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Cula glutyd [Trulict®] w lezeniu dor ostych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomoc=nile z poziomem HbAle 2 B% oraz BM[z 35 kg fm? - analiza ragjmaliz=cyna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, &rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia mywieniowego oraz wyrobdw medyeznych (Dz, U, nr 122 poz.
£96) analiza racjonalizacyina powinna byé przedktadana w preypadku gdy analiza
wphywu na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania Swiadeczel ze drodlkdw
publicznyech wylkazuje werost kosztéw refundacjil Analiza ta powinna preedstawiad
rozwigzania deotyezgece  refundacii  lekdw, drodkéw  spormywezych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medyveznych, ktérvch objecie refundaciy
spowoduje uwolnianie &rodkdéw publicznych w wislkofel cdpowiadajgeej co najmnisgj
wzrostowi kosetdw wyvnikajgecemu 2 analizy wphrw u na budzet,

W ozakrasie rozwigzah dotyczgoych refundacii lekdw, drodkdw spozrw czyvch specialnego
przeznaczenia Zywisnioweago, wyrobdw medycznych, ktéryeh wprowadzenie spow oduje
uwolnienie Srodkdw publicznyeh (w waskim rezumieniu tych zapisdéw] mozna

zidentyfikowad nastepujgce rozwigzania:

Lilkwidacja jednej lub wigcej grup limitowsch.

2. Zmiana definicji jednej luk wigcej grup limitowych (redukeja liceby preparatdw
objetych grupg limitows, utworzenie nowej grupy limitowej, potgczenie grup
lim itowych].

2. Redukeja  ceny  detalicenej  lakdéw, Srodkdéw  spozmyweezych  specjalnego
przezhnaczenia Iywienlowego, wyrobdw medweznych stancwigowch podstawsy
limitéw w swoich grupach limitcw wch,

4, Redukeja  ceny detalicenej  lalkdw, Srodkéw  spozmywezych  specjalnego
przeznaczenia Zywieniow ago, wyrobdw medyveznych niestanowigevech podstawy
limitdw w swolch grupach limitowsych w sposdh, ktéry spowodowatby, ze leki,
trodki spogyw cze specjalnego prezeznaczenia Zywisniowego, wiyroby medyczne,
ktérych dotyczvtaby redukcja ceny detalicznej statvby sie podstawg limitdw
w swolch grupach limitowsch.

5. Zmiana poziomu odplatnedel pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, Srodlkdw
sporywezyeh specjalnego preeznaczenia zywieniow ego, wyrobdw medyeznych na

wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujgcego.

Analizujge wymienions wyzej warianty mozna wyszczegdlnit rozwigzania, w ktdrych
uw olnienie drodkdw publicenyeh wijze sie ze werostem kosztdw po stronie:

®*  pacjentdw,
* podmictdw odpowisdzialnych,

& obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzall wigzgcych sie ze wezrostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. Rdwnisz rozwijzanie opisane w punkeie 2
zwigzanie z redukejg liceby preaparatéw objetyrch grupg limitow g nissie ze sobg znaczne
rvzyvko zwigkszenia kosztéw 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 postronie pacjenta (np. w preyvpadku, w ktérym pacjenci 53 preyvw igzani do lekuy,
ktéry zostat skredlony 2 listy refundacyjne].

Pozostate zaproponcw ane rogwigzania prowadzg w konselw enciji do obnizenia limitu w
grupie limitowe] (lub zwigkszenie poziomu odptatnodei pacjenta), przy  czym
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 przypadlku istnienia innego niz cena
mechanizmu wphlywajgcego na preferencije pacjentéw, przyvwigzanie 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,
trodkdw  spozyweoezyeh  specjalnego  przesnaczenia  zywieniowego lub wyrobdw
medycznych, ktéry spowoduje uwolnienie Srodkdéw publicznych bez negatywnych
konselkwencji dla pacjentdw jest ograniczone, Jedynym mechanizmem, ktéry 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 nieproporcjonalnis w stosunku
do cen detalicznych nisktérych preparatdw zmnisjszyé limit w stopniu skutkujgeym

wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dot uwolnienia édrodkdéw publicznych
nalezy podkreélié, ze z praltycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na lifcie refundacyine] bgdZz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na chowigzujgee przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, drodkdw spozywezych spacjalnego preeznaczenia gywisniowego oraz

wyrobdw medyoznych, W mysl ustawy (art. 23 )

1. Minister whdciwy do sprow zdrowia uchvia decvzie admiristracying o objfeciu refundacic
leku, srodka spozywezego specialnego przeziaczeitin ZywietHowego, wyrobu medyoziego,
w przvpadiu:

