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]/’ analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
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W celu wygospodarowania Srodkéw na refundacje
produktu leczniczego Perjeta® przedstawiono roz-
wigzania, ktérych realizacja moze prowadzi¢ do
optymalizacji aktualnych wydatkéw budzetowych,
skupiajgc sie przede wszystkim na preparatach,
ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finanso-
wych ptatnika publicznego.

Proponowany mechanizm polega na:

» dziatania prowadzgce do wzrostu sprzedazy
najtanszych  refundowanych preparatéw,
w szczegolnosci tych, ktorych cena detaliczna
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nienie srodkéw publicznych w wysokosci znacznie zy wptywu na budzet dla produktu Perjeta®.
przewyzszajgcej wzrost kosztow wynikajgcy z anali-
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1.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdroze-
nie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu Herceptin® s.c.
(trastuzumab do podawania podskérnego) w skojarzeniu z pertuzumabem oraz chemioterapig w
leczeniu neoadjuwantowym dorostych chorych na HER2-dodatniego operacyjnego, miejscowo-

zaawansowanego lub zapalnego raka piersi.

1.2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkdw publicznych produktu
leczniczego Perjeta® w ramach proponowanego programu lekowego bedzie prowadzito do wzrostu
wydatkéw ptatnika, dlatego — zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa

2011) — w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

1.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikow BIA
W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, zwigzane z zaktadanym wprowadzeniem
programu leczenia raka piersi z zastosowaniem pertuzumabu (scenariusz nowy), w poréwnaniu

z sytuacjg braku refundacji produktu Perjeta® w rozwazanym wskazaniu (scenariusz istniejacy).

Ze wzgledu na fakt, ze wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktory nie
bedzie mie¢ zastosowania w rzeczywistosci ptatnika publicznego, a zaproponowany RSS jest nieroze-

rwalng czescig analizy, ksztattujagcym cene efektywng pertuzumabu, w ramach analizy racjonalizacyj-

nej zasadne byto odniesienie sie jedynie do inkrementalnych wydatkéw ptatnika prognozowanych w

analizie z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.
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Wyniki inkrementalne analizy podstawowe] z uwzglednieniem RSS, w horyzoncie pierwszych dwdch

okreséw rozliczeniowych refundacji, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy).

Okres rozliczeniowy Dodatkowe roczne wydatki ptatnika publicznego [zt]

Pierwszy okres rozliczeniowy refundacji

Drugi okres rozliczeniowy refundacji

1.4 Proponowane rozwigzania

W celu wygospodarowania srodkéw na refundacje produktu leczniczego Perjeta® przedstawiono
rozwigzania, ktérych realizacja moze prowadzi¢ do optymalizacji aktualnych wydatkéow budzetowych,
skupiajac sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finansowych

ptatnika publicznego.

Proponowany mechanizm polega na:

> dziatania prowadzace do wzrostu sprzedazy najtanszych refundowanych preparatéw,
w szczegodlnosci tych, ktérych cena detaliczna za DDD jest nizsza, niz preparatu bedgcego

podstawg limitu w danej grupie limitowe;j.

Kalkulacje wysokosci uwolnionych srodkdéw, wynikajacych z wprowadzenia zaproponowanych roz-

wigzan racjonalizacyjnych, przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

Analize wykonano w horyzoncie czasowym zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet (lata

2018-2021), biorac pod uwage wyniki BIA w wariancie podstawowym z uwzglednieniem RSS.

1.1.1. Zwiekszenie sprzedazy najtanszych odpowiednikow (sprzedaz apteczna).

W analizie przeprowadzono symulacje oszczednosci dla ptatnika publicznego, wynikajgcych ze zwiek-

szenia sprzedazy najtaiszych odpowiednikdw, dla ktérych odpowiednio stosuje sie przepis z art. 15,
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ust. 6 ustawy refundacyjnej z 12 maja 2011 r., tj. "Jezeli cena detaliczna jest nizsza niz limit finan-

sowania, limit finansowania ulega obnizeniu do wysokosci ceny detalicznej tego leku [...]".

