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1 Wstep

Zgodnie z Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, frodkdw spofywezych specjalhego
przeznaczenia Eywieniowego oraz wiyrobdw medycznych (Dz. U nr 122 poz 696] analiza
racjonalizacyjna powinna bywd preedktadana w preypadku, gdy analiza wpbrwa na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publiczrych wykazuje warost
kosztiw refundacii (Ustawsa refundacyina 2011). Analiza ta powinna przedstawial rozwigzania
dotyczace refundacji lekdw, drodkdw spofywezych specjalnego przesnaczenia fywisniowegno,
wyrobow me dycanych, ktarych objgrie refundacig sp owodu je uwolnienie srodk dw publiczrgach w
wielkogol odpowiadajace] co najmnie] werostowi kosztdw winikajacemu z analizy wplywn na
budzet,

W zakresie rozwigzan dotyczgowch refundacii lekow, érodkow spogywoezych specjalnego
przeznaczenia  Zywieniowego, wwrohdw medycznych, ktdrych wprowadzenie  spowoduje
uwolnienie srodkow publicenych (w waskim rozumieniu tych zapisow] mozna zidentyiikoweac
nastepuijace rozwigzania:

1. Likwidacja jednejlub wigcej grup limitowch,

2. Zmiana definicil jednej lub wigcej grup limitowsech (redukeja liczby preparatdw obijetich
grupg limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup limitowsch].

3. Bedukcja ceny detalicenej lekdw, frodkim spoZsawczych specjalnego przeznaczenia
sywieniowego, wyrobow medycanych stanow igoych podstawsy limit dw w swoich grupach
limit owrmrch,

4, Redukcja ceny detalicenej lekdw, frodkéw spofywegych specjalhego przezhaczenia
sywieniowego, wyrobhdw medycznych niestanowiacych podstawy limitdw w swoich
grupachlimitowsch w sposdb, ktdry spowodowatby: 2e leki, srodki spofyweze specjalnego
prezeznaczenia Eywieniowego, wyroby medyozne, ktorych dotyozsdaby redukcja ceny
detaliczne] statyby sig podstawa limitdw w swoich grupach limitowsch,

%, Zmiana poziomu odplatnosici pacijenta dla grupy limitowej lekow, frodkdw spogywozych
specjalnego preesnaczenia Sywishiowego, wiyrobdw medyczrych na wyZsey wstosunku
do obecnie obowigsujgcego,

Analizujac wymienione wiyZe] warianty mogna wiyszczegdlnid rozwigzania, w ktirych uwdlnienie
frodkéw publicerych wigge sig ze warostem kosztdw po stronie:

*  pacjentdw,
* podmiotdw odpowiedzialngych,
o  obuwymieniomeh wikej grup.

Do rozwigzan wigzacych sig ze warostem kosztow po stronie pacjentdw naleZg rozwigzania
opizane w punktach 115 Rdwnie? rogwigzanie opizsane w punkcie 2 zwijzanie z redukeja liczhy
preparatow objgtych grupg limitows niesie ze sobg znacane ryeyko zwigkszenia kosztow po
stronie pacjenta.

Do rozwigzan wigzaoych sig ze werostem kosztdw po stronie podmiotéw odpowiedzialngch
nalegy rozwigzanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), prey cevm nalezy podkreslic, ze
w tym przypadku rownie istnieje rvevko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta (np.
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wpreypadku, w ktdrym pacjenci sg prezywigzani do leku, ktory zostat skreslony =z listy
refundacyinej].

