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1 Wstep

Egocnie z Ustawg z dmia 12 maja 2011 v o rvefundadi lekidw, Srodidw spodyrwozych
fpecjalnego praeamacz enia Zywieniowego oraz witohow medycaznych [(Dz. U nrl2d poz.
BRA} analiza racjonalizacyjna powinna byt praedltadana w praypadin, gdy analiza
wptaw na buczet podmioctn Zobowigzanego do finansowania Swiadcezet Ze Srodldw
publicanych wylazuje warost kosztéw refundacji! Analiza ta powinta praedstawiat
rozwigzania dotyezgaee  refundaci lekfw, Evodkiéw spoxywezych specjalnego
prIezmaczenia Iywienicwego, wiyrobiw medycanych, kitrych objecie refumdaciy
spowoduje wwolnienie frodkdw publicanych w wielkofcol odpowiadajacej co najmniej
WITDetowl Koezttw witikiajac et Z analizy wptywi na budzet.

W ozakiresie roawigzath dotyezgoych refundacgi lekidow, Srodlcdve spodiwezych specjalnego
praeznacsenia Zywieniowego, witobdw medycanych, kidrych wprowadzenie spowoduje
e plnienie Erodkiow  publicanych [w owgslkim rogwmienin tych Zapizéw} mogna
Zidentyfikowatl nastepujace rogwigzania:

1. Lilowidacjajednejlub wiece] grugp Litnitome prch.

2. Zmiana definici jedne] lub wigce] grup limitowych [redulicja liczby preparat ow
ohjetych grups limitoowsg, whworZerie nowe] grupy litnitowe], potgezenie grup
litnitowe yrchl.

2. Redulkcja ceny detalicanej lekdw, frodktw  spoZywezych  specjalbego
prIezhacienia Iywieniowego, wytohiw medycaiych stanowigoych podstawy
litnitdwe w ow oich grupach limitowych.

4. Redulicja ceny detalicanej lekéw, Srodktw  spodywezych  specjalbego
prIezhacienia Zywiehiowego, witobow medycztych niestanowigcych podstawy
limit&we w ewroich grupach limitowych w spoeth, kttry spow odoweathy, 2e leld,
frodli spodyweze specjalnego przezhaczenia Zywieniowegdo, witoby medycane,
ktérych dotyczytaby redulicja cety detalicane] statyby sie podstaws limitdow
w owoich grupach limitoowych.

. Zmiana poZiomu odptatnoscl pacgenta da grupy limitowej lelbw, Srodldw
spoZywezych specjalnego prZefnacienia fywieniowego, wytobiw tmedycanych
hawyZezy w stoaumku do obechie cbhowigzujacego.

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

*  parcjentiw,

*  podmictiw odpowiedzialnych,

+  pbuwytnd et oty ch wrZe] grup.
Do rogwigzafh wigZacych e Ze warostem kosztbw po sfrohie pacentivw nalezg
roZwigZania opizane w punktach 1 1 5. RownieZ rozwigZanie opizane w punkcie 2
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Zwigzane z redulicjg liczby preparatéw objetych grupg limitows tiesie Ze sobg Znacame
ryIykio Dwiekezenia ko szthw po etrotie pad etta.

Do rogwigzal  wigZacych =ie Ze warpstem kKooztdw po oirobie  podmictbw
odpowiedzialnych nal eZy ro@wigzatie opizane w pumkcie 2 [wiycofanie preparatun}, pray
czytn naledy podkreslic, Ze w g praypadln rowniez istnieje ryzyko zwigkszenia

koezztiw po stronie pacenta [mp. w preypadiw, w ktfrym pacenci 29 prapwigzani do
lelm, ktory 2 ostat skreflony z listy refundacyjnej}.

