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1 Wstep

Lgodnie z Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacjilekdw, srodkow spoiywezych 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 refundacyijna). Analiza ta powinna przedstawiad
rozwigzania dotyczace refundacii lekdw, srodkdw spofyworych specjalnedn przeznaczenia
ywieniowegn, wyrobow medycznych, ktdrych objecie refundacig spowoduje uwolnienie
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, wymbdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje
uwiolnienie srodkow publiczmych e waskim rozumieniu tych zapisow] mozna zidentyfikowad
nastepujgce rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiscej grup limitowych.

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

2. Hedukcja ceny detaliczne] lekow, srodkow spoiywezych specijalnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medyczrych stanowigcych podstawsy  limitdwe 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, srodki spoivicze
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, srodkouw
spofywezych specjalnego przernaczenia Dywieniowedo, wyrobdw medycznych na
wyZsZy w stosunku do obecnie obowigzujacedo.

Analizujgs wymisnione wyZe] warianty moina wysZczegolnic rozwigzania, w ktorych
Lwiolnienie srodkow publicznych wigfe sie ze wrrostem kosztdu po stronie:

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

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

Do mozwigzan wigfgoych sie e wzrostem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzialmych
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 preferencie pacjentow, praywigzanie do poszczegolnych preparatow,
ktorych ceny sg wyZsze od preparatdw stanowigcych Hmit w grupie, prey abnizonym limicis
bedzie skutkowsato zwiekszeniem kosztow rdwnied po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekdw, Srodkdw
spoiywezych specjalnegn przernaczenia fywieniowego lub wyrobdw medyczmych, kidny
spowoduje uwolnienie srodkdw publiczrych bez negatywhyvch konsekwencii dla pacjentdw
jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktdry nie powinien wphywad na wzrost kosztow
po stronie pacjentow jest obnizenie cen wszystkich preparatdw refundowanych w obrabieg
dane] grupy limitowe]. Prey czym naledy podkreslic, e abnifenie cen warystkich preparatow
moZe nigproporjonalnie w stosunku do cen detalicznych nigktonych preparatow zmnigjszyd
[imit w stopniu skutkujaoymwzrostam kosztow po stronie pacienta.

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

1 Minister wioschwy 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 newspoémiernego 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, 23 pit 4, nie zostanie dotrzymane w Zalresie
dotyezgoym  Zopewnienia cigofoscd dostaw lub rocznel wielkosc! dostow, | nastgpid
niezaspokojenie potrzet swiadezeniobiorcdw [Ustawa refundacyina).

Minister Zdrowia podejmuje rownie? decyZje 0 skroceniu czasu obowiggywania decyzji
o refundacii lub zmianie ceny urredowej w oparciu o wniosek, do ktdrego zioFenia
uprawniony jest Wnioskodawca  (podmiot  odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnegn, podmiot uprawniony do importu rdwnolegtego w rozumieniu ustawy
Z dnia & wrzesnia 2001 . — Prawo farmaceutyczne, wytwirca wyrobow medyczrych, jedgo
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
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maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych [Dz. U, Nr 107, poz. &79], a takie podmiot dziatajacy
na nynku spodywezym) [Ustawa refundacyina).

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

Ograniczenia formalne araz trudne do przewidzenia mechanizry 1 strategie nynkowe
poszczegolnych podmiotow, skutkuja pryjeciem szeregu zatoZen. Stad zaproponowans
rozwigzania racjonalizacyjne, niezaleinie od jegan typu, powinno byc interpretowans zawsze
wokontekscie pownZszych ograniczen i przyjetych zatofen.
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2 Cel analizy

Analiza wpbawu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkow
publiczrych  luspaterceptu [Reblozyl®, LUS) w  leczeniu  dorostych  pacjentdw  z
niedokrwistoscig zaleing od transfuzji z powodu zespotdw mielodysplastycznych  [ang.
myelodyeplastic syndrores, MDY o nyZyku bardzo niskim, niskim i srednim z obecnoscig
pierscieniowatych syderoblastdw (ang. ring sideroblgsts, RS), u ktorych wystapita
niedostateczna odpowiedsz na leczenie erytropoetyng, lub ktdrzy nie kwalifikuig sie do
takiego leczenia, spetniajgcych kryteria wiaczenia do programu lekowegn, Zwigzane jest 7
dodatkowymi obcigfeniami budfetowymi niezaleznie od przyjetegn wariantu analizy.

Celemninigjsze] analizy jest przedstawiznie rozwigzania, kiorego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow  finansowych  platnika publicznego w  wysokosci odpowiadajace]
dodatkowym kosztom finansowania luspaterceptu w ramach dedykowanego programu
lekowegn we wnioskowanym wikaz aniu 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 srodkdw publiczmych, ti. Marodowegn Funduszu Zdrowia (NFZ,
analiza podstawowa) toZsame] z perspekbywg wspolng MFZ i pacjenta [wyniki z perspekbywy
MEZ i pacjenta =g identyczne jak 7z perspekbywy MNFZ w Zwigzku z tym, Ze w kosztach
uwzgledniorych w niniejsze]j analizie ekonomiczne] pacient nie partycypuie], w Z-letnim
honyzoncie czasowym (patrz Analiza wphywu na budiet] .

