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Wykaz skrotow i akronimow

Bla analiza wphywu na budzet [ang. budeet impact analysis)
Lis tuszceycowe zapalenie stawdw

MES miodziericze idiopatyczne zapalenie stawdw

NFZ Marodowy Fundusz Zdrowia

RSS instrument podziatu ryzyka (ang, risk sharing scheme)
RZS reumatoidalne zapalenie stawdw

Fa 4 zeszhywniajace zapalenie stawdw kregostupa
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1 Definicja problemu

fondnie 7 Ustaws z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkiw spomywezych specialnego
przeznaczenia Hywieniowedn oraz wyrobdw medycznych [Dz. UL nr 122 poz. 696) analiza ra-
cionalizacyijna powinna byd przedktadana w przypadku, ody analiza wpbywu na budizet pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publiczryvch wykazuje wzrost
kosztow refundacii (Ustawa refundacyina 2011). Analiza ta powinna preedstawiac rozwigza-
nia dotyczgoe refundacii lekow, srodkow spoiywiczych specialnego preeznaczenia Zywignio-
ywedn, wyrobdw medycznych, ktdngah objecie refundacis spownduje wwolnienie srodkdw pu-
blicz mych wwislkodci odpowiadajace] co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z ana-
lizy wpbyiu na budzet.

Wy Zak resie rozwigzan dotyczacych refundacii lekdw, Srodkdw spofywczych specialnego prre-
Znaczenia ywianiowego, wyrobdw medycznych, ktonych wprowadzenie spowoduje wwolnie-
nie srodkdw publiczrych [wowgskim rozumieniu tych zapisdw] mozna zidentyfikowad naste-
puUjace rozwigzania:

1. likwidacja jedne] lub wigce] grup limitowsych,

2. Zmmiana definicii jednej lub wigcej grup limitowych [redukcia liczby preparatow ob-
jetych grupg limitows, ubtworzenie nowej grupy limitowe], potaczenie grup limito-
wychy,

3. redukcia ceny detaliczne] lekdw, Srodkdw spoiywozych specialnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobow meadycznych stanowigcych podstawsy limitow w swoich gn-
pach limitowych,

4. redukcia ceny detaliczne] lekdw, srodkdw spoiywezych specjalnegn przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych niestanowigcych podstawy limitdw w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktdry spowodowatby, Fe leki, srodki spofyweze spe-
cjalnego przeznaczenia fywisniowego, wyroby medyczne, ktdrych dotyczytaby re-
dukcia ceny detaliczne] statyby sie podstawg limitdw w swoich grupach limitowych,

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowe] lekow, Srodkow spody-
czych specjalnego prreznaczenia fywigniowego, wyrobdw medyczmych na wyiszy w
stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujgs wymigniong wyZe] warianty moina wyszczegolnic rmozwigzania, w ktorych uwol -
nienie srodkdw publicznych wigfe sie Ze wzrostem kosztdw po stronie:

*  pacjentow,

o podmiotdw odpowiedzialmych,

« obuwymisnionych wyZej grup.

Do rozwigzan wigZzacych sie ze wzrostem kosztdw po stronie pacjentdw nale?g rorwigzania
opisane w punktach 11 5. Fowniez rozwigganie opisang w punkcie Z zwigganie z redukcig
liczby preparatdu objetych grupg limitowa niesie ze sobg znaczne ryzyko zwigkszenia kosz-
tow po stronie pacjenta.

Do mzwigzan wigfgoych sie e wzrostem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzial mych
naledy rozwigzanie opisane w punkcie 2 fwycofanie preparatu), przy czym naledy podk reslic,
Te w tym preyvpadku rhwnies istnieje ryzyko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta [np.
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w preypadku, w ktonym pacjenci sg praywigzani do leku, kidry zostat skreslony z listy refun-
dacyinei).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencji do obnizenia limitu w gru-
pie limitowe] lub zwigkszenie poziomu odptatnosci pacjental, prey czym konsekwencje
(wzrost kosztdw ti. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatofeniu powinny dotyczyd g dwnie
podmiotdw odpowiedzialmych zaktadajaz, £ pacienci z definicji bedg wybierali leki o niz-
seych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wphywaijgcego na prefa-
rencie pacjentdvy, preywigzanie do poszczegalmych preparatdw, kidrnych ceny sg wyisze od
preparativw stanowiacych Limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowato zwigk-
szeniem kosztdw ridwnie? po stronie pacienta.

