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SKROTY I AKRONIMY

analiz wpbreu na budzet
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1 Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna preedibadana jest w preypadku, gdy analiza wpbrw na budzet
podmiotu zobowigzanego do finanzowania Swiadezet ze frodkdw publicanych wykaznje
wzrost kozztdw refundacil Analiza ta powinna preedstawial rozwigzania dotyezgee
refundacii lekdw, &rodkéw spofywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkdw
publicenych wwielko & odpowiadajace] co najmnie] werostowi kosztdw wrnikajacermn
2 analizy wphyrw na bndizet,

W ozakresie rozwigzafidotyczgeyeh refundacii lekaw, grodkiw spozy wezych specijalnego
przezhaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycenych, ktdrych wrrowadzenie s powoduje
uwolnienie frodkdw publicernych, rodma sidentyfikowat nastepujgee rozwiszania;

1. Likwidacja jednejlab wiecej grup liraitownyre b

a. wycofanie z listy lekdw refundowanych ze frodkow publicznych lekow
stanowigcych grape Hmitows;

b, wycofanie = lsty frodkdw spofywezych specjalnego preezhaczenia
orwieniowego  refundowanych ze frodkdw publicznych  Srodkdw
spozywezych  specjalnego przesnaczernda  Iywieniowego stanowigych
grupe limitows;

e wycofanie z listy wyrobdw medycznych refundowanych ze Srodkow
publicenych wirrobdw medycznych stanowigeych grupe lirmitows,

2. Zmiana definicji jednej lnb wiecej grop litnitowyrch wzakresie:

a. redukeji liczsby preparatdw objefych grupg limitows [wycofanie co
najtnniej jednego  preparatu}  skutkujgeej  zmiang  lekn, &rodka
spoZywezego  specjalnego preesnaczerda Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktdry stanowi podstawe limit w danej grupie limitows] na
lek, frodek spozywezy specjaliego przeznaczenia Zywieniowego, wyrdb
medyczny o nizszejcenie [w konsekwencii redukeja lirmitu detalicenegza};

b, redukeji liczby preparatdw objetych grupg lmitows [wycofanie co
najmniej jednego preparatu} nieskutknjgeej =zmiang lekn, frodka
spoZywezego  specjalnego preezhaczerda Zywieniowego,  wyrobu
medycenego, stanowigeego podstawe limitn w danej grupie lritowei
[brak redukcii limitn detalicenego}:

o ubworzenia nowesj grupy linitowej, wosktad ktdrej wesztrby lelkd, srodki
spoZyweze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne
preyporzgdkowane w ochwili obecnej do co najraniej dwdch odrebnych
grup limitowych, skutkujzce obnizeniem limitn detalicenego dla co
najmnisj jednej dotychezazowej grupy Lirnitowe].
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3. Redukcja  ceny defalicznej lekdw,  Srodkdw  spofypwezych  specjalnego
preeshaczenia Zywieniowego, wrrobdw medycznych stanowigeych podstawy
lirnitdw w zwoich grupach lirnitowych (redukeja limit detalicznegn,

4, Redulkeja  ceny detalicznej lekdw,  frodkdw  zpozywezych  specjalnego
preeshaczenia Zywisniowego, wyrobdw medycznych nisstanowigeych podstawy
lirnitdw w swoich grupach litnitowych w zposob, kidry spowodowatby, 2= leki,
frodki spozyweze specijalnego przeznaczenia fywishiowego, wyroby medyczne,
ktdrych dotyczyrkaby redukeja ceny defalicene] statyby sie podstawg lraibdw w
swioich grupach limitowsrch [redukeja liritn detalicenega

5 Zmiana poziomn odptatnofci pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, Srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia Iywieniowego, wyrobdw medycznych
na wyzszy wstozunkn do obecnie obowigzujgeega,

Analizujge wymienione wylej warianty moina wyszczegdlnit rozwigzania, w kidrych
uwolnienie frodkdw publicerrch wigie sie ze werostem kosztiw po stronie:

. pacientdw,
. podiniotdw odpowiedzialnych,
. obn wymisnionych wirZej grap.

