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STRESZCZENIE

W niniejszej analizie ragonalizacyjne] przedstawiono rozwigzanie oszcednosciowe, ktorego wdroZenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publiznych w wislkosd oo najmniej cdpowiadajace] werostowi kosztow platnika
rwigzanych z finansowaniem ze srodkow publicznych produktu leczniczego Betaferon® [interferon beta-1b)
stosowanego w leczeniu dorostych padjentow z cynng postacia SPMS (stwardnienie rozsiane w postaci whomie
postepujgoe], ang. secondory progressive multiple sclerosis), wykazamych w analizie wphpau na budzet (Bla) [8].

Zaproponowane w ramach ninejszej analizy racjonalizacyjne] roowigzanie prowadzgce do wygenerowania
oszczednosc w budiede NFZ polega
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1. KONTEKST

W zwigzku z wejsciem w Zyde z dniem 1 stycznia 2012 r. przepisow Ustawy o refundadi [9], w przypadku
skiadania wniosku o objede refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu lub podwyEszenie urzedowe) cemy zhyiu,
WYyImagane jest zatgczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli dofzczona do wniosku analiza wphywu na budzet platnika
publicznego wykazuje wzrost jego wydatkow.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiac rorwigzania dotyczgce refundacii, ktornych wdroZzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicnych w wislkost odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowl kosztow wykazamych
w analizie wphranu na budzet.

Miniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest, zatem zgodnie z praepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkow spodywozych specjalnego preemaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(art. 25 pkt 14 lit. ¢, tiret cowarte) [9], w zwigzku z wykazaniem w analizie wplywu na budist wzrostu koszhow
piatnika publicnego spowodowanych objeciem refundacjg na wnioskowamych warunkach.

Analiza zostada przeprowadzona na zlecenie firmy: Bayer Sp. z 0.0,
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2. ANALIZA RACIONALIZACYINA

wymagan, jakie muszg speiniac analizy uwzglednione we wnioskach o objede refundacjg i ustalenie urzedows]
ceny zhytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spofywozepo spedalneso przeznaczenia
nywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [8].

2.1.Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe

W ramach ragonalizacji wydatkow proponujemy wygensrowanie oszzednosc poprzez

2.2.7asadnosc proponowanego rozwigzania oszczednosciowego

Zoodnie z zapisem ustawowym (art. 25 pkt 14 it ¢ tiret cowarte) analiza racjonalizacyjna (.-} powinng
prredstowiol  roswigzaonio dotycegeoe refundocii lekow, srodkow spofywizych spegioinego przemaczenio
Zpwieniowego, wyrobow medycznych, ktorpch objede refundogiy spowoduje uwolnienie Srodkow publiczrpch
w wielkosd odpowiadajgee], co najmnie] werostowi kosztow wynikajgoemy 2 analizy wefiwa no budZet” [9].

Proponowane w niniejsze] analizie rozwigzanie w petni speinia delegacje ustawowsy i jednoczesnie odpowiada
na potrzebe, dia ktorej koncepoa analizy racjonalizacyjne] zostata wprowadzona do legisladji, czyli wykazanie,
w jaki sposob wwolnic srodki w refundacii w wysokodd, co najmniej rowne] konsskwencjom finansowym

w przykdadowej grupie limitowej, w ktorej wygenerowane zostang oszzednosd w wysokoso odpowiadajgce,
co najmmniej wykazanym kosrtom refundacji produktu Betaferon® (interferon beta-1b) we wnioskowanym
wekazaniu.
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2.3.Warunki symulacji

W symulacji skutkow proponowanego rozwigzania oszczednosdoweso przyjeto nastepujzce zalolenia:

®  Horyzont czasowy analizy wynosi dwa lata

& Werysthie produkty finansowane w marcu 2020 1. na podstawie Dbwieszzenie Ministra Zdrowia z dnia
18 lutego 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spodywczych specjalnego
priemaczenia fywienioweszo oraz wyrobow medyczrych na 1 marca 2020 r. [5], bedy nadal podlegaty
finansowaniu;

Urzedowe ceny zbytu osloszone w obwieszczeniu refundacyjnym z dnia 18 lutego 2020 r. nie ulsgng
Zrmiamnie;

= Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%;

*  Fuiycie poszzegolnych lekdw w przeliceeniu na dzienng dobowa dawke [DDD) wdanej prupie limitowe]
regulowane] obwieszczeniem z dnia 18 lutego 2020 r. [5] utrzyma sie bez zmian, zgodnie z dostepmymi
danymi NFZ o iloici zrefundowanych opakowan jednostkowych produktow w roku 2049 [tj. okres
rodiczeniowy: styczen-listopad 2019 [4] przeskalowany na pelny okres rozliczeniowy standardowg
formudg: kwota refundadi w okresie styczen-listopad x 12/11);

#® RownoCzesnie fgczna sprzedai poszczesdlnych substandi w przeliczeniu na dienng dobowa dawks
(DDD) w dane] grupie imitowe] osigEnista po @istnieniu intensyend wirzyma sie bez smian przez kolejne
dwa lata;

&  Maria hurtowa w analizowanym horyzonce crasowy'm wynosi niazmiennie 5%4;

Intensencia rozpocynia sie w dowalmym momence wybranym przez Minsterstwo Zdrowia;

# Jako punkt wyjscowy dla przeprowadzenia symulacii skutkow wprowadzenia proponowanego
roTwigzania oszcednosoowego przyjeto moment, w ktorym nastepuje publikacja obwieszzenia
z przesunietsy w wymiku wdroZenia intersencji podstawg limitu na pierwszy odpowiednik.
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3. SCENARIUSZE POROWNYW ANE
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.1. Scenariusz istniejgcy — bez rozwigzania oszczednosciowego

i
if
&+
E g
E
g.
£
g
:
)
=
i
g
;
;
;
g

3.2. Scenariusz nowy — z wprowadzeniem rozwigzania oszczednosciowego
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