skrajnych
scenariuszy wielkosci populacji pacjentdow z umiarkowang i ciezkg postacig tuszczycy plackowatej

(odpowiednio w minimalnym i maksymalnym) [199].

2.5. WYKAZ ZALOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN
RACJONALIZACYJINYCH
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3. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do konca listopada 2012 roku wykonano
78,02% catkowitego budzetu pfatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie sg dostepne
informacje na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak
przeprowadzajgc prostg ekstrapolacje ww. danych mozna uzna¢, ze w 2012 roku wykonano okoto 85%
catkowitego budzetu na refundacje (78,02% x 12/11).

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, ze do konca listopada 2013 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wynidst 79,39%.

Przeprowadzajac ekstrapolacje dostepnych danych ustalono, ze do konca 2013 roku wykonane zostato
okoto 86% catkowitego budzetu na refundacje (79,39% x 12/11). Oznacza to, ze do konca 2013 roku
z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje niewykorzystanych zostato okoto 1,5 miliarda
PLN.

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 10 grudnia 2014 roku ustalono, ze do konca pazdziernika 2014
roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezagcym roku wynidst 77,50%.
Ekstrapolujac na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2014 roku stopien wykonania catkowitego budzetu
na refundacje nie przekroczy 93% (77,5% x 12/10). Dostepne dane wskazujg, ze do konca 2014 roku
z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje niewykorzystanych zostato okoto 760 min PLN.

Wykazane powyzej nadwyzki z budzetu ptatnika publicznego na refundacje mozna wykorzysta¢ na
finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii lekowych. Niemniej jednak w
niniejszym opracowaniu zaproponowano odrebne niezwigzane z planem finansowym NFZ rozwigzania

racjonalizacyjne.
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4. Dyskusja
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DYSKUSJA

Celem analizy jest ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych
do zniwelowania skutkéw finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego Remsima® w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej jako

$wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia




Stosowanie produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy Centr

plackowatej w ramach programu lekowego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna. HT

WNIOSKI KONCOWE

o

H ‘
o




, Cel
5. Whnioski koncowe - %

Ustalono, ze w latach 2012 i 2013 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekéw. Dostepne dane
wskazuja, Ze rowniez w 2014 roku budzet przeznaczony na refundacje lekdw nie zostanie wykonany w
100%. Pozostate $rodki finansowe w budzecie na refundacje lekéw (okoto 760 min PLN w 2014 roku)

mozna wykorzysta¢ na finansowanie innowacyjnych technologii lekowych.
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Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. jest profesjonalnym osrodkiem analitycznym, zajmujgcym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. wspdtpracuje z grupa kilkunastu konsultantéw zajmujacych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktory
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspotpracujagc w

miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujgc dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. zapewnia szybkg realizacje zlecen, wysoka jako$¢ ustug oraz
konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych

(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k.:
e Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w porédwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztdw (optacalnosci) okre$lonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreSlonego leku na budzet pilatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
e Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
« Analiza finansowego wptywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.
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