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1 Wstep

Zgodniez Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, Srodkdw spozmmw ceych spa-
cjalnego przeznaczenia mywieniowego oraz wyrobdw medwvcznwch (Dz U, nr 122 poz
&9€) analiza racjonalizacyjna powinna byé przedktadana w preypadlku, gdy analiza
wphmrn na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania fwiadezen ze Srodldéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacjil Analiza ta powinna przedstawiad
rozwigzania dotyczgee refundacii lekdw, Srodkdw spomywczyvch specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, kbdrych objecie refundaciy spowoduje
uw olnienie frodkdw publicenych w wialkofel cdpowiadajgeej co najmniej wzrostowi

kosztdw wynikajgecemu 2 analizy wphrw u na budzet,

W ozakresie rozwigzah dotyezgcoych refundacii lekdw, Srodkdw spozyrwczvch specialnego
przeznaczenia Zywienioweago, wyrobdw medycznyvch, ktéryeh wprowadzenie spow oduje
uw olnienie frodkdw publicenych (w waskim rozumieniu tych zapisdw) mozna zidenty-
fikowaé nastepujgce rozwigzania

Lilwidacja jednej lub wiecej grup limitowsch.

2. Zmiana definicji jednej lub wigcej grup limitowych (redukcja liczby preparatdw
objetych grupg limitowsg, utworzenie nowsej grupy limitow &f, potgczenie grup li-
m itowryrc b,

3. Redukeja ceny detaliczne] lelkdw, drodkdw sporyw czych specjalnego przeznacze-
nia #ywieniowego, wyrobdw medyeznych stanowigcych podstawy  limitdw
w swolch grupach limitowsych.

4, Redukeja ceny detalicznej lakdw, drodkdw spozyrw ceych specjalnego preesnacze-
nia rywieniowego, wyrobdw medveznyeh niestanowigeych podstawy limitdw
w swolch grupach limitewsych w sposdh, ktdry spowodowatby, ze leki, érodli
sporywoze specjalnego preeznaczenia rywisnicwegs, wyroby madyezne, ktérych
dotezyvtaby redukcja ceny detalicenej statyby sie podstawg limitdw w swoich
grupach limitcow ch,

5. Zmiana poziomu odptatnoéel pacjenta dla grupy limitoweaj lakdw, srodldw spo-
rywezych specjalnego przeznaczenia zywieniow ego, wyrobdw medyeznych na

wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujgeego.

Analizujge wymienions wyzej warianty mozna wyszczegdlnié rozwigzania, w ktdrych
uw olnienie drodlkdw publicenych wigze sie ze wezrostem kosztdw po stronie:

®*  pacjentdw,
® podmictdw odpowisdzialnych,
* obuwymisnionych wyzaj grup.

Do rozwigzall wigzgeych sie ze werostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezg rozwigy-

zania opisane w punktach 1 i 5 Rdwniez rozwigzanie opisane w punkcis 2 zwigzanis =
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redukcig liceby preparatéw objetych grupg limitowg niesie ze schbg znaczne ryvevko
zwialkszenia kosetéw po stronie pacjenta.

Do rozwigzal wigzgeych sie ze wzrostem kosztéw po stronie podmictdw odpowiaedzial-
nych nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), prey ceym nalezy
podkretli€, ze w tym preypadku réwniez istnisje ryeylko swiekszenia kosztdw po stronie
pacjenta (np. w preyvpadlku, w ktérym pacjenci sg preywigzani do leku, ktdry zostat skre-
tlony z listy refundacyjne]).

