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Streszczenie

ANALIZA RACJONALIZACYJNA
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Celem analizy racjonalizacyjnej byto przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, kté-
rych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rod-
kow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajagcemu
z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce
produktu leczniczego Toctino (alitretynoina) w
ramach wnioskowanego programu lekowego ,Le-
czenie ciezkiego przewlektego wyprysku rak, opor-
nego na leczenie silnymi kortykosteroidami do
stosowania miejscowego (ICD 10: L20, L23, L24,
L25, L30)".

Metodyka

ramach analizy wptywu na budzet oszaco-

=

wano, ze finansowanie ze srodkéw publicz-
nych produktu leczniczego Toctino w ramach wy-
kazu lekéw refundowanych dostepnych w progra-
mie lekowym bedzie prowadzito do wzrostu wy-
datkow ptatnika, dlatego — zgodnie z wymogami
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Ustawa
2011) — w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet
wykonano analize racjonalizacyjna.

nym z horyzontem analizy wptywu na budzet (lipiec
2018 - czerwiec 2021 r.), biorgc pod uwage wyniki
BIA w wariancie podstawowym.

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu Toctino w ramach wykazu lekéw refudo-
wanych dostepnych w programie lekowym, dodat-
kowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania Swiadczen ze srodkéw publicznych wynio-

sg kolejno
w analizie z uwzglednieniem

RSS dla Toctino oraz
w analizie bez
uwzglednienia RSS.

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata,
iz poprzez wdrozenie zaproponowanych rozwigzan
mozna uwolnié¢ srodki finansowe ptatnika publicz-

nego w wysokosci
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Przedstawione w analizie racjonalizacyjnej roz-
wigzania pozwolg na uwolnienie $rod-
kow publicznych w wysokosci znacznie przewyzsza-
jacej wzrost kosztow wynikajgcy z wprowadzenia
whnioskowanego programu lekowego dla produktu
Toctino oszacowany w ramach analizy wptywu na
budzet.




Rozdziat

|

Analiza
racjonalizacyjna
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1.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekow, srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdroze-
nie spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu leczniczego Toc-
tino (alitretynoina) w ramach wnioskowanego programu lekowego , Leczenie ciezkiego przewlektego
wyprysku rak, opornego na leczenie silnymi kortykosteroidami do stosowania miejscowego (ICD 10:

L20, L23, L24, L25, L30)".

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy GSK Services Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztoze-
niem do Ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe;j

ceny zbytu produktu leczniczego Toctino:

> 30 kapsutek o zawartosci 30 mg alitretynoiny (EAN 5909990821891)

> 30 kapsutek o zawartosci 10 mg alitretynoiny (EAN 5909990821860)

1.2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkdw publicznych produktu
leczniczego Toctino bedzie prowadzito do wzrostu wydatkdéw pfatnika publicznego, dlatego — zgodnie
z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011) — w uzupetnieniu analizy

wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

1.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikow BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Swiadczen ze S$rodkéw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji
0 umieszczeniu preparatu Toctino w wykazie lekéw refundowanych, w poréwnaniu z sytuacja,

w ktorej produkt leczniczy Toctino nie jest refundowany ze srodkéw budzetowych (Toctino BIA 2017).
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Refundacja tego produktu wigzataby sie z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego (zob. Tabela
1), dlatego rozwazono istniejgce mozliwosci wygospodarowania Srodkdw na ten cel bez zwiekszania
tacznych naktadow finansowych w systemie. W opracowaniu przeanalizowano obowigzujgce reguty
finansowania lekéw w poszczegdlnych kategoriach dostepnosci refundacyjnej, skupiajgc sie przede
wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finansowych ptatnika publiczne-
go, pod katem mozliwosci ich optymalizacji. Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej jest zgodny
z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na budzet i obejmuje okres pierwszych trzech lat od za-

ktadanego startu refundacji alitretynoiny, tj. przedziat czasowy od lipca 2018 r. do czerwca 2021 r.

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy).

