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1. Definicja problemu

Analiza racjonalizacyina preeditadana jest w preypadku, gdy analiza wpbyw na bndaet
podiniotn zobowigzanezo do finanzowania Swiadezet ze frodkdw publicznych wykaznje
wzrst kosztdw refundacji Analiza fa powinna przedstawiat rozwigzania dofyczgee
refundacii lekdw, frodkéw spofywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobdw  medycznych, ktdrych  wprowadzenie spowoduje uwolnienie  Srodkdw
publicznych wwielko &i odpowiadajaee] co najmniej werostowi kosztdw wynikajacemn
z analizy wptrwi na budzet,

W ozakresie rozwigzatidotyezgeyeh refundacii lekdow, srodkdw spozywezyeh specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyr bdw medycznych, kidrych wprowadzenie spowodnje
uwolnienie frodkdw publicznych, moima zidentyfikowaf nastepujace rozwigzania,

1. Likwidacja jednejlob wiecej grup limitownyrch

a.

b

wiycofanie = listy lekdw refundowanych ze frodkdw publicznych lekdw
stanowigeych grupe limitowsy;

wiycofanie =z listy Srodkéw spofywezych specjalhego preeznaczenia
arwieniowezo  refundowanych ze  frodkdw  publicenych  Srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego stanowigych
grupe limitows;

wiycofanie = listy wyrobdw medycznych refandowanych ze Srodkow
publicznych wyrobdw medycznych stanowigeych grope limitows,

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grop lisaitowych wzakresie:

a.

redukejiliczby preparatdwobjetych grupg lirnitow g (wrcofanie co najinie
jednego  preparatu} skutkujgeej zmiang lekn, frodka szpozywezego
specjalnezo przeznaczenia Iywieniowego, wyrobu medycznego, ktdrr
stanowi podstawe lirnitu w danej grupie limitowej na lek, frodek
spoZywezy specialnego preeznaczernia fywieniowego, wiyrdb medyczny o
niz=zej cenie [w konsekwencii redukeja limitn detalicenego}:
redukejiliczby preparatdwobjetych grupg lirnitow g fwyrcofanieco najinie
jednego preparat} nieskutknjgeej zmiang lekn, f@odka spofywezego
specjalnego preeznaczenia Zywieniowego,  wiyrobu  medycznego,
stanowigeego podstawe limitu w danej grupie lirmitowej [brak redukeii
lirnitu detalicenegok:

ubworzenia nowej grupy limitowe], w skiad ktdrej wesztyby leki, frodki
spoZyweze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medycene
preyporzgdkowane wehwiliobeonejdo co najmniej dwachodrebry ch grup
lirnitowych, skntkujgee obniZeniem limit detalicznego dla co najmnie
jednej dotychezasowe] grupy lraitowe,

S Redukeja  ceny  detfaliczne] lekdw,  frodkdw  spogywezych  specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych, stanowigeych podstawnr
liraitdw w zwoich grupach limitowych (redukeja limitn detalicznego’.
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4, Redulkcja  ceny detalicene lekdw, Srodkdw  spogywezych  specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrohdw medycznych niestanowigeych podstawnr
lirnitdw wewoich grupach limitowych w zposdb, kidry spowodowatby, 2= leki,
frodki spozyweze specjalnego przeznaczenia fywieniowego, wyroby medyczne,
ktdrych dotyezrtaby redukeja ceny deftalicznej, statyby zie podstawsg limitdw
w zwoich grmpach limitowych [redukeja limitn detalicznega’,

5. Zmiana poziomu odptatno el dla pacijenta dla gropy lmitowe] lekow, Srodkiw
spozywezych specjalnego przeznaczenia fywisrdowego, wyrobdw medyeznych na
wirzszy wstozunkn do obecnie o bowigznjgeego,

Analizujge wyrmienione wyiej warianty moina wyszezegdluif rozwigzanda, w ktdrych
nwolnienie rodkdw publicenych wigle zie ze werostem kosztdw po stronie:

*  pacjentiw,
+  podmiotdw odpowiedzialnych,
« obuwyrmienionych wylsj srup.

