




mailto:centrumhta@centrumhta.com

Spis tresci

SPIS TRESCI
INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU ....evteteeeeeeeeeseeeeeeeeeseeeenesesseseeseseesesesensnaseens 4
ST RESZCZENIE . ... etuiiuietietetuseaeeusensetseasrasrensesnsrasassenesnseassassenesnsesssassensesnsesssessessesssenssassessesnsenseassenrersennses 5
1. CEL ANALIZY RACIONALIZACYINED ....ovriveieieiessessessessesssssssssssssssssssesssssessesssssssssssenssnssssssssssssssssssssssnsens 6
2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACIONALIZACYINED ...ocooveereeseseseesessessessesssssessesssssessesssssessenes 6
2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACIONALIZACYINED.....cvueveierieieseessessessasessesssssssessssssssessssssssssssssssssssssanens 6
2.2. HORYZONT ANALIZY RACIONALIZACYINE] .....vuivuivrieieeesseseessessesssssssessssssssessesssssesssssssssssssssssssssssnsas 6
2.3. WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKEADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH ANALIZY WPLYWU
N 210 74 R 7
2.4. PROPOZYCIE UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH ..e.vveveieeeeeeseeeeeeeeeseesesseseeeseeseessssessseseesseesees 8
2.5. WYKAZ ZAtOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWI/-\ZAN RACIONALIZACYINYCH ......ccuveene 14
3. WYNIKI ANALIZY RACIONALIZACYINET .. iuuituiiuiieuieuietnsenreniensstnsenssssssassssesrss st 14
3.1. WYSOKOSC UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH WYNIKAJACA Z REALIZACII PROPONOWANYCH
ROZWIAZAN RACIONALIZACYINYCH .....voereeeceseesessesses s sesessses s ses s sssesssssesesnessessesnssssssesseseas 15

3.2. OCENA WYSTARCZALNOSCI WYSOKOSCI UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH NA POKRYCIE
DODATKOWYCH NAKEADOW FINANSOWYCH ZWIAZANYCH Z FINANSOWANIEM OCENIANEJ

TECHNOLOGII LEKOWED ....uvuveveieiieessssssssssstetesesesesesesesesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasasesesesesens 15
T 5 41U 13 - YT 16
5. WNIOSKI KONCOWE ....cviveveeeseseeseasesseesessssssesessssssssesssssssssssssssessssssssessssssssessssssssessssssasessssssssessssssesessans 17
L= 1= 01T 1N 19
2 =) 3 Y= T 23




Stosowanie produktu leczniczego Hydrocortisonum-SF® (60 tabletek po 10 mg hydrokortyzonu) w leczeniu

substytucyjnym pierwotnej i wtornej niewydolnosci kory nadnerczy w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim | Interpretacja (petna nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wptywu na budzet

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze srodkdw publicznych (Narodowy
platnik publiczny | Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku lekéw sprowadzanych w trybie importu
docelowego)
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substytucyjnym pierwotnej i wtornej niewydolnosci kory nadnerczy w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.

1. CEL ANALIZY RACIONALIZACYINE]

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkdw finansowych w wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu objeciu refundacjq produktu leczniczego
Hydrocortisonum-SF® (10 mg hydrokortyzonu; 60 tabl.) w leczeniu substytucyjnym pierwotnej i
wtornej niewydolnosci kory nadnerczy w okresie 3 pierwszych lat realizacji proponowanego programu

lekowego [74].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wplywu na budzet Swiadczacymi o

dodatkowych naktadach finansowych ptatnika publicznego [74].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYINE]

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajacych uwolni¢ $rodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem ze S$rodkéw publicznych stosowania produktu
Hydrocortisonum-SF® (10 mg hydrokortyzonu; 60 tabl.) w leczeniu substytucyjnym pierwotnej i

wtornej niewydolnosci kory nadnerczy [74].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [3].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACIONALIZACYINE]