Do rozwigzafl wigzgeych sie ze werostem kosstdw po stronie pacjentdw nalezy
rozwigzania opizane w punktach 1i 5 Rdownies rozwigganie opizsane w punkeie 2o niezie
ze sobg znaczne ryzyko zwigkszenia kozztdw po stronie pacjenta Nalezy podkredlie, 22
Art 11, et 11 pkt 1a, 1b Uetawy 2 dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, Srodkdw
spozywezych specjalnego preeznaczenia fywieniowego oraz wyrobdw rmedycznych
stanowi, Ze:

Minister whagciwy do spraw 2drowia odmawia wydania decyzjl o ktdrej mowa wust 10
[tj skrdeenie okresu obowigzywania decyzii dt refundacji - prayp, antordw], jezeli:

I} jejwardonig spovwcdewerioinr:

a) istothd cgrTniczdnid destgproscl Swigdceenichiorcdw oo faidw, Srodidw
spemnwesreh spdoiaindre PREEEZROCEIRIT SWTERGWEFS,  wTnbiw
regmeErel,

by EROCEHF WERD S odpiatnesorl fub oot Aewviddees nfobigredw; |

Wozwigekn 2 powyZszyin, halefy preyjal 22 rozwiszania opizane w punktach 1, 5 oraz
2o, preenosz g£e bezpofrednio obeigzenia na pacjentdws g mato prawdopodobne,

Do rozwigzafl wigZacych zie ze werostemn kosstow po sfronie  podmiotdw
odpowiedzialnych nalefy jedynie rozwigganie opisans w punkeie 2b, prey czym nalesy
podkrefliE, 22 wtym preypadkn rdwniez iztnieje ryeyko swickszenia kosztiw po stronie
pacienta (mp. w preypadku, w ktdrym pacjenci =g preywigzani do leku, ktdry zostat
skreglony = listy refundac yinej}

Pozostate zaproponowane rozwigzania [pkt Za, 3 1 4} prowadzg w konsekwencii do
obnizenia limit w grupie limitowe], prey czym konzekwencje [wzrost kosztow 5, wtym
wiypadkn redukecja  zyskdw} w  zatodeniu powinny  dotyezyé  ghiwnie firm

B/ 14



iBru bl [Tbruwoa®) w przawlakia) Biafaesea Iimfoaprtawa) [CLL). Avaliza ragonalizzora

farrnacentycznych zaktadajae, 2e pacienci z definicji beds wybierali leki o nizezych
cenach, W przypadkn istnienia innego niZ cena mechanizmn wpywajgeego na
preferencie pacjentow, preywigzanie do poszczegdlnych preparatéw, ktdrych ceny =g
wyzsze od preparatiw stanowigeych lirit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie
sknthowato zwickszeniem kosztdw rdwniez po stronie pacjenta [dotyczy fo szczegdlnie
rozwigzath opisanych wpkt, 2a i 5}

Eonkludujge, nalezy stwierdzif, 2e opracowanie mechanizinu, ktdry spowoduje
uwolnienie frodkdw publicenych bez negatywnych konsekwencii dla pacjentdw jest
stogunkowo trudne, Jedynyrm mechaniziner, ktdry nie powinien wpbrwat na werost
kogztdow  po  stronie pacjentdw  jest obnizenie cen  wszystkich preparatow
refundowanych w obrebie danej gropy limitowej, Przy cezym nalesy podkreslie, e
obnizenie cen wezystkich preparatdw rmoze nieproporcjonalnie w stosunkn do cen
detalicznych niektdrych preparatow zmniejzzy e limit w stopnin skntkujgerm werostem
kosztdwpo stronie pacjenta,

Majgc na uwadze opizane wyiej mechanizmy dt wwolnienia frodkdw publicenych
nalezy podkreslit, 2e =z praktycznego punkin widzenia, obniZernie ceny preparatn
zhajdujseego zie obecnie na lisgeie refundacrinej bad® usuniecie go z te] listy jest
utrudnione ze wegledn na obowigzujgee preepizy ustawy 2 dnia 12 maja 2011 roku o
refundacji lekdw, frodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia fywieniowego oraz
wirrobdwmedycznych Wy sl ustawy [art, 33}

