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1 Wstep

fgodnie z Ustawa 2 dnia 12 m aja 2011 r. o refundacii ekdw, =modkow spoaawczych specid nego
przemaczenia Aywieniowego araz wyrobdw medycanych Dz U, nr 122 poz. &96) analiza
racjonal izacyjna pawinna byd przedktadana w przypadky, gdy and iza wphiwy na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen 22 Srodkdw publiczrvch wkazuje
wzrost koszhdw refundacii (Ustawa refundacyjna 2011). Analiza ta powinna przedstamiac
roAnigzania dotyczace refundacii lekdw, Srodkdw spoaawczych specialneso praeznaczenia
awieniowego, wyrobdw medycanych, ktdnech objecie refundaciy spowoduje uwol nienie
frodkdw  publiczrwch w wielkosci odpowiadajacej oo najmniej wzroshowi  koszhow
wynikajacemu z analizy wp by na budzet,

W zakresie rozwigzan dotyczacwch refundacji lekdw, srodkdw spozawczych specid nego
przemaczenia ywieniowezo, wyrobdw medycanych, ktdrech wprowadzenie spowoduije
ol nienie srodkaw publiczrywch (w waskim rozumieniu tych zapizdw )] mo@mna Zidentyfikowac
nastepujace roanigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiece] grup limitowech,

2, Imiana definicji jednej lub wiecej grp limitowych (redukcia liczhy preparatom
objetych grupg lmitows, ubworzenie nowej grupy limitowe], potaczenie gnip
[imitowewchl,

3. Redukcja ceny detalicanej lekdw, srodkdw spozywczych specjalnegso praeznaczenia
Zywieniomwego, wyrobdw medweanych  stanowigcych podstavey limibdw w awoich
grupach limitowswch,

4, Redukcja ceny detalicznej |ekdw, srodkow spozywczych specjalnesn praeznaczenia
Awieniowezo, wyrobdw medyczrvch nigstanowigoych podstavey limitdw w ancich
grupach limitowych w sposdb, kbdry spowodowattw, 28 leki, srodki spozawcze
gpecjalnegn przemacenia Swvieniowego, wyroby medyezne, ktdrech dotywezvtaby
redukcja ceny detalicznej stabvby =g podstawg limitdw  w swoich  grupach
[imi towech,

B, Zmiana pozZiomu odptatnoici pacjenta da grupy limitowej lekdw, Snodkow
poncych specijalnego przeznaczenia wdieniowego, vy robdw medyczch na
w22y 1 shozunky do obecnie obowigasjacego,

dnalizujac wymienione wyzej wananty moEna wysEczegolnic roawigzania, w kharych
ualnienie srodkdw publicanych wigze sie 28 wzmostem kosztow po stronie:

*  pacjenton,

«  podmiotdw odpowiedzid nych,

«  cbhu wymienionych wy2ei 2rap.
Do rozwigzan wigRacych sie 22 wzrostem kosztdw po stronie pacjentdw nd e2g roawigzania
opisane w punktach 11 6. Rowniez rozawigganie opisane w punkcie 2 awigzanie z redukcjg
liczhy preparatdw objetych gripa limitows niesie ze soby znacme ryako Awiekszenia
koszhdw po stronie pacjenta.
Do roawigzan wigzacwych sie ze wzrostem kosztow po stronie podmiotdw odpowied Zial nyvch

nalezy roanigzanie opisane w punkcie 2 (wyoofanie preparatu), pray c2wm nalezy podkresid,
22 w bym praypadky ranniez ismieje ryzvko aniekszenia koszhow po stronie pacjenta (np.
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w przypadky, w ktdrym pacjenci s prawwiazani do leku, ktory zostat sredony =z |isty
refundacyinejl.

Pozostate zaproponowane roawigzania prowadzg w konzskwencii do cbnizenia limitu w
grupie limitowe]j [lub Zwiskszenie poziomu odptatnosci pacjental, pray czym konse kwenc je
{wzrost kosztdw ti, w tym wypadku redukcia 2vsim ) w zatozenio powinny dobywezyed ghdwnie
podmictow odpowiedzalnwch zaktadajac, ze pacjenci z definicji beda wybierali leki o
nizzych cenach, W praypadky izstnienia innego niz cena mechaniany wpdwajacego na
preferencje pacjentow, p rayiwigzanie do poszczegdlnych preparataw, khdnich ceny s3 wzsze
od preparaton stanowigcych limit w grupie, pray obnizonym limicie bedzie s$uotowahn
Anigkszeniem koszkow rawniez po stronie pacjenta.

