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SKROTY [ AKRONIMY
BIA analiza wplywu na budzet (ang. budget impact analysis)
R55 mechanizm podziatu ryvzyvka (ang. risk sharing scheme)
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1. Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w preypadku, gdy analiza wphnwa na budzet
podmiotu zobowligzanego do finansowania dwiadeczen ze frodkdw publicznych wykazuje
wzrost kosztdw refundacji. Analiza ta powinna prezedstawiaé rozwigzania dotyczaee
refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowepo,
wyrobhdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwwolnienie Srodlkdw
publicznych w wielkoéci odpowiadajgeej co najmniej] wzrostowi kosztdw wynikajgcemu
z analizy wphnawu na budzet,

W zakresie rozwigzah dotyczgoych refundacii lekdw, drodkdw spozywerych specialnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduie
uwolnienie srodkdéw publicznyeh, mozna zidentyfikowad nastepujgce rozwigzania:

1. Lilwidacja jednej lub wiecej grup limitowych:

a. wycofanie z listy lekdw refundowanych ze drodkdw publicznych lekdw
stanowizcych grupe limitows;

b. wyecofanie z listy érodkdw spormywezych specjalnegn przeznaczenia
rywieniowego refundowanych ze Srodkdw publicznych  Srodldw
spozywezych  specjalnego przezhaczenia zywieniowego stanowizcych
grupe limitowsg;

£ wyecofanie z listy wyrobdw medycznych refundowanych ze Srodkdw
publicznych wyrobdw medycznych stanowigcych grupe limitows,

2. Zmiana definicji jednej lub wiacej grup limitowych w zakresie:

a. redukecji liczby preparatéw objetych prupg limitowsg (wycofanie co
najmniej jednego preparatu) skutkujgeej zmiang leku, Srodka
sporywezegn  specjalnego  przeznaczehia  zywiehiowegn,  wyrobu
medycznero, ktéry stanowi podstawe limita w danej grupie limitowej na
lek, irodek spomywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdh
medycziy o nizszej cenie (w konsekwencji redukeja limitu detalicznego);

b. redukcji liceby preparatdéw objetych prupg limitowz (wycofanie co
najmniej jednego preparatu] nieskutkujgee] zmiang leku, Srodka
spozywezegs  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego,  wyrobu
medycznego, stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej
{brak redukcji limita detalicznegro);

¢ utworzenia nowej grupy limitowe], w sktad ktdrej wesztyby leki, Srodki
sporyweze specialnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
przyporzadkowane w chwili obecng] do co najmniej dwédch odrebnych
erup limitowych, skutkujgce obnizeniem limitu detalicznego dla co
najmniej jednej dotychezasowej grupy limitowej.
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Redukcja ceny  detaliczne] lekdw, Srodkdéw  sporywezych  specialnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych stanowigcych podstawy
limitdw w swoich grupach limitowych (redukeja limitu detalicznego).

4, Redukeja ceny detalicznej lekdw, Erodkdw sporyvwezych  specjalnego
przeznaczenia mywieniowego, wyrobdw medycznych niestanowlgoych podstawy
limitdw w swoich grupach limitowych w sposdb, ktéry spowodowatby, ze leki,
trodki spomyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowepo, wyroby medyczne,
ktdérych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawg limitdw
w swolich grupach limitowych (redukeja limitu detalicznego).

5. Zmiana poziomua odplatneici pacjenta dla erupy limitowej lekdw, Erodldw

sporywezyeh specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych

na wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujgcego,

Analizujge wymienione wyzej warianty mozna wyszczepdlnié rozwigzania, w ktdérych
uwolnienie érodkdw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztdw po stronie:

. pacjentdw,
. podmiotdw odpowiedzialnych,
. obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzaf wigzacych sie ze wzrostem kosztdw po stronie pacjentdw naleza
rozwigzania opisane w punktach 1 1 5 Réwniez rozwigzanie opisane w punkeie 2¢ niesie
ze sobg znaczne ryzyko zwiskszenia kosztdw po stronie pacjenta. Nalezy podkretlid, ze
Art 11, Ust. 11 pkt. 1a, 1b Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, Srodlcdw
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
stanowl, ze:

Minister whaicivwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktdérej mowa w ust. 10
{t]. skrécenie okresu obowigzywania decyzji dt. refundacji - przyp. autordw), jezeli:

1} jef wydarie spowodowaioby:

a} istose ograticzemie dostepioscl Swindezeiobioredw do lekdw, Srodikdw
spozywrzych  spedaliego przezidozertin Zywiesiowego,  wyrnbdw
medyeziych,

B} zraczity wzrost odpinciodcd lub doplot Swindezerniobiorcows ...

