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SKROTY I AKRONIMY
EL& analiza wphmwu na budzet (ang, Budget Impact daalysis)
E55 mechanizm podziatu rvevka (ang Risk Sharing Scheme)
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1 Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna preedltadana jest w przypadku, gdy analiza wpbmwu na budzet
podmictu zobowigzanego do finansowania Swiadezen ze &rodlkdw publicznych wylkazuje
wezrost kosztdw refundacji. Analiza ta powinna przedstawiaé rozwigzania dotyczgee
refundacji lekdw, érodkéw spozywczych specjalnego preeznaczenia zywieniowego,
wyrobdw medyeznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienis Srodldw
publicznych w wislkodci odpowiadajgesj co najmniej wzrostow i kosztdw wiynikajgcemu
z analizy wpbywu na budzat,

W ozakresie rozwigzafl dotyezgeoweh refundacii lekdw, rodlkdw spormrwezyeh specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznyvch, ktérych wprowadzenie spow oduje

uw olnienis drodkdw publicenych, mozna zidentyfikow ad nastepujgce rozwigzania;

1. Likwidacja jednejlubwigcej grup limitowych:

a. wycofanie z listy lekdw refundowanwveh ze frodkdéw publicznych lakdw
stanowigcych grupe limitow g

k. wiycofanie = listy érodkéw spozywezych specjalnege prezeznaczenia
rywisniowago refundowanych ze  Erodkdw publicenyeh  Srodldéw
sporyweezyeh specjalnegoc prezeznaczenia zywienicwego stanowigcych
grupe limitowg;

o, wycofanie z listy wyrobdw medyeznych refundowanych ze Erodkdw
publicznych wyrobdw medwveznywch stancw igeych grupe limitows,

2. Zmiana definicji jednej lub wigcej grup limitcwych w zakresie:

a. redulkeji liceby preparatéw cobjetych grupg limitewsg (wycofania c¢o
najmniej jednego preparatu} skutkujace] zmiang leku, drodka
spozywegego  specjalnego przeznaczenia  zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktéry stanowi podstawe limitu w danej grupie limitowej na
lek, drodek spormmwezy specjalnego przeznaczenia mywienlowego, wyrdh
medyczny o nizszej cenie (w konselowencji redulicia limitu detalicznego);

k. redukecji liceby preparatéw objetych grupg limitewg (wycofanis <o
najmniej jednego preparatu] nieskutkujgesj =miang  leku, Erodka
spommweozego  specjalnego przeznaczenia  mywieniowego, wyrobu
medycznego, stanowigcege podstawe limitu w daneg grupie limitowe]
{brak redukeji limitu detalicznage);

¢, utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktdérej weszbeby laki, drodki
sporywoee specijalnego przeznaczenia zmywisniowsego, wyroby medyozne
preyporzgdlowane w chwili obecne] do co najmnie] dwdch odrebnych
grup limitcwych, skutkujace obnizeniem limitu detalicznege dla co
najmniej jednej dotychezasow ef grupy limitowej.

2. Redukeja  ceny detalicenej  lelkdw, drodkdéw  spozmywezych  specjalnego
przeznaczenia Iywienlowego, wyrobdw medyeznych stancwigovch podstawsy
limitéw w swoich grupach limitowwch (redulcja limitu detalicznegeo).
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4, Redukeja  ceny  detalicene]  lelkdw, Sdrodkdéw  spozmywezych  specjalnego
przeznaczenia zywienicw ego, wyrobdw medycznych nisstanowigeych podstawy
limitéw w swolch grupach limitowsych w sposdb, ktéry spowodowatby, ze leki
trodki spogyw cze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wiyroby medyczne,
ktérych dotyczyvlaby redulicja ceny detalicene) stalyvby sie podstawg limitdw w
gwolch grupach limitowyeh (redulicja limitu detalicznegs).

5. Zmiana poziomu odplatneodeci pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, frodlkdw
sporywezyveh specjalnego przeznaczenia zywisnicw ego, wyrobdw medyeznych
na wyzszyw stosunlu do obacnis obowigzujgeego.

Analizujge wymienions wyzej warlanty mozna wyszczegdlnit rozwigzania, w ktérych
uw olnienie drodldw publicenych wigze sie ze werostem kosztdw po stronie:

. pacjentdw,
. podmictdw odpowisedzialnych,
. obu wymisnionych wyzej grup.

