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Indeks skrotow

Skrot Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
DHA ang. docosahexaenoic acid — kwas dokozaheksaenowy
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
Phe ang. phenylalanine —fenyloalanina
PKU ang. phenylketonuria — fenyloketonuria
I |
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest okreslenie wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacjg i utworzeniu
odrebnej grupy limitowej (Dieta eliminacyjna w fenyloketonurii - skondensowany,
porcjowany preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci powyzej 3 r.z., mtodziezy,
dorostych oraz kobiet w cigzy) dla diety eliminacyjnej PKU Express® stosowanej

w fenyloketonurii i wydawaniu jej Swiadczeniobiorcy za odptatnosciag ryczattowa.

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

I spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia),
Swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) oraz perspektywy wspdlnej. Przyjeto 2,25-letni
horyzont czasowy, obejmujgcy lata 2013 (pazdziernik-grudzien) — 2015. Populacje

docelowag dla diety eliminacyjnej PKU Express® stanowig dzieci powyzej 3 r. z. oraz
doros$li chorzy na fenyloketonurie, w tym kobiety w ciazy. | EGcIEIE
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1. Cel i zakres analizy wptywu na system ochrony
zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest ocena wplywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce decyzji refundacyjnej dla diety eliminacyjnej PKU

Express® stosowanej w fenyloketonurii.

Srodek spozywczy PKU Express® nie jest obecnie finansowany ze Srodkéw
publicznych. W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym bytoby
umieszczenie go w Wykazie refundowanych lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (czes¢ A2 —
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece na
recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczeni lub we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym), tworzac dla tego produktu odrebng grupe
limitowa: Dieta eliminacyjna w fenyloketonurii - skondensowany, porcjowany preparat
w proszKku, przeznaczony dla dzieci powyzej 3 r.z., mtodziezy, dorostych oraz kobiet

w cigzy.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje

udzielania Swiadczen oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2,25-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od 2013
(pazdziernik-grudzien) do 2015 roku, ktéry jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny
Technologii Medycznych (AOTM) [2].

2.2. Populacja

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
| ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,

Srodka spozywczego  specjalnego przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobu
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medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z

dnia 2 kwietnia 2012 r. [18] oszacowano roczng liczebnos¢ populacii:

docelowej, wskazanej we wniosku;

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych dieta PKU Express® moze by¢

stosowana;

w ktdrej dieta PKU Express® jest obecnie stosowana;

w ktorej dieta PKU Express® bedzie stosowana w przypadku pozytywnej decyzji

dotyczacej refundaciji.
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2.2.2. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych dieta

eliminacyjna PKU Express® moze byé stosowana



2.2.3. Populacja, w ktorej dieta eliminacyjna PKU Express® jest

obecnie stosowana

2.2.4. Populacja, w ktérej dieta eliminacyjna PKU Express® bedzie
stosowana w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej

refundacji i utworzenia odrebnej grupy limitowej
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2.3. Perspektywa

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu w Polsce wspotfinansowane jest przez
pacjenta oraz podmiot zobowigzany do finansowania sSwiadczenn ze Srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych jest nim ptatnik publiczny,

czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub wiasciwi ministrowie).

Poziom odptatnosci w przypadku wszystkich finansowanych diet eliminacyjnych
stosowanych w Polsce w leczeniu chorych w analizowanym wskazaniu to ryczatt.
W zwigzku z tym analizg wptywu na system ochrony zdrowia wykonano
z perspektywy ptatnika publicznego, z perspektywy pacjenta i z perspektywy

wspolne;j.

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz ,nowy”.
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2.5. Parametry uwzgledniane

Do czynnikow majacych wptyw na wyniki analizy finansowej naleza:

[



&0 mahta

o
N



&3 mahta

-
7 2



&1% mahta

N
N



&1% mahta

23



&1% mahta

N



&1% mahta

il

25



26



&1% mahta

_
H

27



28



29



&1% mahta

o
™



31



NI I | A AN BN B N ———————
AN
o™




&1% mahta

33



&1% mahta

34






&1% mahta




&1% mahta

37






3
£
9
~‘y 7
Uy







&3 mahta

-
<



. A T =







&1% mahta

<



&3 mahta

45









&3 mahta

0






&1% mahta

— B XL

o
Lo



&3 mahta

51






&1% mahta

53



%f%' mahta

54



&1% mahta

55



&1% mahta

56



%f%' mahta

57



&3 mahta

58



&1% mahta

59



&1% mahta

60



-“fﬁ % mahta

61



%f%' mahta

62



63



%f%' mahta

64



&3 mahta

65



&2 mahta

2.6. Aktualne wydatki budzetowe

Jeszcze przed przedstawieniem wydatkédw w scenariuszu “istniejgcym” i "nowym",
ktére beda miaty miejsce w rozpatrywanym horyzoncie czasowym, zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych

wymagari [18] oszacowano aktualne wydatki budzetowe.
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2.7.1. Perspektywa wspoina

2.7.1.1. Scenariusz ,istniejacy”

2.7.1.2. Scenariusz ,nowy”
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2.7.2. Perspektywa ptatnika publicznego

2.7.2.1. Scenariusz ,istniejacy”
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2.7.2.2. Scenariusz ,,nowy”
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2.7.3. Perspektywa pacjenta

2.7.3.1. Scenariusz ,istniejacy”
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2.7.3.2. Scenariusz ,,nowy”

73



&1% mahta

2.8. Wyniki analizy wptywu na budzet
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2.8.1. Perspektywa wspolna
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2.8.2. Perspektywa ptatnika publicznego
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2.8.3. Perspektywa pacjenta
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4. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej
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