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Anafiza Racjonalizacyjna dfa produktu teczniczego Avastin® (bevacizumab) w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego raka jelita grubego 

STRESZCZENIE 

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwi^zanie oszcz^dnosciowe, ktorego wdrozenie 
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadaj^cej wzrostowi kosztow ptatnika 
zwi^zanych z finansowaniem ze srodkow publicznych produktu leczniczego Avastin® (bevacizumab) w leczeniu 
pierwszej linii zaawansowanego raka jelita grubego, wykazanych w analizie wptywu na budzet (BIA) [I]. 

Najwyzszy, przewidywany w scenariuszu podstawowym, wzrost wydatkow z budzetu Narodowego Funduszu 
Zdrowia (NFZ), uzyskany przy zatozeniu wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Avastin® na 
wnioskowanych warunkach (z uwzgl^dnieniem RSS) wynosi i jest generowany w drugim roku 
refundacji. 

Zaproponowane rozwi^zanie prowadz^ce do wygenerowania oszcz^dnosci w budzecie NFZ polega na 
upowszechnieniu wsrod pacjentow informacji o odpowiednikach tahszych od podstawy limitu oraz korzysciach 
wynikaj^cych ze stosowania produktow tahszych niz limit. W wyniku przeprowadzonych dziatah nastqpi zmiana 
podstawy limitu na najtahszy lek w grupie limitowej, poprzez zwi^kszenie sprzedazy lekow z cen^ detaliczn^ za 
DDD nizsz^ od ceny za DDD leku stanowi^cego podstawy limitu w grupie. 

Przedstawiona symulacja proponowanego rozwiqzania oszcz^dnosciowego przeprowadzona dla grupy limitowej 
nr 178.2 (Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne) 
prowadzi do wygenerowania oszcz^dnosci w budzecie NFZ w wysokosci 61,77 mln PLN rocznie (scenariusz 
pesymistyczny), wynosz^cych 46,6% kwoty refundacji uzyskanej w tej grupie w okresie od maja 2016 do kwietnia 
2017. Kwota ta pozwala catkowicie zrekompensowac wzrost wydatkow ptatnika zwiqzanych z obj^ciem 
refundacji przedmiotowego produktu leczniczego wykazanych w BIA [I]. 

Uwzgl^dniajic fakt, ze proponowane dziatanie wptynie takze na pozostate grupy limitowe obliczono, 
ze oszcz^dnosci dla catego budzetu NFZ przeznaczonego na refundacji apteczn^ [6], nawet przy zatozeniu 
uzyskania oszczidnosci na poziomie 5-krotnie nizszym od odsetka oszczidnosci uzyskanego w przyktadowej 
grupie limitowej, wyniosi ok. 757,13 mln PLN rocznie (scenariusz bazowy). Przyjmujic natomiast, ze 
oszczidnosci dla catkowitego budzetu NFZ przeznaczonego na finansowanie produktow dostipnych w aptece 
na receptQ b^di 3-krotnie nizsze od odsetka oszczidnosci uzyskanego w przyktadowej grupie limitowej, wyniosi 
one ok. 1,26 mid PLN rocznie (scenariusz optymistyczny). 

Rzeczywiste oszczidnosci ptatnika mogi bye jeszcze wyzsze, ze wzgl^du na fakt, ze przeprowadzona interwencja 
spowoduje takze wzrost sprzedazy lekow o cenie nizszej od limitu przed przesuniiciem sii podstawy limitu na 
najtahszy lek w grupie oraz wzrost konkurencyjnosci cenowej i dodatkow^ presji na obnizenie cen, szczegolnie 
przez producentow drozszych lekow. 
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Analiza Racjonalizacyjna dla produktu teczniczego Avastin® (bevacizumab) w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego raka jelita grubego 

J. KONTEKST 

W zwi^zku z wejsciem w zycie z dniem I stycznia 2012 r. przepisow Ustawy o refundacji [10], w przypadku 
sktadania wniosku o obj^cie refundacji i ustalenie urz^dowej ceny zbytu lub podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu, 
wymagane jest zaticzenie analizy racjonalizacyjnej, jesli doticzona do wniosku analiza wptywu na budzet pfatnika 
publicznego wykazuje wzrost jego wydatkow. 