Wy analizie wphywu na budiet ptatnika porownano skutki finansowe dwoch scenariuszy:
scenariusza istniejgcegn, w ktdrym brak jest leczenia pryczynowego chorych arar
sCenariusza nowedo, w ktorym wszyscy chorzy bedg leczeni luspatarceptem.

Liczebnosd populacji docelowej oparto na danych literaturowych dotyczacych populacii
polskiej oraz opiniach ekspertdw kliniczrych. Przejmowanie rynku przez luspatercept oparto
na opiniach ekspertdw klinicznych. Ze wzgledu na niepewnosc oszacowania poza wariantem
podstawowym analizowano wariant maksymalny 1 minimalny.

Liczbe chorych leczonych luspaterceptermn + BSC [scenariusz nowy] lub placebo + BSC
[scenariusz istniejacy] wowariancie podstawowym 0sZacowano na

Wiz rost kosztow Zwigzany Z wprowadzeniem nowego programu lekowedo oszacowano na
podstawie niezdyskontowanych wynikdw kosztowsych w |1 I moku modelu efekbyamnosici
kosztowej [patrz dokument: Analiza ekonomiczna)l — takie podejscie odzwierciedla
catkowite rzeczywiste koszty ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku (tj. zmiang standw zd mowia i wypadanie z leczenia).

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztdw nabycia i podania lekow w LE-8DS (805
7 grupy nizszegn ryzyka, ang. lower-risk MO5), HE-MDS [MDS wersokiegn [ bardzo wysokiego
ryZyka, ang. higher-risic MD5) 1 AML [Dstra bistaczka szpikowa, ang. qoute myeloid lewkernial,
nabycia i podania |CT [terapia chelatujgca felazo, ang. ron chelatation therapy), kosztow
preatoczen, standardowego monitorowania oraz leczenia zdarzen nigpoZgdanych. MNie
uwzgledniono  kosztdw niemedycznych 1 posrednich ze wzdedu na wisk chanych
i spodzigwany nigwielki wpbyw na zmiang aktywnodci zawodowea] | produkbywnose zwigzang
7 absenteizmem i prezenteizmem - ewentualne roZnice w kosztach migdzy scenarduszami 55
pomijalnie mate.

Wyzrost kosztdw szacowano przy zatoZeniu, fe pacjenci stopnicwo (liniowo) wchodzg do
programu lekowego w danym roku analizy.

W celu oceny wragliwoscl wynikdw analizy w odnigsieniu do niepewnoici kluczowych
parametrw i zatofen analizy przeprowadzono jednokierninkows analizy wrazliwosci.
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Analiza wpbawu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkow

publiczmych luspaterceptu jest zwigzane z dodatkowymi obcigfeniami budfetowssmi.
Majwigksze dodatkowe obcigZenia budfetowe z perspektywy MNFEZ w | 1 1l roku analizy
uzyskano w ramach wariantu maksymalnegn - patrz tabela ponizej.

Tab. 1. Majwieksze dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy MFZ (wariant maksymalny).

I rok Il rok SUMA
Dadatkoue wydatki, PLN [ [ [ |
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4 Proponowane rozwigzanie

Wy ramach analizy racjonalizacyjne] wykorzystano mozliwos¢ obnizenia limitu finansowania,
ktdny wynikad bedrie 7 wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikdw obecnie
stosowanego

Wy analizie przyjeto zatofenie zgodne = art. 13 pkt. & Ustawy refundacyinei, ktore mdwi, Ze
urzedowa cena zbytu plerwszegn nowego odpowiednika w grupie limitowe] nie moze byd
wyZsZa niz Fo¥ urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowansego w danym
ywskazaniu  (Ustawa refundacyina). Majac na uwadre specyfike refundacii lekdw w
programach  lekowsyich [leki wydawane bezptatnie], naledy zatoryd, Ze wprowadzenis
tanszegn odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obniZzenie ceny
wezystkich  lekdw  refundowanych  w obrebie  grupy  limitowej do  poziomu  ceny
wp rowadzonego odpowiednika - w tym wypadku oznacza to co najmnie] 25% redukcjg
abowigzujacej ceny urzedowe] lekdw bedaoych przedmiotem niniejsze] analizy.

Analize pokazujacg rozwigzania dotyczgoe refundacii lekdw, srodkdw  spodyvwezych
specijalnegn przeznaczenia dywieniowegn, weyrobdw medyczmych, ktdnych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych, oparto na mechanizmige opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatofeniu redukcji ceny detaliczne] lekdw, srodkdw spozywczych specialnego
preeznaczenia fywisniowegn, wyrobow medycznych  stanowigcych podstawsy  limitow
w swoich grupach limitowych [redukcja limitu detalicznega).