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi pfatnik publiczny (podmiot zobowigzywany do
finansowania $wiadczen medycznych ze Srodkéw publicznych). Uwzgledniono takg sama perspektywe
ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet wskazujacej na wzrost wydatkéow z budzetu

ptatnika publicznego [74].
2.2, HORYZONT ANALIZY RACIJONALIZACYINE]
Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujacej na wzrost wydatkow z budzetu platnika publicznego — trzy pierwsze lata realizacji

proponowanego programu lekowego (2015 — 2017) [74].
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2.4. PROPOZYCJE UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH

Rozwigzanie polega na objeciu refundacjg wybranych lekéw biopodobnych lub odpowiednikdw
generycznych po wygasnieciu okresu ochrony patentowej i przy wynegocjowaniu ceny lekéw
biopodobnych zapewniajacych co najmniej 25% redukcje catkowitych wydatkédw z budzetu
przeznaczonego na refundacje cen lekdw oryginalnych — redukcje w stopniu analogicznym do tej
obowigzujacej dla lekéw, wobec ktorych zdefiniowano okres wylacznosci rynkowej (lekéw
zarejestrowanych od 2005 roku) i wobec ktérych zdefiniowana jest bezposrednia redukcja ceny w art.

13 ust. 2 ustawy o refundacji [30].

Propozycja polega na przeznaczeniu uwolnionych $rodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych
nakltadéw finansowych pfatnika publicznego towarzyszacych finansowaniu ocenianej technologii

lekowej ze $rodkéw publicznych.

Przeprowadzono:

e identyfikacje lekdéw, dla ktérych do konca 2017 roku zakonczony bedzie okres ochrony
patentowej (uwzgledniono: palivizumabum - produkt oryginalny Synagis®, zgodnie z
informacjami przedstawionymi w publikacji [62] oraz walgancyklowir, zgodnie z rejestracjg
pierwszego odpowiednika generycznego, produktu Valganciclovir Teva® w pazdzierniku 2014
roku oraz produktu Ceglar® w lutym 2015 roku [59], [60], [61]),

e o0szacowanie uwolnionych Srodkéw finansowych zwigzanych z proponowang redukcjg wobec
zidentyfikowanych produktéw leczniczych oraz

e ocene wystarczalnosci uwolnionych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na refundacje na pokrycie
dodatkowych naktadéw finansowych zwigzanych z realizacje ,nowego scenariusza” Analizy

wplywu na budzet.

Produkt leczniczy Synagis® zostat zarejestrowany w Polsce na drodze procedury centralnej.

W zwigzku z publikacjg prasowg [62] okresSlono date zakonczenia okresu ochrony patentowej dla ww.
produktu. Zgodnie z informacjami zawartymi we wspomnianej publikacji, dla lekow, ktérych okres
ochrony patentowej wygasa po 1 stycznia 2015 roku, czyli w horyzoncie niniejszej analizy
uwzgledniono 3 miesieczny okres opdznienia wejscia do Wykazu wynikajacy z potencjalnych procesow

administracyjnych (dla analizowanego leku jest to 9 sierpnia 2015 roku).

W obliczeniach przyjeto, ze obnizenie opiewa¢ bedzie na tylko 25% wydatkdw z budzetu

przeznaczonego na refundacje zidentyfikowanych lekdw (docelowy stopien redukcji wydatkéw na leki




2.4. Propozycje uwolnienia srodkéw finansowych

oryginalne; wysoko$¢ redukgji ceny zbytu netto w przypadku lekéw finansowanych z uwzglednieniem

marzy detalicznej).

Date wejécia w zycie obwieszczenia Ministra Zdrowia wprowadzajgcego leki biopodobne generujace
ww. redukcje okreSlono na podstawie daty zakonczenia okresu wytacznosci rynkowej oraz przy
zatozeniu dwumiesiecznych odstepdw miedzy obwieszczeniami od daty wejscia w zycie aktualnego

obwieszczenia (1 marzec 2015 roku) [37], niemniej jednak nie wczesniej niz 1 lipca 2015 roku.

