ANALIZA RACJONALIZACYJNA

DIOSMINA (DIOHESPAN®) W LECZENIU PACJENTOW
Z PRZEWLEKLA NIEWYDOLNOSCIA ZYLNA
| OWRZODZENIAMI ZYLNYMI

Wersja 1.0

Krakow - listopad 2014



Analiza racjonalizacyjna. Diosmina (Diohespan®) w leczeniu pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig zylng i owrzodzeniami zylnymi

HTA Consulting Spoétka z Ograniczong Odpowiedzialno$cia Spétka Komandytowa

ul. Starowislna 17/3
31-038 Krakow

Tel.: +48 (0) 12 421-88-32;
Faks: +48 (0) 12 395-38-32
www.hta.pl

Projekt zakonczono: 7 listopada 2014
Analize uzupetniono w odpowiedzi na pismo znak PLR.4600.177(7).2015.MS: 23 marca 2015

Kierownik projektu: ]

Autorzy:

Nazwiska ekspertow biorgcych udziat w opracowaniu analizy do wiadomosci AOTM i ewentualnych
innych zainteresowanych urzedéw dostepne u wykonawcy. Konflikt intereséw ekspertow
zewnetrznych nieznany.

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jakosci
w nastepujgcych obszarach:

Kontrola obliczen: ]
Kontrola merytoryczna: || | GzN

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach jak rowniez wykorzystywanie catosci tekstu lub
jego fragmentéw wymaga zgody wiasciciela praw majgtkowych oraz podania zrodia.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:
Nazwa firmy

AFLOFARM Farmacja Polska Sp. z 0.0

ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 2



Analiza racjonalizacyjna. Diosmina (Diohespan®) w leczeniu pacjentéw z przewleklg niewydolnoscig zylng i owrzodzeniami zylnymi

NAGLOWEK SPISU TRESCI

B 12115 034 = N[ = 5
1. PROBLEM ZDROWOTNY ....ceeeetteeeeeeeneeeneenneeeneeenenenssnsnnensnnsasessssssssnssnssnssmsnnssssnssssnsssnssnnsnnnnnnns 7
2. OCENIANA INTERWENGCUA. .. .itiiiirirrersrsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssessesenes 8
3. UZASADNIENIE WNIOSKU O UTWORZENIU ODREBNEJ GRUPY LIMITOWE ....ccceveerrrrrereresessenenns 9
4. WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA DIOSMINY......uuumeeeerreessssssnnneseesesssssssssnnnsnnenes 9
5. OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE WYDATKOW ZWIAZANYCH Z
REFUNDACUJA DIOSMINY....ciiiiiiiiiusnneeeeesssssssssssssssssesesssssssssssnsesssssssssssssnnssssssessssssssnnnssssnnes 10
6. PODSUMOWANIE ......uuuueetiiiieiiisssssssneereesssssssssssnsssesessssssssssnnsssesssssssssssssnnensesssssssssssnnnensnees 15
7 =123 I T T Y = 18
8. SPIS TABEL | WYKRESOW .....ccciiiieemmmnsssiserrennmnsssssssssssmmsmnnsnssssssssssmssnnnsssssssssssssnnnnsnsssssssnnns 19
9. ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI ....cccmmueeieeerrrrnnnnnsssssssersesnnssssssssssssessnnnnnssssssssnnns 20

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 3



Analiza racjonalizacyjna. Diosmina (Diohespan®) w leczeniu pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig zylng i owrzodzeniami zylnymi

INDEKS SKROTOW

AOTM  Agencja Oceny Technologii Medycznych w Polsce

HTA  Ocena technologii medycznych
(Health technology assessment)

NFZ  Narodowy Fundusz Zdrowia
0Z Owrzodzenia zylne

PNZ Przewlekia niewydolnosé zylna
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdroZzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow, wynikajgcemu z
analizy wptywu na budzet pfatnika publicznego, dotyczgcej finansowania ze $rodkéw publicznych preparatu

Diohespan® (diosmina) w leczeniu pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig zylng i owrzodzeniami zylnymi.
Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji diosminy, przy zatozeniu, ze

lek ten bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach wykazu otwartego.

