_ INAR N

INSTYTUT ARCANA

Analiza Racjonalizacyjna
dla produktu leczniczego Cystadrops®
(chlorowodorek cysteaminy)
stosowanego w leczeniu rogowki,

Instytut Arcana

2’3.522"2 e w ktérej odktadajg sie krysztatki
Te I/F +48 12 26 36 038
SO cystyny u dorostych i dzieci w wieku

powyzej 2 lat z cystynozg

Krakéw, grudzien 2018

ik {mwut’g»m e

© Copyright by |




Analiza Racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Cystadrops® (chlorowodorek cysteaminy) stosowanego w leczeniu rogéwki, w ktdrej
odktadajq sie krysztatki cystyny u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat z cystynozq

SPIS TRESCI

DANE DOTYCZACE OPRACOWANIA ANALIZY aeeeeeeiiiiinniiiiieiiiiiniisinisssiisssssssssssiinsssssssssssssssssssssees 3
STRESZCZENIE .....oieiiiieeeiiiiiiiiiiieetiiiseisiiesesiiissesssatesssssssesanessssssssssssssesssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnens 4
T 0 ) 1 U 5
2. ANALIZA RACJONALIZACYINA ... oiirteiittiiinneiiiessaisssiessessssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnees 6
2.1. PROPONOWANE ROZWIAZANIE OSZCZEDNOSCIOWE ...vviiiuvieieviesseeessesssseeessessssesessessssssssssssssessssessssesssessssessssessssessnsees 6
2.2. ZASADNOSC PROPONOWANEGO ROZWIAZANIA OSZCZEDNOSCIOWEGO ...vveviiiveeceviiesteeessessssessssesessessssessssessssessssessnnees 7
2.3 WARUNKI SYMULACI t1vtvuueeeeereereunnnssssesnennasssssssseseesnssssssssssnsssnssssssssesssssssssssssensnssssssssssennsssssssssssssnnsnsssssssnsnnnsnnnss 8

3. SCENARIUSZE POROWNYWANE.......cccceetrueerrrereressensesssssssessssesssssessssessssensssessssssesssesesessssssessssesssessssesenes 9
3.1. SCENARIUSZ BEZ ROZWIAZANIA OSZCZEDNOSCIOWEGO ... uveecuviisreeenessssaeessessssessssessssesssssssssesssssssssessssessssessssessssesssens 9
3,11, Grupa lIMITOWE NI 83.0 ... i eeiie ittt ettt et ettt et e et te e e eh bt e e eaaeee et ee e e ebbeeeeaaeee e abbe e e ebbeeeeuneeeabbeeesabeeesaneeeannne 9

3.2. SCENARIUSZ Z WPROWADZENIEM ROZWIAZANIA OSZCZEDNOSCIOWEGO .eeeieuvurvreeeeeseesnsneseeessessinssnssesssessnnsnssenssssssnnsns 9
3.2.1. Grupa lIMITOWE NI 83.0 ... i ittt et ettt et e et e e e sh bt e e ehaeee et be e e ebbeeeeaaeee e abbe e e ebbeeeeuaeee e nbbeeesabeeesantaeannne 9

4. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYINE]....uiiiiiieiiieciinneiiiineecnnnsesssssssissssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssens 10
4. 1. SCENARIUSZ PESYMISTYCZNY evvuruuseeerernnnnnnssesesessnnnnnsssessesssnnsansssssssssnnsssssssssssnsnssssssssssssnnsssssssssnssnnsssssssssnsnnnnnnnns 10
4.2, SCENARIUSZ BAZOWY ..uueeiererreurunsseeereennnnsnssssesesssnnsansssssssessnsassssssssssnnsasssssesssnsnsssssssssssnnsssssssssnssnnssnssssesnsnnnnnnsns 10
4.3, SCENARIUSZ OPTYMISTYCZNY rvuvuueererernnnnnnsseseseennnnnnssssssesssnnsnsssssssssssnsssssssssssnsnssssssssssssnnssssssssssssnnssnssssssnsnnnnnnsnns 11
4.4, DYSKUSIA WYNIKOW eeeeiieiururreeeesaesiasussreessassissusseeesassnsssssssssessnssssssessassnsssssssesssssnssnssesssesssnssnssnsssesssnssnssesesessan 11

