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Wykaz skrotow i akronimow

DGl Departament Gospodarki Lekami

HFZ Maro dowy Fundusz 2d rowia

FLH Folski Saty

RE% schemat podziatu nyeyka (ang. Hsk sAaring scheme)

SCCHH phaskonabtonko wy rak nargddw glowy i szl fang. squemous cell corciao ma
of the head and Reck)




1 Definicja problemu

Analiza racjondizacyjna przedkiadana jest w prawpadku, gdy analiza wphawwg na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania fwiadczen ze Srodkéw publiczrvch wykazuje
wzrost koszhiw  refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace
refundacji lekdw, £rmodkdm pozwczych pecialnes praemaczenia 2vwieniomego, wy robdm
medycamych, ktdnych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdn publiczrmych wowiel kossi
odpowiadajgcej co najimnie j wzrostowi kosztdw wynikajaoemu z analizy wphwag na budaet,

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw, srodkow spozawczych specidnego
przemnaczenia Dywieniowegzo, wyrobdw medycanych, ktdrych wprowadzenie spowoduije
uwalnienie Srodkdw publicanych, mozna Fidentyfikowad naztepujace roawigzania.

1. Likwidaczja jednej lub wigce] grup limitowech:

a.

b

wycofanie z listy lekdw refundowanych ze Srodkdw publicznych lekdm
stanowigcwch grupe limitow g

wycofanie 2 listy  srodkow  spozywczych  specjalnego  praeznaczenia
aywieniowego refundowanych ze srodkow publ icanych Zrodkdw spozawwczych
Ppecialnego przeznaczenia 2ywienianego stanowigoych grupe limitowg;
wycofanie z  listy  wyrobdw  medywezwch  refundowarych 22 Srodkdm
publicanych wyrobdw medycanych stanowigcych grupe Himitowa,

2, Imiana definicji jednej lub wiecej gnip limitowych w Zak resie:

d.

reduk.cii liczby preparataw objetych grupg limitowa (wycofanie oo najmniej
jednego preparatu) skutkujacei amiangl ek, srodka spoRwczesn specjd nego
prZEmaczenia [ywieniomego, wyrobu medycanego, ktdry stanowi podstawe
limitu w danej grpie |imitowe] na lek, frodek spo@wwczy specid neso
prZeznaczenia  ywieniowego,  wyrob  medycany o nizszej  cenie
[ konsskwencii redukcia limitu detd icanego);

reduk.cii liczby preparataw objetych grupg limitowg (wycofanie oo najmniej
jednego  preparatu) nieskutkujgce] @miang leku, irodka  spodvwczesn
Ppecjalnego praemaczeni a Sywieniowego, wy by medycanego, stanowigoegn
podztawe limitu w danej2rapie limitowej (brak redukcii |imitd detaliczneszo);
ubmorzenia nowej gropy limitowei, w sdad kbdrej weszbby leki, Srodki
Pponcze  Ppecialnegn przemaczenia avwisniowego, wyroby  medwme
przyporzgdkowane w chwili obecnej do co najimniej dwoch odrebrywch grup
limitowewch, skutkujace obnizeniem limitu detalicznego dla co najmnig]
jednej dotyohozasowe] grapy limitowej,

3. Redukcja ceny detalicanej lekdw, srodkdw zpozywczych specijalnego praeznaczenia
aywieniowego, wyrobdw medycanych, stanowigcych podstamy limitdw w awoich
grupach limitowwch (redukcja limity detalicanego).

4, Redukcja ceny detalicanej lekdw, srodkdw spozywczych specjalnesn praeznaczenia
Awieniowego, wyrobdw medyczrvch nieztanowioych podstavwy limitdw w amcich
grupach limitowych w spozab, kbdry spowodowatbyw, 28 leki, zrodki spozawcze
gpecjalnego przeanaczenia Zwdieniowesn, wyroby medyozne, ktdnech dotyczeay
redukcja ceny detdicznej, stakby sie podstanmg limitdw  w swoich  grupach
limitowch (redukcja limity detd icznego).




h, Zmiana poziomu odptatnoici dla pacienta dla grupy limitowe] lekdw, Srodkdw
poDwcych specjalnego przemaczenia Sywieniowego, wyrobdw medycach na
Wy 22y W stosunky do obecnie obowigad jacego.

