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SKROTY I AKRONIMY
EL& analiza wphmwu na budzet
E5S mechanizm podziatu rvevka (ang risk sharing scheme)
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1 Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna preedltadana jest w prezypadku, gdy analiza wpbmwu na budzet
podmictu zobowigzanego do finansowania Swiadezen ze drodlkdw publicznych wylkazuje
wezrost kosztdw refundacji. Analiza ta powinna przedstawiaé rozwigzania dotyczgee
refundacji lekdw, érodkdéw spozywczych specjalnego przesznaczenia zywisniow ego,
wyrobdw medyeznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienis Srodldw
publicznych w wislkodci odpowiadajgesj co najmniej wzrostow i kosztdw wiynikajgcemu

z analizy wpbywu na budzat,
W ozakrasie rozwigzan dotyezgoweh refundacji lekdw, Srodkdéw spozyrw czvch specjalnego

przeznaczenia rywieniowego, wyrobdw medyeznych, ktérych wprowadzenie spowoduje

uw olnienis drodkdw publicenych, mozna zidentyfikowad nastepujgce rozwigzania;

1. Likwidacja jednejlubwigcej grup limitowych:

a. wycofanie z listy lekdw refundowanwveh ze frodkdéw publicznych lakdw
stanowigcych grupe limitow g

k. wiycofanie = listy érodkéw spozmywezych specjalnegoe preeznaczenia
rywisniowago refundowanych ze  Erodkdw publicenyeh  Srodldéw
sporyweezyeh specjalnego prezeznaczenia zywisnicwego stancwigcych
grupe limitowg;

o, wycofanie z listy wyrobdw medyeznych refundowanych ze Erodkdw
publicznych wyrobdw medwveznich stancw igeych grupe limitows,

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

a. redulkeji liceby preparatéw objetyeh grupg limitewsg (wycofania co
najmniej jednego preparatu} skutkujgce] zmiang leku, drodka
sporywoEego  specjalnego przeznaczenia zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktdry stanowi podstawe limitu w danej grupie limitowej na
lek, érodek spormmwezy specjalnego przeznaczenia rmywieniow ego, wyrdh
medyczny o nizszej cenie (w konselowencji redulicia limitu detalicznego);

k. redukecji liceby preparatéw objetych grupg limitewg (wycofanis <o
najmniej jednego preparatu] nieskutkujgesj =miang  leku, Erodka
spommweozego  specjalnego  przeznaczenia  mywieniowego,  wyrobu
medycznego, stanowigcego podstawe limitu w daneg grupie limitowe]
{brak redukeji limitu detalicznagao);

¢, utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktdérej weszbeby laki, drodki
sporywoee specijalnego przeznaczenia Zywisniowego, wyroky medyczne
preyporzgdlowane w chwili obecne] do co najmnie] dwdch odrebnych
grup limitcwych, skutkujace obnizeniem limitu detalicznege dla co

najmniej jednej dotychezasow ef grupy limitowej.
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2. Redukeja  ceny  detalicene]  lekdw, Srodkdéw  spozmywezych  specialnego
przeznaczenia Fywisniowego, wyrobdw medyeznych stanowigcych podstawy
lim itéw w swolch grupach limitowweh {redukeja limitu detalicznegao).

4, Redukeja  ceny  detalicene]  lelkdw, Sdrodkdéw  spozmywezych  specialnego
przeznaczenia zywienicw ego, wyrobdw medycznych nisstanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowwch w sposdhb, ktéry spowodowatby, ze laki,
trodki spogyw cze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktérych dotyczyvtaby redulicja ceny detalicene) statyby sie podstawg limitdw w
gwolch grupach limitowsyeh (redulicja limitu detalicznega).

5. Zmiana poziomu odplatnedel pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, Srodldw
spozywezyeh specjalnego przeznaczenia zywisnicw ego, wyrobdw medyeznych

na wyzszyw stosunlu do obacnis obowigzujgeego.

Analizujge wymienione wyzej warlanty mozna wyszczegdlnit rozwigzania, w ktérych

uw olnienie drodldw publicenych wigze sie ze werostem kosztdw po stronie:

. pacjentdw,
. podmictdw odpowiedzialnych,
. obu wymisnionych wyzej grup.