Pozostale zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencji do obnizenia limitu w grupie
limitcwej (lub zwiekszenie poziomu odptatnoici pacjenta], prey ceyvm konsekwencije (wzrost
Losztiw ti, wtym wypadku redukcja eyskow | w zatoZeniu p ow inny dotyozyt ghownie podmiotdw
odpowiedzialnych zaktadajac, Ze pacjenci z definicji beda wyhierali leki o nizseych cenach.
Woprzypadku istnienia mego nig cena mechanizmu wphmwajgcego na preferencie pacjentdw,
preywigzanie do poszozegdlnych preparatdw, ktdrsch ceny sa wyisze od preparatdw
stanowigoych limit w grupie, prey obniZonym limicie bedzie skutkowato zwigkszeniem kosztow
rowniez po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizimi bazujacego na rozwigzanin widgoznie z zakresu lekdw, Srodidw
spofyweozych specjalnego przeznaczenia fywieniowego lub wyrobdw medycznych, ktory
spowoduje wwolnienie srodkow publiczrych bez negatywigrch konsekwencii dla pacjentdw jest
ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktdrynie powinien wphywad na werost kosztdw po stronie
pacjentdw jest chnizenie cen wszystkich preparatdw refundowarsch w obrebie danej grupy
limitowej, Przy ceym nalezy podkreslic, Ze obnifenie cen wszystkich preparatow moZe
hieproporcjonalnie wstosunku do cen detaliczrych niektdarych preparatdw zmniejszyvc limit w
stopniu skutkujgoym werostem kosztdw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wiZej mechanizmy dot. uwolnienia drodkdw publicznych naleZy
podkreslic, Ze = praktycenego punktu widzenia, obniZzenie ceny preparatu znajdujgcego sig
obecnie na lifcie refundacyinej badz usunigcie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzu jgoe przepisyustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundaciji lekowe, srodkow spogyw czych
specjanego przeznaczenia sywieniowego oraz wiyrobow medycznsch, WSl ustawsy (art, 33]:

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uchyle decyzie administracying o objeciv refundaciq lefa,
frodin spoZywezego spedqalnego preemaczenin Zywisniowego, wyrobu medyveznego, w praypadia.

1} stwierdzenia brafa defdarowanef shutecznodd terapeutyczng)
2} stwierdzenia ryzyln stosowania niewspotmiermego do efeltu terapeutycznegn;
3} podwazenia wianygodnosd { precyzjfi oszecowad lyteriow, o Itorych mowa w art. 12 ple 3-1i

4} gy zohowigzanie, o ktorwm mowa w art. 25 plit 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie dotyczgorm
zapewnienia ciggiodcl dostaw [ub rocznef wielkodd dostaw | nastqpi wiezaspokojenie potrzeb
swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejinuje rdwniez decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyejl o
refundacjilub zmianie ceny urzedowe] w oparciu o wniosek, do ktdrego zhoZenia uprawniony jest
Wninskodaweca (podmiot odpowiedzialny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, podmiot
uprawniony do importu rownoleglego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, witwirca wyrobdw  medyocznych,  jego autoryzowany  przedstawiciel,
dystrybutor albo importer, wrozumieniu ustawsy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyczansch
{Dz. U, Nr 107, poz. 679], atakée podmiot dziatajacynarynku spoZywozym ]

W zwigzku = powsrkseyin, wiykionanie analizy racjonalizacyinej pokazujace] rozwigzania dotyczgce
refundacji lekdw, frodikdw spofywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wiyrobhdw
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medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje wwolnienie srodkdw publicanych, ograniczaja
prezepisy ktore warunkujg uwolnienie tych Srodkow decyzja wielu podmiotdw, na ktdre
Wnioskodawcanie ma wplmn,

Ograniczenia formalne oraz trudne do preewidzenia mechanizmy i strategie rymbiowe
poszczegilnych  podmiotdw, skutkuja prezyvigciem szeregu  zatoZerh. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyine, niezalegnie od jego typu, powinno byt interpretowane zawsze w
kontekscie powyEszych ograniczer i previgtych zatogen.
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2 Cel analizy

Analiza wplawn na system ochrony zdrowia widazata, Ze finansowanie ze frodkdw publiczngch
dapaglifozyry (Forziga®] w leczeniu cukreycy typu 2 u dorostych w wisku powsyrzej 18 lat: w
trojlekowej terapii doustnej: w skojarzenin z metforming i po-chodng sulfordomocznika po
niepowodzenin leczenia terapiz skojarzong metforminy i pochodnej sulforsilomocznika, =
widgozeniem insulingy 2 okredlonym poziomern Hbalc = 8%, w okresie 6 miesigry; zwigzane jest z
dodatkowymi obrigzeniami budzetowytni w prgypadku wigkszoici preyvietych war iantdw w
analizie.

