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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza racjonalizacyjna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.l Analiza ta powinna przedstawiaé
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobhéw medycznych, ktorych objecie refundacjg
spowoduje uwolnienie $srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna
zidentyfikowaé nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatow
objetych grupa limitows, utworzenie nowej grupy limitowej, potgczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekow, sSrodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych niestanowiacych podstawy
limitbw w swoich grupach limitowych w sposéb, ktéry spowodowatby, ze leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktorych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawa limitow
w swoich grupach limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych
na wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujgcego.

Analizujagc wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolni¢ rozwigzania, w ktérych
uwolnienie srodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztow po stronie:

® pacjentow,

e podmiotéw odpowiedzialnych,

¢ obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie pacjentéw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. Réwniez rozwiazanie opisane w punkcie 2
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zwigzanis 2 redukeig liczky preparatéw objetych grupg limitowy nissie 22 sobg =naczne
rvevko zwigkszeania kosztdw po stronie pacjenta

Do rozwigzah wigzgcych sie ze warostem  kosztdw  po  stronie podmiotdw
ocdpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkeie 2 (wycofanie preparatu], prey
cevin nalezy podkretlié, ze w tvm prezvpadku réwniez istnieje rvevko zwickszenia
kosztéw po stronis pacjenta (np w prevpadhku, w ktérym pacjenci s3 preyvwigzani do
laku, ktéry zostat skredlony z listy refundacyinegi].

Pozostate zaproponcwane rozwigzania prowadzg w konsekw encjl do obnizenia limitu w
grupie limitowe] (lub zwiekszenie poziomu odptatnofci pacjenta), przy czym
konselwencje (wzrost kosztdw tj, w tym wypadku redukcja zyskdw) w zatozeniu
powinny dotyczyé ghéwnie podmiotéw odpowiedzialnych zaltadajge, ze pacjenci
z definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach. W preypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wplywajgcego na preferencje pacjentéw, preywigzanie do poszezegdlnych
preparatéw, ktdrych ceny sg wygsze od preparatdw stancwigceych limit w grupie, prey
obnizonym limicie bedzie shutkowalo zwiekszeniem Lkosztéw rdwniez po stronie
pacjenta,

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wylgcznie z zakresu lekéw,
frodkdéw spozywezych specjalnego  prezeznaczenia rywienlowego lub  wyrobdw
medycznych, ktéry spowoduje uwolnienie drodkéw publicznych bez negatywnych
konsekwencji dla pacjentéw jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie
powinien wpltywad na werost kosztéw po stronie pacjentdw jest obnizenie cen
wezystkich preparatdw refundowanych w obrebie danej grupy limitowej Przy czym
nalezy podkredlié, ze cbnizenie cen wszysthkich preparatéw moze nieproporcjonalnie w
stosunku do cen detalicznych niektérych preparatdw zmniejseyé limit w stopniu
skutkujgcyimn wezrostem kosztdéw po stronie pacjenta,

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dot. uwolnienia &rodkdw publicenych
nalezy podkresli€, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na lidcie refundacyjnej bgdz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
orefundacji lekdw, drodkdéw sporywezych specjalnege przeznaczenia zywienicwego
oraz wyrobdw medycznych Wmyél ustawy {art, 33):

i Mirnister whidfciwy do sprow zdrmowic achyio decyzfe administracyiitg o objeciu
refutdaciy leku, Srodka spozywezego specfainego przezitaczeftia Zywietowego, wyrobu
medyeziego, w preyvpo dicu:

1) stwierdzenia braku deklarowanef skuteczioso terapeutycz ey
2} stwierdzeria ryzyka stosowaria ftiewspdfmiernego do efektu terapeutyczaego;

3) podwazeria wiarygodanoscl § precyefi oszacowndt kivieridw, o kidrych mowa w art. 12
plt 3-10;
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza racjonalizacyjna

4) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczgcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwoérca wyrobow
medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679), a takze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym).

W zwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujgcej rozwigzania
dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych, ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzjg wielu podmiotéw, na ktore Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegdlnych podmiotow, skutkujg przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w kontekscie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wpbmwu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanis ze Srodkdw
rublicenweh nab-paklitakselu  w leczenin pilerwszego  rEutu preerzutowego
oruczolakoraka trzustki uw doroshyeh zwigzane jest = dedatkowymi cohcigzeniami
budzetowymi niezaleznie od preedstawionegoe wariantu analizy.2

Celem niniejsze] analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie frodkdw finansowwch platnika publicenege w wysokodcl
cdpowiadajges) dodatkowwym kosztom finansowania nab-paklitakselu w kolejnwch
latach.