L 47 4 3 Y 7 A | R 12
6. PISIVIIENNICTWO .....ecueeueeeeeeeeeeeetesesesssssssesessessssssssessssessssessssssensssensssessssssenssssnsesessssesensesensssssessesessssenssses 16
72 1 T 2 - R 17



Analiza Racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Cystadrops® (chlorowodorek cysteaminy) stosowanego w leczeniu rogéwki, w ktdrej
odktadajq sie krysztatki cystyny u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat z cystynozq

DANE DOTYCZACE OPRACOWANIA ANALIZY

Recordati Polska sp. z 0.0.

Ul. Ptk. S. Dabka 8, 30-732 Krakéw

Instytut Arcana Tel./Fax: +48 12 263 60 38
www.inar.pl
Grudzien 2018

e Redakcja i edycja dokumentu

_ e Analiza odpowiedniej grupy limitowe;j

e Analiza racjonalizacyjna




Analiza Racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Cystadrops® (chlorowodorek cysteaminy) stosowanego w leczeniu rogéwki, w ktdrej
odktadajq sie krysztatki cystyny u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat z cystynozq

STRESZCZENIE

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktdrego wdrozenie
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Zaproponowane rozwigzanie prowadzgce do wygenerowania oszczednosci w budzecie NFZ polega na
upowszechnieniu wsrdd pacjentéw informacji o odpowiednikach tanszych od podstawy limitu oraz korzysciach
wynikajacych ze stosowania produktow tanszych niz limit. W wyniku przeprowadzonych dziatan nastgpi zmiana
podstawy limitu na najtanszy lek w grupie limitowej, poprzez zwiekszenie sprzedazy lekow z ceng detaliczng za
DDD nizszg od ceny za DDD leku stanowigcego podstawe limitu w grupie.

Przedstawiona symulacja proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przeprowadzona dla grupy limitowe;j
nr 83.0 (Hormony tarczycy — lewotyroksyna do stosowania doustnego) prowadzi do wygenerowania oszczednosci
w budzecie NFZ w wysokosci 8,4 min PLN rocznie (scenariusz pesymistyczny), wynoszacych 25,6% kwoty
refundacji uzyskanej w tej grupie w okresie od pazdziernika 2017 do wrzesnia 2018.

Uwzgledniajac fakt, Ze proponowane dziatanie wptynie takze na pozostate grupy limitowe obliczono,
ze oszczednosci dla catego budzetu NFZ przeznaczonego na refundacje apteczng [6], nawet przy zatozeniu
uzyskania oszczednosci na poziomie 5-krotnie nizszym od odsetka oszczednosci uzyskanego w przyktadowej
grupie limitowej, wyniosg ok. 418,5 mln PLN rocznie (scenariusz bazowy). Przyjmujgc natomiast, ze oszczednosci
dla catkowitego budzetu NFZ przeznaczonego na finansowanie produktéw dostepnych w aptece na recepte beda
3-krotnie nizsze od odsetka oszczednosci uzyskanego w przyktadowej grupie limitowej, wyniosg one ok.
697,5 min PLN rocznie (scenariusz optymistyczny).

Rzeczywiste oszczednosci ptatnika moga byc jeszcze wyisze, ze wzgledu na fakt, ze przeprowadzona interwencja
spowoduje takze wzrost sprzedazy lekdw o cenie nizszej od limitu przed przesunieciem sie podstawy limitu na
najtanszy lek w grupie oraz wzrost konkurencyjnosci cenowej i dodatkowg presje na obnizenie cen, szczegdlnie
przez producentéw drozszych lekdw.
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1. KONTEKST

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepisow Ustawy o refundacji [10], w przypadku
sktadania wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lub podwyzszenie urzedowej ceny zbytu,

wymagane jest zafaczenie analizy racjonalizacyjne;

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji, ktérych wdrozenie spowoduje

uwolnienie srodksw publicznych |

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest, zatem zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(art. 25 pkt 14 Iit. ¢, tiret cowarte) (10}

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy: Recordati Polska sp. z o.0.
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2. ANALIZA RACJONALIZACYINA

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkow

publiczny<n |

W celu zapewnienia maksymalnej wiarygodnosci wynikdw analiza zostata wykonana z uwzglednieniem
wymogow zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowe;j
ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [8].

