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Stosowanie produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujacym astmy u pacjentéw z niewystarczajaca
kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 [\
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i $rednich dawek kortykosteroidu wziewnego. Analiza racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim Interpretacja (peina nazwa) \
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Analysis;

Analiza wptywu na budzet

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczert 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 Swiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia
wspolna medyczne)




Streszczenie ﬂ

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktoérych wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkéw finansowych w
wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego towarzyszacemu realizacji nowego
scenariusza analizy wplywu na budzet [91], uwzgledniajgcego finansowanie produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu

podtrzymujgcym astmy, w trakcie dwéch pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia.

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet sugerujgcymi mozliwos¢ nieznacznego wzrostu wydatkow

z budzetu pfatnika publicznego w przypadku finansowania wnioskowanej technologii [91].

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 ptatnika publicznego.

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ $rodki finansowe ptatnika publicznego z zamiarem
ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego, zwigzanych z finansowaniem wnioskowanej
technologii ze $rodkéw publicznych, polegajace na: 1) wynegocjowaniu redukcji kosztu wybranych lekdw przy kolejnej decyzji
refundacyjnej (redukcje kosztu ustalono na poziomie $redniej redukcji oficjalnej ceny lekdw, ktdrych okres refundacji zostat
przedtuzony w 2017 roku, tj. 15%); 2) objeciu refundacjg wybranych produktéw biopodobnych lub lekdw generycznych [69] z
redukcjg ceny zapewniajgcg obnizenie wydatkoéw z budzetu przeznaczonych na refundacje leku oryginalnego na poziomie 25%
(na poziomie redukcji ceny pierwszego odpowiednika w grupie limitowej [30] i minimalnej redukcji kosztu lekéw szpitalnych
obserwowanej w ostatnich latach po wprowadzeniu nowego produktu leczniczego do grupy limitowej).

W opracowaniu uwzgledniono wprowadzenie lekow biopodobnych i odpowiednikow generycznych do Wykazu lekow
refundowanych w pierwszym obwieszczeniu Ministra Zdrowia opublikowanym w okresie wyprzedzajgcym o co najmniej 3 miesigce
moment zakonczenia ochrony lekdw oryginalnych (uwzgledniono potencjalne opdznienie wynikajagce z proceséw

administracyjnych) [69].

WYNIKI i WNIOSKI

Okreslono, ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli uzyska¢ oszczednosci dla ptatnika publicznego w wysokosci:
_ w horyzoncie analizy wptywu na budzet. Uzyskane oszczednosci przekraczajg wysoko$¢
dodatkowych nakfadéw finansowych pfatnika publicznego potencjalnie towarzyszacych finansowaniu wnioskowanej technologii
ze $rodkéw publicznych [91]. Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy realizacji ,nowego scenariusza”

Analizy wptywu na budzet [91] bedzie generowac 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 — 2020 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekow. Pozostate Srodki finansowe w budzecie
na refundacje lekdw (okoto 357 min PLN w 2017 roku, okoto 133 min PLN w 2018 roku, okoto 436 min PLN w 2019 roku i okoto

589 min w 2020 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, ktdrych wdrozenie spowoduje uwolnienie
srodkow finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow z budzetu ptatnika
publicznego towarzyszacemu finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu ztozonego
Trimbow® (beklometazon/formoterol/glikopironium) w leczeniu podtrzymujgcym astmy u dorostych
pacjentow z niewystarczajacg kontrolg objawow choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo

dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 i srednich dawek kortykosteroidu wziewnego [91].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet sugerujgcymi koniecznosci
poniesienia dodatkowych naktadach finansowych przez ptatnika publicznego w przypadku refundacji

wnioskowanej technologii [91].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACIJONALIZACYINE]

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

ptatnika publicznego, zwigzanych z objeciem refundacjg ceny leku Trimbow® [91].

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 pfatnik publiczny (podmiot zobowigzany do
finansowania $wiadczen medycznych ze $srodkéw publicznych). Uwzgledniono takg samg perspektywe
ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet wskazujgcej na wzrost wydatkéw z budzetu

pfatnika publicznego [91].
2.2, HORYZONT ANALIZY RACIJONALIZACYINE]
Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujgcej na wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego — dwa pierwsze lata refundagiji
whnioskowanej technologii (lata 2022 — 2023) [91].




