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Szanse i zagrozenia przygotowania RSS
na podstawie raportu HTA

Co moze byc istotne w procesie tworzenia RSS?

Magdalena Wtadysiuk
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Ustawa refundacyjna

» W krajach o srednim dochodzie RSSs sg szansg na finansowanie ze Srodkow
publicznych bardzo drogich technologii medycznych, zaspokajajgc tym samym
interes spoteczny, publiczny i prywatny. Rozwigzania te pozwolg rowniez

na zindywidualizowanie podejscia do produktu, w tym do jego populacji.

P Przy szeregu niepokojgcych dla sektora zmian, RSSs napawajg optymizmem.
Aby jednak wprowadzenie RSSs byto proste, a efekty ich wdrozenia byty zrodtem
satysfakcji, warto juz dzis zwrdci¢ uwage na kluczowe aspekty zwigzane z ich

realizacja.



of Technology Assessment in Health Care

Warszawa’ ‘I() ma]a 201 1: god_z. 15:00 Central and Eastern European Society
g Centrum Edukacji Medycznej CEMED { EESTAH(
‘ ul. Pory 78, 5 pietro (wejscie przez Carolina Medical Center)

|

|
Uroczysty Obiad % s
\/I I Czwartkowy f__ﬁ%;\

Temat: Risk sharing scheme — Instrumenty podziatu
ryzyka w swietle ustawy refundacyjnej

Whiosek z raportem HTA oraz RSS | Kopia aplikacji

Analiza
weryfikacyjna

A/ AOTM jest l
pierwsza
Producent 4_' Mz instytucja
| oceniajgca RSS

1) Cena ex-factory Komisja

2) Stopien wspdtptacenia Ekonomiczna Prezes AOTM ' .
3) Wskazanie kolejnym rekomendacja G
4) Waznos¢ decyzji etapem oceny .

~—
60 dni

refundacyjnej

5) RSS

Decyzja MZ J

Decyzja wraz z uwzglednieniem RSS

ol

180 dni na oceng i podjecie decyzji refundacyjno cenowej
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Kryteria refundacyjne i cenowe

1. = Stanowisko KE
2. = Rekomendacja Prezesa AOTM

3. = Istotnos¢ stanu klinicznego
4 » Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna
5. » Bezpieczenstwo
6  Relacja korzysci do ryzyka
7. « Efektywnosc¢ kosztowa
8. » Konkurencyjnos¢ cenowa

9. - Wplyw na budzet

10. » Terapie alternatywne
11.  Wiarygodnos¢ i precyzja oszacowan kryteriow 3-10
12. * Priorytety zdrowotne

13. » Relacje do progu efektywnosci kosztowej (102 tys. z{/QALY)



WaI’SZélwa, 1() ma]a 201 1, god_z, 15:00 Central and Eastern European Society
Centrum Edukacji Medycznej CEMED / EESTAH(
ul. Pory 78, 5 pietro (wejscie przez Carolina Medical Center) ofTectulgy et et Cae

——

=

\/I Uroczysty Obiad §
Czwartkowy e

Temat: Risk sharing scheme - Instrumenty podziatu
ryzyka w swietle ustawy refundacyjnej

T
yui ki AR 8 §
Vs wiogg

Pytania o organizacje RSS

e Jaki zakres ma by¢ sktadany RSS razem z wnioskiem? — Czy wystarczg
zatozenia i przedstawienie wyliczen?

e Na jakiej podstawie bedg oceniane RSS? — Czy zostang stworzone osobne
wytyczne dla oceny RSS?

e (Czy RSS bedzie czescig raportu HTA? Kto o tym zdecyduje?

e Kto bedzie oceniat RSS — analitycy oceniajgcy raport HTA czy osobny
zespot?

e W jaki sposéb beda publikowane w rekomendacjach szczegdty dotyczace
RSS?
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Potencjalne zrodta ryzyka

N\

Efekty terapeutyczne

Koszty terapii

* Niepewnos¢ zwigzana ze skutecznoscig leczenia

e Niepewnos¢ zwigzana z bezpieczenstwem

e Niepewnos¢ zwigzana z czasem trwania terapii

* Roznice w bezpieczenstwie i skutecznosci pomiedzy réoznymi
grupami pacjentow

e Nieznana lub trudna do oszacowania wielkos¢ populacji (wysokie
ryzyko stosowania off-label, ograniczone dane epidemiologiczne,
brak danych na temat preskrypcji)

e Nieznany lub niepewny wynik ICER

e Niepewnosc¢ oszacowan dotyczacy powiktan choroby lub
potencjalnie wysokie koszty zwigzane z diagnostykg lub
monitorowaniem terapii
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Umowy RSS
|
| |
Not based on Based on health
health outcomes outcomes
| |
| | | |
. ) Conditional Performance
Populacja Pacjent Reimbursement Guarantee
Price — volume
— agreement — Starts packs
__  Ppayback Utilization

caps
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Krytyczne dane przy budowaniu RSS

e Kryteria wtgczenia i wykluczenia — populacja docelowa
e Dane epidemiologiczne o wielkosci populacji leczonej
e Schemat leczenia (dawkowanie, czas leczenia)

e (Ocena odpowiedzi na leczenie

e Skutecznos¢ i bezpieczenstwo — niepewnosé oszacowan w tym przede wszystkim ocena

wiarygodnosci zewnetrznej badan klinicznych
e Dane o praktyce klinicznej z innych krajow

e QOcena kosztéw monitorowania i zbierania danych
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Instrumenty podziatu ryzyka na poziomie pacjenta