W analizie przedstawiono rozwigzania, ktérych wprowadzenie w latach 2015-2016 spowoduje oszczednosci w

ramach budzetu na refundacje pozwalajace pokry¢ koszty refundacji diosminy.

Proponowane rozwigzanie dotyczy ograniczenia refundacji lekéw, ktérych miesieczny koszt terapii przekracza 5-
10 zt. Ze wzgledu na niskg cene terapii, refundacja tego typu lekéw nie zmienia w sposéb znaczacy dostepnosci
do terapii. Srodki finansowe uwolnione w wyniku ograniczenia refundacji tanich lekéw powinny zostaé¢
przeznaczone na refundacje drozszych terapii, przy ktérych wspoiptacenie pacjentow moze by¢ istotnym
czynnikiem ograniczajgcym dostepnos¢ do leczenia. Innym rozwigzaniem moze by¢ zniesienie refundacji lekéw

tanich dla oséb w wieku produkcyjnym oraz utrzymanie ich finansowania dla os6b w wieku nieprodukcyjnym.

Proponowany prog 10 zt za miesieczng terapie jest 8-krotnie nizszy od dopuszczalnego poziomu wspdtptacenia
do lekéw stosowanych w chorobach przewleklych finansowanych na zasadzie 30% odptatnosci. Zgodnie z
ustawa o refundacji, jezeli miesieczny koszt terapii pacjenta przekracza w takim przypadku 84 zt (dane dla roku

2014), lek musi zosta¢ zakwalifikowany do odptatnosci ryczattowej (w celu ograniczenia wspotptacenia).
Wyniki

Wprowadzenie refundacji diosminy spowoduje, iz w ciggu dwdch pierwszych lat finansowania wydatki w ramach
budzetu na refundacje wzrosng tgcznie o 98 min z. Rdéwnoczesnie finansowanie tego leku spowoduje
oszczednosci w innych swiadczeniach, ktorych wysokos$¢ oszacowano na blisko 3 min zt. Z perspektywy NFZ

koszt refundacji diosminy w ciggu pierwszych dwoch lat wyniesie zatem 96 min zt.

Prognozowane oszczednosci w latach 2015-2016, wynikajgce z ograniczenia refundacji tanich lekéw, wyniosg od
16 min (gdy z refundacji zostang wycofane preparaty o koszcie miesiecznej terapii ponizej 5 zt) do 579 min zt (dla

lekéw o koszcie terapii nieprzekraczajgcym 10 zt).

Wytaczenie z refundacji lekdw o miesiecznym koszcie terapii ponizej kwoty 5,50 zt pozwolitoby na uwolnienie z
budzetu na refundacje kwoty 101 min zt w latach 2015-2016, co réwnowazy wzrost wydatkéw NFZ wynikajacy z
pozytywnej decyzji refundacyjnej dla diosminy w tym okresie. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage fakt, ze niektore

grupy pacjentéw majg prawo do bezpfatnego zaopatrzenia w leki oraz rozwazyé koniecznos¢ utrzymania
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refundacji lekéw w przypadku oséb w wieku nieprodukcyjnym. W takim wypadku oszczednos$ci wynikajace z

proponowanego rozwigzania bedg nizsze.
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PROBLEM ZDROWOTNY

Przewlekfa niewydolno$é zylna (PNZ) to zespot objawow klinicznych zwigzanych z wieloczynnikowg
etiologig, doprowadzajgcg do trwatego zaburzenia odptywu krwi z zyt konczyn dolnych. Objawy

choroby zwigzane sg z nadcisnieniem zylnym i zaburzeniami odptywu krwi zylnej. [1]

Do objawéw PNZ zalicza sie:
e zylaki (teleangiektazje, siateczkowate poszerzenia zylne, perty zylakowe),
e obrzeki konczyn dolnych (zylno-limfatyczne),
e rumien,
e sinice,
e dolegliwosci bolowe,
e uczucie ciezkosci nég,
e nocne kurcze miesni,
e zespot niespokojnych nog,
e Swigd, mrowienie, pieczenie skory konczyn dolnych,

e w koncowym etapie lipodermatosclerosis, zmiany troficzne i uszkodzenia skory. [1]

