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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundacii
lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztéw ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
swiadczeh ze srodkéw publicznych, w zwigzku z rozpoczeciem finansowania ze $rodkéw
publicznych  produktu  Mabthera® (rytuksymab) w leczeniu dorostych chorych
z zZiarniakowatoscig z zapaleniem wielonaczyniowym (GPA) lub mikroskopowym zapaleniem
wielonaczyniowym (MPA), w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci

refundacyjnej leki dostepne w ramach programu lekowego.

Wyniki Analizy wptywu na system ochrony zdrowia [1] wskazujg na wzrost wydatkow
w perspektywie ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg technologii
wnioskowanej zarébwno w wariancie z uwzglednionym instrumentem podziatu ryzyka, jak i w

wariancie bez jego uwzgledniania (rozdziat 4).

2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy refundacyjnej oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 2 kwietnia 2012 r. [5] analiza racjonalizacyjna przedstawia¢ powinna rozwigzania
dotyczgce refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych, ktoérych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci w srodkach
publicznych. W zwigzku z tym, analiza skupia sie tylko na wynikach w perspektywie ptatnika

publicznego.
e
.|

W poszukiwaniu mozliwych zrodet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktére
pozwolitypy na pokrycie dodatkowych kosztow zwigzanych z objeciem refundacjg
wnioskowanego produktu leczniczego w omawianym wskazaniu, zdecydowano sie na
przyjecie nastepujgcego scenariusza dotyczgcego objecia refundacjg lekéw zgodnie z art. 25
pkt 14 lit. ¢ Ustawy refundacyjnej (przedtuzenie decyzji refundacyjnej): mozliwo$¢ obnizenia
ceny urzedowej kazdego leku widniejacego na liscie lekéw refundowanych w ramach

programow lekowych i w ramach wykazu lekéw stosowanych w chemioterapii (wskazanych
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w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych) przy wydawaniu

nowej decyzji administracyjnej dotyczgcej objecia refundacjg analizowanych grup lekow.

Proponowane rozwigzanie polega na wprowadzeniu do Ustawy refundacyjnej obowigzku
obnizenia ceny urzedowej kazdego leku', przy kazdej kolejnej decyzji refundacyjne;.
Kazda kolejna decyzja refundacyjna dla danego leku wigzataby sie z obnizeniem ceny

urzedowej o0 0,5% w stosunku do ceny obowigzujgcej w poprzedniej decyzji refundacyjne;j.

T Widniejgcego na liscie lekow refundowanych w ramach programoéw lekowych i w ramach wykazu lekéw
stosowanych w chemioterapii.
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3.Analiza rozwigzan wskazujgcych oszczednosci dla
ptatnika publicznego

W analizie rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy i nowy. W scenariuszu istniejgcym
zatozono, ze dla kazdego leku widniejgcego na liscie lekéw refundowanych w ramach
programow lekowych i w ramach wykazu lekéw stosowanych w chemioterapii (wskazanych
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw refundowanych), zostanie
przedtuzona decyzja refundacyjna bez zmiany cen lekéw. Przedstawiono rowniez scenariusz
nowy, ktéry odnosi sie do zmian w systemie refundacyjnym, przyczyniajgcych sie do
zmniejszenia wydatkdw ptatnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest r6znica

pomiedzy scenariuszem nowym i istniejgcym.

Scenariusz nowy przedstawiony w niniejszej Analizie racjonalizacyjnej opiera sie na
rozwigzaniu zaktadajgcym, ze wysokosc¢ limitu finansowania kazdego leku widniejgcego na
liscie lekow refundowanych w ramach programéw lekowych i w ramach wykazu lekow
stosowanych w chemioterapii (wskazanych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekow refundowanych [3]) bedzie obnizana o 0,5% przy wydawaniu nowej decyzji
administracyjnej dotyczgcej objecia refundacjg analizowanych grup lekowych (obnizenie
wysokosci limitu finansowania kazdego leku uwzgledniono w obliczeniach, zwigzane jest to
jednak tak naprawde z obnizeniem ceny urzedowej kazdego leku). Wigze sie to tym samym
z obnizeniem ceny urzedowej kazdego leku o 0,5% co dwa lata z uwagi na fakt, ze okres
obowigzywania decyzji refundacyjnej dla wszystkich lekéw wchodzgcych w skitad listy lekow
refundowanych w ramach programoéw lekowych i katalogu chemioterapeutykéw wynosi dwa
lata (z bardzo nielicznymi wyjgtkami - w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

lekdw refundowanych [3] dla jednego leku przypisano inny okres obowigzywania decyzji)?.
Do gtéwnych parametrow zawartych w kalkulacjach naleza:

koszty lekow (w analizowanym przypadku wysokos¢ limitu finansowania);

2 Jezeli decyzja refundacyjna bedzie obowigzywata na inny okres (3 badz 5 lat) wéwczas obnizenie
ceny danego leku nastgpi po tym okresie.
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wielko$¢ refundacji (w sztukach zrefundowanych opakowan danego leku)3.