Do rozwigzall wigzgeych sie ze werostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opisane w punlktach 115 Réwniez rozwigzanie opisane w punkeie 2¢ niesie
ze sobg znaczne ryeyko zwickszenia kosztdw po stronie pacjenta Nalezy podkredlid, ze
Art, 11, Ust, 11 plt, 1a, 1b Ustawy 2 dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, Srodldw
sporywezyeh specjalnege przeznaczenia zywishicwege oraz wyrobdw medycznych

stanowi, e

Minister whadciwy do spraw zdrowia cdmawia wydania decyveji, o ktdre] mowa w ust, 10
{(tj. skrécenia okresu obow igzywania decyzji dt, refundacii - prevp. autordw], jezali:

1} jef wydamie spowodowafoby:

n) istotne ograticzenie dosteprosci Swindezeminbiorodw do lekdw, srodkdw
spozywezych  spegialilege przezidczertin  Zywietiowego,  wwwobdw
medyeziych,

B} zaaczity wzrost odplatioscd lub doplot Swindezeiohiorodws ...

Wozwigeku z powvzszym, nalezy previgd, ze rozwigzania oplsane w punktach 1, 5 oraz
2¢, preencszgce bezposrednio obeigzenia na pacjentdw sg mato praw dopodobne.

Do rozwigzafl wigzgewch sie ze wzrostem  kosztdw  po  stronie podmictdw
odpowiedzialnych nalezy jedwvnie rozwigzanie opisane w punkeie 2b, preyv ceym nalezy
podkretli€, ze w tym preyvpadku réwniez istnisje ryveylko swigkszania kosztéw po stronie
pacjenta (np. w prezyvpadlku, w ltdérym pacjenci 53 przywigzani do leku, ktéry zostat
skredlony z listy refundacyinej).

FPozostate zaproponowane rozwigzania {pkt. 2a, 3 1 4) prowadzg w konselwencji do
obnizenia limitu w grupie limitowej, prey czym konselow encje (wzrost kosztdw £ w tym

wypadku redukcja  zyvskdw) w  zatozenin  powinny  dotyezyé  ghdwnie  firm
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farmaceutyecznych zaktadajge, ze pacjenci z definicji bedg wybierali leki o nizszych
cenach, W prezypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wplywajgcege na
preferancje pacjentdwr, preywigzanie do poszczegdlnyeh preparatdw, ktdrych ceny =3
wyzsze od preparatdw stancwigcych limit w gruple, prezyv obnizonym limicie bedzie
skutkowatc zwiekszeniem kosstdw réwnisz po stronie pacjenta {dotyvezy to szezegdlnie
rozwigzal opisanych w plt. 2a 1 3).

Konkludujge, nalezy stwierdzif, ze opracowanie mechanizmu, ktéry spowoduje
uw olnienie drodkdw publicenych bez negatywnywch konselowencii dla pacjentdw jest
stosunkows trudne, Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wpbywad na werost
kosztéw po stronie  pacjentdw  jest  obnizenie cen  wszystkich  preparatdw
refundowanych w obrebie dane] grupy limitowej. Prey czvm nalezy podkreslid, ze
obnizenie cen wszystkich preparatdéw moze nisproporcjonalnie w stosunku do cen
detalicznych niektérych preparatdéw zmnigjszyvé limit w stopniu skutkujgeym wzrostem

kosztdw po stronie pacjenta

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dt. uwolnienia Srodkdw publicznych
nalezy podkretli€, ze = praltycenege punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na lifcie refundacyine] bgdZz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o
refundacii lekéw, srodlkdw spozywezwch specjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz

wyrobdw medyeznych, W omys] ustawy {art. 33

1. Minister winsciwy do sprow zdrowio uchyle decyzie odministrocying o obfeciu
refuntdacig leku, srodka spozywozego specialitego przeziaczeitin Zywieniowego, wyrobu
medyezaegn, w przvpoadia:

1) stwierdzenia braku deklarowanef skutecznodcl terapeutyczaef;
2) stwierdzenia ryzyka stosowartia fewspdfmieritego do efektu terapeutyczitego;

3) podweazertio winrygodnoscl § precyzfi oszacowadt kpyteridw, o dryehl mowa w ait. 12
pht 3-16%

4) gdy zobowigzarie, o ktdrym mowa w art, 25 pkt 4, nie zostarie dotrzymane w zakresie
dotyezgeym zapewstieria ciggdbdcl dostaw lub roczitef wielkosol dostow § sosegpi
fHezaspokofertie potyzeh Swindozertio Morodw.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzii
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosel, do lktdérego ztozenia
uprawniony jest Whicskodawcea (podmict odpowiedzialny, przedstawiciel podmictu
odpowiedzialnego, podmict uprawniony do importu réwnoleglege w rozumieniu
ustawy z dnia & wrezednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytw drca wyrobdw
medycznych, jego autorvzowany przedstawiciel, dwstrybutor albo importer, w
rozumienin ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyweznych (Dz, U, Nr 107, poz.
&79), atakze podmict dziatajgey na rynku spozywezym] - Art, 24 Ustaw