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiac rozwiizania dotyczice refundacji, ktorych wdrozenie spowoduje 
uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajicej, co najmniej wzrostowi kosztow wykazanych 
w analizie wplywu na budzet. 

Analiza wplywu na budzet platnika wykonana dla produktu leczniczego Avastin® [I] wykazata, ze pozytywna 
decyzja refundacyjna dla tego leku spowoduje wzrost wydatkow platnika publicznego. 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Avastin® roczne wydatki budzetu Narodowego 
Funduszu Zdrowia zwi^kszaji siQ odpowiednio o: 

- w pierwszym roku refundacji 

- w drugim roku refundacji 

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest, zatem zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 201 I r. 
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych 
(art. 25 pkt 14 lit. c, tiret czwarte) [ 10], w zwi^zku z wykazaniem w analizie wplywu na budzet wzrostu kosztow 
platnika publicznego spowodowanych obj^ciem refundacji na wnioskowanych warunkach. 

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy: Roche Polska Sp. z o.o. 
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Anafiza Racjonalizacyjna dfa produktu teczniczego Avastin® (bevacizumab) w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego raka jelita grubego 

2. ANALIZA RACJON ALIZACYJN A 

W analizie przedstawiono rozwi^zanie oszcz^dnosciowe, ktorego wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkow 
publicznych w wielkosci, co najmniej odpowiadaj^cej wykazanemu wzrostowi kosztow ptatnika zwi^zanych 
z refundacj^ przedmiotowego produktu leczniczego. 

W celu zapewnienia maksymalnej wiarygodnosci wynikow analiza zostata wykonana z uwzglQdnieniem wymogow 
zawartych w Rozporz^dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie 
musz^ spetniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacj^ i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 
o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, 
wyrobu medycznego, ktore nie maj^ odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [8]. 

2.1. Proponowane rozwi^zanie oszcz^dnosciowe 

W ramach racjonalizacji wydatkow proponujemy wygenerowanie oszcz^dnosci poprzez cz^stsze korzystanie 
pacjentow z lekow o cenie detalicznej nizszej od limitu. 

Upowszechnienie wsrod pacjentow informacji o istnieniu odpowiednikow tanszych od podstawy limitu mozna 
osiqgn^c roznymi sposobami, jednak ich szczegotowe omawianie nie jest przedmiotem analizy racjonalizacyjnej, 
gdyz zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte Ustawy o refundacji ma ona „przedstawiac rozwiqzania dotyczqce 
refundacji lekow, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci 
odpowiadaj^cej, co najmniej wzrostowi kosztow wynikaj^cemu z analizy wptywu na budzet". 

Komunikat przekazywany pacjentom powinien zawierac informacje o: 

• lekach, uznawanych za podobne na tyle, ze nalez^ do wspolnej grupy limitowej - pacjenci powinni miec 
podany sktad grup limitowych; 

• odptatnosci za dany produkt leczniczy oraz kwocie refundacji obciqzajqcej ptatnika; 

• jednostkowym koszcie dla pacjenta i NFZ (koszcie dziennej dawki leku), wskazuj^c na leki najtahsze 
z perspektywy pacjenta i ptatnika. 

Informacja o tanszych odpowiednikach ma na celu zaznajomienie spoteczehstwa z korzysciami wynikaj^cymi ze 
stosowania produktow tanszych niz limit, ktorymi s^ zarowno oszcz^dnosci dla pacjenta, jak i nizsze wydatki 
ponoszone przez ptatnika. Powinno siQ doprowadzic do uwrazliwienia pacjentow na wydatki NFZ na leki 
wskazuj^c, ze wsrod lekow o tej samej odptatnosci, istniej^ produkty tahsze dla ptatnika, a wi^c ich refundacja 
w mniejszym stopniu obciqza budzet ptatnika, co z kolei przetozy siQ na mozliwosc wykorzystania 
zaoszcz^dzonych srodkow na sfinansowanie nowych technologii medycznych. 

