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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczacych refundacji
lekéw, sSrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajace;j
co najmniej wzrostowi kosztdw ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, w zwigzku z rozpoczeciem finansowania ze $rodkow
publicznych produktu Cyramza® (ramucyrumab) w leczeniu dorostych chorych na
zaawansowanego (gruczolakoraka Zzotgdka Iub potgczenia przetykowo-zotgdkowego,
u ktérych wykazano progresje choroby po wczesniejszej chemioterapii zawierajgcej
pochodng platyny i fluoropirymidyne. Obecnie ramucyrumab nie jest w Polsce finansowany.
Whnioskowanym sposobem refundacji ramucyrumabu (Cyramza®) jest w omawianym
wskazaniu jest Wykaz lekow refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek

dostepny w ramach programu lekowego.

Wyniki Analizy wptywu na system ochrony zdrowia [1] wskazuja na wzrost wydatkow
w perspektywie pfatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg technologii

wnioskowanej (rozdziat 2.8.).

2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg refundacyjng) [5] oraz Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz 0 podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w sprawie
minimalnych wymagan) [4], analiza racjonalizacyjna przedstawiaé powinna rozwigzania
dotyczgce refundacji lekow, $rodkébw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci
w $rodkach publicznych. W zwigzku z tym, analiza skupia sie tylko na wynikach

w perspektywie ptatnika publicznego.
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W analizie rozwazono horyzont czasowy pokrywajgcy sie z horyzontem Analizy wptywu na
system ochrony zdrowia [1], tj. obejmujgcy okres od poczatku lipca 2016 roku do kohca

czerwca 2019 roku.

W poszukiwaniu mozliwych zrodet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktore
pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztow zwigzanych z objeciem refundacjg
wnioskowanego produktu leczniczego w omawianym wskazaniu, zdecydowano sie na
przyjecie nastepujgcego scenariusza dotyczgcego objecia refundacjg lekdéw zgodnie z art. 25
pkt 14 lit. ¢ Ustawy refundacyjnej (przedtuzenie decyzji refundacyjnej): mozliwos¢ obnizenia
ceny urzedowej kazdego leku widniejgcego na liscie lekéw refundowanych w ramach
programow lekowych i w ramach wykazu lekéw stosowanych w chemioterapii (wskazanych
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 2015.66 (zwanym dalej Obwieszczeniem MZ w
sprawie lekéw refundowanych [3])) przy obejmowaniu refundacjg, podczas wydawania nowej

decyzji administracyjnej dotyczacej analizowanych grup lekow.

Proponowane rozwigzanie polega na obowigzku obnizenia ceny urzedowej kazdego leku?,
przy obejmowaniu refundacjg tych lekdéw, w drodze wydawania Kkolejnej decyzji
refundacyjnej. Kolejna decyzja refundacyjna dla danego leku wigzataby sie z obnizeniem
ceny urzedowej o 1,5% w stosunku do ceny obowigzujgcej w obecnej decyzji refundacyjnej.
Obnizka urzedowej ceny zbytu odbywataby sie tym samym na zasadach negocjacji

podmiotéw odpowiedzialnych z Ministerstwem Zdrowia

3. Analiza rozwigzan wskazujacych oszczednosci dla
ptatnika publicznego

W analizie rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy i nowy. W scenariuszu istniejgcym

zatozono, ze dla kazdego leku widniejgcego na liscie lekow refundowanych w ramach

' Widniejacego na liscie lekow refundowanych w ramach programoéw lekowych i w ramach wykazu
lekéw stosowanych w chemioterapii.
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programoéw lekowych i w ramach wykazu lekow stosowanych w chemioterapii (wskazanych
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw refundowanych), zostanie
przediuzona decyzja refundacyjna bez zmiany cen lekéw. Przedstawiono réwniez scenariusz
nowy, ktéry odnosi sie do zmian w systemie refundacyjnym, przyczyniajacych sie do
zmniejszenia wydatkéw ptatnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest roznica

pomiedzy scenariuszem nowym i istniejgcym.

