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SKROTY I AKRONIMY

El4 analiza wpbrwi na budzet
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1 Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna preedibadana jestw preypadku, gdy analiza wpbrw na budzet
podmiotn zobowigzanego do finanzowania wiadezet ze frodkdw publicanych wykaznje
wzrost kozztdw refundacil Analiza ta powinna preedstawial rozwigzania dotyczigee
refundacii lekdw, &rodkéw spofywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkdw
publicenych wwielko & odpowiadajacej co najmnie] werostowi kosztdw winikajacermn
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, modma sidentyfikowatnastepujgee rozwigzania;

1. Likwidacja jednejlab wiecej grup liraitownyre b

a.

b.

wycofanie z listy lekdw refundowanych ze frodkdw publicznych lekdw
stanowigcych grape Hmitows;

wycofanie =z listy Srodkiw spofywezych specjalhego preeznaczenia
rwieniowego  refundowanych ze frodkdw  publicznych  Srodkdw
spozywezych  specjalnego przesnaczernda  Iywieniowego stanowigych
grupe limitows;

wycofanie z listy wyrobdw medycznych refundowanych ze &rodkdw
publicenych wirrobdw medycznych stanowigeych grupe lirmitows,

2. Zmiana definicji jednej lnb wiecej grup litnitowyrch wzakresie:

a.

redukeji liczby preparatdw objetych grupg limitowsy [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 limitu detalicenegzo};
redukejl liczby preparatdw objetych grupg limitowsy [wycofanie co
najmniej jednego preparatn} nieskutkujgeej =zmiang lekn, frodka
spoZywezego  specjalnego preezhaczerda Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, stanowigeego podstawe limitn w danej grupie lraitowei
[brak redukcii limitn detalicenego}:

utworzenia nowej grupy limitowe), w sktad ktdrej wesztyby leki, frodki
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 Liritowe],
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3. Redukcja  ceny defalicznej lekdw,  Srodkdw  spofypwezych  specjalnego
preeshaczenia Zywieniowego, wrrobdw medycznych stanowigeych podstawer
lirnitdw w zwoich grupach lirnitowych (redukeja limit detalicznegn,

4, Redulkeja  ceny detalicenej lekdw, Srodkdw  spozpwezych  specjalnego
preeshaczenia Zywisniowego, wyrobdw medycznych nisstanowigeych podstawy
lirnitdw w swoich grupach litnitowych w zposob, kidry spowodowathby, Ze 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 kiorych
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 Rdwnies rozwigzanie opizane w punkcie Zc niesie
ze sobg znaczne ryzyko zwigkszenia kozztdw po stronie pacjenta Nalezy podkretlif, ze
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 decyzji, o kidrej mowa wust 10
[tj skrdeenie okresu obowigzywania decyzii dt refundacji - prayp, antordw], jezeli:

I} jejwardonig spovwcdewarioinr:

a) istothd cgrTniczdnid destgproscl Swigdceenichiorcdw oo faidw, Srodidw
spemnwesreh spdciaindge PREEEZROCEIRIT SWTERiGwERr  warrnbow
regmeErel,

by EROCEHF WERD S odpiatnesorl fuh o oot Sl dees nf obigredw; |

Wozwigeku 2 powyZszyin, naledy preyjal 22 rozwigzania opizane w punktach 1, 5 oraz
2o, preenosz ge bezpofrednio oboigzenia na pacjentdws g mato prawdopodo bne,

Do rozwigzafl wigZacych zie ze werostemn kosstow po sfronie  podmiotdw
odpowiedzialnych nalefy jedynie rozwigganie opisans w punkeie 2b, prey ceym nalesy
podkrefliE, zew tym preypadkn rdwniez iztnisje ryezyko swickszenia kosztiw po stronie
pacienta [(np. w preypadku, w ktdrym pacjenci =3 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
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farrnacentycznych zaktadajae, 2e pacienci z definicji beds wybierali leki o nizszych
cenach, W przypadkn istnienia innego niZ cena mechanizmn wpywajgeego na
preferencie pacjentow, preywigzanie do poszezegdlnych preparatdw, ktdrych ceny =g
wyzsze od preparatiw stanowigeych lirit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie
skntkowato zwickszeniem kosztdw rdwmiez 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
kogztow  po  stronie pacjentdw  jest obnizenie cen  wszystkich preparatow
refundowanych w obrebie danej gropy limitowej, Przy cezym nalesy podkreslie, e
obnizenie cen wezystkich preparatdw moze nieproporcjonalnie w stosunkn do cen
detalicznych niektdrych preparatow zmniejzzy e limit w stopnin skntknjgerm werostem
kosztdwpo stronie pacjenta,