Adnalizujac wymienione wyzej wadanty mozna wyszczegdlnic roawigzania, w khdrych
uwialnienie srodkow publicaych wigge sie 28 wzrostem kosztdw po stronie:

+  pacjentdw,
« podmiotdw odpowied zialnych,
«  obu wymienionych wwae] grup.,

Do rozwigzan wigzacych sie 28 wzrostem kosztdw po stronie pacjentdw nd ezg roawigzania
opizane w punktach 11 &, Rdwniez rozwigzanie opizane w punkcie 2o niesie 22 sobg macme
tyzyko Awiekszenia kosztow po stronie pacjenta. Malezy podkrezlic, 2e At 11, Ust, 11 pkt,
1a, 1b Ustawry z dnia 12 maja 201 roku o refundacji lekaw, Srodkdn spozaaczych spec jd nego
pIZEZNaczenia Sunieniowegn oraz wy robdw m edyczych stanowi, ze:

A pister wiziciwy do sprew Zdrowda odmawia wiydanio & ey zii, o kidre mowa woust, 10 [,
s racenie ok reay obowigawwania decyzii dot, refundacii - prawp, autorow), jedeli

1) jef wdanie spovwodowgtoby
@) istotne ogrgniczenie dostepnoici  Migdczeniobiorcdw  do lekdw,  Srodkdw
sDOANCANCh D acjalheno DIZ eEnac Zenia g eni oveen, wigrab o medyeznch,
by znaczny wzrost odptrtnoicd b dopled dwiadczeniobi oxcdw (.0

W Zwigu Z ponyEszym, nalezy prayjac, 22 rmoawigzania opisane w punktach 1, & oraz 2o,
przenozzgce bezposrednio obcig@enia na pacjentdw s3 mato prawdopodobne,

Do roanwigzan wigzacwch sie 28 wzrostem kosztdw po stronie podm iobdw odpowied Zialnych
nalezy jedynie roawigzanie opizane w punkcie 2b, pray czvm nalezy podkreslic, 28 w tym
przypadku  rawniez  istnieje nEwko zZwiekszenia kosztdw po  stronie pacjenta  (np.
w przypadku, w ktdrym pacjenci =3 prawwigzani do leku, ktdry zostat sredlony = lishy
refundacyinejl.

Pozostate zaproponoaw ane rozwigzania (pkt, 2a, 314) prowadzg w konsekwencji do obnizenia
limity w gropie limitowe], pray czvm konsskwencie (wzrost kosshow, i, w tym wypadku
redukcia zyskdw ) w zatodeniu powinny dotyczyd ghwnie fim famaceutycanych zaktadaiac,
2e pacjenci 2 definicji bedy wbierdi leki o nizzavch cenach, W praypadky istnienia innego
niz cena mechanizmu  wphwajacego na preferencije  pacjentow, praywigzganie do
poszczegolnych preparatw, ktornech ceny =3 wy2sze od cen preparatow stanowigoych limit
W grupie, przy cbnizonym limicie bedzie skutkowato awiekszeniem kosztow rdwniez po
stronie pacijenta (dotvozy to zaczegdinie roawigzan opisamych w pkt, 2a 1 3).

Konkludujgs, nalezy stwierdzic, 2e op racowanie mechanizmu, kidny spowoduje wwalnienie
srodkidw publiczrych bez negatwenych konsekwencji dla pacijentdw jest stoaunkowo trudne,
Jedymym mechanizmem, kbary nie powinien wphwac na wzrost kosztow po stronie
pacjentaw, jest cbnizenie cen wszystkich preparatdn refundowanych w obrebie danej grupy
limitowej, Mdezy przy tym podkredic, Ze obnizenie cen wszystkich preparatow moze
nieproporcjonalnie w shosunky do cen detalicanych niekbinych preparatom zmnie jszyc [im it
w stopniu #utkujzgcym wzrostem koszhiw po stronie pacjenta.




Majae na uwadze opizane wy2ej mechanizmy dot, uwalnienia Srodkéw publicznych, nd esy
podk red ic, ze z praktycanego punktu widzenia cbnizenie ceny preparaty majdujacesn sie
obecnie na lifcie refundacyinej badz usuniecie 2o z tej listy jest utrudnione ze wzd edu na
obowigaljgoe przepisy ustawy z dnia 12 maja 2001 roku o refundacii lekow, srodkdw
gpoZywcaych spetjalnego przemaczenia saieniowesn oraz wy robdw medycznych, WomyEl
uztany (art, 330

1. i ster weizdcivay do spraw 20 rowida oo byle decyzie od ministracying o objeci refendacio
ey, Srodbg spodpwicZese specialnese DIZeZnac Zenia S\ad eniowiego, wigroby Medyczneqo,
WDy Dadk !