Scenariusz nowy przedstawiony w niniejszej Analizie racjonalizacyjnej opiera sie na
rozwigzaniu zaktadajgcym, ze wysokosc¢ limitu finansowania kazdego leku widniejgcego na
liscie lekéw refundowanych w ramach programéw lekowych i w ramach wykazu lekéw
stosowanych w chemioterapii (wskazanych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekéw refundowanych [3]) bedzie jednorazowo obnizana o 1,5% przy obejmowaniu
refundacjg, podczas wydawania nowej decyzji administracyjnej dotyczacej analizowanych
grup lekowych. Wigze sie to tym samym z obnizeniem ceny urzedowej kazdego leku o okoto
1,5% na dwa lata® (i utrzymania tej ceny w kolejnych decyzjach refundacyjnych) z uwagi na
fakt, ze okres obowigzywania decyzji refundacyjnej dla wszystkich lekbw wchodzacych w
sktad listy lekéw refundowanych w ramach programéw lekowych i katalogu
chemioterapeutykbw wynosi wiasnie dwa lata (z bardzo nielicznymi wyjgtkami - w
Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw refundowanych [3] dla kilku lekéw

przypisano inny okres obowigzywania decyzji)®.
Do gtéwnych parametrow zawartych w kalkulacjach naleza:

koszty lekow (w analizowanym przypadku wysokos¢ limitu finansowania);

wielko$é refundacji (w sztukach zrefundowanych opakowan danego leku)”,

Na podstawie wysokosci limitéw finansowania dla lekow i przy zatozeniu wskazanej obnizki

tej wielkosci przy obejmowaniu refundacjg, podczas wydawania nowej decyzji refundacyjnej,

Z Jezeli decyzja refundacyjne bedzie wydana na inny okres (3 bgdz 5 lat) wowczas obnizona cena
bedzie obowigzywata w tym okresie oraz przy kolejnych decyzjach refundacyjnych.

® Jezeli decyzja refundacyjna bedzie obowigzywata na inny okres (3 badz 5 lat) wéwczas obnizenie
ceny danego leku nastgpi po tym okresie.

4 Szczegoly dostepne sg w kalkulatorze wykonanym w programie Excel, stanowigcym element
niniejszej analizy.




Cyramza® (ramucyrumab) w leczeniu dorostych chorych na

@ zaawansowanego gruczolakoraka zotadka Iub potaczenia 8
NAH TA przetykowo-zotadkowego, u ktérych wykazano progresje choroby po
GNCRANTIA NOCET wczesniejszej chemioterapii zawierajacej pochodng platyny i

fluoropirymidyne - analiza racjonalizacyjna

obliczono kolejno nowe wysokosci limitéw finansowania dla kazdego leku oraz oszczednosci
generowane na jednym zrefundowanym opakowaniu danego leku (wszystkie obliczenia
znajdujg sie w dotagczonym do analizy dokumencie elektronicznym). Uwzgledniajac dane
refundacyjne z okresu styczen - lipiec 2015 obliczono wielko$é refundacji rocznej oraz
teoretyczng wielkosci refundacji w horyzoncie analizy (wynoszacym 3 lata). Tym samym dla
lekow, ktérym obowigzywanie decyzji refundacyjnej koinczy sie wraz z dniem 1 lipca 2016
oszczednosci dla ptatnika publicznego generowane beda przez caty okres obowigzywania
nowej ikolejnych decyzji refundacyjnych (i tym samym przez caty horyzont analizy,
wynoszacy 3 lata). W ponizszej tabeli przestawiono cze$é horyzontu czasowego, w ktorym
generowane sg oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia w zaleznosci od daty
wydania obowigzujacej decyzji refundacyjne;.

Tabela 1.

Czesc¢ horyzontu, w ktorym generowane beda oszczednosci dla ptatnika publicznego
w zaleznosci od daty wydania decyzji refundacyjnej

Data wejscia w zycie decyzji Data wygasniecia decyzji* Czesc horyzontu**
2014-07-01 2016-07-01 1,00

2014-09-01 2016-09-01 0,94

2014-11-01 2016-11-01 0.89

2015-01-01 2017-01-01 0.83

2015-03-01 2017-03-01 0.78

2015-05-01 2017-05-01 072

2015-07-01 2017-07-01 0.67

2015-09-01 2017-09-01 0.61

2015-11-01 2017-11-01 0.55

2016-01-01 2018-01-01 0.50

2016-03-01 2018-03-01 0,45

2016-05-01 2018-05-01 0.39

2016-07-01 2018-07-01 0.33

2016-09-01 2018-09-01 0.28

2016-11-01 2018-11-01 0.22

2017-01-01 2019-01-01 0.17

2017-03-01 2019-03-01 0.11

2017-05-01 2019-05-01 0.06

*po dacie wygasniecia decyzji przyjeto zatozenie, ze lek ponownie pojawi sie w Wykazie lekow
refundowanych w ramach programéw lekowych i preparatow stosowanych w chemioterapii z limitem
finansowania obnizonym o 1,5% w stosunku do wartosci poprzedniej




