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1. Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna przeditadana jest w przypadlu, gy analiza wptawn na budzet
podmict Zobowigzanego do finansowaria Swiadezeti ze frodkdw publicznych wylazuje
wIrnet kpsztiw refundacii. Analiza ta powinha przedstawiat rozwigzania dofyczgee
refundacji lekdéw, =rodkiw spofywozych specjaltego prIeznaczetiia Iywietiowego,
wytohow medycztych, ktérych wprowadzenie spowoduje wwolbienie Srodkbw
publicanych w wielko o odpowiadajace] co najmnie] warostoni b oozt dw witiliajgcetmu
Z analizy wptwi na budzet.

W zakivesie roawigzaf dotyczacych refundaci lekdw, Srodltwe spoaywezych specjalnego
pPrIeznacsenia Zywiehiowego, witobhdw medycanych, kitrych witowadzetie spowocduje
v pltrietie Srodldwy publicanych, medha Zidentrikowat nastepujace roawigzania:

1. Lilowidacjajednejlub wiece] grugp Lt tome prch:

a. wycofanie z listy lelbw refumdowanych ze Srodldw publicznych lekbw
stanowigcych grupe limitows;

b. wycofanie z listy Srodkéw spozywezych specjalnego prIefbhaczenia
Zywieniowego  refundowargch ze Srodidw  publicznych Srodlow
fpoZywezych  specjalhegn prIezhaczenia Ipwietiocwegn statowigacych
Frupe livritonaeg;

c. wycofanie z listy wyrobow medycanych refundowanych ze Srodltw
publi caych wytoh dw medycanych stanowigoych grupe litnitowes,

2. Zmiana definicji jedne] lub wiece] grup limitoowych w zalresie:

a. recukcji liczby preparvatdw objetych @upg limitows [(wycofanie co
najmnie] jednego  preparvatu}  skwtlwjgee]  Zmiang  lelw,  frodka
SpodyweZedn  cpecjaltegn priezhaczenia  Ipwienicwego,  wytrobu
medycznego, ktry stanowi podstawe limituw w danej grupie limitowe) na
lel;, #rodek spodiwey cpecalhego prIefhaczeria Ipwieniowegno, witoh
medycahy o niZeze] cetie [w kot selow enc]i e duloc a limitu detalicznego;

b. recukcji liczhy preparvatiw objetych  mupg limitows [wycofanie co
najmniej jednego preparatu} nieskwtkwjacej amiang  lelw, frodka
SpoZywoZegn  Specjaltnegn prIezhaczenia  Iwieniowego,  wytobu
medycinegn, stancwigcego podstawe limiton w dane] grupie limitowe]
[bral vecukcji limitu detaliczanego};

C. ubworZenia howe] grupy limiteove], w oskitad ktore] wesztyby leld, Srodki
Spogyweze cpecjalhedn preefnaczenia Iywieniowego, wyrohy medycine
prayporzgdlowane w chwili obecnej do co najmnie] dwich odrebnych
g limitowsych, skwkwjgre obniZeniem limitn detalicznego dla co
najmnie] jedne] dotychezascowe] grupy limitowe].

3. Bedulicja ceny detalicanej lekdow, Srodkdw  spo@ywezych  specjalbego
prIeznaczenia Iywieniowego, wytobiw medycznych stanowigcych podstawy
litnitéwe w ow oich grupach limitoaryrch (e dulicja litnitu detaliczhe go}.
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4. Redulicja ceny detalicanej lekéw, Srodktw  spodywezych  specjalbego
prIezhacienia Zywiehiowego, witobow medycztych niestanowigcych podstawy
limitdwe w ewroich grupach limitowych w spoeth, kttry spow odoweathy, Ze leld,
frodli spoZyweze specjalnedo prieznacienia Zywieniowego, wiytoby medycIne,
ktérych dotyczytaby redulicja cety detalicane] statyby sie podstaws limitdow
w o owoich grupach limitoowych [tedulicja livnitn detalicznego}.

