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STRESZCZENIE

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktdrego wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci co hajmniej odpowiadajgcej wzrostowi kosztéw ptatnika
zwigzanych zfinansowaniem ze srodkow publicznych produktu leczniczego Incruse® (umeklidynium),

wykazanych w analizie wptywu na budzet (BIA).

Najwyzszy, przewidywany wzrost wydatkow z budzetu NFZ, uzyskany przy zatozeniu wprowadzenia refundacji

preparatu Incruse® na wnioskowanych warunkach wynosi _ i jest generowany w 2018 r.

Zaproponowane rozwigzanie prowadzgce do wygenerowania oszczednosci w budzecie NFZ polega na obnizeniu
ceny zbytu netto dla leku Zeffix (lamivudinum) do poziomu 150 zf, od 1 stycznia 2016 roku. Lek ten jest
finansowany w ramach programéw lekowych B.1 (Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B
(ICD-10 B 18.1)) oraz B.43 (Leczenie wirusowego zapalenia watroby typu B u swiadczeniobiorcéw po
przeszczepach lub u swiadczeniobiorcéw z chtoniakami, leczonych rytuksymabem (ICD-10 B 18, w tym B 18.0,
B 18.1, B 18.8, B 18.9; B 19 w catosci; C 82; C 83; Z 94)). Lek znajduje sie w grupie limitowej 1067.0 i jest

jedynym refundowanym preparatem zawierajgcym substancje czynng lamivudinum.

Przedstawiona symulacja proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przeprowadzona dla wskazanego
produktu leczniczegoprowadzi do wygenerowania oszczednosci w budzecie NFZ w wysokosci _
rocznie, co stanowi - kwoty refundacji uzyskanej w tej grupie w okresie od sierpnia 2014 do lipca 2015 roku.
Kwota ta pozwala catkowicie zrekompensowac¢ wzrost wydatkéw ptatnika zwigzany z objeciem refundacja

przedmiotowego produktu leczniczego wykazany w BIA.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego
Incruse® (umeklidynium)
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1. KONTEKST

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepisow Ustawy Refundacyjnej [6], w przypadku
sktadania wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lub podwyzszenie urzedowej ceny zbytu,
wymagane jest zatgczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli dotaczona do wniosku analiza wptywu na budzet ptatnika

publicznego wykazuje wzrost jego wydatkow.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wykazanych

w analizie wptywu na budzet.

Analiza wptywu na budzet ptatnika wykonana dla preparatu Incruse®[1] wykazata, ze pozytywna decyzja

refundacyjna dla tego leku spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego o:

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest zatem zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(art. 25 pkt 14 lit. c, tiretczwarte) [6], w zwigzku z wykazaniem w analizie wptywu na budzet wzrostu kosztéw

ptatnika publicznego spowodowanych objeciem refundacjg na wnioskowanych warunkach.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmyGSK Services Sp. z o.0.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego
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2. ANALIZA RACJONALIZACYINA

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadajacej wykazanemu wzrostowi kosztow ptatnika zwigzanych

z refundacjq przedmiotowego produktu leczniczego.

2.1. Proponowane rozwigzanie oszczednos$ciowe

W ramach racjonalizacji wydatkéw proponowane jestwygenerowanie oszczednosci poprzez obnizenie ceny zbytu

netto leku Zeffix (lamivudinum, EAN: 5909990479610) do poziomu 150 zt od stycznia 2016.

Produkt leczniczy Zeffix (lamivudinum) finansowany jest w ramach programéw lekowych B.1 (Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B (ICD-10 B 18.1)) oraz B.43 (Leczenie wirusowego zapalenia
watroby typu B u s$wiadczeniobiorcow po przeszczepach lub u swiadczeniobiorcéow z chtoniakami, leczonych
rytuksymabem (ICD-10 B 18, w tym B 18.0, B 18.1, B 18.8, B 18.9; B 19 w catosci; C 82; C 83; Z 94)). Lek znajduje
sie w grupie limitowej 1067.0 i jest jedynym refundowanym preparatem zawierajgcym substancje czynna

lamivudinum.