Niezaleznie od pierwotnej przyczyny warunkujgcej rozwéj PNZ, procesy patofizjologiczne zachodzace
w przebiegu tej choroby mogg doprowadzi¢ do rozwoju owrzodzen zylnych (OZ), ktére sg objawem

zaawansowanej niewydolnosci w ukfadzie zylnym. [1]

Niezaleznie od pierwotnej przyczyny warunkujgcej rozwoj PNZ, procesy patofizjologiczne zachodzgce
w jej przebiegu moga doprowadzi¢ do rozwoju owrzodzen zylnych, ktére sg objawem zaawansowanej

niewydolnosci w uktadzie zylnym [1].

Nieleczona przewlekta niewydolnosé zylna prowadzi do rozwoju powiktan, do ktorych zalicza sie:
e zakrzepice zylng i stany zapalne ukfadu zylnego,
e krwotok z zylaka,

e zakazenia (m.in.: réza i r6za nawrotowa). [1]
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OCENIANA INTERWENCJA

Diosmina nalezy do grupy lekéw ochraniajgcych sciane naczyn (kod ATC: C 05 CA 03). [1]

Diosmina zwieksza napiecie zylne i dziata ochronnie na naczynia. Na poziomie naczyn zylnych
zmniejsza rozszerzalnos¢ zyt oraz zastd] zylny. Na poziomie mikrokrgzenia zmniejsza za$
przepuszczalnos¢ witosniczek. Optymalny efekt terapeutyczny zaobserwowano przy dawce 1000 mg
na dobe. Po podaniu doustnym, diosmina wchtania sie z przewodu pokarmowego i w postaci

zmetabolizowanej jest wydalana gtdwnie z katem, natomiast srednio 14% jest wydalane z moczem. [1]

Kontrolowane badania z zastosowaniem podwdjnie $lepej proby, przeprowadzone w celu zbadania

aktywnosci substanciji czynnej na hemodynamike zylng, potwierdzity jej wtasciwosci farmakologiczne.

(1]

Wplyw na napiecie naczyn zylnych: diosmina zwieksza napiecie naczyn zylnych: 2zylna

pletyzmografia okluzyjna wykazata skrécenie czasu oprdzniania naczynia zylnego. [1]

Wptyw na mikrokrazenie: kontrolowane badania z zastosowaniem podwojnie $lepej proby wykazaty
statystycznie znamienng réznice pomiedzy efektami terapeutycznymi u pacjentéw przyjmujgcych

diosming i placebo. [1]

Produkt leczniczy zwieksza wytrzymatos¢ uktadu kapilarnego, szczegdlnie u pacjentow wykazujgcych

podwyzszong kruchos¢ naczyn. [1]

Wskazania do stosowania:
e Leczenie objawow przewlektej niewydolnosci kragzenia zylnego konczyn dolnych takich jak:
uczucie ciezkosci ndg, bol ndg, nocne kurcze, obrzeki.
e Leczenie owrzodzen w przebiegu niewydolnosci krazenia zylnego konczyn dolnych jako
uzupetnienie innych metod terapii.
e Leczenie objawowe w przypadku nasilenia dolegliwosci zwigzanych z zylakami odbytu

(hemoroidy). [1]
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce: 26.02.2014 [1]

Status refundacyjny: Preparat Diohespan to lek wydawany na recepte, obecnie nie jest objety

refundacijg ze $rodkéw publicznych w Polsce. [1]

Szczegolowy opis interwencji ocenianej przedstawiono w przeprowadzonej analizie problemu

decyzyjnego [1].
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UZASADNIENIE WNIOSKU O UTWORZENIU ODREBNEJ GRUPY
LIMITOWEJ

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundaciji [2] dopuszczalne
jest utworzenie odrebnej grupy limitowej dla diosminy, w sytuacji gdy nie zostajg spetnione

nastepujgce warunki:

1. posiadanie tej samej nazwy miedzynarodowej albo innej nazwy miedzynarodowej, przy spetnieniu
warunku podobnego dziatania terapeutycznego i zblizonego mechanizmu dziatania;

2. podobna skutecznosé.