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego [zt]

Horyzont czasowy

Analiza z uwzglednieniem RSS Analiza bez uwzglednienia RSS
Rok | | I
Rok I I I
Rok I ] ]

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Toctino w ramach wykazu lekéw refun-

dowanych dostepnych w programie lekowym, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do fi-

nansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wyniosg kolejno

w analizie z uwzglednieniem RSS dla Toctino oraz

w analizie bez uwzglednienia RSS. Jest to kwota, jaka
w analizowanym okresie nalezy wygospodarowaé¢ w systemie ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki
zwigzane z refundacjg produktu Toctino nie powodujac przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen

budzetu pfatnika publicznego.

1.4 Proponowane rozwiazania




Toctino (alitretynoina) w leczeniu dorostych chorych
z ciezkim przewlektym wypryskiem rak

Kalkulacje wysokosci uwolnionych srodkéw, wynikajgcych z wprowadzenia zaproponowanego roz-
wigzania racjonalizacyjnego, przedstawiono w kolejnych podrozdziatach. Analize wykonano w hory-
zoncie czasowym zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet, biorgc pod uwage wyniki BIA w

wariancie podstawowym (z uwzglednieniem i bez uwzglednienia RSS dla produktu Toctino).

1.4.1
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1.5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji preparatu
Toctino oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych wynikajgcych z wprowadzenia

proponowanych mechanizmoéw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 8. Bilans wydatkdw ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Oszczednosci [zi] Bilans wydatkow [zt]

Analiza z uwzglednieniem RSS dla Toctino
I rok (07.2018-06.2019)

Il rok (07.2019-06.2020)

Il rok (07.2020-06.2021)

Analiza bez uwzglednienia RSS dla Toctino
I rok (07.2018-06.2019)

Il rok (07.2019-06.2020)

Il rok (07.2020-06.2021)

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie Srod-
kéw publicznych przewyiszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajace

z decyzji o umieszczeniu preparatu Toctino w wykazie lekdw refundowanych, kolejno o _

1.6 Wnioski koncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze propono-
wane rozwigzania pozwolg na uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci co najmniej réwnowaza-

cej wzrost kosztow wynikajgcy z analizy wptywu na budzet dla produktu Toctino.

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania sg zasadne i stosunkowo tatwe do

wprowadzenia jako niewymagajace istotnych zmian w przepisach prawa.

Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardziej ak-

tualne — na chwile przeprowadzania analizy — informacje dotyczgce zuzycia analizowanych lekéw i ic
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kosztow, dostepne na podstawie publikowanych materiatéw Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia.
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2. Pismiennictwo

DGL 20/10/2017

IMS 2014

MZ 02/04/2012

Mz 25/10/2017

MZ 29/06/2016

Ustawa 2011

Toctino BIA 2017

Informacja o wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan jednostko-
wych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jed-
nostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub
innego kodu od-powiadajgcego kodowi EAN, za styczen-lipiec 2017 r.

IMS Institute for health informatics. Assessing biosimilar uptake and competition in Eu-
ropean markets. October 2014

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2017 r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych na dzien 1 lipca 2016 .

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.
Kaczor M, Serafin B, Pawlik D, Wéjcik R. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
Toctino (alitretynoina) w leczeniu dorostych chorych z ciezkim przewlektym wypryskiem
rak. Aestimo, Krakéw 2017 r.
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3. Zalaczniki

3.1 Zgodnos$c¢ z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium

Miejsce w dokumencie

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit j
ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan;

2) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

3) wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

4) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji tych
oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi wartosciami.

2. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrebnych grup limito-
wych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

3. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalifikacje refundowanych tech-
nologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddw spet-
nienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust.
3 pkt 2 ustawy.

Rozdziat 1.4

Tabela 3, Tabela 4,
Tabela 5, Tabela 6

Rozdziat 1.4

dokument elektronicz-
ny dotgczony

Nie dotyczy

Rozdziat 1.4

3.2 Wkiad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

3.3 Spis tabel

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy). .......

~
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Tabela 8. Bilans Wydatkow platnika. .........eeoiiiiiieiiie e e ree e e e e e e 12
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