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkdw  fihansowsch  platnika publiczenego w wysokoscl  odpowiadajgoe)
dodatkowyn kosztom finansowania dapaglifozyryy w leczeniu cubrzycy typu 2 u dorostych w
wieku powyzej 18 lat: w trojlekowej terapii doustnej: w skojarzeniu 2 metforming i po-chodng
sulfordomocznika po niepowodzenin leczenia terapig skojarzong metforming i pochodne]
sulfonylomoceznika, 2 wiytaczeniem nsuling = okreslonym poziomem HbAlc = 8%, w okresie 6
miesigcy
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3 Wyniki analizy wplywu na budzet

Analize wphmwu na budiet przeprowadzono z perspektswyy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze frodkdw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) z
perspektywy pacienta oraz perspektywey wapdnej NFZ i pacjenta.

W scenariuszu istniejgcym zatozono brak finansowania dapagliflozyry ze srodkdw publiczrgch w
docelowe] populacii chorwch, w zwigsku z ceyvm previgto, Ze po nieskutecznodcl metformitgy w
skojarzeniu = pochodng sulfordomocznika zostanie dodana insulina, W oscenariuszu nowsyrmn
zatozono finans owanie dapagliflozyry ze Srodkdw publiczch w docelowe | populacji chorsech, w
zwigzku z czym preyvigto, 2 po nieskutecznosci metforming w skojarzeniu z pochodng
sulfordomocznika zostanie dodana dapagliflozyma.

W oanalizie uwzglgdniono widgcanie preparaty insulin bazowych (NPH { analogi dugodziatajace]
finansowane wramach wikazu lekdw refundowanych.

Analize preeprowadzono = uwzglednieniem kosztdw nabyria oraz podania substancji cgyrrsch,
jak rdwniez kosztdw zwigzanych 2 monitorowaniem glikemii.

Przyijgto upraszczajgoe zatozenie o pelnym preestrzeganiu zalecen lekarskich i braku moZliwosci
zmiargylub przerwania terapil w analizowanym horyzoncie czasowsim,

Wnioskowane warunki objecia refundacja obejmmjg utworzenie nowej grupy limitowe] wramach
katalogu Al Lekirefundowane dostgpne w aptece na recepte w calym zakreszie zarejestrowarngch
wskazan i preeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicernym, prey wysokosci limitu
finansowania na poziomie ceny detalicene]. Zgodnie z ohowigzujacymi regqulacjami prawrgrmi
whinskowana jest kwalifikacja dapagliflozyny do wydawania leku prey odptathogel - {poziom

refundacii: -]
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a przy uwziglednieniu potencjalnych dodatkowych
Lorzysci moze byc zwigzane z oszczednoscami dlabudzetu platnika (patrz Analiz a wplywu
na budzet).

Watorniast analiza wplmwu na budzet z perspektymwy NFZ _ jest zwigzana =
dodatkowyrmi obcigfzeniami bu dze towrrmi w pozostalych war iantach analiziz

Wajwigksze dodatkowe obcigZenia budZzetowe = perspekbtywy NFZ uzyskano w wariancle
maksymalnym w przypack: | - o e cnio w1111
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Tah. L Nal'wiiksze dodatkowe obcigZzenia budzetowe z perspekitywy NFZ [wariant maksymalny

Dodatkow e wydatki, PLN
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4 Proponowane rozwigzanie

W ramach analizy racjonalizacyjnej wykorzystano mosliwoic obniZenia limitu finans owania,
ktory wynikad bedzie z wprowadzenia na rynek taniszych odpowiednikdw obecnie stosowane]
substancji rytuksymabtu (MabThera® grupa limitowa 1035.0] (Obwieszczenie MZ z dnia Z6
pazdziernika 2013 r.].