I Minister wigfciw)y do spraw 2deowie uohle deorsig adminfsteooing o ebjgoiu
refukArei KL Sodid spofnaeRdre spacioiidge PrESERT CEIRIT AT SR fewWEme, WTebi
M eEr TG, W TRV T

I} stwigrdzenid b ok e idmrowa il siL tee ERe Sl 0 I L eE R

Dy O -l = i g e R e s U O e o - g el il = dm il v o sl o

3} petWIEER T WITEReaReser [ prg oVE T ceRreowal i KRTeriw, o Kodrrel reower woort IS
pict -1

4 o ZebowigEmnie, o KEEMTR moewd woort 25 pit 4 nfg 2estonis fotFEVTONS W ZmK e
delreegortt 2OpaWRERiT oiqrtedr  destmy Jub rocErgf wiglkcdol destimwe ©roscgpr
HIEMSPoRGiE Rid PotrEdl Awiod ced i obicroiw.

Minister Zdrowia podejinuje rownief decyzie o skrdceniu czasn obowigzywania decyzji
o refundacji Inb zmiarie ceny urzedowsj w oparcin o wniozek, do kbdrego zdozenia
uprawniony jest Wnioskodawea [podimiot odpowiedzialny, preedstawiciel podmioin
odpowiedzialnego, podmiot nprawniony do frmportu rdwnolegtego w rozumienin
ustawy = dnia & wrzefnia 2001 r - Prawo farmaceuntyczne, wirbwdrca wiyrobdw
medycenych, jego  antoryzowany preedstawiciel dystrybutor albo importer, w
rozumienin nstawy = dnia 20 maja 20101 o wyrobach medycznych [Dz U, Nr 107, poz
679}, a takie podiiotdziatajsey na rynku spozywezym} - art 24 Ustawy:

I Whipsiodmved hie2d ZICEVE d HFRESITT Whrse iwvdrre me SPrmi Z0FewiT W inss i o
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Iy obigeis refundocihy [ oustolenie uregdowsl cen)y EDtu ISkl Srodid spoSwoEsgo
Spdcjainare PRELS I 2N [T 2VWIER ivd o, WTebl e de 2R o,

2} podwEszanis urEgdmwdl cery Ebotne Jein, Srodio spofnwcRdge spacioinggo
PrELE RICELR [T ZVWIEH IWEl 6, WIrrebn fmtedeE e go obyg tar e Fe T R oig;

3} phrizanis uregdowef cen) shvtu ek Sodir spogvwoedge SpEcioing e [ FEE SR C2L RIS
AR W s, WTebn rades i re ol Care e T R ofg;

4) ustgignig gibe EZHiiORg wregdowsl cery ERVIU AL SrodRd spoRWoEdme spdoiol rego
PRESEROCZER (T SWIER WG, & KEErTR rowed waort 6 ust I pht 4

5} sirdcd nig o s oW IEWWARTT 02 OVEST, & KEdrd§ rower wart 11 uet I albe ust &

W ozwigzkn z powrzszym, wykonanie analizy racjonalizacyinej pokazujgeej rozwigzania
dotyczgee  refundacii  lekdw, Srodkdw  spozywezych  specjalnego  preeznaczenia
arwieniowezo, wyrobdw medycznych, kidrych wprowadzenie spowoduje nwolnienie
frodkdw publicznych, ograniczajg preepisy, kidre warnnkujg nwolnienie fych frodkdw
decyzig wieln podimiotdw, na ktdre Wrioskodawea nie rma wphrw

Eolejnym problerneran zwiganym = wykonaniem analizy racjonalizacyine] jest
ograniczona wielko &8 rynku, 2z kidrego mozna uwalniaf Srodki publiczne, zardwno w
aspekeie cathowitego rynku lekdw, jak i w aspekeie rynku poszczegdlnych grup
terapentyeznych