Pozostate zapropotowane roZwigzania prowacdzg w konselowen i do obnizenia limitn w
grupie  limiteewre] [lub owiekszeria pogiomn odptabo?el pacjental, przy czym
kemseliwencje [warost kosztiw t. w O wipadlu redukicja zyskow]} w Zatodenin
powinty dotyczyté gtiwnie podmictéw odpowiedzialnych zaktadajge, Ze pacjenci
Z definicji beds wybierali leld o wiZezych cenach. W praypadinisthienia intego iz cena
trecharizmu wptywajacego ha preferenc)e pacentiw, praywigzanie do poszezegtinych
preparvative, ktorych ceny sg wyzsze od preparatdow stanowigcych limit w grupie, pray
obnizomptn limicie bedzie slwthewato zwiekezeniem kosztdw rowniez po strobie
pacjenta

Opracowanie mechanizZinu bazwjgregd ha roZwigZanin wytqeznie z Zakivesn 1elldw,
frodkdw  spozywezych  specjalnego  prZeznaczeria  Iywienicwego b witohow
medycahych, kitry spowodwje wwolhienie @rodkéw publicznych bez negatywhych
kemeeliwencji dla pacentéw jest ograniczone. [edynym mechanizmem, Kty nie
powinien wptywat na warost kosztdéw po stronie pacentdw jest obniZenie cen
wezyetlich preparatéw refundowanych w obrebie date] grupy litnitowe]. Pray czym
naleZy podkreslit, Ze ohniZenie cet wezyetlich preparatiow mode Meproporoonaltie w
stosumlu do cen detalicznych niektorych preparvatiw zmmiejszyt limit w stoprin
slntljgoytn warostetn ko sztéw po strotie pac) enta.

Majac na wwadze opizane wyZe] mechanizmy dot. wwolnienia Srodidw publicanych
naezy podlreslit, Ze z prakfycznego punkiv widzenia, obmiZenie ceny preparatn
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 Minfstar wigfenwyr do spraw 2deowis colirls decieis godmirisodaoring o ebigoin
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

J) podWoZdania Wirrgodresol [ preovEil osE0 cowar KRiEridw, o KEdreh rowd woart 12
Pt 3-10;
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£ oy ZebowigEmrig, & KCEMTR rowd woart 25 pRe £ nig Zostrrie O REVHUT R W BTk re s
delreegortt ZOpEWRERiT ofgrtcdl destdw fub rocerg) wilkodol destmy, [ rascgpr
iR msp oo i potrzah awimdeed niebinreduw

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyZje o skrocenin czasw ohowigzrwaria decyzji
o refundacii lub Zmiavie ceny urzZedowe] w oparcin o wniosel, do ktéregn ztoZenia
wprawnioty jest Whicskodawea [podmiot cdpowiedzialny, przedstawiciel podmictn
odpowiedzialnegn, podmict uprawnicny do importon rowhnolegtego W roZumietin
wstawy 2 dnia & wirzeinia Z001 r. - Prawo farmaceuwtyceme, wybwiorca witohow
medycanych, jego  antoryIowany  przedstawiciel, dystrybutor  albo  importer,
W rcZmienim wetawy Z duia Z0 maja 2010 v o wyrohach medycamych [(Dz. O Mr 107,
poZ. 679}, a talize podmict dziatajacy narynlu spodiw cIytmng.

W nwigzlm 2 powyd ezytn, wykohatie analizy racjonalizacyine] pokazujqce] ro@wigzania
dotyezace  refundaci  lekfw, Zrodkéw  spoZywezych  cpecalnedo  prIeznaczenia
Zywieniow ego, wytobow medycanych, kidrych wprowadzerie spowodwje unyolnienie
frodlkow publicanych, ofraniczajy praepisy, ktdre warunkgq wwolnienie tych Srodlbw
decyzia wielu podmiotiw, nalitdre Winiosk odawea tie tma whinw .

Ograniczenia formalne oraz trudne do praewidzenia mechanizmy 1 strategie rymkowe
poszeze gbliych pocmiotiw, skutkujg prayjeciem szeregu ZatoZ efi. Stgd zapropotiowwane
rozwigZanie racjonalizacyjne, hiezalefnie od jego fypu, powitno byt interpretoivane
Zaweze w konhtekicie powyzezych ograni czen i preyjetych zatede.

2 Cel analizy

Celetn analizy racjonalizacyjne] jest przedstawienie roZwigZania, kitrego wprowadzenie
gpowodnje wwolnienie #rodkéw finansowych pratmika publicanege w wysokiodcl
odpowiadajgee] dodatlewpm koeztom finahsowania howedo programun lelowego w
kol ejtaych latach.

