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INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim Interpretacja (petna nazwa)
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ang. Budget Impact Analysis;
BIA ; .
Analiza wptywu na budzet
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
ang. Phenylketonuria;
AL Fenyloketonuria

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowy
ptatnik publiczny | Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku lekéw sprowadzanych w trybie importu

docelowego)
Perspektywa Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia
wspolna medyczne)
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Streszczenie

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkéw finansowych w
wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu realizacji nowego
scenariusza analizy wptywu na budzet [105], uwzgledniajacego finansowanie biodegradowalnego, aktywnego opatrunku Dibucell

Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen, w trakcie dwdch pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia.

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet sugerujgcymi mozliwos¢ wzrostu wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego w przypadku finansowania wnioskowanej technologii [105]. Niemniej jednak dodatkowe nakfady finansowe
zaobserwowano jedynie w analizie wrazliwosci testujacej skrajne wartosci parametréw i zatozenia dotyczace kosztéw stosowania

poréwnywanych opatrunkow.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych
przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na okres dwdch pierwszych lat finansowania wnioskowanej
technologii ze Srodkéw publicznych. Uwzgledniono perspektywe pfatnika publicznego (perspektywa tozsama z perspektywa
wspoing [105]).

W opracowaniu uwzgledniono wprowadzenie lekéw biopodobnych i odpowiednikéw generycznych do Wykazu lekow
refundowanych w pierwszym obwieszczeniu Ministra Zdrowia opublikowanym w okresie wyprzedzajgcym o co najmniej 3 miesigce
moment zakonczenia ochrony lekéw oryginalnych (uwzgledniono potencjalne opdznienie wynikajace z proceséw
administracyjnych) [69].

Okreslono, ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli uzyskac¢ oszczednosci dla ptatnika publicznego w wysokosci: -

rocznie, tj. _ w horyzoncie analizy wptywu na budzet. Uzyskane oszczednoéci przekraczajg wysoko$¢
dodatkowych naktadéw finansowych ptatnika publicznego potencjalnie towarzyszacych finansowaniu wnioskowanej technologii
ze érodkéw publicznych [105]. Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza”

Analizy wplywu na budzet [105] bedzie generowa¢ dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo tatwe do wdrozenia.

Ustalono, ze w latach 2012 — 2019 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekdw (z uwagi na sytuacje epidemiologiczng
przekroczenie budzetu spodziewane jest jedynie w 2020 roku). Pozostate $rodki finansowe w budzecie na refundacje lekéw (okoto
357 min PLN w 2017 roku, okoto 133 min PLN w 2018 roku i okoto 436 min PLN w 2019 roku) mozna wykorzysta¢ na finansowanie

nowych technologii, w tym wnioskowanej technologii.
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1. CEL ANALIZY RACIONALIZACYINE]

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie
srodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu ptatnika
publicznego towarzyszacemu finansowaniu ze Srodkéw publicznych stosowania opatrunku Dibucell

Active® w leczeniu przewlektych owrzodzen [105].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet sugerujgcymi (tylko w ramach
2 scenariuszy analizy wrazliwosci) koniecznosci poniesienia dodatkowych naktadach finansowych przez

ptatnika publicznego w przypadku refundacji wnioskowanej technologii [105].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACIJONALIZACYINE]

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajacych uwolni¢ S$rodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu

ptatnika publicznego, zwigzanych z objeciem refundacjg ceny opatrunku Dibucell Active® [105].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [3].
2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACIONALIZACYJNE]

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi ptatnik publiczny (podmiot zobowigzany do
finansowania $wiadczen medycznych ze srodkdw publicznych). Uwzgledniono takg samg perspektywe
ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet wskazujgcej na wzrost wydatkéw z budzetu

pfatnika publicznego [105].
2.2. HORYZONT ANALIZY RACIJONALIZACYJINE]

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet
wskazujgcej na wzrost wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego — dwa pierwsze lata refundagiji
whioskowanej technologii (lata 2021 — 2022) [105].




2.3. Wysoko$¢ dodatkowych naktaddw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet Centr
2.4. Propozycja 1 uwolnienia $rodkéw finansowych H

W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniono wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych
zwigzanych z realizacjg proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych od momentu decyzji refundacyjnej

do zakonczenia 2-letniego okresu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych.