. Zmiana poZiomu odptatnoscl pacgenta da grupy limitowej lelbw, Srodldw
spoZywezych specaltego prZefnacienia Iywiemiowego, witobiw tmedycanych
hawyZezy w stoaumku do obechie cbhowigzujacego.

Analizujgc wiytnieniote wiiej warianty modna wyszczegolnit rozwigzania, w ktorych
v pltrietie Srodldw publicanych wigZe sie Ze warostemn kosztiw po stronie:

*  parcjentiw,
*  podmictiw odpowiedzialnych,
*  pbuwytnietionych wylej grup.

Do rogwigzafh wigZacych e Ze warostem kosztbw po sfrohie pacentivw nalezg
rozwigZania opizane w pumktach 11 5. RdwnieZ rofwigZanie opizane wpunkcie Zcniesie
Ze sobg Znacine ryZy ko owigliszenia kosztiw po stromie pacenta. Malexy podkreslit, ze
Art. 11, Oet 11 pkt. 1a, 1b Detawy 2 diia 12 maja 2011 relm o refundacgi lelobow, Srodkibow
spoZywezych specjalhego prieznaczenia Iywieniocwedo oraz wyrobdw e dycznych
stanowi, Ze:

Mirfstar wihrdenvy de sprIw ZOrwWir s Fawir wirdmn s 02ovElT, o Kidrg mowes wonst 10
[t]. skrdcenie olre s obowigzywania decyzji dot. refumdarji - prayp. antortow’), el (-

Iy jaf wardonia spowodowdinine:
g} [stothd ograRicdnie destgprofel Swindeeanicbiorodw doe lalciy,  Srodicw
SpeElw el spd Cir IR o PREEERICEARIT TR iwa s, varredowe e Zrreh
b} ERgcEr)r WERSSTod pid e Sof fud oot Sweirde zen iebioredw L)

W owigzlm 2 powyZezytn, nalelfy prayjac, Ze roZwigzania opizane w pumktach 1, 5 oraz
2, przenpszgre bezpofrednio ocboiglenia ha pac) entdw =5 mato prawdopodobme.

Do rogwigzal  wigZacych =i ze warpstemn kosztédw po strotie  podmiotbw
odpowiedzialtych naleZy jedynie rozwigzarie opizate w pumkcie Zh, pray caym nal ey
podlredlit, Ze w tym praypadlu réwnies ismieje ryzylo Dwielezenia koezttw po stronie
pacjenta [tp. wpraypadiw, w ktorym pacenc 2g praywigzan do leluw, ktory zostat
glre El oty 2 listy vefundacyjnej].

Fozoctate zapropotowane roowigzania [pkt. Za, 2 1 4} prowadzy w konceloweno)i do
obnizenia litnituw grupie limitow ej, pray cgym konselowencje [warost kosztéw, t). w tm
wypadin  redulica  Zyskéw}  ow zatoZeniu powinny  dotyczyt ghdwnie  firm
farmacentyeznych zaltadajge, Ze pacjenci Z definicji beds wybierali leld o niZezych
cenach. Wprgypadln istmienia itmego niZ cena mechanimmn wptywajacego ba

6715



» HedthQuest

preferencje pacjentivw, praywigzanie do poszczegblnych preparatiw, ktdrych ceny =g
wyZeze od preparatéow stanowigcych limit w grupie, pray obniZonytm litnicie hedzie
slntlioowatn Zwieliezetiem koszttw riwnie po stronie pacjenta [dotycay to szczeghlnie

rozwigzat opizanych wpkit. Zai 2}

konldudujac, nalezy stwierdzit, Ze opracowanie mechanizmmw, kidry spowoduje
v pltienie @rodldw publiczoych bez negatywnych konselowenci dla pacjentdw jest
stosumbiowo tridne. [edynytn mechanizmetn, kitry nie powinien wpiywat na warost
kpgatbéw po  stronie  pacjentiw  jest  obmiZemie cen  wezystlich  preparattow
refundowantych w obrebie dane] grupy limitowe]. Pray czytm naleZy podkreslic, Ze
obhiZenie cen wezyestliich preparatéw meode nieproporconaltie w stosumlu do cen
detalicznych nielktdtrych preparativ Zmiej sZyE limit w stopmiv stlujgcym warostem
kozztéw po sfrotie pacjenta.

