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Wykaz skrétow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji
BIA analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
MZ Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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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 Afstyla. Populacje docelows dla tej
interwencji stanowig chorzy na ciezkg hemofilie
A ze wszystkich grup wiekowych. Lek Afstyla be-
dzie finansowany w ramach budzetu Narodo-
wego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne (NPLH) w module
IV, ktéry umozliwia stosowanie nowych lekow
i preparatow do leczenia hemofilii i pokrewnych
skaz krwotocznych.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano, ze
objecie refundacjg produktu leczniczego Afstyla
we wnioskowanym wskazaniu spowoduje
wzrost  wydatkéw  ptatnika  publicznego.
W zwigzku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wyko-
nano analize racjonalizacyjng. W celu wygospo-
darowania srodkow réwnowazgcych wptyw na
budzet pfatnika przedstawiono rozwigzanie ma-
jace na celu optymalizacje wydatkéw ptatnika,
polegajace [ NG
.
.
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Wyniki

Prognozowany w analizie wptywu na budzet
wzrost wydatkow podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $srodkéw publicz-

nych wynosi | EENEEEE

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozliwe jest uwolnienie Srodkéw
finansowych ptatnika publicznego w wysokosci

Wygospodarowane srodki przewyzszajg oszaco-
wane w analizie wptywu na budzet, dodatkowe

wydatki ptatnika publicznego o _

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze proponowane rozwigzania pozwolg
na uwolnienie $rodkéw publicznych w wysoko-
$ci przewyzszajgcej wzrost kosztéw wynikajgcy
z analizy wptywu na budzet dla leku Afstyla.

w leczeniu i profilaktyce krwawien u chorych z ciezkg postacig hemofilii typu A
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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 Afstyla. Populacje
docelowg dla tej interwencji stanowig chorzy na ciezkg hemofilie A ze wszystkich grup wiekowych. Lek
Afstyla bedzie finansowany w ramach budzetu Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i
Pokrewne Skazy Krwotoczne (NPLH) w module 1V, ktéry umozliwia stosowanie nowych lekow i prepara-

téw do leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych.

2 Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Afstyla we wnio-
skowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego (BIA Afstyla 2021). W zwigzku
z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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 objeciu refun-
dacja produktu leczniczego Afstyla w populacji chorych na ciezkg hemofilie A w poréwnaniu z sytuacja,

w ktérej zostang utrzymane aktualne warunki refundacji leku Afstyla (BIA Afstyla 2021).

Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej jest zgodny z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na

budzet i obejmuje okres dwadch lat: | rok obejmuje okres 01-12.2022 r., a Il rok —01-12.2023 r.

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (na podst. BIA Afstyla 2021.

Wptyw na budzet I rok 11 rok

Wydatki inkrementalne [zt] - -
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(o]

Prognozowany w analizie wptywu na budzet wzrost wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowa-

nia Swiadczen ze Srodkéw publicznych wynosi _ i jest to kwota, jakg w

analizowanym okresie nalezy wygospodarowac w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki wyni-
kajgce z wnioskowanej decyzji, nie powodujac przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu ptat-

nika publicznego.

Proponowane rozwiazanie: [

I

Afstyla®

(lonoctocog alfa) w leczeniu i profilaktyce krwawien u chorych z ciezkg postacig hemofilii typu A



9 AESTIMO

Tabela 2. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia proponowanego rozwigzania.

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

zania wynosi - rocznie.

5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z analizy wptywu na bu-
dzet oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkow budzetowych wynikajgcych z wprowadzenia pro-

ponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Bilans wydatkow ptfatnika.

Wptyw na budzet Rok | Rok I
Wzrost wydatkéw w BIA [z4] [ [
Uwolnione srodki [z1] _ _
Bilans wydatkow (wzrost wydatkéw w BIA- oszczednosci) [zt] _ _

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie Srodkéw publicznych
przewyzszajacych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika publicznego o _

rocznie.

6  Whnioski koncowe

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

kosztéw wynikajgcy z analizy wptywu na budzet dla produktu Afstyla.

Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardziej aktu-
alne — na chwile przeprowadzania analizy — informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw iich
kosztéw, dostepne na podstawie publikowanych materiatéw Narodowego Funduszu Zdrowia i Minister-

stwa Zdrowia.
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PiSmiennictwo

BIA Afstyla 2021 _ Afstyla (lonoctocog alfa) w leczeniu i profilaktyce krwawien u chorych z
ciezkg postacig hemofilii typu A. Analiza wptywu na budzet ptatnika. Aestimo s.c. Krakow,
2021.

MZ 21/04/2021 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowa-

nych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 maja 2021 r.

DGL 02/03/2021 Informacja o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobdw medycznych za okres styczen-grudzien 2020 r.

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodaw-
cow,7935.html

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