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SKROTY I AKRONIMY

El4 ataliza wptywi na budzet
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1 Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna preeditadana jestw prerpadku, gdy analiza wpbyrw na budzet
podinioty zobowigzanezo do Snanzowarda Swiadezet ze frodkdw publicarngreh wykazuje
wzrst kosztdw refundacji Analiza fa powinna preedstawiat rozwigzania dotyezgee
refundacii lekdw, frodkéw spofywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobdw  medycznych, ktdrych  wprowadzenie spowoduje uwolnienie  Srodkdw
publicenych wwielko & odpowiadajace] co najmnie] werostowi kosz tdw wynikajgeemn
z ahalizy wptywu na budzet,

W ozakresie rozwigzafidotyczgeyeh refurndacii lekdw, Srodkiw spodywezych specialnega
preezhaczenia Iywisniowego, wyrobdw medycenych, kidrych wprowadzenie s powodnje

uwolnienie frodkdw publicenych, moima zidentyfikowat nastepujgee rozwigzania:

1. Likwidacja jednejlab wiecej grup liraitownrche

a.

b.

wiycofanie z listy lekdw refundowanych ze frodkdw publicenych lekdw
stanowigeych grupe lmitows;

wycofanie =z listy Srodkiw szpofywezych specjalheso preeznaczenia
arwieniowego  refundowanych ze frodkdw  publicznych  Srodkdw
spozywezych specjalnego przesnaczenda  Iywieniowesgo stanowigych
grupe limitowg:

wiycofanie = listy wyrobdw medycznych refundowanych ze Srodkdw
publicenych wirrobdw medycznych stanowigeych grope lirmitows,

2. Zmiana definicji jednej lnb wiecej grup litnitowych wzakresie:

a.

redukeji liczby preparatdw objetych grupg limitowsg [worcofanie co
najmnisj jednego preparati}  skutkujgesj  zmiang  lekn,  frodka
spoZywezego  specjalnego  preesnaczernia Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktdry stanowi podstawe limitn wdanej grupie limitows] na
lek, frodek spozywezy sperjaltiego preesnaczenia fywieniowego, wyrdb
medyczny o nizszejcenie [w konsekwencii redukeja liritu detalicenega}:
redukeji liczhy preparatdw objetych grupg limitows [wiycofanie co
najmnisj jednego preparatu} nieskutkujgeej =zmiang  leku, frodka
spoZywezego  specjalnego preesnaczerda Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, stanowigeego podstawe limitn w danej grupie limitowe]
(brak redukecii limitn detalicenego ]

ubworzenia nowej grupy limitowej, w skiad ktdrej wesztyby leki, frodki
spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
preyporzgdkowane w ochwili obecnej do co najrniej dwdch odrebnych
grup  limitowsrch, skutkujsoe obnifeniem limitn detalicenego dla co
najmniej jednej dotychezazowej grupy limitowe],
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5 Redukeja ceny defalicznej lekow, frodkdw  spozywezych  specjalnego
przezhaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych stanowigcych podstawy
liraitdw w zwoich grupach lirnitowyrch (redukeja limitn detalicznegnd,

4, Redulkeja  ceny detalicenej lekdw,  frodkdw  spogywezych  specjalnego
przezhaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych niestanowigeych podstawy
liraitdw w swoich grupach lirnitowych wsposdh, ktdry spowodowatby, 2= leki,
frodki spoyweze specjalnego przeznaczenia fywisniowego, wyroby medyczne,
ktdrych dotyczykaby redukeja ceny defalicznej statyby sie podstawg limitdw w
swioich grupach limitowerch [redukeja liritn detalice nega

5. Zmiana poziomu odptatnofcl pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, Srodkiw
spozywezych specjalnego przeznaczenia sywieniowego, wyrobdw medycznych
na wyzszy wstozunku do obecnie obowigzujgeezo,

Analizujge wymisnione wylej warianty moina wyszczegdlnit rozwigzania, w kbdrych
uwolnienie frodkdw ublicernych wigle sie ze werostem kosztiw po stronie:

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

Do rozwigzafl wigzgeych sie ze werostem kosztdw po sironie pacjentdw nalezy
rozwigzania opizane w punktach 1i 5 Rdwnies rozwisgganie opizane w punkeie 2o niesie
ze sobg znaczne ryeyko 2wickszenia kosztdw po strorde pacjenta, Nalegy podkreslie, 2=
Art, 11, et 11 pkt 1a, 1b Uetawy 2 dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, Srodkdw
spozywezych specjalnego preeznaczenia Iywieniowego oraz wyrobdw rmedycznych
stanowd, 22

