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Wiwolornab [Opdivo®} wleczenin miejzeowo zaawansowanego lub przerzntowego niedrobno komd thowego raka
phuca o typie innym niz paskonabtonkowy - analiza racjonalizac yjna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozyw czych
specjalnego przeznaczenia zywisniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U, nr 122 pos.
&9&) analiza racjonalizacyjna powinna byé prezedlktadana w preypadku, gdy analiza
wphmwu na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania dwiadezefl ze frodkdw
publicznych wykazuje werost kosztéw refundacjil Analiza ta powinna preedstawiad
rozwigzania deotyezgee  refundacji  lskéw, drodkéw  spormywezyeh  specjalnego
przeznaczenia rywieniowego, wyrobdw medyeznych, ktdrych objecie refundaciy
spowoduje uwolnisnie frodkdw publicenych w wislkodcl cdpowiadajgee] co najmnisgj
wzrostowi kosztdw wynikajgecemu z analizy wphswu na budzet.

W zakresie rozwigzafl dotyezgewch refundacii lekdw, rodlkdw sporrwezych specjalnego
przeznaczenia Zywisniowego, wyrobdw medycznyvch, ktérych wprowadzenie spow oduje
uw olnienie Erodkdw  publicenych (w  waskim rozumisnin tych zapisdéw] mozna

zidentyfikowad nastepujgce rozwigzania:

Lilwidacja jednej lub wigcej grup limitowsch.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych {redukeja liceby preparatdw
objetych grupg limitows, utworzenie nowej grupy limitowej, potgczenie grup
lim itowsrch).

2. Redukeja  ceny  detalicene]  lelkdw, Srodkdéw  spozmywezych  specjalnego
przeznaczenia Fywisniowego, wyrobdw medyeznych stanowigcych podstawy
lim itéw w swolch grupach limitcwych,

4, Redukeja  ceny  detalicene]  lelkdw, Sdrodkdéw  spozmywezych  specialnego
przeznaczenia zywienicw ego, wyrobdw medycznych nisstanowigcych podstawy
limitéw w swolch grupach limitowsych w sposdh, ktéry spowodow atby, ze leki,
trodki spogyw cze specjalnego przeznaczenia zywisniowego, wyroby medyozns,
ktérych dotyczvtaby redukeja ceny detalicenes] stabvby sie podstawg limitdw
w ogw olch grupach limitcwrych,

5. Zmiana poziomu odplatneodeci pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, frodlkdw
sporywozyeh specjalnego prezeznaczenia zywieniow ego, wyrobdw medycznych na
wyzszy w stosunku do obacnie obowigzujgeego.

Analizujge wymienions wyze] warianty mozna wyszczegdlnié rozwigzania, w ktdrych

uw olnienie drodldw publicenych wigze sie ze wezrostem kosztdw po stronie:

®  pacjentduw,
o podmioctdw odpowiedzialnych,

o obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzall wigzgevch sie ze werostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 1 5 Edwniez rozwigzanie opisane w punkeie 2
zwigzanie z redukejg liceby preparatéw objetyrch grupg limitow g niesie ze sobg znaczne
rvzyvko zwigkszenia kosstéw po stronie pacjenta.
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Do rogwigzal wigzgeych sie ze werostem  kosztdw  po  stronie  podmictdw
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkeia 2 (wycofanie preparatu), prey
czym nalery podkrefli€, ze w tym preyvpadku réwniez istnieje rvezvko zwigkszenia
kosztdw postronise pacjenta (np. w preyvpadku, w ktérym pacjenci 53 preyvw igzani do lekuy,

ktéry zostat skredlony 2 listy refundacyjne].

Fozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencii do obnizenia limitu
w grupie limitowe] (lub zwiekszenie poziomu odplatnofci pacjenta), przy czvm
konselkwencje (werost kosztdw £ w tym wypadku redulicja zwskdw) w zatozeniu
powinny dotyeeyd ghtéwnie podmiotdw odpowisdzialnych zakladajge, ze pacjenc
z definicii bedg wyvhbierali leki o nizszych cenach, W przyvpadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wphywajgcego na preferencie pacjentéw, przywigzanis do poszczegdlnych
preparatéw, ktérych ceny 53 wyzsze od preparatdw stanowigeyeh limit w grupie, prey
obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztéw réwnier po stronie
pacjenta

Opracowanis mechanizmu bazujgcege na rozwigzaniu wylgcznie z zakresu lekdw,
trodldw  spomywezych  specjalnege  przeznaczenia rywienicwego lub  wyrobdw
medycznych, ktéry spowoduje uwolnienie Srodkdéw publicznych bez negatywnych
konselwencji dla pacjentdw jest ograniczone, Jedynym mechanizmem, ktdry nie
powinien wphywad nawerost kosetdw po stronie pacjentdw jest cbnizenie cen waeystkich
preparatéw refundowanwch w obrebie danej grupy limitewej. FPrzy czvm nalery
podkresli€, ze obnizenis cen wsevstkich preparatdéw moze nieproporcjonalnie w stosunku
do can detalicznych nisktérych preparatdw zmnisjszyé limit w stopniu skutkujgeym
wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dot uwolnienia édrodkdéw publicznych
nalezy podkretlié, ze z praltycznege punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcege sie obecnie na lifcie refundacyinej bgdZz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na chowigzujgee przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, drodkdw spozyw czych spacjalnego preeznaczenia zywisnicw ego oraz

wyrobdw medyoznych, W mysl ustawy (art. 23 )