W opreypadku rytuksymabu (produkt oryginalny: Mab Thera®] wiele preparatdw biopodobrsch
jest ju obecnie zarejestrowarngch preez EMA, np. Truxima®, Elitzima®, Riternvia®, Rituzena®
{GaEl Biosimilars of rituzimah).

Wb or leku wynika 2 wygasnigeia praw ochrony patentowej dla tej substancji czymne |, w zwigzku
z czymn oszezednodcl mogg byl generowane od rozpoczecia programu, Woanalizie przyijeto
zatofenie zgodne z art. 13 pkt. & Ustawy refundacyjne], ktore mowi, e urzgdowa cena zhytu
pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moZe byt wyEsza niz 75% urzedowe]
ceny zbytu jedynego odpowisdnika refundowanego w danym wskazaniu {Ustawa refundacyina
2011].

Analize pokazujgeg rozwigzania dotyozgce refundacii lekow, srodkow spo&ywczych specjalnego
przeznaczenia  Iywieniowego, wwrohdw medwcenych, ktdrych wprowadzenie  spowoduje
uwaolnienie frodkow publicenych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3 rozdziatu 1, tj.
zatoZzeniu recdukcii ceny detalicznej lekdw, frodkdw spofzywezych specjalnego przeznaczenia
sywieniowego, wyrobow medyoenych stanowigcych podstawy limitow w swoich grupach
limitowsch (redukcja limitu detalicenegao].

Bytuksymab jest dostepriy w ramach programdw lekowsch i chemioterapii, co oznacza 100%;
poziom refundacji (kategoria odptatnogci dla pacjenta: bezphatry]. W zwiazku z powyzszym,
obnifzenie limitu finansowania lekéw ze Srodkdw publiczrgeh nie spowoduje jednoczednie
zadrych dodatkowsch obcigzer] dla swiadczeniobiorcdw,
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5 Metody

Analizeracjonalizacyijng prezeprowadzono z persp ekt platnika publicenego w horyzoncie 2 lat
{lillrok EIA].

Syrmulacig przeprowadzono z uwezglednieniem jedynie kos ztdw lekaw, co wynika z braku wplaw
proponowanego rozwigzania na itne obszary ochr oy zdrow ia

Woanalizie przyvieto zatofenie zgodne z oart. 13 pkt. & Ustawy refundacyine], ktdre mdwi, Ze
urzgdowa cena shytu pierws ze go nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moZe byt wirzsza
niz 75% urzedowej ceny zbyvtu jedymego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

Rocae koszty refundacji leku rytuksymab preyvigto zgodnie z komunikatemn Departamentu
Gospodarki Lekami (DGL] za okres ostatnich 12 miesiecy tj. sierpien 2017-lipiec 2018 {(Komunik aty
DGL].

Wyniki przedstawiono w ujgcin rocziym, ktdre pokaszuje proporcionalne oszozednosci
(uwwolnienie frodkdw] wymnikajgce = redukcji cen lekdw bedgowch prezedmiotern analizy
racjonalizacyinej.

10417
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami (DGL], okredlajgoym wartoic
wykonargch  Swiadczert dla substancii  czynnych  widoor zvstywargech w programach
terapeutyezych 1 chemioterapii w cigou ostatnich 12 miesigey tacene koszty refundaci
rytulisvmnabu wyniosty 225,83 miln PLN, natomiast szacowane koszty refundacii po redukcji cen
wiyniosg 169,37 min PLN.

Szacowana kwota uwolnionych srodkdw wyniesie 56,46 mln PLN rocanie w horyzoncie 2 lat, Jest
to wigc kwota wystarczajgca na pokrycie werostu kosztow zwigzanych z finansowaniern
dapaglifozyry w docelowe] populacii chorych w kolejnych latach analizy (112,92 mln PLN acznie
w dwdch latach].

W poniZszej tabeli przedstawiono rocene koszty refundacii rvtuksyimabu oraz prognozoveane
oszezednoéel, Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatdw DGL za okres sierpien
2017-lipiec 2018 (Komunikaty DGL].

