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Wykaz skrotow i akronimow

Bla analiza wphywu na budzet (ang. budeet Impact analysis)
MFZ Marodowy Fundusz Zdrowia

PLH polski ztaty

RSS mechanizm dzielenia ryzyka [(ang. risk sharing scheme)




1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyina prredkiadana jest w preypadku, ady analiza wphywu na budret pod-
miotu Zobowigzanedn do finansowania swiadczen ze Smodkow publiczmych wykazu je wzrost
kosztow refundacii. Analiza ta powinna preedstawiac rorwigzania dotyczace refundacii le-
kow, Srodkow spoiywezych specialnego przeznaczenia fywisniowedo, wyrobow medycznych,
ktorych wprowadzenie spowoduje uwalnienie srodkdw publiczmych wwiglkosci odpowiada-
jacej co najmniej werostowi kosztdw wynikajgcemu z analizy wphywi na budiet.

Froblemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjne] jest ograniczona wislkosd
rynku, Z ktdregn mo?na wawalniad srodki publiczne, zamwno w aspekcie catkowitegn rynku
lekow, jak i w aspekcie rynku poszczegolnych grup terapeutycznych. W praypadku braku
identyfikacii mozliwoscl uwolnienia srodkdw w obrebie nynku dla wskazania, w ktdrnym skta-
dary jest wniosek refundacyjny, naledy zidentyfikowad oszczednosci w obregbie rynku inmych
grup terapeutycznych [Ustawa refundacyina 2011].




2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktdregn wprowadzenie spowoduie
uwolnignie srodkow publicz mych wwislkosci odpowiadajgce] co najmnia] wzrostowi kosztow
ptatnika publicznegn zwigzanezo z wp riwadzenierm finansowania preparatu Brintellix® [wor-
tioksetyna) w leczeniu duzych epizodow depresyinych [MOD, ang. Major Depression Disor-
der] u dorostych, u ktongch w leczeniu biefacegn epizodu nig uzyskano poprawy mimo za-
stosowania leku z grupy selekbywnych inhibitordw zwrotnego wychwytu serotoniny (35K,
ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitors) lub z grupy inhibitordw wychwytu zwrotnego
serotoniny i norad renaliny [SMEL, ang. Serotonin NMorepinephrine Reuptake Inhibitors) .




3 Metodyka

Analize pokarujacg rozwigzania dotyczace refundacii lekdw, srodkow spodyawiczych special-
nedo preeznaczenia fywisniowago, wyrobow medycznych, ktonych wprowadz enie spowoduie
uwolnignie srodkow publiczrych, oparto na zatareniu redukcji ceny detaliczne] lekdw, srod-
kow spoiywiczych specjalnedo przeznaczenia Hywisniowego, wyrobow medyczrych stanowig-
cych podstawy limitdw w swoich grupach limitowsch [redukcia limitu detalicznega) . W ni-
nigjsze] analizie wykorzystano mozliwosc obniZzenia limitu finansowania, kidre bedzie wyni-
kac z wprowadzenia na rynek tanszych odpovwiednikow obecnie stosowanych substancii. Ze
wZdledu na brak moilivodc uwolnienia Srodkdw w poZgdane] wysokosci z grupy lekdw sto-
sowanych wleczeniu dugych epizodow depresyijnych, w analizie przedstawiono moZliwosci
uwiolnienia srodkdw w obrebie rynku innej grupy terapeutycznei. W analizie wykorzystano
oszcZednosci wynikajgce z wprowadzenia odpowiednikow rytuksymabu, Wibor leku wynika
z terminu wygadnigcia praw ochrony patentowe] dla tych substancii, wzwigzku z czym na-
ledy spodziewad sig generowania oszczednosci od 2019 r. [Mullard 2012].

Fytuksymab jest stosowany w programach Lekowsych araz chemioterapii 1 jest refundowany
w T0CE . WY 2wigzku 2 powyZ szyim, wprowadzenie taniszyech odpowiednikow tego lekuy spowao-
duje obnizenie finansowania ze srodkdw publiczrych nie powodujac jednoczesnie fadnych
dodatkowych obcigZzen dla swiadczeniobiorcow.

Logicznym nastepstwem wprowadzenia tanszych odpowlednikow jest ograniczenie wydat-
kow szpitali, zwigzanych z zakupem lekow, a ze strony MFZ — ograniczenie wydatkow refun-
dacyijmych. Wprowadzenie mechanizmu zmuszajgcegn podmioty zawierajace umowy = NFZ
na prowadzenie leczenia w ramach programow lekowych z uzyciem rytuksymabu do stoso-
wania tanszych odpowiednikdw spowoduje automatyczne przejecie catosci rynku przez tan-
s7ze odpowiedniki. W Tab. 1 przedstawiono kwoty refundacii obecryvch preparatow nytuksy-

mabu [dane NFZ 2012).
e
— ]

Analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowegn, analogicznego do honyzontu
analizy wphywl na budiet.




Tab. 1. Wartosé refundacji w 2018 r. — dane NF 1.

Substancija Mazwa, postac i dawka leku fawartosc opa- Kod EAN Grupa limitowa | Liczba sprzeda- Wartosc refun-
czynna kowania nych opakowaii dacji, PLH
rituxirnabum tabThera, koncentrat do sporza- 2 fiol, po 10 ml | 5209990418817 | 1035.0, Rituximabum 15 986,46 a0 307 148,57
dzania roztwory do infuzji, 100 mg
tabThera, roztwor do wstrzykiwan, | 1 fiol. po 11,7 ml | 5902768001099 | 1035.0, Rituximabum 513951 29 507 014,50
1400 mg
tMabThera, koncentrat do sporza- | 1 fiol. po 50 ml | 5909990418824 | 1035.0, Rituximabum 45 436,501 119 620 546,54
dzania roztwory do infuzji, 500 mg

MFZ — Maradowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski oty

Tab. 2. Prognoza limitu refundacji nowych preparatéw rytuksymabu w kolejnych 2 latach analizy.

Substancija
cZynna

Hazwa, postac i dawka keku

Zawartosc o pakowania

Kod EAN

Grupa limitowa

Wysokosc limitu finanso -
waniaw 1.1 2. roku, PLH

rituximabum

nia rozbwory do infuzji, 100 mg

#33{, koncentrat do sporzadza-

2 fiol, po 10 ml

— | 1035.0, Rituximabum

3304, roztwdr do wstraykivan,
1400 mg

1 fiol. po 11,7 ml

- 1035.0, Rituximabum

nia roztwory do infuzji, 5300 mg

#33, koncentrat do sporzadza-

1 fiol. po 50 ml

— 1035.0, Rituzimabum

PLM — polski ztoty.




4 Wyniki analizy




Tab. 3. Roczne koszty refundacji o dpowiednikéw preparatéw rytuksymabu.

Preparat

Refundacja obecnych prepara-

Refundacja odpowie dnikdw , PLH

Oszcze dnosci wynikajace z wprowa-

tow, PLH dzenia o dpowie dnikow, PLH

Il rok I rok Il rok I rok Il rok
I D | I [ —
| D | I I

PLM — palski ztoty,
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