W analizie podstawowej zatozono utworzenie nowej odrebnej grupy limitowej, w ktdrej znajdg sie oba

opakowania preparatu Diohespan.

Zaden z lekdéw stosowanych we wskazaniu przewlekiej niewydolnosci zylnej nie jest obecnie
refundowany, nie ma wiec mozliwosci wigczenia leku do istniejgcej grupy limitowej. Stworzenie
wspolnej grupy limitowej z innymi nierefundowanymi obecnie preparatami bytloby natomiast mozliwe
tylko w sytuacji ztozenia wnioskéw o refundacje dla tych preparatéw przez podmioty odpowiedzialne,

co nie jest przedmiotem analizy.

Dowody naukowe zebrane i opracowane w analizie klinicznej wskazujg na skutecznos¢ terapii
diosming w leczeniu pacjentow z przewlekta niewydolnoscig zylng i potwierdzajg argumentacje za

stworzeniem dla tego leku odrebnej grupy limitowe;j.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA DIOSMINY

Wydatki ptatnika wynikajace z decyzji o refundacji diosminy w populacji pacjentéw z przewlektg
niewydolnoscig zylng oraz owrzodzeniami zylnymi zostaty wyznaczone w ramach analizy wptywu na
budzet [3]. W prognozie uwzgledniono koszty lekéw oraz koszty oszczednos$ci w pozostatych
Swiadczeniach medycznych, tj. koszt wizyt lekarskich, hospitalizacji, antybiotykoterapii oraz
kompresjoterapii (Tabela 1). Zgodnie z wynikami uzyskanymi w analizie ekonomicznej [4]
oszczednosci uzyskano jedynie dla pacjentéw z owrzodzeniami zylnymi, dla ktérych alternatywnym

sposobem postepowania jest odstgpienie od leczenia farmakologicznego.

Wprowadzenie refundacji diosminy spowoduje, iz w ciggu dwdch pierwszych lat finansowania wydatki
w ramach budzetu na refundacje wzrosng tgcznie o 98 min zi. Réwnoczes$nie finansowanie tego leku
spowoduje oszczednosci w innych swiadczeniach, ktérych wysoko$é oszacowano na blisko 3 min zt.

Z perspektywy NFZ koszt refundacji diosminy w ciggu pierwszych dwéch lat wyniesie zatem 96 min zi.
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Szczegotowe zasady przeprowadzenia obliczen wraz z zatozeniami analizy przedstawiono w analizie

wptywu na budzet.

Tabela 1.
Wyniki analizy wptywu na budzet

Koszty 2015 2016 2015-2016

Wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu istniejacym

Wydatki catkowite na leki stosowane w leczeniu PNZ 0 min zt 0 min zt 0 min zt

Wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu nowym

Diosmina 48 min zt 50 min zt 98 min zt
Pentoksyfilina 0 min zt 0 min zt 0 min zt
Hydroksyetylorutozyd 0 min zt 0 min zt 0 min zt
Oszczednosci w innych swiadczeniach medycznych -1 min zt -1 min zt -3 min zt
Wydatki w ramach budzetu na refundacje 48 min zt 50 min zt 98 min zt
Wydatki catkowite 47 min zt 49 min z 96 min zt

Wydatki inkrementalne

Diosmina 48 min zt 50 min zt 98 min zt
Pentoksyfilina 0 min zt 0 min zt 0 min zt
Hydroksyetylorutozyd 0 min zt 0 min zt 0 min zt
Oszczednosci w innych swiadczeniach medycznych -1 min zt -1 min zt -3 min zt
Wydatki w ramach budzetu na refundacje 48 min zt 50 min zt 98 min zt
Wydatki catkowite 47 min zt 49 min zt 96 min zt

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA DIOSMINY

Celem opracowania jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktdérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet pfatnika publicznego, dotyczgcej finansowania
w Polsce ze $rodkéw publicznych preparatu Diohespan® (diosmina) u pacjentéw z przewlekig

niewydolnos$cia zylng i owrzodzeniami zylnymi.
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Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji diosminy, przy
zatozeniu, ze bedzie ona finansowana ze $rodkéw publicznych w ramach wykazu otwartego.
Finansowanie preparatu Diohespan w terapii pacjentéw z PNZ i OZ wigzatoby sie z dodatkowymi
wydatkami ptatnika publicznego, dlatego w analizie rozwazono rozwigzania systemowe majgce na

celu zrébwnowazenie wzrostu wydatkéw ptatnika na terapie diosming.