2.3. WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKEADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH
ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

W ramach analizy wptywu na budzet [105] wykazano, ze refundacji opatrunku Dibucell Active® w
leczeniu przewlektych owrzodzen towarzyszy¢ bedg oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Wzrost wydatkow z budzetu ptatnika zaobserwowano wytgcznie w analizie wrazliwosci testujgcej skrajne
wartosci parametréw i zatozenia dotyczace kosztow stosowania poréwnywanych opatrunkow.

Wzrost catkowitych wydatkow z budzetu ptatnika publicznego okreslony w ramach analizy wrazliwosci

nie przekraczat:

W ramach niniejszego opracowania, realizujgc konserwatywne podejscie do rozwazanego problemu,

uwzgledniono maksymalne wyniki obserwowane w analizie wrazliwosci.

2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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2.4. Propozycja 1 uwolnienia $rodkéw finansowych

2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkéw finansowych

2.5. PROPOZYCJIA 2. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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* zrodto: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/
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2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkéw finansowych I'%

2.5.1. SPOSOB REFUNDACJI LEKOW BIOPODOBNYCH/GENERYCZNYCH: WSPOLNA
GRUPA LIMITOWA Z LEKAMI ORYGINALNYMI I ZASTOSOWANIE ART. 13 UST. 6 PKT 11
ART. 15 UST. 7 USTAWY O REFUNDACJI LEKOW

Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt. 1 ustawy o refundacji lekéw [30] urzedowa cena zbytu pierwszego
odpowiednika w grupie limitowej nie moze by¢ wyzsza od 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Zapisy art. 15 ust. 7 ustawy o refundacji lekéw [30]
wskazujg na automatyczne obnizenie limitu finansowania w grupie po objeciu refundacjg pierwszego
odpowiednika, co wigze sie z obnizeniem limitu refundacji leku oryginalnego do poziomu co najmniej

75% wtasnej ceny przed wprowadzeniem pierwszego odpowiednika.

W przypadku obecnosci jedynego refundowanego odpowiednika w danej grupie limitowej ww. aspekt

bedzie miat bezposrednie zastosowanie.

Przy braku zmiany cen leku oryginalnego powyzsze wigzatoby sie z co najmniej 25% kosztem leku dla
$wiadczeniodawcy, co bytoby jednoznaczne z brakiem zastosowania leku oryginalnego u
$wiadczeniobiorcy ($wiadczeniodawca nie zdecydowatby sie na pokrywanie dodatkowego kosztu leku)

lub niezgodng z ustawg o refundacji odptatnoscig $wiadczeniobiorcy za lek w programie.

Majac na uwadze specyfike refundacji w ramach programu lekowego (brak odptatnosci
$wiadczeniobiorcy i nieche¢ podmiotéw odpowiedzialnych za leki oryginalne do utraty catego rynku
sprzedazy) w przypadku objecia refundacja pierwszego odpowiednika — leku biopodobnego/
generycznego, nalezy rowniez rozwazy¢ jednoczesne obnizenie ceny leku oryginalnego do co najmniej

poziomu limitu finansowania wyznaczanego przez pierwszy odpowiednik.

W przypadku realizacji ww. aspektow catkowite wydatki na analizowane leki spadng o co najmniej 25%

niezaleznie od tego jaki lek (oryginalny czy biopodobny/generyczny) bedzie stosowany.

2.5.2. SPOSOB REFUNDACJI LEKOW BIOPODOBNYCH/GENERYCZNYCH: WSPOLNA
GRUPA LIMITOWA Z LEKAMI ORYGINALNYMI I BRAK ZASTOSOWANIA ART. 13 UST. 6 PKT
1 I ART. 15 UST. 7 USTAWY O REFUNDACJI LEKOW (WIECEJ PREZENTACJI LEKU
ORYGINALNEGO W GRUPIE — =2 ODPOWIEDNIKOW W GRUPIE) LUB OSOBNA GRUPA
LIMITOWA

Zgodnie z art. 15 ust. 11 ustawy o refundacji lekéw [30] limit w grupie dla lekéw stosowanych w

programach lekowych (wszystkie leki uwzglednione w propozycji 2.) wyznacza ten produkt, ktory

11
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wedtug deklaracji ztozonej we wniosku o objecie refundacjg dopetnia 110% obrotu iloéciowego grupy
limitowej z roku poprzedniego.

