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1 Wstep

fondnie 7 Ustaws z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkiw spomywezych specialnego
prreznaczenia Iywieniowego oraz wyrobdw medycznych [Dz. U, nr 122 poz. 696] analiza
racjonalizacyina powinna byd przedktadana w preypadkuy, gdy analiza wphywu na budret
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczer ze srodkdw publiczrvch wykazuije
wzrost kosztdw refundacji (Ustawa refundacyina 2011). Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkdw spofywozych spacjalnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych, kitdngch objecie refundacis spowoduje uwolnienie
srodkowy  publicziych wo wielkodci odpowiadajace] oo najmnie] wzrostowi  kosztow
wynikajgcemu z analizy wphyw na budzet,

Wy zakresie rorwigzan dotyczacych refundacii lekdw, <Srodkow spofywczych specijalnegn
przeznaczenia oywieniowego, wyrobow medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduie
Lol nignie srodkdw publiczrmych fwowaskim mzumieniu tych zapisdw] mozna z identyfik owad
nastepujgce rozwiggania:

1. Likwidacja jedne] lub wigce] grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wigce] grup limitowych (redukcia liczby preparatow
aobjetych grupg limitows, utworzenie nowej grupy limitowej, potgczenie gmup
Limitowsyich) .

3. Redukcja ceny detaliczne] lekdwy, Srodkdw spoiywerych specjalnego przeznaczenia
ywieniowegn, wyrmobow medyczrych stanowigcych podstawy  limitow w swoich
grupach limitowych.

4, Fedukcja ceny detalicznej lekdw, srodkdw spoiywezych specjalnegn przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych niestanowigcych podstawy limitdw w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktdry spowodowatby, Fe leki, drodki spoiywcze
specialnegn przeznaczenia ywieniowego, wyroby medyczne, ktdrnych dotyczdaby
redukcia ceny detfaliczne] stabtyby sle podstawsg limitdw w swoich  grupach
Limitowyich.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowe] lekdue, srodkdue
spoywiczych specjalnego przeznaczenia Dywieniowedo, wyrobow medycznych na
w2 sZy wy stosunku do obecnie obowigzujgcego.

Analizujac wymisnione wyZFe] warianty mofna wyszczegdlnid rozwigzania, w ktdnygch
Lwolnienie srodkow publicznych wigge sig ze wzrostem kosztow po stronie:

*  pacjentduy,
* podmiotow odpowiadzialnych,
o obuwymieniomych wyzej grup.

Uo rozwigzan wigZgcych sig ze wzrostam kosztow po stronie pacjentow naleig rozwigzania
opisane w punktach 11 5. Rdwniez rozwigganie opisane w punkcie 2 zwigranie z redukcig
liczby preparatow objetych grupg limitows niesie ze sobg znaczne ryzyko zwigkszenia
kosztow po stronie pacjenta.
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Do mozwigzan wigigcoych sig ze wzrostem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzialnych
naledy mzwigzanie opisane w punkcie 7 fwycofanie preparatu], przy czym nalezy podk reslic,
Te w tym preyvpadku rhwnies istnieje ryzyko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta [np.
woprzypadku, w ktdrym pacjenci sg preywigzani do leku, kiory zostat skreslony 7 listy
refundacyinej].

Pozostate zaproponowane roZwigzania prowadzg w konsekwencii do obnizenia Umitu w
grupie limitowe] [lub zwigkszenie poziomu odptatnosci pacjenta), przy cZym konsekwencje
(wzrost kosztow ti. w bymwypadku redukcia zyskow) w zatofeniu powinny dotyczyc gdwnia
podmiotow odpowiedzialnych zaktadajgc, e pacjenci z definicji bedy wybierali leki o
nizszych cenach. W preypadku istnienia innegn niz cena mechanizmu wphrwajgcegn na
preferencie pacjentdw, proyvwigzanie do poszozegdlnych preparatow, ktdngchoeny sg wyZsze
od preparatdw stanowigcych Limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowato
Twigkszeniem kosztdw rownie? po stronie pacjenta.

Upracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekdwy, srodkdw
spoiywiczych specjalnegn przernaczenia fywieniowego lub wyrobdw medycznych, ktdry
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych bez negatywnych konsekwencii dla pacjentow
jest ograniczone. Jedyrym mechanizmem, kidry nie powinien wpbyivad na wzrost kosztdw
po stronie pacjentow jest obnifenie cen wszystkich preparatow refundowanych w obrebie
danea] grupy limitowe]. Prey czym naledy podkreslic, e abnifenia cen warystkich praparatow
moZe nigproporjonalnie w stosunku do cen detalicznych nigktornych preparatow zmnigjszyd
limit w stopniu skutkujgoymwzrostem kosztow po stronie pacijenta.

Maijgc na uwadze opisane wi?we] mechanizmy dot. uwaolnienia srodkdw publiczmych naledy
podkredlic, fe 7 praktycznegn punktu widzenia, obniZzenie ceny preparatu znajdujgcego sig
obecnig na lidcie refundacyine] badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, Srodkdw
sporywezych specjalnedn preeznaczenia fywieniowego araz wyrobdw medyczmych. W meysl
ustawy [art. 33):

1 Minister wigsciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracying o objeciu refundaciq
leky, srodfg spo2yAczego specialinedo przeznaczenio Zywieniowego, wirobu medyeznego, w
pravpadi.

1) stwierdzenia braku deklarowane] skutecznoscl ferapeutyvezney,
2) stwierdzenia nayka stosowania nMewspoimiernego do gfektu tergpeutycznego,

3) podwaZenia wiarycodnosc! ¥ precyz i oszacowan knyteriow, o &tdryeh mowa w art, 12 pid
3-10;

4] gy ZobowdgEanie, o Kdryrn mowa woart, 25 pit 4, nie zostanie dotrzymane w Zakresie
dotyezgoym  Zopewnienia  cigofoscd dostaw lwb roczned wielkoscl dostaws, | nastgpid
hiezaspokojenie potrzeh swindczeniobiorodw

Minister Zdrmwwia podejmuje rownieZ decyzje 0 skroceniu czasu obowigzywania decyzji o
refundacii lub zmianie ceny urzedowe] w oparciu o wniosek, do ktdrego ztoZzenia up rawniony
jest Wnioskodawca [podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot uprawniony do importu rownalegtego w rozumieniu ustawy z dnia & wiz esnia 2001 r.
— FPrawn farmaceutyczne, wybworca wyrobdw  medycznych,  jego  autoryzowany




Miveolumab [ Opdive®) wleczenio lEupetriajaorm czerniaka

preaedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rczumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wiyrobach medycznych (Dz. U MNr 107, poz. 679), a takie podmiot dziatajacy na rynku
Sp Oy WCZYm)

W Twiggku 7 pownyEszyim, wykonanie analizy racjonalizacyinej pokazujace] rozwigzania
dotyczgce refundacji  lekdw, srodkdw  spoiyvwczych  specjalnego  przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medyczych, ktdnach wprowadzenie spowoduje wwolnienie srodkdw
publiczmych, ograniczajg preepisy, ktore warunkujg uwolnignie tych Srodkow decyzig wislu
podmiotdw, na kidre YWnioskodawea nig ma wplywu.

Jgraniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegilnych podmiotdw, skutkuja preyjeciem szeregy zatoZen. Stad raproponowans
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno bye interpretowans Zawsze
w kontekscie powyZszych ograniczer i przyjetych zatoZen.
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2 Cel analizy

Analiza wphywu na systerm ochrony zdrowia wykazata, fe finansowanie ze srodkdw
publiczmgch niwolumabu (Opdivo®) wleczeniu uzupetniajaeym czemiaka z zajeciam wezt dw

chtonmych lub z przerzutami, u dorostych po catkowite] resekcii, |GGG

Celem ninigjsze] analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktdrego wprowadzenie spowoduis
uwolnienie srodkow  finansowych  ptatnika publicznego w wysokosci  odpowiadajace]
dodatkowym kosztom finansowania niwolumabu w leczeniu zupetniajgoym czemiaka =
Zajeciem weztow chtonnych lub z przerzutami, u dorostych po catkowite] resekcii.
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wphywl na budZzet przeprowadzono z perspekbywy podmioty zobowigzanego do
finansowania fwiadczen ze srodkdw publiczrych, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia [MNFZ;
analiza podstawowa) oraz perspekbyawy wspdlnej MNFZ 1 pacjenta [w ramach analizy
wrazliwosci] w Z-letnim honyzoncie czasowyrm.