FPozostate zaproponowane rogwigzania prowadzg w konselwencji do obnizenia limitu
w grupie limitowej (lub zwiekszenia poziomu odptatnodel pacjenta), prey ceym konse-
kwencje (werost kosetdw tf w tym wypadku redukeja zvskdw]) w zatozenin powinny
dotyczyé ghéwnie podmictdw odpowiedzialnych zaktadajge, z= pacjenci z definicji bedg
wybierali laki o nizszych cenach, W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu
wphrwajgcego na prefaerencje pacjentdw, preyvwijzanie do poszezegdlnych preparatdw,
ktérych ceny sg wyzsze od preparatdw stancwigcwch limit w grupie, prey obnizonym

limicie bedzie skutkowato ewiekszeniem kosztéw réwnisz po stronie pacjenta

Opracowanie mechanizmu bazujgcegoe na rozwigzanin wwlgcznie z zalkresu lekdw, drod-
kéw spomywezych specjalnego przeznaczenia mywieniowego lub wyrobdw medyeznych,
ktéry spowoduje uwolnienie drodkdw publicenych bez negatywnych konsekwencii dla
pacjentdw jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wphrwad na
wezrost kosztdw po stronie pacjentdw jest obnizenis cen wszystkich preparatdw refun-
dowanych w obreble daneg] grupy limitow gj. Przy czyvm nalezy podkreélié, ze obnizenie
cen wseystkich preparatdéw moze nisproporcjonalnie w stosunku do cen detalicenych
niektérych preparatdw zmniejseyd limit w stopnin skutkujgcoym werostem kosztdw po

stronie pacjenta,

Majgc na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia frodkdw publicznych na-
lery podlreglid, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu znajduig-
cego sie obecnie na lidcie refundacyinej badz usuniecie go = tej listy jest utrudnicne ze
wzgledu na obowigzujgee preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii leldw,
trodkdw spozywezyeh specjalnego preeznaczenia rywieniowego oraz wyrobdw me-
dycznych, W mysl ustawy (art. 33}

1. Minister wladciwy do sprow zdrowin uchivla decyzje administracying o objeciu refunda-
cig leku, Srodin spoZywezego spedaiitego preezitczertia Zywietiowego, wiyrobu medycz-
fego, w przvpadi;

1) stwierdzenia braku deldarowanef skutecznodcl terapeutyczaef;
2) stwilerdzeria ryzyvka stosowartn flewspdfmiernego do efektu terapeutycziego;

3) podwazenia wiarygodinoscd § precyzii oszacowadt knvteridw, o dryehl mowa w gt 12
pkt 3-10;
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4} gdy zobowigzarie, o ktdrym mowa w art, 25 pht 4, nie zostarie dotrzymane w zakresie
dotyezgoym zapewitiestin ciggioscl dostow lub roczaiej wielkosd dostaw, § nastgpi fHeza-
spokojerie potize b swindezetiobiorodw.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzii
o refundacji lub zmianie ceny urzedowe] w oparciu o wniosek, do ltérego ztozenia
uprawniony jest Wnicskodawcea (podmict odpowiedzialny, przedstawiciel podmictu
odpowiedzialnego, podmict uprawniony do importu réwnolegltege w rozumieniu usta-
wy g dnla & wrzefnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytwdrea wyrobdw medyce-
nych, jego autoryzowany preedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu
ustawy 2 dnia 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznyeh (Dz, U, Nr 107, pog. 679), atakze
podmiot dziatajgey na rynku spozywezym]l

Wozwigeku 2 powyzszym, wykonanise analizy racjonalizacyine] pokazujges] rozwigzania
dotyezgee refundacji lekdw, drodkdw sporywezvch specjalnego przeznaczenia mwie-
nicwego, wyrobdw medyeznych, ktdéryvch wprowadzenie spowoduje uwolnienie srod-
léwr publicznych, ograniczajg prezepisy, ktére warunkujg uwolnienis tych Srodlkdw decy-
zjg wielu podmictdw, na ktdre Wnioskodawea nie ma wphrw u,

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszezegdlnych podmiotdw, shutkujg preyjeciem szeregu zatozel. Stgd zaproponcwane
rozwigzanie racjonalizacyine, niszaleznie od jego tvpu, powinno byé interpretcwane

zawszew kontekicie powwizszych ograniczen i preyijetych zatozen,
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2 Cel analizy

Analiza wphrwu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanis ze Srodléw pu-
blicznych kabazytakselu (Jevtana®, _ w populacii chorych z
opornym na kastracie rakiem gruczotu krokowego = przerzutami, 2 progresjg podezas
terapii docstalzselam {DOC) lub po nigj, w ramach programu lekow ego, 2wigzane jest z

niezaleznie od prezyjetego wariantu analizy.