2.1.Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe

W ramach racjonalizacji wydatkow proponujemy wygenerowanie oszczednosci poprzez czestsze korzystanie
pacjentow z lekdw o cenie detalicznej nizszej od limitu.

Upowszechnienie wsrdod pacjentéw informacji o istnieniu odpowiednikdéw tanszych od podstawy limitu mozna
0siggnac¢ réznymi sposobami, jednak ich szczegétowe omawianie nie jest przedmiotem analizy racjonalizacyjnej,
gdyz zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte Ustawy o refundacji ma ona ,przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacji lekow, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych _

Komunikat przekazywany pacjentom powinien zawierac informacje o:

e lekach, uznawanych za podobne na tyle, ze nalezg do wspdlnej grupy limitowej — pacjenci powinni mie¢
podany skfad grup limitowych;

e odptatnosci za dany produkt leczniczy oraz kwocie refundacji obcigzajacej ptatnika;

e jednostkowym koszcie dla pacjenta i NFZ (koszcie dziennej dawki leku), wskazujgc na leki najtansze
z perspektywy pacjenta i ptatnika.

Informacja o tanszych odpowiednikach ma na celu zaznajomienie spoteczenstwa z korzysciami wynikajgcymi ze
stosowania produktow tanszych niz limit, ktérymi sg zaréwno oszczednosci dla pacjenta, jak i nizsze wydatki
ponoszone przez ptatnika. Powinno sie doprowadzi¢ do uwrazliwienia pacjentow na wydatki NFZ na leki
wskazujac, ze wsérdd lekdw o tej samej odptatnosci, istniejg produkty tansze dla ptatnika, a wiec ich refundacja
W mniejszym stopniu obcigza budzet ptatnika, co z kolei przetozy sie na mozliwos¢ wykorzystania
zaoszczedzonych srodkéw na sfinansowanie nowych technologii medycznych.

Sposdb upowszechnienia takich informacji moze przybrac¢ réing forme. Ponizej podano przyktadowo kilka
mozliwosci:

e udostepnienie internetowe] bazy informujacej o odpowiednikach tanszych od podstawy limitu;

e rozpowszechnienie broszur, wydanie biuletynu;

e ogtoszenia spoteczne w mediach.

Oczekiwanym efektem upowszechnienia takich informacji sq oszczednosci wynikajgce ze zmiany struktury
sprzedazy w danej grupie limitowej. Nastgpi wzrost udziatu w rynku lekow tanszych, co doprowadzi do trwatego
obnizenia podstaw limitu w wielu grupach limitowych — bedzie to gtdwny mechanizm generujacy oszczednosci
dla ptatnika. Co wiecej, przed przesunigeciem podstawy limitu na najtanszy lek w grupie limitowej rowniez zostang
wygenerowane oszczednosci poprzez finansowanie lekdow tanszych niz limit. Dodatkowym efektem moze byc¢
wzrost konkurencyjnosci cenowej i presja na obnizenie cen przez producentéw lekéw o wyzszych cenach.
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2.2.Zasadnos$¢ proponowanego rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z zapisem ustawowym (art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte) analiza racjonalizacyjna ,(...) powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych

N (10

Przywotany artykut wskazuje, ze w analizie racjonalizacyjnej nalezy przedstawi¢ rozwigzania, ktérych objecie
refundacjg doprowadzi do uwolnienia srodkéw publicznych. Proponowane w niniejszej analizie rozwigzanie
w petni spetnia delegacje ustawowgq ijednoczesnie odpowiada na potrzebe, dla ktérej koncepcja analizy
racjonalizacyjnej zostata wprowadzona do legislacji, czyli wykazanie, w jaki sposéb uwolni¢ srodki w refundacji
w wysokosci, co najmniej rownej konsekwencjom finansowym refundacji wnioskowanego produktu.