Sposob upowszechnienia takich informacji moze przybrac rozn^ formQ. Ponizej podano przyktadowo kilka 
mozliwosci: 

• udostQpnienie internetowej bazy informuj^cej o odpowiednikach tanszych od podstawy limitu; 

• rozpowszechnienie broszur, wydanie biuletynu; 

• ogtoszenia spoteczne w mediach. 

Oczekiwanym efektem upowszechnienia takich informacji s^ oszcz^dnosci wynikaj^ce ze zmiany struktury 
sprzedazy w danej grupie limitowej. Nast^pi wzrost udziatu w rynku lekow tanszych, co doprowadzi do trwatego 
obnizenia podstaw limitu w wielu grupach limitowych - b^dzie to gtowny mechanizm generuj^cy oszcz^dnosci 
dla ptatnika. Co wi^cej, przed przesuniQciem podstawy limitu na najtahszy lek w grupie limitowej rowniez zostan^ 
wygenerowane oszcz^dnosci poprzez finansowanie lekow tanszych niz limit. Dodatkowym efektem moze bye 
wzrost konkurencyjnosci cenowej i presja na obnizenie cen przez producentow lekow o wyzszych cenach. 
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Anafiza Racjonalizacyjna dfa produktu teczniczego Avastin® (bevacizumab) w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego raka jelita grubego 

2.2. Zasadnosc proponowanego rozwi^zania oszcz^dnosciowego 

Zgodnie z zapisem ustawowym (art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte) analiza racjonalizacyjna „(...) powinna 
przedstawiac rozwiqzania dotyczqce refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych obj^cie refundacji spowoduje uwolnienie srodkow publicznych 
w wielkosci odpowiadajicej, co najmniej wzrostowi kosztow wynikajicemu z analizy wptywu na budzet" [10]. 

Przywotany artykuf wskazuje, ze w analizie racjonalizacyjnej nalezy przedstawic rozwiazania. ktorych obj^cie 
refundacji doprowadzi do uwolnienia srodkow publicznych. Proponowane w niniejszej analizie rozwiizanie 
w petni spetnia delegacjQ ustawowi i jednoczesnie odpowiada na potrzeb^, dla ktorej koncepcja analizy 
racjonalizacyjnej zostafa wprowadzona do legislacji, czyli wykazanie, w jaki sposob uwolnic srodki w refundacji 
w wysokosci, co najmniej rownej konsekwencjom finansowym refundacji wnioskowanego produktu. 

Szczegotowe obliczenia efektow interwencji oszcz^dnosciowej zaprezentowane w dalszej cz^sci analizy dotyczi 
przykfadowych grup limitowych, jednakze przedstawione rozwiizanie swoim zasi^giem nie ogranicza siQ jedynie 
do tych grup. Ma ono charakter ogolny i b^dzie oddzialywac na wszystkie grupy limitowe w wykazie 
refundowanych produktow leczniczych. 

Zastosowanie proponowanego rozwiizania oszcz^dnosciowego spowoduje uwolnienie srodkow w wysokosci 
odpowiadajicej, co najmniej wzrostowi kosztow wynikajicemu z analizy wptywu na budzet, co udowodniono 
prezentujic symulacjQ wptywu proponowanego rozwiizania oszcz^dnosciowego na kwotQ refundacji 
w przykfadowych grupach limitowych, w ktorych wygenerowane zostani oszcz^dnosci w wysokosci 
odpowiadajicej, co najmniej wykazanym kosztom refundacji produktu leczniczego Avastin® we wnioskowanym 
wskazaniu. 

Niezb^dne jest przedstawienie spoteczehstwu, ze oszcz^dnosc dla budzetu NFZ uzyskana dzi^ki zamianie 
drozszych produktow leczniczych na tahsze odpowiedniki nie przyniesie szkody pacjentom, a zaoszcz^dzone 
srodki b^di mogty zostac wykorzystane na refundacji lekow najnowszej generacji. 