2.3. Wysokos$¢ dodatkowych naktadéw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet Cen

2.4. Propozycja 1 uwolnienia $rodkéw finansowych HT

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 srodkéw publicznych.

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

W ramach analizy wpltywu na budzet [91] wykazano, ze w przypadku refundacji wnioskowanej
technologii wsrdd pacjentdw z analizowanej populacji wydatki z budzetu ptatnika publicznego ulegng

zwiekszeniu o:

Okreslone w ramach analizy wrazliwosci maksymalne koszty dodatkowe z perspektywy NFZ zwigzane z

refundacjg wnioskowanej technologii nie przekraczaty:

W ramach niniejszego opracowania, realizujgc konserwatywne podejscie do rozwazanego problemu,
uwzgledniono maksymalne wyniki obserwowane w analizie wrazliwosci, _

2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH

Kolejna decyzja refundacyjna Ministra Zdrowia wydawana jest na okres maksymalnie 3 lata lub do

momentu wygasniecia okresu wylgcznosci rynkowej [30].
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i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego. Analiza racjonalizacyjna.

Na podstawie wysokosci wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego na leki stosowane w programach

lekowych w 2018 roku [49] oraz momentu wygasniecia obecnie trwajgcego okresu refundacyjnego [37],

zidentyfikowano leki spetniajgce nastepujace kryteria:

e wysokie wydatki z budzetu przeznaczone na ich refundacje w 2018 roku,

e brak mozliwosci wprowadzenia pierwszego odpowiednika w latach 2019 — 2021 (leki w okresie
wytgcznosci rynkowej lub leki niemajgce typowych odpowiednikow);

e zakonczenie aktualnego okresu refundacji w latach 2019 — 2021.

Ustalono, ze ww. kryteria spetniajg leki zawierajgce sunitinibum.

Celem oszacowania mozliwej do wykonania przez Ministerstwo Zdrowia redukcji kosztu ww. lekdw przy
nastepnej decyzji refundacyjnej, przeanalizowano zmiany oficjalnych cen lekdéw stosowanych w
programach lekowych, ktérych okres refundacyjny zostat przedtuzono pod koniec 2016 roku lub w 2017
roku.

W praktyce, redukcja kosztu leku moze przebiega¢ w ramach niejawnego porozumienia (np.
zapewnienie sprzedazy do szpitali po nizszej cenie niz oficjalnej, zwrot przychoddw ze sprzedazy,
darmowe opakowania), redukcji oficjalnych cen stanowigcych limit cen, przy ktérych producent lub jego
przedstawiciel mogg sprzedawac leki lub obydwu mechanizmoéw facznie. Nie dysponujgc informacjami
na temat niejawnych porozumien, w opracowaniu uwzgledniono wylacznie te leki, dla ktérych
zaobserwowano redukcje cen oficjalnych.

Wykluczono z analizy leki, ktorych kolejna decyzja refundacyjna przypadata na okres, w ktérym
zmienione zostaty wskazania objete refundacjg i/lub wprowadzono inne prezentacje danego produktu
leczniczego. Jak wspomniano, z analizy wykluczono rowniez leki, dla ktérych kolejna decyzja
refundacyjna nie wigzata sie ze zmiang ceny oficjalnej (dla tych lekéw wysoce prawdopodobna jest

realizacja porozumien podziatu ryzyka, niezaleznie od ich charakteru).

Wyniki analizy przedstawiono w tabeli ponizej.

* na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia przed przedtuzeniem okresu refundacji oraz obwieszczenia obowigzujgcego od 1
maja 2017 roku (zrddto: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/)




2.4. Propozycja 1 uwolnienia $rodkéw finansowych Cen

2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkéw finansowych HT

Przyjmujac redukcje kosztu lekow na poziomie 15% obliczono oszczedno$ci wynikajgce z realizacji
proponowanego rozwigzania w horyzoncie analizy. Zatozono, ze negocjacje cenowe odbedg sie przed
wygasnieciem obecnego okresu refundacji dla wybranych lekéw, co zwigzane bedzie z przedtuzeniem

refundacji na kolejny okres bez tymczasowego wykluczenia leku z listy lekow refundowanych.

Obliczenia przedstawiono w tabelach ponizej oraz w arkuszu ,Obliczenia_AR" modelu dotgczonego do

opracowania.