1) sowiderdzenin broku deklaorowanef skutecziosicl terapeutyczief;
2) stwierdzeria ryzyka stosowartia flewspdimieriiego do efektu terapeutycziego;

3) podwazetic wicrygodaoSci { precyzfi oszacowadt kryteridw, o kidrychl mowea w art. 12 pht
3-10;

4} gdy zobowigzartie, o ktdnyam mowa w art. 25 pht 4, nie zostaiie dotrzymane w zakresie
dotyczgoyit zapewstiesia cigglbdcl dostaw lub roczitef wielkosol dostaw, § nastgpi
ezaspokoferie potrzeh Swindozertio orodw.
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Cula glutyd [Trulict®] w lezeniu dor ostych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomoc=nile z poziomem HbAle 2 B% oraz BM[z 35 kg fm? - analiza ragjmaliz=cyna

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decveii o
refundacji lub zmianis ceny urzedewej w oparciu o wniosek, do ktdérege zhlozenia
uprawniony jest Whicskodawea (podmict odpowiedzialny, prezedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmict uprawniony do importu réwnolegtego w rozumiseniu ustawy
z dnia & wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutycene, wytwérea wyrobdw medyeznych, jego
autoryzow any preedstawicial, dystrybutor albo importer, w rozumisnin ustawy 2 dnia 20
majaZ010r owyrobach medyeznych{Dz U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajgey
na rynku spozywozym.

Wozwigeku 2 powyzszym, wykonania analizy racjonalizacying] pokazujges] rozwigzania
dotyezgee  refundacii  lekdw, érodkdw  spomywezych specjalnegoe  przeznaczenia
rywianiowago, wyrobdw medyeznyeh, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
trodkdw publicenych, ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych Erodkdw

decyzig wislu podmiotdw, na ktére Whnioskodawca nie ma wpdww,

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszezegdlnych podmiotdw, shutkujg prevjeciem szeregu zatozel. Stad zaproponcwane
rozwigzanis racjonalizacyine, niszaleznie od jego typu, powinno by interpretcwane
zawszew kontekicie powwizszych ograniczen i preyijetych zatozen,
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2 Cel analizy

Analiza wpbmwu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie ze Srodldw
publicznych dulaglutedu (Trulicity®) w leczeniu dorostych pacjentdw z cukrzyveg tvpu 2,
po nispowodzeniu terapii skojarzone] metforminy oraz pochodnej sulfonylom ccznika, =
poziomem Hbfac (hemoglobina glikowana) = 834 oraz 2 EMI (wskaznik masy ciata, ang
bhody massindex) =35 kg/m?2.

Celem niniejszej analizy jest przedstawienis rozwigzania, ktérege wprowadzenis
spowoduje uwolnienie Srodkdw finanscwych platnika publicenege w wysokodcl

odpowiadajges] dodatkowym kosztom finansow ania dulaglutydu w docelowej populacii
pacjentdw z cukreyeg typu 2.
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Cula glutyd [Trulict®] w lezeniu dor ostych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skeojarzone] met ormingy i
pochodnej sulfonylomoc=nile z poziomem HbAle 2 B% oraz BM[z 35 kg fm? - analiza ragjmaliz=cyna

3 Wryniki analizy wplywu na budzet

Analize wphmeu na budzet przeprowadzono 2 perspektyrwy podmiotu zobowigzanegs do
finansowania $wiadczell ze frodkdw publicznych, ti Narodowego Funduszu Zdrowia

{NFZ) oraz perspektywy wspdlne] NFZ 1 pacjenta w 2-letnim horyvzoncie czasowym,

Docelowg licebe chorych kwalifikujgeyvch sie do leczenia dulaglutydem w latach 201&-
2019 oszacowano na podstawie danych Warodowego Funduszu Zdrowia podanyveh w
analizie weryfikacyijnej Agencji Oceny Technologii Meadyezniych i Taryfikacji dla insuliny
glargine® oraz pilotazowego projelitu Bejestru Dorostych Chorvch na Cukrzyce w Polsce
przeprowadzonege w latach 2008-200%9 (badanie Witek 20123), Po uwezglednieniu
liczebnodei populacji docelowe], wyvsweenia rynku lekami z grupy analogdw GLP-1,
sktonnoécl do zakupu tej grupy lekdw przez chorege i udziatu dulaglutydu w sprzedazy
analogdéw GLP-1, hipotetyczng maksymalng licebe choryeh lwalifikujgevch sie do leczenia
dulaglutydem oszacowano na- chorych w 2018 roku i- chorychw 2019 roku
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wskazaniu zwigzane jest z dodatkowymi wydatkami budzetowymi niezaleznie od
prezedstawionege wariantu analizy. Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe =
perspektiywy NFZ w I 1 Il roku analizy uzyskano w ramach analizy bez uwzglednienia
instrumentu dzielenia rvzyvka, w wariancie maksymalnym analizy - patre tabela ponize)
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4 Proponowane rozwigzanie

