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Wykaz skrotow i akronimow

BlA analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)

DGL Departament Gospodarki Lekami

ICHD-3 Miedzynarodowa Klasyfikacja Bolow Glowy wydanie 3. (ang. International
Classification of Headache Disorders 3rd edition)

NFZ Marodowy Fundusz Zdrowia

PLH polski ztoty




1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost
kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace refundacji le-
kdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych,
ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiada-
jacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wplywu na budzet.

Problemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest ograniczona wielkosc
rynku, z ktorego mozna uwalniac srodki publiczne, zardwno w aspekcie catkowitego rynku
lekdw, jak iw aspekcie rynku poszczegolnych grup terapeutycznych. W przypadku braku
identyfikacji mozliwosci uwolnienia srodkow w obrebie rynku dla wskazania, w ktorym skia-
dany jest wniosek refundacyjny, nalezy zidentyfikowac oszczednosci w obrebie rynku innych
grup terapeutycznych [Ustawa refundacyjna 2011].




2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
ptatnika publicznego zwigzanego z finansowaniem preparatu Emgality (galkanezumabu)
w profilaktyce migreny




3 Metodyka

Analize pokazujaca rozwiazania dotyczace refundacji lekdw, srodkdw spoiywczych specjal-
nego przeznaczenia fywieniowego, wyrobdw medycznych, kidrych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych, oparto na zatoZzeniu redukcji ceny detalicznej lekdw, srod-
kdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych stanowia-
cych podstawy limitdw w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego). W ni-
niejszej analizie wykorzystano mozliwosc obnizenia limitu finansowania, ktore bedzie wyni-
kac z wprowadzenia na rynek tariszych odpowiednikow obecnie stosowanych substancji.

Le wzgledu na brak mozliwosci uwolnienia srodkdw w pozadanej wysokosci z produktow sto-
sowanych we wskazaniu, w ktorym wnioskowana jest preparatu Emgality (galkanezumabu)
w analizie rozwazano mozliwosci uwolnienia srodkdw w obrebie rynku innych grup terapeu-
tycznych. Tym samym w ramach analizy racjonalizacyjnej wskazano mozliwos¢ obnizenia li-
mitu finansowania, ktory wynikac bedzie z wprowadzenia na rynek tarszych odpowiednikow
obecnie stosowanych substancji czynnych:

W zwiazku z tym oszczednosci mogag byc generowane od momentu wprowadzenia finansowa-
nia Emgality w analizowanym wskazaniu.

W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktore mowi, Zze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze byc
wyZsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [Ustawa refundacyjna 2011]. Jednoczesnie majac na uwadze specyfike refundacji
lekow w programach lekowych (leki wydawane bezptatnie), nalezy zatozyc, 7e wprowadze-
nie taniszego odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obniZzenie ceny
wiszystkich lekow refundowanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzo-
nego odpowiednika, oznacza to co najmniej ] redukcje obowiazujacej ceny urzedowej
lekéw bedacych przedmiotem niniejsze] analizy.

Logicznym nastepstwem wprowadzenia tanszych odpowiednikow jest ograniczenie wydat-
kowr szpitali, zwigzanych z zakupem lekow, a ze strony NFZ — ograniczenie wydatkow refun-
dacyjnych (w analizie zaloZzono, Ze szpitale nie beda kupowaty leku po cenie wy#szej niz
limit finansowania). W Tab. 2 przedstawiono kwoty refundacji obecnych preparatow zawie-
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rajgcych rozwazane substancje czynne. Roczne koszty refundacji lekéw w ramach progra-
mow lekowych przyjeto na podstawie komunikatdw Departamentu Gospodarki Lekami (DGL)
[dane NFZ 2021]. W Tab. 3 przedstawiono prognoze limitdw refundacji odpowiednikdw ana-
lizowanych substancji czynnych w ciagu roku przy zatozeniu [ redukcji ceny w stosunku
do obecnych preparatdw.
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4 Wyniki analizy
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