W mwigzku z powyzszym, nalezy przyiad, ze rozwigzania opisane w punktach 1, 5 oraz
2¢, przenoszace bezposrednio obeigzenia na pacjentdw sg mato prawdopodobne,

Do rozwigzah wigzgcych sie ze wezrostem kosztdw po  stronie  podmiotdw
odpowiedzialnyeh nalezy jedynie rozwigzanie opisane w punkcie Zb, przy czym nalezy
podkreslié, ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko swickszenia kosztdw po stronie
pacjenta (np. w przypadku, w ktdérym pacjenci sg przywigzani do leku, ktory zostat
skreflony z listy refundacyinej].
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FPozostate zaproponowane rozwigzania (pkt 2a, 3 1 4] prowadzg w konselowencii do
obnizenia limitu w grupie limitowe], prey czym konsekwencje (wezrost kosztdw tf, w tym
wypadku redukcia zyskdw] w  zatozeniu  powinny  dotyczyd  gtéwnie  firm
farmaceutycznych zaktadajae, ze pacjenci z definicji bedg wybierali 1eki o nizzzych
cenach. W prezypadka istnienia innego niz cena mechanizmu wphrwajgcego na
preferencje pacientdw, przywigzanie do poszezegdlnych preparatdw, ktdrych ceny s3
wyzsze od preparatéw stanowigcych limit w erapie, przy obnizonym limicie bedzie
skutkowato swickszeniem kosztdw réwniez po stronie pacienta {dotyczy to szezegdlnie
rozwigzah opisanych w plt. 2a i 3).

Konkludujae, nalery stwierdzid, ze opracowanie mechanizmuo, kéry spowodoje
uwolnienie érodkéw publicznyeh bez negatywnych konsekwencii dla pacientdw jest
stosunkowso trudne, Jedynym mechanizmem, ktdry nie powinien wphywaé na warost
kosztéw  po  stronie  pacjentdw  jest  obnizenie cen  wszystkich preparatow
refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Przy czym nalezy podkreilié, ze
obnizenie cen wszystkich preparatdw moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen
detalicznych niektdrych preparatdw zmniejszyé limit w stopniv skuthujgoeym werostem
kosztdw Do stronie pacjenta,

Majgc na uwadze opisane wyzej mechanizmy dotyczgece uwolnienia Srodkdw
publicziych nalezy podkreélié, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny
preparatu znajdujgcego sie obecnie na liscie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy
jest utrudnione ze wzgledu na showigzujgee przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacii lekdw, irodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych, W myél ustawy (are 33}

1. Minister winsciwy do sprow zdrowio uchvio decyzie odministracoying o objeciu
refuntdacig leku, srodka spozywozego specfaliego przeziiaczeia Zywietiowego, wiyrobu
medyezitego, w preyvpodia:

1) stwierdzenin braku deklorowanef skutecziosicl terapeutyczite];
2} stwierdzeria ryzyka stosowartia fewspdfmieritego do efektu terapeutycziego;

3) podweazertic winrygodnoscd § precyzfi oszacowadt kryteridw, o kidrychl mowa w art. 12
pht 3-10;

4} gy zobowigzaiie, o ktdnyam mowa w art. 25 pht 4, nie zostarie dotrzyimane w zakresie
dotyczgoyim zapewstieria ciggiodcl dostaw lub roczitef wielkosol dostow § nostgpi
fiezaspokojerie potize b Swindezemiobinrcdw.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzie o skricenin czasa ohowigmywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktdrego zitozenia
uprawniony jest Whnioskodaweca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnero, podmiot uprawniony do importu réwnolestegro w rozumienio
ustawy z dnia & wrzeénia 2001 r. - Frawo farmaceutyczne, wytworca wyrobdw
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medyeznych, jero  autoryzowany  prezedstawiciel,  dystrybutor  albo importer,
w rozumieniv ustawy z dnia 20 maja 2000 r. o wyrobach medycznych (Dz. I Nr 107,
poz 679), a takze podmiost dziatajgoy na rynku spozywezym] - Art. 24 Ustawy:

1. Wiinskodawen moze zfozyd do ministra wiasowego do spraw zdrowio witinsek o:

1) obfecie refundagg § ustalemie urzedowef cery zéwtu leku, Srodka spozywezego
specialiego preezitaczeitia zywietiowego, wyrobu medyczitego,

2) podwyszesie urzedowef cemy  ziwtu  leku, Srodko spoZywezego  speciointego
przezitdezefin Zywieiowego, wyrohu medyeziego obfetego refundacio;

3) obiizerie urzedowej ceny zintu leku, srodln spozywezego speciaitego preeziaczertin
zywigiioweg o, wyrobu inedyczitego obfetego refuntdacior

4) ustederie albo zmione urzedowef cemy zinau leku, srodka spoZywezego speciaiitego
przezitdczefia Zywistowego, o kidrym mowa wart. 6 ust, I pkt 4.

5) skrdcenie okresu nbowdgzywaiia decyzfi, o kivref mowe wart. 11 ust. 1 albo ust. 6.

W nwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujgecej rozwigzania
dotyczgee refundacii lekdw, Srodkdw spomywezych specialnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznyeh, ktdérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
frodkdw publicznyeh, oeraniczajg przepisy, ktdére warunkujg vwolnienie tych Srodkdw
decyzig wielu podmiotdw, na ktdre Wnioskodawea nie ma wphrau,

Kolejnym problemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest
ppraniczona wielkosé rynku, z ktdrego mozna uwalniaé érodki publiczne, zardwno
w aspekeie cathowitego rynku lekdw, jak 1 w aspekecie rynku poszezegdlnych grup
terapeutycznych.

W zwigzku z wnioskowaniem o finansowanie produlktu leczniczego [kervis® w leczeniu
ciezkiepo zapalenia rogdwki u pacjentdw z zespotem sucheon oka, niezbedne jest
zidentytikowanie oszczednoéel w obrebie rynku innych grup terapeutycznych.
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2. Przedmiot analizy

Frzedmiotem analizy jest identyfikacia mechanizmdw, ktdrych wprowadzenie
spowoduje uvwolnienie érodkéw publicznych w wielkoscl odpowiadajgeej co najmniej
wzrostowi kosztdw wynikajgeemu z refundacjileko [kervis®,
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3. Metodyka

W niniejszej analizie przedstawiono wszystkie warianty szacunkdw dotyczgoych
wphrwu na budzet platnika publicznego zwigzane z finansowaniem ze Srodkdw
publicznych preparatn [kervis® Szacunki te byly przedmiotem analizy wphwa na
system opiekl zdrowotne] przedstawionej w zatgczonej dokumentacji.”

Analize pokazujgcg rozwigzania dotyczgce refundacji lekbéw, trodkdéw spozywezych
specjalnegn przeznaczenia  #ywieniowego, wyrobdw medycznyeh, ktdrych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych, oparto na mechanizmie
opisanym w pkt. 3 rozdziatu 1, tj zatozeniu redukeji ceny detalicznej lekdw, Erodkdw
spozywezyeh  specjalnern  przeznaczenia  zywieniowepo, wyrobdw  medycznych
stanowigcych podstawy limitdw w swoich grupach limitowych (redukeja limitu
detalicznego).

W analizie wykorzystano oszezednoécl wynikajgce z wprowadzenia odpowiednika dla
adalimumabu {Humira).

Wybdr substancjii uwezglednionej w analizie wynika ze zblizajgcego sie terminu
wygasniecia praw ochrony patentowe] 12 W rejestrze produktdw leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medyeznyeh | Produktéw Biobdjezych
zidentytikowano 5 produktdw leczniczych z  rejestracia  centralng,  bedgcych
odpowiednikami produktu Humira: Amgevita, Cyltezo, Hyrimoz, Imraldi, Solymbic.3
Zoodnie z doniesieniami odnalezionymi na stronach producentdw oraz inicjatywy GaBI
{ang. Generics and Biosimilars Initiative) ochrona patentowa dla leku Humira wygasnie
w pazdzierniku 2018 r, co ma wigzaé sie z pojawieniem zie jepo odpowiednikéw na
rynku europejskim, 456