Cyramza® (ramucyrumab) w leczeniu dorostych chorych na

@ zaawansowanego gruczolakoraka Zzotadka Ilub potaczenia 9
NAHTTA przetykowo-zotadkowego, u ktérych wykazano progresje choroby po
GNCRANTIA NOCET wczesniejszej chemioterapii zawierajacej pochodng platyny i

fluoropirymidyne - analiza racjonalizacyjna

**czes¢ horyzontu, w ktérej generowane beda oszczednosci obliczona zostata na podstawie stosunku
liczby dni horyzontu analizy z obowigzujacym obnizonym limitem finansowania do liczby dni horyzontu
analizy (przyjeto okres 3 lat, ktérym odpowiada 1095,75 dnia)

Opisane postepowanie przeprowadzone zostato dla lekéw widniejgcych na liscie lekdéw
refundowanych w ramach programéw lekowych oraz w ramach wykazu lekéw stosowanych
w chemioterapii, wskazanych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow
refundowanych [3]. Sumaryczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony zostat na
podstawie sumy oszczednosci wygenerowanych dla lekéw w obu katalogach w okresie

zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet.

Ograniczenia wystepujace w przyjetej analizie dotycza przede wszystkim rocznej wielkosci
refundacji lekéw, ktéra wyznaczona zostata dla okresu styczen-lipiec 2015 i przyjeta na
niezmienionym poziomie dla okresu niniejszej analizy [2].

W analizie pominieto leki, dla ktorych decyzja refundacyjna wydana zostata w terminie
po6zniejszym niz maj 2017 r. Wielko$¢ refundacji dla tych lekéw w modelu ustalona zostata
tym samym na poziomie 0 PLN, leki te nie generujg tym samym oszczednosci w zadnym
podokresie analizy — oszczednosci w horyzoncie sg tym samym nizsze niz bytyby one w

rzeczywistosci.

4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Opisane w niniejszej analizie postepowanie przeprowadzone zostato dla lekéw widniejacych
na liscie lekdw refundowanych w ramach programéw lekowych oraz z ramach katalogu
chemioterapeutykébw w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekdéw
refundowanych [3]. Sumaryczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony zostat na
podstawie sumy oszczednosci wygenerowanych dla lekéw w obu katalogach w okresie
zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

przedstawione zostaty w tabeli ponizej.

Tabela 2.
Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Katalog Oszczednosci

Oszczednosci w ramach Programu Lekowego 108 791 029,50

Oszczednosci w ramach wykazu lekéw stosowanych
w chemioterapii 24 849 950,80

Suma oszczednosci 133 640 980,29
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W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania
ptatnik publiczny mogtby zaoszczedzi¢é ok. 133,6 min PLN w analizowanym horyzoncie

czasowym.

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie wynikéw Analizy racjonalizacyjnej
oraz Analizy wplywu na system ochrony zdrowia podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych w wariancie maksymalnym z uwzglednieniem RSS.

Tabela 3.
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wplywu na system
ochrony zdrowia [PLN]

Suma w okresie horyzontu analizy

Wynik analizy racjonalizacyjnej 133 640 980,29

Inkrementalny wynik analizy wptywu na budzet
(wariant maksymainy)

Inkrementalny wynik analizy racjonalizacyjnej i
wplywu na system ochrony zdrowia

Zrodto: opracowanie wiasne
W wyniku wprowadzenia rozwigzan wskazanych w niniejszej analizie ptatnik publiczny
zaoszczedzi ok. [ v analizowanym horyzoncie czasowym.

5. Podsumowanie i wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktorych
wprowadzenie pozwoli na osiggniecie znacznych oszczednosci w budzecie ptatnika
publicznego. Oszczednosci wykazane w analizie umozliwig pokrycie kosztéw zwigzanych

z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowane;.
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refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122, poz.

696, z poz. zm.)