_ dostgpny jest w ramach programow lekowych, co oznacza 100% poziom
refundacii (kategoria odptatnoici dla pacjenta: bezplatny]. W zwigzku z powwZzzym,
obnizenie limitu finansowania ||| ze :rodkéw publiczrvch nie spowoduije
jednoczesnie Zadnych dodatkowsych obcigzen dla swiadczeniobiorcdw,
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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 aobszary
ochrony zdrowia.

Wy analizie preyjeto zatofenie zgodne 7 art. 13 pkt. & Ustawy refundacyine], ktore mdwi, ze
urZgdowa cena zbytu pierwszegn nowego odpowiednika w grupie limitowe] nie mofe by

wyZsza niz Fo¥ urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wikazaniu (Ustawa refundacyina).

Foczne koszty refundacii lekdw przyjeto zgndnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami [DGL) za okres ostatnich 12 miesiecy, ti. styczen Z030-styczen F0Z1 (Komunikaty
DGL).

Winiki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktdre pokazuje proporcjonalne oszczednodci
(Uwolnienie srodkdw) wynikajgce z redukcii cen lekdw bedacych przedmiotem analizy
racjonalizacyine].

10
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatermn Departamentu Gospodarki Lekami [DGL), okreslajacym wartosd
wykonanych  swiadczenn dla  substancii czynnych  wykorzystewanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii w ciggu ostatnich 12 miesigcy, taczne koszty refundacii

Wy ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacii _ OraZ prognozowans
oszczednoici. Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatdw DGL za okres

styczen 2030-styczen F0A [Komunikaty DGL).

Tab. 2. Roczne koszty ||l o raz prognozowane oszczednosci.

Lek Redukcija | Fwota refundacji | Kwota Oszczednosci Oszcze dnosci
CE Ny w okresie re fundacii w | roku™, PLH | w Il roku™™,
ostatnich 12 po redukcii PLH
mies., PLH cen, LM
I N e

11



Luspatercept (Reblozd ®) w leczeniu rnedok pistosci w preebiegy zespotin mislodysplastycach
- anal i=za racionalizacyina

7 Podsumowanie

Patencijalne oszczednoici dla platnika publicznego w Polsce aszacawano na |Gz
honyzoncie Z lat — uwolnione srodki mogs zostad wykorzystane na finansowanie ze smdk

publiczrych luspaterceptu w ramach dedykowanego programu lekowego we whnioskowanym
wskazanidl.

Ponifej prRedstawiono dodatkowse obcigfenia budfetowe zwigzane z finansowaniem

luspaterceptu w dacelowe] populacii charych w kalejnych 2 latach anal izy |GGG
B o2z prognozowane oszezednosci

Wygenerowane oszczednoici beda wystarczajace do pokrycia obciazen budzetowych
zwigzanych z finansowaniem luspaterceptu w ramach programu lekowego w leczeniu
dorostych pacjentéw z niedokrwistoscia zalezna od transfuzji z powodu zespotow
mielo dysplastycznych o ryzyku bardzo niskim, niskim i srednim z obecnoscia
piericieniowatych syderoblastéw, u ktorych wystapita niedostateczna odpowiedz na
leczenie erytropoetyna, lub ktdrzy nie kwalifikuja sie do takiego leczenia, spetniajacych
kryteria wtaczenia do programu lekowego.

Ryc. 1. Do datkowe obciaze nia budzetowe i oszcze dnodci z perspektywy NFZ w ko lejnych latach.

12
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8 Spis rysunkéw

Fyc. 1. Dodatkowe obcigZzenia budietowe | DSZCZ%dﬂDSC] z perspektww MFZ wkule]nych
latach . Cerenes Vi

13
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9 Spis tabel

Tab. 1. Na]wn@ksze dodatkowe Dbt:lag_ema budietowe z perspektywy MFZ pwariant
mak syrmalny) . e rreerereeeaaa, e P .

Tab. Z. Foczne knsztgr_ araz prognozowane oszcfednosci. . A

14
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10 Pismiennictwo

Anatiza wptywu | . sr2tercept (Reblozyl®) w leczeniu

na hudzet

Kom unikaty
DGL

Obwieszcze nie
M7

Rozporzadze ni
e M/

Ustawa
refundacyjna

niedokrwistoiciw preebiegu zespotdw mielodysplastycznych, Analiza wptywu na
budzet, Warszawa, 2020,

Marodowy Fundusz Zdrowia. Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami.
http:/ fwwewe .nfz.gov. plf aktualnoscif aktualnosci-centrali/ [stan na 23.04.2021).

Obwieszczenie z dnia 21 kwietnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekdw, srodkdw spofywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrob S rmedycznych na 1 maja 2021 r.
https:/ Swoweny, gow, plSweb fzdrowie/ obwieszozenia -ministra-zdrowia-lista-
lekow-re fundowamych [stan na 23.04 2021],

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie musza spetniad  analizy  wwzglednione we
wnioskach o objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie
refundacijs i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokie]
wartosci klinicznej oraz o podwyZzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spofywiozego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktdre nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Dz.U.2021 .74,
Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 1 marca 2021 r,
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o refundacii lekdw, Srodkdw
spozywozych  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego  oraz  wyrobdw
medycznych, Dz, U, 2021 poz, 523,
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