Celem ninisjsze] analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérege wprowadzenie spo-
woduje uwolnienis drodkdw finanscowych phatnika publicznego w wysokeodel odpowia-
dajacej dodatkowwm kosztom finanscwania kabazytalkselu w ramach dedyvkowanego
programu lekowego w leczeniu chorych 2 opornym na kastracje rakiem gruczotu kro-

kowego z przerzutamiw kolejnych latach,
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3 Wryniki analizy wplywu na budzet

Analize wphrwu na budzet preeprowadzone z perspektywy podmiotu zobowijzanego
do finansowania dwiadezef ze drodkdw publicznych, tj Narodowego Funduszu Zdrowia
{NFZ, analiza podstaw owa) oraz 2 perspektywy wspdlne] NFZ i pacjenta (analiza wraz-
liwr ofci) w 2-letnim horvzoncie czasowym.,

Z powodu braku spéjnych danveh epidemiclogicznywch dotyezgeych albyvwnego leczenia
Il rzutu chorych 2 opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowege z preerzutami (&),
po nisskutecznegj tarapii docetakselem), szacowanis wislkodci populaci docelowei, kwa-
lifikujgecej sie do leczenia kabazytakselam, prezyvieto na podstawis danwvch na temat licz by
chorych 2 RGE (ICD-10 C.&1) leczonych octanem abirateronu (ABI) uzyskanymi z Naro-
dowego Funduszu Zdrowia (NFZ).2 Preyjeto zatozenie upraszczajges, ze liczba tych che-
rvch odpowiada licebie chorych 2 CERPC 2 progresjg choroby po DOC kwalifikujgeych sie

do leczenia kolejnej linii

Wooparciu o te dane populacje chorveh na opornegeo na kastracje raka gruczotu kroke-
weago 2 progresja choroby w trakeie lub po chemioterapii = udziatem docetaksalu osza-
COWANo na: _ chorvch odpowiednio w I 11l roku analizy w wariancie podsta-
wowym (dane NFZ dla ARl prognozowane za pomocg trendu logaryvtmicznego, w tym
dane za 9 mies 2017 r. powiekszone proporcjonalnis na 12 mies.), na _ W
wariancie minimalnym {dane NFZ dla AEI prognozowane za pomocd trendu logaryt-
micznego, w tym dane za 9 mies 2017 r. niepowiekszone) oraz na _W wa-
riancie maksymalnym (dane NFZ dla AEl prognozowane za pomocg trendu wyktadni-
czego, w tymn dane za 9 mies 2017 r. powiekszone proporcjonalnia na 12 mies).

Docalowy udziat kabazyvtakselu w przvpadku objecia refundaciy cszacowano w oparciu
o odnalezione dane opublikowane dla kraju o podobnym dostepie do pozostabrch opeji
terapeutyeznych (AEIL, ENZ, BAD], tj. dane z Czach {dane Czeskiego Towarzystwa Onko-
logicznege dotyezgce kosztdw opieki medyezneg) w onkologii — analiza dostepnyeh da-
nych populacyjnych i prognozy na 2018 r), na 28% (zgodnie z prognozami Czeskiego
Towarzystwa COnkologicenego w 2018 r. choryeh leczonych CAE, ENZ, AEI i BAD w ko-
lejnej linii leczenia RGK bedzie edpowiadnio: 75, 75, 80 1 60} — zatozono, ze zostanie on
osiggniety w drugim roku analizy.® Udziat w poprzednim roku, tj. w trakeie dochodzenia
do udziatu docelow ego preyieto _ Liczebnodé choryeh le-
czonych kabazytakselem w prevpadku objecia refundacijy wyniosta w zwigzku = tym -
- odpowiedniow [ 11l roku analizy w warlancie podstawowym, - Wwowarian-
cle minimalnym oraz -W warlancie maksymalnym.