Podobne rozwiizania zastosowafy inne pahstwa Unii Europejskiej. Zgodnie z raportem zaprezentowanym przez 
Europejskie Stowarzyszenie Producentow Lekow Generycznych: 

• Z badah piQciu najwi^kszych rynkow farmaceutycznych w Europie, przeprowadzonych na zlecenie rzidu 
francuskiego, wynika, ze w krajach o najwyzszym udziale w rynku generycznych produktow leczniczych 
wydatki na leki si najnizsze [2]; 

• Szwajcarski fundusz ubezpieczeh zdrowotnych, obliczyt, ze kraj mogtby zaoszczidzic ponad I 14 mln 
euro, gdyby leki oryginalne zastipic nawet najdrozszymi z dostipnych na rynku odpowiednikami 
generycznymi [9]- 

Ministerstwo Zdrowia zainicjowato ustawi refundacyjni dziatania zmierzajice do zwi^kszenia czistosci 
stosowania tahszych odpowiednikow m.in. naktadajic na farmaceutow obowiizek informowania pacjentow 
0 mozliwosci nabycia leku objitego refundacji, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie 
miidzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, 
1 o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze 
srodkow publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Dziatania upowszechniajice wiedzi 
o tahszych odpowiednikach b^di, zatem uzupetniac i wzmacniac rozpoczite dziatania Ministerstwa, budujic 
w pacjentach zaufanie do takich lekow i motywacji do ich nabywania. 
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Anafiza Racjonalizacyjna dfa produktu teczniczego Avastin® (bevacizumab) w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego raka jelita grubego 

2.3. Warunki symulacji 

W symulacji skutkow proponowanego rozwiqzania oszcz^dnosciowego przyj^to nast^puj^ce zatozenia: 

• Horyzont czasowy analizy wynosi dwa lata, a roczny koszt inkrementalny wynikaj^cy z zastosowania 
interwencji oszcz^dnosciowej jest taki sam w obu latach; 

• Wszystkie produkty finansowane w lipcu 2017 r. na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 
27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien I lipca 2017 r. [II], b^d^ nadal 
podlegaty finansowaniu; 

• Urz^dowe ceny zbytu ogtoszone w obwieszczeniu refundacyjnym z dnia 27 czerwca 2017 r. nie ulegn^ 
zmianie; 

• Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%; 

• Struktura sprzedazy produktow w danej grupie limitowej regulowanej obwieszczeniem z dnia 
27 czerwca 2017 r. utrzyma siQ bez zmian, zgodnie z dost^pnymi danymi NFZ o ilosci zrefundowanych 
opakowaii jednostkowych produktow za okres ostatnich 12 miesi^cy (maj 2016 - kwiecieii 2017) 
[3;4;5]; 

• Struktura sprzedazy osi^gni^ta po zaistnieniu interwencji utrzyma siQ bez zmian przez kolejne dwa lata; 

• Marza hurtowa w analizowanym horyzoncie czasowym wynosi niezmiennie 5%; 

• Roczny budzet refundacji NFZ na finansowanie lekow dost^pnych w ramach refundacji aptecznej jest 
rowny budzetowi planowanemu na rok 2017 [6]; 

• Interwencja rozpoczyna siQ w dowolnym momencie wybranym przez Ministerstwo Zdrowia; 

• Efektem interwencji jest przej^cie przez produkt o najnizszej cenie detalicznej w przeliczeniu na DDD 
(lub jednostk^ wyrobu medycznego) 15,1% obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej; 