Adalimumab jest stosowany w ramach programuo lekowero, w zwigzku z czym jest
refundowany w 100% (kategoria odplatnodci dla pacjenta: bezplatny) W zwigzhku
z powyzszyl, wprowadzenie tanszepo odpowiednika spowoduje obnizenie limitu
finansowania ze 4rodkdw publicznyeh  nie powodojze  jednoczesnie  zadnych
dodatkowych obeigzen dla Swiadezeniobioredw,

W analizie przyijeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktdry mdwi,
reurzedowa cena zbyta pierwszego nowego odpowiednika w prupie limitowej nie moze
by¢ wyzsza niz 75% urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego
wdanym wskazaniu, Majge na uvwadze specytike refundacji lekdw w programach
lekowych (leki wydawane bezptatnie), nalezy zatozyé, ze wprowadzenie tanszego
odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich
lekéw refundewanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego
odpowiednika - w tym wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje obowigzujgeej
ceny urzedowe]j lekdw bedaoych przedmiotem niniejszej analizy.
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Analize przeprowadzono dla horyzontu czasowegn, analogicznego dla horyzonta analizy
wphrwu na budzet (BIA)Y
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4. Wyniki analizy

Analiza wphywu na budzet™ wykazata, ze wprowadzenie refundacji leku lkervis®
we whioskowanym wskazaniu  generuje  dodatkowe koszty we wszystkich
analizowanych scenariuszach, tj. w scenariuszu podstawowym, maksymalnym
i minimalnym (Tab. 3].

Kozszty refundacii adalimumabua w latach 2005-20°17 roku zamieszezono w Tab, 1

W scenariuszu minimalnym prezyjeto, ze koszty refundacii leku ulegng redukcji o 25%;
najnizszej z kwot przedstawionych w Tab. 1, a w scenariugszu maksymalnym zatozono
25% redukcje najwyzsze] z kwot przedstawionych w Tab. 1. Oszacowang wartosé
redukcii zawiera Tab. 2.

Zaproponowany mechanizm pozwoli na redukeje kosztdw refundacji znacznie
przekraczajacy wzrost kosztdw wynikajaeych z refundacii preparatu [kervis® {Tab. 3).

Tab. 1. Koszty refundadi adalinmumabu wlatach 2015- 2017 roku [21].5

Substancja czynna Refundacja w 2015 . Refundacja w2016 ¢, Refundacjaw 2017 r.

Adalimumah 115 404 54785 2t 110 210 337,49 =4 119 462 701,29 zt

Tab. 2. Redukcja rocznych kosztow refundacji po wystgpieniu zaproponowanego
rozwigzania [z1].

Substancja czymaa Scenariusz minimal oy Scenariusz maksymalony

Adalimuamah 27577 584 29885675

12715
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Tab. 3. Roznica pomiedzy redukcja rocznych kosztow refundacji a kosztem dodatkowym
wynilajacym z refundacji preparatu [kervis® [z1].

Analiza z R&5

Analiza hez R55

Rok 1 rokrefundacji | 2. rok refundacii | 1. rokrefundacii | 2. rok refundaciji
Scenariusz podstawowy BlA

Inkrementalne koszty

catleowite [z4]

Raznica pomiedzy
tedukcjg roczaych
kosztdw refundacji a

ko sztem Lok em entaloym:

mitnimalna [z1]

Rdznica pomiedzy
redukcjg roczaych
kosztdw refundacji a

ko sztem Lonkr em entaloym:

maksymalna [zi]

Scenariusz minimaloy BlA

lnktrementalne koszty
catlkowite [z1]

Rdfnica pomiedzy
redukcjg roczaych
kosztdw refundacji a

ko sztem Lonkr em entaloym:

mitnimalna [21]

Rdznica pomiedzy
redukcjg roczaych
kosztdw refundacji a

kosztem Linkr etn ental nym:

maksymalna [z4]

Scenariusz maksymalay Ela

lnkrementalne koszty
catkowite [z4]

Rdznica pomiedzy
redukcja rocziych
kosztéw refundacji a

kosztem Linkr etn ental nym:

minimalna [z4]

Raznica pomiedzy
redukrja roczinych
kosztéw refundacji a

kosztem inkr ern ental nym:

maksymalna [z4]
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