Uwzgledniona redukcja wydatkdw na refundacje lekéw biopodobnych Synagis® jest mozliwa do
osiggniecia niezaleznie od tego czy leki biopodobne beda wiaczone do tej samej grupy limitowej co
leki oryginalne i niezaleznie od tego czy w przypadku produktow leczniczych stosowanych w
programach lekowych obowigzywat bedzie art. 13 ust. 6 pkt. 1 ustawy o refundacji lekdw, ktory
stwierdza, ze urzedowa cena zbytu netto pierwszego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu nie moze przekracza¢ 75% ceny zbytu leku oryginalnego oraz art. 15 ust. 7 ustawy, ktory
stwierdza automatyczne obnizenie limitu refundacji w grupie do poziomu ceny pierwszego
odpowiednika [30] (por. rozdziaty 2.4.2. i 2.4.3.).

2.4.1. SPOSOB REFUNDACJI LEKOW GENERYCZNYCH

W przypadku odpowiednika generycznego walgancyklowiru wysoce prawdopodobne jest wpisanie leku
generycznego do wspolnej grupy limitowej z lekiem oryginalnym (grupa limitowa 116.0, ,Leki
przeciwwirusowe - walgancyklowir - postacie do stosowania doustnego”) i zastosowanie zapisu art. 13
ust. 6 pkt. 1 ustawy o refundacji lekdw, ktory stwierdza, ze urzedowa cena zbytu netto pierwszego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu nie moze przekraczaé 75% ceny zbytu leku
oryginalnego oraz art. 15 ust. 7 ustawy, ktdry stwierdza automatyczne obnizenie limitu refundacji w
grupie do poziomu ceny pierwszego odpowiednika [30].

Odpowiedniki walgancyklowiru bedg wiaczone do tej samej grupy limitowej co lek oryginalny (nie ma
podstawy do uwzglednienia osobnej grupy limitowej), w zwigzku z czym bedzie obowigzywat art. 13
ust. 6 pkt. 1 oraz art. 15 ust. 7 ustawy [30].

Dostepne opakowania produktu generycznego Valganciclovir Teva® i Ceglar® moga zawiera¢ 10, 30,
60, 90 i 120 tabletek po 450 mg [63], [64]. W opracowaniu uwzgledniono tylko opakowanie o takiej
samej zawartosci jak lek oryginalny (Valcyte®, EAN 5909990727407, 30 tabletek).

Lek generyczny walgancyklowiru, Valganciclovir Teva® zostat zarejestrowany w Polsce w pazdzierniku

2014 roku. Lek Ceglar® w lutym 2015 roku [59], [60], [61]. W opracowaniu zatozono, ze zostanie on
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wprowadzony do Wykazu lekéw refundowanych z dniem 1 lipca 2015 roku. Uwzgledniono co najmniej
3 miesieczny okres opdznienia wejscia do Wykazu pierwszego odpowiednika generycznego od daty

ostatniego obwieszczenia Ministra Zdrowia (analogicznie jak raportowano dla lekdw biopodobnych

[62]).

W obliczeniach przyjeto, ze obnizenie opiewa¢ bedzie tylko na 25% wydatkéw z budzetu
przeznaczonego na refundacje ww. substancji czynnej (docelowy stopien redukcji wydatkéw na lek
oryginalny troche nizszy ze wzgledu na zatozenie 25% redukcji ceny zbytu netto walgancyklowiru oraz
obecnos¢ degresywnej marzy detalicznej [30]).

Redukcja ceny zbytu netto o 25%, ze wzgledu na obecno$¢ degresywnej marzy detalicznej, zapewnia
redukcje kwoty refundacji za lek walgancyklowiru na poziomie okoto 24,893% przy uwzglednieniu
obowigzujacej 5% marzy hurtowej (szczegdty w arkuszu ,Obliczenia AR” modelu dotaczonego do

opracowania).

