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1 Wstep

foodnie 7 Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekdw, srodkdw spodywczych
specialnego przeznaczenia fywieniowego oraz wyrobdw medyczrych [Dz. UL nr 122 poz. 696)
analiza racjonalizacyjna powinna byd przedkiadana w prypadku, gdy analiza wphpawu na
budiet podmioty zobowigzanego do finansowania swiadczen e srodkow  publiczmych
wykazuje wzrost kosztow refundacii.' Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania
dotyczace  refundacji  lekow, srodkow  spoiywczych  specjalnegn  przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych, ktdnych objecie refundacig spownduje wwalnienis
smodkdw  publiczrych w wielkosci odpowiadajace] co najmnie] wzrostowi  kosztow
wynikajgcemu z analizy wpbywu na budzet.

Wy zakresie rozwigzan dotyczacych refundacii lekdw, smodkdw spodywerych specijalnegn
przeznaczenia fywieniowsgo, wyrmbow meadycznych, ktongh wprowadzenie spowoduie
uwiolnienie srodkdw publiczrych fwowaskim rozumieniu tych zapisdw) moina zidentyfikowad
nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jedne] lub wigce] grup limitowsch.

2. Imiana definicii jednej lub wiecej grup limitowych [redukcia liczby preparatow
objetych grupg limitows, ubworzenie nowe] grupy limitowej, potaczenie grup
limitowaych) .

3. Redukcia ceny detalicznej lekdw, srodkdw spofywozych specialnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobow medycznyvch stanowiacych podstawy lmitdw  w swoich
grupach Limitowych.

4. Redukcja ceny detaliczne] lekdw, smodkdw spofywczych specjalnedn przeznacrenia
Dywieniowedgo, wyrbow medycznych niestanowigcych podstawy Limitdw w swoich
grupach limitowych w sposob, ktdry spowodowatby, Ze leki, srodki sposywoze
specialnegn przeznaczenia fywieniowegn, wymby medyczne, ktdngch dotyozytaby
redukcija ceny detalicznej statyby  sig podstawg  limitdw w swoich  grupach
limitowsych.

b, Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, srodkdw
spofywcrych specjalnego przeznacrenia fywieniowego, wyrobdw medyczmych na
wyZsZy w stosunku do obecnie obowigzujgcegn.

Analizujge wymisnione wyZe] warianty moZna wyszczegdlnid mzwigzania, w ktonych
uwolnignie srodkow publiczrych wigge sig ze wzrostem kosztow po stronia:

*«  pacjentdw,
+  podmiotow odpowiedzialmych,
o obuwymienionych wyrej grup.

o rozwigzan wigzgcych sig ze wzrostem kosztow po stronie pacjentow nalefg rozwigzania
opisane w punktach 11 5. RdwnieZ mzwigranie opisane w punkcie 2 zwigranie z redukcig
liczby preparatow objetych grupg limitowsg niesie ze sobg znaczne nyzyko Zwigkszenia
kosztdw po stronie pacjenta.

Do rozwigzarn wigigoych sig ze wzrmstem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzialmych
nalefy mZwigzanie opisane w punkcie 2 wycofanie preparatu], przy czym naledy podk raslic,
Zeow tym preypadky rownie? istnieje neyko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta [np.
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wprzypadku, w ktdrym pacienci sg przywigzani do leku, ktdry zostat skredlony z listy
refundacyinei].

FPozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencii do obnizenia limitu w
grupie imitowe] (lub zwigkszenie poziomu odptatnoici pacjenta), przy czym konsekwencije
(wzrost kosztow ti. w tymwypadku redukcja zyskow) w zatoZzeniu powinny dotyczyd gtownis
podmiotdw odpowiedzialmych raktadajgc, e pacjenci z definicii bedg wybierali leki o
nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wphywajaceon na
prefarencije pacjentow, prywigzanie do poszczegdlnych preparatdw, ktdngpch ceny s
wyFsze od preparatdw stanowigcych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie
skutkowato wigkszeniem kosztow rownieZ po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujgcegn na mzwigzaniu wytacznie 7 zakresu lekdw, Srodkdw
spoywczych specjalnego preznaczenia Zywieniowsgo lub wyrobow medycznych, ktdry
spowoduje uwalnignie smodkdw publiczrych bez negatywnych konsekwencii dla pacjentdw
jest ogranicz one. Jedyrnym mechanizmem, kiory nie powinien wphywad na wzrost kosziow
po stronie pacjentdw jest obnizenie cen wszystkich preparatow refundowanych w obrebie
danej grupy limitowej. Przy czymnalezy podk redlic, 7e obniZzenie cenwszystkich preparatouw
moZe nigproporcjonalnig w stosunku do cen detaliczrych nigktonych preparatdw zmnigjszyc
Limit w stopniu skutkujgoymwzrostem kosztow po stronie pacjenta.

