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Semagutyd (CEmpic®) w leczeniu domskch pacijentdw z cukrzyey tpa 2

1 Wstep

fondnie 7 Ustaws z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkiw spofywezych specialnego
prreznaczenia Iywieniowego oraz wyrobdw medycznych [Dz. U, nr 122 poz. 696] analiza
racjonalizacyjna powinna byl przedktadana w przypadku, gdy analiza wphywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publiczrych wykazuije
wzrost kosztdw refundacji (Ustawa refundacyina 2011). Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkdw spofywozych specjalnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych, kitdngch objecie refundacis spowoduje uwolnienia
srodkdw  publiczrych w owielkosci odpowiadajacej co najmnie] wzrostowi  koszthw
wynikajgcemu z analizy wphywy na budzet,

Wy zakresie rozwigzan dotyczacych refundacii lekdw, <Srodkow spofywczych specjalnego
prreznaczenia Hywieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduije
Lol nignie srodkdw publiczrmych fwowaskim mzumieniu tych zapisdw] mozna z identyfik owad
nastepujgce rozwigzania:

1. Likwidaczija jednej lub wiece] grup limitowych.

£. Zmiana definicji jednej lub wigce] grup limitowych [redukcjia liczby preparatow
aobjetych grupg limitows, ubtworzenie nowe] grupy limitowej, potgczenie gmip
Limitowsyich) .

3. Fedukcja ceny detaliczne] lekdwy, srodkdw spoiywezych specjalnego przeznaczenia
Dywieniowego, wyrobow medycznych stanowigcych podstawsy limitdw w swoich
grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkdw spofywezych specjalnegn przernaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych niestanowigcych podstawy limitdw w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktdry spowodowatby, fe leki, srodki spofyvicze
specjalnegn przeznaczenia fywieniowego, wyroby medyczne, ktonygch dotyczytaby
redukcia ceny detfaliczne] statyby sig podstawsg limitdw w swoich grupach
Limitownich.

9. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, srodkouw
spoiywiezych specjalnegn przeznaczenia fywieniowego, wyrobdw medycziych na
wyZsZy w stosunku do obecnie obowigzujgcego.

Analizujac wymisnione wyZFe] warianty mofna wyszczegdlnic rozwigzania, w kitdnygch
uwiol nignie srodkdw publicznych wigZze sie ze wzmstem kosztdw po stronie:

*  pacjentduy,

* podmiotow odpowiadzialnych,

« obuwymienionych wyZe] grup.

Uo rozwigzan wigZgcych sig ze wzrostam kosztow po stronie pacjentow naleig rozwigzania
opisang w punktach 11 5. Fdwniez rozwigganie opisane w punkcie 2 zwigranie z redukcig
liczby preparatow objetych grupg limitows, niesie ze sobg znaczne nyzyko zwigkszenia
kosztow po stronie pacjenta.
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Do rozwigzan wigfgcych sig ze wzrostem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzialnych
naledy mzwigzanie opisane w punkcie 7 wycofanie preparatu], przy czym nalery podk reslic,
Te w tym preyvpadku rhwnies istnieje ryzyko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta [np.
w preypadku, w ktdrym pacjenci sg preyvwigzani do leku, ktdry zostat skredlony z listy
refundacyjnej].

Pozostate zaproponowane roZwiggzania prowadezg w konsekwencii do obnizenia lmitu w
grupie limitowe] [lub zwigkszenie poziomu odptatnosci pacjenta), przy cZym konsekwenc je
(wzrost kosztow ti. w bymwypadku redukcia zyskow) w zatofeniu powinny dotyczyc gdwnia
podmiotdw odpowiedzialmych zaktadajac, 7e pacjenci z definicii bedg wybierali leki o
nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wphywajgcegn na
preferencie pacjentdw, preyvwigzanie do poszozegdlnych preparatow, ktdnghoeny sg wyZsze
od preparatdw stanowigcych Limit w grupie, przy abniZzonym limicie bedzie skutkowato
Twigkszeniem kosztdw rownie? po stronie pacjenta.

