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1 Wstep

Lgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spoadywezych specjalnegn
prreznaczenia Hywieniowegn oraz wyrobodw medyczmych Dz, U, nr 122 poz. 69%] analiza
racjonalizacyjna powinna byc przedktadana w przypadku, gdy analiza wpbywu na budiet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych wykazuje
wzrost kosztdw refundacii (Ustawa refundacyina 2011). Analiza ta powinna przedstawiad
rozwigzania dotyczace refundacii lekdw, srodkdw spofyworych specjalnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobow medycznych, ktorych objecie refundacig spowoduje uwolnienis
srodkdwe publicemych w wielkodcl odpowiadajace] co najmnie] wezrostowd  kosztow
wynikajgcemu 2 analizy wphywu na budiet,

Wy zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw, srodkow spoiywczych specijalnego
prreznaczenia Iywieniowego, wymobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje
uwiolnienie srodkow publiczmych e waskim rozumieniu tych zapisow] mozna zidentyfik owad
nastepujgce rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiscej grup limitowych.

Z£. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych [redukcia liczby preparatdw
objetych grupg limitows, utworzenie nowej grupy limitowej, potgczenie grup
[imitowach) .

3. Hedukcja ceny detaliczne] lekow, Srodkow spoiywezych specijalnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medyczrych stanowigcych podstawy limitdw e swaoich
grupach limitowych.

4. Fedukcja ceny detaliczne] lekow, srodkow spofywozych specjalnego przeznaczenia
Dywigniowego, wyrobdw medyczmych niestanowigoych podstawsy Limitdw w swoich
grupach limitowych w sposob, ktory spowodowatby, e leki, frodki spoiyvwioze
specjalnegn przeznacrenia Iywieniowegn, wyroby medyczne, ktdngch dotyczytaby
redukcia ceny detaliczne] statyby sig podstawyg limitdw w swoich  grupach
[imitowaych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy  limitowe]  lekow,  Srodkow
spofywezych specjalnego przernaczenia Dywieniowedo, wyrobdw medycznych na
wyZsZy w stosunku do obecnie obowigzujacedo.

Analizujgs wymisnione wyZze] warianty moZna wysZczegolnic rogwigzania, w ktorych
Lwiolnienie srodkow publicznych wigge sie ze wrrostem kosztdu po stronie:

s pacjentow,
o podmiotdw odpowiedzialmych,
« obuwymisnionych wyZej grup.

Do rozwigzan wigZzacych sie ze wzrostem kosztdw po stronie pacjentdw nale?g rorwigzania
opisane w punktach 11 5. Fowniez rozwigzanie opisang w punkcie Z zwigganie z redukciy
liczby preparatdw objetych grupg limitows niesie ze sobg znaczne nyeyko zwigksrenia
kosztow po stronie pacjenta.

Do mzwigzan wigfgoych sie e wzrostem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzial mych
naledy rozwigzanie opisane w punkcie 2 fwycofanie preparatu], przy czym naledy podk reslic,
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Ze w tym przypadku rownies istnieje ryzyko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta [np.
woprZypadku, w ktdrym pacjenci sg preywigzani do leku, kiory zostat skreslony 7 listy
refundacyinej].

Fozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencii do obnizenia limitu
w grupie  limitowej  [lub  zwigkszenia poziomu  odptatnosci  pacjenta), przy  czym
konsekwencie [wzrost kosztow ti. w tym wypadku redukcia zyskdw) wzatoZeniu powinny
dotyczye gtownie podmiotdw odpowiedzialnych zaktadajgc, Ze pacjenci z definicji bedy
wybierall leki o nifszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu
wphywajacegn na preferencje pacjentow, praywigzanie do poszczegolnych preparatow,
ktorych ceny sg wyZsze od preparatdw stanowigcych limit w gnupie, prey abnizonym limicie
bedzie skutkowsato zwiekszeniem kosztow rdwnied po stronie pacjenta.

Upracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekdwy, srodkdw
spoiywczych specjalnegn przernaczenia fywieniowego lub wyrobdw medycznych, ktdry
spowoduje uwolnienie srodkdw publiczrych bez negatywhyvch konsekwencii dla pacjentdw
jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktdry nie powinien wpbywad na wzrost kosziow
po stronie pacjentow jest obnizenie cen wszystkich preparatdw refundowanych w obrebie
dane] grupy limitowe]. Prey czym naledy podkreslic, e abnifenie cen warystkich preparatow
moZe nigproporjonalnie w stosunku do cen detalicznych nigktornych preparatow zmnigjszyd
[imit w stopniu skutkujacymwzrostam kosztow po stronie pacienta.