Majac na wwadze opizane wyZe] mechanizmy dot. wwolnienia Srodidw publicanych
nalezy podkireslit, Ze 2 praktycanego pumkin widzenia obniZenie ceny preparatu
najdwjacedo fig obecnie va lidce refimdacyjne bads wsuniecie go z tej listy jest
uwtrndnione Ze wigledu na ohowigzjgce praepisy wstawy Z dria 12 maja 2011 roku
orefundacji lelidw, Srodldw spoZywozych specjaltego prIeznaczenia Iywieniowego
oraz witohow medycanych. WomgyEl wstawy [art. 22}

I Mirfster wigfenwyr do spraw 2decwir cotidds decveis odmirisoaoding o ebigein
refuRareiy KL Sodie spoRnsveEdre speciningge PrEREROCEARIT DWERIEwEI S, wrrn b
Mgl CER AT, W FEVT L

I} stwerg roZa rie b gk A i0IPoW IR S Lt CER eSO B MO AL eE Ha
D Il ] = o g e R e e e O g e o o - 0 Pl Pl dm =B o bt 0

3} podwiIZan i wigrpednesol [ preoVEfT ssed cowedl KEYeRrigw o Ktdroh mowed woart 18
ket 3-1 0

4 oy ZebmigEmr e, & KEEMTR ol Wt 25 pie £ nig Zoestrnig oo (REVRUT R W BT s
dolieegoitt ZOpawhighio cfgetoil dostaw Tub rocersl wigiodfol dostow, [ Rastgpr
i 2 Mspoioig e potregd Avimdeeg nisbisrodw

Mitister Zdrowia podejimue rownieZ decyzje o skricenin czasu ohowigmowaria decyz)ji
o refundacji Iub Zmiarvie ceny urZedowe] w oparcin o wniosek, do kitrego ZtoZenia
wprawniony jest Whioskodawea [podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmictn
odpowiedzialhegn, podmict uprawniohy do importn réwnolegtego W roZutmnietin
mstawy 2 dnia & wrzeinia Z001 vr. - Prawo farmaceuntycae, wybwirca witohow
medycanych, jego  awtoryzZowany  prZedstawiciel, dystrybutor  albo  importer,
W roZunietnin wetawy Z duia 20 maja 2010 v o wyrohach medycmych (Dz. O Mr 107,
poZ. 679}, a talkiZe podmict dziatajaoy narynln spodyw ey} - Avt. 24 Dstawy:

I Wrigsiodmwed Mg ZEVE 0o il strg wid Seiwege do sprmy 20rewis Wi iess i o:
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Iy obigeis refundocig [ oustolenie uregdowsl cen)y EDVEL JSkL Srodid SpoSwWoEd go
SPdc oAl s [P IRER T CRAN (T 21T RIS I, WTED I s A e e

2} podwEszanis  uwrEgomwdl cery Ebotn Jein, Srodio spofvwezdgo spdcioinggo
[PFELE RICELR [T ZVWIEH wEl 6, Wbl medice e g ciig e e ek oy ;

3} phrizanis uregdewel cery st ekl Sodid sposyweedge specioingge PregEROCEEn T
AR iewWEr s, WTebn rades nd e cbiig e ra T R oi

4) ustgignig gibe EZHAORg wrEgdows] cerl EEVIU JERL SrodRd sposWoEdme spdoiol e o
PrESEROCZER (T SWIER ICWER G, & MG mowd wart st I phed;