Na leczenie choryeh w ramach scenariusza istniejgcego sktadajg sie opcje lecznicze
finansowane w ramach istniejgcege programu lekowego ,Leczenie opornego na kastra-
cje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C&1)" u chorych na opornego na kastracie raka
gruczotu krokowego 2 progresig now otworu po leczeniu DOC# £, abirateron, enzaluta-
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mid {ENZ) i dichlorek radu Ra-223 (RAD; udziaty lekéw przyjeto odpowisdnio na
w oparciu o Analizy Wervfikacyine do zlecenia nr 015/2015 dla dichlorku
raduFa-223%i zlecenia 008 /2017 dla enzalutamiduk).

W scenariuszu nowym prezyjeto wprowadzenie finansowania kabazyvtakselu w ramach
nowego programu lekowego w leczeniu choryeh 2 opornym na kastracje rakiem grucze-
tu krokowego z przerzutami, z progresja podezas terapii docetakselem (DOC) lub po
niej, co bedzie skutkowad rozszerzeniem dostepnych obecnie opcji leczniczwch dla ty7ch
chorych, Preyvieto zatozenie upraszczajges, ze po tyvlu samo choryveh leczonych obecnie
AEI ENZ, BAD zmieni laczenia na CAE w analizie podstawow ej (brak wiarvgodnych da-
nwch na ten temat]). W jednym ze scenariuszy analizy wrazliwodcl zatozono, ze chorey
leczeni obecnie AEI, ENZ, RAD zmienig leczenie na CAE proporcjonalnie do obecnego
udziatu w rynku AEIL, ENZ i BAD wg danych spreedazowych NFZ (komunikat DGL za
lwiecien 2018 r.7).

Woanalizie uwzgledniono nastepujgcs bezpofrednie koszty medwyezne: koszty nabycia
substancji  czynnych, podania  lekdw,  leczenia  skojarzonege  prednize-
nem fprednizolonem, profilaltyld czynnikami stymulujgeymi wzrost kolonii granulocy-
tarnych oraz kwalifikacji do programu i monitorcowania w programis, a takze koszty po
zakoliczeniu leczenia w ramach programu lekowego, Wseystkis wymienione kategorie
kosetdw poza ostatnig naliczane s3 w czasie leczenia choryeh CAE, AEIL ENZE, EAD w ra-
mach programu lekowego, Diugoéd leczenia w ramach programu lekow ego prezyieto na
5,6 miesigea dla abiratercnu i 8,2 miesigea dla enzalutamidu w oparciu o zlecenie nr
008/2017 dla enzalutamidu oraz na & cykli 21-dniowych dla CAE i & cykli 28-dniowych
dla BAD w oparciu o mediane liczby evkli cdpowiednio z badania TROPIC (4. & cwkli} iz
badania ALSYMPCA (4], & cykli).&B8

Wnioskowane warunki objecia refundacjg kabazytalselu obejmujg utworzenie nowego
programu lekowego w ramach kataloon E. Leki dostepne w ramach programu lekowego,
przy wysokodel limitu finansowania na poziomie ceny hurtowe] brutto (poziom refun-
dacji 10094, kategoria odptatnoéci dla pacjenta: bezptatne].
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Analiza wphrwu na system ochrony zdrow ia wykazata, ze finansowanie ze drodldw pu-

blicznych kabazytakselu zw iazane jest - | NN '/
wigksze _ z perspektywy NFZ w 1111 roku analizy uzy-
skeano w rarnach | - - t=bel ponize].
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4 Proponowane rozwigzanie