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wytacznie 7 zakresu lekdw, srodkc
spoywozych specijalnegn przeznaczenia dywieniowegn lUb wyrob dw meadycznych, ktdry spo-
woduje uwolnienie Srodkdw publicznych bezr negatywmych konsekwencii dla pacjentow jest
ograniczone. Jedynym mechanizmem, kidry nie powinien wphywad na wzrost kosztdw po
stronie pacjentow jest obnizenie cenwszystkich preparatdw refundowanych w obrebie danej
grupy limitowej. Przy czym naledy podkraslic, Ze obnizenie cen wszystkich preparatow moze
nieproporcjonalnie w stosunku do cen detaliczrych nigktdrych preparatdw zmniejszyc limit
w stopniu skutkujgoym wz rostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na wwadze opisane wyfe] mechanizmy dot. uwadlnignia srodkodw publiczmych nalesy
podkreslic, fe Z praktycznegn punkiu widzenia, obnizenie ceny preparatu znajdujacego sig
obecnie na liscie refundacyine] badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgedu na
obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, Srodkov spoiyw-
czych spacjalnego przeznaczenia fywieniowegn oraz wyrobdw medyozrych. W mvsl ustawy
(art. 33):

1. AMinister wigsciwy do spraw zdrowia uchyla decyeje administracying o aobjeciu refun-
daciq feku, srodka spofywierego specialnegn przeznaczenia Zywiehiowego, wasobu
medyCznego, W prayp adic

1) stwierdzenia braku defdarowane] skutecznosel teragpeutycznes;
2} shwierdzenia ryzwia stosowania niewspofmiernego do efestu terapeutyeznego;

3 podwiEenia wiaryeodnoscl | prea I oszacowan kngteriow, o ktdarychmowa wark,
12 pkt 3-10;

4] edy zobowigzanie, o Ktdrgm mowa w art, 20 pikt 4, nie zostanie dotrzymane w
Zakreste dotyozgoymn Zapewnienia cigefosel dostaws b rocznef wielknsel dostaw,
P hastgpl niezaspokoienie potrzeh swiadczeniobiorodw

Minister Zdrowia podejmuje rdwnier decyzje o skraceniu czasu obowigzywania decyziji o
refundacii lub Zzmianie ceny urzedowea] w oparciu 0 wniosek, do ktarego ztoZenia up rawniony
jest Whnioskodawca [podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot uprawniony do importu rownolegtegn w rozumizniu ustawy Z dnia & wiz esnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, wyhwirca wyrob dw medycznych, jego autonzowany przedstai-
ciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 2 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych [Dz. U, MNr107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy na nynku spoiywozym).

Wy zwigrkl 7 powyisym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujacej rorwigzania do-
tyczace refundacii lekow, srodkow spoywezych specjalnego preeznaczenia ywisniowegn,
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wy robow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publiczrvch,
ograniczajg przepisy, ktore warninkuig wwolnienie tych srodkdw decyzig wielu podmiotow,
na ktdre Ywhioskodawsoa nie ma wphypwu.,

Dgraniczenia formalne araz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe po-
szczegilnyc h podmiotdw, skutkuig preyijeciem sseregu zatozen. Stad zaproponowana rozwig-
zanie racjonalizacyjne, niezalefnie od jego typu, powinno byc interpretowane zawsze w
kontekscie powyiszych ograniczen i preyjetych zatozean.
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2 Przedmiot analizy

Analiza wphywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze smodkow publicz-
fych golimurmabu [(Sirmponi®) w ramach programu lekoweon w leczeniu dzieci o masie ciata
powyFe] 40 kg 7 wielostawowsym mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw [MIZ5], U
ktdrych stwisrdzono niedostateczng odpowieds na wozeiniejsze leczenie metotraksatem,
Twigrane jest z dodatkowymi abcigfzeniami budzetowymi wwariantach analizy nieuwzg ed-
niajacych proponowane] prez Wnioskodawe e umowy podzistu ryzyka [FS5).

Celem ninigjsze] analizy jest przedstawianie rozwigzania, ktdrego wprowadzenie spowoduis
uwolnienie srodkow finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajace] dodat-
kowym kosztom finansowania galimumabu w leczeniu dzieci z MIZS w kolejrych latach.