5} sirdcd nig oMU oW ITEWWARTT 02 OVE, o Kidrdf rowe wart 15 ust I gibe ust &

W zwigzlm 2 powyZ szytn, wykohanie analizy racjonalizacyine] pokazujgce] ro@wigzania
dotyczgee  refundacii  lekfw, #rodkéw  spoZywezych  specjalbedo  proeznaczenia
Iwieniow ego, wytohiw medycaych, kidrych whrowadzerie spowodwje unyoltienie
grodltw publicanych ograviczajy przepisy, ktfre warunkigg wolnienie tych Srodktw
decyzig wielu podmiotiw, naltore Wiioskodawea tie ma wpiywu.

kolejnym  problemetm  2wigzanytm 2z wyikohanietm anhalizy  racjonhalizacyjne] jest
ograniczema wielko2t rymlu, Z kitrego mogna waraltiat &rodii publicane, zartwho
waspekrcie catiowitego rynlu lekdw, jakl i w aspelicie rymlu poszczegdltych grup
terapeutyczrych. W praypadin braku identyfikacii modliwoso wwoltienia Srodlbw
w obtrebie vyl dla weliazania, w ktdrym ktadany jest whiceek refundacyjny, nalezZy
Zidentyfilkowat oezezednodel w obrebie vyl iy ch grap terapeutycanych.
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2.  Przedmiotanalizy

Przedmicterm analizy jest identyriikacja mechanizmu, kidrego wprowadzenie spowoduje
e pltietie EFrodidw publicznych w wielkogo odpowiadajgoe] co najmnie] warostowi
koeztiw winikajgeetnu 2z refundac)i preparatn Simbrinza@ [w ramach nowe] gropy
limitcowrej} w leczenin jaslay otwartego kata przesgczania 1 nadrofnienia ocznedo w
perspeltiwie cthivoch kol ejtych lat od wprowadzenia na liste lek dw refundowanych.
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3. Metodyka

W ninigjeze] analizie przedstawictio maksymalvy wariant sZacumbkdw dotyczqcych
wptyw na budzet pramika publicznege awigzany 2 finansowaniem Ze Srodlbw
publicanych terapii preparafem Simbrinza®, stocooaargn wleczenin jaskry otwartego
kagta przesgczania i nadeifnienia ocznego w perspekitywie dwioch kelejnych lat. Szammki
te byty preedmiotern analizy wptyw i na budzet [patrz zatgezona dolumentac al.

Analize polkazujgcy ro@wigzZania dotyczgee refimdaci lelidw, #rodliw spodywezych
fpecjalnegn  prIezmaczenia  Iywienicwego,  wytobdw  medycmych,  kideych
wprowadzenie spowoduje wwoltienie frodkdw publiczuych, oparto pa mechanizmie
opizanyin w pkt. 3 rozdziate 1, 4. zatoZeniu redulicji ceny detalicane] lelbw, Srodlbw
fpogywezych  cpecjanego  prIeznaczemnia  Iywienhiowego,  wyrobhiw  medycanych
stancwigoych podstawy limitow w swoich grupach limitowych [redulicja limitn
detalicznego}. W niniejsze] analizie wykorZystano mozliwoest obnizenia limitw
finanecwwwatia, ki 6re bedzie wimniliat 2 wprowadz enia na rynek tatiszych odpowiednikitw
obecnie stosowanych substancji. Ze wzgledu na brak moalivosol wwoltienia Srodkdw w
poZgdane] wysokofcl z grupy lekdw stosowanych w leczenin jaskry obwartego kgta
praIezaczania i hadeifhienia ochego, w ahalizie preedstawiono moZliwoso iwolbienia
frodlktw w obrebie rynkuw mne] grupy terapeutyeznej. W analizie wylkorzyetano
oezezednoicl wiytikajgee 2 wprowadzenia odpowiednilidw dla _ Wybbr
lelm wymika 2 wygastniecia praw ochtony patentowe] dla te] substanci, w Zwigzlu 2
cZym oeZezednodol bedy generowane juZ od wrzZeinia 20162