Proponowane rozwigzanie dotyczy ograniczenia refundacji do lekéw, ktérych miesieczny koszt terapii

przekracza 10 zt.

Ze wzgledu na obszernos¢ danych szczegotowych wykorzystanych w analizie odpowiednie

zestawienie tabelaryczne parametréw odnalez¢ mozna w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym.
Ograniczenie refundacji tanich lekéw — koncepcja

Obecnie w Polsce refundowanych jest wiele lekéw, dla ktérych koszt miesiecznej terapii z
perspektywy NFZ i pacjenta nie przekracza 10 zt. Ze wzgledu na niskg cene, refundacja tego typu
preparatéw nie zmienia w sposob znaczacy wysokosci doptaty swiadczeniobiorcy. W przypadku
zniesienia refundaciji tych lekéw, miesieczny koszt terapii ponizej 10 zt prawdopodobnie nie obcigzytby
znaczgco pacjentow, a pozwolitoby na uwolnienie dodatkowych $rodkéw z budzetu na refundacje,
ktére mogtyby zosta¢ przeznaczone na refundacje lekéw drozszych, dla ktérych wysokos¢ doptaty
czesto przekracza mozliwosci chorych. Na problem refundowania lekéw, ktérych koszt sg w stanie
pokry¢ pacjenci, zwracajg uwage rowniez lekarze. Przyktadem moze tu by¢ opinia diabetologow o
koniecznosci refundowania innowacyjnych lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy typu drugiego,

zamiast lekéw obcigzajgcych budzet pacjentéw w niewielkim stopniu, na przykfad metforminy. [5]

Innym rozwigzaniem moze by¢ zniesienie refundacji tanich lekéw dla oséb w wieku produkcyjnym,

lecz utrzymanie ich finansowania dla dzieci i oséb w wieku poprodukcyjnym.

W niniejszym rozdziale przedstawiono wydatki ptatnika na refundacje lekdow przy zatozeniu
maksymalnego limitu, jaki pacjent mogtby ponies¢ na miesieczng terapie, w zakresie od 5 do 10 zt. W
obliczeniach uwzgledniono wszystkie leki znajdujace sie w wykazie otwartym, zgodnie z
obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 roku w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 wrzesnia 2014 roku [6]. W szacunkach nie wzieto pod uwage opatrunkow, dla ktérych
koszty miesieczne sg trudne do oszacowania. Koszt miesiecznej terapii dla wszystkich lekow zostat
wyznaczony przy zatozeniu wielkosci dawek dobowych raportowanych przez portal IKAR pro [7] oraz

ceny detalicznej zgodnej z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia [6].
Struktura lekéw ze wzgledu na koszt miesiecznej terapii

Zgodnie ze stanem na dzien 1. wrzesnia 2014 roku [6], w wykazie otwartym lekéw refundowanych

znajdowaty sie 3 433 opakowania lekéw (kody EAN), z wylgczeniem opatrunkéw. Okoto 7% tych
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lekéw stanowity preparaty, dla ktérych koszt miesiecznej terapii nie przekracza 10 zt. Tylko 1% to leki,

dla ktérych koszt miesigecznej terapii jest nie wyzszy niz 5 zt (Wykres 1, Tabela 2).

