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Wykaz skrétow i akronimow

BlA analiza wphywu na budzet [ang. budget impact analysis)
MFZ Marodowy Fundusz Zdrowia

PLH polskiztoty

RSS mechanizm dzielenia rymyka (ang. risk sharing scheme)




1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyina przedktadana jest w przypadkuy, gdy analiza wphywl na budret
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczer ze srodkdw publiczrvch wykazuije
wzrost kosztow refundaciji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace refun-
dacii lekow, srodkow spoiyweozyich specjalnego przeznaczenia Zywieniowegn, wyrobow me-
dycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwalnienie smodkdw publiczrych wowielkosc
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu 2 analizy wphbywu na budiet,

Froblemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjne] jest ograniczona wislkosd
rynku, Z ktdregn moina uwalniad srodki publiczne, zamwno w aspekcie catkowitego rynku
lekow, jak 1w aspekcie rynku posczegilnych grup terapeutyczrych. W przypadku braku
identyfikacil mozliwosci uwolnienia smdkdw w obrebie nynku dla wskazania, w ktdrym
sktadany jest wniosek refundacyiny, nalezy zidentyfikowad oszczednosci w obrabie rynku
inmych grup terapeutycznych [Ustawa refundacyina 2011].




2 Przedmiot analizy

Frzedmiotem analizy jest identyfikacia mechanizmu, ktdregn wprowadzenie spowoduje
uwolnienie frodkdw publiczrych w wielkosci odpowiadajgce] co najmnie] wzrostowi kosz-
tiw ptatnika publicznego zwigzanego z wprowadzeniem finansowania preparaty Verzenios®
(abemacyklib] stosowanegn w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu HE-dodatniego,
HERZ-ujemnego raka piersi migjscowo Zaawansowanedo lub z przerzutami.




3 Metodyka

Analize pokazujacy rozwigzania dotyczace refundacii lekdw, Srodkdw spofywezych specijal-
nego przeznaczenia Hywieniowego, wyrobdw meaedycznych, ktdrywh wprowadzenie spowodu-
je wwolnienie Srodkdw publiczrmych, oparto na zatoZzeniu redukcii ceny detaliczne] ek,
srodkow spofywczych specialnego przeznaczenia ywisniowego, wyrobow medycznych sta-
nowigcych podstawy limitdw w swoich grupach limitowsych (redukcia limity detalicznegn).
Wy niniejszej analizie wykorzystano mozliwos¢ obnizenia limitu finansowania, ktore bedzie
wynikad 7 wprowadzenia na rynek tafszych odpowiednikdw obecnie stosowarych substan-
cii. Ze wzdedu na brak mozliwosci uwolnienia srodkow w poZgdanej wysokosci Z grupy
lekdw stosowanych w leczeniu raka piersi, w analizie przedstawiono mozliwoici uwolnienia
srodkdw w obrebie rynku innej grupy terapeutycznej. W analizie wykaorzystano oszczedno-
sciwynikajace z wprowadzenia odpowiednikow nytuksymabu. Wybdr leku wynika z terminu
wydasniecia praw ochrony patentowej dla tych substanciji, wzwiggku z czym naleiy spo-
dziewal sig genarowania oszczednosci od 2020 r, [Mullard 2012].

Fytuksymab jest stosowany w programach lekowsych oraz chemioterapii 1 jest refundowany
v 100%, WY Zwigzku 2 powyZszym, wprowadzenie tanszych odpowiednikow tego leku spo-
woduje obniZzenie finansowania ze Smodkdw publicznych nie powodujgc jednoczesnie fad-

mych dodatkowych abcigzer dia swiadczeniobinrcdw. |G

Logiczrym nastepstwem wprowadzenia tanszych odpowiednikow jest ograniczenie wydat-
kdw szpitali, zwigzanych 2 zakupem lekdw, a ze strony MNFZ — ograniczenie wydatkdw re-
fundacyinych. Wprowadzenie mechanizmu zmuszajgcegn podmioty Zawierajgce umoaey
Z NFZ na prowadzenie leczenia w ramach programow lekowych 2 uZyciem rytuksymabu do
stosowania tanszych odpowiednikdw spowoduje automatyczne przejecie catosci rynku
preez tansze odpowisdniki. W Tab. 1 preedstawiono kwoty refundacji obecnych preparatow

rytuksymabu [dane NEZ 20 15].
e
—

Analize przeprowadzono dla dwuletniegn honyzontu czasowegn, analogicznegn do honyzon-
tu analizy wpbywu na budzet,




Tab. 1. Wartosé refundacji w 2018 r. — dane NF1.

Substancija Mazwa, postac i dawka leku Zawartosic opa- Kod EAN Grupa limitowa | Liczba sprzeda- Wartost refun-
cZynna kowania nych opakowan dacji, PLN
rituximabum thabThera, koncentrat do sporza- 2 fiol, po 10 ml Sa0299041 8817 | 1035.0, Rituximabum 19 551,77 37 008 930,62
dzania roztworu do infuzji, 100 mg
thabThera, roztwadr do wstrzykiwan, | 1 fial, po 11,7 ml BO027EE001099 | 10360, Rituximabum 6 331,38 35 880 115,11
1400 mg
thabThera, koncentrat do sporza- 1 fiol. po 50 ml 5209990418824 | 1035.0, Rituximabum 30 BE0,52 144 704 953,14

dzania roztworu do infuzji, 500 mg

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLMN — polski ztoty,

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

Substancja
cZynna

Mazwa, postac i dawka leku

Zawarto it opakowania

Kod EAM

Grupa limitowa

Wysokosc limitu finanso-
waniaw 1.1 2. roku, PLH

rituximaburm

#3, koncentrat do sporzadzania
roztwory do infuzji, 100 mg

2 fial. po 10 ml

— 1035.0, Rituzimabum

330, rozbwadr do wstrzykivwan,
1400 mg

1 fiol, po 11,7 ml

- 1035.0, Rituximabum

#, koncentrat do sporzadzania
roztwory do infuzji, 500 mg

1 fiol. po 50 ml

- 1035.0, Rituximabum

PLM — polski ztoty,




4 Wyniki analizy




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

Preparat

Refundacja obecnych preparataw,

Refundacja odpowiednikdw, PLH

Oszczednosci wynikajace

PLH Zz wprowadze nia odpowiednikow, PLN

I rok Il rok I ok Il rok | rok Il ok

tabThera®, roztwdr dowstrzyki- | [ ARAREENN | B N N I I
wari, 1400 mg

MabThers®, kencentrat do sporze- | [EEEEEED | HNEEEE| IEEEE B DS DS s
dzania roztwory do infuzji, 100 mg

MabThers®, koncentrat do sporza- | [REEEEERSD | DS | DN DEDEE || DI ||
dzania roztworu do infuzji, 500 mg

rezev ) N ) D B B e I

PLM — polski ztoty.
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