Szczegdtowe obliczenia efektdw interwencji oszczednosciowe]j zaprezentowane w dalszej czesci analizy dotycza
przyktadowych grup limitowych, jednakze przedstawione rozwigzanie swoim zasiegiem nie ogranicza sie jedynie
do tych grup. Ma ono charakter ogdlny i bedzie oddziatywa¢ na wszystkie grupy limitowe w wykazie
refundowanych produktéw leczniczych.

Zastosowanie proponowanego rozwigzania oszczednosciowego spowoduje uwolnienie srodkow _
N <o dowodniono
prezentujgc symulacje wptywu proponowanego rozwigzania oszczednosciowego na kwote refundacji
w przyktadowych grupach limitowych, w ktérych wygenerowane zostang oszczednosci _

Niezbedne jest przedstawienie spoteczenstwu, ze oszczednos$¢ dla budzetu NFZ uzyskana dzieki zamianie
drozszych produktéw leczniczych na tansze odpowiedniki nie przyniesie szkody pacjentom, a zaoszczedzone
srodki beda mogty zosta¢ wykorzystane na refundacje lekéw najnowszej generacji.

Podobne rozwigzania zastosowaty inne panstwa Unii Europejskiej. Zgodnie z raportem zaprezentowanym przez
Europejskie Stowarzyszenie Producentow Lekdow Generycznych:

e  Zbadan pieciu najwiekszych rynkow farmaceutycznych w Europie, przeprowadzonych na zlecenie rzadu
francuskiego, wynika, ze w krajach o najwyzszym udziale w rynku generycznych produktéw leczniczych
wydatki na leki sg najnizsze [2];

e  Szwajcarski fundusz ubezpieczen zdrowotnych, obliczyt, ze kraj mogtby zaoszczedzi¢ ponad 114 min
euro, gdyby leki oryginalne zastgpi¢ nawet najdrozszymi z dostepnych na rynku odpowiednikami
generycznymi [9].

Ministerstwo Zdrowia zainicjowato ustawg refundacyjng dziatania zmierzajace do zwiekszenia czestosci
stosowania tanszych odpowiednikdw m.in. naktfadajac na farmaceutéw obowigzek informowania pacjentéow
o mozliwosci nabycia leku objetego refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych,
i otym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze
srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Dziatania upowszechniajgce wiedze
o tanszych odpowiednikach bedga, zatem uzupetnia¢ i wzmacniaé rozpoczete dziatania Ministerstwa, budujac
w pacjentach zaufanie do takich lekéw i motywacje do ich nabywania.
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2.3.Warunki symulacji

Symulacje skutkéw proponowanego rozwigzania przeprowadzono w oparciu o najbardziej aktualne dane
dotyczace rozpatrywanej grupy limitowej zawarte w projekcie obwieszczenia MZ, opublikowanym dnia
14 grudnia 2018 r., w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych w zakresie listy aptecznej, ktory wejdzie w zycie 1 stycznia 2019 r. [11]

W symulacji skutkow proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przyjeto nastepujace zatozenia:

e Horyzont czasowy analizy wynosi dwa lata, a roczny koszt inkrementalny wynikajacy z zastosowania
interwencji oszczednosciowej jest taki sam w obu latach;

e  Wszystkie produkty finansowane w styczniu 2019 r. na podstawie projektu obwieszczenia
refundacyjnego, ktéry wejdzie w zycie 1 stycznia 2019 r., bedg nadal podlegaty finansowaniu;

e Urzedowe ceny zbytu ogtoszone w projekcie obwieszczenia refundacyjnego, ktéry wejdzie w zycie
1 stycznia 2019 r. nie ulegng zmianie;

e Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%;

e  Struktura sprzedazy produktéw w danej grupie limitowej regulowanej projektem obwieszczenia, ktéry
wejdzie w zycie 1 stycznia 2019 r. utrzyma sie bez zmian, zgodnie z dostepnymi danymi NFZ o ilosci
zrefundowanych opakowan jednostkowych produktéw za okres ostatnich 12 miesiecy (pazdziernik 2017
— wrzesien 2018) [3;4;8];

e  Struktura sprzedazy osiggnieta po zaistnieniu interwencji utrzyma sie bez zmian przez kolejne dwa lata;
e  Marza hurtowa w analizowanym horyzoncie czasowym wynosi niezmiennie 5%;