Oczekiwanym efektem obnizenia ceny zbytu netto leku Zeffix (lamivudinum), ktéry jest jedynym lekiem
znajdujgcym sie w grupie limitowej 1067.0 Lamivudinum bedzie zmniejszenie rocznej kwoty refundacji dla tego

leku, co bezposrednio przetozy sie na oszczednosci ptatnika publicznego.

2.2. Zasadnos$¢ proponowanego rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarteustawy refundacyjnej ma ona ,przedstawiac rozwigzania dotyczgce
refundacji lekow, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej
co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet”. Proponowane rozwigzanie jako, ze
dotyczy obnizenia ceny leku juz bedacego w refundacji oraz przektada sie na uwolnienie srodkow
odpowiadajacych co najmniej wzrostowi wydatkdéw ponoszonych przez ptatnika zwigzanych z nowg technologia
medyczng, spetnia delegacje ustawowg irealizuje idee, dla ktdrej prowadzono koncepcje analizy
racjonalizacyjnej, czyli wskazanie potencjalnych mozliwosci zaoszczedzenia srodkéw finansowych w celu

refundacji nowej terapii.

Zastosowanie proponowanego rozwigzania oszczednosciowego spowoduje uwolnienie srodkéw w wysokosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet, co udowodniono
prezentujgc symulacje rocznychkosztow finansowania produktu leczniczego Zeffix w scenariuszu bez obnizki ceny

(scenariusz istniejgcy) oraz w scenariuszu ze wskazang obnizka ceny (scenariusz nowy).

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego

Incruse® (umeklidynium)
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2.3. Warunki symulacji

W symulacji skutkow proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przyjeto nastepujgce zatozenia:

e Horyzont czasowy analizy wynosi dwa lata, a roczny koszt inkrementalny wynikajacy z zastosowania
interwencji oszczednosciowej jest taki sam w obu latach;

e  Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%;

e Roczna sprzedaz leku Zeffixutrzyma sie bez zmian, zarowno w scenariuszuistniejgcym jak i w scenariuszu
nowym, na poziomie zgodnym z dostepnymi danymi NFZ oilosci zrefundowanych opakowan
jednostkowych produktéw za okres ostatnich 12 miesiecy (sierpien 2014 — lipiec2015)(2, 3,4];

e Roczna sprzedaz leku Zeffixutrzyma sie na tym samym poziomie przez wszystkie lata horyzontu
czasowego;

e Interwencja rozpoczyna sie od 1 stycznia 2016r.

W wyniku przeprowadzonej interwencji dochodzi do obnizenia rocznej kwoty refundacji dla produktu Zeffix

(lamivudinum) i wygenerowania oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego
Incruse® (umeklidynium)
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE
3.1. Scenariusz bez rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z obwieszczeniem refundacyjnym obowigzujgcym od 1 listopada 2015 r. w grupie limitowej nr 1067.0
Lamivudinumznajduje sie 1 preparat zawierajgcy lamivudinum. Jest on dostepny w ramach programu lekowego
B.1 (Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B (ICD — 10 B18.1)) oraz B.43 (Leczenie
wirusowego zapalenia watroby typu B u swiadczeniobiorcow z chtoniakami, leczonych rytuksymabem (ICD — 10
B18. W tym B18.0, B18.1, B18.8, B18.9; B19 w catosci; C82; C83; Z94) i w zwigzku z tym jest dostepny dla
pacjentow bezptatnie. Zgodnie z obwieszczeniem aktualna urzedowa cena zbytu leku wynosi 210,60 PLN, co

oznacza, ze cena zbytu netto to 195,00 PLN.

W scenariuszu bez rozwigzania oszczednosciowego przyjeto zatozenie, ze cena zbytu netto preparatu Zeffix po 1

stycznia 2016 r. utrzyma niezmienionym poziomie.

Uwzgledniajac sprzedaze leku Zeffix w okresie sierpien 2014 - lipiec 2015 oraz przyjmujgc zatozenie o braku
zmian wielkosci sprzedazy po 2016 r. mozna stwierdzic, ze roczna kwota refundacji jaka bedzie generowana przy
niezmienionej cenie leku wyniesie _ Szczegotowe warunki finansowania leku Zeffix
(lamivudinum) w scenariuszu bez rozwigzania oszczednosciowego przedstawiono w zatgczniku do niniejszej

analizy(Tabela 1) oraz kalkulatorze Excel.