Do rozwigzall wigzgeych sie ze wezrostem kosztdéw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opisane w punlktach 115 Réwniez rozwigzanie opisane w punkeie 2¢ niesie
za sobg znaczne rvevke zwiekszenia kosztdw po stronie pacjenta Nalermy podkredlif, ze
Art, 11, Ust, 11 pkt. 1a, 1b Ustawy £ dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, Srodldw
sporywezyeh specjalnege przeznaczenia zywishicwegs oraz wyrobdw medycznych

stanowi, ze

Minister whadciwy do spraw zdrowia cdmawia wydania decyveji, o ktdre] mowa w ust, 10

{tj. skrécenie okresu obow igzywania decyzji dt. refundacji - preyvp. autordw], jezeli:

1} jef wydamie spowodowafoby:

@) istotne ograticzesie dosteprosci Swindezemiobiorodw do lekdw, Srodkdw
spozywezych  spegialilege przezidczetin Zywietiowego,  wwwobdw
medyeziych,

B} znaczity wzrost odpfoiaosci lub dopiot Swindezeniobioredw, §...)

Wozwigeku z powvzszym, nalezy previgd, ze rozwigzania oplsane w punktach 1, 5 oraz
2¢, przancszgce bezpotrednio obeigzenia na pacjentdw s mato praw dopodobne.

Do rozwigzafl wigzgewch sie ze wzrostem  kosztdw  po  stronie  podmiotdw
odpowiedzialnych nalezy jedvnie rozwigzanie opisane w punkecie 2b, preyv ceym nalezy
podkretli€, ze w tym preypadku réwniez istnisje ryeylko swiekszenia kosztdw po stronie
pacjenta (np. w prezyvpadlku, w ltdérym pacjenci 53 przywigzani do leku, ktdry zostat
skredlony z listy refundacyinef).

FPozostate zaproponowane rozwigzania {pkt. 2a, 3 1 4) prowadzg w konselwencji do
obnizenia limitu w grupie limitowsa], prey ceym konsalw encje (werost kosetdw £ w tym
wypadku redukecja zvskdw] w  zatozeniu  powinny  dotywezyé  ghdwnie  firm
farmaceutycenych zakiadajge, ze pacjenci z definicji bedg wybierali leki o nizszyvch
cenach, W preypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wphrwajgcege na
preferencje pacjentdw, preywigzanie do poszczegdlnych preparatdw, ktdrych ceny s3
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wyzsze od preparatdéw stancwigcych limit w gruple przy obnizonym limicie bedzie
skutkowato zwiekszeniem kosstdw réwnisz po stronie pacjenta {dotyezy to szezegdlnie

rozwigzal opisanych w pkt. 2a 1 3).

Eonkludujge, nalezy stwierdzif, ze opracowanie mechanizmu, ktéry spowoduje
uw olnienie frodkdw publicenych bez negatywnywch konselowencii dla pacjentdw jest
stosunkows trudne, Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wpbywad na werost
kosztéw  po  stronie  pacjentdw  jest  obnizenie cen  wszystkich  preparatdw
refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Prey czyvm nalezy podkredlid, ze
obnizenie cen wszystkich preparatéw moze nisproporcjonalnie w stosunku do cen
detalicznych niektérych preparatdéw zmnigjszyvé limit w stopniu skutkujgeym wzrostem
kosztdw po stronie pacjenta

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dt. uwolnisnia Srodkdw publicznych
nalezy podkretli€, ze = praltyceznege punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na lidcie refundacyine] bgdz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgee preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o
refundacji lekéw, srodlkdw spozywezych specjalnego preeznaczenia zZywieniowego oraz

wyrobdw medyeznych, W omysl ustaw v (art. 33

1. Minister winfciwy do sprow zdrowia uchyle decyzje administracying o obfeciu
refuitdacig leku, srodia spozywezego specjaiitego przeziiaczeiin Zywietiowego, wyrobu
medyezaegn, w przvpoadia:

1) stwierdzenia braku deklarowanef skutecznodcl terapeutyczaef;
2) stwierdzemia ryzyka stosowartia flewspdfmiernego do efektu terapeutyezitego;

3) podwazenia wiarygodinoscd § precyzii oszacowadt knvteridw, o dryehl mowa w gt 12
pkt 3-10;

4) gdy zobowigzarte, o ktdrym mowa w art, 25 pkt 4, ftie zostaiie dotrzymane w zakresie
dotyczgeym zapewdtierine ciggfodcl dostaw lub roczitef wielkoscl dostow § sostgpi
fHezaspokofertie potyzeh Swindozertio Morodw.