Na tej podstawie produkt biopodobny/generyczny moze wyznaczaé limit finansowania w grupie leku
oryginalnego w przypadku zadeklarowania wysokich dostaw dopetniajgcych 110% obrotu ilosciowego

leku oryginalnego z roku poprzedniego.

Propozycja polega na skorelowaniu (najprawdopodobniej w trakcie negocjacji Komisji Ekonomicznej z
wnioskodawcami za leki biopodobne/generyczne, tj. przedstawieniu odpowiednich wytycznych Komisji
Ekonomicznej przed negocjacjami) cen leku biopodobnego/generycznego z deklaracjg wysokosci dostaw
we whniosku tak, aby sktoni¢ wnioskodawce za leki biopodobne/generyczne do zdeklarowania wysokich
dostaw i tym samym najwyzszych oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego (przy dostawach na
poziomie 110% zapotrzebowania lub wyzszych — tylko 25% redukcja ceny w odniesieniu do leku
oryginalnego; w przypadku nizszych dostaw — wyzsza redukcja cen lekéw biopodobnych/generycznych
wg algorytmu: 25% / deklarowane pokrycie zapotrzebowania[%] x 110%).

W przypadku braku dopetnienia 110% zapotrzebowania ilosciowego przez lek biopodobny/generyczny
limit w grupie uwzgledniajacej lek oryginalny i lek biopodobny/generyczny bedzie wyznaczany przez lek
drozszy — lek oryginalny (limit finansowania dla leku biopodobnego/generycznego bedzie obnizony do
ceny leku biopodobnego/generycznego).

W takiej sytuacji zaproponowana korelacja ceny lekéw biopodobnych/generycznych i deklarowanej
wysokos$ci dostaw bedzie zwigzana z wyzszg redukcjg ceny leku tak, aby docelowo zrownowazy¢ brak
obnizenia limitu (np. w przypadku zapewnienia 50% zapotrzebowania wymagana okoto 55% redukcja

ceny w odniesieniu do leku oryginalnego).

Wydaje sie prawdopodobne, iz nawet w przypadku braku zmiany limitu w grupie (petne finansowanie
leku oryginalnego) $wiadczeniodawca chetniej zakupi lek tanszy niz zamrozi wieksze $rodki finansowe
kupujgc lek oryginalny (przy uwzglednieniu rdznicy pomiedzy momentem zakupu leku, jego
zastosowaniem i refundacjg jego ceny — zwrotem kosztu przez NFZ). W takiej sytuacji nawet brak zmiany
wysokosci limitu w grupie przy istotnie nizszej cenie leku biopodobnego/generycznego z wysokim

prawdopodobienstwem przetozy sie na rzeczywiste oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Nalezy zwrdéci¢ uwage na fakt, iz w przypadku dwdch wnioskodawcéw za leki biopodobne/generyczne,
ktorzy facznie zadeklarujg dostawy dopetniajgce 110% zapotrzebowania, ale osobno istotnie nizsze (np.
po 55%) woéwczas, przy wynegocjowanej redukcji ceny zgodnie z przedstawionym algorytmem dla

kazdego leku biopodobnego/generycznego (50%=25%/55%x110%) i wskazanych powyzej

12
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2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkéw finansowych }%

zatozeniach, rzeczywista redukcja wydatkow bedzie wyzsza i bedzie wynosi¢ okoto 50% catkowitych

wydatkow z budzetu pfatnika publicznego przeznaczonego na refundacje leku oryginalnego.

Powyzsze wynika z sytuacji, w ktérej wdrozone zostang facznie: zgodna z ustawg o refundacji redukcja
limitu dla leku oryginalnego i wynegocjowanie istotnie nizszych cen lekéw biopodobnych/generycznych.
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych liczby i sktonnosci do zagwarantowania wysoko$ci dostaw przez
podmioty odpowiedzialne za leki biopodobne/generyczne, w ramach niniejszej analizy nie uwzgledniono
ww. aspektu — uwzgledniono docelowa redukcje na poziomie 25% catkowitych wydatkéw z budzetu

przeznaczonego na refundacje lekdw oryginalnych.

W przypadku osobnej grupy limitowej dla lekéw biopodobnych/generycznych (np. w sytuacji innych
wskazan objetych refundacjg) obserwowane bedg analogiczne zaleznosci jak przedstawiono powyzej,
przy czym nie bedzie obserwowana redukcja limitu finansowania lekéw oryginalnych niezaleznie od

zadeklarowanych wysokosci dostaw lekdw biopodobnych/generycznych.

