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Indeks skrotow

Skrét Objasnienie

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

BSC ang. best supportive care - optymalne leczenie wspomagajace
IPF ang. ldiopathic Pulmonary Fibrosis - idiopatyczne wtdknienie ptuc
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

RSS ang. risk sharing scheme — instrument dzielenia ryzyka
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto okreslenie wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacja produktu
leczniczego Esbriet® (pirfenidon) i wydawaniu go swiadczeniobiorcy bezptatnie w
ramach Programu lekowego leczenia idiopatycznego witoknienia ptuc (dalej

nazywany Programem lekowym).

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych

i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujacej
perspektywe ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy pfatnika
publicznego. Przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od 2013 do 2015

roku.

Populacje docelowag dla pirfenidonu stanowig doro$li chorzy z na idiopatyczne

widknienie ptuc w postaci tagodnej do umiarkowanej (IPF).

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejacy” i ,nowy”.
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1.Cel i1 zakres analizy wplywu na system ochrony

zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest okreslenie wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
leczniczego Esbriet® (pirfenidon) i wydawaniu go $wiadczeniobiorcy bezptatnie w
ramach Programu lekowego leczenia idiopatycznego witdknienia ptuc (dalej

nazywany Programem lekowym).

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspekiéw etycznych

i spotecznych.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1.Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres 2013 do 2015, ktéry
jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1].
Okreslono, iz w tym czasie zostanie osiggnieta rownowaga w obszarze leczenia

chorych na IPF.

2.2.Perspektywa

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spoZywczego specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z

dnia 2 kwietnia 2012 r. (zwanym dalej Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
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minimalnych wymagan) [10], analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy
ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
$rodkéw publicznych® (NFZ)) oraz perspektywy wspdlnej (obejmujacej perspektywe

NFZ i Swiadczeniobiorcy (pacjenta)).

2.3.Populacja

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan

oszacowano roczng liczebnosé populacii:

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych oceniana technologie medyczna

moze byc¢ stosowana;

docelowej, wskazanej we wniosku;

w ktérej oceniana technologia medyczna jest obecnie stosowana;

w ktdrej oceniana technologia medyczna bedzie stosowana w pozytywnej decyzji

dotyczgcej refundaciji.

2.3.1. Populacja obejmujgaca wszystkich chorych, u ktérych

pirfenidon moze zostaé zastosowany

! Zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ) lub wtasciwi ministrowie.

10
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2.3.4.Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objeciu refundacja
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2.5.Parametry uwzgledniane

Do czynnikow majacych wptyw na wyniki analizy finansowej nalezg:
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2.6. Aktualne wydatki budzetowe

Jeszcze przed przedstawieniem wydatkéw w scenariuszu “istniejgcym” i "nowym",
ktore beda miaty miejsce w rozpatrywanym horyzoncie czasowym, zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan oszacowano

aktualne wydatki budzetowe.

25



. Esbriet® (pirfenidon) w leczeniu tagodnej do umiarkowanej postaci
i mahta idiopatycznego widknienia ptuc u oséb dorostych — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

2.7.Wydatki budzetowe
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