Wykres 1.
Struktura lekoéw ze wzgledu na koszt miesiecznej terapii

7%

Leki, dla ktorych koszt miesieczne;j
terapii nie przekracza 10 zt

Leki, dla ktorych koszt miesieczne;j
terapii przekracza 10 zt

93%

Tabela 2.
Struktura lekow ze wzgledu na koszt miesiecznej terapii

Liczba lekéw (kody EAN) Odsetek
Wszystkie leki 3433 100,0%
Leki, dla ktorych koszt miesigcznej terapii nie przekracza 5 zt 31 0,9%
Leki, dla ktorych koszt miesigcznej terapii nie przekracza 5,50 zt 50 1,5%
Leki, dla ktérych koszt miesiecznej terapii nie przekracza 6 zt 81 2,4%
Leki, dla ktérych koszt miesiecznej terapii nie przekracza 7 zt 122 3,6%
Leki, dla ktérych koszt miesiecznej terapii nie przekracza 8 zt 168 4,9%
Leki, dla ktorych koszt miesigcznej terapii nie przekracza 9 zt 194 5,7%
Leki, dla ktorych koszt miesiecznej terapii nie przekracza 10 zt 252 7,3%
Leki, dla ktorych koszt miesiecznej terapii przekracza 10 zt 3181 92,7%

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych [2], wyrdznia cztery sposoby odptatnosci dla lekéw
umieszczonych w wykazie otwartym:

e bezptatnie — w przypadku leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznosé¢ w
leczeniu nowotworu zitosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla
populacji, albo leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanego w ramach programu lekowego;

e ryczalt — w przypadku leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego:
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o wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania diuzej niz 30 dni oraz
ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30% limitu
finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace;

o wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30 dni oraz
ktérego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu finansowania
przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace;

o wydawanego za odptatnoscig ryczattowa przed dniem wejscia w zycie ustawy o refundaciji, o
ile — zgodnie z aktualng wiedzg medyczng — stosuje sie je dtuzej niz 30 dni;

e 50% — w przypadku leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie
diuzej niz 30 dni, dla ktérego miesieczny koszt terapii nie przekracza 30% minimalnego
wynagrodzenia za prace;

e 30% — w przypadku leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania diuzej
niz 30 dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy nie przekracza 5%

minimalnego wynagrodzenia za prace.

W roku 2014 minimalne wynagrodzenie za prace wynosi 1 680 zt [8]. Oznacza to, ze aby lek mogt byé
finansowany za odptatnoscig 30% w chorobach przewlektych i 50% w chorobach o ostrym przebiegu,
miesieczny koszt terapii z perspektywy pacjenta nie moze przekroczy¢ odpowiednio 84 zt i 504 zt (por.
Tabela 3). W przeciwnym przypadku, zgodnie z ustawa, leki kwalifikujg sie do odptatnosci ryczattowej

w celu zmniejszenia poziomu wspotptacenia chorych.

Z powyzszych obliczen wynika zatem, ze przyjety w niniejszej analizie prég 10 zt jest az 8-krotnie

nizszy od ustalonego przez ustawe progu dla choréb przewlektych.

Tabela 3.
Przyktadowe leki, dla ktérych koszt miesigcznej terapii znajduje sie na progu ustalonym przez ustawe

Miesieczny koszt terapii

Substancja A Typ
Nazwa leku Grupa limitowa Dawka o
czynna odptatnosci NF_Z + NFZ pacjent
pacjent
186.0 Leki
psychoanaleptyczne -
Symelon, e Inhibitory o
28 tabl. Rivastigminum acetylocholinoesterazy 1,5mg 30% 106,46 zt 22,31 zt 84,15 zt

stosowane w leczeniu
choroby Alzheimera

90.1 Antybiotyki
Cefuroximum cefalosporynowe do 1,59 50% 865,20zt 328,80zt 536,40 zt
stosowania pozajelitowego

Biofuroksym,
1 fiol. a 26 ml

Na ponizszym wykresie (Wykres 2) przedstawiono strukture lekéw wedtug typu odptatnosci dla
wszystkich lekéw w wykazie otwartym oraz dla preparatéow ktérych koszt miesiecznej terapii jest
ponizej lub powyzej 10 zt.
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Wykres 2.
Struktura lekéw wedlug sposobu odptatnosci i kosztu miesiecznej terapii
100% 1 4% ]
90% -
80% -
9 45%
70% - 46% 0
65%
60% -
B Odptatnosc 0%
50% -
B Odptatnos¢ 50%
30% - 4% | .
Odptatnosc 30%
0, .
20% 35% 35%
28%
10% -
O% T T 1
Wszystkie leki Leki, dla ktorych koszt Leki, dla ktorych koszt
miesiecznej terapii nie miesiecznej terapii
przekracza 10 zt przekracza 10 zt

