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Wykaz skrotow i akronimow

BIA analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)
DGL Departament Gospodarki Lekami

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PLN polski ztoty

r.z. rok zycia




1 Zatozenia analizy

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

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




2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
ptatnika publicznego zwiazanego z finansowaniem preparatu Olumiant® w skojarzeniu
z miejscowymi kortykosteroidami w leczeniu atopowego zapalenia skory o nasileniu od

umiarkowanego po ciezkie u dorostych pacjentéw | G
|




3 Metodyka

Analize pokazujaca rozwiazania dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych specijal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych, oparto na zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowia-
cych podstawy limitow w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego). W ni-
niejszej analizie wykorzystano mozliwosc obnizenia limitu finansowania, ktore bedzie wyni-
ka¢ z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie stosowanych substancji.

Ze wzgledu na brak mozliwosci uwolnienia srodkow w pozadanej wysokosci z produktow sto-
sowanych we wskazaniu, w ktorym wnioskowana jest refundacja preparatu Olumiant® w ana-
lizie rozwazano mozliwosci uwolnienia srodkow w obrebie rynku innych grup terapeutycz-
nych. Tym samym w ramach analizy racjonalizacyjnej wskazano mozliwosc obnizenia limitu
finansowania, ktory wynikac bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obec-
nie stosowanych substancji czynnych:

e pertuzumabu (Perjeta®, grupa limitowa 1147.0, Pertuzumab) [Obwieszczenie MZ].
Preparaty biopodobne dla pertuzumabu sg juz w fazie badan [GaBI 2019].

Wybor lekow wynika z terminu wygasniecia praw ochrony patentowej dla tych substancji
czynnych — patent dla produktu Perjeta® (pertuzumab) wygasa w marcu 2023 roku.

W zwiazku z tym oszczednosci moga byc generowane od momentu wprowadzenia finansowa-
nia Olumiant® w analizowanym wskazaniu [GABIONLINE 2017, GABIONLINE 2018].

" Dotyczy ostatnich danych dotyczacych wielkosci refundacji udostepnionych przez NFZ.




Zatozono, ze uwolnione srodki beda na statym poziomie w kolejnych latach. Analiza wptywu
na budzet obejmowata 2-letni horyzont czasowy, dlatego w analizie racjonalizacyjnej
uwzgledniono wyniki analizy w wariancie maksymalnym, bez uwzglednienia RSS, tacznie dla
I'i 1l roku analizy (por. Tab. 1).




Tab. 2. Szacowana wartosc refundacji w ciagu 12 miesiecy — dane NFZ.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartosé Kod EAN Grupa limitowa Szacowana wartos¢

opakowania refundacji w ciagu 12

miesiecy, PLN

Pertuzumabum Perjeta, koncentrat do sporzadzania 1 fiol. | 05902768001006 1147.0, Pertuzumab I
roztworu do infuzji, 420 mg

Tab. 3. Prognoza wartosci refundacji nowych preparatéw w ciagu 12 miesiecy.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartosc Kod EAN Grupa limitowa Wartos¢ refundacji

opakowania po wprowadzeniu re-

dukcji, PLN

Pertuzumabum XXX, koncentrat do sporzadzania roz- 1 fiol. — 1147.0, Pertuzumab ]
tworu do infuzji, 420 mg




4 Wyniki analizy
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