8/17



Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza racjonalizacyjna

3 Wyniki analizy wplywu na budzet

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $swiadczen ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta w 3-letnim horyzoncie czasowym.

Liczebnos$¢ populacji docelowej w kolejnych latach oszacowano w oparciu o dane
Krajowego Rejestru Nowotworow oraz opinie ekspertow.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg nab-paklitakselu w ramach programu
lekowego obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej dla leku przy
wysokosci limitu finansowania na poziomie ceny hurtowej brutto.

Whnioskowang urzedowg cene zbytu nab-paklitakselu (Abraxane®, proszek do
sporzadzania zawiesiny do infuzji, 5 mg/ml, 1 ficl. a 100 mg) przyjeto na poziomie

_ (cena producenta _) Cene hurtowg brutto (tj. z 5% marza)

przyjeto na poziomie
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sSrodkéw publicznych wykazata, ze finansowanie nab-paklitakselu w
pierwszego rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych, zwigzane jest z
dodatkowymi wydatkami budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu
analizy.

Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ uzyskano w wariancie

zgodnie z ktorym

odpowiednio w I, Il i Il roku analizy.

Tab. 1. Najwieksze dodatkowe cbciazenia budzetowe z perspektywy NFZ _
Wariant Irok Il rok 11 rok
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4 Proponowane rozwiazanie

W oramach analizy racjonalizacyjnej proponcwane jest rozwigzanie polegajgce na
wprowadzeniu odpowiednikéw dla

Whrgenercwane w ten sposdb cszezednodci dla ptatnika bedg wystarczajgese, aby pokryd
dodatkowe wydatki zwigzane z finasowaniem nab-paklitakselu w ramach programu
lekowego w doceloweaj populacji chorwch,

Analize pokazujgeg rozwigzania dotyczgee refundacji lekéw, &rodkdw spogyrwezywch
specjalnego  prezesnaczenia  zywienlowego,  wyrobdw  medyeznwch,  ktdrych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkdw publicenych, oparto na mechanizmie
ocpisanym w pkt. 3 rozdziatu 1, tf. zatozeniu redukeji ceny detalicznej lekdw, Srodkdw
spozmywezych  specjalnege  preeznaczenia  Zywisnicwego, wyrobdw  medycznych
stanowigcych podstawy  limitdw  wswoich grupach limitowywch ({redukecja limitu
detalicenego]). W niniejszej analizie wykorzystano mozliweédd obnizenia limitu
finansow ania, ktéry wynikaé bedzie 2 wprowadzenia na rymek tafiszvch odpowisdnikdw
checnis stosowansj substancii

W analizie wykorzystano oszczednodei wynikajgce z wprowadzenia odpowiednikdw dla

Whibrany lek stosow any jest w programie lekowym, co oznacza 100% poziom refundacji
{(kategoria  odptatnodei dla  pacjenta:  bezptatne). W zwigzku 2z powyzszym,
wprow adzenie taliszych odpowiednikéw laku spowoduje obnizenie limitu finanscwania
za frodkdw publicenych nie powodujge jednoczednie zadnych dodatkowwych obeigzen
dla dwiadczeniohioredw.

Wanalizie preyvjeto zatozenis zgodne z art. 13 pkt. & Ustawy refundacyinej, ktdre mdwi,
za urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupis limitcwej nis moze
by wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiadnika refundcowanego w
danym wskazaniul

Majgc na uwadze spacyfike refundacji lekdw w programach lekowych {leki wydawane
bezptatnis), nalezy zatozyd, ze wprowadzenie tafiszege odpowiadnika spowoduje
automatyczne, natychmiastows obnizenis ceny wazystkich lekdw refundowaniych w
chrebis grupy limitowe] do pogiomu ceny wprowadzonsgoe odpowiaednika - w tvm
wypadku cznacza to co najmniej 25% redukceje obowigzujgee] ceny urzedowsj leku
kedgcege preedmiotem niniejsze] analizy.