Minister Zdrowia podejmuje réwnlez decyzje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzil
o refundacii lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosal, do lktérego ztozenia
uprawniony jest Wniocskodawcea (podmict odpowiedzialny, przedstawiciel podmictu
cdpowiedzialnege, podmict uprawniony do importu réwnoleglege w rozumisniu
ustawy z dnia & wrezednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytw drca wyrobdw
medyeznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dwstrybutor albe importer, w
rozumiseniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyecznych (Dz, U, Nr 107, pos.
&£79), atakze podmioct dziatajgey na rynku spozywezym] - Art, 24 Ustawy:

I. Wrinskodowen o Ze zfoZyd do ministra wiasciwego do sprow zdrowia witinsek or

1) obfecie refundacin i ustalemie wrzedowej cemy zivtu leku, Srodko spoZywozego
specifalnego preeziaczertia zywi eftiowego, wyrobu medycziego;
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2} podwyzZszemie wrzedowef cemy zintu  leku, Srodka spozywezego  specialiego
przezitdczetia zywietiowego, wyrobu medyczitego obfetego refuntdacig;

3) obiizerie urzedowej ceny zinvtu leku, srodia spozywezego speciaintego preezfaczesio
zywieiioweg o, wyrnbu medyczitego obfetego refuntdodo;

4) ustalerie albo zmione urzedowej cery zbyitu leku, Srodka spozywozego spedaliego
przezitdrzefin ZywigtHowego, o ktdiym mowae w art. 6 ust. I pkr 4

S} sirdrenie okresu obhowigzywaria decyzii, o kodref mown w art. 11 ust. 1 albo ust. b,

Wozwigzku 2 powyeszym, wykonanie analizy racjonalizacying] pokazujgee] rozwigzania
dotyczgee  refundacii lekdw, drodhkdw spozmmwezyeh specjalnege  prezeznaczenia
rywieniowego, wyrobdw medwveznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
trodkdw publicenych, ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych Srodkdw

decyzig wislu podmiotdw, na ktdre Winicskodawca nie ma wpdyww,

Eolgjnym problemem zwigzanym = wykeonaniem analizy  racjonalizacyjnej jest
ograniczona wielkodé rynku, 2 ktdrego mozna uwalniad Srodlkd publiczne, zardwno w
aspekeie catkowitego rynku lekdw, jak 1 w aspekcie rvnku poszezegdlnwch grup
terapeutycznych,

Wozwigzku 2 wnioskowaniem o finansowanie terapii ibrutynibem w ramach programu
lekcw ego, niezbedne jest zidentyfikowanis oszezednoscl w obrebie rynku innych grup
terapeutycznych,
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2 Przedmiot analizy

Frzedmictem analizy jest identyfikacja mechanizmdw, ktérych wprowadzenie
spowodiuje uwolnienie frodkdw publicznych w wielkofecl odpowiadajgcej co najmniej

wzrostowl kosztdw wynikajgcemu z refundacii terapii ibrutyrnibem.

9/ 16



Ibruenih (Imbrivvice B w chfonicku = komdrek pfoszcze {MOL). Anofize recfonefizogyine

3 Metodyka

W niniejszej analizie preedstawiono wszystkie warianty szacunkdw dotwezgewch
wphmwu na budzet phatnika publicznege zwigzane z finansowaniem ze Srodkdw
publicznych terapii ibrutynibem. Szacunki te byl przedmictem analizy wphrwu na
system opieki zdrowotnej preedstawione] w zatgezonej dokum entacji*

Analize pokazujgeg rogwigzania dotyezgee refundacji lekdw, Srodkéw spozyw czyvch
specjalnege  przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobdw  medwyeznych,  ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkdw publicenych, oparto na mechanizmie
opisanym
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Analize przeprowadzono dla horyzontu czascowego, analogicznego dla horyzontu analizy

w phywu na system opiski zdrowotnej (BE14)2
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4 Wryniki analizy

Analiza wphrwu na budzat® wykazata, ze wprowadzenis refundacii terapii ibrutynikbem

we whicskowanym wskazanin  genernje  dodatkowe  koszty  we  wszystkich

analizowanwch scenariuszach, tj. w scenariuszu podstawowym, maksymalnym i
minimalnym {Tab. 3, Tab. 4].