Tab. L Roczne ko szty refundacji lekow oraz prognozowane oszczgdno Sci.

Redukcja HEwotarefundacji HKwota refundaciji 0 szcz ednosci,

Ceny w okresie ostatnich  po redukcjicen, PLN
12 mies., PLN PLN

rytuksymah 2304 225832758 169374 569 56458190
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7 Podsumowanie

Potencjalne nszczednoicidlaplatnika publicznego w Polsce oz zacowano na 112,9 min PLN roczhie,
a uwolnione frodki mogg zostad wykorzystane na finansowanie ze drodkow publiczngych
dapaglifozyryy dostgpne] wramach widiazu A we wnioskowarsmn wek azaniu,

Na ponigseyvm  wykresie preedstawiono dodatkowe obecigfenia budZetowe zwigzane
z finanszowaniem dapaglifozsry w docelowe] populacji chorswch w kolejnych 2 latach analizy
(tacznic || or:z prognozowane oszczednoée (facanie 112,9 min PLN],

Wygenerowane oszczednosci beda wystarczajace do pokrycia obhcigzen budzetowych
zwigzanych z finansowaniem dapaglifozyny w ramach wykazu A w leczeniu dorosiych
pacjentdw z cukrzyca typu IL

Ryc. 1 Dodatkowe obrigZenia budietowe ioszezedno sci 2z perspektywy NFZ.
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Spis tabel

Tah. 1. Nal'wiiksze dodatkowe ohciazenia budzetowe 2 perspektywy NFZ (wariant maksymalny
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Tab. Z. Roczne kosety refundacii lekdw oraz progrnozowane 0s2c2ednoicl v e vve e vevneen 2 11

14417



& b

o » HealthQuest

Bibliografia

Analiza wplywu
na budzet

GaBi Online

GaBI

Bio similars of
rituximab
Komunikaty
DGL

Obwieszczenie
MZ z dnia 26
pazdziernika
2018 r.

Ustawa
refundac yjna
2011

I 1 - ¢]if 0zyma (Foriga®) wleczeniu

cubrerey typul Analiza wphpwa na budzet, Warszawa, listopad 2018,

Generics and Biosirilar Initiative, Patent expiry date s for biologicals: 2016 up date.
httpf fzabi-journal netfpatent-expiry- date s-for-biologicals- 2016 -up date htrnl:

httpef fwowowr gabionline netf Biosirodlarsf Re e arch /T 5 -54- billion- worth- of-
biositnil ar-p atents- expiring -before-2020 [dostep: 15112018 1.]

GaBlL Biosimilars of rituximab, Lastupdate 20707 /2018,

bty ferwwr gablonline net/ BlosmilarsfGeneralf Biosimilars- of -rituximab [dostep:
15112018 )]

Narodowy Fundusz Zdrowia, Kormunikaty Departarnentu Gospodarki Lekarni,

httpef fwrwew nfegowpl falbualnosel fakbualnosel-centralif [dostep: 15112018 r)]

Obwiezzczenie Ministra drowia = dnia 26 paZdeiernika 2018 r.w sprawie wykazu
refundow anyceh lek dw, frodkdw spogywezych specjalnego preeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw me dycznych na 1 listopada 2018 v,

http oz fvrwrw gowplfweb fedrowie fobwieszczenie-ministra -z drowia-2- dnia-26-
pazdziernika-2018-r-w-sprawie-wykazu-refundow anych-leliow -srodlow-
spozywezych- specjalne go-preeznaczenia-sywieniowego- oraz-wiyrobow-

e dycenych-na-1-listopada-2018-r, dostep: 06112018 v, [dostep 15112018 r.]
Ustawa z dnia 12 maja 2011 r, orefundacijilekdw, Srodiedw spoiwezwch specjalne go

preeznaczenia fywieniowegooraz wyrobdw medyeznych (D217, 2011 Nr 122 poz,
69a)

15017