W ponizsze] tabell przedstawiono zestawienie obecnych cen _
_ oraz maksymalne ceny leku w te] grupie limitcwe] po

wprowadzeniu odpowiaednilkéw *

10/17



Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawanscwanege raka trzustki
- analiza racjenalizacyjna

Tah. 2. Zestawienie obecnych i nowych {po wprowadzeniu odpowiednikow) cen ||| G

Substancja Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ Kod EAN lub Urzedow Cena Wysokos¢  Urzedow Wysokos¢

czynna opakowania inny kod acena hurtowa  limitu acena limitu
odpowiadajgcy zhytu, brutto, finansowa  zbytu* finansowa
kodowi EAN PLN PLN nia, PLN PLN nia,* PLN

* zmniejszenie limitu finansowania ze wzgledu na zmniejszenie urzedowej ceny zbytu odpowiednika o 25%.
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5 Metody

fnalize racjonalizacyjng preeprowadzonce = perspektywy platnika publicznege w
horyzoncie 3 lat {1, ITi Il rok E1A).

Zatozono, ze uwolnione érodki beds na statym poziomie w kolejnsych latach,

Symulacije preeprowadzono z uwzglednieniem jedynie kosztdw leku, co wwnika = braku
wphrw u proponowanego rozw igzania na inne obszary ochrony zdrowia,

Foczne koszty refundacji lekdw prezyjeto zgodnie z komunikatami DGL za ckres
ostatnich 12 miesiecy (marzec 2014-luty Z2015).5

Whmniki preedstawiono w ujeciu rocznym, ktdre pokazuje proporcjonalne oszczednodci
{wwolnienie frodkdw) wynikajgce z redukeji cen leku bedgcego przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza racjonalizacyjna

6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatami Departamentu Gospodarki Lekami (DGL), okreslajgcymi
wartos¢ wykonanych $wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w
programach terapeutycznych i chemioterapii za okres ostatnich 12 miesiecy (marzec

2014-luty 2015), taczne koszty refundacji _ wyniosty _

natomiast szacowane koszty refundacji po redukcji ceny wyniosg _

Szacowana kwota uwolnionych $rodkéw wyniesic ||| ] ] jest to wiec kwota
zhacznie przekraczajgca szacowany roczny wzrost kosztow zwigzanych z
finansowaniem nab-paklitakselu w docelowej populacji chorych w kolejnych latach
analizy.

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacji lekéw oraz prognozowane
oszczednosci. Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatu DGL za okres
ostatnich 12 miesiecy (marzec 2014-luty 2015).>

Tab. 3. Roczne koszty refundacji ||| ] N oraz prognozowane oszczednosci.

Redukcja Kwota refundacji Kwota refundacji po Oszczednosci,

ceny w2013 r., PLN redukcji cen, PLN PLN

25%
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7 Podsumowanie

FPotencjalne oszezednoédel dla ptatnika publicenego w Polsce wynikajges z wprowadzenia
odpowiednikéw dla _ OSZACOWANO Na _ rocznie, a uwolnione
trodki mogg zostal wykorzystane na finansowanie nab-paklitakselu w docelowej
ropulacii chorych,

Ma ponizszych wykresach przedstawiono dodatkowe obeigzenia budzetowe zwigzane z
finansowaniem nab-paklitakselu w kolejnych latach coraz oszczednofcl zwigzane =

wprowadzeniem odpowiednikdw _

Oszacowane oszczednosci wynikajace z wprowadzenia odpowiednikow
_ pozwola na pokrycie dodatkowych wydatkow zwiazanych =z
finansowaniem nab-paklitakselu w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego
gruczolakoraka trzustki u dorosiych. Wygenerowane oszczednofci znacznie
przekrocza $rodki niezbedne do pokrycia obciaZzefl budZzetowych w analizowanym
horyzoncie czasowym.

Ryc. 1. Dodatkow eobrigzenia budzetow e i oszcz gdnoici z perspektywy NFZ w kolejnych latach
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza racjonalizacyjna

Spis tabel
Tab. 1. Najwieksze dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ ||| Gz

Tab. 2. Zestawienie obecnych i nowych (po wprowadzeniu odpowiednikbéw) cen

Tab. 3. Roczne koszty refundacji ||| | N oraz prognozowane oszezednosci. ..o 13
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Spis ilustracji
Ryc 1. Dodatkowe obcigze nia budZetowe i oszczednoid z perspektywy NFZ w kolejnych
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* Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami (DGL). Warto$s¢ wykonanych
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