1. Minister wisciwy do sprow zdrowia uchyvlo decyzfe admiristracying o obfeciu refundadig
leku, srodka spozywezego specialnego przeziaczeltin Zywietowego, wyrobu medyoziego,
w przvpadiu:

1) stwiderdzenin braku deklaorowanef skutecziosic terapeutyczief;
2) stwierdzeria ryzyka stosowartia flewspdimieriiego do efektu terapeutycziego;

3) podwazeitin wiarygodao Sci § precyzii oszacowndt keyreridw, o kidryeh mowe w art. 12 pht
3-10;

4} gdy zobowigzarte, o ktdnyam mowa w art. 25 pht 4, nie zostarie dotrzymane w zakresie
dotyczgoyit zapewstiesia cigglbdcl dostaw lub roczitef wielkosol dostaw, § nastgpi
ezaspokoferie potrzeh Swindozertio orodw.
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Wiwolornab [Opdivo®} wleczenin miejzeowo zaawansowanego lub przerzntowego niedrobno komd thowego raka
phuca o typie innym niz paskonabtonkowy - analiza racjonalizac yjna

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyeje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzii o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparcin o wniocsek, do ktdérego ztozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmict odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmict uprawniony do importu réwnolegtego w rozumisniu ustawsy
z dnia & wrezednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwdrea wyrobdw medyeznych, jego
autoryzow any preedstaw iciel, dystrybutor albo importer, w rozumisnin ustawy = dnia 20
maja201l0r owyrobachmedycznych{Dz U, Nr 107, poz. £79), a takze podmict dziatajgey
na rynku spozywezym ).

W ozwigzku 2 powyvzszym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujgce] rozwigzania
dotyczgce  refundacji lekdw, drodhkdw spozmywcezych specjalnego  prezeznaczenia
rywieniowego, wyrobdw medwveznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
trodkdw publicenych, ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych Srodkdw

decyzig wislu podmiotdw, na ktére Wnioskodawca nie ma wpbrww,

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategis rynkowe
poszezegdlnych podmiotdw, skutkujg preyvieciem szeragu zatozen. Stad zaproponcwane
rozwigzanie racjonalizacyine, niszaleznie od jego typu, powinno byé interpretcwans
zawsze w kontalécie powyzszych ograniczen i preyvijetych zatozan,
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Wiwolornab [Opdivo®} wleczenin miejzeowo zaawansowanego lub przerzntowego niedrobno komd thowego raka
phuca o typie innym niz paskonabtonkowy - analiza racjonalizac yjna

3 Wryniki analizy wplywu na budzet

podstawie udziatu spreedazy opakowafl pomalidomidu w sprzedazy opakowan

(Y . 2ot v scemariuszu

minimalnym - na poziomia liceby chorveh oszacowanych preez ekspertéw klinicznych

Analize wpbywu nabudzet przeprowadzone z uwzglednieniem kosztéw nabywelai podania
lekémwr, monitorowania leczenia oraz laczenia zdarzef nispozgdanych.
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Wiwolornab [Opdivo®} wleczenin miejzeowo zaawansowanego lub przerzntowego niedrobno komd thowego raka
phuca o typie innym niz paskonabtonkowy - analiza racjonalizac yjna

4 Proponowane rozwiazanie

W ramach analizy racjonalizacyinej wykorzystano mozliwosd obnizenia limitu
finansowania, ktéry wynikaé bedzie = wprowadzenia na rynek taliszvch odpowisdnikdw

obacnia stosowanych substaneiji:

Wihdr lekdw wynika ze zblizajgcego sie terminu wiygadniecia praw ochrony patentowej
dla tych substancii, w gwigzku z ceyvm oszezednoécl bedg generowane w 201812019 .t
W analizie preyvieto zatozenie zgodne 2 art. 13 pkt. & Ustawy refundacyine], ktére mdwi,
zaurzedowa cena zbytu pierwszego now ego odpowiednila w grupie limitcw e nie moze
b€ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbyvtu jedynego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniul Majgc na uwadze specyfike refundacji lekdéw w programach
lekowwch {leki wwdawane bezptatnie), nalezy zatozyd, ze wprowadzenie tafiszego
odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe cbnizenie ceny wszystkich
lekéw refundowanych w obrebie grupy limitowe] do poziomu ceny wprowadzonego
odpowiednika - w tym wypadku oznacza to co najmnisj 2506 redukeje obowigzujgee]

ceny urzedowej lekdw bedgcywch przedmictem niniejszej analizy,

Analize pokazujgeg rozwigzania dotyezgee refundacji lekdw, Srodkéw spozvwczvch
specjalnego preeznaczenia gywisnioweago, wyrobdw medycznych, ktérych wprowadzenie
spowodije uwolnienie frodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt
2 rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukeji ceny detalicznej lekdw, Srodkdw spozyw czyvch
specjalnege  przesnaczenia  Fywisniowego, wyrobdw  medyeznych  stancowigewch
podstawy limitéw w swoich grupach limitowsych (redukeja limitu detalicznegol.