Analiza scenariuszowa objeta scenarniusz istniejacy, w ktdrnym wszyscy pacjenci kwalifikujgoy

Analize wphywu na  budiet przeprowadzono z  uwzglednieniem  kosztow  lekdu
(uzupetniajacegn stosowania niwolumabu i kolejrmych linii po nawrocie), podania, diagnostyki
w programach lekowych/okresowe] oceny skutecznosci chemioterapii, kosztow kolajnych
zabiegdw chirurgicenych 1 radioterapii, kosztdw monitorowania choroby zZwigzanego
Z rutynowg opieka oraz kosztow leczenia zdarzen niepozgdanych.

Winioskowane jest rozszerzenie wskaran dla niwolumabu w ramach katalogu B. Leki dostepne
w ramach programu lekowego o stosowanie w leczeniu dorostych pacjentow z czerniakiem
skary lub bton sluzowsch, z zajeciem weztdw chtonnych lub z przerzutami, po catkowite]
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4 Proponowane rozwigzanie

Wy ramach analizy racjonalizacyinej wykorzystano mofliwosd obnizenia limitu finansowania,
ktdry wynikad bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikdw obecnie
stosowarych substancii: adalimumabu [Humira®; grupa Umitowa 1050.1), paliwizumabu
(Synagis®; grupa limitowa 1073.0) oraz rytuksyrmabu (MabThera®; grupa limitows 1035.0]
(Obwieszczenie M 2 dnia 26 pazdriernika 2016 ).

lstnieje wiele preparatdw biopodobnych dla adalimumabu (produkt onyginalny: Humirs®],
zarejestrowanych przez BMA, np. Amgevita®, Cyltezo®, Imraldi®, Solymbic® (GaBl Biosimilars
of adalimumab). ¥ preypadku rytuksymabu (produkt onyginal ny: MabThera®) riwnie? wicle
preparatow biopodobrych jest juf obecnie zarejestrowanych przez EMA, np. Truxima®,
Blitzima®, Ritermviz®, Rituzena® [Gabl Biosimilars of rituximab). Preparaty biopodobne dla
palwizumabu sg w fazie badan [GaBl Biosimilars of palivizumab).

Wivbdr lekdw wynika z wygdasniecia praw ochrony patentowe] dla tych substancii czynmych,
w Zwigzku Z czym oszczednosci mogy byd generowane od rozpoczecia programu. W analizie
preyijeto zatofenie zgodne 7 art. 13 pkt. & Ustawy refundacyine], ktdre mowi, e urzedowa
cena Zbytu pierwszego nowegn odpowiednika w grupie limitowe] nie moze byc wyisza niz
7o% urzedowe] ceny zbytu jedynegn odpowiednika refundowanego w danym wskaraniu
(Ustawa refundacyjna Z011). Majac na uwadze specyfike refundacji lekow w programach
lekowych  [leki wydawane bezptatnie), nalefy zatoryc, e wprowadzenie tanfszedo
odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnidenie ceny wszystkich lekow
refundoveanych w obrebie grupy limitowe] do poziomu ceny wprovwadzonego odpowiednika -
wotym wypadku oznacza to co najmnie] 5% redukcije obowigzujace] ceny urzedowe] lekiw
bedacyeh przedmiotem niniejszej analizy.

Analize pokazujacg rozwigzania dotyezgoe refundacil lekdw, srodkow  spo@ywezych
specialnegn prreznaczenia Iyvwieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenis
spovwvoduje wwalnienie drodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatoZzeniu redukcji ceny detaliczne] lekow, srodkdw spoywczych specijalnego
prrernaczenia fywieniowegn, wyrobdw medycziych  stanowigcych podstawsy Hitow
w swoich grupach limitowych [redukc ja limitu detalicznego].

