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Stosowanie produktu leczniczego Tixteller® (56 tabletek po 550 mg ryfaksyminy) w celu zmniejszenia czestosci [ Ce

nawrotow epizoddw jawnej encefalopatii watrobowej 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 An_a/ys/s;
Analiza wptywu na budzet
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkédw publicznych (Narodowy
platnik publiczny | Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku lekdw sprowadzanych w trybie importu
docelowego)

ang. risk sharing scheme

RSS S :
porozumienie podziatu ryzyka




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 [100] uwzgledniajacego stosowanie produktu leczniczego Tixteller® (550 mg ryfaksyminy;

56 tabl.) w celu zmniejszenia czestosci nawrotdw epizodéw jawnej encefalopatii watrobowej, w latach 2016 — 2018.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na lata 2016 — 2018, przy zatozeniu wpisania wnioskowanej
technologii do Wykazu w 2016 roku. Uwzgledniono perspektywe pfatnika publicznego.

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ $rodki finansowe ptatnika publicznego z
zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem

ocenianej technologii lekowej ze $rodkéw publicznych polegajac

WYNIKI i WNIOSKI

Okreslono, ze realizacja proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli uzyskac oszczednosci dla ptatnika publicznego w

wysokosci:

Uzyskane oszczednosSci towarzyszace realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych przekraczaja wysokosc¢
dodatkowych naktaddw finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych finansowaniu wnioskowanej technologii ze $rodkéw

publicznych kazdego roku trwania programu lekowego [100].

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy wptywu na budzet [100]

bedzie generowa¢ dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego w wysokosci Mi_

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo fatwe do wdrozenia.

éwiadcza o0 tym m.in. nastepujace

Ustalono, Ze w latach 2012-2014 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekdw. Dostepne dane wskazujg, ze rowniez w
2015 roku budzet przeznaczony na refundacje lekéw nie zostanie wykonany w 100%. Pozostate $rodki finansowe w budzecie na

refundacje lekéw (okoto 545 min PLN w 2015 roku) mozna wykorzysta¢ na finansowanie nowych technologii lekowych.
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nawrotow epizoddw jawnej encefalopatii watrobowej w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna. H

1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu objeciu refundacjg produktu leczniczego Tixteller® (550
mg ryfaksyminy; 56 tabl.) w leczeniu podtrzymujgcym majacym na celu zmniejszenie czestosci
nawrotow epizodow jawnej encefalopatii watrobowej w okresie 3 pierwszych lat realizacji

proponowanego programu lekowego [100].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet S$wiadczacymi o

dodatkowych nakfadach finansowych pfatnika publicznego [100].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ Srodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych stosowania produktu

Tixteller® w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektej encefalopatii watrobowej” [100].

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 zobowigzany do
finansowania $wiadczen medycznych ze Ssrodkéw publicznych). Uwzgledniono takg samg perspektywe
ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet wskazujacej na wzrost wydatkéw z budzetu

pfatnika publicznego [100].
2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujgcej na wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego — trzy pierwsze lata realizacii

proponowanego programu lekowego (2016 — 2018) [100].




2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej Ce
2.3. Wysokos¢ dodatkowych naktaddw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet HT,

W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniano wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych
zwigzanych z realizacjg proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych od 1 stycznia 2016 roku do
konca 2018 roku, co wigze sie z zatozeniem, Zze decyzja dotyczaca finansowania wnioskowanej

technologii ze srodkéw publicznych bedzie podjeta w 2016 roku.

2.3.  WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH
ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Konserwatywnie w ramach niniejszej analizy uwzgledniono maksymalny wzrost wydatkéw z
catkowitego budzetu pfatnika publicznego.

Majac na uwadze iz nie jest spodziewane przekroczenie budzetu przeznaczonego na refundacje lekow
i na tej podstawie uwzglednienie proponowanego porozumienia podziatu ryzyka wigze sie wytgcznie z
korzysciami dla ptatnika publicznego [100], w ramach niniejszej analizy jako podstawowe wyniki
analizy wptywu na budzet uwzgledniono dodatkowe naktady finansowe towarzyszace realizacji
proponowanego programu lekowego w przypadku realizacji proponowanego porozumienia podziatu

ryzyka.

Tym samym niniejsza analiza racjonalizacyjna powinna zawieraC rozwigzania, ktorych realizacja

pomwol acszcaedié pation puicznen

Na uwage zastuguje, Ze realizujgc konserwatywne podejécie do analizowanego problemu w ramach

niniejszej analizy uwzgledniono wzrost wydatkéw z catkowitego budzetu ptatnika publicznego

okreslony przy uwzglednieniu maksymalnego scenariusza wielkosci populacji docelowej i przy
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uwzglednieniu konserwatywnych zatozen, tj. przy ocenie raportowanych powyzej wynikow:
uwzgledniono ciggte podawanie ryfaksyminy w programie lekowym, wykorzystano model
geometrycznego wzrostu populacji w ramach oceny wptywu réznicy w ryzyku zgonu po zastosowaniu
porownywanych interwencji na wielkos¢ populacji docelowej, przy parametryzacji geometrycznego
modelu wzrostu populacji wykorzystano wyniki dotyczace pierwszego roku stosowania
porownywanych interwencji (maksymalny wzrost wielkosci populacji), poza wptywem rdznicy w
przezyciu pomiedzy poréwnywanymi interwencjami odrebnie uwzgledniono wplyw tej réznicy na
$rednie roczne koszty (mozliwe zdublowanie wptywu réznic w ryzyku zgonu na wyniki analizy wptywu
na budzet) [100].

