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1. Definicja prohlemn

Analiza racjonalizacyina preedkbadana jest w preypadlka, gdy analiza wpbywn na ndzet
podiniotu zobowigzaneso do finansowania Swiadezes ze frodkdw publicenych wykaznje
wezrost kosztdw refundacjl Analiza ta powinna preedstawiab rozwigzania dotyezgee
refundacji lekdw, frodkéw spofywezych specjalnego przeznaczenia fywieniowega,
wyrobdw medycznych, ktdrych  wprowadzenie spowoduje uwolnienie  Spodkdw
publicenych wwielko & odpowiadajace] co najimnie] werostowd kosztdw wynikajacemn
z analizy wphrwi na bndzet,

W zakrezie rozwigzatidotyczacyeh refundacii lekdw, grodkdéw spozywezych specjalnego
przezhaczenia fywieniowego, wiyro bdw medycenych, kidrych wrrowadzenie spowoduije
uwolnienie frodkdw blicernych, moima zsidentyfikowa® nastepujaee rozwigzania,

1. Likwidacja jednejlub wigcej grup limitowych:

a.

b.

wycofanie z listy lekdw refundowanych ze frodkdw publicenych lekdw
stanowigeych grupe Hmitowsy;

wycofanie z listy Erodkéw szpoiywezych specjalnego prezeznaczenia
arwieniowezo  refundowanych ze frodkdw  publicznych  Srodkiw
spozywezych  specjalnego preeznaczenia  Zywieniowego  stanowigoych
grupe limitowy;

wycofanie = listy wyrobdw medyeznych refondowanych ze Srodkiw
publicenych wiyrrobdw medyeznych stanowigeyeh grope lmitows,

2, Zmiana definicji jednej lub wigcej grup litnitowych wzakresie:

a.

redukejiliczby preparatdwobjetych grupg lirnitowg (wircofanie co najinie
jednego  preparatu} skutkujgeej zmiang leku, frodka spofypwezego
specjaliezo przeznaczenia Iywieniowsgo, wyrobu medycznego, kfdry
stanowi podstawe litnitu w danej grupie limitowej na lek, frodek
spoZywezy specialnego preeznaczerda fywieriowego, wiyrdb medyczny o
nizzzej cenie [w konsekwencii redukeja limitn detalicenego};
redukeijiliczby preparatdwobjetych grupg limitow g (wycofanieco najmnie]
jednego preparatu} nieskutknjgeej zmiang leku, #rodka spofypwezego
specjaliezo preeznaczenia fywieniowego,  wiyrobu  medycznego,
stanowigeego podstawe limitu w danej grupie lirnitowej [brak redukeii
lirnitu detalicenegok:

ubworzenia nowej grupy limitowe], w skiad ktdrej wesztyby lekd, frodki
spoiyweze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne
preyporzgdkowane wehwiliobeonejdo co najmniej dwachodr ebry ch grup
lirnitowych, skutkujgee obniZeniem limitn detalicenego dla co najinie
jednej dofychezasowe] grupy lirmitowe,

3. Redukeja  ceny  detaliczne]  lekdw,  frodkdw  spoivwezych  specjalnego
preezhaczenia Zrwieniowego, wyrobdw medycznych, stanowigeych podstawnr
lirnitdw 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 limmitowsch w sposdb, kidry spowodowathy, 22 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 wigzgeych sie ze werostem kosstdw po stronie pacjentdw naleszg
rozwigzania opizane w punktach 115 Rdwnies rozwigganie opizane w punkeie 2o niegie
ze sobg znaczne ryzyko zwickszenia kozztdw po stronie pacjenta Nalezy podkreflif, ze
art. 11, st 11 pkt 1a, 1b Uetawyr 2 dnia 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} jeiwardorie spovwcdowdioiis:
o] (stothe ofraRicRdnie destgprodel Asvindezanicbicrodw de lekohe Srediohsy
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 = powyzszyim, naleXy preyjqf 22 rozwigzania opizane w punktach 1, Soraz 2z,
preenoszgoe bezpofrednio obeigienia na pacjentdwsgato prawdopodo bre,

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

Pozostate zaproponowane rozwigzania [pkt 2a, 3 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

514



krnyzatynit [Xallari®) w la==niu mavansawansga nisdrabnalomarkawega ral= phuem z maransacp genu ALK -
anala rmcjapnal=cyjna

pacjentdw, przywigzanie do poszczegdlnych preparatéw, ktdrych ceny =4 wyZzze od cen
preparatdw stanowigeych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skuthowato
zwiekszenierm kosztdw rdwniez po sfronie pacjenta [dotyezy fo szozegdlnie rozwigzath
opizanych wpkt 2 i 3},