3 Wniki analizy wpiywu na budzet
Analiza wptywi na budZet wyliazata, Ze:

-Dla scenarinsza najbardzie] prawdopodobnego kKoszty catlowite Zwigzane Z
prowadzeniemn leczeria bez wwzglednienia propotowanego BS5 wimiosg
od 6 200 252 ztw 1 volu do 22 224 BTZ 2t w 4. rolm 1 beds wideze w stosumko
do kosztiw prowadzenia lecZenia w niezmienictych warunkach [=zcenariusz
obery}o 4 072 674zt B 266 622 =, 11 623 154 =ti 14 226 221 zt odpowiednio
w l, 2, 2.1 4 rolm analizy. Fo iwzglednienin propotowanedn BSh koszty
catkowite Zwigzane Z prowadzZetietn lecZenia wytiosy od
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odpowiedniow 1, 2, 2.1 4. rolun analizy.
Dla scenarivsza minimalnego koszty catkowite ZwigzZane z prowadzZenbiemm
leczenia bez wwaglednienia proponowanego R55 winiozs od 5 608 212 2t w 1.
rokb do 19 593 106 =t w 4. rokw 1 beds wyZzze w stosunkn do koeztiow
prowadzenia leczenia w niezmieni otyych warnnlach [ ecenarinez obecty} o 2 Z00
FE3hzt, 66T 23T 2, 0 301 552 2111 496 456 2t cdpowiedniow 1, 2, 3.1 4. rolm
analizy. Po wwzgledniemin propotowategn B55 koszty catkowite DwigZate =
prowadzenietn leczenia wyniozy od 4 261 22ZE 2t w 1. roku do

odpowiedniow 1, 2, 2.14. rolu analizy.

Dla ecoenariveza makoymalnegn koeaty cotlowite awigZane 2 prowadzZetiemm
leczenia bez wwiglednienia proponowanego B35 wytiosy od © 153 244 zt
w 1l rolu do 50 242 B4Z zt w 4. roluw 1 bedsy wyZeze w etomunlku do ko eztéow
prowadzenia leczenia w niezmienionych warunkach [scenarinsz  obecty
06 195 520zt 15 4BE BO0 2, 24 TE2 OBEQ 2t1 34 075 360 2t odpowiedniow 1, 2,
2.1 4. rolw analizy. Fo wwzgdednienin propotowategs B35 kosaty catliowite
IwigZane  prowadzeniem leczenia wyniosg od

odpowiednio w 1, 2, 3. 1 4. roku
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4 Proponowane rozwigzanie

W ramach analizy rtacgohalizacyjne] propotowate jest roZwigzanie polegajace na
wprowadzenin odpowie dnildw dla trastuzummabu [Herceptin®; propa limitowa 1082 07

Wygenerowane w ten fposth oszczednodel dla pratnika beds wystarczajgce, aby polayt
dodatlovve widathi Zwigzane z finazowanietn towego pro gramu lekowe go.

Analize polazujgcy ro@wigzania dotyczgee refimdaci leldw, 2rodliw spodywozych
gpecjalnegn  prIeznacienia  Zywieniowego, wytrobdw  medycmmych,  ktorych
wprowadzenie spowoduje wwoltienie frodldw publiczuych, oparto pa mechanizmie
opizanytn w pki. 3 rozdziate 1, 4. zatozeniu redulicji ceny detalicane] lekbw, Srodlbw
gpoZywezych  specalnego  praefnaczenia  Iywieniowego, wyrobiw  mmedycanych
stanowiacych podstawy limitdw w owoich  mrupach limitowych [recdulcja  limitu
detalicznegn}. W niniejeze] analizie wylkiorZystano moZliwvest  obmiZenia  litmitn
finanecwania, kitry wimiliat bedzie 2 wprowadzenia na rynelk tatiezych cdpowiedniktw
obecnie stosowatiej substani.