. . zyko zwigz
Obnizenie ceny dla pierwszych RIS LG W.Ia‘ o
i - i Z 0Szacowaniem
Cost sharing X miesiecy terapii do momentu | :
. . rzeczywistych wydatkéw
wykazania np. odpowiedzi
producenta.
. : WielkoSC oszacowan
. . Redukcja kosztu leczenia po .
Prawdziwy podziat . . zalezna od danych
stwierdzeniu danego stanu (np. .. .
ryzyka . klinicznych i ich
progresji choroby) , .
niepewnosci
Wysokie ryzyko wysokich
W przypadku wystgpienia np. kosztéw w zaleznoSci od
rogresji, czyli wystgpienia mozliwoSci oszacowania
Payment for B a L =
pogorszenia stanu w rzeczywistej odpowiedzi
performance

okresSlonym czasie, koszty

pacjentow na leczenie na
ponosi producent.

podstawie danych
klinicznych




Warszawa, 19 maja 2011, godz. 15:00 Certland Esi Epen Sty

Centrum Edukacji Medycznej CEMED EESTAH(
ul. Pory 78, 5 pietro (wejscie przez Carolina Medical Center) s

Temat: Risk sharing scheme — Instrumenty podziatu
ryzyka w swietle ustawy refundacyjnej

VI Uroczysty Obiad 5 2 o =
Czwartkowy =) FHFTes0E ot

Cena co najmnigj
Nieznany ICER ——— na poziomie
komparatora

Zwigzana z czasem
trwania terapii

Ni ¢ ICER . . . .
lepewnosc Czy rozwigzania risk sharing

bedg akceptowane juz w
Zwigzana z analizach ekonomicznych

przedziatem | analizach wptywu na budzet?
ufnosci dla ICER
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Niezbedne dane do opracowania RSS

Dane dotyczgce charakterystyki
pacjentéw w Polsce

1400

Schematy postepowania
terapeutycznego, w tym czasu
leczenia 1200 -

-

Czestos$C i rodzaj dziatan
niepozadanych

258 267

1000

Utylizacja lekéw, Swiadczen
zdrowotnych (wizyty, hospitalizacje,
badania diagnostyczne)

| linii terapii

a7z a7y opo

gig 92w Saw 983 949 gza 952 g4r 951 965

J obs  @aq @95 802 ggy 913

Kryteria oceny skutecznoSci leczenia

Dokfadne dane sprzedazowe, J

200

dotyczgce czasu leczenia,
dawkowania, przyczyn przerwania
terapii

i a
o e 2 kN R
W W K b wF Fid
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e Dane NFZ-50 000

e Dane IMS - 250000

e Stare rekomendacje AOTM - 50
000

Najwieksze szanse uzyskanie pozytywne
rekomendacji AOTM — brak procesu weryfikacji
danych NFZ oraz wtasnych rekomendacji

¥

Dane epidemiologiczne — 400 000

Niedoszacowanie wielkoSci populacji w BIA
‘ bedzie sie przektadato na RSS i moze prowadzi¢
do wysokich strat dla podmiotu odpowiedzialnego

\\

400000

350000 -

300000

250000 -

‘200000 §

150000 A

) Toooes

50000 -:::::7=hhhk

NFZ EPI IMS AOTM
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120%

100%

80%

40%

20%

0%

Refundacja 30% pierwszych
pacjentow

Refundacja 80% ceny
opakowania dla kazdego
pacjenta

1L

Refundacja 30% kolejnych

I

I
j pacjentéw

I

.

+ redukcja ceny po
przekroczeniu okreSlonej
liczby pacjentéw

+ payback

Refundacja pierwszych

Refundacja 40%
pozostatych pacjentéw

3miesiecy terapiiu nowego
pacjenta
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Analiza weryfikacyjna

e Uwzglednia w szczegodlnosci:

— Ocene analiz HTA
— Analize rekomendac;ji Q_krajach
— Analize warunkow refund

— Wyznaczenie wartosci progo

kosztowej
W tym wiarygodnosS¢ analiz wptywu na budzet.

Co z analizami ktore sg niewiarygodne szczegdlnie w
aspekcie manipulacji wielkoSci populacji, czy
instrumenty podziatu ryzyka mogg sie opieraC na innych
obliczeniach w procesie aplikowania?
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* (Ograniczona populacja \
* Wysoce kosztowne terapie o \_) rinansowe
niepewnej skutecznosci i
bezpieczehstwie

« Scista kontrola leczenia i
efektéw terapii (wysokie 6Conditional
koszty administracyjne) reimbursement * Prosty schemat

* Duze populacje

» tatwa kontrola realizacji

* Wzglednie niskie koszty
administracji

* Bez uwarunkowan
liczby populacji

.Outcome based schemes * Skomplikowana
implementacja

* Wysokie koszty
realizacji (zwykle
obcigzenie po stronie
producenta)

Lecznictwo szpitalne Lecznictwo otwarte
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Warunkowe Zmiana
Wszystkie |Bezwarunkowo Nie finansowa¢
zlozone warunkow

2007
2008
2009

2010

Wszystkie

120
100
80
60
40

20

73
115

74

275

2007

15%
13
18%
19
17%
25
34%

59
21%

2008

8%
17
23%
26
23%
12
16%

56
20%

2009

O%
4
5%
4
3%
3
4%

11
4%

2010

O%
2
3%
35
30%
8
1%

45
16%

O% 77%
0 37
0% 51%
1 29
1% 25%
2 24
3% 32%
3 100
1% 36%

| Nicfinansowac

B Usuniccie

B Zmiana warunkow
Warunkowe

W Beswarunkowo

Stan na dzien 30 pazdziernika 2010
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Pytania?

m.wladysiuk@ceestahc.org



