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Cozentyx® [sekukinuwmab} 300 mg wleczenin £Z5 -analiza racjonalizacyjna

1. Definicja problemu

Mnaliza racjonalizacyjna przedkladana jest w prezypadky, gdy analiza wpbrwu na budzet
podmioctu zobowigzanego do finansowania dwiadezel ze drodkdw publicenych wykazuje
wezrost kosztdw refundacji, Analiza ta powinna preedstawiad rozwigzania dotyezges
refundacji lekdw, Srodkéw spozmywezych specjalnego przeznaczenia zywisniow ego,
wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodlkdw
publicznych w wislkofei odpowiadajges] co najmnisj werostowi kosstdw wiynikajgcemu
z analizy wphrwu na budzet,

W zakrasie rozwigzan dotyezgeych refundacii lekdw, Srodkéw spozywezvch spacjalnego
prezeznaczenia mwienioweago, wyrobdw medyweznywch, ktéryeh wprowadzenie spowoduje

uw olnienis drodkdéw publicenych, mozna zidentyfikowad nastepujgce rozwigzania,

1. Likwidacja jednej lub wigcej grup limitowsych:

a. wycofanie z listy lekdw refundowanyvch ze frodldw publicznyech lekdw
stancwigcych grupe limitow g;

k. wiycofanie = listy drodkdéw spozywezych specjalnego prezeznaczenia
zywisnioweago refundowanych ze drodkdw  publicznyeh  drodlkdw
spommwezych specjalhego przeznaczenia rywienicwego stanowigewch
grupe limitow g;

o, wycofanie z listy wyrobdw medycznych refundowanych ze Srodkdw
publicznych wyrobdw medyeznyeh stancwigewch grupe limitows.

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

a. redulejiliceby preparatdw objetych grupg limitowg (wiycofanis conajmnisgj
jednego  preparatu) skutkujgcej zmiang leku, frodka spozmrwcezego
specjalnego preeznaczenia rywieniowego, wywrobu medycenego, ktéry
stanowl podstawe limitu w dane] grupie limitowe] na lek Srodek
spomywozy spacjalnego preeznaczenia Zywisniowego, wyrdh medyezny o
nizszej cenie {w konselw encii redulicja limitu detalicznegol;

k. redulkejiliceby preparatdw objetych grupg limitowg (wiycofanis conajmnisgj
jednego preparatu} nieskutkujgcej =miang leku, drodka spozmrwczego
specjalnege  przeznaczenia  Fywieniowego,  wyrobu  medwcznego,
stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej (brak redukeii
limitu detalicznego);

¢, utworzenia nowej grupy limitowej, w skiad ktérej weszbvbey leki, &rodlki
sporywoze specjalnego przeznaczenia zZywienicwego, wyroby medyczne
prevporzgdlowane w chwili obecnej do co najmniej dwdch odrebnych grup
limitcwyech, skutkujgee obnizeniem limitu detalicznego dla co najmnisj
jednej dotychezasowej grupy limitow &,

3. Redukeja  ceny  detalicene)  lekdw, drodkdéw  spogywezych  specjalnego
prezeznaczenia zywisniowego, wyrobdw medyeznych, stanowigewch podstawy

lim itéw w swoich grupach limitowweh {redukecja limitu detalicznege].
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4, Reduksja  ceny detalicene]  lekdw, drodkdéw  spogywezych  specjalnego

przeznaczenia zywienicw ego, wyrobdw medycznych nisstanowigeych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych w sposdb, ktéry spowodowatby, ze laki,
trodki sporyw cze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyoznes,
ktérych dotyezytaby redukecja ceny detalicznej, stabvby sie podstawg limitdw
w swolch grupach limitewsrch (redukeja limitu detalicznego).

5. Zmiana poziomu odplatnodcl dla pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, Srodldw
spozywozych specjalnego prezeznaczenia zywieniow ego, wyrobdw medyeznych na
wyzszy w stosunku do obecnie obowizzujgrego.