Upracowanie machanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekow, srodkow
sporywezych specjalnedo przernaczenia fywieniowegn lub wyrobdw medycznych, ktdry
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych bez negatywnych konsekwencii dla pacjentow
jest ograniczone. Jedyrym mechanizmem, kidry nie powinien wpbyivad na wzrost kosziow
po stronie pacjentow jest obnifenie cen wszystkich preparatow refundowanych w obrebie
dane] grupy limitowe]. Przy czym naledy podkreslic, fe abnizenie cen wizystkich preparatow
moZe nieproporc jonalnie wstosunku do cen detalicznych niektdrnych preparatdw zmniejszye
limit w stopniu skutkujgoymwzrostam kosztow po stronie pacienta.

Maijgc na uwadze opisane wi?we] mechanizmy dot. wwaolnienia srodkdw publiczmych naledy
podkredlic, fe 7 praktycznegn punktu widzenia, obniZzenie ceny preparatu znajdujgcego sig
aobecnie na liscie refundacyine] badsz usuniecie go 7 tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace preepisy ustawy Z dnia 12 maja 2011 roku o0 refundacii lekow, Smodkow
spofywezych specjalnegn preeznaczenia fywieniowego araz wyrobdw medyczmych. YW mysl
ustawy [art. 33):

1 Minister wigsciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracying o objeciu refundaciq
leliy, srodiq spodywwiezego specialnego przeznaczenia Zywwieniowego, wagobu medycznego, w
przypadi.

1) stwierdzenia braku deklarowane] skutecznosc! terapeutyezney,
2) stwierdzenia nyzyka stosowania Mowspodmiernego do efektu terapeutyczhego,

3) podwaZenia wianygodnose! | precyz i oszaoowan knyteriow, o kbdryeh mowa w art, 12 pkt
3-10;

4) gdy zobowiqanie, o kbdrym mowa wart, 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w Zakresie
dotyezgoym  Zopewnienia  cigofosc? dostaw lwb roczned wielkoscl dostow, | nastgpid
hiezaspokojenie potrzeh swiadczeniobioroow

Minister Jdrowia podejmuje rdwnier decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyziji o
refundacii lub zmianie ceny urzedowe] w oparciu 0 wniosek, do ktdrego ztozenia uprawniony
jest Wnioskodawca [podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnegn,
podmiot uprawniony do importu rownalegtegn w rozumisniu ustawy 7 dnia & wiz ednia 2001 r.
— FPrawn farmaceutyczne, wybtworca wyrobdw  medycznych,  jego  autoryzowany
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prradstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy 7 dnia 20 maja 2010 r. o
wey robach medycznych (Dz. U Mr 107, poz. 679), a takie podmiot dziatajacy na rynku
Sp Oy WCZYm)

W Turiggku z powyZszym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujacej rozwiggania
dotyczace refundacji  lekow, srodkow  spoiywiczych  specjalnego  przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medyczmych, ktdnach wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdw
publiczrych, ograniczajg preepisy, ktore warunkuja uwolnignie tych Srodkow decyzig wislu
podmiotdw, na ktdre Wnioskodawea nig ma wplyau.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie nynkowe
poszczegolnych podmiotow, skutkuja przyjeciem szeregu zatoZzen. Stgd zaproponowans
rozwigzanie racjonalizacy jne, niezalesnie od jego typu, powinno bye interpretowans Zawsze
w kontekscie powyZszych ograniczen i przyjetych zatozer.
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2 Cel analizy

Analiza wphwu na system ochrony zdrowia wykazata, e finansowanie semagutydu
(Czermpic®, | - oczcniv choryeh z cukrzyeg typu 2, po
niepowodzeniu terapii skojarzone] metformminy oraz pochodnei sulfonylomocznika, =
ok reslonym poziomem HbATC @ 8% potwisrdzonym w dwoch pomiarach w okresie 12 miesigoy
oraz z BMl 2 35 kg/m? oraz z wysokim nyzkiem sercowo-naczyniowym, zdefiniowanym jako
choroba sercowo-naczyniowa lub mozgowo-naczyniowa lub choroba naczyn obwodowych lub
preewl ekta niswydaolnosd serca (11 lub [ NYHA) zwigzane jest z dodatkowymi abcigzeniami
dla ptatnika publicznegn.

Celemninigjsze] analizy jest przedstawisnie rozwigzania, ktorego wprowadzenie spowoduis
uwolnignie srodkdw  finansowych  ptatnika publicznego w wysokosci  odpowiadajgce]
dodatkowym kosztom finansowania semagutydu w leczeniu chonych z cukrzyc g typu 2.
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wpbywl na budfet prreprowadzono 7 perspekbywy podmioty zobowigzanego do
finansowania fwiadczen ze srodkdw publiczrych, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia [MNFZ;
analiza podstawowa) oraz perspekbywy wspdlne] MNFZ 1 pacjenta [w ramach analizy
wrazliwosci] woZ-letnim horyzoncie czasowyrm.