Wozwigzkn z wnioskowaniem o finansowanie preparatn Imbruvica® w ramach

progratu lekowego leczenia przewlektej biataczki limfocytowej [CLL}, niezbedne jest
zidentyfiko warnie ozzczednon &ei w obrebie rynka innych grop terapentyeznych
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2 Przedmiot analizy

Przedmintem analizy jest identyfikacja mechanizméw, ktdrych wprowadzenie
spowodnje wwolnienie frodkéw publicenych w wielkofri odpowiadajgeej co najmnis
wzrostowi kozetdwwynikajacemn z refundacii preparata T beavic a®,
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3 Metodyka

W niniejszej analizie przedstawiono wezystkie warianty szacunkdow dotyezgeych
wptywm na budaet pratnika publicenego zwigzane z finanzsowaniem ze Srodkdw
publicenych preparatu Imbrovica®, Szacunlki te bydy preedinioter analizy wpdyw na
syztem opieki zdrowotne] preedetawione] wzatgezonej dokurnentacii.?

Adnalize pokazujgeg rozwigzania dotyczzgee refundacji lekow, frmodkdw spozywezych
specjalhegzo preeznaczenia Iywieniowego,  wyrobdw  medycznych,  ktdrych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie frodkdw publiczrych, oparto na mechanizmie
opizanym w pkt 3 rozdziam 1, fj zatozenin redukeji ceny detalicznej lekdw, Srodkaw
spozywezych  specjalrnego  preesnaczenia Zywieniowego, wyrobdw  medycznych
stanowigeych podstawy limitdw w swoich gruopach limitowych [redukeja limita
deftalicznego] W analizie wykorzystano oszczednoici wynikajgee =z wprowadzenia
odpowiednikdw dla traztmzumabu oraz ryfuksymabu,

Wiybdr lekdw uwegledrionych w analizie wiynika 2 wygadniecia w ostatnim czaszie praw
ochrony patentows dla wymisnionych zubstanciji, co daje rozliwo &8 wprowadzenia
odpowiednikdw, 32 Trastuzumab jest stosowany w ramach programu lekowego,
w o zwigzku z czym jest refundowany w 100% (kategoria odptatnofei dla pacjenta:
bezphatny] Wzwigku 2 powrzzzym, wprowadzenie tatiszych odpowiednikdw tego lekn
spowodnje obnizenie limitu finansowania ze frodkdw publicznych nie powodujge
jednoczeinie zadnych dodatkowyrch obeigfed dla fwiadezeniobioredw, Dotyezy to takae
ryiuksymabn, kbéry refundowany jest w ramach programu lekowego oraz katalogu
chemioterapii w 1009%. W analizie preyjeto zatoZenie zgodne z art 15 pkt 6 Ustawy
refundacyjnej, kbdrr mdwi, Ze urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika
w grupie limitowe] nie moze byE wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbyrtu jedynego
odpowiednika refundowarnego w danym wskazanin, Majge na uwadze specyiike
refundacji lekdw w programach lekowych [leki wydawane bezplatnie}, nalezy zatozye,
2z wprowadzenie tafiszego odpowiednika spowoduje antormatycene, natychiniastowe
obnizenie ceny wszystkich lekdw refundowanych w obrebie grupy lmitowsj do
poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w tym wypadku oznacza o co najmniei
25% redukeje obowigzujaee] cenyr urzedowej lekdw bedgoych preedmiotern niniejzzei
analizy,

Analize preeprowadzono dla horyzoniu czazowego, analogicznego dla horyzontu analizy
wptrwn na s ratern o pieki edrowotnej (BIAT 2
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4 Wyniki analizy

Analiza wpiywn na budzet® wykazak, 2= wprowadzenie refurndacii preparatm
Irmbruvica® we wrioskowanym wskazanin genernje dodatkowe koszty we wezystkich
analizowanych scenariuszach, t, w scenariuszu  podstawowyr, maksymalnym
irminimalnym [Tab, 37

