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1 Definicja problemu

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 696) analiza ra-
cjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost
kosztéw refundacji (Ustawa refundacyjna 2011)." Analiza ta powinna przedstawiac rozwigza-
nia dotyczace refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobdow medycznych, ktdrych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkéw pu-
blicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z ana-
lizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw, srodkéw spozywezych specjalnego prze-
znaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnie-
nie srodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna zidentyfikowac naste-
pujace rozwigzania:

1. likwidacja jednej lub wigcej grup limitowych,

2. zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatéw ob-
jetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowe]j, potaczenie grup limito-
wych),

3. redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowiacych podstawy limitéw w swoich gru-
pach limitowych,

4. redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych niestanowiacych podstawy limitéw w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktdry spowodowatby, Ze leki, srodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, ktérych dotyczytaby re-
dukcja ceny detalicznej statyby sie podstawa limitéw w swoich grupach limitowych,

5. zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekdw, srodkdw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych na wyzszy
w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczegdlnié rozwigzania, w ktdrych uwol-
nienie srodkéw publicznych wiaze sig ze wzrostem kosztdw po stronie:

e pacjentéw,

s podmiotéw odpowiedzialnych,

¢ obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztédw po stronie pacjentéw nalezg rozwigzania
opisane w punktach 11 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2 zwigzanie z redukcja
liczby preparatéw objetych grupa limitowa niesie ze sobg znaczne ryzyko zwigkszenia kosz-
téw po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie podmiotdéw odpowiedzialnych
nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 {wycofanie preparatu), przy czym nalezy podkreslic,
ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta (np.
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w przypadku, w ktérym pacjenci sa przywiazani do leku, ktéry zostat skreslony z listy refun-
dacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwiazania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu w gru-
pie limitowej (lub zwiekszenie poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym konsekwencje
(wzrost kosztow tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu powinny dotyczy¢ gtéwnie
podmiotdw odpowiedzialnych zaktadajac, ze pacjenci z definicji beda wybierali leki o niz-
szych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wptywajacego na prefe-
rencje pacjentdéw, przywiazanie do poszczegdlnych preparatéw, ktorych ceny sg wyzsze od
preparatéw stanowiacych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowato zwigk-
szeniem kosztéw réwniez po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, ktdry spo-
woduje uwolnienie srodkdéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentéw jest
ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wptywad na wzrost kosztéw po
stronie pacjentdw jest obnizenie cen wszystkich preparatéw refundowanych wobrebie danej
grupy limitowej. Przy czym nalezy podkresli¢, Ze obnizenie cen wszystkich preparatéw moze
nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektérych preparatéw zmniejszyc limit
w stopniu skutkujacym wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia srodkdw publicznych nalezy
podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obniZzenie ceny preparatu znajdujacego sie
obecnie na lidcie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. W mysl ustawy
(art. 33):

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu refun-
dacjq leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku dekiarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw, o ktérych mowa w art.
12 pkt 3-10;

4) gdy zobowiqgzanie, o ktoérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w za-
kresie dotyczqcym zapewnienia ciqgiosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i
nastqpi niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji o re-
fundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia uprawniony
jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, wytwoérca wyrobdw medycznych, jego autoryzowany przedstawi-
ciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym).

W zwiazku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania do-
tyczace refundacji lekdw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
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wyrobow medycznych, ktdorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych,

ograniczaja przepisy, ktére warunkuja uwolnienie tych srodkéw decyzjq wielu podmiotdw,
na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe po-
szczegdlnych podmiotdw, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane rozwia-

zanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno byc interpretowane zawsze w
kontekscie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Przedmiot analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkéw publicz-
nych terapii alirokumabem {Praluent® w ramach programu lekowego leczenia hiperchole-
sterolemii u dorostych pacjentéw

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkdw finansowych ptatnika publicznego
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3 Metodyka

W niniejszej analizie przedstawiono warianty oszacowan dotyczace wptywu na budzet ptat-
nika publicznego zwigzane z finansowaniem terapii alirokumabem (Praluent®) w ramach pro-
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Analize prezentujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkdw spozywcezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktdrych wprowadzenie spo-
woduje uwolnienie $rodkéw publicznych, oparto na mechanizmie
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4 Wyniki

Analiza wpltywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie refundacji terapii skojarzonej

we wnioskowanym wskazaniu generuje dodatkowe koszty we wszystkich analizowanych sce-
nariuszach, tj. w scenariuszu podstawowym, minimalnym i maksymalnym.?
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5 Podsumowanie
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