Wivbrane leki dostepne sg w ramach programadw lekowych 1 chemioterapii, co oznacza 100%
poziom refundacii (kategoria odptatnodci dla pacjenta: bezptatny). W zwigzku z powyZszym,
obnizenie limitu finansowania lekdw ze srodkdw publicznych nie spowoduje jednoczesnis
Fadnych dodatkowych obcigfen dla swiadczeniobion dw.
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5 Metody

Analize racjonalizacying przeprowadzono 7 perspekbyawy ptatnika publicznegn w honyzoncis
Zlat (I i1l rok BLA].

Symulacie przeprowadzono z uwzd ednieniem jedynie kosztdw lekdw, co wynika z braku
wphywll p roponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia.

Wy analizie preyjeto zatofenie zgodne 7 art. 13 pkt. & Ustawy refundacyine], ktore mdwi, ze
urZgdowa cena zbytu pierwszegn nowego odpowiednika w grupie limitowe] nie mofe by
wyZsza niz Fo¥ urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Foczne koszty refundacii lekow przyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami (OGL] za okres ostatnich 12 miesiecy, tj. sierpien J017-lipiec 018 [Komunikaty DGL).

Wiyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktore pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(Uwalnienie srodkdw) wynikajgce 7 redukcii cen lekdw bedacych przedmiotemn analizy
racjonalizacyinej.

10
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

fondnie 7 komunikatermn Departamentu Gospodarki Lekami [DGL), okreslajacym wartosc
wykonanych  fwiadczer dla substancii czynnych  wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy, taczne koszty refundacii
adalimumabu, paliwizumabu i rytuksyrmabuwayniosty 378,67 min PLMN, natomiast szacowans
koszty refundacii po redukcji cen wyniosg #84,00 min PLM.

sSZacowana kwota uwolnionych srodkow wyniesie 24,67 mln PLM rocznig, tj. tacznie 189,34
min PLM w horyzoncie 2 lat.

Wy ponizsze] tabeli przedstawiono roczne koszty refundacii adalimumabu, paltwizumabu i
rytuksymabu oraz prognozowane oszczednosci. Dszacowania przeprowadzono na podstawie
komunikatdw DGL za okres sierpien I017-lipiec 2018 [Komunikaty DGL) .

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekdw oraz prognozowamne oszcze dnosci.

Lek Redukcia | Kwota refundacii Kwota refundacii Oszczednosci,
CE Ny w okresie ostatnich | po redukciji cen, PLH
12 mies., PLH PLH
adalimumab 28% 129 833 688 97 37h Z26h 32 458 422
paliwizumab 25% 23008 130 17 254 R97 hTh1 532
rytuksymab 253 225 832 7BE 169 374 Be9 Be 458 190
SUMA 378 672 576 284 004 432 04 668144
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7 Podsumowanie

Fotencjalne oszczednosci dla ptatnika publicznegn w Polsce oszacowanao na 94,67 min PLM
rocznie, a uwolnione srodki mogg zostad wykorzystane na finansowanie ze Srodkdw
publiczmych niwolumabu w ramach dedykowanego programu lekowego we whnioskowanym
wskazanio.

Ma poniZzszym  wykresie przedstawiono dodatkowe obcigfenia budietowe mwigzane
Z finansowaniem niwolumabu w docelowe] populacii chorych w kolejrych 2 latach analizy

I o - o oonozowane oszezednosci (bacznie 189,34 min PLN) .

Wysenerowane oszczednoici beda wystarczajace do pokrycia obciazen budzetowych
zwiazanych z finansowaniem niwolumabu w ramach programu lekowego w leczeniu
dorostych pacjentdw z czerniakiem z zajeciem weztéw chtonnych lub z przerzutami, po
catkowitej resekcji.

12
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Spis rysunkéw
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Spis tabel

Tab. 2. Foczne koszty refundacii lekdw oraz prognozowans 05ZcZednosci. v veeveveene. 11
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