Minister whagciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktdrej mowa wust 10
[tj. skrdcenie okresu obowigz ywarnia decyzji dot refundacii - preyp antordw]. jezeli:

Iy jaf wardonia spowodowdinine:

a} (stothd ofroRic2dnid destaproscl Swiddeeanicbiorodw do Midw, Srodiciw
speRnveErel spdoiaindgs PREEZROCEERIT AWTERWETS  warrndow
rgdyeErel,

b zreoceryr were st cdpdrtreder jub o epdat St desg nfebicretw ]

Wozwigzkn = powyZzzym, naleiy preyjaf, 2e rozwigzania opizane w punkfach 1, S oraz
2o, preenosz g£e bezpofrednio obeigzenia na pacjentdwsg mato prawdo podobne,

Do rozwigzaft wigZgeych zie ze werostern kosstow po sfronie  podmiotdw
odpowiedzialnych nalezy jedynie rozwigzanie opizane w punkeie 2b, prey czym nalezy
podkreflie, zew tym prezypadkn miwniez iztnieje ryzyko 2wiekszenia kosztdw po stronie
pacienta [mp. w preypadku, w ktdrym pacjenci s3 preywigzani do lekw, ktdry zostat
skreglony = listy refundac yinej}

Pozostate zaproponowane rozwigzania [pkt Za, 53 1 4} prowadzg w konsekwencii do
obnizenia limitn w grupie lmitows], prey ceyin konzsekwencje [werost kosztdw . wtym
wypadkn redukeja  zyskdw} w  zatozeniu  powinny  dofyezyé ghiwnie firm

B
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farmacentycznych zaktadajae, Ze pacjenci z definicji bedg wybierali leki o nizezych
cenach, W przypadkn izinienia innego niZ cena mechanizmu wpiywajgcego na
preferencie pacijentdw, preywiszanie do poszczegdlnych preparatiw, ktdrych ceny =g
wirzsze od preparatow stanowigeych lirit w grupie, prezy obnizonym limicie bedzie
skntkowato zwiekszeniem kosztdw rdwmiez po stronie pacjenta [dotyczy fo szczegdlnie
rozwigzath opisanych wpkt 2a i 5}

Eonkludujge, mnalezy stwierdzie, 2= opracowanie rmechaniziu, kidry spowodnje
uwolnienie frodkow publicenych bez negatywnych konsekwencii dla pacjentow jest
stosunkowo trudne, Jedynyrm mechaniziner, ktdry nie powinien wptrwat na werost
kosgztdw  po  stronde  pacjertdw  jest obnifenie cen  wszystkich preparatiw
refundowanych w obrebie danej grupy limitowej, Przy czym nalezy podkreslic, ze
obnizenie cen wszystkich preparatdw moze nieproporcjonalnie w stosunkn do cen
detalicznych niektdrych preparatiw sraniejszy e lmit wstopnin skatkujgerm wermstem
kosztdwpo stronie pacjenta,

Majgc na nwadze opisane wyzej mechanizmy dot, wwolnienia frodkéw publicznych
naleszy podkreslit, 2e z prakitycenego punktn widzenia, obniZerie ceny preparatu
zhajdujgoego zie obecnie na ligcie refundacyjnej bads usuniecie go z tej listy jest
ntrudnione ze wzgledn na obowisggnjqee preepizy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o
refundacii lekiw, srodkaw spozywezych specjalnego przeznaczenia fywieniowego oraz
wirrobdwrnedycznych Wy sl ustawy [art 33}

I Minister wimfcnwyr do spraw 2decwir ool deorgis odminisoooing o ebjgoiu
refirddefy 19KL Srodid SpoRWoEdme spacioingge [PREEERG CE R0 EWTERIMWERS, WITebl
Mg CEr AT G, W PRV L

I} stwerg roZa rir b gk g i0IPoW IR S0 EIe 2R S B MOpe LT eE Ha

27 stwerg PO E T FIFEVFRIT SERs N F R e sp R iR rreg o o e 2 SRR O e L CER T O

3} podWiIEER i WIgrRedReSel [ pre oVEfl ssEdeowa i Retariiy, o Kidrroh mowd woort Id
[t F-1 6