W oramach analizy racjonalizacyjnej wykoreystano mozliw cdé obnizenia limitu finanso-

wania, ktéry wynikad bedzie 2 wprowadzenia na rynek tafiszvch odpowiednikdéw obec-

nie stosowanej substanci:: [N

Obwisszczenie MZ 2z dnia 29 czerwea 2018 r)*

Wibdr lekdw wynika ze eblizajgeego sie terminu wygadniecia praw ochrony patentowej

dla tej substancji czynnej, w zwigzku z czvm oszczadnodel bedg generowans
-W analizie preyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt & Ustawy refundacyineg], ktére
mdwi, ze urzedowa cena zbytu plerwszego nowego odpowiednika w grupie limitowgj
nie moze byt wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbhytu jedynego odpowiednika refundo-
wanego w danym wskazanind Majgc na uwadze specyiike refundacji lelkdw w progra-
mach lekowsch (leki wydawane bezptatnia), nalezy zatozvd, ze wprowadzenie tafiszego
odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe cbnizenie ceny wseystkich
lekéw refundcwanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego
odpowiednika - w tym wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje obowigzujgce]
ceny urzedeowej lekdw bedgeych prezedmictem ninisjszej analizy,

Analize pokazujgeg rozwigzania dotyezges refundacii lekéw, grodkdw spozywezyvch spe-
cjalnego przeznaczenia rywieniowego, wyrohdw medyvezniych, ktdrvch wprowadzenie
spowoduje uwolnienie drodkéw publicenych, oparto na mechanizmis opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukeji ceny detalicenej lekdw, rodkdw spozywezych specjal-
nego prezeznaczenia rywlenicowego, wyrcbdw medycznych stanowigeyvch podstawy limi-

tdw w gwolch grupach limitowsych (redukeja limitu detalicznega).

Wiybrane preparaty stoscwane s3 w programach lekowsych, co cznacza 100% poziom
refundacji (kategoria odptatnodei dla pacjenta: bezptatny). W zwigzku z powyizszym,
obnizenie limitu finansow ania lekdw ze drodkdw publicznych nie spowoduje jednocze-
inie zadnych dodatkowsych obeigzen dla dwiadczeniobiorcdw,

13
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng preeprowadzonc = perspektywy  platnika publicenego
w horyvzoncie 2 lat (1111 rok BEIA).

Symulacije przeprowadzone 2 uwzglednieniem jedynie bezposrednich kosztdw medyez-
nych (patrz rozdz. 3), co wynika z bralku wphrwu proponowanege rozwigzania na inne

obezary ochrony zdrowia,

Wanalizie previjeto zatozenie zgodne 2 art, 13 pkt. & Ustawy refundacyine], ktdre mdwi,
zo urzedowa cena zbytu plerwszego now ego odpowisdnika w grupis limitow e nie moze
b€ wiyzsza niz 759% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego

w danym wskazaninl

Foczne koszty refundacji lekdw preyvijeto zgodnie £ komunikatem Departamentu Gospo-
darki Lekami (DGL) za okres ostatnich 12 miasiecy, . maj 2017 -kwiscien 20187

Wheniki preedstawiono w ujeciu rocznym, ktére pokazuje proporcjonalne oszczednodcl
{uwolnienis Srodkéw]) wynikajgce z redukeji cen lekdéw bedgeych przedmictem analizy

racjonalizacyine.
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatami Departamentu Gospodarki Lekami13 okreélajgceymi wartosé
wykonanych fwiadezefl dla substancii czynnyech wyvkorzystiwanych w programach te-

rapeutyeznych i chemioterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy, tgczne koszty refundacii

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacii preparatdw _
oraz prognozowans oszezednodel Oszacowania preeprowadzono na podstawis komuni-
katéw DGL za okresmaj 2017 -lowieciel 2018,13

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekow oraz pro gnozowane o szczgdno Sci

Redulicja ceny Fwota refundacji Eowr Ozzezednosei, PLN
statnich  po redukeji cen,
PLH

Szacowana kwota uwolnionych drodkdw wyniesis _
I - 11z tbela ponize).

Tab. 3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej, PLN.

Mrok tgcenie

Ozzezednosel _
Dodathowe widatki _
Réinica ]
Ozzezednosel _
Dodathowe widatki _

Raznica

15
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