Wibrane leki stosowane sg w programach lekowsch, cooznacza 10084 poziom refundacii
{kategoria odptatnedei dla pacjenta: bezphatny). W zwigzku = powyzszym, obnizenie
limitu finanscwania lekdw ze Srodldw publicenych nie spow oduje jednoczeinie zadnych
dodatkowych obeigzen dla Swiadeczeniobioradw,
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5 Metody

Analize  racjonalizacyjng preeprowadzonc = perspektywy  platnika  publicenego
w horyvzoncie 2 lat (1111 rok BEIA).

Zatozono, ze uwolnions drodki bedg na statym poziomie w kolejnych latach.

Symulacije preeprowadzono z uweglednieniem jedynis kosztdw lakdw, cowynika = braku

wphrwu proponow anego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia,

Wanalizie previjeto zatozenie zgodne 2 art, 13 pkt. & Ustawy refundacyineg], ktdre mdwi,
zo urzedowa cena zbytu plerwszego now ego odpowiednika w grupis limitow o nie moze
byé wiyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaninl

Foczne Lkosezty refundacii lekdw preyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu
Gospodarki Lekami (DGL) za okres ostatnich 12 misesiecy, tj. wrezesiefl 2015-sierpienl
20185

Whniki preedstawione w ujeciu rocenyvm, ktére pokazuje proporcjonalne oszczednosdci
{uwolnienia Srodkéw]) wynikajgee 2z redukeji cen lekdw bedgeych przedmictem analizy
racjonalizacyjnej.
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Pomalidomid Tmnovid®}w zkojarzenin 2 deksametazonemn wleczenin dorostych choryeh ze szpiczakiem muogim po
niepowodzenin wezefnisjzeegoleczenia lenalidomider ibortezomibem -analiza racjonalizacyjna

6 Wryniki analizy racjonalizacyjnej

Ewrota refundacjipa Ozzezednosel,
redukeji cen, PLH PLN
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Pomalidomid Tmnovid®}w zkojarzenin 2 deksametazonemn wleczenin dorostych choryeh ze szpiczakiem muogim po
niepowodzenin wezefnisjzeegoleczenia lenalidomider ibortezomibem -analiza racjonalizacyjna

Spis tabel

15/17



& b

: . Healt 5':QUESt

Spis ilustracji

16/17



Pomalidomid Tmnovid®}w zkojarzenin 2 deksametazonemn wleczenin dorostych choryeh ze szpiczakiem muogim po
niepowodzenin wezefnisjzeegoleczenia lenalidomider ibortezomibem -analiza racjonalizacyjna

Pismiennictwo

1 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekdw, srodkéw spozyw czch specjalnego
przeznaczenia Zywienlowego craz wyrobdw medyeznych, Dz U, 2011 nr 122 poz. 696,
http: / /isip.sejm.gov.pl/DetailsServlet Hd=WDU20111220696 [dostep 12.12.2016 1]

- I, o mazlidomid (lmnovid®)

w skojargeniu z deksametazonem w leczeniu dorostych choryeh ze sepiczakiem mnogim
po nispowodzeniu wezednisjszego laczenia lenalidomidem i bortezomibem. Analiza
wphrwu na system ochrony zdrowia Warszawa, grudziell 2016,

3 Obwigszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pafdziernika 2016 r. w sprawis wykazu
refundeowanych lekdw, Erodkdw spozyw czych specjalnego preeznaczenia zywisniowego
oraz wyrobdw medveznych na 1 listopada 2016 r;

http: / fwewew bip.mz gov.pl flegislacia /akty-prawne/ obw ieszezenie-z-dnia-25-
pazdziernika-201&-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywezyvch-
specjalnego-prezeznaczenia-sywieniowego-oraz-wyrobow -medyeznych-na-1-listopada-
201&-r/ [dostep 12.12.2016 1]

* http:/ fwww. gabionline net/EBicsimilars/Research /US-E4-billicn-worth-of-bicsimilar-
patents-expiring-before-2020 [dostep 12102016 1]

5 Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami (DGL). Wartoié wykonanych $wiadczefi
dla substancji  czynnych  wykorzystywanych w  programach  terapeutycznych
ichemicterapii w okresie ostatnich 12 miesiecy (wreesieh 2015 - sierpiefi 201&].
http: / fwww nfz govpl faktualnosci faltualnosci- centralif [dostep 12122016 r]
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