2.5. PROPOZYCJA 2. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH

Rozwigzanie polega na objeciu refundacjg wybranych lekéw biopodobnych lub lekéw ,generycznych”
po wygasnieciu okresu ochrony patentowej i przy wynegocjowaniu cen tych lekéw zapewniajgcych
redukcje catkowitych wydatkow z budzetu przeznaczonego na refundacje cen lekdéw oryginalnych.

Poziom redukgji ustalono w stopniu analogicznym do tej obowigzujacej dla pierwszych odpowiednikéw

w grupie limitowej zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt. 1 ustawy o refundacji [30].

Zgodnie z istniejaca praktyka (tabela ponizej), Ministerstwo Zdrowia wprowadzajac leki ,generyczne” i
biopodobne, niezaleznie od ilosci prezentacji w Wykazie i przyjetej definicji odpowiednika (np. inna
posta¢ farmaceutyczna czy prezentacja jedynego produktu leczniczego w grupie moze byc
interpretowana jako pierwszy i kolejny odpowiednik), zapewnia wyzszg redukcje niz zatozono w ramach
niniejszego opracowania. Niemniej jednak przyjeto poziom redukcji zapewniajacy takie samo

traktowanie wszystkich lekdw niezaleznie od obecnosci pierwszego odpowiednika w Wykazie.
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Propozycja polega na przeznaczeniu uwolnionych $rodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych

naktadéw finansowych ptatnika publicznego towarzyszgcych finansowaniu ocenianej technologii lekowej

ze Srodkow publicznych.

Przeprowadzono:

e identyfikacje lekow, dla ktorych zakonczony bedzie okres ochrony patentowej, zgodnie z
informacjami przedstawionymi w publikacji [69],

e o0szacowanie uwolnionych $rodkow finansowych zwigzanych z proponowang redukcjg wobec

zidentyfikowanych produktéw leczniczych.

Zgodnie z informacjami zawartymi we wspomnianej publikacji [69] dla lekow uwzgledniono co najmniej
3 miesieczny okres opdznienia wejscia do Wykazu, wynikajacy z potencjalnych procesow
administracyjnych (3 miesieczny okres zaokraglono do catkowitej liczby dwumiesiecznych okreséw

pomiedzy obwieszczeniami Ministra Zdrowia).

W obliczeniach przyjeto, ze obnizenie opiewac bedzie na 25% wydatkéw z budzetu przeznaczonego na
refundacje zidentyfikowanych lekow.

Date wejscia w zycie obwieszczenia Ministra Zdrowia wprowadzajgcego leki biopodobne lub leki
~generyczne” generujgce ww. redukcje okreslono na podstawie daty zakonczenia okresu ochrony

patentowej z uwzglednieniem opdznienia wejscia do Wykazu wynikajgcego z potencjalnych procesow




Ce
2.5. Propozycja 2 uwolnienia srodkéw finansowych

administracyjnych (3 miesigce [69]) oraz przy zatozeniu dwumiesiecznych odstepéw miedzy

obwieszczeniami od daty wejscia w zycie kolejnego obwieszczenia (1 maja 2021 roku).

Uwzgledniona redukcja wydatkéw na refundacje lekow jest mozliwa do osiggniecia niezaleznie od tego
czy leki biopodobne lub ,generyczne” beda wiaczone do tej samej grupy limitowej co leki oryginalne i
niezaleznie od ilosci odpowiednikéw refundowanych w danym wskazaniu, o czym informujg teoretyczne

rozwazania przedstawione w rozdziatach: 2.5.1. i 2.5.2.

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 lekow [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 lekow [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% wiasnej 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 (Swiadczeniodawca 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 refundacjg 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. aspektéw catkowite wydatki na analizowane leki spadng o co najmniej 25%

niezaleznie od tego jaki lek (oryginalny czy biopodobny/generyczny) bedzie stosowany.
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Stosowanie produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujagcym astmy u pacjentdw z niewystarczajaca
Cen!
kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 H

i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego. Analiza racjonalizacyjna.

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 (WIECE] PREZENTACJI LEKU
ORYGINALNEGO W GRUPIE — =2 ODPOWIEDNIKOW W GRUPIE) LUB OSOBNA GRUPA
LIMITOWA

Zgodnie z art. 15 ust. 11 ustawy o refundacji lekdw [30] limit w grupie dla lekdw stosowanych w
programach lekowych (wszystkie leki uwzglednione w propozycji 2.) wyznacza ten produkt, ktdry
wedtug deklaracji ztozonej we wniosku o objecie refundacjg dopetnia 110% obrotu iloSciowego grupy
limitowej z roku poprzedniego.

