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W dniu 04.03.2021 r. analiza ekonomiczna zostata zmieniona w zwigzku z uwagami zawartymi
w pismie OT.4231.1.2021.MKS.13

Wykonywane zadania

= Opracowanie koncepcji analizy;
= Kontrola jakosci;

= Opracowanie wynikow;
= Whnioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. Z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Alexion SAS Europe, ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesow.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
PLN polski ztoty

RSS ang. risk scharing scheme — schemat podziatu ryzyka
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundaciji
lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktére spowodujg uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztéw ponoszonych przez podmiot zobowigzany do finansowania
Swiadczenh ze srodkow publicznych, w zwigzku z decyzjg o zakwalifikowaniu rawulizumabu
(Ultomiris®) w leczeniu dorostych chorych na napadowg nocng hemoglobinurie do wykazu

lekoéw dostepnych w programie lekowym.

Wyniki Analizy wpfywu na system ochrony zdrowia wskazujg na wzrost wydatkéw
w perspektywie ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg technologii

wnioskowanej (rozdziat 4).
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2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
W sprawie minimalnych wymagan analiza racjonalizacyjna przedstawia¢ powinna rozwigzania
dotyczace refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje oszczednosci w srodkach
publicznych. W zwigzku z tym, analiza skupia sie tylko na wynikach w perspektywie ptatnika

publicznego.

W analizie rozwazono horyzont czasowy pokrywajacy sie z horyzontem Analizy wptywu na

system ochrony zdrowia, tj. obejmujgcy okres od wrzesnia 2021 do konca sierpnia 2023 roku.

W poszukiwaniu mozliwych zrédet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktére
pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztéw zwigzanych z objeciem refundacjg
wnioskowanego produktu leczniczego w omawianym wskazaniu, zdecydowano sie na
przyjecie nastepujacego scenariusza dotyczgcego objecia refundacjag lekow zgodnie z art. 25
pkt 14 lit. ¢ Ustawy o refundacji (przedtuzenie decyzji refundacyjnej): mozliwosé obnizenia
ceny urzedowej kazdego leku widniejgcego na liscie lekéw refundowanych w ramach
programoéw lekowych i w ramach wykazu lekéw stosowanych w chemioterapii (wskazanych
w Wykazie lekéw refundowanych) przy obejmowaniu refundacja, podczas wydawania nowej

decyzji administracyjnej dotyczacej analizowanych grup lekéw.

Proponowane rozwigzanie polega na obnizeniu ceny urzedowej kazdego leku!, przy
obejmowaniu refundacjg tych lekéw, w drodze wydawania kolejnej decyzji refundacyjnej.
Kolejna decyzja refundacyjna dla danego leku wigzataby sie z obnizeniem ceny urzedowej
01,0% w stosunku do ceny obowigzujgcej w obecnej decyzji refundacyjnej. Obnizka
urzedowej ceny zbytu moze si¢ odby¢ w dowolny sposdb, miedzy innymi: drogg negocjaciji
cenowych, zamieszczenia odpowiednich zapisbw w Ustawie o refundacji, wydaniu

odpowiedniego obwieszczenia lub rozporzgdzenia przez Ministra Zdrowia.

! Widniejgcego na liscie lekéw refundowanych w ramach programéw lekowych i w ramach wykazu lekéw
stosowanych w chemioterapii.
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3. Analiza rozwigzan wskazujacych oszczednosci dla
ptatnika publicznego

W analizie rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy i nowy. W scenariuszu istniejgcym
zatozono, ze dla kazdego leku widniejgcego na liscie lekéw refundowanych w ramach
programéw lekowych i w ramach wykazu lekow stosowanych w chemioterapii (wskazanych
w Wykazie lekéw refundowanych), zostanie przedtuzona decyzja refundacyjna bez zmiany
cen lekéw. Przedstawiono réwniez scenariusz nowy, ktéry odnosi sie do zmian w systemie
refundacyjnym, przyczyniajgcy sie do zmniejszenia wydatkéw pfatnika publicznego. Wynikiem

analizy racjonalizacyjnej jest réznica pomiedzy scenariuszem nowym i istniejgcym.

Scenariusz nowy przedstawiony w niniejszej analizie racjonalizacyjnej opiera sie na
rozwigzaniu zaktadajgcym, ze wysokosc¢ limitu finansowania kazdego leku widniejgcego na
liscie lekow refundowanych w ramach programéw lekowych i w ramach wykazu lekéw
stosowanych w chemioterapii (wskazanych w Wykazie lekow refundowanych) bedzie
jednorazowo obnizana o 1,0% przy obejmowaniu refundacjg, podczas wydawania nowe;j
decyzji administracyjnej dotyczgcej analizowanych grup lekowych. Wigze sie to tym samym
z obnizeniem ceny urzedowej kazdego leku o okoto 1,0% na dwa lata? (i utrzymania tej ceny
w kolejnych decyzjach refundacyjnych) z uwagi na fakt, Ze okres obowigzywania decyzji
refundacyjnej dla wszystkich lekéw wchodzgcych w sktad listy lekow refundowanych w ramach
programow lekowych i katalogu chemioterapeutykéw wynosi wtasnie dwa lata (z wyjatkami —
w Wykazie lekéw refundowanych dla kilku lekéw przypisano inny okres obowigzywania

decyzji)3.
Do gtéwnych parametréw zawartych w kalkulacjach naleza:

koszty lekéw (w analizowanym przypadku wysoko$¢ limitu finansowania);

wielkos$¢ refundacji (w sztukach zrefundowanych opakowan danego leku)*.