2.4.2. SPOSOB REFUNDACJI LEKOW BIOPODOBNYCH: WSPOLNA GRUPA LIMITOWA Z
LEKAMI ORYGINALNYMI I ZASTOSOWANIE ART. 13 UST. 6 PKT 1 I ART. 15 UST. 7
USTAWY O REFUNDACJI LEKOW [30]

Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt. 1 ustawy o refundacji lekdw [30] urzedowa cena zbytu pierwszego
nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze byé wyzsza od 75% urzedowej ceny zbytu
jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Zapisy art. 15 ust. 7 ustawy o refundacji
lekow [30] wskazujg na automatyczne obnizenie limitu finansowania w grupie po objeciu refundacjg
pierwszego odpowiednika, co wigze sie z obnizeniem limitu refundacji leku oryginalnego do poziomu
co najmniej 75% wiasnej ceny przed wprowadzeniem pierwszego odpowiednika.

Przy braku zmiany cen leku oryginalnego powyzsze wigzatoby sie z 25% kosztem leku dla
Swiadczeniodawcy, co bytoby jednoznaczne z brakiem zastosowania leku oryginalnego u
$wiadczeniobiorcy (Swiadczeniodawca nie zdecydowatby sie na pokrywanie dodatkowego kosztu leku)

lub niezgodng z ustawg o refundacji odpfatnoscig Swiadczeniobiorcy za lek w programie.

Majac na uwadze specyfike refundacji w ramach programu lekowego (brak odptatnosci
$wiadczeniobiorcy i nieche¢ podmiotéw odpowiedzialnych za leki oryginalne do utraty catego rynku
sprzedazy) w przypadku objecia refundacjq pierwszego odpowiednika — leku biopodobnego nalezy
przyja¢ jednoczesne obnizenie ceny leku oryginalnego do co najmniej poziomu limitu finansowania
wyznaczanego przez pierwszy odpowiednik.

Przy uwzglednieniu ww. aspektéw catkowite wydatki na analizowane leki spadng o co najmniej 25%

niezaleznie od tego jaki lek (oryginalny czy biopodobny) bedzie stosowany.
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W ramach niniejszej analizy konserwatywnie przyjeto tylko 25% redukcje wydatkow.

2.4.3. SPOSOB REFUNDACJI LEKOW BIOPODOBNYCH: WSPOLNA GRUPA LIMITOWA Z
LEKAMI ORYGINALNYMI I BRAK ZASTOSOWANIA ART. 13 UST. 6 PKT 1 I ART. 15 UST. 7
USTAWY O REFUNDACJI LEKOW [30] LUB OSOBNA GRUPA LIMITOWA

Zgodnie z art. 15 ust. 11 ustawy o refundacji lekow [30] limit w grupie dla lekéw stosowanych w
programach lekowych (wszystkie leki uwzglednione w propozycji 2. [37]) wyznacza ten produkt, ktory
wedtug deklaracji ztozonej we wniosku o objecie refundacjg dopetnia 110% obrotu iloSciowego grupy
limitowej z roku poprzedniego.

Na tej podstawie produkt biopodobny moze wyznaczac limit finansowania w grupie leku oryginalnego
w przypadku zdeklarowania wysokich dostaw dopetniajacy 110% obrotu ilosciowego leku oryginalnego

z roku poprzedniego.

Propozycja polega na skorelowaniu (najprawdopodobniej w trakcie negocjacji Komisji Ekonomicznej z
wnioskodawcami za leki biopodobne, tj. przedstawieniu odpowiednich wytycznych Komisji
Ekonomicznej przed negocjacjami) cen leku biopodobnego z deklaracjg wysokosci dostaw we wniosku
tak, aby skioni¢ wnioskodawce za leki biopodobne do zdeklarowania wysokich dostaw i tym samym
najwyzszych oszczednosci dla budzetu pfatnika publicznego (przy dostawach na poziomie 110%
zapotrzebowania lub wyzszych — tylko 25% redukcja ceny w odniesieniu do leku oryginalnego; w
przypadku nizszych dostaw — wyzsza redukcja cen lekow biopodobnych wg algorytmu: 25% x

deklarowane pokrycie zapotrzebowania[%] / 110%).