W analizie wylkorzretano oszezedno 2ol witikiajare 2 wprowadzenia cdpowiednilidow dla

Wrybhbr lelu wynika z termitm
wygatniecia praw ochirony patentowe]j dla tej substanci [1 luty 2015 v}, w Zwigzku 2
caytn osZcZednosol bedy generowane juz od 2016 v.2

Wiybrany lek stoeowwarty jest w programie lelicorin, co ozhacza 100% pogictn refundaci
(kategoria odptatnosc  dla  pacenta: bezptatme} W zwigzbm . powyZszym,
whrowadzenie tatiszych odpowiedmlkiw lelu spowoduje obhizenie limitw finans owania
Ze Trodidw publicaych tie powodwjge jednoczenie Zadnych dodatkowych ohreigzes
dla dwiadczeniobiorooow.

W analizie prayjeto zatedenie Zgodne 2 art. 13 pkt. & Ustawy refuimdacyjne], ktdre tdwd,
Ze UrZedowa cena Zhtu pietweze go howe go odpowiednika w grupie limitow e tie moZe
byt wyZoza niz Tolh urzedowe] ceny Zhytn jedymego odpowiednila refundowanego w
danymm welkazaniu.!

Majac na wadze specyfilke refundadi lekéw w programach lekowych [leld wydawane
bezptathie}, naledy zatodyt, Ze wprowadzerie tafiezegn odpowiednika gpow oduj e realte
obtiZetie ceny wezystlich koszttw lektw refundow arych w obrebie grupy limit cowvej do
poZiotmu nie wiiszego niz ceha whprowadzonego odpowiednika - w o wypadkn
oZhacza to co hajmnie] Z5% redulicje ohowigaujgce] ceny urzedowe] lelmn bedacegn
przecmictemn niniejszej analizy.

W ponizszej tabeli prazedstawiono Zestawienie obecnych cen _

oraz maksymaltie ceny lelm w tej grupie limitowe] po
wprowadzZenin odpowie doilidw. *
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Tabela 1. Obemy koszt _ orazZ ProfoZowana cenapo wprowadzZeniu 1-go odpowiednika

Tuhstanca e e T ar b £ Tred i & e N T ne hurbowa Wisoknsi£lmitu
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5 Metody

Analize raconalizacyjng preeprowadions z perspelitywy pratiila publicthego w
hotyzoncie 4 lat.

Zatodono, Ze wwolnione Srodlki bedq na statym poziomie w kolejiych latach.

aymulace praeprowadzono 2 wwZdednienietm jedynie kosatdw lel, oo wiymilia 2 bralm
WU PO ot cow A e gn PoEWigZatia na inne ohezary ochrohy Zdrowia.

Roczne koszty refimdaci leldw prayjeto Zgodhie z ostathimi kommikatami DGL za
okres B miesiecy [styczef 2015-wrzesieh Z015}.4

Whymilkd przedstawicno w wjeciun roczinytn, kitre pokazuje proporojonalne oszczednoici
[(mwolnienie Srodktw] wiymnikajgee 2 redukcji cen lelw bedycege przedimiotem analizy
racjonalizacy]tej.

6 Wynikianalizy racjonalizacyjnej

Egodnie Z ostathimi komunikatami Departamertuo Gospodarki  Lekami [DGL},
okredlajacytni wartoEt wyliohanhych  #wiadezett  dla mbetancji | czymmych
wykorayetwanych w programach terapeuwtycamych i chemioterapii Za clives ¥ miegiecy
[styczefi 2015-wrzesietn 2015}, taczne koszty refmdaci (|G
_ witiosty 106 1EZ 060 zt, natommiast szacewane rocZte Kooty
refundacii wymicey 264 Zdd 002 zt Przy zatcdemin wrzymania wielliofei sprzedafy,
rocane koszty refundaci po wprowadzenin odpowiednilidw i redubkioi limitw o 25%%
wytiosg 225 0B LY 6zt

azacowana lowota wwolnionych frodkdw winiesie 2B 295 515 2t jest to wiec lowota
prIelraczajgea sZacowany rocIy warost koeztivw Zwigzarych Z finansowari et niovw e go
programu lekewego dla toleyny botulinowe] typu A [(Botox®} w leczeniu pouwdarow ej
gpastyezne ol kofezymy dolnej.

W fabeli 2 przedstawictio rocZne koszty refundaci lekdw oraz progooZowane
oEzZ ez ednoici.

