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1.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu leczniczego Xeplion®

(palmitynian paliperydonu).

1.2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet (Xeplion BIA 2015) oszacowano, ze finansowanie ze srodkéw
publicznych produktu leczniczego Xeplion® bedzie prowadzito do wzrostu wydatkéw ptatnika w wa-
riancie bez uwzgledniania instrumentu dzielenia ryzyka, dlatego — zgodnie z wymogami ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011) — w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykonano
analize racjonalizacyjna. Jako ze w wariancie z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka wykaza-
no oszczednosci kosztow ptatnika, analize racjonalizacyjng przeprowadzono wytacznie dla wariantu

bez RSS.

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

1.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikéw BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia (Xeplion BIA 2015) oszacowano wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze s$rodkdw publicznych, zwigzane
z zaktadanym wprowadzeniem produktu Xeplion® na wykaz lekdw refundowanych dostepnych w
aptekach otwartych bezptatnie do okreslonego limitu (scenariusz nowy), w poréwnaniu z sytuacjg

braku refundacji palmitynianu paliperydonu (scenariusz istniejacy).

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej bez uwzglednienia RSS, w horyzoncie pierwszych dwdch

lat, przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy).

Rok Dodatkowe roczne wydatki ptatnika publicznego [zt]

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Prognozowany wzrost wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych wynosi _z’f rocznie bez uwzglednienia RSS w pierwszych trzech latach refun-
dacji i jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy wygospodarowac rocznie w systemie
ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki zwigzane z refundacjg leku Xeplion® nie powodujgc przy tym

koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu ptatnika publicznego.

1.4 Proponowane rozwigzanie: objecie refundacja odpowiednikow prepa-
ratu referencyjnego rytuksymabu (Mabthera®)

W analizie zaproponowano rozwigzanie majgce na celu optymalizacje wydatkow ptatnika, polegajace
na objeciu refundacjg odpowiednikéw obecnie refundowanych preparatéw referencyjnych (oryginal-
nych), zawierajgcych substancje czynng rytuksymab (Mabthera®). Wybér leku jest uzasadniony wyga-
$nieciem terminu ochrony patentowej dla preparatéw oryginalnych i przewidywanym pojawieniem

sie w najblizszych latach produktéw biopodobnych.

Produkt leczniczy Mabthera® (rytuksymab) jest umieszczony w wykazie lekéw refundowanych
w czesci ,,B. Leki dostepne w ramach programu lekowego” (MZ 23/04/2015) i obecnie nie posiada
refundowanych odpowiednikéw. Leki stosowane w programach lekowych sg bezptatne dla swiadcze-
niobiorcy, w zwigzku z czym wprowadzenie odpowiednikdéw dla preparatéw referencyjnych spowo-
duje obnizenie limitu finansowania w grupie bez wptywu na wydatki pacjenta. Refundowane prepa-

raty rytuksymabu s3 objete oddzielng grupa limitowga (MZ 23/04/2015).

Ze wzgledu na wygasniecie ochrony patentowej dla leku Mabthera w 2013 roku (Ratajczak 2013,
Mullard 2012), przewidywane jest pojawienie sie w najblizszych latach preparatéw biopodobnych dla
lekéw referencyjnych. W analizie przyjeto za realistyczne zatozenie wprowadzenia (do refundacji)

nowych preparatéw rytuksymabu w pierwszym roku horyzontu BIA, tj. w 2016 roku.

Zgodnie z Art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Ustawa 2011), urzedowa

cena zbytu pierwszego refundowanego odpowiednika, z uwzglednieniem liczby DDD w opakowani
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jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu. W praktyce powyzszy zapis oznacza, ze po wprowadzeniu refundacji
odpowiednikéow dla leku referencyjnego nastgpi automatyczne obnizenie limitu finansowania
wszystkich produktow leczniczych w ramach grupy limitowej o co najmniej 25% (lub wiecej,

w zaleznosci od zaproponowanych cen lekéw generycznych/biopodobnych).