Analizujge wymisenions wyzej warianty mozna wyszczegdlni€ rozwigzania, w ktdrych

uw olnienise drodkdw publicenych wigze sie ze werostem kosstdw po stronie:

®  pacjentdw,
o podmictdw odpowiedzialnych,

e cbuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzal wigzgeych sie ze werostem kosztdw po stronie pacjentdéw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 15 Réwnisz rozwigzanie opisane w punkeis 2¢ nissia
ze sobg znaczne ryeyko swigkszenia kosztdw po stronie pacjenta. Nalery podkreélid, ze
Art, 11, Ust. 11 plt. 1a, 1b Ustawy 2 dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéwr, rodkdw
sporywezyeh specjalnege przeznaczenia zZywisnicowego oraz wyrobdw medycznych

stanowl, ze:

Minister wiafciwy do spraw zdrowia odmowio wydaria decyzfi o kedregf mowe w ust 10 (T,
skrécenie okresu chowigeywania decyzji dot. refundacji - preyvp. autordw), fezeli:

1} jef wydanie spowodowafoln:
@) istotite ogramiczestie dostgprofcl Swindczemiobiorcdw do lekdw, Srodidw
spozywezyoh specialneno przeziaczertin Zywietioweg o, wirobdw medyozitych,
k) zraczay wzrost odplatnoscl lub doplat Swindczeniobiorcdw [...)

W ozwigzku z powvzszym, nalery prezyvial, ze rozwigzania opisane w punktach 1, 5 oraz 2¢,
prezencszace bezpodrednio obeigzenia na pacjentdw s mato prawdopodobne

Do rogwigzal wigzgeych sie ze werostem  keosztéw  po  stronle  podmictdw
odpowiedzialnych nalezy jedvnie rozwigzanie opisane w punkcie 2b, przyv czyvm nalezy
podkreli€, ze w tym preyvpadku réwnisez istnisje ryvevko zwickszenia kosztdw po stronie
pacjenta (np. wpreyvpadku, w ktérym pacjenci s3 preyvwigzani do laku, ltéry zostat
skreélony z listy refundacyinej].

Fozostate zaproponowane rozwigzania (pkt 2a, 3 1 4) prowadzg w konsekwencji do
obnizenia limitu w grupie limitowej, prey czym konselow encje (werost kosztdw, tf. w tym
wypadku redukeja  zwskdéw]  w zatozenin  powinny deotyezwd gbdwnie  firm
farmaceutycenych zakltadajge, 22 pacjenci 2 definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach,

W opreypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wphlywajgcege na preferancje
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pacjentdw, preywigzanie do poszczegdlnych preparatdw, ktdrych ceny sg wyzsze od cen
preparatéw stanowigeych limit w grupie, prey obnizonym limicie bedzie shutkow ato
zwigkszeniam kosztdw rdwniez po stronie pacjenta {detyezy to szezegdlnie rozwigzafl
opisanych w pkt. 221 3)

Eonkludujge, nalezy stwierdzié, ze opracowanie mechanizmu, ktéry spowoduje
uw olnienie frodkdéw publicenych bez negatvwnwch konssalwancji dla pacjentéw jest
stosunkowo trudne. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wphywad na wzrost
kosztdw postronis pacjentdw, jest obnizenie cen wseystkich preparatdw refundeow anych
w obrebis daneg grupy limitowej. Nalezy preyv tvm podlkregli€, ze obnizenisa cen wszystkich
preparatéw moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen detaliceniych niektérvch
preparatéw zmniejszyé limit w stopniu skutkujgeym wezrostem kosztdw po stronie
pacjenta

IMajge na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia frodkdw publicznwch,
nalezy podkreili€, ze z praktycenego punktu widzenia obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnis na lifcie refundacying] badZz usuniecie go =z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na chowigzujgee przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacii lekdw, drodkdw spozywezyvch specjalnego preeznaczenia Zywisniow ego oras

wyrobdw medyeznych, W mydl ustaw v (art. 33}

1. Minister widciwy do sprow zdrowia uchyiln decyzie admimistracying o objeciu refundacin
leku, srodka spozywezego specialnego przezanczeitin Zywietiowego, wyrnbu medyozitego,
w przypodiu;

1) stwierdzermia braku dekiorowanef skutecziodcl terapeutyczaief,
2] stwierdzerin ryzyka stosowartia flewspdimiersiego do efektu terapeutycziego;

3) podwazetia wicrygodao ol precyzfi oszacowadt bryteridw, o kidrych mowa w are. 12 pht
3-10;