Na podstawie wysokosci limitéw finansowania dla lekéw i przy zatozeniu wskazanej obnizki tej
wielkosci przy wydaniu nowej decyzji refundacyjnej, obliczono kolejno nowe wysokosci limitéw
finansowania dla kazdego leku oraz oszczednosci generowane na jednym zrefundowanym
opakowaniu danego leku (wszystkie obliczenia znajdujg sie w dotgczonym do analizy
dokumencie elektronicznym). Uwzgledniajac dane refundacyjne z okresu styczen 2014 —
wrzesien 2014 obliczono proporcjonalng wielkos¢ refundacji rocznej oraz teoretycznag
wielkosci refundacji w horyzoncie analizy (wynoszgcym 2 lata). Wielkos¢ ta zostata
skorygowana o czes¢ horyzontu, w ktorym dany lek refundowany jest przy nizszym limicie
(udziat okresu, w ktéorym generowane sg oszczednoéci dla danego leku — po wydaniu nowej
decyzji refundacyjnej, w okresie horyzontu analizy racjonalizacyjnej). Tym samym dla lekéw,
ktérym obowigzywanie decyzji refundacyjnej konczy sie wraz z || EGTNGE
oszczednosci dla pfatnika publicznego generowane beda przez caty okres obowigzywania
nowej decyzji refundacyjnej (i tym samym przez caty horyzont analizy, wynoszacy 2 lata).
W ponizszej tabeli przestawiono czes¢ horyzontu czasowego, w ktérym generowane sg
oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia w zaleznosci od daty wydania

obowigzujgcej decyzji refundacyjne;j.

Tabela 1.
Czes¢ horyzontu, w ktorym generowane beda oszczednosci dla ptatnika publicznego w
zaleznosci od daty wydania decyzji refundacyjnej

Data wejscia w zycie decyzji Czes¢ horyzontu
1,00
0,92
0,84
0,75
0,67
0,58
0,50
0,42

3 Szczegoty dostepne sg w kalkulatorze wykonanym w programie Excel, stanowigcym element niniejszej
analizy.
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Data wejscia w zycie decyzji Czes¢ horyzontu
0,33
0,25
0,17
0,08

Zrédto: opracowanie wlasne

Opisane postepowanie przeprowadzone zostato dla lekéw widniejgcych na liscie lekow
refundowanych w ramach programéw lekowych oraz w ramach wykazu lekow stosowanych
w chemioterapii, wskazanych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow
refundowanych [3]. Sumaryczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony zostat na podstawie
sumy oszczednoéci wygenerowanych dla lekow w obu katalogach w okresie zgodnym

z horyzontem analizy wptywu na budzet.

Ograniczenia wystepujgce w przyjetej analizie dotyczg przede wszystkim rocznej wielkosci
refundacji lekow, ktéra wyznaczona zostata proporcjonalnie do wielkosci z okresu dla ktérego
dostepne byly dane refundacyjne NFZ [2]. Skutkuje to pominieciem w analizie lekéw, dla
ktorych decyzja refundacyjna wydana zostata w terminie pdzniejszym niz wrzesien 2014 r.
Wielkos¢ refundacji dla tych lekbw w modelu ustalona zostata tym samym na poziomie
0 PLN, leki te nie generujg tym samym oszczednosci w zadnym podokresie analizy —

oszczednosci w horyzoncie sg tym samym nizsze niz bytyby one w rzeczywisto$ci.

4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Opisane w niniejszej analizie postepowanie przeprowadzone zostato dla lekow widniejgcych
na liscie lekow refundowanych w ramach programéw lekowych oraz z ramach katalogu
chemioterapeutykow w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow
refundowanych [3]. Sumaryczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony zostat na podstawie
sumy oszczednosci wygenerowanych dla lekow w obu katalogach w okresie zgodnym
z horyzontem analizy wptywu na budzet. Wyniki analizy racjonalizacyjnej przedstawione

zostaty w tabeli ponize;.

Tabela 2,
Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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Zrodto: opracowanie wlasne

W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania

ptatnik publiczny mégtby zaoszczedzié co najmniej ok. |l PLN w analizowanym
horyzoncie czasowym.

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie wynikow Analizy racjonalizacyjnej oraz
Analizy wptywu na system ochrony zdrowia podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczeh ze srodkdéw publicznych w wariancie z uwzglednieniem RSS, w wariancie

maksymalnym czyli najbardziej konserwatywnym.
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Tabela 3.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wplywu na system ochrony
zdrowia — z uwzglednieniem RSS (PLN)

Zrédto: opracowanie wtasne

W wyniku rozpoczecia refundacji leku Mabthera® oraz wprowadzenia rozwigzan wskazanych
w niniejszej analizie ptatnik publiczny zaoszczedzi ok. ||l w analizowanym horyzoncie

czasowym.

5. Podsumowanie i wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktorych
wprowadzenie pozwoli na osiggniecie znacznych oszczednosci w budzecie ptatnika
publicznego. Oszczednosci wykazane w analizie umozliwig pokrycie kosztow zwigzanych

z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowane;j.
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