Majac na uwadze opisane wyie] mechanizmy dot. uwolnizgnia srodkow publicznych nalezy
podkredlic, e z praktycznego punkiu widzenia, obniZenie ceny preparatu znajdujacego sig
obecnige na lidcie refundacyine] badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, Srodkdw
spoiywezych specialnedn przeznaczenia fHywieniowego oraz wyrobdw medyczmych. W mysl
ustamsy [art. 33):

1 Minister wiosclwy do spraw zdrowia uchylo decyg je administracying o objeciu refundaciq
lefy, srodfg spo2yACZego speciainedo przeznacZenia Zywiehioweso, wirobu medyeznego, w
przypadi.

1) stwierdzenia braku deklorowane] skutecznoscl terapeutyeznes,
2) stwierdzenia nayka stosowanio newspoimiernegn do efektu terapeutycznego,

3) podwaZenia wiaryoodnosc! 1 precyz i oszacowan knyteriow, o Ktdrych mowa w art, 12 pid
3-10;

4] gy ZobowdgEanie, o Kdryrn mowa woart, 25 pit 4, nie zostanie dotrzymane w Zakresie
dotyezgoym  Zopewnienia cigofoscd dostaw lub roczned wielkosc! dostow, 1 nastgpid
niezaspokojenie potrzeh swiadczeniobiorcdw (Ustawa refundacyjna 2011).

Minister Zdrowia podejmuje rownie? decyZzje 0 skroceniu czasu obowigZywania decyzji
o refundacii lub zmianie ceny urredowej w oparciu o wniosek, do ktdregn ritoFenia
uprawniony jest Wnioskodawca  (podmiot  odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnegn, podmiot uprawniony do importu rdwnolegtego w rozumisniu ustawy
Z dnia & wrzesnia 2001 . — Prawo farmaceutyczne, wytwirca wyrobow medyczrych, jego
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
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maja 2010 r. o wyrobach medycznych [Dz. U, Nr 107, poz. &F9], a takZe podmiot dzigtajgcy
na nynku spodywezym) [Ustawa refundacyina 2011).

Wi Zuwiggku Z powyZszym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujacej rozwigzania
dotyczace  refundacji lekdw, srodkdw  spodywczych  specialnego  przeznaczenia
Dywieniowedn, wyrobdw medyczrych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdw
publiczrych, ograniczajg preepisy, ktdre warninkuja uwolnignie tych srodkdw decyzig wislu
podmiotdw, na ktora Winioskodawca nig ma wplywl .

Ograniczenia formalne araz trudne do przewidzenia mechanizmy 1 stratege nynkowe
poszczegolnych podmiotow, skutkuja pryjeciem szeregu zatoZen. 5tad Zaproponowans
rozwigzania racjonalizacyjne, niezaleinie od jegan typu, powinno byc interpretowans zawsze
wokontekscie pownZszych ograniczen i przyjetych zatozer.
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2 Cel analizy

Analiza wpbawu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkdw
publiczrych  durwalumabu (Imfinzi®, DUR) w skojarzeniu z  etopozydern i platyng
(karboplatyng lub cisplatyng) w pierwszej linii leczenia osdb dorostych z rozleghym
drobnokomdrkowym rakiem ptuca [DEP, ang. extensive diseqse! extensive stage small cell
fung cancer, ED-SCLC/ES-SCLC), spetniajgoych kryteria wigczenia do programu lekowego,
Twigrane jestz dodatkowymi obcigZzeniami budzetowymi niezaleZnie od przyjetegn wariantu
analizy.

Celem ninigjsze] analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktdrego wprowadzenie spowoduis
uwolnienie srodkow  finansowych  ptatnika publicznego w o wysokosci  odpowiadajace]
dodatkowym kosztom finansowania durwalumabu w ramach dedvkowanego programu
lekowegn w leczeniu chonych z rozleghym dmbnokomidrkowym rakiem ptuca w kolejnych

latach.
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wpbywy na budiet przeprowadzono z perspekbywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze frodkow publicznych, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia [NFZ) w
2-letnim honzoncie czasowym [patrz Analiza wphywu na budzet),’

Wy analizie wphywl na budfet ptatnika pordwnano skutki finansowe dwidch scenariuszy:
scenariusza istniejgcedo, w ktdrym brak jest akbywnego leczenia chorych oraz scenariusza
nowego, w ktdnymwszyscy chorzy bedg leczeni durwalumabem.

Wy analizie wphywu na budiet ptatnika porownano skutki finansowe dwoch scenariuszy:
scenariusza istniejgcego, rakiadajgcegn brak finansowania durwalumabu w populacii
docelowei 1w 2wigzku z tym utrzymanie obecnej strukturny terapii w kolejrych latach oraz
scenariusza nowegdn Zakltadajacego finansowanie durwalumabu [ skojarzeniu z etopozydem
i platyng) w ramach nowegdo programu lekowego, ti. zmiang obecnej struktuny terapii w
kolejmych latach.

fondnie 7 aktualng praktykg kliniczng ocbecnie stosowane sg gtdwnie 2 schematy w pienwsze]
linii leczenia DRP: etopozyd + karboplatyna, etopozyd + cisplatyng [PTOK 2019). Schematy
te uZnawane sg 7a podobnie skuteczne [AK Tecentriq), w zwigzku z czym w analizie wplyl
na budiet nie rdZnicowano karboplatyny 1 cisplatyny pod wzdedem  kliniczrym.
Ateralizumab nie jest abecnie refundowany wleczeniu DRP, wzwigzku z czymanaliza gtdwna
dotyczy sytuac]i, w ktore] refundowane sg etopozyd + platyna + durwalumab.