W przypadku braku dopetnienia 110% zapotrzebowania iloSciowego przez lek biopodobny limit w
grupie uwzgledniajacej lek oryginalny i lek biopodobny bedzie wyznaczany przez lek drozszy — lek
oryginalny (limit finansowania dla leku biopodobnego bedzie obnizony do ceny leku biopodobnego).

W takiej sytuacji zaproponowana korelacja ceny lekéw biopodobnych i deklarowanej wysokosci
dostaw bedzie zwigzana z wyzszg redukcjg ceny leku tak, aby docelowo zréwnowazy¢ brak obnizenia
limitu (np. w przypadku zapewnienia 50% zapotrzebowania wymagana 50% redukcja ceny w
odniesieniu do leku oryginalnego).

Wydaje sie wysoce prawdopodobne, iz nawet w przypadku braku zmiany limitu w grupie (petne
finansowanie leku oryginalnego) $wiadczeniodawca chetnie zakupi lek tanszy niz zamrozi wieksze
$rodki finansowe kupujac lek oryginalny (przy uwzglednieniu réznicy pomiedzy momentem zakupu
leku, jego zastosowaniem i refundacjq jego ceny — zwrotu kosztu przez NFZ). Z tego powodu nawet
brak zmiany wysokosci limitu w grupie przy istotnie nizszej cenie leku biopodobnego z wysokim

prawdopodobienstwem przetozy sie na rzeczywiste oszczednosci dla ptatnika publicznego.
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Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, iz w przypadku dwdch wnioskodawcow za leki biopodobne, ktdrzy
facznie zdeklarujg dostawy dopetniajace 110% zapotrzebowania, ale osobno istotnie nizsze (np. po
55%) wodwczas przy wynegocjowanej redukcji ceny zgodnie z przedstawionym algorytmem dla
kazdego leku biopodobnego (50%=25%x55%/110%) i wskazanych powyzej zatozeniach rzeczywista
redukcja wydatkdw bedzie wyzsza i bedzie wynosi¢ okoto 50% catkowitych wydatkéw z budzetu
pfatnika publicznego przeznaczonego na refundacje leku oryginalnego.

Powyzsze wynika z sytuacji, w ktdrej wdrozone zostang tacznie: zgodna z ustawg o refundacji
redukcja limitu dla leku oryginalnego i wynegocjowanie istotnie nizszych cen lekéw biopodobnych.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych liczby i sktonnosci do zagwarantowania wysokosci dostaw
przez podmioty odpowiedzialne za leki biopodobne w ramach niniejszej analizy nie uwzgledniono ww.
aspektu — uwzgledniono docelowg redukcje na poziomie 25% catkowitych wydatkéw z budzetu

przeznaczonego na refundacje lekdw oryginalnych.

W przypadku osobnej grupy limitowej dla lekdw biopodobnych (np. w sytuacji innych wskazan
objetych refundacjq) obserwowane beda analogiczne zaleznosci jak przedstawiono powyzej, przy
czym nie bedzie obserwowana redukcja limitu finansowania lekéw oryginalnych niezaleznie od
zdeklarowanych wysokosci dostaw lekéw biopodobnych.

W takiej sytuacji propozycja polega wylacznie na skorelowaniu cen leku biopodobnego z deklaracjq
wysokoséci dostaw we wniosku z uwzglednieniem takiego samego, przedstawionego powyzej
algorytmu, ale przy uwzglednieniu dodatkowo réznic we wskazaniach objetych refundacja (przy
dostawach na poziomie 110% zapotrzebowania lub wyzszych i przy petnym pokryciu wskazan
objetych refundacjg — tylko 25% redukcja ceny w odniesieniu do leku oryginalnego; w przypadku
nizszych dostaw i/albo innego zakresu wskazan objetych refundacja — wyzsza redukcja cen lekéw
biopodobnych wg algorytmu: 25% x deklarowane pokrycie zapotrzebowania[%] / 110% / stopien

zgodnosci wskazan objetych refundacjg).