1) stwierdzenia braky deklarowanej scuter znoinl terapeuhicznejs
2 ) stwid erdz enig nyayka stosowania niewspotmi emego do efeldty tergpeutycznesn,

1) podwiaZenia widnsgodnodcd § precyzii oszacowan knpteridwg o kibngch mowa woard, 12 pkd
J-0,

) ady zoabowigzanie, o ktdnm movwg woard, 25 pkt 4, nie zostanie dodraymane w zakresie
dotyczgoym Zopewnienia cigetoidi dostow Wb roczne wielkodcd dosdw, | nasigpi
niezaspokojenie polrzeh dadad czeniobi oo,

Minizter Zdrowia podejmuje rdwniez decyzje o #rdceniu czasu obowigzmwania decyzji
o refundacji lub Zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniossk, do kbdrego zho@enia
uprawniony  jest Wnioskodawca  (podmiot  odpowiedZialny, przedstawiciel podmioty
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do import rdwno egego w oaumieniu ustany
z dnia & wrzeinia 2001 . - Prawo farmaceutycane, wyhwdrca wyrobdw medyoanych, jeo
autoryzowany przedstawiciel, dwstrvbutor dbo importer, w rozumienio ustawy z dnia 20
maja 2010 £ o wyrobach medwoznych (D=, U, M 107, poz, &79), a tak2e podmiot dziatajacy
na rynky poaywczym ) - & 29 Ustamy

1, Wnioskodawed mode otofyd do mind strg wigisiweso 0o sphapw 20w @ wiiosek o!

1) objecie refundacjo i wstalenie wrEedowe] ceny zbydy leky, irodka  spodpaiz eqo
specialnen DIZEZ A Zenia Arndeni o egn, wiraby medycznesn,

2) podvniZszenie wrzedowe] ceny Zhgty teky, drodla spofpaicZeno speciaineda prz eznaczenia
Aradeniowego, wyrabd medyc Zzneto abjeteo refundacia,

3) abnizenie wrzedowe] ceny zhyty leky, frodka spoAmiczesn specialneda DI eznaczenia
Arwid emdoveego, wirrobd medyc znego objeteqo refundacig,

4) wstalenie atho zmione wzedow e ceny zhyty leky, drodka spodywezedo specioln e
DYZeZRAcZenia Apad enioveego, o K3Dnym moved woart, & ust, 1 pkd 4.

5) skrocenie olresy obowd grypwianic d ey Zii, o kdrel moves woart, 11 ust 1 albo st &,

Woawigzky Z powyEEzym, wyvkonanie analizy racjonalizacyijnej pokazgjacej roaswigzania
dotyczace  refundacji  lekdw, Srodkow  spomawczych  specjalnezo pree=naczenia
Awieniowego, wy robdw medwezrych, kidrch wpromadzenie spowoduje uwol nignie £rodkdw
publicenych ograniczajg praepizy, ktdre warunkujg uwol nienie tych Srodkow decyzjg wislu
podmiotéw, na ktdre Wniodkodawca nie ma wpkau,




Kolejnym problemem awigzanym z wkonaniem analizy racjonalizacyijnej jest ograniczaona
wielkosE nmkd, Z kbdrego momma uwalniad srodki publ iczne, zardwno v apekcie catkowitezn
rynku lekdw, jak i w azpekoie rynku poszczegdinych gup terapeutycannch, W praypadku
biraku identyfikacii modiwosci uwol nienia srodkdw w obrebie nmko dla wakazania, w kbarwm
dotadany jest wniosek refundacyiny, nalezy zidentyfikowad oszczednodci w obrebie nmku
inmych grup terapeutyvezrvch [Ustawa refundacyina 2011].




2  Przedmiot analizy

Przedmictem analizy jest identyfikacija mechanizmu, ktdrego wprowadzenie spowoduje
uwalnienie srodkow publiczych wowielkoici odpowiadajace j oo najmnie] wzrostowi koszham
wynikajacemu z refundacji preparatu cetuksymabu (Erbitux®), stosowanego w skaojarzeniu
z chemioterapia ztozong =ze awiggkow platyny (cisplabma badz karboplatyna) i 6-
fluorourac u w leczeniu pacjentdw z ptaskonabtonkowym rakiem narzadow ghowy i 52y

(nawrotowym lub z praerastami),




3 Metodyka

Woniniejzzej analizie przedstawiono najbardziej prawdopodobny, uwzgedniajgoy R5S

dnalize pokazujgcq roawiggania dotyczace  refundacii lekow, srodkow  spozwwczvch
gecjalnego przemnaczenia [awieniowesn, wyrobdn medyczch, khdngch wprowadzenie
spowoduje uwol nienie srodkdw publiczrych, oparto na mechanizmie opizanym w pkt, 3
rozd Ziaht 1, t]. zat@eniu redukcji ceny detalicanej lekaw, £rodkdw spoziwczych specjd negn
przemaczenia awienioweso, wyrobdw medyoanych  stanowigoych  podstawy  limitdw
w swaich grupach limitowesch, Wniniejszei analizie wykorzystano mod iwois obnizenia
limity finansowania, kbire bedzie wwnikad z wprowadzenia na  rynek  tanszwch
odpowiednikdw cbecnie shosowanych substancii. Ze wzegledu na brak modiwozci uwolnienia
srodkdw 1w poZadanej wysokoici 2 grupy lekow stosowanych w leczenio SCCHRM, w and izie
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Tab. 1. Kwota refundagii w miesigcach st yozen - lipiec 218 roku.

Tab. 2. Promoza novwego limitu refundacyi.
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4 Wryniki analizy
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