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Wykaz skrotéw i akronimow

BIA Analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)

BR Schemat chemioterapii bendamustyna + rytuksymab

DRC Schemat chemioterapii deksametazon + rytuksymab + cyklofosfamid

WM Makroglobutinemia Waldenstrdma (ang. Waldenstrém's macroglobulinemia)
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

I |
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1 Definicja problemu

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463) analiza
racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje
wzrost kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwiazania dotyczace refun-
dacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow me-
dycznych, ktorych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielko-
sci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wptywu na bu-
dzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
Znaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnie-
nie srodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapisow) mozna zidentyfikowac naste-
pujace rozwiazania:

1. likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych,

2. zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatow ob-
jetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup limito-
wych),

3. redukcja ceny detalicznej lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych stanowigcych podstawy limitow w swoich gru-
pach limitowych,

4. redukcja ceny detalicznej lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych niestanowiacych podstawy limitow w swoich
grupach limitowych w sposob, ktory spowodowatby, ze leki, srodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne, ktdrych dotyczytaby re-
dukcja ceny detalicznej statyby sie podstawa limitow w swoich grupach limitowych,

5. zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekow, Srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych na wyzszy
w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolnic rozwigzania, w ktorych uwol-
nienie srodkow publicznych wigze sie ze wzrostem kosztow po stronie:

e pacjentow,

* podmiotow odpowiedzialnych,

e obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwiazan wiazacych sie ze wzrostem kosztow po stronie pacjentow naleza rozwiazania
opisane w punktach 11 5. Rowniez rozwiazanie opisane w punkcie 2 zwigzanie z redukcja
liczby preparatow objetych grupa limitowa niesie ze soba znaczne ryzyko zwiekszenia kosz-
tow po stronie pacjenta.

Do rozwiazan wigzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie podmiotow odpowiedzialnych
nalezy rozwiazanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy czym nalezy podkreslic,
ze w tym przypadku rowniez istnieje ryzyko zwiekszenia kosztow po stronie pacjenta (np.
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w przypadku, w ktorym pacjenci sa przywiazani do leku, ktory zostat skreslony z listy refun-
dacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwiazania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu w gru-
pie limitowej (lub zwiekszenie poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym konsekwencje
(wzrost kosztow tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu powinny dotyczyc gtownie
podmiotow odpowiedzialnych zaktadajac, ze pacjenci z definicji beda wybierali leki o niz-
szych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wptywajacego na prefe-
rencje pacjentow, przywiazanie do poszczegolnych preparatow, ktorych ceny sg wyzsze od
preparatow stanowiagcych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiek-
szeniem kosztow rowniez po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, ktory spo-
woduje uwolnienie srodkow publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentow jest
ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktory nie powinien wptywac na wzrost kosztow po
stronie pacjentow jest obnizenie cen wszystkich preparatow refundowanych w obrebie danej
grupy limitowej. Przy czym nalezy podkresli¢, ze obnizenie cen wszystkich preparatow moze
nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektorych preparatow zmniejszyc limit
w stopniu skutkujacym wzrostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia srodkow publicznych nalezy
podkreslic, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu znajdujacego sie
obecnie na liscie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. W mysl ustawy
(art. 33):

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu refun-
dacjq leku, srodka 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 ktorych mowa w art.
12 pkt 3-10;

4) gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w za-
kresie dotyczqcym zapewnienia ciqglosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i
nastqgpi niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyzji o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia uprawniony
jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot uprawniony do importu rownolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 .
— Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobow medycznych, jego autoryzowany przedstawi-
ciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20 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 rozwigzania do-
tyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
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wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych,
ograniczaja przepisy, ktore warunkuja uwolnienie tych srodkow decyzja wielu podmiotow,
na ktore Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe po-
szczegolnych podmiotow, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane rozwia-
zanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane zawsze
w kontekscie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Przedmiot analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie ze srodkow publicz-
nych zanubrutynibu (Brukinsa®) nowego programu lekowego ,Leczenie makroglobulinemii
Waldenstroma (ICD-10: C88.0)”, zwiazane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi

