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STRESZCZENIE

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadajacej wzrostowi kosztow ptatnika
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu AJOVY® w leczeniu profilaktycznym migreny

Y kazanych w analizie wplywu

na budzet (BIA) [1].

Najwyzszy, przewidywany w scenariuszu podstawowym, wzrost wydatkéw z budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), uzyskany przy zalozeniu wprowadzenia refundacji produktu AJOVY® na wnioskowanych

warunkach wynosi |

Zaproponowane rozwigzanie prowadzace do wygenerowania oszczednosci w budiecie NFZ polega

=
[T}

prowadzi do wygenerowania oszczednoéci w wysokosci _ Uzyskana kwota oszczednosci
przewyzsza wykazany w analizie BIA najwyiszy szacowany wzrost kosztow NFZ zwigzany z finansowaniem

ze srodkéw publicznych produktu AJOVY® [1], wynoszqcy_
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1. KONTEKST

W zwigzku z wejéciem w Zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepiséw Ustawy o refundacji [8], w przypadku
sktadania wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lub podwyzszenie urzedowej ceny zbytu,
wymagane jest zalgczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli dofgczona do wniosku analiza wptywu na budzet ptatnika
publicznego wykazuje wzrost jego wydatkow.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiac¢ rozwigzania dotyczace refundacji, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowi kosztéw wykazanych

w analizie wplywu na budzet.

Analiza wptywu na budzet platnika wykonana dla produktu AJOVY® [1], w scenariuszu podstawowym wykazata,
ze pozytywna decyzja refundacyjna dla tego leku spowoduje wzrost wydatkéw pfatnika publicznego

(Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) na poziomie:

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest, zatem zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(art. 25 pkt 14 lit. ¢, tiret czwarte) [8], w zwigzku z wykazaniem w analizie wplywu na budzet wzrostu kosztéw
ptatnika publicznego spowodowanych objeciem refundacjg na wnioskowanych warunkach.

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o..
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2. ANALIZA RACJONALIZACYIJNA

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkéw
publicznych w wielkosci, co najmniej odpowiadajgcej wykazanemu wzrostowi kosztow ptatnika zwigzanych
z refundacjg produktu AJOVY®.

W celu zapewnienia maksymalnej wiarygodnosci wynikéw analiza zostala wykonana z uwzglednieniem
wymogéw zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [6].

2.1.Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe

W ramach racjonalizacji wydatkéw proponujemy

2.2.Zasadnos¢ proponowanego rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z zapisem ustawowym (art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte) analiza racjonalizacyjna ,(...) powinna
przedstawiaé¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajacej, co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet” [8].

Przywotany artykut wskazuje, ze w analizie racjonalizacyjnej nalezy przedstawi¢ rozwigzania, ktorych objecie
refundacjg doprowadzi do uwolnienia srodkéw publicznych. Proponowane w niniejszej analizie rozwigzanie
w pelni speinia delegacje ustawowg ijednoczesnie odpowiada na potrzebe, dla ktérej koncepcja analizy
racjonalizacyjnej zostala wprowadzona do legislacji, czyli wykazanie, w jaki sposéb uwolni¢ érodki w refundacji
w wysokosci, co najmniej réwnej konsekwencjom finansowym refundacji wnioskowanego produktu.

Zastosowanie proponowanego rozwigzania oszczednosciowego spowoduje uwolnienie srodkow w wysokosci
odpowiadajacej, co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet, co udowodniono
prezentujgc symulacje wplywu proponowanego rozwigzania oszczednosciowego na kwote refundacji
w przykltadowej grupie limitowej, w ktérej wygenerowane zostang oszczednosci w wysokosci odpowiadajacej,
co najmniej wykazanym kosztom refundacji produktu AJOVY® we wnioskowanym wskazaniu.
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2.3.Warunki symulacji

W symulacji skutkéw proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przyjeto nastepujgce zatozenia:

® Horyzont czasowy analizy wynosi trzy lata.

Wszystkie produkty finansowane w lipcu 2020 r. na podstawie Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia
18 lutego 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2020 r. [9], bed3 nadal podlegaty
finansowaniu.

Urzedowe ceny zbytu ogloszone w obwieszczeniu refundacyjnym z dnia 18 lutego 2020 r. nie ulegng

zZmianie.

Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%.

Zuzycie poszczegolnych lekéw w przeliczeniu na dzienng dobowa dawke (DDD) w danej grupie limitowej
regulowanej obwieszczeniem z dnia 18 lutego 2020 r. utrzyma sie bez zmian, zgodnie z dostepnymi
danymi NFZ o ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych produktéw za okres ostatniego roku
(styczen-grudzien 2019) [5, 9].

Marza hurtowa w analizowanym horyzoncie czasowym wynosi niezmiennie 5%.

Interwencja rozpoczyna sie w dowolnym momencie wybranym przez Ministerstwo Zdrowia.
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE

w

| Scenariusz istniejacy — bez rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z obwieszczeniem refundacyjnym obowigzujgcym od dnia 1 marca 2020 r. oraz w oparciu o dane

sprzedazowe DGL NFZ za rok 2019 |

3.2. Scenariusz nowy — z wprowadzeniem rozwigzania oszczednosciowego

Szczegotowe obliczenia zamieszczono w kalkulatorze AR_AJOVY.xIsx stanowigcym integralng czes¢ niniejszej

analizy.
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5. PISMIENNICTWO

DREES, Ministére de la Santé et des Solidarités, Etudes et Résultats No 502, lipiec 2006

https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/#results

https://www.ema.europa.eu/en

oo e N

Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych

opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz

jednostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu

odpowiadajgcego kodowi EAN za styczen — grudzien 2019 .

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl, 7658.html

6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spefniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie
urzedowej ceny zbytu leku, érodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet ?id=WDU20120000388

7. Santésuisse, komunikat prasowy z 9 czerwca 2006 r.

https://devel.santesuisse.ch/datasheets/files/200606090822250.PDF

8. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696, z p6Zn. zm.)

http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696

9. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, srodkéw
spoiywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2020 r.
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