Majgc na uwadze opizane wyiej mechanizmy dt wwolnienia frodkdw publicznych
nalezy podkreslit, 2e =z praktycznego punkin widzenia, obniZenie ceny preparatn
zhajdujseego zie obecnie na liseie refandacrinej badf usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wegledn na obowisgujgee 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 wigfciwy do sprow 2deowie uchrle deorzig adminfsteooing o ebjgoiu
refLRArei] KL Srodid spofnseEdre spacioindge PRERERG CEIRIT SVWERIBWET S, Wrnbi
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 et U O O e o - el =B dm il v o bl o

3} petWIEER T WIBrIgeadResel [ praoVEfT seRdemaat i ieraridy, o Kogrreh rowes womrt 1S
pict -1

4 o ZebowigEmnie, o KEEMTR moewd woort 25 pit 4 nfg 2estonis fotFEVTONS W ZmK e
delrregertt 2OpAWRERIT cifrteder destmy Jub rocEre wiglkcdol destimwe ©rgscgpr
HIEMSPoRGiE Rid PotrEdl Awiod ced i obicroiw.

Minister Zdrowia podejinuje rowniez decyzje o skrdceniu czasn obowigzywania decyzji
o refundacji Inb zmiarnie ceny urzedowsj w oparcin o wniozek, do kidrego zhozenia
uprawniony jest Wnioskodawea [podimiot odpowiedzialny, preedstawiciel podmioin
odpowiedzialnego, podmint nprawniony do importu 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 Whipsiodmves hie2e ZeEVE do fiRISrT Wi Soiwad o g spemw ZOrswir wWiies i oo
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Iy obigeis refundocihy [ oustolenie uregdowsl cen)y EDtu ISkl Srodid spoSwoEsgo
SPACjaRar s [P IRER I 2RN (T 21T RIS o, WTRbD e e 2R o,

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

3} phrizanis uregdonwel ceny sty feky, Sodir spofyweedge specioingge PredEROCEEniT
AR W s, WTebn rades i re ol Care e T R ofg;

4) ustgignig gibe ENAORg wrEgArwsl ceryr EEnTU JERL, Srodid SPoEVWrESme spaciaindms
PRESEROCZER (T SWIER WG, & KEErTR rowed waort 6 ust I pht 4

5} sirdcd nig o s oW ITEWWARIT 02 OVE, & Kidrdf rowee wart 11 uet I albe ust &

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

Eolejnym problernera zwigzanym = wykonaniem analizy racjonalizacyine] jest
ograniczona wielkost rynku, z kidrego mozna uwalniaf Srodki publiczne, zardwno w
aspekeie cathowitego rynku lekdw, jak i w aspekeie rynku poszezegdlnych grup
terapentyeznych

Wozwigzkn z wmioskowaniem o finansowanie terapii ruksolitynibem w ramach

progratou lekowego, niezbedne jest zidentyfikowanie oszezednofci w obrebie rynkn
innych grup terapentycznych,
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2 Przedmiot analizy

Przedmintem analizy jest identyfikacja mechanizméw, ktdrych wprowadzenie
spowodnje wwolnienie frodkéw publicenych w wielkofei odpowiadajgeej co najmniei
wzrostowi kozetdwwynikajacermu 2 refundacii terapii ruksolitynibern,
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3 Metodyka

W niniejszej analizie przedstawiono wezystkie warianty szacunkdow dotyezgeych
wptywm na budaet pratnika publicenego zwigzane z finanzowaniem ze Srodkdw
publicenych terapil ruksolitynibera, Szacunki te byty preedimiotern analizy wpbyw na
syztem opieki zdrowotne] preedetawione] wzatgezonej dokurnentacii.?

Adnalize pokazujgeg rzwigzania dotyezgee refundacji lekow, frodkdw zpozywezych
specjalhegzo preeznaczenia Iywieniowego,  wyrobdw  medycznych,  ktdrych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie frodkdw publiczrych, oparto na mechanizmie
Opizanyin w
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4 Wyniki analizy

Analiza  wpbywn na  budiet? wykazata, 2= wprowadzenie refundacii  terapii
rukzolitynibem  we wmiozkowanym wskazanin  genernje dodathkowe koszzty we
wazystkich  analimowanych  scenarinszach, 4w scenarinssn podstawowym,
raksymalnym i minimalnym, rdwniez po oweglednienin proponowanego instrumentn
dzielenia ryzyka [Tah 4, Tab. 5}

Zaproponowarny mechanizm pozwoli na redukeje kosztdw refundacii przekraczajacy
wzrost kosztdw wynikajaeyeh 2 refundacii terapii rukzolitynibern [Tab 4; Tab 5}

Tab, 1

Substancja @ynna Refundacja 2013 Refundacja 2014

Tab, 2

Suhstanrja crynna Refundaca 20123 Refundacja 2014 Refundarja 2015%

* pEzacowano poprzez policzenie Sredniej mieseczhe] sprzedazy z danych = olresu styczefi-wrzesisf
2015 i zatoe iy, 2e Erednia bedeis =g wtrzyrrwai do kofica rokn

Tab. 3
Redukcja rocmych kosstow refundadji po wystapieniu zaproponowanego rorwiazania
[=1.