Na podstawie wysokosci limitéw finansowania dla lekéw i przy zatozeniu wskazanej obnizki tej
wielkosci przy obejmowaniu refundacjg, podczas wydawania nowej decyzji refundacyjnej,

obliczono kolejno nowe wysokosci limitow finansowania dla kazdego leku oraz oszczednosci

2 Jezeli decyzja refundacyjna bedzie wydana na inny okres (3 bgdz 5 lat) wowczas obnizona cena
bedzie obowigzywata w tym okresie oraz przy kolejnych decyzjach refundacyjnych.

8 Jezeli decyzja refundacyjna bedzie obowigzywata na inny okres (3 badz 5 lat) wéwczas obnizenie
ceny danego leku nastgpi po tym okresie.

4 Szczegoty dostepne sa w kalkulatorze wykonanym w programie Excel, stanowigcym element niniejszej
analizy.
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generowane na jednym zrefundowanym opakowaniu danego leku (wszystkie obliczenia
znajdujg sie w dotgczonym do analizy dokumencie elektronicznym). Uwzgledniajgc dane
refundacyjne z okresu styczen 2019 — marzec 2019, obliczono teoretyczne wielkosci refundacji
w horyzoncie analizy (wynoszgcym 2 lata). Tym samym dla lekéw, ktérym obowigzywanie
decyzji refundacyjnej konczy sie wraz z dniem 1 wrzesnia 2021 r., oszczednosci dla ptatnika
publicznego generowane bedg przez caty okres obowigzywania nowej i kolejnych decyzji
refundacyjnych (wynoszacy 2 lata). W ponizszej tabeli przedstawiono cze$¢ horyzontu
czasowego, W ktérym generowane sg oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia

w zaleznosci od daty wydania obowigzujgcej decyzji refundacyjne;.
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Tabela 1.
Czes$¢ horyzontu, w ktérym generowane beda oszczednosci dla ptatnika publicznego w
zaleznosci od daty wydania decyzji refundacyjnej

01.09.2021 1,00
01.11.2021 0,92
01.01.2022 0,83
01.03.2022 0,75
01.05.2022 0,67
01.07.2022 0,59
01.09.2022 0,50
01.11.2022 0,42
01.01.2023 0,33
01.03.2023 0,25
01.05.2023 0,17
01.07.2023 0,09

Zrodto: opracowanie wiasne
*po dacie wygasniecia decyzji przyjeto zalozenie, ze lek ponownie pojawi sie w Wykazie lekow
refundowanych w ramach programéw lekowych i preparatéw stosowanych w chemioterapii z limitem
finansowania obnizonym o 1,0% w stosunku do wartosci poprzedniej

**czes¢é horyzontu, w ktérej generowane beda oszczednosci obliczona zostata na podstawie stosunku
liczby dni horyzontu analizy z obowigzujgcym obnizonym limitem finansowania do liczby dni horyzontu
analizy (przyjeto okres 2 lat, ktérym odpowiada 730,5 dni)

Opisane postepowanie przeprowadzone zostato dla lekéw widniejgcych na liscie lekow
refundowanych w ramach programéw lekowych oraz w ramach wykazu lekéw stosowanych
w chemioterapii, wskazanych w Wykazie lekow refundowanych. Sumaryczny wynik analizy
racjonalizacyjnej obliczony zostat na podstawie sumy oszczednosci wygenerowanych dla
lekéw w obu katalogach w okresie zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet.

Ograniczenia wystepujgce w przyjetej analizie dotyczg przede wszystkim rocznej wielkoSci
refundaciji lekow, ktéra wyznaczona zostata proporcjonalnie do wielkosci z okresu, dla ktérego
dostepne byly dane refundacyjne NFZ. Skutkuje to pominieciem w analizie niektérych lekow,
dla ktérych decyzja refundacyjna wydana zostata w terminie pézniejszym niz okres danych
refundacyjnych. Wielkos¢ refundaciji dla tych lekéw w modelu ustalona zostata tym samym na
poziomie 0 PLN, leki te nie generujg tym samym oszczednosci w zadnym podokresie analizy

— oszczednosci w horyzoncie sg tym samym nizsze niz bytyby one w rzeczywistosci.
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Tabela 2.
Wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w § 7 ust. 1 pkt 1

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.

Parametr Wartos¢

1,0%

wrzesien 2021 r. — sierpien 2023 r.

styczen 2019 r. — marzec 2019 r.
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4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Opisane w niniejszej analizie postepowanie przeprowadzone zostato dla lekéw widniejgcych
na liscie lekéw refundowanych w ramach programéw lekowych oraz w ramach katalogu
chemioterapeutykéw w Wykazie Ilekow refundowanych. Sumaryczny wynik analizy
racjonalizacyjnej obliczony zostat na podstawie sumy oszczednosci wygenerowanych dla
lekéw w obu katalogach w okresie zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet. Wyniki
analizy racjonalizacyjnej przedstawione zostaty w tabeli ponizej.

Tabela 3.
Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN)

Katalog Oszczednosci

42 337 423,07

7 449 320,97

49 786 744,04

W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania
ptatnik publiczny mogtby zaoszczedzi¢ co najmniej ok. 49,79 min PLN w analizowanym

horyzoncie czasowym.
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5. Podsumowanie | wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktérych
wprowadzenie pozwoli na osiggniecie znacznych oszczednosci w budzecie ptatnika
publicznego. Oszczednosci wykazane w analizie umozliwig pokrycie kosztéw zwigzanych

z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowanej.
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