Eoszty refundacji frastuzwmabun oraz rytaksymalm w latach 2012-2014 rokn
zamieszezono w Tab 1

W osrenariusz minirnalnym preyjeto, 22 koszty refundacii lekdw ulegng redukejio 2594
nizszych = kwot przedstawionych w Tah 1, a w scenariuzzn maksymalnym zatozono
25% redukeje wyzszych z kwot predstawionych w Tab 1. Dodatkowo wykonano
korekte wwegledrdajges obnifenie ceny zbytn netto preparatn Hercephin obowigznjaee
od lipea 2014 roku, Oszacowarng warto st redukeji zawiera Tah 2,

Zaproponowany mechanizm pozwoli na redukecje kosztdw refundacji znacznie
przekraczajgeg werost kosztiw wiynikajgeych = orefundacil preparatn Babruvica®

[Tah. 3}

Tab. 1
Kosrty refumdagi trasturumabu i rtulssymabu wlatach 201 2-2014 rola [z #

Befundaca 2014
fubstanga ceywna | Befundaca 2012 Befundacja 2015

01.01-=0.06 oLo¥-z1.12
Trastuzimnab 229 634 352 228057 43 11e97300p 13641 857
Bytuksymab 142 671 263 17 937 753 185147 100

Tab. 2
Redukcja rocnych kosztow refundacdi po wystapieniu zaproponowanego rorwiarania
[=1].

fubstan ga ceynna fCerariusz minimalny Scerariv=s maksyrnalmy

Trastuzumab I I
Rytuksymab I I
Eqcmmie I _

* po korekoie wyrikajace] z otmEld o 08% ceny zbyty netto preparatu Herceptn w obwieszczeniu
obovwiqzujqoym od lipea 2014 =
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Tab, 3

Roimica pomicdzy redukcja rozmych kosctow refundacdi a ko sctem dodatkowym
wynikajacym zrefumdacdi preparatu Imbruvica®[z1].

Analieaz LS

Analiza bez PLES

Pok

1. rok refimdaci

2. rok refundadgi

1. rokrefundaci

2.rok refimdaci

Scenariusz podstawowar BLA

[mlxementalne koszty
catk cwrit e [21]

Bienica pone dey
redukcig roceryrch
o=zt i refim dacjia
kosztem inkrementalym:
ruinim ana [z1]

Bignica porue dey
redukcig roceryrch
o=zt i refim dacjia
kosztem inkrementalym:
maksymalna [=1]

Scenariu=z minimalay BLA

mlxementalne koszty
catk owrit e [21]

Bignica porue dey
redukcig roceryrch
Lozt i refim dacjia
kosztem inkrementalym:
ruinimana [z1]

Bignica pom e dey
redukcig rocenych

koszt dw refimdarjia
o=zt emn inkrement abymm:
maksymalna [=1]

Scenariu=z maksymalny BLA

mlrementalne k oszty
catk owite [21]

Bifgnica pomiedey
redukcig rocenych
koszt bw refim dacjia
o=zt emn inkrement abymm:
minirmaha [z1]

Bienica poriedey
redukcig rocerych

koszt fw refimdarjia
koszt axn inkyernext abiym.
maksyralna [=1]
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PISMIENNICTWO

lmﬂugjmzﬂ[dnﬂep DQD4EDIH
z Mullard A. Can ned -zeneration antibodies offzet bicsimilar competiton? Nat Bev Drug Discov. 2012 Than
L1i[a)-426-8.

* [ane HEZ dotyczqce kowot refm dan:p TaMi eSECE OMe BA Stronie intern etovwej wpnatan ku:-mm]]-:atﬁw MFZ:

[d:ﬁtgp 26.10. 2015]

® Dbwheszczenie Ministra Zdrowvwda £ dria 24 czerwea 2014 v, w sprawie wykazy refundowatych lekiow,
Srodkbw spozywezyrch specjdhego preezndaceenid Sywiekiowego oraz wyrobiw medycenych [De. Ure.

Min. Zdrow. 14 5]
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