W ramach analizy racjonalizacyijne] wykorzystane mozliweodé obnizenia limitu
finansowania, ktéry wynikaé bedzie z wprowadzenia na rvnek tafzszwvch odpowiednikdw

obeacnie stosowanych substanciji:

# adalimumabu {(Humira®,; grupa limitowa 1050.1],
o rvtuksymabu (MabThera®; grupa limitowa 1035.0].

Webdr lekdw wynika ze zblizajgcege sie terminu wiygaéniecia praw ochrony patentowej
dla tych substancji, w zwigzku z czym cszczednodcl bedg generowane juz od maja 2018 r,
w preypadku adalimumabu i od styeznia 2018 r. w preyvpadlku rytuksymabu 4 W analizie
przyvijetozatozenie zgodne z art. 13 pkt. & Ustawy refundacyinej, ktdre mdéwi, ze urzedowa
cena zbytu pierwszego nowego odpowisdnika w grupie limitow ef nie moze byé wyzsza
niz 75% urzedowej ceny zhytu jedynege odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniul Majge na uwadze specyfike refundacii leléw w programach lekowrch (laki
wydawanes bezptatnie), nalezy zatormed ze wprowadzenie tafiszego odpowiednika
spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny  wszysthich  lekdw
refundewanych w  obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego
odpowiednika - w tym wypadku cznacza to co najmniej 259 redukcje obowigzujgeej

ceny urzedowej lekdw bedgeych przedmictem ninisjsze] analizy,

Analize pokazujges rozwigzania dotyezges refundacji lekdw, frodkéw spozpwczych
specjalnego przeznaczenia myrw ieniowego, wyrobdw medyeznych, ktéryvchwprowadzenia
spowoduje uwolnienie drodkéw publicznych, oparto na mechanizmis opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukeji ceny detalicene lekdw, Erodkdw spozywezych
specjalnege  prezeznaczenia  Fywieniowego, wyrobdw  medyeznych  stanowigeych

podstawy lim itéw w swoich grupach limitowsych (redulcja limitu detalicznego).

Wibrane lakistosowanesg w programach lekowsch, cooznacza 10004 poziom refundacii
{kategoria odplatnegel dla pacjenta: bezphatny]). W ewigzku = powyzszym, obnizenie
limitu finanscwania lekdw ze Srodkdw publicznych nie spow oduje jednoczednie zadnych
dodatkowych obeigzen dla Swiadczeniobicradw,
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Cula glutyd [Truli o] w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skojar=zone] metdormingyi
pochodnej sufonylnmocenilea z poziomem HbAle = B% oraz BV = 25 kg/m? — analiza ragonalizmcyjoa

5 Metody

Analize  racjonalizacyjng preeprowadzone = perspektywy  phatnika publicznege
w horyvzoncie 2 lat (1111 rok BIA).

Zatozono, ze oszczednodci w prevpadku rytuksymabu bedg generowane juz od stycznia
2018 r. {po 12 miss, w [ i Il roku analizy), a w preypadku adalimumabu od maja 2018 r.
{przez & missiecy Irokuiprees 12 miesiecy II roku).

Symulacie preeprowadzono z uwzglednieniem jedyvnis kosztdw lekdw, cowynika =z braku

w phywu proponcwanego rozwigzania na inne obszary ochrony edrowia,

Wanalizie previjeto zatozenie zgodne 2 art, 13 pkt. & Ustawy refundacyjne], ktére mowi,
zeurzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitcw ef nie moze
b€ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbyvtu jedynego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaninl

Roczne lkoszty refundacji lekdw prezvieto zgodnie z komunikatem Departamentu

Gospodarki Lekami (DGL) za okres ostatnich 12 miesiecy, tj. styczen 2016-grudzien
20185

Whmniki preedstawione w ujeciu rocenym, ktére pokazuje proporcjonalne oszezednodci
{uwolnienie Srodkdéw) wynikajgce 2 redukeji cen lekdw bedgeych przedmictem analizy
racjonalizacyins.
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki Lelkami (DGL), okretlajgevm wartodé
wykonanych fwiadezefi dla substancil czynnych wykorzvstywanyeh w programach
terapeutyeznych i chemioterapil w ciggu ostatnich 12 miesiecy, tgczne koszty refundacji
lekéwr wynioshr 334,91 mln PLN, natomiast szacowane koszty refundacii po redukejicen
wynicsg 251,18 mln PLN.