4} gdyv zobowigzarie, o ktdinyn mowa w art. 25 pht 4, nie zostamie dotrzymane w zakresie
dotyezgoyin zapewstieria ciggloscl dostaw lub roczaef wielkoscl dostaw, { nastgpi
ftiezaspokoferie potrzel Swindezertio borcdw.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzie o skréceniu czasu cbowigzywania decyzji o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wnicsek, do ktérego =ztozenia
uprawniony jest Whicskodawea (podmiot odpowiadzialny, przedstawiciel podmictu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtege w rozumisnin ustawy
z dnia & wrzednia 2001 r. - Prawo farmaceutyezne, wytw drca wyrobdw medyeznych, jsgo
autoryzow any preedstaw iciel, dystrybutor albo importer, w rozumisniu ustawy z dnia 20
maja201l0r owyrobach medyeznych (D U, Nr 107, poz. £679), a takze podmiot dziatajgey
na rynku spozywezym) - Art, 24 Ustaw sy

1. Wrinskodawen o ze zdozyd do ministra wiadciwego do spraw zdrowia witinsek o:
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1) objecie refundacig § ustalenie wrzedowef centy zinwtu leku, Srodko spoZywezeno
specjalnego preeziaczeftio Zywietiowego, wyrobu medyezitego;

2} podwyzszemtie urzedowef ceny zbytu leku, Srodka spoZywozego specininego przezfaczeftic
zywietioweg o, wyrnbu medyozitego obfetego refuntdacigr

3) vbitizenie urzedowef ceny zinvtu leku, Srodka spozywezego speciainego przezitaczertin
ywieiioweg o, wyrobu medyczitego obfetego refuntdacigr

4} ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywozego spedialiego
przezitdczefin Zywistiowego, o kideym mowa w art. 6 ust. I pke 4.

5} sirdrentie nkresu ohowigzywaria decyzil, o kodref mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. A

W ozwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujgce] rozwigzania
dotyczgee  refundacii lekdw, Srodkdw  spozywezych specjalnego prezeznaczenia
zywisniow ago, wyrobdw medwveznych, ktéryeh wprowadzenie spowoduje uwolnienie
trodldw publiczenych ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tywch drodkdw
decyzig wislu podmiotdw, na ktére Wnioskodawea nie ma wpbmwu,

Eolejnym problemem zwigzanym =z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest
ograniczona wiellkoSé rynku, z ktdregoe mozna uwalniaé érodki publiczne, zardwno
w aspekeie cathowitego rynku lekdw, jak i w aspekcie rynku poszezegdlnych grup
terapeutycznych. W prezvpadku braku identyfikacji mozliwodel uwolnienia drodlkdw
w obrebie rynku dla wskazania, w ktérvm skltadany jest wnicsek refundacyiny, nalezy
zidentyfikowad oszczednodei w obrebie rynku innych garup terapeutyeznych.
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2. Przedmiotanalizy

Frzedmictem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktdérego wprowadzenie spowoduje
uw olnienie drodkdw publicenych w wislkodel cdpowiadajgeej co najmnie] werostowi
kosztdw  wynikajgcemu =z refundacji  sekukinumabu  (Cosenty=®) w  dawce
300 mgw terapil doroshych 2 aktywng i postepujgeg postaciy tuszceycow ego zapalenia
stawdw z niezadowalajgeg odpowiedziy na tradveyinie stoscwane leki, leczonwch
wezatniej inhibitorami THF-alfalubz obecnodeis emian tuszezyeowych o nasileniu umiar-
kowanym do ciezkiego,
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Pismiennictwo
Identyfikator Przwpis
Katalog DGL Informacje o wielkosci kwoty refundacji ilicebie zrefundowanich

opakow af jednostkowsch lekdw, srodkdw spozywiezych specjalnego
przeznaczenia Zywisniowego oraz jednostkowych wirobdw
medyeerych wraz z podaniermn kodu identyfik acyinego EAN lub innego
kodu odpowiadajgeego kodowi EAN narastajgoo od styrcenia do lipea
2016 r. Dostep: http: / Avwewewe nf, govpl faktu alnosci/ aktualnosci-
centrali/komunikat-dal, 6933 html

Mullard 2012 Mullard &, Cannext-generation antibodies offset biozimilar competition?
Wature Reviews Drug Discovery 11, 426-428 (June 2012].
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