3.2. Scenariusz z wprowadzeniem rozwigzania oszczednosciowego

W scenariuszu nowym, tj. uwzgledniajacym rozwigzanie oszczednosciowe przyjeto, ze od 1 stycznia 2016 r. cena
zbytu netto produktu leczniczego Zeffix zostanie obnizona do poziomu 150,00 PLN, co przetozy sie na urzedowa

cene zbytu wynoszacg 162,00 PLN.

Efektem wdrozenia proponowanego rozwigzania oszczednosciowego, czyli obnizenia ceny leku Zeffix,jest
obnizenie rocznej kwoty refundacji zwigzanej finansowaniem leku. Zaktadajgc brak zmian w zakresie wielkosci
rocznej sprzedazy wzgledem sprzedazy uwzglednionej w scenariuszu istniejgcym mozna stwierdzic, ze obnizka

ceny leku Zeffix spowoduje obnizenie rocznych kosztéw refundacji do poziomu _

Wyniki dla przeprowadzonej symulacji przedstawiono w zatgczniku (Tabela 1)oraz kalkulatorze Excel.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego
Incruse® (umeklidynium)
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4. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNE)J
4.1. Wyniki

Przedstawione w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzanie oszczednosciowe zastosowanewzgledem leku
Zeffixprowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosci ok. _ rocznie. Uzyskana kwota
oszczednosci przewyzsza wykazany w analizie BIA najwyzszy szacowany wzrost rocznych kosztéw NFZ zwigzany

z finansowaniem ze $rodkoéw publicznych produktu Incruse®, wynoszacy _i generowany w 2018

roku.

Odsetek oszacowanych oszczednosci w stosunku do catkowitych kosztow refundacji bez wdrozenia

proponowanego rozwigzania oszczednosciowego wynosi -

Podsumowanie uzyskanych oszczednosci przedstawia Tabela 1. Szczegdétowe dane zawarte sg w zatgczonym do

niniejszej analizy pliku Excel.

Tabela 1. Prognoza rocznych oszczednosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej

Koszt inkrementalny

Cena zbytu netto leku Zeffix Roczna kwota refundacji
[PLN] [PLN] Zmiana kwotowa Zmiana
[PLN] procentowa [%]
195,00

I
N N
150,00 I

4.2. Dyskusja wynikow

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej oceniono skutki interwencji oszczednosciowejpolegajgcej na obnizeniu
ceny zbytu netto leku Zeffix (lamivudinum). Wykazano, ze obnizka ceny leku pozwoli ptatnikowi uzyskac¢ roczne
oszczednosci wynoszgce ok. _ Kwota ta przewyisza najwyzsze koszty inkrementalne ptatnika
publicznego zwigzane z finansowaniem produktu leczniczego Incruse® wykazane w analizie BIA (_w
2018 r.), w zwigzku z czym jest wystarczajgca aby skompensowa¢ wydatki wynikajace z pozytywnej decyzji

refundacyjne;.

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami taka sama roczna kwota oszczednosci bedzie generowana w kazdym roku

analizowanego horyzontu czasowego.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego
Incruse® (umeklidynium)
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6. PISMIENNICTWO

1. _ Produkt leczniczy Incruse® (umeklidynium w dawce 55 ug)

stosowany w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela w celu tagodzenia objawdw u dorostych pacjentéw z
przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP).Analiza wptywu na budzet ptatnika. Instytut Arcana, Krakow 2015 r.

2. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - Informacje o wielkosci kwoty refundaciji i liczbie zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobdw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN
narastajgco od stycznia do grudnia 2014 r.
http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6715.html,
http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6698.html,
http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6661.html,
http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6664.html

3. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - informacje o wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN,
od stycznia do lipca 2015 .
http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6768.html

4. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - informacje o wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobdéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN,
od stycznia do lipca 2014r.
http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/refundacja-styczen-lipiec-2014-r-,6498.html

5. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696, z pdzn.
zm.)http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696

6. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28pazdziernika2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2015
r.http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego
Incruse® (umeklidynium)
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7. SPIS TABEL
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Tabela 2. Warunki finansowania dla leku Zeffix (lamivudinum) przed i po zastosowaniu interwencji oszczednosciowej
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