Majae na uwadze opisane wyZe] mechanizimy dot. uwolnienia srodkdw publicznych nalezy
podkreslic, Ze 7 praktycznegn punktu widzenia, obniz enie ceny preparatu znajdujacego sig
obecnie na liscie refundacyjnej badz usunigcie oo 7 tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, srodkdw
spo@ywiczych specialnedn przeznaczenia fywienioweoo oraz wyrobow medycznych. YW omysl
ustawy [art. 33):

1. Minister wiadc twy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracying o objeciu refundacig
leku, srodka spodywezegn specialnedo przeznaczenia fywieniowego, wyrobu medycznego,
w przypadku:

1] stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutyczney;
2] stwierdzenia nyzyka stosowania niewspdtmiernego do efektu terapeutycznegn;

3] podwarenia wiarygodnodci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktornych mowa wart. 12 pkt
3-10;

4] gdy zobowigzanie, o ktdrym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zak resis
dotyczgoym zapewnienia ciggtosci dostaw lub moczne] wielkosci dostaw, 1 nastgpi
niezaspokojenie potrzeb Swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyziji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktdregn zioZenia
uprawniony jest Whioskodawca [podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu rdwnolegtegn w rozumienio ustawsy
Z dnia & wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwiorca wyrobow medyczrych, jego
autonzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. owyrobach medyczrmych [Dz. UL Nr 107, poz. 679, a takie podmiot dzistajacy
na rynku spodywczym) .
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Wi Zuigzku z powyZszym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujacej rozwigzania
dotyczgace  refundacii  lekdw, Srodkdw  spo@ywczych  specjalnegn  preeznaczenia
ywieniowegn, wyrobdw medycznych, ktdryeh wprowadzenie spowoduje uwolnienia srodkdw
publiczrmych, ograniczajg preepisy, kidre wamnkujg uwalnienie tych srodkduw decyrig wislu
podmiotow, na ktore Whioskodawsa nie ma wphywu,

Ograniczenia fommalne oraz trudne do prrewidzenia mechanizmy i strategie nnkowe
poszczegolnych podmiotow, skutkujg preyjeciem szZeregu zatoZzen. Stgd Zaproponowans
rozwigzania racjonalizacyine, nieraleznie od jegn typu, powinno byc inte rpretowane zawsze
wokontekscie powyZszych ograniczen i przyjetych zatozen.




Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z bortezombem i deksametazonem w leczeniu dorostych chorveh z nigd eczonym
uprzednio sgpiczakiem plazmocytowym (C010 C 90,00, kiorzy nie kwd ffikuig sie do praeseczepu - and iza racjond izacyina

2 Cel analizy

Analiza wphywy na system ochrony zdmowia wykazata, 7e finansowanie ze srodkdw
publizzmych lemalidomidu [Revlimid®) w skojarzeniu z bortezomibern i deksametazonerm
woramach  dedykowanego  programu lekowego  w o populacji dorostych pacjentdw
Z nigleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytowym, ktorzy nie kwalifikujg sig do terapii
wysokimi dawkami melfalanu z autologicznym przesrczepieniem komarek macierzystych.®

Celemninigjsze] analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktorego wprovwadzenie spowoduje
uwolnignie 4dmodkdw  finansowsych ptatnika publicznegn w wysokosci odpowiadajgce]
dodatkowym  kosztom  finansowania  lemalidomidu w skojarzeniu 7 bortezomibem
i deksametazonem w ramach rozserzonego programu lekowegn wleczeniu spiczaka
plazmocy towedn w kolejnych latach.
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wphywl na budfet prreprowadzono z perspekbywy podmioty zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkdw publiczrych, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia [MNFZ)
araz perspektywsy wipdlnej MFZ 1 pacjenta w 2-etnim honyzoncie czasowym.
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4 Proponowane rozwigzanie
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5 Metody

Analize racjonalizacying przeprowadzonn 7 perspekbyawy ptatnika publicznego w horyzoncis
2lat (il rok BIA).

fatofonn, Ze wwalnione srodki bedg na statym poziomie w kal ejmych latach.

sSymulacje przeprowadzono 2 uwzgednisniem jedynie kosztow lekow, co wynika 2 braku
wphawl proponowanegn mozwigzania na inne obszarny ochrony zdrovda.

Wy analizie przyjeto zatoZzenie zoodne z art. 13 pkt. & Ustawy refundacyjnej, ktdre mowi, Za
urzgdowa cena zbytu pienwszego nowego odpowiednika w grupie limitowe] nie moe byd
wyFsza niz To¥ urzedowe] ceny Zbytu jedynegn odpowiednika refundowanegn w darym
wiskaz aniu.!

Foczne koszty refundacii lekdw przyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami [DGL) za okres ostatnich 12 miesiecy, t. marzec 2019-luty 2020.'%

Wityniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktdre pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(Uwolnizgnie srodkow] wynikajace z redukcii cen lekow bedacych przedmiotem analizy
racjonalizacyineg].
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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7 Podsumowanie
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Spis tabel

Tab. 1. Majwigksze dodatkowe obcigfenia budietowe = perspektwfg,r MFZ bez
uwzglednienia B55 [scenariusz 2 analizy wrazl twosci). rreeeeeees S 8]

Tab. 2. Koczne koszty refundacii lekow orag prognozowans DSECZ@CIHDSC]. N I
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Spis ilustracji

Fyc. 1. Dodatkowe obcigfenia budZetows i oszczednodci z perspekbywy MNEZ w

kolejnych latach. oo e e e 4
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Tywieniowego oraz wyrobdw medycznych [Dz. U, 2011 Nr 122 poz. 98],

I - idomid (Revlimid®) w skojarzeniu z bortezomibem

i deksametazonerm w leczeniu dorostych  chorych z  nieleczonym  uprzednio  szpiczakiem
plazmocytowym [ICD10 C 20.0], ktdrzy nie kwalifikuja, sig do przeszeczepu. Analiza wphywu na system
ochromy zdrowia, Warszawa, maj 2020,

¥ Obwieszozenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
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w-sprawie-wykazu-re fund owanych -le kow-srodkow -spozywezych -specjalnego-przeznaczenia-
zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-marca-2020-r [dostep 15.05.2020 r.]
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