2.4.4. KALKULACIE PRZEPROWADZONE W RAMACH PROPONOWANYCH ROZWIAZAN

Zakres wykorzystania lekdw uwzglednionych okreslono na podstawie danych przedstawionych w [43]
(styczen — grudzien 2013 roku) i [42] (styczen — grudzien 2014 roku). W ramach ekstrapolacji
wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego na analizowane leki uwzgledniono aktualne dane dotyczace
2014 roku [42].

Zatozono state w horyzoncie czasowym wykorzystanie wspomnianych produktéw leczniczych (brak

wzrostu rynku sprzedazy, co wigze sie z konserwatywnym podejsciem).
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Uwzglednione w obliczeniach parametry oraz wyniki przeprowadzonych obliczen przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 1. Podstawowe parametry proponowanych rozwigzan.

Nazwa handlowa i EAN leku

oryginalnego

Synagis®; EAN: 5909990815616,
5909990815715

Wartos¢ swiadczen

w 2013 r. [43]

13 375 287,25 PLN

Wartosc¢ swiadczen

w 2014 r. [42]

20 106 521,93 PLN

Uwzgledniona
wartosc
Swiadczen*

20 106 521,93 PLN

Data wydania
pozwolenia na
dopuszczenie do
obrotu w catej Unii
Europejskiej

13 sierpnia 1999 roku

Data wygasniecia
okresu ochrony
patentowej**

9 sierpien 2015 roku

Data wejscia w
zycie
Obwieszczenia
Ministra Zdrowia
wprowadzajacego
redukcje cen

1 styczen 2016

Valcyte®; EAN 5909990727407

18 655 568,64 PLN

22 506 536,00 PLN

22 506 536,00 PLN

Brak danych

Pazdziernik 2014 roku
/ luty 2015 roku

1 lipca 2015

* uwzgledniono dane z 2014 roku uwzgledniajace 5% marze hurtowg; ** na podstawie [62] lub data rejestracji pierwszego odpowiednika w Polsce [59], [60].

Tabela 2. Wyniki przeprowadzonych obliczen.

Nazwa handlowa

Ekstrapolowana wartos¢ swiadczen w horyzoncie analizy - BRAK

2015

REDUKCII*
2016

2017

77 7z

Ekstrapolowana wartos$¢ swiadczen w horyzoncie analizy - Z REDUKCIA*

2015

2016

2017

Synagis®

20 106 521,93 PLN

20 161 608,29 PLN

20 106 521,93 PLN

20 106 521,93 PLN

15121 206,22 PLN

15 079 891,44 PLN

Valcyte®

22 506 536,00 PLN

22 568 197,74 PLN

22 506 536,00 PLN

19 682 180,23 PLN

16 950 185,73 PLN

16 903 873,74 PLN

Liczba dni w roku

365

366

365

365

366

365

* na podstawie danych przedstawionych w [42] (marza hurtowa 5% - taka jak w catym horyzoncie analizy); zatozono state w czasie wykorzystanie uwzglednionych produktéw.
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Stosowanie produktu leczniczego Hydrocortisonum-SF® (60 tabletek po 10 mg hydrokortyzonu) w leczeniu

substytucyjnym pierwotnej i wtornej niewydolnosci kory nadnerczy w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.

25. WYKAZ ZAtOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN
RACJONALIZACYINYCH

Zatozenia i zrédta danych uwzglednione w przypadku proponowanego_rozwigzania racjonalizacyjnego:

v Uwzgledniono wycene $wiadczen zgodng z [42] (dane refundacyjne z 2014 roku);

v Zatozono wprowadzenie do Wykazu produktéw biopodobnych/odpowiednikéw generycznych przy
znacznej redukcji ceny w odniesieniu do produktdw oryginalnych; sumaryczng redukcje
wydatkéw skalkulowano na poziomie okoto 25% (nieznacznie nizsza w przypadku lekdw, ktorych
kwota refundaciji jest okreslana z wykorzystaniem degresywnej marzy detalicznej);