Suhstanrja crynna Scenarinas minimalng® Scenarines maleymalng®
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Tab. 4

Rozmica pomic dzy redukcja rocmych kosetow refundacdi a kosztem dodatkowym wynikajacym z refundadi terapi ruksolibynibem
(Jakavit} [z}] [wardant z R55).

Rolc 1_rok refundacji 2. rok refundacji 2 rokrefundacji 4 rok refundacyi
Senarinsz podstawowy ElA

Koszty indoem entalne [21]

Bierica porisdey redukcjy rocmmych keszt v refundagi a
o=zt e indy e extalnym: minimaha [=1)

Bienica poriedey redukci rocenych kosztbw refundadgi a
o=zt e indy e entalnym: maksymalna [=1)

Srenarinsg nonimalng Fl1A

Boszty irdoerm extalne [=1]

Bierica porisdey redukcjy rocmmych keszt v refundagi a
koszt mn indy e extalnymn: mininaha [=1)

Bierica porisdey redukcjy rocmmych keszt v refundagi a
koszt mn indy e extalnymn: maksyralna [e1]

Scenarinss malkesy malny BlA

Boszty irdoerm extalne [=1]

Bierica porisdey redukcjy rocmmych keszt v refundagi a
koszt mn indy e extalnymn: mininaha [=1)

Bierica porisdey redukcjy rocmmych kosst v refundagi a
koszt mn indy e extalnymn: maksyralna [e1]
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Tab. &

Rozmica pomie dzy redukoa rocmych kosetow refundadgi a kosztem dodatkowym wynikajaom z refundadgi terapi ruksolibnibem
(Jakaxit) [z1] [wariant bex R55).

Rolk 1. rok refundacji 2. rok refundacii 3 rok refundacji 4 rok refundacii
Srenarinsg podstawowy ElA

Koszty indoem entalne [=1]

Bigenica poriedey redukcig rocenych kosztbw refundadgi a
koszt e indy e entalnym: mininana [=1)

Bifernica pomiedey redukcly rocemych keszt v refundagi 2
koszt e indy ern entalnym: maksymalna [21]

Srenarinss minimalny BlA

Koszty indoem entalne [z1]

Bignica poriedey redukcig rocenych kosztbw refundadgi a
o=zt e inda e entanym: minimaha [=1)

Bigenica porig dey redukcjq rocenych kosztbw refundadgi a
o=zt e inda e entalnym: maksymalna [=1)

Srenarinsz malsy malny BlA

Koszty indoem entalne [z1]

Bigenica poriedey redukcig rocenych kosztbw refundadgi a
o=zt e inda e entanym: minimaha [=1)

Bignica poriedey redukcig rocenych kosztbw refundadgi a
o=zt e inda e entalnym: maksymalna [=1)
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SPIS TABEL

Tab 3 Redukecja rocznych kosztdw refundacji po wystgpienin zaproponowanego
POEWIEANIA [Z4] i s L1

Tab 4 Raimica pordedzy redukejg roczryrch kozztdw refundacii a koszterm dodathowym
wirnikajaryin z refundacii terapii ruksolitynibern (Jakavi®}[z4] [wariant z BS5hawwen. 12

Tab 5 Raimica pomiedzy reduokejg roczryeh kozztdw refundaciia kosztem dodathowym
wirnikajgeyin 2 refundacii terapii ruksolitynibern (Jakawi®} [24] [wariant bez R55}...... 13

14 /15



=4 Quest

PISMIENNICTWO

L http:Sfwwner gabi onlin e.netfBiosimdlars fRese arch, 5 - 54 -balli on -weorth -of b osimidl ar -paat exts -expiring-
before-2020 [dostep: 19.02 2015].

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

* [ oyt (Jakavi®) w miglofibrozie. Analiza

wphrw na budzet. Health(uest. Warszawa 201 6.

* [ane HEZ dotyczqce kowot refimdach zamiesecz one na stroxie intern et owej w postaci kormikative HEZ:
http:ffofz gov plfakualnes d,fakualhes d-centrali, [dostep: L8.01.201 6] .

5 Obwieszczenie Ministra Zdrowia 2 dria 235 grudria 2015 r. w sprawde wykazu refundowatyrch lek dw,

Srodkiw spoeywezyrch spedgalego preeepnaczenia 2ywieniowego or 2 wiyrobine medy cenych na deiefi 1
stycenda 200 6r. (De. vz M. Zdr. 2015 .26]]

15415