W tabeli 2 przedetawioto  Zestawienie tnakesymalnego  warostn  wydathitow
refundacyjuych zwigzanych z wprowadzeniem progrann lekowego dla tolomy
botulinow ej typuw A [Botox®} w leczenin poudarowe] spastycanosei kotcgymy dolnej oraz
proghoZowatg lowote iy oltniotych 2rodldw owigZzanych 2 ohniZetiem lititn refundaci

napreparaty
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Tabela 2. Roczne kosaty refumdaci _ oraz proguoZowane osaczednofcl Zwigzane  wprowadzZaniem pietwsZego
odpowiednila.

Wirzohokt Emitu
O'beca wirsoloks Bnanzowama poe Refimdacja
Substancja cyoma imni ¥¥ orovy =l zemiu stycrei-wIze e

Sprzedas stycren- Prngnnf:.
wrizesneid 2015 refundaci po
od poviedoilobor 2= = = redulci 25%

193 133 O0g9 =} a0 342,41 264 244 092 =% 225944 S FE = 34 295 515 =%

Tabela 2. Zestawienie malkspmaltbego warostin wydatléw refimdacyjnych zwigzanych z wprowadzeniemn programu lekowego dla

toleyty botwlincowe) typu A [Botox®] w leczeniv poudarcwe] spastycinoéol koticzyty dolnej oraz proghozowang kwote wwolnichych
rodkéw Zwigzatych 2 obtiZ et et limitw refumdacii na prepm‘aﬂh

eyzpcs bl sryvdateday patigdacperch 2otz argch 2 smrosy adeeran bR drm

Labecrawages dla polesgr bobular e i & [Bobod] wlarzands poudarow I I I L
sy odcl lodiczpmy dolkigy
Fr oo 20 kv 0m e 2qd ol 252 A 2 wrkroey adz bl bl S ST
o e i renaki 3295 515 2] I3 735 515 13273551521 1329551521
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Spis tabel

Tabela 1. DhEl:n].-' kos=t _ OT3Z [TOETNOZOWATA CETA [0 WpTowadzeniu 1-go
odpowiednilea. .. ,

Tahela 2. Roc=ne ]:EI:IEL"I:_'.-" rEfLmdam _ Oraz prognozowane osz=ednosic
. .11

Zwiizane = wprowadzaniem pierwszego odpowiednile. ..

Tabela 3. Zestawienie maksymalnego wzrostu w:.-'daﬂﬂ:lw rEfundac_'.-']n].-'l:l'L z'r'-'Lq.zan].ﬂ:h z

wrpTowadzeniem programu lelcowegn dla tolesyny botulinow ] typu A [Botmx®] w leczeniu

poudatowe] spastyoenosc koiceyny dolnej oraz prugnuzuwaﬁ ]:l:wui wwolnionych

stodkaw zwiazanych =z obmizeniem limitu refundacii na preparaty

i
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Pismiennictwo

! Dstawa z doia 12 maja 2011 r. o refundacji lektw, Srodkdw spodywezych specjalnego
prIezhacienia Zywieniowego oral wiytobhow medycztych. Dz.0. 2011 nr 122 poz. 6R6A
http: ffisip sejm gov. pl/Detailefervletid=WOUO2Z0111 220606 [dostep 15.07 2015 ].

2 bty fPwewewe gabionline net/Biogitmilars /Research /0 5-54 -billion-wotth-of -biosimilar-
patents-expiring-hefore-2020.

* DObwieszezenie Ministra Zdrowia z dnia 22 gudnia 2015 v w sprawie wiylazo
refundowanych lekiw, frodkdw spoZywezych specjaltego praesnaczenia Iywieniowe go
otraz witTobiw e dycznych 1A cziet 1 stycania 201e T.
http: Sweanw iz gov pl el refundacg adista-lekicow-refum d owanych- ohwie e Zez eria-
mitistra-zdrowia

t Marodowy Fundusz Zdrowia [MEZT. Eomumikaty Departamenton Gospodarki Lekami
[(OGL}. Wartn st wyliohanych fwiadezefi dla substancii czmnych wylkorzystywany ch w
programach terapeutycamych i chemioterapii Za clres 9 miegiecy [styczety Z015-
wrzesiefi 2015} bty S Owowewe oz gose pl fakitwal no 2ol fakitwalnos oi-centrali flotnutiliat-
dgl 6791 hitnl
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