e Roczny budzet refundacji NFZ na finansowanie lekéw dostepnych w ramach refundacji aptecznej jest
rowny budzetowi na rok 2019 [6];

e Interwencja rozpoczyna sie w dowolnym momencie wybranym przez Ministerstwo Zdrowia;

e Efektem interwencji jest przejecie przez produkt o najnizszej cenie detalicznej w przeliczeniu na DDD
(lub jednostke wyrobu medycznego) 15,1% obrotu ilosSciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej;

e Ze wzgledow administracyjnych praktyczne wejscie w zycie skutkéw proponowanej interwencji
w postaci formalnego przesuniecia podstawy limitu nastgpi najwczesniej po 3 petnych miesigcach liczac
od momentu, w ktdrym sprzedaz leku najtariszego w grupie wzrosnie do poziomu 15,1% (zgodnie z art.
15 ust 4 Ustawy o refundacji [10], ktéry mdwi, ze do wyznaczenia podstawy limitu wykorzystywane sg
dane sprzedazowe z miesigca poprzedzajacego o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia refundacyjnego);

e Jako punkt wyjsciowy dla przeprowadzenia symulacji skutkow wprowadzenia proponowanego
rozwigzania oszczednosciowego przyjeto moment, w ktérym nastepuje publikacja obwieszczenia
z przesunietg w wyniku wdrozenia interwencji podstawg limitu na produkt o najnizszej cenie detalicznej
za DDD/jednostke.

W celu uwolnienia srodkéw finansowych w budzecie ptatnika w wielkosci odpowiadajgcej najwyzszym wydatkom
inkrementalnym ptatnika publicznego zwigzanym 1z refundacjg produktu leczniczego Cystadrops®
(chlorowodorek cysteaminy) na wnioskowanych warunkach, zaprezentowano skutki przeprowadzenia
proponowanego rozwigzania oszczednosciowego w grupie limitowej:

e 83.0, Hormony tarczycy — lewotyroksyna do stosowania doustnego

W wyniku przeprowadzonej interwencji dochodzi do przesuniecia podstawy limitu na produkt o najnizszej cenie
detalicznej za DDD, ktdry jest najtanszy zaréwno dla ptatnika jak i dla pacjenta.
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE

3.1. Scenariusz bez rozwigzania oszczednosciowego

3.1.1. Grupa limitowa nr 83.0

Zgodnie z projektem obwieszczenia refundacyjnego, ktéry wejdzie w zycie 1 stycznia 2019 r. w grupie limitowej
nr 83.0, Hormony tarczycy — lewotyroksyna do stosowania doustnego znajdg sie 22 produkty lecznicze. Wszystkie
dostepne s3 za ryczattowgq odptatnoscia pacjenta.

W zwigzku z przyjetym zatozeniem o braku zmiennosci struktury sprzedazy w analizowanym horyzoncie
czasowym, W scenariuszu bez rozwigzania oszczednosciowego, podstawe limitu bedzie stanowit produkt
o nazwie Letrox 125 mikrogramodw, tabl., 125 pug (EAN: 5909991107307). Podstawa ta jest zgodna z podstawa
limitu dla grupy zawartg w dokumencie opublikowanym na stronach Ministerstwa Zdrowia — podstawy limitu
(apteka) dla projektu obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w zakresie listy aptecznej, ktéry wejdzie
w zycie 1 stycznia 2019 r. [7].

Uwzgledniajac przyjete zatozenia, roczna kwota refundacji, jaka generowaé bedzie analizowana grupa limitowa
wyniesie ok. 32,7 min PLN.

Szczegdétowe warunki finansowania lekéw z grupy limitowej nr 83.0 w scenariuszu bez rozwigzania
oszczednosciowego przedstawiono w zatgczniku do niniejszej analizy (Tabela 4).