W takiej sytuacji propozycja polega wytacznie na skorelowaniu cen leku biopodobnego/generycznego z
deklaracjg wysokos$ci dostaw we wniosku z uwzglednieniem takiego samego, przedstawionego powyzej
algorytmu, ale przy uwzglednieniu dodatkowo réznic we wskazaniach objetych refundacig (przy
dostawach na poziomie 110% zapotrzebowania lub wyzszych i przy petnym pokryciu wskazan objetych
refundacjag — tylko 25% redukcja ceny w odniesieniu do leku oryginalnego; w przypadku nizszych dostaw
i/albo innego zakresu wskazan objetych refundacja - wyzsza redukcja cen lekdw
biopodobnych/generycznych wg algorytmu: 25% / deklarowane pokrycie zapotrzebowania[%] x 110%
/ stopien zgodnosci wskazan objetych refundacja).

2.5.3. KALKULACJE PRZEPROWADZONE W RAMACH PROPONOWANYCH ROZWIAZAN

W ramach ekstrapolacji wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego na analizowane leki, uwzgledniono
aktualne dane dotyczace 2019 roku. Zatozono state w horyzoncie czasowym wykorzystanie
wspomnianych produktdw leczniczych (brak wzrostu rynku sprzedazy, co wigze sie z konserwatywnym

podejsciem).

Uwzglednione w obliczeniach parametry oraz wyniki przeprowadzonych obliczen przedstawiono w

tabelach ponizej.
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2.6. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych I'%

2.6.

WYKAZ ZALOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN

RACJONALIZACYINYCH

Zatozenia i zrodta danych uwzglednione w przypadku pierwszego rozwigzania racjonalizacyjnego:

v
v

Uwzgledniono wycene Swiadczen w 2019 roku;

Zatozono wynegocjowanie redukcji kosztu leku przy nastepnej decyzji refundacyjnej; sumaryczng
redukcje wydatkdw skalkulowano na poziomie okoto 15% ($rednia redukcja cen oficjalnych lekdw,
ktérych refundacja na kolejny okres zostata przedtuzona w 2017 roku);

Zatozono, ze negocjacje cenowe odbedg sie przed wygasnieciem obecnego okresu refundacji dla
wybranych lekéw, co zwigzane bedzie z przedtuzeniem refundacji na kolejny okres bez zwtoki;
Zatozono brak wzrostu rynku sprzedazy w horyzoncie obserwacji (state wykorzystanie substancji
czynnej na takim samym poziomie jak okreslono w 2019);

W horyzoncie obserwacji uwzgledniono zmiane cen wynikajacg wytacznie z zaktadanej redukcji

(brak zmiany wielkosci rynku sprzedazy poszczegdlnych lekdw).

Zatozenia i zrodta danych uwzglednione w przypadku drugiego rozwigzania racjonalizacyjnego:

v
v

Uwzgledniono wycene $wiadczen w 2019 roku;

Zatozono wprowadzenie do Wykazu produktéw biopodobnych/generycznych przy znacznej redukgji
ceny w odniesieniu do produktéw oryginalnych; sumaryczng redukcje wydatkéw skalkulowano na
poziomie okoto 25% (minimalna redukcja obserwowana dla lekéw stosowanych w programach
lekowych w latach 2013 — 2017);

Obnizke obliczono od dnia wejscia w zycie pierwszego Obwieszczenia Ministra Zdrowia po dniu
wygasniecia okresu  ochrony patentowej, ustalonym na  podstawie [69]  (leki
biopodobne/generyczne), przedtuzonym o co najmniej 3 miesigce (okres przeznaczony na procesy
administracyjne; wielokrotno$¢ dwumiesiecznych przedziatéw); przy estymacji daty kolejnych
Obwieszczen Ministra Zdrowia zatozono 2 miesieczne odstepy od 1 wrzesnia 2020 roku, przy
pierwszym Obwieszczeniu wprowadzajgcym proponowane rozwigzania, ustalonym na moment
objecia refundacjg wnioskowanej technologii (art 11 ust 3 i art 13 ust 2 ustawy [30]);

Zatozono brak wzrostu rynku sprzedazy w horyzoncie obserwacji (state wykorzystanie substancji
czynnej na takim samym poziomie jak w 2019);

W horyzoncie obserwacji uwzgledniono zmiane cen wynikajaca wytacznie z zaktadanej redukcji

(brak zmiany wielkosci rynku sprzedazy poszczegolnych lekow).