I. Wrinskodowen o Ze zfozyd do ministra wiasciwego do sprow zdrowia witinsek or
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1) obfecie refundacig { ustalemie urzedowef cemy zintu leku, Srodka spozywezego
specjalnego preeziczeitio Zywi etiowego, wyrobu medyeziego;

2} podwyZszesie urzedowef cemy ziwtu  leku, Srodiko spofywezego  specioiitego
przezitdezefin Zywistiowego, wyrnbu medyeziego obfotego refuntdacio;

3) vbitizenie urzedowef ceny zinvtu lekuy, srodka spozywezego specialnego preezitaczefia
ywiettioweg o, wyrnbu medveznego obfeteno refurtdaci o

4} ustalerie albo zmione urzedowej cery zibyvtu leku, Srodka spozywezego spedialitego
przezitdczetia zywistiowego, o ktdiym mowe w art. 6ust. 1 pkt 4

5) skrdeenie okresu nbowigzywaiia decyzfi, o kidref mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6.

W ozwigzku z powyvzszym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujgce] rozwigzania
dotyczgee  refundacii lekdw, édrodhkdw spozmywezyech specjalnego  preeznaczenia
rywianiowago, wyrobdw medyeznyeh, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
trodléw publicznych, ograniczajg preepisy, ktére warunkujg uwoelnienie twch frodkdw

decyzig wislu podmiotdw, na ktdre Winicskodaweca nie ma wphww,

Eolejinym problemem zwigzanym = wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest
ograniczona wislkofé rvnku, z ktdrego mozna uwalniad érodlki publiczne, zardwno w
aspekcie catkowitego rynku lekdw, jak i w aspekcie rynku poszezegdlnwch grup
terapeutycznych.

Woewigelku z whnioskowaniem ¢ finansowanie terapii nintedanibem (Ofev®) w leczeniu
idiopatycznege whiknienia phuc w ramach programu lskowego, niezbedne jest

zidentylikowanie cszczednodcl w obrebie rynku innych grup terapeutyeznych.
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2 Przedmiot analizy

Frzedmictem analizy jest identyfikacja mechanizmdw, ktérych wprowadzenie
spowodiuje uwolnienie frodkdw publicznych w wielkofecl odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowl kosztdw wiynikajgcemu z refundaciji terapii nintedanibem {Ofev®) w leczenin
idicpatycznego wiéknisnia phue,
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3 Metodyka

W ninigjszej analizie preedstawicno warianty oszacowal dotyezgee wphrwu na budzet

ptatnika publicenego finansowania terapii nintedanibem {Ofev®). _

Uwzglednione w
ninigjszej analizie szacunki byly  przedmictem  analisy  wpbrwu na  budzet
przedstawionej w zatgezonej dokum entacji.2

Analize pokazujges rozwigzania dotyezgece refundacii lelkdw, drodhkdéw spormwczych
specjalnege  przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobdw  medwyeznych,  ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie drodkdw publicenych, oparto na mechanizmis
opisanym w pkt. 3 rozdziatu 1, tj zatozeniu redukeji ceny detalicznej lakdw, Erodkdw
sporywezyeh  specjalnege  przesnaczenia  zZywieniowego, wyrobdw  medycznych
stanowigcych podstawy limitdw w swoich grupach limitowswch (redukeja limitu

detalicznege). W analizie wykorzystano oszczednogcl wynikajgce

jest stosowany w ramach programdw lekowsych, w zwigzku z czym jest
refundeowany w 100% (kategoria odptatnogcl dla pacjenta: bezplatny). W zwigzku =
powyzszym, wprowadzenie tafisevch odpowiednikdw tege leku spowoduje cbnizenie
limitu finansowania ze érodkdéw publicenych nie powodujge jednoczednis zadnych
dodatkowych obeigzefl dla dwiadezeniobioredw, W analizie preyjeto zatozenie zgodne =
art. 12 pkt. & Ustawy refundacyinej, ktéry mdwi, ze urzedowa cena zbytu pierwszego
nowego odpowlednika w grupie limitowej nie moze byvé wyzsza niz 75% urzedow &f ceny
zbyvtu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, Majge na uwadze
spacyfike refundacji lekdw w programach lekowweh {leki wydawane bezptatnie), nalezy
zatoryd, ze wprowadzenie taliszege odpowiednika spowoduje automatyvozne,
natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich lekdw refundowanych w obrebie grupy

limitowej do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w tym wypadku oznaczato
co najmniej 25% redukcje obowigzujgeej ceny urzedowej _