(w poréwnaniu z BR i DRC). Program Lekowy ma obejmowa¢ || GGG

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwiazania, ktorego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajacej dodat-
kowym kosztom finansowania zanubrutynibu w leczeniu makroglobulinemii Waldenstroma
w kolejnych latach.
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3 Metodyka

W niniejszej analizie przedstawiono warianty oszacowan dotyczace wptywu na budzet ptat-
nika publicznego zwiazane z finansowaniem terapii zanubrutynibem (Brukinsa®) w ramach
programu lekowego w leczeniu makroglobulinemii Waldenstroma. Szacunki te byty przed-

miotem analizy wptywu na budzet (BIA) dotaczonej do wniosku. [ GGG
|
I

Analize pokazujaca rozwiazania dotyczace refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3 rozdziatu 1, tj.
zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, wyrobow medycznych stanowiacych podstawy limitow w swoich grupach li-
mitowych (redukcja limitu detalicznego).

W analizie wykorzystano oszczednosci wynikajace z wprowadzenia odpowiednikéw dla le-
kow: cetuksymab (Erbitux®), dazatynib (Sprycel®), eculizumabum (Soliris®). Wybor substan-
cji wynika z terminu wygasniecia praw ochrony patentowej, w zwigzku z czym 0szczednosci
w przypadku wiekszosci wyzej wymienionych lekow beda generowane juz od 2022 roku
(GABI).

Wymienione leki sg stosowane w ramach programu lekowego, w zwiazku z czym sg re-fun-
dowane w 100% (kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatny). W zwiazku z powyzszym,
wprowadzenie tanszych odpowiednikéw tych lekow spowoduje obnizenie limitu finansowa-
nia ze Srodkow publicznych nie powodujac jednoczesnie zadnych dodatkowych obcigzen dla
swiadczeniobiorcow. W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refunda-
cyjnej, ktory mowi, ze urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie
limitowej nie moze byc wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu. Majac na uwadze specyfike refundacji lekow w programach
lekowych (leki wydawane bezptatnie), nalezy zatozyc, ze wprowadzenie tanszego odpowied-
nika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich lekow refundo-
wanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w tym
wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje obowigzujacej ceny urzedowej tych lekow.

Analize przeprowadzono dla horyzontu czasowego, analogicznego dla horyzontu analizy
wpltywu na system opieki zdrowotnej (BIA 2022). W analizie wykorzystano najnowsze do-
stepne dane dotyczace kosztow poniesionych przez ptatnika na finansowanie lekow za okres

12 mies., tj. od marca 2021 do lutego 2022 (Komunikat DGL). | GGG
I
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4 Wyniki

Koszty refundacji cetuksymabu (Erbitux®), dazatynibu (Sprycel®) i eculizumabumu (Soliris®)
za ostatnie 12 mies. przedstawiono w Tab. 1.

Zaproponowany mechanizm pozwoli na redukcje kosztow refundacji znacznie przekracza-
jaca wzrost kosztow wynikajacych z refundacji terapii zanubrutynibem we wnioskowanym
wskazaniu (Tab. 2, Btad! Nie mozna odnalez¢ zrodta odwotania. ).

Tab. 1. Koszty refundacji lekow oraz prognozowane oszczednosci (Komunikat DGL).

Substancja czynna

Kwota refun-

Kwota refun-

Redukcja ceny | dacji za ostat- | dacji po re- Oszczednosci
{pazwalenal) nie 12 mies. dukcji ceny
Cetyksumab (Erbitux®) 25% 82 412 825 61809 619 20 603 206
Dazatynib (Sprycel®) 25% 40 204 753 30 153 565 10 051 188
Ekulizumab (Soliris®) 25% 121 585 720 91189 290 30 396 430
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5 Podsumowanie

Wygenerowane potencjalne oszczednosci przedstawione w rozdziale 4 beda wystarczajace
do pokrycia obcigzen budzetowych zwiazanych z finansowaniem terapii zanubrutynibem

(Brukinsa®) we wnioskowanym wskazaniu.

1
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