W ponizszej tabeli przedstawiono limit finansowania produktu Mabthera® w stanie obecnym, tj. bra-
ku odpowiednikéw dla lekéw referencyjnych rytuksymabu oraz prognozowang roczng liczbe zrefun-
dowanych opakowan ijednostek substancji czynnej. W dalszych kalkulacjach zatozono, ze roczne
zuzycie leku nie zmieni sie w kolejnych latach przyjetego horyzontu analizy, rowniez w przypadku

wprowadzenia proponowanego mechanizmu.

Tabela 2. Limit finansowania oraz wielkos¢ sprzedazy preparatdow oryginalnych zawierajgcych rytuk-
symabu w stanie istniejgcym (brak refundowanych odpowiednikéw).

Liczba zrefun- Liczba zrefun-
dowanych dowanych
opakowarn / rok jednostek / rok

* [mg]

Cena hurto- Wysokosc
wa brutto  limitu finanso-
[z4] wania [zt]

Urzedowa
cena zbytu [z1]

Nazwa, postac i dawka leku Opakowanie

MabThera, koncentrat do
sporzgdzania roztworu do 2 fiol.a 10 ml 2 445,01 2 567,26 2 567,26 20712,24 4142 447,45
infuzji, 100 mg

MabThera, koncentrat do
sporzgdzania roztworu do 1 fiol.a 50 ml 6112,52 6 418,15 6 418,15 27 251,60 13 625 800,74
infuzji, 500 mg

*liczba zrefundowanych opakowan od stycznia do grudnia 2014 r. (zrédto: Komunikat DGL 23/04/2015)

Limit finansowania w przeliczeniu na jednostke substancji czynnej (1 mg) wynosi 12,8363 zt/mg.

Tabela 3. Prognozowana zmiana limitu finansowania preparatow rytuksymabu w przeliczeniu na
jednostke substancji czynnej, w wyniku wprowadzenia proponowanego mechanizmu.

Limit finansowania jednostki [mg] leku

Zmiana limitu finanso-
Stan aktualny (refunda- Stan po wprowadzeniu wania jednostki leku
cja wytacznie leku refe- refundacji odpowiedni- [zt/mg]
rencyjnego) kow leku referencyjnego

Rytuksymab (Mabthera®) 12,83630 - -

W przypadku wprowadzenia tanszych odpowiednikéw leku Mabthera® limit finansowania wyniesie

zatem maksymalnie _

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkédw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w tabeli.



Xeplion® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu schizofrenii

Tabela 4. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia refundowanych odpowiedni-
kow produktu Mabthera®.

liczba zrefundowanych Zmiana limitu finanso- . . .
Uwolnione srodki

jednostek leku wania jednostki leku [2t/rok]
[mg/rok] [zt/mg]

Rytuksymab (Mabthera®) - - -

Prognozowana wysokos$¢ srodkéow uwolnionych z budzetu w wyniku zaktadanego wprowadzenia na

rynek odpowiednikéw dla produktéw Mabthera® wynosi -zi rocznie.

1.5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji prepara-
téw Xeplion® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych wynikajgcych z wpro-

wadzenia proponowanych mechanizmdw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Bilans wydatkéw ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Oszczednosci [zt] Bilans wydatkow [zt]

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli na uwolnienie srodkéw publicz-

nych przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z refundacji

produktu Xeplion®, o |||z (Rok 1), I (Rok 2) | [ (Rok 3).
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2. PiSmiennictwo

Komunikat DGL
23/04/2015

Mullard 2012

Mz 02/04/2012

MZ 23/04/2015

Ratajczak 2013

Xeplion BIA 2015

Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednost-
kowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
jednostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN
lub innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN narastajgco od stycznia do grudnia
2014 r. Errata do komunikatu z dn. 26/03/2015

Mullard A. Can next-generation antibodies offset biosimilar competition? Nature
Reviews Drug Discovery (2012); 11; 426-428.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2015 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 maja 2015 r.

Ratajczak P, Nowakowska E, Koligat D, Kus K, Paczkowska A, Zaprutko T. Biofarma-
ceutyki a leki biopodobne — dostepnos¢ i koszty leczenia w Polsce. Nowiny Lekarskie
2013, 82, 5, 355-362.

Kaczor M. i in. Xeplion® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu schizofrenii. Analiza
wptywu na system ochrony zdrowia. Krakéow, 2015.
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