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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 publiczivch wykazuje wzrost
kosztdw refundaciji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace refundacii le-
kow, smdkow spo@ywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowedo, wyrobow medycz-
mych, ktdrych wprowadzenie spowoduje wwolnienie srodkdw publicznych wowielkosci odpo-
wiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wphbywu na budzet.

Froblemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjne] jest ograniczona wiglkosc
nynku, 7 ktdregn mozna uwalniad Srodki publiczne, zamwno 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 oszczednosciw obrgbie rynku inmych
grup terapeutycznych [Ustawa refundacyijna 2011].




2 Przedmiot analizy

Frzedmiotemn analizy jest identyfikacija mechanizmu, kidregn wprowadzenie spowoduje
uwal nienie srodkdw publicziych wwielkosci odpowiadajace] co najmnie] wz rostowi kasztow
ptatnika publicznego zwigzanego 7 wprowadzeniem finansowania preparatu Ketoconazole
HEA2 [ketokonazol) w leczeniu pacjentow powyie] 12 mku Zycia 2 endogennym Zespotam
Cushinga [{C).




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 dufych epizoddw depresyinych, w analizie przedstawiono mozliwosci
uwol niznia srodkow w obrebie rynku innej grupy terapeutycznej. W analizie wykaorzystano
oszczednosci wynikajace z wprowadzenia odpowiadnikdw rytuksymabu. Ywybor leku wynika
Z terminu wygasnigcia praw ochrony patentowe] dla tych substancji, w zwigzku z czym na-
ledy spodziewac sig generowania oszczednosciod 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 Zadnych
dodatkowsych obcigZzen dla swiadczeniobiorcdw. W analizie przyjeto zatoZzenie, 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 ufyciem rytuksymabu do stoso-
wania tanszych odpowiednikow spowoduje automatyczne preejecie catosci rynku przez tan-
Ze odpowiedniki. W Tab. 1 przedstawiono kwoty refundacii obecrych preparatow nytuksy-
mabu [dane MFZ 2016]. W Tab. 2 przedstawiono prognoze limitdw refundacii odpowiednik du
rytuksymabu w kolejmych dwich latach (rozpoczynajac od lipca 2018 r.) przy zatozeniu 20%
redukcii ceny w stosunku do obecrych preparatdw 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 Mazwa, postac i dawka leku fawartost Kod EAN Grupa limitowa Liczba sprzeda- | Wartosc refundacii,
cZynna o pakowania nych o pakowaii PLH
rituxirmabum MabThera®, rozbwdr do wstraoyki- 1 fiol, po | 5902748001099 10350, Rituxima- 0,00 0,00
war, 1400 mg 11,7 ml burm
babThera®, koncentrat do sporza- 2 fiol, po | 8909990418817 1035.0, Rituxim a- 26 639,38 G0 801 938,69
dzania roztwaory do infuzji, 100 10 ml burm
mg
WabThera®, koncentrat do sporza- 1 fiol, po | 5909990418824 1035.0, Rituxima- 35 194,35 173 799 387,74
dzania roztwory do infuzji, 500 g0 ml burm
mg

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLM — polski Zoby.

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

Substancia
czynna

Hazwa, postac i dawka leku

Zawartosc o pakowania

Kod EAN

Grupa limitowa

Wysoko ¢ Bmitu finanso-

rituximabum

waniaw 1.1 2. roku, PLH

330, roztwdr do wstreykiwan, 1 fiol, po 11,7 ml — | 1035.0, Rituximabum 5 750,65
1400 mg

#323{, koncentrat do sporzadza- 2 fiol. po 10 ml - 1035.0, Rituximabum 1 797.08
nia roztwory do infuzji, 100 mg

#33, koncentrat do sporzadza- 1 fiol. po 50 ml — 1035.0, Rituximabum 4492, 71

nia roztworu do infuzji, 500 mg

PLN — polski ztoty.




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 pozytywna decyzjg refundacying dla wnioskowanegn leku, ktdry na podstawis wyni-
ke analizy wphywu na budzet wynosi |G zacovany werost kosztow wwa-
rancie maksymalnym w wersji niewwzgedniajgoe] FS5 w ll roku analizy) [BIA Ketoconazole
HRA 2017].




Tab. 3. Roczne koszty refundacji odpowiednikéw preparatow rytuksymabu.

Pre parat

Refundacija obecnych preparatiw,

Refundacja odpowie dnikdw , PLH

Oszcze dnosci wynika jace z wprowa-

PLH dzenia odpowie dnikow , PLH

| ok Il rok | rok Il rok I rok Il rok

MabThera®, roztwdr do wstreyvki- 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
wari, 1400 mg

MabThera®, koncentrat da SporEa- A0 801 938,69 A0 801 938,89 46 076 061,35 da 076 061,35 4 725 877,34 4 7208 877,34

dzania roztworu do infuzii, 100
mg

kabThera®, koncentrat do sporza-
dzania roztworu do infuzji, 500
mg

173799 387,74

173799 387,74

168 117 984,76

168 117 984,76

16 681 402,99

16 681 402,99

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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