3.2.Scenariusz z wprowadzeniem rozwigzania oszczednosSciowego

3.2.1. Grupa limitowa nr 83.0

Efektem wdrozenia proponowanego rozwigzania oszczednosciowego w grupie limitowej nr 83.0, jest
przesuniecie podstawy limitu na produkt o nazwie Euthyrox N 150, tabl., 150 pg (EAN: 5909991051624), ktory
posiada najnizszg cene detaliczng w przeliczeniu na DDD. Zmiana ta mozliwa bedzie dzieki zaktadanemu
wzrostowi sprzedazy wspomnianego produktu do poziomu 15,1% ilosSciowego obrotu DDD zrealizowanego w tej
grupie limitowej.

Wzrost sprzedazy produktu Euthyrox N 150, tabl., 150 pg oznacza zmniejszenie sprzedazy pozostatych produktow
leczniczych w grupie limitowej nr 83.0. Zgodnie z zasadg, ze drozszy dla pacjenta lek traci wiecej, zatozono, ze
odbieranie udziatéw drozszym produktom odbywac sie bedzie w sposdb proporcjonalnie zalezny od wysokosci
rocznej odptatnosci pacjenta za dany produkt. W tym celu dla kazdego produktu leczniczego nalezgcego do grupy
limitowej nr 83.0 obliczona zostata waga rocznej odptatnosci pacjenta (iloraz rocznej odptatnosci pacjenta za
dany produktirocznej odptatnosci pacjenta w catej grupie limitowej), ktdra nastepnie przemnozona zostata przez
zaktadang wartos¢ wzrostu sprzedazy produktu Euthyrox N 150, tabl., 150 pg. Uzyskana w ten sposdb wartos¢
pomniejszyta udziaty w rynku danego produktu.

Szacowana catkowita kwota refundacji lekdw z grupy limitowej nr 83.0 po zastosowaniu proponowanej
interwencji oszczednosciowej wyniesie rocznie ok. 24,4 min PLN.

Szczegdtowe zestawienie kwot refundacji dla poszczegdlnych produktéw leczniczych, wchodzacych w sktad
przedmiotowej grupy limitowej, po wprowadzeniu rozwigzania oszczednosciowego, zawarto w zataczniku do
analizy (Tabela 5).
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4. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

4.1.Scenariusz pesymistyczny

Przedstawione w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzanie oszczednosciowe zastosowane wytgcznie

w jednej grupie limitowej prowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosci ok. 8,4 min PLN rocznie.

Przecietny odsetek oszacowanych oszczednosci w stosunku do catkowitych kosztéow refundacji bez wdrozenia
proponowanego rozwigzania oszczednosciowego wynosi 25,6%.

Podsumowanie uzyskanych oszczednosci przedstawia Tabela 1. Szczegétowe dane zawarte sg w arkuszu
kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2013 zatgczonym do niniejszej analizy.

Tabela 1. Prognoza rocznych oszczednosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej w scenariuszu pesymistycznym

Roczna kwota refundacji Koszt inkrementalny
Grupa limitowa
Brak rozwiazania Rozwiazanie Zmiana kwotowa Zmiana procentowa
oszczednosciowego [PLN] oszczednosciowe [PLN] [PLN] [%]
83.0 32 746 190 24 358 817 -8387 373 -25,6

4.2.Scenariusz bazowy

W scenariuszu bazowym przyjeto, ze przeprowadzona interwencja generuje w budzecie NFZ przeznaczonym na
refundacje apteczng odsetek oszczednosci w wysokosci 5,1 % tj. 5-krotnie nizszy niz odsetek oszczednosci
wykazany w analizowanej grupie limitowej. Zatozenie takie przyjeto, aby uwzgledni¢ fakt, iz na liscie lekow
refundowanych z pewnoscig znajdujg sie grupy limitowe, ktére aktualnie (bez wprowadzenia interwencji
oszczednosciowej) posiadajg limity ustalone na najtanszych produktach. Z tego wzgledu rzeczywisty wptyw
proponowanego rozwigzania oszczednosciowego, w skali catego wykazu lekdw, moze by¢é mniejszy niz
w przypadku analizowanej grupy limitowe;.

Po uwzglednieniu powyzszego zatozenia oraz w oparciu o budzet NFZ na refundacje produktéw dostepnych
w aptece na recepte [6], obliczono, ze proponowana interwencja w obrebie wszystkich grup limitowych
wygeneruje oszczednosci w wysokosci ok. 418,5 min PLN rocznie.

