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Wykaz skrétow i akronimow

Bla analiza wphywu na budzet (ang. budeet Impact analysis)
MFZ Marodowy Fundusz Zdrowia

PLH polski ztoty

RSS mechanizm dzielenia ryoyka [(ang, risk sharing scheme)




1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyina przedktadana jest w przypadku, ody analiza wphbywu na budizet pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publiczrych wykazuje wzrost
kosztdw refundaciji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace refundacii le-
ko, srodkow spoZywiczych specjalnedgo preeznaczenia madycznego, wyrobow medycznych,
ktdrgch wprowadzenie spowoduje wwolnienie srodkdw publiczrych wowielkosci odpowiada-
jace] co najmnie] wzrostowi kosztow wynikajgcemu 2 analizy wptywu na budzet.

Froblemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjne] jest ograniczona wielkosc
nynku, 7 ktdregn mozna uwalniad Srodki publiczne, zardwno w aspekcie catkowitego nynku
lekdw, jak 1w aspekcie rynku poszczegdlnych grup terapeutyczrych. W przypadku braku
identyfikacii mozliwosci uwolnignia srodkdw w obrebie rynku dla wskazrania, w ktdrym skia-
dany jest wniosek refundacyiny, naledy zidentyfikowad oszczednosci wobrebia rynku inmych
grup terapeutycznych (Ustawa refundacyijna 2011).




2 Przedmiot analizy

Frzedmioterm analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktdregn wprowadzenie spowoduje
uwaol nignie srodkdw publicziych wwielkosci odpowiadajace] co najmnie | wzrostowi kosz tow
ptatnika publicznegn zwigzanegn z wprowadzeniem finansowania preparatu Mutilis Clear®

jako postepowania dietetycznegn u dorostych pacjentovw po udarze mozgu orsz 2 aspiracig
o nasileniu 10-14 pkt w skali GLSS,




3 Metodyka

Analize pokazujacy rorwigzania dotyczace refundacii lekdw, srodkdw spodywezych special -
nego przeznaczenia Hywisniowegn, wyrob dw medycznych, ktdnywh wprowadzenie spowoduje
uwol nienie srodkdw publiczrych, oparto na ratozeniu redukcii ceny detalicene] lekdw, srod-
kow spoZywezych specjalnegn przeznaczenia Zywisniowsgo, wyrobow medyczmych stanowia-
cych podstawy limitdw w swoich grupach limitowych [redukcia limitu detalicznegao). W ni-
nigjsze]j analizie wykorzystano mozliwos? obnizenia limitu finansowania, ktore bedziz wyni-
kac z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie stosowanych substancji. Ze
wzdledu na brak moZliwosici uwolnienia srodkdw w poZgdanej wysokosci z grupy lekdw sto-
sowanych w leczeniu dysfagii, w analizie przedstawiono mozliwosci uwolnienia Srodkdw w
obrebie nynku innej grupy terapeutycznea]. YW analizie wykorzystano oszcrednodc i wynikajace
Z wprowadzenia odpowisdnikow rytuksymabu, YWybor leku wynika z terminu wygasniecia
pravww ochrony patentowej dla tych substancii, wzwigzku z czym naledy spodziewal sig ga-
nerowania oszczednosci od 2017 r. (Mullard 2012).

Fytuksymab jest stosowany w programach lekowych oraz chemioterapii 1 jest refundowary
w100, WY 2wigzku 2 powyZszym, wprowadzenie tanszych odpowiednikdw tegn leku spowno-
duje obnizenie finansowania ze srodkdw publicznych nie powodujgc jednoczednie Zadmych
dodatkowsych obcigZzen dla swiadczeniobiorcdw. W analizie przyjeto zatofenie, Fe nowe od-
powiedniki bedg miaty ceng nizszg o 0% od obecnego preparatu.

Logiczrym nastepstwem wprowadzenia tanszych odpowiednikdw jest ograniczenie wydat-
kow szpitali, zwigzanych z zakupem lekow, a Ze strony MFZ — ograniczenie wydatkdw rafun-
dacyinych. Wprowadzenie mechanizmu zmuszajgcego podmioty zawize rajace umowy z MFZ
na prowadzenie leczenia w ramach programow lekowych z uZyciem nytuksymabu do stoso-
wania tanszych odpowiednikdw spowoduje automatyczne przejecie catosci rynku przez tan-
Ze odpowiedniki. W Tab. 1 przedstawiono kwoty refundacii obecnych preparatow nytuksy-
mabu [dane MFZ 2016]. W Tab. 2 przedstawiono prognoze limitdw refundacii odpowiednik du
rytuksymabu w kolejnych dwidch latach [rozpoczynajac od 2018 r.) przy zatofeniu 0% re-
dukcjiceny w stosunku do obecrych preparatow rytuksymabu.