• Ze wzgl^dow administracyjnych praktyczne wejscie w zycie skutkow proponowanej interwencji 
w postaci formalnego przesuni^cia podstawy limitu nast^pi najwczesniej po 3 petnych miesi^cach licz^c 
od momentu, w ktorym sprzedaz leku najtanszego w grupie wzrosnie do poziomu 15,1% (zgodnie 
z art. 15 ust 4 Ustawy o refundacji [10], ktory mowi, ze do wyznaczenia podstawy limitu wykorzystywane 
s^ dane sprzedazowe z miesi^ca poprzedzaj^cego o 3 miesi^ce ogtoszenie obwieszczenia 
refundacyjnego); 

• Jako punkt wyjsciowy dla przeprowadzenia symulacji skutkow wprowadzenia proponowanego 
rozwi^zania oszcz^dnosciowego przyj^to moment, w ktorym nast^puje publikacja obwieszczenia 
z przesuni^t^ w wyniku wdrozenia interwencji podstawy limitu na produkt o najnizszej cenie detalicznej 
za DDD/jednostk^. 

W celu uwolnienia srodkow finansowych w budzecie pfatnika w wielkosci odpowiadaj^cej najwyzszym wydatkom 
inkrementalnym pfatnika publicznego zwiqzanym z refundacji przedmiotowego produktu leczniczego na 
wnioskowanych warunkach, zaprezentowano skutki przeprowadzenia proponowanego rozwiizania 
oszcz^dnosciowego w grupie limitowej: 

• 178.2, Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne 

W wyniku przeprowadzonej interwencji dochodzi do przesuni^cia podstawy limitu na produkt o najnizszej cenie 
detalicznej za DDD, ktory jest najtanszy zarowno dla pfatnika jak i dla pacjenta. 
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Anafiza Racjonalizacyjna dfa produktu teczniczego Avastin® (bevacizumab) w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego raka jelita grubego 

3. SCENARIUSZE POROWNYWANE 

3.1. Scenariusz bez rozwi^zania oszcz^dnosciowego 

3.1.1. Grupa limitowa nr 178.2 

Zgodnie z obwieszczeniem refundacyjnym obowi^zuj^cym od dnia I maja 2017 r. w grupie limitowej nr 178.2, 
Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne znajduje siQ 127 
produktow leczniczych. Wszystkie dost^pne za ryczattow^ odptatnosciq pacjenta. 

W zwi^zku z przyj^tym zatozeniem o braku zmiennosci struktury sprzedazy w analizowanym horyzoncie 
czasowym, w scenariuszu bez rozwi^zania oszcz^dnosciowego, podstawQ limitu b^dzie stanowit produkt o nazwie 
Zolaxa, tabl. powl., 10 mg (EAN: 590999109701 I). Podstawa ta jest zgodna z podstaw^ limitu dla grupy zawart^ 
w dokumencie opublikowanym na stronach Ministerstwa Zdrowia - podstawy limitu (apteka) dla obwieszczenia 
Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. [7]. 

Uwzgl^dniaj^c przyj^te zatozenia, roczna kwota refundacji, jakq generowac b^dzie analizowana grupa limitowa 
wyniesie ok. 132,67 mln PLN. 

Szczegotowe warunki finansowania lekow z grupy limitowej nr 178.2 w scenariuszu bez rozwi^zania 
oszcz^dnosciowego przedstawiono w zat^czniku do niniejszej analizy (Tabela 4). 

3.2. Scenariusz z wprowadzeniem rozwi^zania oszcz^dnosciowego 

3.2.1, Grupa limitowa nr 178.2 

Efektem wdrozenia proponowanego rozwi^zania oszcz^dnosciowego w grupie limitowej nr 178.2, jest 
przesuni^cie podstawy limitu na produkt o nazwie Olanzapine Bluefish, tabl. ulegaj^ce rozpadowi w jamie ustnej, 
15 mg (EAN: 5909990866021), ktory posiada najnizsz^ cen^ detaliczn^ w przeliczeniu na DDD. Zmiana ta 
mozliwa b^dzie dzi^ki zaktadanemu wzrostowi sprzedazy wspomnianego produktu do poziomu 15,1% 
ilosciowego obrotu DDD zrealizowanego w tej grupie limitowej. 