Do rozwigzafh wigigeych sie ze werostem kosstdw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opizane w punktach 115 Rdwnies rozwigzanie opizane wpunkeie Zc niesie
ze sobg znaczne ryzyko zwickszenia kozztdw po stronie pacjenta Nalezy podkreflif, ze
art. 11, Tzt 11 pkt 1a, 1b Uetawr 2 dnda 12 maja 2011 roku o refondacii lekdw, srodkdw
spozywezych specjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw rmedycznych
gtanowi, 28t

AT RisEg WA ST de SPrITwW ZOFEnT T Gt WSO RiT A9 QR o KEtra] o we st 10 (1
skrdcenie okresu obowigzywania decyzii dot refundacii - preyp antordw], jeieli:

I} feiwardonie spovwcdowdioii:
o] (stothe ofrarRicEdnie destgproadfel Swiodezanicbicrodw de lelohe,  Srodiohsy
SPOEVWEELTH SPe Gl ITe o PEERERTCES RIS Z10WT SR GWE 5, W B reed Ve r ol
b} zrgceeryr werested ple tieferl Jub deplat Swigdezen icbicrodw ..

Wewigzku = powyzszyin, nalezy preyjqf 22 rozwigzania opisane wpunktach 1, 5 oraz 2z,
preenoszgoe bezpofrednio obeigienia na pacjentdwsgato prawdopodobre,

Do rozwigzafl wigzgeych zie ze werostemn kosstdow po sfronie  podmiotdw
odpowiedzialnych nalezy jedynie rozwigzanie opizane w punkeie Zh, przy czym nalezy
podkre e, ze wtym preypadka rdwnies istnieje ryeyko z2wickszenia kosz tdw po stronie
pacienta [np. wprzypadkn, w kidrym pacjenci =g preywigzani do lekn, kidry zostat
skreglony = listy refundac yinej}

Pozostate zaproponowane rozwigzania [pkt 2a, 5 1 4} prowadzg w konsekwencii do
obnizenia limitn w grupie limitowej, prey ceym konsekwencie [werost kosztdw, § wtym
viypadkn  redukcja zyskdw]}  wzatoZenin  powinny  dofyczyt  gidwmie  firm
farrnacentycznych zakbadajse, 2e pacjenci 2 definicji beds wybierali leki o nizszych cenach,
Wprzypadkn istnienia innego nif cena mechanizmu wptywajgeego na preferencie
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pacjentdw, preywigzanie do poszezegdlnych preparatéow, ktdrych ceny 24 wyisze od cen
preparatiw stanowigeych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skuthowato
zwiekszeniem kosztdw rowniez po sfronie pacjenta [dotyczy fo szczegdlnie rozwigzati
opizanych wpkt 23 i 3],

Eonkludujge, nalezy stwierdzif, 2= opracowanie mechanizrou, kidry spowodnje
uwolnienie frodkdw publicenych bez negatywmych konsekwencii dla pacijentdw jest
stosunkowo trudne, Jedynyr mechanizinera, ktdry nie powinien wpbywag na warost
kosztdw po stronde pacjentdw, jest obnizenie cen wseystkich preparatdw refundowanych
wobrebie danejgrupy lirnitowej Nalezy prey tym podkre i, 2e obnizenie cenwazystkich
preparatdw moZe nieproporcjonalnie wstosunkn do cen detalicznych niektirych
preparatdw zmniejszyi litnit w stopnin skuthujacym werostern kosztdw po stronie
pacjenta

Majgc na nwadze opisane wyzej mechanizmmy dot wwolnienia Srodkdw publiczrorch,
naleszy podkreglit, 2= = praktyeenego punktn widzenia obrifenie ceny preparatn
znajdujgeego zig obecnie na ligeie refundacyjnej bgdZ nsuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wegledu na obowigzujgee preepisy ustawy = dnia 12 rmaja 2011 rokn
o refundaciilekdw, frodkdw spozywezych sperjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz
wirrobdwmedycznyeh Wy sl ustawy [art, 33}

I Miresta e weir Seinar do sprma? 20rceil Lol e dg oz s o rir s irerasg o ebig ofu reiurdrcig
Ik, Srodfr SpoRWeERRs S Ciol Rege PREEERICER i ZWTE RiGWE Jr, WIrrohU radieerars,
W L T

I} stwerg roza rir brokn g idorewan g S tde 2Re o 0 Pope LV eE R

2] stwwig rE rid FPEVFIIT SEOS0WaR T R WSOt e Mhdr o 00 2R K 2 MR L ORI

) podwat 24 RiT WISHYFodReSTT T PRECVET G20 Cowian KT PR, o KEFrreh ko w gt 12 it
F-Id:

4) gy Zobowigeanid, o KEEHT ewd w art 25 pRe 4 nig Zostanid fotrEVTRORs W ZOKFEsTe
detycegqortt 2OpwWRERiT cifrtofel destow Jud rocEngf wigiiefol dostow [ rostgpf
Rfg2mepeioi rig potreab Saird ceg ki cbicrodw,