2.4. PROPOZYCJE UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH

| |






















2.5. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych Cel

3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej H

2.5. WYKAZ ZALOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN
RACJONALIZACYJNYCH

Warto$¢ poszczegolnych parametréw uwzglednionych przy ww. przeksztatceniach przedstawiono w
rozdziale 2.4. Szczegoty obliczen przedstawiono w arkuszu ,,Obliczenia AR" modelu dotgczonego do

niniejszego opracowania.

3. WYNIKI ANALIZY RACIJONALIZACYJNEJ

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
przeprowadzajac prostg ekstrapolacje ww. danych mozna uznaé, ze w 2012 roku wykonano okoto 85%
catkowitego budzetu na refundacje (78,02% x 12/11).
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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 13 stycznia 2015 roku ustalono, ze do konca listopada 2014 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezagcym roku wynidst 85,25%.
Ekstrapolujac na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2014 roku stopien wykonania catkowitego budzetu
na refundacje nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu

przeznaczonego na refundacje w 2014 roku zostato wiec okoto 763 min PLN.

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2016 roku $wiadcza, ze do konca listopada 2015 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wynidst 87,23%.
Ekstrapolujac na caty rok, mozna oszacowa¢, ze w 2015 roku stopien wykonania catkowitego budzetu
na refundacje nie przekroczy 95,16% (87,23% x 12/11).

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.

3.1. WYSOKOSC UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH WYNIKAJACA Z REALIZACJI
PROPONOWANYCH ROZWIAZAN RACJONALIZACYINYCH

Wyniki niniejszej analizy racjonalizacyjnej pod postacig wysokosci uwolnionych $rodkéw finansowych

wynikajgcych z realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.1. Wysoko$¢ uwolnionych $rodkow finansowych wynikajgca z realizacji proponowanych rozwigzan

racjonalizacyjnych Cents
3.2. Ocena wystarczalnosci wysokosci uwolnionych $rodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych naktadow HT,
finansowych zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej

J
J
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3.2. OCENA WYSTARCZALNOSCI WYSOKOSCI UWOLNIONYCH SRODKOW
FINANSOWYCH NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH ZWIAZANYCH
Z FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGI I LEKOWEJ

Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet (zwiekszenie wydatkdw z budzetu platnika

publicznego przy uwzglednieniu scenariusza najbardziej prawdopodobnego wielkosci analizowanej

populacji pacjentéow oraz maksymalnych wydatkéow obserwowanych w analizie wptywu na budzet —
scenariusz maksymalny wielkosci populacji) [100] oraz wynikéw niniejszej analizy racjonalizacyjnej
(wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych ptatnika publicznego wynikajgca z  realizacji

proponowanych rozwigzan) przedstawiono w tabeli ponizej.
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Zaobserwowano, ze proponowane rozwigzania pozwalajg uzyska¢ oszczednosci kompensujgce z
nawigzkg dodatkowe nakfady finansowe zwigzane z finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze
Srodkéw publicznych nawet przy uwzglednieniu skrajnego, maksymalnego scenariusza wielkoSci

populacji i niezaleznie od realizacji proponowanego porozumienia podziatu ryzyka [100].

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy
wptywu na budzet [100] bedzie generowal dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego w

wysokcsc |  7/p:ci: wnzgedriens

proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.

4. DYSKUSJA

Celem analizy jest ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych
do zniwelowania skutkéw finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego Tixteller® w ramach proponowanego programu lekowego ,Leczenie przewlektej

encefalopatii watrobowej”, w latach 2016 — 2018.

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwo$¢ uzyskania $rodkéw finansowych w
wysoko$ci co najmniej réwnej wysokos$ci dodatkowych nakladéw finansowych zwigzanych z
finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze srodkéw publicznych, okreslonych w ramach analizy

wptywu na budzet [100].

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej
aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztow dostepne na podstawie

roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.
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4. Dyskusja Ce

5. Whioski kohcowe H

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo
tatwe do wdrozenia.

O powyzszym $wiadczg nastepujace przyktady z 2014 i 2015 roku:

5. WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych, ktdrych wdrozenie pozwoli uwolni¢ S$rodki
finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci zapewniajgcej co najmniej pokrycie
dodatkowych nakladow finansowych ptatnika publicznego zwigzanych z podjeciem decyzji o
finansowaniu ze $érodkdw publicznych produktu leczniczego Tixteller® stosowanego w celu
zmniejszenia czestosci nawrotow epizodow jawnej encefalopatii watrobowej, w latach 2016 — 2018
[100].

Okreslono, ze realizacja obydwu proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli uzyskac

oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokoSci]

Uzyskane oszczednoSci towarzyszace realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych

przekraczajg wysoko$¢ dodatkowych naktaddéw finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych

19
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finansowaniu wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych w kazdym roku trwania programu
lekowego [100].

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy

wptywu na budzet [100] bedzie generowa¢ dodatkowe oszczednosci dla pfatnika publicznego w

wysovos

Ustalono, ze w latach 2012-2014 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekéw. Dostepne dane
wskazuja, Ze rowniez w 2015 roku budzet przeznaczony na refundacje lekdw nie zostanie wykonany w
100%. Pozostate $rodki finansowe w budzecie na refundacje lekéw (okoto 545 min PLN w 2015 roku)

mozna wykorzystac na finansowanie innowacyjnych technologii lekowych.
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Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. zapewnia szybka 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 i

Taryfikacji (AOTMIT; 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 poréwnaniu 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 platnika
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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