v Obnizke obliczono od dnia wejécia w Zycie pierwszego Obwieszczenia Ministra Zdrowia po dniu
wygasniecia okresu ochrony patentowej, ustalonej na podstawie [62] przedtuzonym o 3 miesigce
(okres przeznaczony na procesy administracyjne); przy estymacji daty kolejnych Obwieszczen
Ministra Zdrowia zatozono 2 miesieczne odstepy od 1 marca 2015 roku, przy pierwszym
Obwieszczeniu wprowadzajacym proponowane rozwigzania ustalonym na 1 lipca 2015 roku (art
11 ust 3 i art 13 ust 2 ustawy [30]);

v' Zatozono brak wzrostu rynku sprzedazy w horyzoncie obserwacji (state wykorzystanie substancji
czynnej na takim samym poziomie jak raportowano w [43]);

v" W horyzoncie obserwacji uwzgledniono zmiane cen wynikajaca wytacznie z zaktadanej redukgji

(brak zmiany wielko$ci rynku sprzedazy poszczegdinych lekow).

Warto$¢ poszczegolnych parametrow uwzglednionych przy ww. przeksztatceniach przedstawiono w
rozdziale 2.4. Szczegdty obliczer przedstawiono w arkuszu , Obliczenia AR’ modelu dotaczonego do

niniejszego opracowania.

3. WYNIKI ANALIZY RACIJONALIZACYINE]

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do konca listopada 2012 roku wykonano
78,02% catkowitego budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie sa dostepne
informacje na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak
przeprowadzajac prostg ekstrapolacje ww. danych mozna uzna¢, ze w 2012 roku wykonano okoto 85%
catkowitego budzetu na refundacje (78,02% x 12/11).

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, ze do korica listopada 2013 roku

stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wynidst 79,39%.
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4. Dyskusja

5. Whnioski koncowe

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwos¢ uzyskania Srodkow finansowych w
wysokosci co najmniej rownej wysokosci dodatkowych naktaddéw finansowych zwigzanych z
finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze Srodkéw publicznych, okre$lonych w ramach analizy

wptywu na budzet [74].

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej
aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztéow dostepne na podstawie

roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagajq istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sq stosunkowo

tatwe do wdrozenia.

O powyzszym $wiadczg nastepujace przyktady z 2014 i 2015 roku:

e 35% przy 1. Obwieszczeniu wprowadzajacym odpowiedniki i aktualnie 51-57% redukcja kosztu
capecitabinum po wprowadzeniu odpowiednikéw generycznych,

e 32% redukcja kosztu infliksimabu po wprowadzeniu odpowiednikéw do grupy 1050.3,

e 52% przy 1. Obwieszczeniu wprowadzajacym odpowiedniki i aktualnie 89% redukcja kosztu
imatynibu po objeciu refundacjq lekdw biopodobnych (wprowadzenie lekéw biopodobnych do
Katalogu lekdéw stosowanych w ramach chemioterapii ze wzgledu na brak petnego pokrycia sie
wskazan objetych refundacjg — produkt Glivec® refundowany w ramach programu lekowego w
szerszym zakresie wskazan niz leki biopodobne),

e 32% redukcja ceny lekow zawierajacych tenofovirum disoproxilum i

e 40% redukcja ceny lekdw zawierajacych bendamustinum hydrochloridum [37].

Nie proponowano rozwigzan wymagajacych oceny skutecznosci klinicznej. Rejestracja odpowiednika
generycznego czy leku biopodobnego wydaje sie wystarczajagcym kryterium podobnej skutecznosci co
leku oryginalnego, na co wskazuje réwniez Prezes AOTM w opinii AOTM-BP-073-1(7)/G0S/2014

(www.aotm.gov.pl).

5. WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych, ktérych wdrozenie pozwoli uwolni¢ Srodki
finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosSci zapewniajacej co najmniej pokrycie
dodatkowych naktadéw finansowych ptatnika publicznego zwigzanych z podjeciem decyzji o
finansowaniu ze $rodkdw publicznych produktu leczniczego Hydrocortisonum-SF® (10 mg
hydrokortyzonu; 60 tabl.) w leczeniu substytucyjnym pierwotnej i wtdrnej niewydolnosci kory
nadnerczy, w latach 2015 — 2017 [74].
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