Minister Zdrowia podejmuje rdwniez decyzje o skricenin czasu obowigzywania decyzjio
refundacii lub zmianie ceny wrzedowsj w oparciu o wriosek, do ktdrego ztozenia
uprawhiony jest Whinskodawea [podiniot odpowiedzialny, preedstawiciel podmiotn
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do irnportu réwnolegtezo wroznmisnin natawr
z dnia 6 wrzeinia 2001 r, - Prawo farmacentyozne, wtwidrea wyrobdw medyeznych, jego
antoryzowany preeds tawiciel, dys trybntor albo importer, w rozwmienin ustawy z dnia 20
maja 2010 o wyrobach medyczrnych Dz, U, Hr 107, poz. 679),a tak2e podmiot dz iatajger
na rynku spodywezym} - Art 24 Ustawny:

I Wripsiodmived Hiez2d 2CEVE O K fRESTT WAmse Ivdie g sprm 2Orswi wWhiessl o:

£/15



» HealthQuest

I} cbigere refundocig §owstoldnie cregdowsl ceny Ebotn KL Scdlo SPOSOWCERgo
SpACjInags PRELE FT R RUT 21T RISWE T, WATebD e B s,

2} PoawrEs2g il LrEgerwed i carr 2t IR Sredor Sposinae 29 pn SREci o R [ FEE 2T CEd RiT
EVWIER (Wl &, WTnbl rred 1 eE ke g obig tag o re e R oig;

J} pbriZanid urEgdowef car) Zinctn i Seodint SpoEVWeRdge spacidiRg e b REEERICESN [T
EVWTER fendry o, Wrnbie reed\eE na e obig Cag o re T R oig;

41 ustolanig ofbe Enifong uregdowsf ceny EIoto gk, Srodior spoElwesdme spacioinsgs
PrESEROCZER T 2N IER OWER G, & KEEMTR mowd wart 6 ust I pitd;

5} skrdra g o sy choWIEIWIRIT 00 oVE T o Kdrei rowes wart 15 wet I oibe wet A

Wozwigeku 2 powyZzzrm, wykonanie analizy racjonalizacyjne] pokazujacej rozwigzania
dotyczgee  refundacji  lekdw, Srodkow  spozywezych  specjalnego  preeznaczenia
aywieniowezo, wyrobdw medycznych, kidrych wprowadzenie spowoduje wwolnienie
frodkiw publicenych ograrniczaja preepisy, ktdre warnnkujgy uwwolnienie tych frodkdw
decyeig wiseln podiniotdw, na ktdre Wrioskodawea nie ma wphrw

Eolejnym problemerm zwigzanym =z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest
ograniceona wielkost rynku, = kidrego moZna uwalniaf frodki publiczne, zardwno
waspekeie catkowitego rynku lekdw, jak i w aspekeie rynku poszezegdlnych grup
terapentycznych W preypadku braku identyfikacji mozliwofei uwolnienia Srodkdw
wobrebie rynku dla wekazania, w ktdrym sktadany jest wniosek refundacyiny, nalesy
zidentyfikowat oszczednodei w obrebie rynka innych grup terapentycznych,
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2. Przedmiot analizy

Przedmintem analizy jest identyfikacia mechanizrau, ktdrego wprowadzenie spowadnie
uwolnienie Srodkiw publicznych w wielkofei odpowiadajarej co najmnisj werostowd
kosztow  wynikajgeermu  z refundacji  sekukinmmaln  [Cosentyx®} w  dawce
1501ng wterapii dorostrch 2 aktywng i postepmjacy postaciy tuszezyeowego zapalenia
stawdw 2 niezadowalajaey odpowiedzig na fradyeyjnie stosowane leki, nieleczonych
wezeiniej inhibitorami THNF-alfa i bez zmian tuzzczyeowych o nagileniu nmiarkowanym
do ciezkiego,
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Metodyka
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PiSmiennictwo
[dentfilator Przyvpis
Fatalog DGL [nformacje o wiellkosd low oty T efundaci iliczhie zr efund mwanyth

opalmwan jednostlowych leleiow, stodlcow sposywizych specjalneen
[TZEZNA ZENLA Zywienioweg o otaz jednostcowyth wyrohaw
medyznych wraz z podaniem kodu identyfilkcacyjnego EAN lub innego
kodu odp owiadajaceg o leodowi EAN narastajaco od strcznia do lipca
201 & 1. Dostep: htip: )/ fwww niz.gov plfaliualnoscy alctualnosoi-
centrali/lomunilat-dgl 6933 html

bullard 2012 Mullatd A. Can next-generation antbodies offset biosimilar competition?
Nature Reviews Drug Discovery 11, 426-428 [June2012].
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