W przypadku lekéw, dla ktérych miesieczny koszt terapii nie przekracza 10 zi, sredni koszt terapii z
perspektywy wspolnej (NFZ + pacjent) wynosi 5,29 zt. Ponad potowe tej kwoty (2,85 zt) pokrywa
pacjent, oszczedzajgc z tytutu refundacji przecietnie 2,44 zt (kwota refundacji przez NFZ). Jest to
stosunkowo niewielka kwota, ktéra prawdopodobnie nie stanowi duzego obcigzenia finansowego dla

pacjenta (Wykres 3).

Wykres 3.
Sredni koszt miesigcznej terapii w zaleznosci od perspektywy i kosztu miesigcznej terapii

45,00 zt -
40,00 zt - 37,17
* 35,00zt
30,00 zt
25,00 zt
20,00 zt
15,00 zt
10,00 zt
5,00 zt
0,00 zt

miesiecznej terapii

Sredni koszt

NFZ + pacjent NFzZ pacjent

Perspektywa

Leki, dla ktdrych koszt miesiecznej terapii nie przekracza 10 zt
W Leki, dla ktorych koszt miesiecznej terapii przekracza 10 zt
B Wszystkie leki
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Oszczednosci wynikajgce z ograniczenia refundacji tanich lekow

W celu wyznaczenia rocznych wydatkdw ptatnika na refundacje tanich lekéw, korzystajgc z
komunikatéw DGL [9, 10] wyznaczono wydatki za rok 2013 i 2014 poniesione przez ptatnika na leki,
ktérych koszt miesiecznej terapii z perspektywy wspolnej NFZ i pacjentéw nie przekracza okreslonego
progu. Komunikat DGL dla roku 2014 [10] zawierat dane na temat wartosci refundacji jedynie od
stycznia do czerwca 2014 roku, dlatego wydatki za caty rok 2014 wyznaczono proporcjonalnie.
Oszacowane w ten sposéb wydatki w roku 2013 i 2014 sg zblizone, dlatego przyjeto, ze wartos¢

refundacji w latach 2015-2016 pozostanie takze na podobnym poziomie.

Dwuletnie (2015-2016) oszczednosci zwigzane z ograniczeniem refundacji tanich lekéw moga
wynosi¢ od 16 min zt, w przypadku wycofania z refundacji preparatéw, dla ktérych koszt miesiecznej
terapii nie przekracza 5 zl, do nawet 579 min z, w przypadku gdy progowa warto$¢ kosztu

miesiecznej terapii wynositaby 10 zt (Tabela 4).

Tabela 4.
Wartos¢ refundacji lekdw w zaleznosci od przyjetego progu kosztu miesiecznej terapii

Wartos¢ refundaciji

Koszt
miesiecznej Udziat w budzecie
terapii 2013 1-VI 2014 2014 — prognoza 2015-2016° na refundacje
2015-2016 "

do 5zt 10 min zt 4 min z 8 min zt 16 min zt 0,1%

do 5,50 zt 53 min z 25 min zt 50 min zt 101 min zt 0,6%
do 6 zt 132 min zt 63 min zt 126 min zt 252 min zt 1,6%
do 7 zt 152 min zt 74 min zt 148 min zt 296 min zt 1,9%
do 8 zt 210 min zt 102 min zt 204 min zt 409 min zt 2,6%
do 9 zt 247 min z 120 min zt 239 min zt 479 min zt 3,0%
do 10 zt 296 min z 145 min zt 290 min zt 579 min zt 3,6%

a) w roku 2015 i 2016 przyjeto wartos$¢ refundacji taka, jak w roku 2014; b) zatozono budzet na refundacje lekéw na poziomie 8,0 mid zt w kazdym
roku [11]

PODSUMOWANIE

taczne dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg diosminy wyniosg 98 min zt w

pierwszym i drugim roku finansowania.