Liczebnosd populacii docelowej zostata okreslona na podstawie badania ankietowegn [z
wykorzystaniem  danych  literaturowych dotyczacych populacii polskiej oraz  danych
Winioskodawcy] przeprowadzonego wsrod
B - - ocdu na niepewnoid oszacowania populacii docelowe]j, poza
ywariantem podstawowym analizowano wariant maksymalny 1 minimalny. Docelows liczbe
chorych kwalifikujacych sie do leczenia

|
I - ch tej populaci liczbe chorych leczonych

durwalumabem (dotycey scenariusza nowegn] oszacowano w |1 | roku analizy  od
wp rwadzenia dunwalumabu do programu lekowego odpowiednio na: |G
_ fatofono, e pacjenci stopniowo (liniowna) wchodzg do programu lekowego w
danym roku analizy.

Le wzgledu na brak danych pozwalajacych na precyzyijne oszacowanie liczby nowych
pacientdw rozpoczynajacych leczenie oraz prrecigtnegn czas lecZenia w programie
lekowyrm, w modelu analizy wpbywu na budfet wykorzystano wyniki 1 zatoZenia analizy
ekonomicznej. Wzrost kosztdw Zwigzany z wprowadzeniem nowegn programu lekowedn
osZacowano na podstawie wynikow (niszdyskontowanych)] kosztowych modelu udytecznosci

VW analizie pominigto perspekbywe wspdlng NFZ i pacjenta, uznajac ja za toZsama, z perspekbywa
ptatnika publicznego, analogicznie jak w zleceniu nr 3172020 dla atezolizumabu w leczeniu DRP (brak
uwagze strony analitykdw; Zlecenie 31/2020],
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(patrz dokument: Analiza ekonomiczna). Takie podejicie odzwienciedla rzeczyviiste koszty
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrmym wikazamym we wniosku.

Kategore kosztdw w modelu obejmowsaty: koszty terapii [nabycie i podanie lekdw w
pienasze] linii leczenia i w kolejrych liniach), koszty monitorowania chongch, koszty
radioterapii, koszty leczenia zdarzer niepazgdanych oraz koszty opieki terminalnej.

Wyzrost kosztdw szacowano przy ZatoZeniu, fe pacjenci stopniowo (liniowao) wchodzg do
programu lekowego w danym roku analizy.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia |

- wykazata, Ze finansowanie ze frodkow publiczrnych dunwalumabu jest Zwigzane =
dodatkowymi obcigfeniami budfetowymi. MNajwigksze dodatkowe obcigZzenia budretowe =z
paerspekbyany MNEZ wol i1 moku analizy uzyskano w ramach wariantu analizy maksymalnego
wariantu  gidwnego zaktadajgoego, zgodnie ze stanem obecnym, brak  refundacii
atezolizumabu — patrz tabela poniZzej.

Tab. 1. Hajwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z pe rspektywy MFZ (wariant maksymalny
ﬂ Wariant glowny (A) zakiadajacy brak refundacji atezolizumabu, zgodnie ze

stanem obecmym.

I ok llrok SUMA
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Proponowane rozwigzanie
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspekbyay ptatnika publicznego w honyzoncis
Zlat [ 11l rok BlA).

symulacie przeprowadzono z uwzgednieniem jedynie bezposrednich kosztow medycznych
(patrz mozdz. 3], co wynika z braku wphywl proponowanedo mzwigzania na inne obszary
ochrony zdrowia.

Foczne koszty refundacii lekdw przyjeto zgndnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami [DGL) za okres ostatnich 12 miesiecy, tj. za rok 20780 [Komunikaty DGL).

Wiyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktdre pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(walnignie srodkdw) wynikajgce 7 redukcii cen lekdw bedacych przedmiotemn analizy
racjonalizacyinej.

11
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8 Spis rysunkéw

Fyc. 1. Dodatkowe obcigZzenia budietowe i oszczednosci z perspekbyiy MNFZ w kolejnych
== PR I
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9 Spis tabel

Tab. 1. Majwigksze dodatkowe obcigienia budietowe z perspekbywsy MNFZ  [wariant
mak symalmy _ VWariant gtdwny [4) zaktadajacy brak  refundacsi
aterolizumabu, 2g0dnie Fe stanem D QT o e e e e e e e e e e e e el
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