Analize racjonalizacying preeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych oraz z perspektywy wipdlnej podmiotu
zobowigzanegn do finansowania swiadczen ze srodkdw publiczrych 1 Swiadcreniobiomy.
Dodatkowo przedstawiono wydatki ponoszone przez pacjenta. W analizie przyjeto #-letni
horyzont czasowy obserwacii [przyieto upraszczajgco lata 201%-2020).

scenarnusz istniejacy leczenia dorostych pacjentdw z cukrzycy typu £, po niepowodzeniu
terapii skojarzonej metforminy oraz pochodne] sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem
HbAlC = 8% potwierdzonym w dwoch pomiarach w okresie 12 miesiecy, 7z BMl = 35 kg/m? oraz
Z wysokim nyzkiem sercowo-naczyniowym, zdefiniowanym jako chomba sercowo-naczyniows
lub mdzgowo-naczyniowa lub choroba naczyn obwodowsych lub przewlekta niewydolnosd
serca (Il lub 1 WYHA) w Polsce zdefiniowano jako stosowania insulinoterapii.

Wy scenaruszu nowym prEyjeto rozpoczecie finansowania semaglubydu w leczeniu doraostych
pacjentow 7 cukrzycg typu £, po nigpowodzeniu terapii skojarzone] metforminy oraz
pochodne] sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem HbAlc = 8% potwierdzonym w duwoch
pomiarach w okresie 12 miesigcy oraz z BM = 35 kg/mé oraz z wysokim ryzkiem sercowo-
naczyniowyrm, Zdefiniowanym jako choroba sercowo-naczyniowa lub mozgowo-naczyniowa
lub chaoroba naczyr obwodowsych lub przewlekia niewydolnoss serca (I Lub T WYHA).

fatodono stopniowsy kwalifikacje chorych do leczenia semaglutydem [zgodnie z rozwojem
rynku 1 danymi spreedazowymi 2 krajdw o zblizonym wskazaniu 1 poziomie refundacii lekduy
z grupy analogiw GPL-1: [
B oy kidzy nie rozpoczng leczenia sermagutydern beda leczeni wedtug
scenariusza istniejacedo.

fewrdedu na brak specyficenych damych dotyczaoych odsetka chorych 2 wysokim nyzykiem
sercown naczyniowym lub chorobami ukiadu sercowo-naczyniowedn w populacii chonych z
niekontrolowana cukrzycg 1 BM = 35 kg/mi, przyjeto zatoienie, Ze bedzie on odpowiadat
odsetkowi okreslonemu w populacii wszystkich chornych z cukrzycg typu 2 i bedzie pok nywat
sie z danymi zagregowanymmi raportowanymi w badanio Witek J013.

Liczbe charych [rocznych terapil] spetniajgoych kryteria leczenia w wariancie najbardzis]
prawdopodabnym oszacowano na || p=ijentdw rocznie, w111 roku analizy. W
wariancie skrajmym [maksymalnym| oszacowano odpowiednio na ||| -horch
pacjentow rocznia.

Analiza wplywu na syster ochrony zdrowi=
I =z, 2o finensowanie ze

srodkdvy publicznych semaglutydu jest zwigzane z dodatkowymi obcigZzeniami budzetowymi.
Majwigksze dodatkowe obcigfenia budfetowe 7 perspekbyay MNEZ w | 1 Il roku analizy
uzyskano w ramach wariantu analizy maksymalnegn- patrz tabela ponizej.!
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4 Proponowane rozwigzanie

Wy ramach analizy racjonalizacyjnej wykorzystano mofliwosd obnizenia limitu finansowania,
ktdry wynikad bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikdw obecnie
stosowvarych  substancii main rytuksymabu (MabThera®;  grupa  limitowa  1035.0]
(Obwieszezenie M2 2 dnia 27 grudnia 2018 ).

Istnieje wisle preparatdw biopodobnych jui zarejestrowanych przez EMA, np. Truxima®,
Blitzima®, Ritermvig®, Rituzena® [GaBl Biosimilars of rtuximab), co daje potenciat do
ywydanarowania oszcrednaosci dla ptatnika.