Analize przeprowadzono dla horyvzontu czasowego, analogicznego dla horveontu analizy
wphywu na system opiski zdrowotnej (E14).2
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4 Wryniki analizy

Analiza wphmeu na budzet? wykazata, ze wprowadzenis refundacii terapii nintedanibam

(Ofev®) we wrioskowanym wskazaniu, |

_ generuje dodatkowe koszty dla platnika publicenego podczas 3

pierwszych lat refundacii co wykazano w scenariuszy podstawowym i maksymalnym,

kgdz podezas pierwszego roku refundacji cowykazano w scenariuszu minimalnym (Tab.
3)
Eoszty refundacji_w 2014, 20151 2016 roku zamieszczonow Tab. 1.

W oscenariuszu minimalnym previeto, ze koszty refundacii _ulegnq redulcji
o 2590 nizszej = kwot przedstawionwch w Tab. 1, a w scenariuszu maksymalnym

zatozono 2590 redukcje wyzsz e 2 kw ot preedstaw lonych w Tab, 1. Oszacowang wartodé
redukcii zawiera Tab. 2.

Zaproponowany mechanizm pozwoli na redulicje kosztéw refundacji przekraczajacy
wzrost kosztdw wynikajgeych z refundacii terapii nintedanibem (Ofev®) {Tab. 3).

Tah. 1. Koszty refundacji ||| N + 1atach 2014-2016 (21).2

Substancja czynna Refundacja 2014 Refundacja 2015 Refundacja 2016

Tah. 2. Redukicjarocznych kosztow refumdacji po wystapieniu zaproponowanego
rozwigzania (z1).

Substancja czynna Scenarinsz minimalny Scenarinsz maksymalny
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Tah. 3. Roznica pomiedzy redukcjgrocznych kosztow re

Wkaliﬁ z refundacji terapii nintedanibem [Ofev?®]

funl:lacl'i a kosztem dodathowym

Rok

1. rok
refundacji

2.rok
refundacji

3. ok
refundacji

Scenariusz po dstawowy BIA

Koszty inkrementalne (z1)

Raznica pormiedzy  redukeja  rocemgech

kosztow refun dacji a kozztem _ _ _
inkrementalnyrn miniralna (=)

Raznica  pormiedzy  redukeja  roczrgech

kosstow  refundagi a2 kosztem I | I
inkrementalnimn makzyrnalna (=8

Scenariusz minimalny BIA

Koszty inkrementalne (z1) - I I
Raznica pormiedzy  redukeja  rocemgech

kosztow refun dacji a kozztem _ I I
inkrementalnyrn miniralna (=)

Raznica pormiedzy  redukeja  rocemgech

kosztow refun dacji a kozztem _ I I
inkrementalnimn makzyrnalna (=8

Scenariusz maks ymalny BIA

Koszty inkrementalne (z1) | | |
Raznica pormiedzy  redukeja  rocemgech

kosstow  refundagi  a  kosztem I | I
inkrementalnyn miniralna (=28

Raznica  pormiedzy  redukeja  roczrgech

kosztdw refun dacji a kozztem _ _ _

inkrementalnimn makzyrnalna (=8
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SPIS TABEL

Tab. 1. Koszty refundacji_ wlatach 2014-201&6 (28 i 11

Tab. 2. Redulcja rocznweh kosztdw refundacii po wystgpieniu zaproponowanego
rozwidZania (ZF o s e s sr s s s L L

Tab. 3. Bdznica pomiedey redukcjg rocenych kosztdw refundacii a kosztem dodatkow wm

wynikajgeym z refundacji terapli nintedanibem {Ofev®) _
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PISMIENNICTWO

t European Medicines Agency. NN

http: f fwrwrw etna europa.en emafindexjzpfourl=page gfmedicine s /hamanf medicine 2 /0043 73 hurman 1m
ed 002076 jzp Srndd="WC0b01acl 580014124 [dostep: 15.05.2017],

z — Nintedanib (Ofew®) w idiopatyeenirn whikndeniu phac, Analiza wphnw
nabudiet Warszawa 2017,

¥ Dane NFZ dotyezace kwot refundacji zarnieszezone na stronie mternetowej w postact koraunikatdw NFZ:
http:ffofz.gowpl/ aktualnoself aktualnoszel- centralif [dostep: 15.05.2017].
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