Nie proponowano rozwigzan wymagajacych oceny skutecznosci klinicznej, poniewaz rejestracja

odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczajgcym kryterium podobnej
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skutecznosci co leku oryginalnego, na co wskazuje réowniez Prezes AOTMIiT w opinii AOTM-BP-073-
1(7)/G0OS/2014.

Warto$¢ poszczegdlnych parametrow uwzglednionych przy ww. przeksztatceniach przedstawiono w
rozdziale 2.5. Szczegdty obliczen przedstawiono w arkuszu ,Obliczenia AR” modelu dotgczonego do

niniejszego opracowania.

3. WYNIKI ANALIZY RACIONALIZACYINE]

3.1. STOPIEN WYKONANIA BUDZETU NA REFUNDACJE W POLSCE

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do konca listopada 2012 roku wykonano 78,02%
catkowitego budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie sg dostepne informacje
na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak przeprowadzajgc prosta
ekstrapolacje ww. danych mozna uznaé, ze w 2012 roku wykonano okoto 85% catkowitego budzetu na
refundacje (78,02% x 12/11).

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, ze do konca listopada 2013 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wynidst 79,39%.

Przeprowadzajac ekstrapolacje dostepnych danych ustalono, ze do konca 2013 roku wykonane zostato
okoto 86% catkowitego budzetu na refundacje (79,39% x 12/11). Oznacza to, ze do konca 2013 roku
z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje niewykorzystanych zostato okoto 1,5 miliarda PLN.

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 13 stycznia 2015 roku ustalono, ze do konca listopada 2014 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wyniost 85,25%. Ekstrapolujac
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2014 roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na
refundacje w 2014 roku zostato wiec okoto 763 min PLN.

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2016 roku $wiadcza, ze do konca listopada 2015 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wyniost 87,23%. Ekstrapolujac
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 95,2% (87,23% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na
refundacje w 2015 roku zostato wiec okoto 546 min PLN.
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3.1. Stopien wykonania budzetu na refundacje w Polsce

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2017 roku $wiadcza, ze do konca listopada 2016 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wyniost 88,26%. Ekstrapolujac
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 96,3% (88,26% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na

refundacje w 2016 roku zostato okoto 439 min PLN.

Dostepne dane wskazujg, ze w 2017 roku nie zostat przekroczony budzet na refundacje. Zgodnie z
komunikatem DEF NFZ 8 stycznia 2018 roku, w okresie do konca listopada 2017 wykonano 88,9%
budzetu przeznaczonego na refundacje na rok 2017. Ekstrapolujac ww. wartos¢ na caty rok ustalono,
ze w 2017 roku wydatki z budzetu na refundacje lekéw wyniosg okoto 97%. Niewykorzystanych zostato
wiec okoto 357 min PLN.

Na podstawie komunikatu DGL z 10 pazdziernika 2019 roku ustalono takze, ze rowniez w 2018 roku nie

przekroczono budzetu na refundacje (98,93%). Niewykorzystanych zostato wiec okoto 133 min PLN.

Komunikat DEF NFZ z dnia 8 stycznia 2020 roku wskazuje, ze w 2019 roku nie przekroczono budzetu
na refundacje (88,64% do konca listopada 2019 r.; ekstrapolacja wskazuje na wykorzystanie budzetu
w 2019 roku na poziomie 96,7%). Niewykorzystanych zostato wiec okoto 436 min PLN.

Tylko w przypadku 2020 roku istnieje mozliwo$¢ przekroczenia budzetu na refundacje wynikajgce z
sytuacji epidemiologicznej (do konca marca 2020 roku wykonano okoto 25,6% budzetu wg komunikatu
DGL NFZ z 5 maja 2020 roku). Niemniej jednak jest to sytuacja przejSciowa. Réwniez ekstrapolacja
stopnia  wykorzystania budzetu na refundacje = nie  wskazuje na  przekroczenie

budzetu na refundacje do konca 2022 roku (wykres ponizej).
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Rysunek 1. Prognoza stopnia wykonania budzetu na refundacje.
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Wykazane powyzej kwoty niewykonania budzetu ptatnika publicznego na refundacje mozna wykorzystaé
na finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii medycznych. Niemniej jednak w
niniejszym opracowaniu zaproponowano odrebne, niezwigzane z planem finansowym NFZ, rozwigzania

racjonalizacyjne.