Na tej podstawie produkt biopodobny/generyczny moze wyznaczac limit finansowania w grupie leku
oryginalnego w przypadku zadeklarowania wysokich dostaw dopetniajacych 110% obrotu iloSciowego

leku oryginalnego z roku poprzedniego.

Propozycja polega na skorelowaniu (najprawdopodobniej w trakcie negocjacji Komisji Ekonomicznej z
whnioskodawcami 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 ilosSciowego przez lek biopodobny/generyczny
limit w grupie uwzgledniajgcej 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 lekdw biopodobnych/generycznych i deklarowanej
wysokosci dostaw bedzie zwigzana z wyzszg redukcjg ceny leku tak, aby docelowo zréwnowazy¢ 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 roznicy pomiedzy momentem zakupu leku, jego

zastosowaniem i refundacjg jego ceny — zwrotem kosztu przez NFZ). W takiej sytuacji nawet brak zmiany
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2.5. Propozycja 2 uwolnienia srodkéw finansowych

wysokosci limitu w grupie przy istotnie nizszej cenie leku biopodobnego/generycznego z wysokim

prawdopodobienstwem przetozy sie na rzeczywiste oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, iz w przypadku dwdch wnioskodawcow za leki biopodobne/generyczne,
ktdrzy facznie zadeklarujg dostawy dopetniajgce 110% zapotrzebowania, ale osobno istotnie nizsze (np.
po 55%) wowczas, przy wynegocjowanej redukcji ceny zgodnie z przedstawionym algorytmem dla
kazdego leku biopodobnego/generycznego (50%=25%/55%x110%) i wskazanych powyzej
zatozeniach, rzeczywista redukcja wydatkdw bedzie wyzsza i bedzie wynosi¢ okoto 50% catkowitych

wydatkow z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje leku oryginalnego.

Powyzsze wynika z sytuacji, w ktdrej wdrozone zostang tgcznie: 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 wysokosci 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 lekdéw oryginalnych niezaleznie od

zadeklarowanych wysokosci dostaw lekow biopodobnych/generycznych.

W takiej sytuacji propozycja polega wylgcznie na skorelowaniu cen leku biopodobnego/generycznego z
deklaracjg wysokosci dostaw we wniosku z uwzglednieniem takiego samego, przedstawionego powyzej
algorytmu, ale przy uwzglednieniu dodatkowo réznic we wskazaniach objetych refundacjg (przy
dostawach na poziomie 110% zapotrzebowania lub wyzszych i przy petnym pokryciu wskazan objetych
refundacjg — 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 refundacjy).
2.5.3. KALKULACJE PRZEPROWADZONE W RAMACH PROPONOWANYCH ROZWIAZAN
W ramach ekstrapolacji wydatkow z budzetu ptatnika publicznego na analizowane leki, uwzgledniono

aktualne dane dotyczace 2019 roku. Zatozono statle w horyzoncie czasowym wykorzystanie

wspomnianych produktdw leczniczych (brak wzrostu rynku sprzedazy, co wigze sie z konserwatywnym
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Stosowanie produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujgcym astmy u pacjentdw z niewystarczajaca

kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2

i $rednich dawek kortykosteroidu wziewnego. Analiza racjonalizacyjna.

podejsciem). Uwzglednione w obliczeniach parametry oraz wyniki przeprowadzonych obliczen

przedstawiono w tabelach ponizej.
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kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2

Stosowanie produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujagcym astmy u pacjentdw z niewystarczajaca '
Ce
H

i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego. Analiza racjonalizacyjna.

2.6.

WYKAZ ZAtOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN

RACJONALIZACYINYCH

Zatozenia i zrodta danych uwzglednione w przypadku pierwszego rozwigzania racjonalizacyjnego:

v
v

Uwzgledniono wycene $wiadczen w 2019 roku;

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

Zatozono, ze negocjacje cenowe odbed3 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 okre$lono w 2019);

W horyzoncie obserwacji uwzgledniono zmiane cen wynikajaca 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 przedziatow); przy estymacji daty kolejnych
Obwieszczen Ministra Zdrowia zatozono 2 miesieczne odstepy od 1 maja 2021 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 wynikajgcg wytacznie z zaktadanej redukcji

(brak zmiany wielkosci rynku sprzedazy poszczegdlnych lekdw).