Wzrost sprzedazy produktu Olanzapine Bluefish, 15 mg oznacza zmniejszenie sprzedazy pozostafych produktow 
leczniczych w grupie limitowej nr 178.2. Zgodnie z zasad^, ze drozszy dla pacjenta lek traci wi^cej, zatozono, ze 
odbieranie udziatow drozszym produktom odbywac siQ b^dzie w sposob proporcjonalnie zalezny od wysokosci 
rocznej odptatnosci pacjenta za dany produkt. W tym celu dla kazdego produktu leczniczego nalez^cego do grupy 
limitowej nr 178.2 obliczona zostata waga rocznej odptatnosci pacjenta (iloraz rocznej odptatnosci pacjenta za 
dany produkt i rocznej odptatnosci pacjenta w catej grupie limitowej), ktora nast^pnie przemnozona zostata przez 
zaktadan^ wartosc wzrostu sprzedazy produktu Olanzapine Bluefish, 15 mg. Uzyskana w ten sposob wartosc 
pomniejszyta udziaty w rynku danego produktu. 

Szacowana catkowita kwota refundacji lekow z grupy limitowej nr 178.2 po zastosowaniu proponowanej 
interwencji oszcz^dnosciowej wyniesie rocznie ok. 70,90 mln PLN. 

Szczegotowe zestawienie kwot refundacji dla poszczegolnych produktow leczniczych, wchodzqcych w sktad 
przedmiotowej grupy limitowej, po wprowadzeniu rozwi^zania oszcz^dnosciowego, zawarto w zat^czniku do 
analizy (Tabela 5). 
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4. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

4.1. Scenariusz pesymistyczny 

Przedstawione w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwiqzanie oszcz^dnosciowe zastosowane w/tqcznie 
w jednej grupie limitowej prowadzi do wygenerowania oszcz^dnosci w wysokosci ok. 61,77 mln PLN rocznie. 
Uzyskana kwota oszcz^dnosci przewyzsza wykazany w analizie BIA najwyzszy szacowany wzrost kosztow NFZ 
zwi^zany z finansowaniem ze srodkow publicznych produktu Avastin® [I], wynosz^cy | 
(z uwzglQdnieniem RSS) generowany w drugim roku refundacji. 

PrzeciQtny odsetek oszacowanych oszcz^dnosci w stosunku do catkowitych kosztow refundacji bez wdrozenia 
proponowanego rozwi^zania oszcz^dnosciowego wynosi 46,6%. 

Podsumowanie uzyskanych oszcz^dnosci przedstawia Tabela I. Szczegotowe dane zawarte s^ w arkuszu 
kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2013 zat^czonym do niniejszej analizy. 

Tabela I. Prognoza rocznych oszcz^dnosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszcz^dnosciowej w scenariuszu 
pesymistycznym 

Grupa Roczna kwota refundacji Koszt inkrementalny 

limitowa Brak rozwi^zania 
oszczidnosciowego [PLN] 

Rozwi^zanie 
oszczidnosciowe [PLN] 

Zmiana kwotowa 
[PLN] 

Zmiana 
procentowa [%] 

178.2 132 669 166 70 902 174 -61 766 992 -46,6 

4.2. Scenariusz bazowy 

W scenariuszu bazowym przyj^to, ze przeprowadzona interwencja generuje w budzecie NFZ przeznaczonym na 
refundacji apteczn^ odsetek oszczidnosci w wysokosci 9,3 % tj. 5-krotnie nizszy niz odsetek oszczidnosci 
wykazany w analizowanej grupie limitowej. Zatozenie takie przyjito, aby uwzglidnic fakt, iz na liscie lekow 
refundowanych z pewnosci^ znajduj^ sii grupy limitowe, ktore aktualnie (bez wprowadzenia interwencji 
oszczidnosciowej) posiadaji limity ustalone na najtanszych produktach. Z tego wzgl^du rzeczywisty wplyw 
proponowanego rozwiqzania oszczidnosciowego, w skali catego wykazu lekow, moze bye mniejszy niz 
w przypadku analizowanej grupy limitowej. 