Eonkludujge, nalezy stwierdzif, 2e opracowanie mechanizrau, ktdry spowoduje
uwolnienie frodkdw publicenych bez negatywnych konsekwencii dla pacijentdw jest
stosunkowo trudne, Jedynym mechanizmerm, kiory nie powinien wpbywag na werost
kosztdw po stronie pacjentdw, jest obnizenie cen wszystkich preparatdw refundowanych
wobrebie danej grupy lirnitowej Nalezy prey tym podkre 2, 22 obnizenie cenwazystkich
preparatiw moZe nieproporcjonalnie wstosunkn do cen defalicznych niektorych
preparatiw zmniejszyt limit w stopnin skutkujacym werostem kosztdw po zfronie
pacjenta

Majgc na nwadze opisane wyzej mechanizmy dot wwolnienia Srodkdw publiczrngrch,
nalezy podkreslié, 2= =z prakfycznego punkin widzenia obrnizenie ceny preparatn
zhajdujgoego =ie obecnie na lifcie refundacyinej bgdf unsuniecie go z tej listy jest
untrudnione ze wegledu na obowiggujgee preepisy ustawy = dnia 12 maja 2011 rokn
o refundacjilekdw, frodkow spozywezych specjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz
wirrobdwmedycznyeh WSl ustawy [art, 33}

I Miretsta e vt Seinar do sprms 2drownd Lol o8 orEig o il Risteroying o obig oft refindreis
Ik, Sreofur Spese Zars Spd il e ge PREEERICE RET 20T Riswae T, WLreh U g i eErRan,
W P E) TR

I} stwerg rodzarir ek deidorew el Son tec 2R 5o 0 MOpe i eE Hej;

2} stnelg RO 2e riT FIFEFROT SE SN I R st it e Mg o e gt O PO O CE R R

) pod vt 24 RI wWidrygod oSl precyE i s RT cow it Krtd W, o Kodrech iowa w gt 12 pRe
F-Id;

4} gy ZebewWigRorie, o KEEFITR frewal W ort 25 pie 4 nie 2estrris fotrEVTOS W SR
Aol r2gelte ZOpaWRERiT cifrtodel destmee Jub recers) wigltedol dostow, [ oRosogpf
RfgErspoiois rig potread Soiod cea i ebicrodw,

Minister Zdrowia podejimuje rdwniez decyzje o skrocenin czasu o bowigz ywania decyzjio
refundacji lub zmianie ceny wrzedowsj w oparcin o whiosek, do kidrego zfozenia
uprawniony jest Wnioskodawea [podiniot edpowiedzialny, preedstawiciel podmicotn
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do irmporin réwnoleghezo w rozumienin netawy
z dnia 6 wrzeinia 2001 r, - Prawo farmacenfyczne, wiytwdrea wyrobow medycznych, jego
antoryzowany prEeds tawiciel, dys trybutor albo irmporter, w rozwnienin ustawy 2 dnia 20
maja 2010 o wyrobach medycznych (D2, U, Hr 107, poz, 679, a tak2e podmiot dziatajger
narynku spodywezym} - Art 24 Ustawny:

I Whipsiodmwed moss 2eE)E do i (RS WSt whlie g Sprmy 20rowin wiiesal o
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I} cbigere refundocig §owstoldnie cregdowsl ceny Ebotn KL Scdlo SPOSOWCERgo
SPACjInars PRELE FTC 2RR T 21WTER e e, WTebD g i B e,

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

J} pbriZanid urEgdowef car) Zincty ek Secd it SPoEVWCEd g sPAcidiRG e [ FED 2R CRd HiT
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 choW ISR 08 0VE (T o Kdrgi rowes wart 15 wet Iafbe wet A

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

Eolejnym problemerm zwigzanym =z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest
ograniceona wielkosE rynku, = ktdrego 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 jestidentyfikacija mechanizmu, ktdrego wprowadzenie spowoadnje
uwolnienie Srodkdw publicznych w wielkofei odpowiadajaej co najmniej werostowd
kosztdw wynikajgeernu 2 refundacii kryzotynibn [alkori®} w leczenin dorostych
pacientdw z ALK dodatnim zaawansowanym niedrobnokeomdrkowym rakiem phuca
(MDEF} =z potwierdzonyrn histologicznie lub ecytologicznie rozpoznaniem  raka
gruczofowezo [wraz = podiyparnd} lub raka niedrobrnokomdrkowego 2 preewags raka
gruczofowezo, lub raka niedrobnokomdrkowy bez ustalonego podiypu [ang ret
cifierwise specified, NOS}, w stadinm zaawansowania IIT [z wyjgtkiem preypadkow, w
ktdrych modliwe jest zastosowanie radiocherioterapii, radioterapii lub chirnrgicenego
leczenia} Inb stadinm rozsiewn (stopieth zaawanzowania klinicznego IV} nieleczonych
wezeiniej farmakologicznie [T linia leczenia}, w perspekiywie 2 kolejnych lat,
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3. Metodyka

W niniejszej analizie preedstawiono maksymalny, niewwsgledniajgey RSS wariant
szacunkow  dofyezgeych  wpbywm na budzet phtnika  publicznego,  zwiggany
z finansowaniem leczenia kryzotynibem [Xalkori®} ze frodkow publicznych w ramach
progratou lekowego Lerseriz wisdrebrokotdrkowsge roke pluco (I0D-10- 0947
w poplacii chorych nieleczonych wezefniej firmakologicznie [ Ilinda} w perspekiywis
2 kolejnych lat Szacunkite bydy preedmiotem analizy wptywi na bud2et [patrz zatgezona
dokumentacial.

