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1 Wstep

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych
wykazuje wzrost kosztow refundacji {Ustawa refundacyjna 2011). Analiza ta powinna
przedstawiac¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych objecie refundacia
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwiazan dotyczacych refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkdw publicznych {w  waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna
zidentyfikowac nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wigcej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wigcej grup limitowych (redukcja liczby preparatéw
objetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych stanowiacych podstawy limitdw w swoich
grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych niestanowiacych podstawy limitéw w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktéry spowodowatby, ze leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyroby medyczne, ktérych dotyczytaby
redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawa limitéw wswoich grupach
limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekdéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych na
wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczegdlni¢ rozwigzania, w ktérych
uwolnienie srodkdw publicznych wigze sig ze wzrostem kosztéw po stronie:

e pacjentdw,

s podmiotéw odpowiedzialnych,

¢ obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztédw po stronie pacjentdéw nalezg rozwigzania
opisane w punktach 11 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2 zwigzanie z redukcja
liczby preparatéw objetych grupa limitowa niesie ze soba znaczne ryzyko zwigkszenia
kosztéw po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie podmiotdw odpowiedzialnych
nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy czym nalezy
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podkreslié, ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwigkszenia kosztéw po stronie
pacjenta (np. wprzypadku, w ktérym pacjenci sa przywigzani do leku, ktéry zostat
skreslony z listy refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwiazania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu w
grupie limitowej (lub zwiekszenie poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym konsekwencje
(wzrost kosztow tj. w tym wypadku redukcja zyskéw) w zatozeniu powinny dotyczyc
gtéwnie podmiotéw odpowiedzialnych zaktadajac, ze pacjenci z definicji beda wybierali
leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wplywajacego
na preferencje pacjentéw, przywigzanie do poszczegdlnych preparatdw, ktérych ceny sa
wyzsze od preparatéw stanowiacych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie
skutkowato zwigkszeniem kosztéw réwniez po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdw medycznych, ktéry
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentdw
jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wptywac na wzrost kosztdw
po stronie pacjentdw jest obniZzenie cen wszystkich preparatéw refundowanych w obrebie
danej grupy limitowej. Przy czym nalezy podkreilic, Ze obnizenie cen wszystkich
preparatéw moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektérych
preparatéw zmniejszy¢ limit w stopniu skutkujacym wzrostem kosztéw po stronie
pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia srodkdw publicznych nalezy
podkreslic, ze z praktycznego punktu widzenia, obniZzenie ceny preparatu znajdujacego sie
obecnie na lidcie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. W mysl
ustawy (art. 33):

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu
refundacjq leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w art. 12 pkt
3-10;

4) gdy zobowiqzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastqpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia
uprawniony jest Whnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzednia 2001 . — Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobdéw medycznych, 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. 679), a takze podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym).

W zwiazku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwiazania
dotyczace refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkdw publicznych, ograniczaja przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzja wielu podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegdlnych podmiotéw, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno byc¢ interpretowane
zawsze w kontekscie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze wprowadzenie finansowania
stosowania ibrutynibu (Imbruvica® w leczeniu dorostych chorych z wezesniej nieleczong
przewlekla biataczka limfocytowa (ang. chronic Iymphocytic leukaemia, CLL)
niekwalifikujacych sie do leczenia schematem FCR (fludarabina, cyklofosfamid,
rytuksymab), z delecja 17p i/lub mutacja TP53 (del17p/mutTP53) i/lub bez mutacji rejonu
zmiennego cigzkiego tancucha immunoglobulin (IGHY),
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4 Proponowane rozwigzanie

W ramach analizy racjonalizacyjnej wykorzystano mozliwos¢ obnizenia limitu
finansowania, ktéry wynika¢ bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikdw
obecnie stosowanej substancji czynnej - cetuksymabu (Erbitux®, grupa limitowa 1057.0,
Cetuximab (Obwieszczenie MZ).

Wybdr leku wynika z wygasniecia praw ochrony patentowej dla tej substancji czynnej -
patent dla produktu Erbitux® {cetuksymab) juz wygasty (GaBi Patents), w zwiazku z czym
oszczednosci moga by generowane od momentu wprowadzenia finansowania ibrutynibu
w analizowanym wskazaniu. Preparaty biopodobne dla cetuksymabu sg w fazie badan {GaBi
Erbitux, GaBi Generics).

W analizie przyjeto zatoZzenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktére méwi, ze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze byc
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu. Majac na uwadze specyfike refundacji lekdw w programach lekowych {leki
wydawane bezptatnie), nalezy zatozyé, Ze wprowadzenie tanszego odpowiednika
spowoduje  automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich  lekdw
refundowanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika
- w tym wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje obowiazujacej ceny urzedowej
lekéw bedacych przedmiotem niniejszej analizy.

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych, ktérych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych stanowigcych podstawy
limitédw w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

Wybrane leki stosowane sa w programach lekowych, co oznacza 100% poziom refundacji
(kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatny). W zwigzku z powyzszym, obnizenie limitu
finansowania lekéw ze srodkdw publicznych nie spowoduje jednoczednie zadnych
dodatkowych obciazen dla swiadczeniobiorcéw.
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie
2 lat (I'i 1l rok BIA).

Zatozono, ze uwolnione srodki beda na statym poziomie w kolejnych latach.

Symulacje przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie kosztdw lekéw, co wynika z braku
wplywu proponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia.

W analizie przyjeto zatoZzenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktére mowi, ze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze byc
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Roczne koszty refundacji lekéw przyjeto zgodnie z komunikatem o refundacji
aptecznej/programach lekowych i chemioterapii za okres ostatnich 12 miesiecy, tj.
styczen-grudzien 2020 {Komunikat DGL).

Wwyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktdre pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(uwolnienie srodkéw) wynikajace z redukcji cen lekdw bedacych przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.
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7 Podsumowanie

Potencjalne oszczednosci dla ptatnika publicznego w Polsce oszacowano na 17,8 min PLN
rocznie, a uwolnione srodki moga zostad¢ wykorzystane na finansowanie ze srodkéw
publicznych ibrutynibu.
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Spis rysunkow

Ryc. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ
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Spis tabel

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekdw oraz prognozowane oszczednos$ci....oovvveviinnnnn. 10
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