4 oy Zebe W iZmn i, o KEERTR rewar woart 25 pRe £ nig ZestThie dotrEVTRTRE W IR s
dotreegqortt sOpawRignie cifrteiel destow Jub rocEnef wiglhodfol destow ©rasogpo
i 2 mspeioig rie potregd Aniod ceg nisbisroiw,

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skrdceniu czasn obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmiarie ceny urzedowsj w oparcin o wniozek, do ktdrego zdozenia
uprawniony jest Wnioskodawea [podiniot odpowiedzialny, preedstawiciel podmmiota
odpowiedzialnego, podmiot nprawniony do importn rdwnolegtego w rozumienin
ustawy z dnia 6 wrzefnia 2001 r - Prawo farmaceuntyczne, wirbwdrca wyrobdw
medycznych, jego antoryzowany preedstawiciel dysteybutor albo importer, w
rozumisnin ustawy 2 dnia 20 maja 20101, o wyrobach medycznych (Dz U, Nr 107, poz
679} a takze podmintdziatajaey na rynku spozywezym} - Art. 24 Ustawy:

I Whipstodmver ric2e SeEVE do i iReSrT Wi foiweme oo sprma Z0ren T Winssi oo
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I} chigeis rdfundociy §oustoldnie wregdosngl cdny ZEotn iekn Sodig spofnaveeags
SPECjaiRars PREER RTC ZRr T 2VWIER iR e, WATebD res de 2R e

a0 podwiEseanies  uregdewdl  cer) EDwtn Jekn,  Srodio spofrwoEsgo  spdcioinggo
PFERE RICZAR [T SRR IOWET G, WD Ml VeE ke o siie a1 T Rt o]

J} phrizanig uregdowef cany Zintn ek Secdior SPoEVWeEdrs SPAcioiRg e [ FEE ERT CEd HiT
EWIER WG, WITGDU fadVeE R ro obig o ra L nd oig;

4} ustolanie ofbe Eniiong urEgdowesi cdn)y Rt febm, Srodld SpoRWCeERdgc spaciminags
PFERE RICZAR (T SRR Wl o, o EErT feowed Wkt 6 st I pie 4

&) skrdea g o Krgsn chowWigEwWania 08 ovE o kedref mower wort 11 uet I albe ust é

Wozwigzkn 2 powyZzzym, wiykonanie analizy racjonalizacyinej pokazujgeej rozwigzania
dotyczgee  refundacji  lekdw, &rodkow  spozywezych  specjalnego  preeznaczenia
arwieniowegzo, wyrobdw medyeznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje nwolnienie
frodkiw publicenych, ograniczajs preepisy, ktdre warnnkujg wwolnienie tych frodkdw
decyzig wieln podiniotdw, na ktdre Wrioskodawra nie ma wphrw

Eolejnym problemerm zwigzanym = wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest
ograniczona wielko 58 rynku, 2 ktdrego mozna uwalnia@ Srodki publiczne, zardwno w
aspekeie cathowitsgo rynku lekdw, jak i w aspekeie mynku poszezegdlnych gmp
terapentycznych

Wozwigzku z wminskowaniem o finansowanie preparatu Xolair® w ramach programu
lekowego  leczenia cigskiej astmy alergicenej IgE  zalesmej, niesbedne  jest
ziden tyfiko warnie ozzezedno &ei w obrebie rynkn innych grup terapentycznych
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2 Przedmiot analizy

Przedminter  analizy  jest identyfikacja mechanizméw, ktdrych  wprowadzenie
spowodnje wwolhienie frodkéw publicenych w wislkofei odpowiadajgeej co najrmrds
wzrstowi kozztdwwynikajgcemn z refundacji preparatn Xolair®
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3 Metodyka

W niniejszej analizie przedstawiono wezystkie warianty szacunkdw dotyezgeych
wptywn na budiet platnika publicenego zwigzane z finansowaniem ze Srodkdw
publicenych preparatn Xolair® Szacunki te byty preedmiotem analizy wphrwu na
syztem opiekd zdrowotne] preedatawione] wzatgezonej dokurnentacii.®