Aby uzyskaé wzrost sprzedazy tanszych odpowiednikdw konieczne jest informowanie pacjentéw lub
ich opiekunédw o mozliwosci zakupu w aptekach tanszych preparatéow, ktdre jednoczesnie sg iden-

tyczne pod wzgledem skutecznosci i bezpieczeristwa z lekami oryginalnymi.

Symulacje przeprowadzono na przyktadzie grupy limitowej "178.5, Leki przeciwpsychotyczne -
rysperydon do stosowania doustnego", gdyz obejmuje ona preparaty dla ktorych limit refundacyjny
w przeliczeniu na zawarto$¢ (DDD) jest nizszy, niz dla preparatu wyznaczajgcego podstawe limitu dla
tej grupy. Oznacza to, ze zwiekszenie sprzedazy najtanszych lekdw (o najnizszej cenie detalicznej za

DDD) generowato bedzie zmniejszenie wydatkow ptatnika publicznego.

Zatozono konserwatywnie, ze w horyzoncie analizy (4 lata, odpowiadajace horyzontowi analizy
wptywu na budzet) uzyskiwane roczne oszczednosci bedg na poziomie oszacowanym dla roku 2016
i nie bedg one rosngc. Obliczenia oparto na danych sprzedazowych NFZ (sprzedaz apteczna) dla okre-
su styczen-listopad 2016 roku (Komunikat DGL 23/02/2017). Przyjeto, ze prowadzone dziatania spo-
wodujg wzrost sprzedazy co najmniej 3 najtanszych preparatéow (wg ceny detalicznej za DDD). Wzrost
udziatéw bedzie 2-krotny i odbedzie sie kosztem pozostatych preparatéw, tak, aby faczna sprzedaz
(zapotrzebowanie) nie zmienita sie. Stosunkowo nie wielki wzrost udziatéw najtanszych lekow przyje-
to ze wzgledu na fakt, iz preparaty z grupy 178.5 o najwiekszej sprzedazy charakteryzowaty sie sred-

nio wyzszym kosztem dla pacjenta, niz preparat stanowigcy podstawe limitu (MZ 23/02/2017).

Tabela 2. Najtarisze i najczesciej kupowane preparaty risperydonu (dane NFZ za 1-X1.2016 rok).

Urzedowa Cena hurto- Wysokos¢ Koszt 1 DDD leku [z1]]
Nazwa, postac i dawka leku cena zbytu wa brutto  limitu finan-
[zt] [z1] sowania [zt] pacjent detaliczna
Risperon 4 mg x 20 tab. (podstawa limitu) 29,30 30,77 37,89 0,20000 2,36813
Orizon 2 mg x 60 szt. 32,40 34,02 43,13 0,13333 1,79708
Orizon 3 mg x 60 szt. 48,60 51,03 62,45 0,10667 1,73472
Orizon 4 mg x 60 szt. 64,80 68,04 81,16 0,10667 1,69083
Rispolept 3 mg x 20 szt. (2 blist.po 10 szt.) 21,99 23,09 28,42 0,31917 2,42083
Rispolept 4 mg x 20 szt. (2 blist.po 10 szt.) 29,31 30,78 37,89 0,20063 2,36875

Speridan 1 mg 1 mg x 20 szt. (2 blist.po 10 szt.) 5,40 5,67 8,48 0,80000 2,12000
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Koszt wg ceny detalicznej za DDD 3 najtanszych preparatow risperydonu jest nizszy od preparatu
bedacego podstawg limitu o 24,1-28,6%, dlatego wzrost ich sprzedazy zmniejsza wydatki ptatnika

publicznego na refundacje risperydonu.

Przyjmujgc wysokos$¢ doptat NFZ dla poszczegdlnych preparatdw zgodnie z obowigzujgcym Obwiesz-
czeniem Ministra Zdrowia (MZ 23/02/2017) oraz wielko$¢ sprzedazy wg danych NFZ za okres I-
X1.2016 rok (obecna dynamika sprzedazy preparatéw risperydonu), obliczono tgczny, roczny koszt

refundacji preparatéw z grupy 178.5 na 13 263 886 zt.