Wivbdr lekdw wynika z wygasniacia praw ochrony patentowe] dla tych substancii caynych,
w Zwigzku 7 czym oszczednosci mogya by generowane od rozpoczecia programu. YW analizie
preyieto zatoZenie zgodne = art. 13 pkt. & Ustawy refundacyjnej, ktdre mdwi, Ze urzedows
cena Zbytu pierwszegn nowegn odpowiednika w grupie limitowe] nie moize byd wyZsza niz
Fo¥ urzedowej ceny Zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wiskazaniu,
IMajae na uwadze specyfike refundacii lekdw w programach lekowych (leki wydawane
bezptatnie), nalefy zatodyd, Ze wprowadzenie tanszego odpowiednika spowoduije
automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny wsrystkich lekdw refundowanych w obrebis
grupy limitowe] do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w tym wypadku 0znacza
to co najmnie] 5% redukcie obowigzujace] ceny urzgdowe] lekow bedacych przedmiotem
niniejszej analizy.

Analize pokazujacy rozwigzania dotyczgoe refundacii lekdw, Srodkdw  spodyvwezych
specijalnegn przeznaczenia dywieniowegn, weyrobdw medyczmych, ktdnych wprowadzenie
spowoduje uwalnienie Srodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatofeniu redukcji ceny detaliczne] lekdw, srodkdw spofywezych specialnego
preeznaczenia fywisniowegn, wyrobow medycznych  stanowigcych podstawsy  limitow
w swoich grupach limitowych [redukcja limitu detalicznego].

Wiybrana leki stosowaneg sg w programach lekowych, co oznacza 100% poziom refundac]i
(kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatny] . W zwigzku z povwsyZszym, obnifenie limitu
finansowania lekdw ze srodkdw publiczmych nie spowoduje jednoczednie fadnych
dodatkowych obcigzen dla swiadczeniobiorcow,
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5 Metody

Analize racjonalizacying przeprowadzonn 7 perspekbyay ptatnika publicznegn w honyzoncis
2lat [ 11l rok BILA).

Symulacie przeprowadzono z uwzdednieniem jedynie kosztdw lekdw, co wynika z braku
wphywl p roponowanaego rozwigzania na inne obsz ary 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 nii Fo¥ urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Foczne koszty refundacii lekow przyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekarni za okres ostatnich 12 miesiecy, tj. pazdziernik 201 7-wrzesier 2018.7

Wivniki przedstawiono w ujeciu roczrym, ktore pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(Uwalnienie srodkdw) wynikajgce 7 redukcii cen lekdw bedacych przedmiotemn analizy
racjonalizacyjnej.
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

fondnie 7 komunikatern Departamentu Gospodarki Lekami [DGL), okreslajacym wartosc
wykonanych  fwiadczer dla substancii czynnych  wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy, taczne koszty refundaci
rytuk symabu wyniosty 217 min PLM, natomiast szacowane koszty refundacii po redukcii can
wyniosg 163 min PLM.

sZacowana kwota uwolnionych srodkow wyniesie 54 min PLMN rocznig, tj. tacznig 108 min PLR
w horgzoncie # lat. Jest to wisc kwota

Wy ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacii rytuksymabu oraz prognozowan e
oszczednoici. Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatdw DGL za okras
wirzesien O17~wizesien 018 (Komunikaty DGL).

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

._ | Kwota refundacji Kwota refundacji .
Lek E:gukc]a w okresie ostatnich | po redukecji cen, Eli.;rzqczgdmsm,
4 12 mies., PLN PLN

rytuksymab 25% 217 123 145 162 842 359 54 280 786
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7 Podsumowanie

Fotencjalne nszczednosci dla ptatnika publicznegn w Polsce oszacowano na 54 min PLM
rocznie, a uwolnione srodki mogg zostad wykorzystane na finansowanie ze Srodkdw
publiczrych semaglutydu.

Ma ponizszym  wykrasie przedstawiono dodatkows obcigfenia budietowe Zwigzang
z finansowaniem semaglutydu w docelowe] populacji charych w kalejmych 2 latach analizy
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Spis rysunkow
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Spis tabel

Tab. 2. Foczne koszty refundaci lekow oraz prognozowans 05ZCZednosci. .o ve e veeeeen s
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