Maledy zaznaczyd, Ze przy cenie golimumabu uwzgledniajace] zaproponowany Esh, analiza
wphywl na budiet, niezaleinie od przedstawionego warantu wykazata, 2o wprowadzenie
finansowania golimumabu w docelowej populacii chorych zwisgzane jest z ||| GGG
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3 Metodyka

Wy niniejsze] analizie przedstawiono warianty oszacowan dotyczace wphywl na budzet ptat-
nika publicznego zwigzane z finansowaniam terapii aolimumabem [Simponi®) w ramach pro-
gramu lekowego leczenia wielostawowegn MIZS. Szacunki te byly przedmiotern analizy

nego przeznaczenia dywisniowego, wyrobow medycznych, ktonych wprowadzenie spowoduje
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4 Wyniki

Analiza wphywu na budiet wykazata, Ze wprowadzenie refundacii preparatu Simponi® we
whiosk oweanym wskazaniu generuje dodatkowe koszty dla MFZ wwarancie bez uwzg gdnie-

nia instrumentu podziatu nyzyka zap oponowanego przer? Whioskodawce we wizystkich ana-
lizowanych scenariuszach [podstawowym, minimalmym i maksymalnym) .

kaszty refundaci ||| atach 2014-201¢ przedstawiono w Tab. 1 (Komunikat DGL].
W scenariuszu minimalnym zatozono, i koszty refundacii leku ulegna |G

I, 1/ =0 1, @ v scenariuszu maksymalnym zatozono |

B - cdstavionych wotabeli. Oszacowang wartnsé redukcji przedstawiono
woTab. 2.

faproponowany mechanizm pozwoli na redukcje kosztow refundacji znacznie przekraczaig-
cych wzrost kosztdw wynikajacych z refundacii preparatu Simponi® we wnioskowanym wska-
zaniu [Tab. 3.

Tab. 1. Kwota refundacji ||| NN \atach 2014-2016 9.

Substancija czynna Mazwa leku

Refundacja 2014

Refundacja 2015

Refundacja 2016

Tab. 2. Redukcja rocznych kosztow refundacji po wystapieniu zapro ponowanego rozwiazania (z1).

Substancja czynna

Sce nariusz minimalny

Scenariusz maksymalny

Tab. 3. Roznica pomigdzy redukcja rocznych kosztow refundacji a kosztem dodatkowym wynika-
jacym z refundacji preparatu Simponi® (z}).

Analiza bez BSS

1. rok refunda-
cji

2. rok refunda-
cji

Suma: 1-2 ok
refundacji

Scenariusz podstawawy BlA

Inkrementalne koszty catkowite [zt

RéZnica pomiedzy redukcja rocznyeh
kosztdw refundacji a kosztem inkre-
mentalmym: minimalna (zt)

RiozZnica pomiedzy redukcia rocznyeh
kosstdw refundacii a kosztem inkre-
mentalnym: maksymalna [zt)
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Analiza bez BSS

1. rok refunda- | 2. rok refunda- | Suma: 1-2 rok
cji cji refundacii

scenariusz minimalmy BIA

Inkrementalne koszty catkowite [zf)

RoZnica pomiedzy redukcia rocznyeh
kosztdw refundacii a kosztem inkre-
mentalnym: minimalna [zt

Roznica pomigdzy redukcia rocznych
kosztiw refundacji a kasztem inkre-
mentalmym: maksymalna (=)

scenariusz maksymalny BI1A

Inkrementalne koszty catkowite ()

Roznica pomigdzy redukcia, rocznych
kosztiw refundacji a kasztem inkre-
mentalmym: minimalna (zt)

RoZnica pomiedzy redukcia rocznyeh
kosstdw refundacii a kosztem inkre-
mentalnym: maksymalna [zt)

10
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5 Podsumowanie

Whydenerowane potencialne oszczednosci przedstawione w roizdziale 4 bedg wystarczajace
do pokrycia obcigzer budzetowych zwigzanych z finansowaniem golimumabu (Simponi®)
woramach programu lekowegn w leczeniu dzieci o masie ciata powy7ej 40 kg 7 wislostawo-
wytt mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw, U ktdrych stwierdzono niedosta-
teczng odpowieds na wozesniejsze leczenie metotreksatem.

11
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Spis tabel

Tab. 1. Kwota refundacii ||| atach 2014-2016 (2.
Tab. Z. Fedukcja rocznych kosztow refundacii po wystapieniu Zaproponowanego
T = = | = R PP

Tab. 3. Ré#nica pomiedzy redukcia roczryeh kosztdw refundacii a kosztem |G
ﬂpreparﬂtu SAMPANT® (2] e e eee e ee e er et eeee eerer s eeee e s D
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