_ jest stoscweany woprogramie lekowymm 1 jest refundowary w 1000, W
Zwigzkiu = powyZszytn, wprowadzenie tafiszych odpowiednilidw tego lelm spowocuje
obhiZenie finanecwania e Srodldw publicahych tie powodujac jednoczeihie Zadnych
dodatkowych obrigZet dla fwiadczeniobiorodw. W analizie prayjeto ZatoZetie, Ze nowe
odpowiednild bedg miaty cene nizezy o 25% od ohemego prepatratin,

Logiczmgtn nastepstwetn wprowadzenia tafiezych odpowiedniliow jest ograniczenie
wydatlidw czpitali zwigzarych z zalopem lekbw, a ze srony MFEZ - ograniczenie
wydatkdw refundacyjnych. Wprowadzenie mechanizmmw  Zmuwszajacedo  podmioty
Zawierajgee wmowy 2 NFZ na prowadzerie leczenia w ramach programu lelioow e go
ZUIycietn _ do  stoecwania tafiezych  odpowiednikow  spowocuje
awtomatycane przejecie catofo rynkuw przex tafisze odpowiedvild. W tabeli 1
prredetawions kwoty refundaci cbemmych preparatiw [Nz v tzbai 2
predetawiono progooze limitdw refundadi o dpowiedoilic _ w kolejnych
2 latarh pray zatcdenin Z5% redukigi ceny w stosunkn do obemych prepavatduw

Analize praeprowadzone da Z-lethiego hotyzonin czaccwego, analogicZhedn do
horyzotiu analizy wptywi na budzet.
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Tabela 1. Bwota refundac)i w miesigeach styczefs - grudziefs 2014 roku.

Hod PAN Jub mny kod Licha
Suhstancia ynna Merwa, posktl dawka leku ZTawarbel Eopalonwania odpowis daie o koo dowd . o Wiartad £ refundact
BN apalowafi

Tabela 2. Promioza limitn refundacii towtych prepatratow _w kolejnych 2 latach.

i pestotsda b || e e

11715



Simbrin=® v lazeniu fmloyratvart=ga lgta preesgcania i naddinieni acmega - anala mcjanali=mcyina

4. Wyniki analizy

Dla =zcenarivsza maksymalmege, w  kidrym  roZwaZano refimdacje preparatn
aitmbrinza® w ramach now e] grupy limitowe], inkrementalne keszty refumdacyi winiosg
dla whinskowategn ek _ w Il rol. Zestawienie
wartog ol kosztdw inkrementaltych przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2. Inkrementaltie makeymalte roczne koszty refimdacii terapii preparatemn
gimbrinza® mowa grupa limitowal

Koszty inloementalne [scenariuss hajbardzie] prawdopodobny bez R3S

[rok [[rck wrz 2016 =i 2018

Simbrinzatd I I I
tryrz clamid 4117 0122 23836722 12 500 BBzt
brymonidyna 4 115 3921 -8380 875 2 12 496514zt
amna I I I

W tabeli 4 przedstawiotio sZacowane rocime koszfy refimdaci obectych preparatiow
1 pdpowi ednikibw preparati _ w latach wrzesiefs 2016 - sierpiets 201E pray
Zatedemin 250G redulidji cety odpowiedniktw. Szacowana lowota wwolhiotych Srodlibw
wytiedie w perspelitywie 2 kolejnych lat, awiec
lwote przekraczajgcg szacowany wirost kosatdw Zwigzanych z refundaca terapii
preparatetn Simbrinza® w perspelitiivie 2 kolejych lat.

12,715
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Tabela 4. Rocane koszty refimdaci odpowiediiliow prepat‘atﬁ-w

. . Oszrzednoii wynilcajace T wprowalzenia
Refundaga obhemych prepar atfio Refundaa cdpowiednilotiw oo adniltw

[ rok [[rok [[rok [rok [[rok Eazem
]
Eeees EII DN I D IS IS
]
— I B e e
RAZEM N B S IS I I e
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