Nie proponowano rozwigzan wymagajacych oceny skutecznosci klinicznej, poniewaz rejestracja

odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczajgcym kryterium podobnej
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3.3. Ocena wystarczalnosci wysokosci uwolnionych $rodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw / Ce

finansowych zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej H

skutecznosci co leku oryginalnego, na co wskazuje réwniez Prezes AOTMIT w opinii AOTM-BP-073-
1(7)/G0S/2014.

Warto$¢ poszczegolnych 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 RACJONALIZACYINE]

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 pfatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie sg dostepne informacje
na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak przeprowadzajac prostg
ekstrapolacje ww. danych mozna uzna¢, 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 korica listopada 2013 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wynidst 79,39%.

Przeprowadzajgc 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 korica listopada 2014 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezacym roku wynidst 85,25%. Ekstrapolujgc
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 wynidst 87,23%. Ekstrapolujgc
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopiert 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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Stosowanie produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujacym astmy u pacjentdw z niewystarczajaca '
Ce
kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 H

i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego. Analiza racjonalizacyjna.

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2017 roku $wiadczg, ze do konca listopada 2016 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wyniost 88,26%. Ekstrapolujgc
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. Ekstrapolujgc ww. warto$¢ 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 réwniez 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.

Na podstawie komunikatu DGL z 4 stycznia 2021 roku ustalono takze, ze rowniez w 2020 roku nie
przekroczono budzetu na refundacje (87,81% do konca listopada; 95,8% przez caty rok).

Niewykorzystanych zostato wiec okoto 589 min PLN

Wykazane powyzej kwoty niewykonania budzetu ptatnika publicznego na refundacje mozna wykorzystac
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

 E
B
_ B
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finansowych zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej ! H

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

Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet [91] oraz wynikdw niniejszej analizy racjonalizacyjnej
(wysoko$¢ uwolnionych Srodkow finansowych ptatnika publicznego wynikajagca z  realizacji

proponowanych rozwigzan) przedstawiono w tabeli ponizej.

||

| . I

|
I
I

Zaobserwowano, ze proponowane rozwigzania pozwalajg uzyskaC oszczednosci kompensujgce z

nawigzky dodatkowe naktady finansowe zwigzane z refundacjg ceny produktu Trimbow® [91].

»

DYSKUSJA

Celem analizy byta ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych do
zniwelowania skutkow finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $srodkéw publicznych stosowania
leku Trimbow® leczeniu astmy [91].

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwo$¢ uzyskania $rodkéw finansowych w
wysokosci co najmniej réwnej wysokosci dodatkowych nakladéw finansowych zwigzanych z
finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze $srodkéw publicznych, okreslonych w ramach analizy

wptywu na budzet [91].




Stosowanie produktu ztozonego Trimbow® w leczeniu podtrzymujacym astmy u pacjentdw z niewystarczajaca
Cen!
kontrolg objawdw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 H

i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego. Analiza racjonalizacyjna.

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

roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo tatwe
do wdrozenia. Nie proponowano rozwigzan wymagdajgcych 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¢ Srodki
finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi wydatkow z budzetu ptatnika publicznego, towarzyszgcemu realizacji nowego scenariusza
analizy wptywu na budzet [91], uwzgledniajgcego refundacje stosowania leku Trimbow® w leczeniu

astmy, w trakcie 2 pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia.

Okreélono, ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli uzyskaé _
I i ey WPy

budzet.
Uzyskane oszczednosci towarzyszace realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych
przekraczajg wysoko$¢ dodatkowych naktaddéw finansowych ptatnika publicznego towarzyszacych

finansowaniu wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych [91].

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

wplywu na budzet [91] bedzie generowac dodatkowe ||| G

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

Ustalono, ze w latach 2012 — 2020 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekéw. Pozostate Srodki
finansowe w budzecie na refundacje lekow (okoto 357 min PLN w 2017 roku, okoto 133 min PLN w 2018
roku, okoto 436 min PLN w 2019 roku i okoto 589 min PLN w 2019 roku) mozna wykorzysta¢ na

finansowanie nowych technologii, w tym wnioskowanej technologii.
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