3.2. WYSOKOSC UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH WYNIKAJACA Z REALIZACII
PROPONOWANYCH ROZWIAZAN RACJONALIZACYINYCH

Tabela 7. Wysokos¢ uwolnionych srodkéw finansowych w przypadku realizacji proponowanych rozwiazan.

Rok 1 Rok 2 Okres 2 lat

B
B | N
N | B

Realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli na uwolnienie srodkéw finansowych z budzetu ptatnika

publicznego w wysokosci _ okresie 2 lat.

3.3. OCENA WYSTARCZALNOSCI WYSOKOSCI UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH
NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH ZWIAZANYCH Z
FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWEJ

Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet [105] oraz wynikdw niniejszej analizy racjonalizacyjnej
(wysokos¢ uwolnionych $rodkdw finansowych ptatnika publicznego wynikajgca z  realizacji

proponowanych rozwigzan) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet (BIA) [105] i wynikéw niniejszej analizy. Wartosci

zaokraglone do petnych PLN.

Rok 1 Rok 2 Okres 2 lat |
* ujemne wartoéci wskazujg na dodatkowe oszczedno$ci towarzyszace refundacji wnioskowanej technologii oraz realizacji
proponowanych rozwigzan

Zaobserwowano, ze proponowane rozwigzania pozwalajg uzyska¢ oszczednosci kompensujgce z

nawigzka dodatkowe naktady finansowe zwigzane z refundacjg ceny produktu Dibucell Active® [105].
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rozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analiz
wd ych jonalizacyjnych y realizacj " Analizy

wplywu na budzet [105], bedzie generowaé dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego w

wysokosci co najmniej _

4. DYSKUSIA

Celem analizy byta ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych do
zniwelowania skutkow finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania

opatrunku Dibucell Active® leczeniu przewlektych owrzodzen [105].

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwoS¢ uzyskania $rodkéw finansowych w
wysoko$ci co najmniej réwnej wysokosci dodatkowych naktadéw finansowych zwigzanych z
finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze Srodkéw publicznych, okreslonych w ramach analizy

wptywu na budzet [105].

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniaja najbardziej
aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztéw, dostepne na podstawie

réznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo fatwe
do wdrozenia. Nie proponowano rozwigzan wymagajacych oceny skutecznosci klinicznej. Rejestracja
odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczajgcym kryterium podobnej
skutecznosci co leku oryginalnego, na co wskazuje réwniez Prezes AOTMIT w opinii AOTM-BP-073-
1(7)/GOS/2014 (www.aotm.gov.pl).

5. WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych, ktorych wdrozenie pozwoli uwolni¢ $rodki
finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego, towarzyszacemu realizacji nowego scenariusza
analizy wplywu na budzet [105], uwzgledniajgcego refundacje stosowania opatrunku Dibucell Active®
w leczeniu przewlektych owrzodzen, w trakcie 2 pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji

Ministra Zdrowia.
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Okres$lono, ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli uzyska¢ oszczednosci dla ptatnika
publicznego w wysokosci _w horyzoncie analizy wptywu na
budzet.

Uzyskane oszczednosci towarzyszace realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych
przekraczajg wysokos¢ dodatkowych naktadéw finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych

finansowaniu wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych [105].

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza” Analizy

wplywu na budzet [105] bedzie generowa¢ dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego na

poziomie co najmnie_

Proponowane rozwigzania nie wymagajq istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo fatwe
do wdrozenia.

Ustalono, ze w latach 2012 — 2019 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekdw (z uwagi na
sytuacje epidemiologiczng przekroczenie budzetu spodziewane jest jedynie w 2020 roku). Pozostate
$rodki finansowe w budZzecie na refundacje lekéw (okoto 357 min PLN w 2017 roku, okoto 133 min PLN
w 2018 roku i okoto 436 min PLN w 2019 roku) mozna wykorzystac na finansowanie nowych technologii,

w tym wnioskowanej technologii.
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