iop racowanie mechanizmu bazujacego na roawigzaniu wytacanie z zakresa lekow, Srodkdw
spo2ywicaych specjalnego przemnaczenia aawieniowego lub wyrobdw medycanych, kbdry
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych bez negatywnych konsekwencii dla pacjenbdw
jest ogramiczone, Jedynym mechanizmem, khary nie powinien wpbawad na wzrost kosztdw
po stronie pacjentdw jest cbnizenie cen wsaystkich preparatdw refundowarych w ob rebie
danej grupy limitowej. Przy czvm nalezy podkredid, 28 chnizenie cen wsaystkich preparatdw
moze nieproporsjond nie w stosunky do cen detd icznych niektarych preparaton amniejszyc
limitw stopniu skutkuigoym wzrostem kosztdw po stronie pacijenta.

tajac na uwadze opizane wy2ej mechanizmy dot, uwolnienia srodkow publicznych nalezy
podk.red ic, 28 z prakbycznegzo punkto widzenia, obnizenie ceny preparaty majdujacesgo sie
obecnie na lifcie refundacyinej badz usuniecie g0 z tej listy jest utrudnione ze w=zd edu na
obowigaljace przepizy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, Srodkdw
spozywiczych specjalnego przemnaczenia Saieniowezn oraz wyrobdw medycznych, W meyEl
ustanmy (art, 330

1, Mind ster wiadchay do spraw zdrowda wchyla decyzie ad miniztraoging o abjeciu refundacia
tedk, Srodka spodpwieZese specielnedn DrEeInac s enid Zynd eniowie 2o, wiirohd medyicznego, w
DrayDadk:

1) shwierdzenia braky detlarowanej scoter znoini terapeudiczne],
2 ) st iz enia hyaska stosowienia niewspdtmi emeto do ef ety terapeaycznedn,

3) podwiaZenia wichyradnods | precy Zii oszacovean kpteriow o Kibngch mowa v ard, 12 plat
310,

4) ady zabowigzanie, o kdngm mowg woart, 25 plt 4, pie zostanic dodraymane w Zakresic
dofyczgoym  Zopewnienia  cigeotodcl dostaw Wb roczne wielkodcd dosfow, § 0 nasdgpi
niezaspokojenie podrzeh wdod czeniobi o dw,

tinizter Zdromia podejmuje mowniez decyzie o skroceniu czasu obowigzmywania decyzii o
refundacii lub 2mianie ceny urzedowe] w oparciu owniosek, do khirego 2o2enia uprawniony
jest Whiosodawca (podmiot odpowiedzid ny, praedztawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot uprawniony do impory rownolegiesn w rozumisnio ustawy 2 dnia & wrzesnia 2001 r.
— Prawo  famaceutyczne, wyhwdrca wyrobdw  medvocanych, jezo astornyzowany
przedstaniciel , dystrdbutor albo imporer w roaimieniu uztawy 2 dnia 20 maja 2000 ¢ o
wyrobach medycanych Dz, U My 107, poz. &79), a takZe podmiot dzistajgcy na rynku

FOZVNCZT .



= meghityd podawary pedskomis (zempid®) w bsareniu domskah majentdwz i keya tpu 2

Woanigaky Z powvzEzym, wykonanie analizy racjonalizacy jnej pokazasjace] moawizzania
dotyczace  refundacji  lekdw, srodkow  spomawwczych  specjalnego  praemmaczenia
Awieniowego, vy rabdw medyozych, kidrch wprowadzenie powodu je uwol nignie £ rodkdw
publicznych, ograniczajg przepisw, kbdre warnkujag uwolnienie tych 2 modkow decyzjg wislu
podmictdn, na ktdre Wniodkodawea nie ma wpdwad,

O2raniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy 1 strategie mnkowe
poszczegdlnych podmiotéw, st jg previeciem szeregu zatoder, Stad zaproponowane
ro@anigzanie racjonalizacy jne, niezaleznie od jego typu, powinno by inkerpreton ane zawsze
w kontekizie powyzszvch ograniczen i prayjetych zakozer.
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2 Cel analizy