Po uwzglidnieniu powyzszego zatozenia oraz w oparciu o planowany na 2017 r. budzet NFZ na refundacji 
produktow dostipnych w aptece na recepti [6], obliczono, ze proponowana interwencja w obribie wszystkich 
grup limitowych wygeneruje oszczidnosci w wysokosci ok. 757,1 3 mln PLN rocznie. 

Tabela 2. Prognoza rocznych oszczidnosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczidnosciowej w scenariuszu bazowym 

Roczny koszt refundacji bez interwencji _ . _ , Zmiana Roczny koszt refundacji po Koszt oszczednosciowej (w oparciu o planowany ... , . , . , ' procentowa wprowadzemu interwencji mkrementalny budzet na refundacje produktow wydawanych    '    
... ™ [%] oszczidnosc owe [PLN] [PLN] na recepti*) [PLN] I l j l j 

8 136 209 000 -9,3 7 374 077 048 -757 131 952 

* Plan finansowy NFZ na 2017 r. 
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4.3. Scenariusz optymistyczny 

W scenariuszu optymistycznym przyj^to, ze przeprowadzona interwencja racjonalizacyjna generuje w budzecie 
NFZ przeznaczonym na refundacjQ apteczn^ lekow oszcz^dnosci w wysokosci 15.5 % tj. 3-krotnie nizsze niz 
odsetek oszcz^dnosci wykazany w analizowanej grupie limitowej. 

Po uwzglQdnieniu powyzszego zatozenia oraz w oparciu o planowany na 2017 r. budzet NFZ na refundacjQ 
produktow leczniczych dost^pnych w aptece na receptQ [6], obliczono, ze proponowana interwencja w obr^bie 
wszystkich grup limitowych wygeneruje w budzecie NFZ przeznaczonym na refundacjQ apteczn^, oszcz^dnosci 
w wysokosci ok. 1,26 mid PLN rocznie. 

Tabela 3. Prognoza rocznych oszcz^dnosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszcz^dnosciowej w scenariuszu 
optymistycznym 

Roczny koszt refundacji bez interwencji 
oszcz^dnosciowej (w oparciu o planowany 

budzet na refundacji produktow wydawanych 
na recepti*) [PLN] 

Zmiana 
procentowa 

[%] 

Roczny koszt refundacji po 
wprowadzeniu interwencji 
oszczidnosciowej [PLN] 

Koszt 
inkrementalny 

[PLN] 

8 136 209 000 -15,5 6 869 322 413 -1 261 886 587 

^Plan finansowy NFZ na 2017 r. 

4.4. Dyskusja wynikow 

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej symulacja efektow proponowanego rozwi^zania oszcz^dnosciowego 
dotyczy przyktadowej grupy limitowej nr 178.2. Skutki interwencji opartej na upowszechnieniu wiedzy o istnieniu 
taiiszych odpowiednikow, juz tylko w wymienionych grupach, pozwol^ ptatnikowi uzyskac oszcz^dnosci 
wynosz^ce 61,77 mln PLN rocznie. Kwota ta przewyzsza najwyzsze koszty inkrementalne ptatnika publicznego 
zwiqzane z finansowaniem produktu leczniczego Avastin® wykazane w analizie BIA 
w drugim roku refundacji z uwzgl^dnieniem RSS) [I], w zwi^zku, z czym jest wystarczaj^ca, aby skompensowac 
wydatki wynikajqce z pozytywnej decyzji refundacyjnej. 

Zgodnie z przyj^tymi zatozeniami taka sama roczna kwota oszcz^dnosci b^dzie generowana w kazdym roku 
analizowanego horyzontu czasowego. 

W praktyce przeprowadzona interwencja b^dzie rowniez wptywac na ksztattowanie siQ sprzedazy w innych 
grupach limitowych i dzi^ki temu b^dzie przynosic dodatkowe oszcz^dnosci. Nalezy, zatem oczekiwac, ze 
faktyczne oszcz^dnosci b^dq znacznie przewyzszac te wykazane w analizowanej grupie limitowej. 