Szacowana low ota uw olnicnych drodkdw wiynissie 83,73 mln PLN rocznie (74,54 mln PLN
w plerwszym roku - oszezednodel generowane przez adalimumab w ciggu 8 miesiecy
roku), tj. tgeenie 158,26 mln PLN w horyvzoncia 2 lat, jest to wiec kwota wystarczajgea na
pokrycie wzrostu kosztdw zwigzanych z finansowaniem dulaglutydu w docelow g

populacii choryeh w keolejnyeh latach analizy [_}Eu:znie w dwdch latach,
patrz rozdez. ).

W ponizezej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacji lekdw oraz prognozowane
oszczednodel, Oszacowania preeprowadzonc na podstawie komunikatdéw DGL za okres
styczel 2016-grudzief 20165

Tab. 2. Roczne kosz ty refundacji lekdow oraz pro gnozowane o szczgdno Sci.

Ewota refundacii Bwotarefundacji  Oszezednosci,  Ozzezednoscd,
w okreszie ostatnich  poreduleji cen, FLN Iralk FLH I rok
12 mies., PLN FLHN

Reduleja

cemnyr
X

adalirnurnah 1103103237 B2 732753 18 385054 27 577 584

rytuksymahb 224601326 168 450 995 56150332 56150 332
SUMA 224 601 326 168 450 995 74 535 388 83 727 016
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Cula glutyd [Truli o] w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skojar=zone] metdormingyi
pochodnej sufonylnmocenilea z poziomem HbAle = B% oraz BV = 25 kg/m? — analiza ragonalizmcyjoa

7 Podsumowanie

Fotencjalne oszezednodel dla patnika publicenege w Polsce oszacowano na 158,26 mln
FLN rocznie, a uwolnione &rodld mogg zostad wykorzystane na finansowanis ze drodkdw
publicznych dulaglutydu w ramach dedyvkowanego programu lekowego w leczeniu

cukreyey typu 2.

WNa ponizszym wykresie preedstawiono dodatkowe obeigzenia budzetowe zwigzane
z finansowaniem dulaglutydu w docelowej populacji chorych w kolejniwch 2 latach analizy

_ oraz prognozowane oszezgdnodel (158,26 mln PLN).

Wygenerowane oszczednofci beda wystarczajace do  pokrycia ohbhcdazef
budzZetowych zwiazanych z finansowaniem dulaglutydu w leczeniu dorostych
pacjentdow z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy i
pochodnej sulfonylomocmika z poziomem HbAlc =z 8% oraz BMI = 35 kg/m?.

Ryc.1. DodatkoweobeigZenia budzetow e i oszczgdnosci z perspektywy NFZ w kolejnych latach
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Spis tabel
Tab. 1. MHajwigksze dodatkowe obcigZzenia budietowe z perspektywy NFZ (wariant
maksymalny analizy bezuwzglednienia instrumentu dzielenia ryzial . o G
Tab. 2. Boczne koszty refundacii lekdw oraz prognozowane 0s202gdiioSl . v, 12
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Cula glutyd [Truli o] w lerzeniu dor osthych pagentow = oulo=yra typu 2. po niepowodzeniu tetapii skojar=zone] metdormingyi
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Spis ilustraciji

Eyc. 1. Dodatkowe ohcigZzenia budzetowe 1 oszczednosci 2 perspektywy NFZ w kale nych
LA ATEL Lo L L 13
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1 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdw spozwwozgych specjalhego

prezesnaczenia Zywieniowego oraz wyrobodw medycznych, Dzl 2011 nr 122 poz. 694
httpef/isip.sejm.govpl/Detailss erdet?id=WDTUZ01112206%4 [dostep 12042017 1]

2 Agencia Oceryy Technologii Medyceryech, Windzial Oceny Technologii Medycansch, Whiosek o
objecie refundacia leku Ahasaglar {insulina glargine] we wskazanin: oukrzyca typu 2. Analiza
weryvfikacyina, Mr: ADTM-OT-4350-13/20 14,
http:/ /hipold aotm.goepl fassets ffiles/ Blecenia_mz/ 2016/ 141/ AW A 161 _AWA OT 4350_13_4
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