Zaproponowany mechanizm pozwoli na redukecje kosztdw refundacji znacznie
przekraczajgeg werost kossztdw wynikajgevch z refundacil terapii ibrutynibem we

wnioskow anym wskazaniu {Tab. 3, Tab. 4]

Tah. 1 Koszty refundacji | + 12tach 2013-2015

roku [z1].7

Substancja Refundacia 2013 Refundacja 2014
czynna ] 01.01-30.06 01.07-31.12

Refundacja 2015

Il
T

Tah. 2ZRedukcja rocznych kosztow refundacji po wystgpieniu zaproponowanego
rozwiazania [z1].

I
N
I
I
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Tah. 3 Roznica pomiedzy redukcja rocznych kosztow refundacji a kosztem dodatkowym wynikajgcym z refundacji ibrutynibu we

whioskowanym wskazaniu; analiza bez R55[z1].

Analiza hez R5S

Rok

1l rok
refundacji

2. rok
refundacji

J.rok
refundaciji

4 rok
refundacji

S.rok
refundarcji

Jcenariuzz podstaw owy BIA

Inkrementalne kozety callcowite [24]

Raznica pormiedzy reduleja rocengch kosztdw refundacji a
ko zztermn inkrem entalnyrn: minirmalna [=4]

Réfnica pormiedzy redukeja rocznych kosztdw refundacji a
ko zztem inkrem entalnym: maksymalna [24]

Srenariussz minirmalny BLA

Inkrementalne koszty catleowite [2f]

Rétnica porniedey redukeja rocenych kosztdw refundacijia
ko zztemn inkrement alinyrn: minimalna [z4]

Rdznica poriedzy reduleja rocengrch kozetdw refundacii a
ko sztem inkrementalnym: makeymalna 2§

Jcenarinze makeyrmalng BIA

Inkrementalne kozety callcowite [24]

Rdznica pormiedzy reduleja rocengrch kosztdw refundacii a
ko zgtermn inkrem entalnyrn: minimalna [z4]

Rétnica porniedey redukeja rocenych kosztdw refundacijia
ko zeterm inkrem entalnym: makeymalna [24]

1
]
L]

| B
| B
| D
|
|
| I
s |
| B
|

|
|
|
|
|
|
|
|
|
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Tah. 4 Roznica pomiedzy redukcja rocznych kosztow refundacji a kosztem dodatkowym wynikajgcym z refundacji ibrutynibu we

wnioskowanym wskazaniu; analiza z RSS [z1].

Analiza z B55

Rok

1l rok
refundacji

2. rok
refundacji

J.rok
refundaciji

4 rok
refundacji

S.rok
refundarcji

Jcenariuzz podstaw owy BIA

Inkrementalne kozety callcowite [24]

Raznica porniedzy redulkejg rocenyeh kosztdw refundacii a
ko zzterm inkrem entalnyrn: minirmalna [=4]

Réfnica pormiedzy redukeja rocznych kosztdw refundacji a
ko zztem inkrem entalnym: maksymalna [24]

Srenariussz minirmalny BLA

Inkrementalne koszty catleowite [2f]

Rétnica porniedey redukeja rocenych kosztdw refundacijia
ko zztemn inkrement alinyrn: minimalna [z4]

Rdznica pormiedzy reduleja rocenych kosztdw refundacii a
ko sztem inkrementalnym: makeymalna 2§

Jcenarinze makeyrmalng BIA

Inkrementalne kozety callcowite [24]

Rdznica pormiedzy reduleja rocenych kosztdw refundacii a
ko zgtermn inkrem entalnyrn: minimalna [z4]

Rétnica porniedey redukeja rocenych kosztdw refundacijia
ko zetermn inkrem entalnam: mak smalna [24]

1]
]
T

| B
| B
| D
|
|
| I
s |
| B
|

|
|
- |
|
|
- |
|
|
|
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SPIS TABEL
Tab. 1 Koszty refundacii _ w latach 2013-2015

PO (2o i e e 1) e 1 1211 s et et et et st aer e s L O

Tab. Z2Redukcja rocznych kosztéw refundacji po wystgpieniu zaproponowanego
FOZWIZZANTA [ZF] i i s s L2

Tab. 2 Bdznica pomiedey redukejg rocenyeh kosstdw refundacii a kosztem dodatkow wm
wynikajgcym = refundacii ibrutynibu we wnioskowanym wskazaniu; analiza bez RSS

Tab. 4 Bdznica pomiedzy redukcjg rocznych kosztdw refundacji a kosztem dodatlkow wm
wynikajgeym z refundacji ibrutynibu we wniocskowanym wskazanin analiza z BS5 [zH].
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