Zgodnie z zatozeniami, przedstawiona analiza uwzgl^dnita jedynie oszcz^dnosci wynikaj^ce z przesuni^cia 
podstawy limitu na produkt o najnizszej cenie detalicznej za DDD. Rzeczywiste oszcz^dnosci ptatnika mog^ bye 
wyzsze ze wzgl^du na fakt, ze przeprowadzona interwencja spowoduje takze wzrost sprzedazy lekow o cenie 
nizszej niz limit przed przesuniQciem podstawy limitu na najtahszy lek w grupie oraz wzrost konkurencyjnosci 
cenowej i dodatkow^ presjQ na obnizenie cen, szczegolnie przez producentow drozszych lekow. 
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Anafiza Racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Avastin® (bevacizumab) w leczeniu pierwszej linii zaawansowanego raka jelita grubego 

INSTYTUT ARCANA 

6. PISMIENNICTWO 

Produkt leczniczy Avastin® (bevacizumab) w leczeniu 
pierwszej linii zaawansowanego raka jelita grubego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Instytut 
Arcana Sp. z o.o. Krakow 2017. Praca niepublikowana. Analiza zat^czona do wniosku o obj^cie refundacj^ 
i ustalenie urz^dowej ceny zbytu produktu leczniczego Avastin® (bevacizumab) 

2. DREES, Ministere de la Sante et des Solidarites, Etudes et Resultats No 502, lipiec 2006 

3. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie 
zrefundowanych opakowaii jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN 
lub innego kodu odpowiadaj^cego kodowi EAN za styczeh - grudzieh 2016 r. 
http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl.7008.html 

4. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie 
zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN 
lub innego kodu odpowiadaj^cego kodowi EAN za styczeh - kwiecieh 2017 r. 

http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl.7026.html 

5. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie 
zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN 
lub innego kodu odpowiadaj^cego kodowi EAN za styczeh - kwiecieh 2016 r. 

http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl.6890.html 

6. Plan finansowy NFZ na 2017 r. stanowi^cy zat^cznik do zarz^dzenia nr 52/2017/DEF Prezesa Narodowego 
Funduszu Zdrowia z dnia 19 lipca 2017 r. w sprawie w sprawie uruchomienia rezerwy ogolnej 
uwzgl^dnionej w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na 2017 rok. 
httD://www. nfz.gov.pl/bip/finanse-nfz/ 

7. Podstawy limitu dla obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. 
http://www.mz.gov.pl/leki/refundacia/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/ 

8. Rozporz^dzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagah, jakie musz^ 
spefniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacji i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o 
podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, 
wyrobu medycznego, ktore nie maji odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. 
http://isap.seim.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120000388 

9. Santesuisse, komunikat prasowy z 9 czerwca 2006 r. 
https://devel.santesuisse.ch/datasheets/files/200606090822250.PDF 

10. Ustawa z dnia 12 maja 201 I r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 201 I r. Nr 122, poz. 696, z pozn. zm.) 
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU201 I 1220696 

I I. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh I 
lipca 2017 r. 

http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/ 
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7. SPIS TABEL 

Tabela I. Prognoza rocznych oszcz^dnosci pfetnika po wdrozeniu interwencji oszcz^dnosciowej w scenariuszu 
pesymistycznym 10 

Tabela 2. Prognoza rocznych oszcz^dnosci pfetnika po wdrozeniu interwencji oszcz^dnosciowej w scenariuszu bazowym. 10 

Tabela 3. Prognoza rocznych oszcz^dnosci platnika po wdrozeniu interwencji oszcz^dnosciowej w scenariuszu 
optymistycznym 11 

Tabela 4. Prognoza sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej nr 178.2 w scenariuszu bez zastosowania rozwiqzania 
oszcz^dnosciowego 12 

Tabela 5. Prognoza sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej nr 178.2 w scenariuszu z zastosowaniem rozwiqzania 
oszcz^dnosciowego 17 
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