Tabela 2. Prognoza rocznych oszczednosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej w scenariuszu bazowym

Roczny koszt refundacji Koszt inkrementalny
Grupa limitowa
Bez interwencji oszczednosciowej Po wprowadzeniu ) )
) . ) ) . Zmiana kwotowa Zmiana
(w oparciu o budzet na refundacje interwencji [PLN] rocentowa [%]
produktéw wydawanych na recepte*) oszczednosciowej [PLN] p ®
83.0 8170 107 000 7 751580 539 -418 526 461 -5,1

* Plan finansowy NFZ na 2019 r.
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4.3.Scenariusz optymistyczny

W scenariuszu optymistycznym przyjeto, ze przeprowadzona interwencja racjonalizacyjna generuje w budzecie
NFZ przeznaczonym na refundacje apteczng lekdw oszczednosci w wysokosci 8,5 % tj. 3-krotnie nizsze niz odsetek
oszczednosci wykazany w analizowanej grupie limitowej.

Po uwzglednieniu powyzszego zatozenia oraz w oparciu o budzet NFZ na refundacje produktéw leczniczych
dostepnych w aptece na recepte [6], obliczono, ze proponowana interwencja w obrebie wszystkich grup
limitowych wygeneruje w budzecie NFZ przeznaczonym na refundacje apteczng, oszczednosci w wysokosci ok.
697,5 min PLN rocznie.

Tabela 3. Prognoza rocznych oszczednosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej w scenariuszu optymistycznym

Roczny koszt refundacji Koszt inkrementalny
Grupa limitowa
Bez interwencji oszczednosciowej Po wprowadzeniu ) )
) . . ) . Zmiana kwotowa Zmiana
(w oparciu o budzet na refundacje interwencji [PLN] o %]
produktéw wydawanych na recepte*) oszczednosciowej [PLN] [P [P
83.0 8170 107 000 7 472 562 898 -697 544 102 -8,5

*Plan finansowy NFZ na 2019 r.

4.4.Dyskusja wynikow

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej symulacja efektéw proponowanego rozwigzania oszczednosciowego
dotyczy przyktadowej grupy limitowej nr 83.0. Skutki interwencji opartej na upowszechnieniu wiedzy o istnieniu

tanszych odpowiednikow, juz tylko w wymienionych grupach, pozwolg ptatnikowi uzyskaé oszczednosci

wynoszace 8,4 min PLN rocznie. |

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami taka sama roczna kwota oszczednosci bedzie generowana w kazdym roku
analizowanego horyzontu czasowego.

W praktyce przeprowadzona interwencja bedzie rowniez wptywac na ksztattowanie sie sprzedazy w innych
grupach limitowych i dzieki temu bedzie przynosi¢ dodatkowe oszczednosci. Nalezy, zatem oczekiwac, ze
faktyczne oszczednosci bedg znacznie przewyzszac te wykazane w analizowanej grupie limitowej.

Zgodnie z zatozeniami, przedstawiona analiza uwzglednita jedynie oszczednosci wynikajgce z przesuniecia
podstawy limitu na produkt o najnizszej cenie detalicznej za DDD. Rzeczywiste oszczednosci ptatnika mogg by¢
wyzsze ze wzgledu na fakt, ze przeprowadzona interwencja spowoduje takze wzrost sprzedazy lekdow o cenie
nizszej niz limit przed przesunieciem podstawy limitu na najtanszy lek w grupie oraz wzrost konkurencyjnosci
cenowej i dodatkowg presje na obnizenie cen, szczegdlnie przez producentéow drozszych lekow.
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1 stycznia 2019 r.

https://www.gov.pl/web/zdrowie/projekt-obwieszczenia-ministra-zdrowia-w-sprawie-wykazu-refundowanych-
lekow-srodkow-spozyweczych12019https://www.gov.pl/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-
lista-lekow-refundowanych
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Analiza Racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Cystadrops® (chlorowodorek cysteaminy) stosowanego w leczeniu rogéwki, w ktdrej

odktadajq sie krysztatki cystyny u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat z cystynozq

el INAR I

INSTYTUT ARCANA
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