Analiza wphawwa na system ochrony 2drowia wekazata, 22 roz=zerzenie finanzowania
semaglutydu podawanegn podskdmie (Czempic, |G -
chorych z cukrayca twpu 2, sozujaoych co najimniej dwa dousine leki hipoglikem iaajaoe [ub
inadling bazowg w skojarzeniu Z co najmniej jednym doustmym lekiem hipoglikem i2ujaoym,
Z Hbt o = 8%, =z obyhoacig definiowang jako BMI = 30 kefm? oraz z bardzo wysokim ryadiem
| roowo-naczyniowym 2definiowanym jako: pobaierdzona choroba sercowo-naczyniowa, [ub
uzzkodzenie innych narzgdow objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub praerozt lewe]j
komory lub retinopatie, lub obecnoed 2 lub wiecej ghwnwch czynnikow ryzyka sposrod
wym ienionych ponize)s wiek = &6 lat dla mezczyan, = &0 lat dla kobiet, dyvdipidemia,
nadciznienie tetnicze, pdenie tyhoniu, awigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami dla
ptatmika publicznegn,

Oszacowane dodatkowe obdaZzenia budzetowe wiynikaja z istotnego rozszerzenia
populacji korzystajacej z innowacyjnego leczenia, szczepilnie w  kontekide
zmniejszenia granicznej wart osd BMI oraz mozliwosci dotaczenia terapii sem azlutydem
w post ad podskomej u chorych juz leczomych insuling bazowa.

izelem niniejszzej and izy jest przedstawienie roawigzania, kkdrego wp rowadzenie spowoduje
uwolnienie  Erodkow  finansowwch  piatnika publicanego w wysokodsci  od powiadajace]
dodatkowym kosztom finansowania semag utydu podanw anego pod skamie w leczeniu chorych
Z cukravcd hepu 2.
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

analize wphrwa na budzet praeprowadzono z perspekivwy podmioty zobowigzanegso do
finansowania aviadozen ze Srodkdw publicznych, tj. Marmodowezn Fundusau Zdrowia (MFZ)
andiza podstawmowa) oraz pergpekbywy wepdlnej MFZ 1 pacjenta (w ramach analizy
wrad iwoizi) w 2letnim horyzoncie czazowym,

W ramach dwioch subpopulacji chorych 2 bardzo wysokim ryzykiem =2 roowo-naczymiom ym
oEzacowano nastepu jaoe liceebnosci chorych, ktdrzy beds leczeni w ramach socenariuzza
iztniejacego lub nowego w kolejmvch latach analizy:

Krfenia Licz ebnosc populacy
Subpo pulac Dm}':é‘;:ﬁf;“‘e Hbilc Bl | rok Il ok
1 = 2 O4Ds = 8% | 30 -35kg/m" e e
2 M5 = 1 04D = 2% = 35 kg/mT ] N
tgczna lczba cho rych leczanywch - -
taczna liczba pacjentolat e e
iki z perspekt atnika

Majwiekzze dodatkowe obcizzenia budzetowe z perpekbywey MFZ w |1 I rokua analizy
uzyskano w ramach waranty maksymalnego - patrz tabela ponizej.’
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4 Proponowane rozwiazanie

Wy ramach analizy racjond izacy jne j wykorzystano modiwoss obnizenia |imit finansowania,
ktdry wynikad bedzie z wprowadzenia na tynek tansswch  odpowiednikdw  obecnie
stosowarsych  substancii camnwch - cetuksymabu  (Erbitu:®, grpa limitowa 10570,
Cetuximab ), paliwizumabu (Swnagi=®, grupa limitowa 1073.0, Paliviaomab).?

Wibar leku wynika = wygamiecia pran ochrony patentowej dla tych substancji czynnwch -
patenty dla produktdn Etbitux® jcetuksymab), Synagis® (pdiwizumad) juz wwgasky,” w
Anigzky z czym  oszczednosci mogg byd generowane od momentu  wprowadzenia
finanzowania s=semagutydy  w andizowanym  wskazaniu,  Preparaty biopodobne  dla
cetuksymabu, pdiwizum abu 53w fazie badar, &%

