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w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca z zachowang
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oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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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

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme)

w leczeniu dorostych pacjentdéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie 1I-IV NYHA



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 wynikajagcemu z podjecia przez Ministra
Zdrowia decyzji o objeciu refundacjg produktu
leczniczego Jardiance® (empagliflozyna), w le-
czeniu przewlektej niewydolnosci serca u doro-
stych pacjentéw z zachowang lub tagodnie ob-
nizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca
(LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami
choroby w klasie II-IV NYHA, u ktérych poziom
NT-proBNP > 300 pg/ml oraz potwierdzono w
badaniu echokardiogramem strukturalng cho-
robe serca (powiekszenie lewego przedsionka
i/lub przerost lewej komory), w ramach wykazu
lekdw dostepnych w aptece na recepte.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze objecie refundacjg produktu leczniczego Jar-
diance® we wnioskowanym wskazaniu spowo-
duje 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 $rodkéw réwnowazacych wptyw na
budzet ptatnika decyzji o objeciu refundacja
leku Jardiance® przedstawiono rozwigzanie ma-
jace na celu optymalizacje wydatkéw ptatnika,

polegajace  na [

AESTIMO

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Jardiance® we wnioskowanym
wskazaniu, prognozowany wzrost wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych w okresie
pierwszych dwdch lat finansowania empagliflo-
zyny we wnioskowanym wskazaniu wyniesie
maksymalnie (w wariancie maksymalnym bez
uwzglednienia RSS): 15,3 min zt (rok 1), 43,4 min
zt (rok 2), 72,5 min zt (rok 3) i 109,0 min zt (rok

2

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze proponowane rozwigzania pozwolg
na uwolnienie $rodkéw publicznych w wysoko-

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca z zachowang

Jardiance (empagliflozyna)

lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory serca (LVEF >40%)

oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu
z podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Jardiance® (empa-
gliflozyna), w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw z zachowang lub tagodnie
obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby
w klasie 1I-IV NYHA, u ktorych poziom NT-proBNP > 300 pg/ml oraz potwierdzono w badaniu echokar-
diogramem strukturalng chorobe serca (powiekszenie lewego przedsionka i/lub przerost lewej komory),

w ramach wykazu lekow dostepnych w aptece na recepte.
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Metodyka
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lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych

(Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

w

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego (wydatki inkrementalne) w analizie BIA (na podst.
BIA Jardiance 2022; warianty podstawowy, minimalny i maksymalny z uwzglednieniem oraz
bez uwzglednienia RSS).

Wydatki inkrementalne z perspektywy ptatnika publicznego
Wariant analizy
Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
Analiza z uwzglednieniem RSS

Wariant podstawowy

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

Analiza bez uwzglednienia RSS

Wariant podstawowy 9802331zt 28514 731 zt 48 867 405 zt 78 599 923 zt
Wariant minimalny 4288520 zt 13 644 720 zt 25227 255 zt 48 167 667 zt
Wariant maksymalny 15316 142 zt 43384 742 zt 72 507 554 z¢ 109032 179 zt

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Jardiance®, prognozowany wzrost wydat-
kow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wynosi maksymalnie
(tj. w wariancie maksymalnym bez uwzglednienia RSS) kolejno: 15,3 min zt (rok 1), 43,4 min zt (rok 2),
72,5 min zt (rok 3) i 109,0 min zt (rok 4) i sg to kwoty, jakie w analizowanym okresie nalezy wygospoda-
rowac w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki wynikajgce z decyzji o objeciu refundacjg pro-
duktu Jardiance® we wnioskowanym wskazaniu, nie powodujgc przy tym koniecznosci zwiekszenia ob-

cigzen budzetu ptatnika publicznego.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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Proponowane rozwiazanie: [

Proponowany mechanizm polega na

(o]

S

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 22/08/2022) 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 2021 r. (DGL 23/02/2022).

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 A [z1]

Scenariusz

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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5 Bilans wydatkdéw ptatnika

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

wprowadzenia proponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Bilans wydatkow ptfatnika.
Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Maksymalne dodatkowe wydatki wynika-
jace z analizy wptywu na budzet (wariant 15316 142 zt 43384742 7t 72 507 554 z¢ 109 032 179 zt
maksymalny bez uwzglednienia RSS)

Uwolnione $rodki wynikajace z analizy ra-
cjonalizacyjnej

Bilans wydatkéw B N I S

6 Whnioski koncowe

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

kosztéw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu leczniczego Jardiance®.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF >40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA
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oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie 1I-IV NYHA
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PiSmiennictwo
BIA Jardiance 2022 Jardiance w leczeniu dorostych pacjentdw z przewlekta niewydolnoscia serca z zachowang
lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF > 40%) oraz utrzymuja-

cymi sie objawami choroby w klasie 11-IV NYHA. Analiza wptywu na budzet ptatnika.
Aestimo s.c. Krakéw 2022.

DGL 23/02/2022 Raport refundacyjny z dnia 23 lutego 2022 r. Centrali NFZ dotyczacy wielkosci kwoty refun-
dacji i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie lekdw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdéw medycznych za okres
styczen-grudzien 2021 r. Dostepny online pod adresem: https://www.nfz.gov.pl/aktual-
nosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8147.html

Data ostatniego dostepu: 05.10.2022 r.

MZ 22/08/2022 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, Srodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 wrzesnia 2022 r.

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z pdzn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz.
696.

w leczeniu dorostych pacjentdéw z przewlektg niewydolnoscia serca z zachowang
Jardiance (empagliflozyna) lub tagodnie obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF >40%)
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