Analize przeprowadzono dla dwuletniegn honyzontu czasowego, analogicznegn do haryzantu
analizy wphywu na budz et




Tab. 1. Wartosé refundacji w 2016 r. — dane NF1Z.

Substancia Nazwa, postac i dawka leku anartusc_ Kod EAN Grupa limitowa Liczba sprze [Ia'- WartosS refundacii,
cZynna opakowania nych opakowan |PLH
a o 1 1 ] -
MaI?Thera , roztwidr do wstrzyki 1 fiol, po EO097 45001099 1035.0, Rituxi 0,00 0,00
wan, 1400 mg 11,7 ml rmabum
@ : i it
Stdmaben | HFDtNer s cnoeRlvaERBSnORER; | 20400 5909990418817 | 1O o0-0 RItU 25 639,38 RO 801 938,69
dzania rozbworu do infuzji, 100 mg | 10 ml rmabum
a _ i i
Mal:u'l’lhera E knnn:entlrat dF'. SpOrZa; 1 fiol, po 590999041 BE24 1035.0, Rituxi 35 194,38 173 799 387,74
dzania roztwory do infuzji, 500 mg | 50 ml maburm

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski oty

Tab. 2. Prognoza limitu refundacji nowych preparatow rytuksymabu w kolejnych 2 latach analizy.

ggﬁtnzncia Mazwa, postac i dawka leku Zawartosc opakowania | Kod EAN Grupa limitowa E:ﬁ?ﬁﬁf [; l‘:_';ur;m? ,";E;‘I
Tﬁé :ﬁ;tw'jr dowsmrgtwally  Lavkob o ddFaml ~ | 1035.0, Rituximabum 5 750,65
rituxirmaburm }n{:{;{;uﬁ:ucuerzt?ut iﬂiuzpj?,r?%%zfn-g 2 fiol. pa 10 ml T | 1035.0, Rituximaburm 1 797,08
oot kancentratduspurzadzd S |y gl ey ~ | 1035.0, Rituximabum 4 492,71

nia roztwory do infuzji, 500 mg

PLM — polski gtoty,




4 Wyniki analizy

Wy Tab. 3 przedstawiono szacowane roczne koszty refundacii obecrych preparatdw i odpo-
wiednikdw preparatu rytuksymabu w kolejrych dwoch latach przy zatozeniu 30% redukcji
ceny odpowiednikdw. Sracowana kwota wwaolnionych srodkdw wyniesie 20 407 280,35 PLM
na rok, a wigc jest to kwota przekraczajaca maksymalny szacowany wZrost kosztow 2wigza-
mych z pozytywng decyz g refundacying dla Mutilis Clear®, ktdry na podstawie wynikdw ana-

lizy wphawu na budzet wynosi |G szacovany wzrost kosztow w wariancie mak-
symalmyrm; BIA Mutilis Clear 2017).




Tab. 3. Roczne koszty refundacji odpowiednikéw preparatow rytuksymabu.

Preparat

Refundacija obecnych preparatow,

Refundac ja o dpowie dnikdw , PLH

Oszcze dnosci wynikajace z wprowa-

PLH dzenia odpowie dnikow, PLH
I rok Il rok I mk Il rok I rok Il rok
a : >,
Mal{uThera , roztwadr do wstrzyki 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
wan, 1400 mg
MabThera®, koncentrat do sporza-
dzania roztwory do infuzji, 100 A0 801 938,69 A0 801 938,89 46 076 061,35 da 076 061,35 4 725 877,34 4 7208 877,34

mg

MabThera®, koncentrat do sparza-
dzania roztwory do infuzji, 500
mg

173799 387,74

173799 387,74

158 117 984,76

158 117 984,76

15 681 402,99

15 681 402,99

RAZE M

224 a0 326,43

224 601 326,43

204194 046,11

204 194 048,11

20 407 280,33

20 407 280,33

PLM — paolski Zoty.
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