Zaktadajac jednak, ze nastgpi co najmniej 2-krotny wzrost sprzedazy 3 najtanszych wg ceny detalicz-
nej za DDD preparatéw z tej grupy limitowej, w wyniku symulacji odnotowano zmiane podstawy limi-
tu na preparat Ranperidon 4 mg x 30 szt.. Oszacowane w tym scenariuszu wydatki ptatnika publicz-
nego na refundacje preparatéw z grupy 178.5, przy zatozeniu statego zapotrzebowania liczonego wg

DDD, wyniosty 11 012 354 zt rocznie.

Oznacza to, ze w skali roku uzyskuje sie oszczednosci rzedu 2 251 532 zt, co odpowiada zmniejszeniu

wydatkéw ptatnika o 16,97%.

Uznano zatem, ze w wyniku zaproponowanego mechanizmu, 2-krotny przyrost sprzedazy nie wystgpi
we wszystkich grupach limitowych i oszacowany poziom oszczednosci dotyczy¢ bedzie jedynie 30%

wartosci rocznej refundacji aptecznej.

Biorac pod uwage taczne wydatki NFZ na sprzedaz apteczng w 2016 roku, wynoszacg ok. 7,68 mld zt
oraz mozliwe oszczednosci na poziomie 16,97% dla zakresu 10% kwoty refundacji, uzyskano taczne

roczne oszczednosci dla ptatnika publicznego wynoszace 130 437 786 zt.

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkéw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w tabeli.

Tabela 3. Prognozowane srodki uwolnione dzieki zwiekszeniu udziatow najtariszych odpowiednikow w
sprzedazy aptecznej .

taczne wydatki ptatnika

Scenariusz (1]

Stan aktualny (aktualna dynamika sprzedazy) 7 684 153 052

Wzrost sprzedazy najtanszych preparatow 7 553 715 266

Uwolnione srodki 130437 786
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Prognozowana wysokos¢ srodkdw uwolnionych z budzetu w wyniku zwiekszenia sprzedazy prepara-

téw najtanszych wg ceny detalicznej za DDD wynosi co najmniej 130,4 min zt rocznie.

1.5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkdéw ptatnika wynikajgcych z refundacji prepara-
tow Perjeta® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych $rodkdéw budzetowych wynikajacych

z wprowadzenia proponowanych mechanizmoéw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Bilans wydatkdw ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Uwolnione srodki [zt] Bilans wydatkow [z1]

Pierwszy okres rozliczeniowy refundacji _ -260 875573

Drugi okres rozliczeniowy refundacji -260 875 573

1.6 Wnioski koncowe
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Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania sg zasadne i stosunkowo fatwe

do wprowadzenia jako niewymagajgce istotnych zmian w przepisach prawa.

Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardziej ak-
tualne — na chwile przeprowadzania analizy — informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich
kosztow, dostepne na podstawie publikowanych materiatéw Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia.

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze propono-
wane rozwigzania pozwolg na uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci znacznie przewyzszajacej

wzrost kosztdw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu Perjeta®.
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2. PiSmiennictwo

Komunikat DGL
23/02/2017

MZ 02/04/2012

MZ 23/02/2017

Ustawa 2011

Komunikat DGL z dnia 23 lutego 2017 roku. Informacja o wielkosci kwoty refun-
dacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyro-
bow medycznych narastajgco od poczatku roku do listopada 2016 r.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimal-
nych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku

o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg od-
powiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu re-
fundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych na dzier 1 marca 2017 r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjal-
nego prze-znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych




Herceptin® s.c. (trastuzumab) w skojarzeniu z pertuzumabem i chemioterapia
w leczeniu przedoperacyjnym (neoadjuwantowym) chorych na HER2- dodatniego raka piersi,
miejscowo zaawansowanego, zapalnego lub we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem nawrotu
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