Wy analizie prayjeto zatozenie zgodne z art, 13 pkt, & Ustawy refundacyinei, khare mowi, 28
urzedowa cena zowtu pienwzzego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze byd
Wy2s2a niz Th% urzedowe] ceny Zwtu jedynego odpawiednika refundowanego w danym
wzkazaniu, Majgc na uwadze specyfike refundacji lekdw w programach lekowych (leki
wiyd an ane bezptatnie ], nd ezy zatoeys, 22 wprowadzenie tarszezo odpowiednika spowoduje
automatycane, natychmiaztowe obnizenie ceny wezystkich lekiw refundowanych w obrebie
grupy limitowej do poziomu ceny wpronad 2onego odpowiednika - w twm wyvpadku oznacza
to co najmniej 25% redukcje obowiaaujacei ceny U rzedowej |ekow bedacych praedmictem
niniejzze] analizy,

#nalize pokazojacy roamiggania dotyczace  refundacji [ekdw, srodkdw  spozawczvch
specjalnego praeznaczenia S ieniowezo, wyrobdw medycanych, ktonch wprowadzenie
spooduje uwol nienie srodkdw publicamych, oparto na mechanizmie opizanym w pkt, 3
rozd Ziah 1, t]. zatodeniu redukcii ceny detaliczne] lekdw, Srodkdw spodywczych specjd nego
przemaczenia amwieniowezn, wyrobdw medycamych  stanowigoych  podstawey  limitdw
w zwoich grupach limitowych (redukcia limitu detalicanego).

Whirane leki sosowane z3 w programach lekowych, oo oznacza 100% poziom  refundacji
(kategoria odptatnoici dla pacjenta: bezptatry), W 2wigzku z powyzszym, obnizenie limitu
finansowania lekdw =ze srodkow  publicznych nie spowoduje  jednoczesmie  Zadnych
dodatkovch obcigzen dla aniadczeniobio odi,
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5 Metody

Analize racjonalizacying praeprowadzono z perspekibvay ptatnika publicanezo w hornyzoncie
21at (11 11 rok Bla,

fatozono, 28 uwolnione frodki beda na statym poziomie w kolejnych | atach,

Symulacje praeprowadzono 2z uwzglednieniem jedwnie kosztdw lekdw, co wynika z braku
PRI P ROponowane2n roadigzania na inne obszary ochrony 2dromia,

W and izie prayjeto zatozenie zgodne z art, 13 pkt & Ustawy refundacy ined, khdre mowi, 2
urzedowa cena zowtu pienwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze bye
Wyzzza niz Th% urzedowe] ceny Zwtu jedynego odpowiednika refundowanego v danym
wzkazaniu,

Roczne koszty refundacii lekow prayjeto zgodnie z komunikatem Departamentu Gospoda ki
Lekami (DG L) za okres oztatnich 12 miesiecy, tj. do marca 2020.%

Whmiki przedstawiono w ujeciu roczwm, kbdre pokazuje proporcjonalne  osaczednosc
(uwolnienie frodkdw) wynikajgee z redukcii cen lekéw bedacych przedmiotem analizy
racjonal izacyinej.
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

fgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami (DGL), okreslajgoym warbosc
wydkonamych  awiadczern dla substancii czynmych  wekorzyshywanych w programach
tergpeutycanych 1 chemioterapii w ciggu ostatnmich 12 miesiecy, tgcane koszhy refundac]i
cetukzymabu 1 paliwizumabu wyniosty 14,1 min PLM, natomiast szacowane koszty refund acji
po redukcii cen wyniosg 35,6 min PLM.

Szacowana kwota uwol nionych £ rodkdw wyniesie 28,5 min PLM rocznie, tj. f3cznie 57,1 min

PLN w horyzncie 2 lat, Jest 1 wige kwots N
—

W ponizzze] tabeli praedstawiono raczne koszhy refundacii cetuksymabu, paliwiaomabu oraz
prognozawans oszczednodci, Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatdw DG L

za okres do marca 2020,

Tab. 2. Roczne kos zty refundacji lekdworaz prognoz ovane oszczednosci.

Lok redukci | S (e | ocdoia,
12 mies . PLH PFLH

Cetuximabum Ik 7909 232 53931 924 17977 308

Falivizumabum Ik g2 050 409 3 5IT a7 10 512 602

S 114 141 704 85 66 273 28 535 426
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7 Podsumowanie

Potencjalne oszczednozci dla ptatnika publicanego w Polsce oszacowano na 25,5 min PLM
tocanie, a uwolnione Zrodki mogy zostad wykorzystane na finansowanie 28 Srodkow

publicaych semaglutydu,
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Spis rysunkow
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Spis tabel

Tab. 2. Rocane koszty refundacii lekdw oraz p rognozomane oszczednodci... oo 1
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