Prognozowane oszczednos$ci w latach 2015-2016 wynikajgce z ograniczenia refundacji tanich lekow
wynoszg od 16 min dla warto$ci miesiecznej terapii ponizej 5 zt, do 579 min zt dla progu 10 z.. W
przypadku wytgczenia z refundacji lekéw, ktérych koszt miesiecznej terapii jest nie wiekszy niz 5,50 z,

uzyskane oszczednosci wyniosg 101 min zt.
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Wyniki analizy wptywu na budzet oraz prognozowane oszczednosci na ograniczeniu refundacji lekéw
tanich w zaleznosci od przyjetego progu w latach 2015-2016 zestawiono w ponizszej tabeli (Tabela 5)
oraz zobrazowano na wykresie ponizej (Wykres 4). Wylgczenie z refundacji lekébw o miesiecznym
koszcie terapii ponizej kwoty 5,50 zt pozwolitoby na uwolnienie z budzetu na refundacje kwoty
101 min zt w latach 2015-2016, ktéra jest wystarczajagca, aby zréwnowazy¢ wzrost wydatkow NFZ

wynikajgcy z pozytywnej decyzji refundacyjnej dla diosminy.

Nalezy jednak wzigé pod uwage fakt, ze niektére grupy pacjentéw, m.in. inwalidzi wojenni oraz osoby
represjonowane, majg prawo do bezptatnego zaopatrzenia w leki oznaczone symbolami "Rp" lub
"Rpz" [12]. Ponadto powinno sie rozwazyC koniecznos¢ utrzymania refundacji lekéw, ktorych
miesieczny koszt terapii nie przekracza 10 zt, w przypadku oséb w wieku nieprodukcyjnym, tj. dzieci i
osob w wieku emerytalnym. W takim wypadku realne oszczednosci mogg by¢ nizsze niz

przedstawione oszacowania.

Tabela 5,

Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej
2015 2016 2015-2016
oty refundac) dlsminy - widati nleemeniane g s0mina o8 rin

Oszczednosci

5zl 8 min zt 8 min zt 16 min zt
5,50 zt 50 min zt 50 min zt 101 min zt
Wylaczenie z refundacii 6zl 126 min zt 126 min zt 252 min zt
'e:g;"zg:‘t':f;ﬁﬁzr:‘ém 72l 148 min zt 148 min zt 296 min z4
wyzszym niz 82l 204 min zt 204 min zt 409 min zt
91zl 239 min zt 239 min zt 479 min zt
10 zl 290 min zt 290 min zt 579 min zt
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Wykres 4.

Oszczednosci na wylaczeniu refundaciji lekéw tanich w zaleznosci od przyjetego progu kosztu miesiecznej terapii

700 min zt

600 min zt

500 min zt

|

400 min zt

300 min zt

Wartos¢ refundac

200 min zt

100 min zt

0 min zt

579 min zt

479 min zt

409 min zt

296 min zt

98 min zt 101 min zt

16 min zt

do 5zt do 5,50 zt do 6 zt do 7 zt do 8 zt do 9zt do 10 zt
Koszt miesigcznej terapii

Oszczednosci na wytgczeniu z refundacji lekdw, dla ktérych miesieczny koszt terapii nie
przekracza okreslonej kwoty (2 lata)

e \\/ydatki na refundacje diosminy 2015-2016
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 6.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wplywu
na budzet

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w Rozdz. 4
zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii
wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26

pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan Rozdz. 5

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) Rozdz. 5

2. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) Rozdz. 5

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdérzenie wszystkich ka kulacji, w wyniku ktérych Dokument stanowi
uzyskano oszacowania (...) zatgcznik do analizy

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja tworzenie odrgbnych grup limitowych dla
refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o ktérych mowa w Nie dotyczy
art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje refundowanych technologii do
wspolnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteridow, o Nie dotyczy
ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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