Analize pokazujgey rozwigzania dotyezgoe refundacii lekdw, frodkdw spozyweziych
specjaliego preeznaczenia gywieniowego, wirrobdwmedyeznych, kidrych wprowadzenie
spowodnje nwolnienie Srodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt 5
rozdziatn 1, t zatodenin redukeji ceny detalicenej lekow, Zrodkdw spoZyweziych
specjaliezo  preeznaczenia  Eywieniowego, wyrobow  medycznych  stanowigeych
podstawy limitdw wsewoich grupach limitowych [redukeja linitu defalicznegol.

Wiybdr lekaw wiynika = ferminn
wirgafniecia praw ochrony patentows] dla fych substancil, w zwiggkn 2 czym nalesy
spodziewafzie generowania ozzezednodeiod 2017 v, [Mullerd 20123)

Adnalize przeprowadzono dla  Z-lefmiego  horyzontu  czasowego, analogicznego
do hor yzontu analiz ¥ wphraru na budszet,
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Tabels 1, Ewota refundacil w rniezigeach styczefi - sierpiefi 2016 roku

| | Hood EA b inny Jod ]

Tuhs tancia cymne Mamwa, posted] dawlka ela - Tawarto £ apakowenia o o kel & ey ondawd: Wartef£refunda o
BAN
Tabela 2 Prognoza litmita refundacii noworch preparatdw _ w kolejnych Zlatach,

Ta . " Wy saloas £ 1im thu A nansowania

LT
| I
. "
I (—
—— E—
] [
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4.  Wyniki analizy

Analiza wpbywi na budZet wykazata, 2= dla scenarinzsza maksymalnego, inkrementalne
koszty refundacii bez uweglednienia RSS wyniosgdla kr],rzcutj,rnibu_

Zestawienie wartogei kosz tow inkrementalnych przedstawiono
wtabeli 5

Tabela 3. Inkrementalne maksyinalne rocene kozzty refundaciiterapii kryzoty nibera,
Koszty inloementalne [scenaringe malespnalny hes RSS| -

furna: 2 lata
refundacgi

1l.rok 2. Yok

W tabeli 4 preedstawiono szacowane roczne koszzty refundacii obecnych preparatiw
i ndpowiednikdw preparatu ||| - och kolsjnych latach
refundacii przy zatoZenin 25% reduakejl ceny odpowiednikiw, Szacowana kwota
uwolnionych &rodkdw wyrniesie _ na rok, a wiec kwote przekraczajgeg
szacowany wzrost kosztdw zwiganych z refundacjy terapii kryzotynibera w I lindi
leczenia ALK -dodatnisgo NDRP w perspektywie 2 kolejrorch lat
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Tabela 4. Boczne koszty refundacii odpowiednikéw preparatéw ||| G

 Oszrzednodci wynikajacs

Refundarja checnych preparatine Refundaga odpowiednikiine e S I
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Spis tabel

Tabela 1. Ewota refun daci wmiesigeachatyczedi — serpiefi 2006 Fodil. o e s o 10
Tabela 2. Prognoza limitu refimdacyi nowych prepa.ratﬁw_w kolenych

2 JAEALR. oooet e ceeeet e ceees e eeeese s eees 1s e RRE 11 R RS £ ERE 58 8 11 R RS 11 £ 58 1R RS8R RS 1o
Tabela 3. kyernentalne maksyrnalne rocerie koeety refimdacy terapdi Jaye oty rabern . o e 11

Tabela 4. Bocene koszty refimdaci o dp owde dnikiw preparat ﬁw_
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PiSmiennictwo
[dentdil=tor Fr=ypis
Eatalog DGL [nformacje o wiellkcosd low oty T efundaci iliczbie zrefund mwanyth

opalowan jednostowych lelew, stodkow sposywozych specjalnego
[TZEZNA ZENLA Zywienioweg o 013z jednostcowyth wyrobhaw
medy=nych wraz z podaniem kodu i dentyfikkacyjnego EAN lub innego
kodu odp owiadajaceg o leodowi EAN narastajaco od stycznia do sierpnia
201 Et.Dostep: http:/ fof= pov plraloualnosc f alodtualnos oi-
centrali/lomunilat-d gl E938.html

bullard 2012 BMullard A. Can next-generation antibodies offset biosimilar competition?
M ature Reviews Drug Discovery 11, 426-428 [June 2012].
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