Analize pokazujgeg rozwigzania dotyczsgee refundacji lekdw, Srodkdw spofywezych
specjalnegzo preeznaczenia IZywieniowego,  wyrobdw  medycznych,  kbdrych
wprowadzenie spowodnje uwolnienie frodkéw publiczrgch, oparto na mechanizmie
opisanyin
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4 Wyniki analizy

Analiza wprwn na budzet T wrkazata, 2e wprowadzenie refundacii preparatn Xolair® we
wnioskowanyi wskazanin generuje dodatkows koszty we wszysthkich analizowanych
seenarinszach, fj, wscenarinszn podstawowrm, maks ymalnyrn i minimalnym [Tab 5]

Zaproponowany mechanizm pozwoli na redukeje kosztdw refundacji znacznie
przekraczajgog werozthosztdw wynikajgeych 2 refandacii preparatu Xolair® [Tah 57,

Tab. 1
I
: Befimdacja 2014
Substanca . .
Befundaca 2013 Befundaca 2015
EEHE OL.01-20.06 01073112

* pmacowanopoprees policzenie Sredniej miesiecen g sprzadasy = damyche okrasu styce efi -Zerpiefi 2015
izatozeni, 2e Sredria bedzie sig mraymywat do kofica roku

Tab. 2
Redukcja roconych kosztow refundadi po wystapieniu zaproponowanego rorwiarama
[=].

fubstan ga ceynna fCerariusz mindimalny® Scerariv=z maksymalmyt

11
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Tab. 3

Roimica pomie dzy redukoa rozmych kosstow refundadgi a ko sstem dodatkowym
wynikajacym zrefundadi preparatu Xolair®[z].

Analieabez RIS

Bck

1. rok refimdacji

2. rok refundadgi

Scenarjusz podstaw oy BLA

[mlxementalne koszty catkowdte [=1]

Bienica pormie dey redukcig rocenirch
koszt dw refimdacjia kozetem
inky e entalnym: minimama [21]

Bifenica por e dey redukcig rocehych
koszt dw refimdacjia kozetem
inkr e entalnym: maksymalna [2t)

fcenariu=z minimahy BLA

[mlxementalne koszty catkowdte [=1]

Bifenica por e dey redukcig rocehych
koszt dw refimdacjia kozetem
inkr e entalnym: minimama [=1]

Bifenica por e dey redukcig rocehych
koszt dw refundacji a kozetem
inkr e entalnym: maksymalna [2t)

Scenariu=z maksymalny BLA

[mlxementalne koszty catkowdte [=1]

Bifenica por e dey redukcig rocehych
koszt dw refimdacjia kozetem
inkr e entalnym: minimaha [21]

Bifenica por e dey redukcig rocehych
koszt dw refimdacjia kozetem
inkr ern entalnym: maksymalna [2t)

1z
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SPIS TABEL

Tat 2 | ... 11

Tab 2 Redukecja roczhych kosztdw refundacji po wystgpieniu zapeoponowanego
FOEWIREANIA [E]0 i e L1

Tab 3 Raimica pordedzy redukejg roczryrch kozztdw refundacii a koszterm dodathowym
wirnikajaeyim 2 refundacii preparatn Holait® 28 wwwmenmmmem s ss 12

13
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PISMIENNICTWO

L htip " Peoweer abi ohliz e.vet "Bl ositnilars FBese arch 08 - B4 -billi on -weorth -of -bi osimilar -pat ents -expiring-
Lefore-c020 [dostep: O .04 2014].

2 Mullard A. Can nedt -generation antibodies offset bicsimilar competiton? Nat Per Drug DiEcor. 2002 T
L.11[6]-426-8.

- I :ir< [crnalizumali) wleczeniu
dezkig astny ergicznej [EE zalezmej w ramach programu lekowego, Analza wphmwa na budzet.
Health{uest. Warszawa 2015,

* Mane HFZ dotyczqce kowot refimdacy zamiese oz on e na stroxie intern etovwej wpostaci kormmikatiw HEZ:
httpMmfe gov plfakiualnes d,faktualnes G- cexntrali S [ dostep: 17.12.2015].

® Dbwheszczenie Ministra Zdrowvwda £ dria 24 czerwea 2014 v, w sprawie wykazy refundowatych lekiow,
Srodkbw spogywizych specalhego preeenaceenia Sywiekiowego oraz wyrobiw medycenych [De. Ure.
Min. Zdrow. 14 5]

14



