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Wykaz skrotow i akronimow

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

PLH polski ztoty

RSS mechanizm dzielenia ryoyka (ang, risk sharing scheme)




1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyina przedktadana jestw przypadku, ody analiza wpbywu na budzet pod-
miotu Zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publiczrych wykazuje wzrost
kosztdw refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace refundacii le-
kow, smdkow spo@ywcZych specjalnegp prZeznaczenia fywieniowedn, wyrobow medyoz-
mych, ktdrych wprowadzrenie spowoduje wwolnienie srodkdu publicznych wwielkosci odpo-
wiadajace] co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wphywu na budiet,

Froblemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjne] jest ograniczona wislkosd
nynku, 7 kidrego moZzna uwalniad srodki publiczne, zardwno w aspekcie catkowitegn rynku
lekdw, jak 1w aspekcie rynku posczegilnych grup terapeutyczrych. W przypadku braku
identyfikacii mozliwosci uwalnignia srodkdw w obrebie nynku dla wskazania, w ktdrym skia-
dany jest wniosek refundacyiny, naledy zidentyfikowad oszczednosci w obrebie rynku inmych
grup terapeutycznych [Ustawa refundacyina 2011].




2 Przedmiot analizy

Frredmiotem analizy jest identyfikacia mechanizmu, ktdregn wprowadzenie spowoduje
uwolnignie srodkow publiczrych wwislkosci odpowiadajace] conajmnie] wz rostowi kosztow
ptatnika publicznego zwigzanego z wprowadzeniem finansowania preparaty Somatotropina
(Genotropin®] stosowanego w leczeniu cigékiegn niedoboru hormonu wzrostu u doroshych
araz mtodziedy po zakonczeniu terapii promujace] werastania.




3 Metodyka

Analize pokazujac g rozwigzania dotyczace refundacii lekdw, Srodkdw spodywezych special -
nego prgznaczenia fywisniowegn, wyrobow medycznych, ktongch wprowadzenie spowoduje
uwol nienie srodkdw publiczrych, oparto na zatozeniu redukcii ceny detalicene] lekdw, smd-
kow spoZywezych specjalnego preeznaczenia Zywisniowego, wyrobow medycznych stanowig-
cych podstawsy limitdw w swoich grupach limitowych [redukcia lHimitu detalicenego). W ni-
nigjsze] analizie wykorzystano mozliwosc obnizenia limitu finansowania, ktore bedzie wyni-
kac z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie stosowanych substanciji. Ze
wzdledu na brak moZliwosci wwolnienia Srodkdw w pofgdanej wysokosci Z grupy lekdw sto-
sowanych w leczeniu raka piersi, w analizie przedstawiono moiliwosci uwolnienia Srodkdw
yw obrebie rynku innej gnupy terapeutyczne]. W analizie wykorzystano oszczednosci wynika-
jace Z wprowadzenia odpowiednikow rytuksymabu. Wbor leku wynika z terminu wygasnig-
cla praw ochrony patentowe] dla tych substancji, w zwigzku z czym nalefy spodziswal sig
generowania oszczednosci od 2020 r. [Aullard 2012].

Fytuksymab jest stosowany w programach lekowych araz chemioterapii 1 jest refundowary
w100, WY 2wigzku 2 powyZszym, wprowadzenie tanszych odpowiednikow tego leky spowno-
duje obnizenie finansowania ze srodkow publicznych nie powodujac jednoczesnie Zadnych
dodatkowych obcigfen dla swiadczeniobion du.

|
Logiczmym nastepstwem wprowadzenia tanszych odpowiednikdw jest ograniczenie wydat-
kow szpitali, zwigzanych z zakupem lekow, a Ze strony MNFZ — ograniczenie wydatkow rafun-
dacyinych. Wprowadzenie mechanizmu zmuszajacegn podmioty zawierajace umowy z MNFZ
na prowadzenie leczenia w ramach programow lekowych 7 ugyciem rytuksymabu do stoso-
wania tanszych odpowiednikdw spowoduje automatyczne preejecie catosci rynku przez tan-
Ze odpowiedniki. Wy Tab. 1 przedstawiono kwoty refundacii obecnych preparatow nytuksy-
mabu [dane MFZ 2018]. W Tab. 2 przedstawiono prognoze limitdw refundacji odpowiednikdw

rytuk symabu w kol ejnych trzech latach (rozpoczynajac od 2020 r.) _

Analize preeprowadzono dla tizyletniegn honyzontu czasowegn, analogicznego do haornyzaontu
analizy wphywu na budzet.




Tab. 1. Wartosé refundacji w 2018 r. — dane NF1I.

Substancia Mazwa, postac i dawka leku fawartosc opa- KFod EAN Grupa limitowa | Liczba sprzeda- Wartosc refun-
CZynna kowania nych opakowan dacji, PLH
Fituzirnabum MabThera, koncentrat do sporza- 2 fiol, po 10 ml | 5209990418817 | 1035.0, Rituximabum 19 551,77 37 00& 930,62
dzania roztwory do infuzji, 100 mg
MabThera, roztwar do wstrzykiwan, | 1 fiol. pa 11,7 ml BR02TAB001099 | 1036.0, Rituximabum 6 331,38 35 880 115,11
1400 mg
babThera, koncentrat do sporza- 1 fiol. po 50 ml 5209990418824 | 1035.0, Rituximabum 30 BE0,52 144 704 953,16

dzania roztwory do infuzji, 500 mg

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztohy.

Tab. 2. Prognoza limitu refundacji nowych preparatéw rytuksymabu w kolejnych 3 latach analizy.

Substancija Mazwa, postac i dawka leku | Zawartosc o pakowania Kod EAN Grupa limitowa | Wysokosc limitu finanso -

cZynna waniaw 1., 2. i 3. roku,

PLH

rituximabum ¥, koncentrat do sporzadza- 2 fiol. po 10 ml — | 1035.0, Rituximabum ]
nia rozbwora do infuzji, 100 mg

300, roztwdr do wstreykivan, 1 fiol. po 11,7 ml — | 1035.0, Rituximabum ]
1400 mg

#33, koncentrat do sporzadza- 1 fiol. po 50 ml — | 1035.0, Rituximabum ]

nia roztwory do infuzji, 500 mg

PLM — polski gtoty,




4 Wyniki analizy

Wy Tab. 3 przedstawiono szacowane mczne koszty refundacii obecnych preparatdw i odpo-
wiednikaw preparatu rytuksymabu w kalejnyeh trzech latach |GG r=dokci
ceny ndpowiednikdw. Szacowana kwota uwolnionych $radkdw wyniesie |GGG
na rok, a wigc jest to kwota przekraczajaca maksymalny szacowany wZrost kosz tow 2wigza-
mych z pozybywng decyzjg refundacying dla wnioskowanegn leku, ktdry na podstawis wyni-
kaw analizy wptywu na budzet wynosi [

N (G4 Genotropin
2019].




Tab. 3. Roczne koszty refundacji odpowiednikéw preparatdw rytuksymabu.

Preparat

Refundacja obecnych preparatow, PLN

Refundac ja odpowie dnikdw , PLN

Oszczednoici wynikajace z wprowadze -
nia o dpowie dnikdw , PLH

| rok

MabThera®, roztwor do
strzdinan, 1400 mg

Il ok

1 rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

1 rok

MabThera®, koncentrat
do sporzgdzania roz-
o doinfuzji, 10mgz

MabThera®, koncentrat

do sporzgd=ania o=
fworg doinfuzii, B0mg

R4 ZE M

PLMN — polski gtoty,

=
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