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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, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych objecie refundacia
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztoéw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwiazan dotyczacych refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie sSrodkdw publicznych {w  waskim rozumieniu tych zapisdw) 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 w swoich 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 pacjentéw naleza 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
podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie 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 lekdw, 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 r. — Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobdw 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.



Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

2 Cel analizy

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze wprowadzenie finansowania
niwolumabu (Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapia oparta na pochodnych platyny w
leczeniu neocadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomdérkowego raka ptuca z wysokim
ryzykiem nawrotu' (tj. w stadium lI-lllA wg 7. edycji klasyfikacji TNM) u dorostych
pacjentéw, u ktdrych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 21%, zwigzane
jest z dodatkowymi obcigzeniami dla platnika publicznego.

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwiazania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkéw finansowych ptatnika publicznego w  wysokosci
odpowiadajacej dodatkowym kosztom finansowania niwolumabu (Opdivo®™) w skojarzeniu z
chemioterapia oparta na pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego
niedrobnokomérkowego raka ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu’ (tj. w stadium II-111A wg 7.
edycji klasyfikacji TNM) u dorostych pacjentéw, u ktérych ekspresja PD-L1 na komérkach
nowotworowych wynosi >1%.

' Nastepujace kryteria doboru definiujg pacjentdw z wysokim ryzykiem nawrotu, ktdrzy s objeci
wskazaniem terapeutycznym i odzwierciedlajg populacje pacjentdw z chorobg w stadium Il-IllA
zgodnie z wydaniem 7. kryteridéw oceny stopnia zaawansowania AJCC/UICC: kazdy pacjent z guzem
o wielkosci = 5 cm; kazdy pacjent z choroba typu N1 lub N2 (niezaleznie od wielkosci guza
pierwotnego); pacjenci z wieloma guzkami nowotworowymi w tym samym ptacie lub w rdznych
ptatach po tej samej stronie; pacjenci z nowotworami naciekajacymi struktury klatki piersiowe]j
{bezposrednio naciekajacymi optucng trzewna, optucng scienng, sciane klatki piersiowe]j, przepone,
nerw przeponowy, optuchg srddpiersiowg, osierdzie scienne, srddpiersie, serce, wielkie pnie
naczyniowe, tchawice, nerw Kkrtaniowy wsteczny, przetyk, trzon kregu, ostroge); lub guzy
obejmujace oskrzele gtdwne; lub guzy, ktdre sg zwigzane z niedodmg lub obturacyjnym zapaleniem
ptuc, ktdre siegajg obszaru wneki lub obejmuja cate ptuco (ChPL Opdivo).
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
w 2-letnim horyzoncie czasowym.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkdw
publicznych niwolumabu {Opdivo®) zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia bez wzgledu na przyjety wariant analizy. W ramach analizy
racjonalizacyjnej przyjeto dodatkowe obcigzenie budzetowe z perspektywy NFZ w | i I

roku uzyskane w ramach |

- patrz tabela ponizej.

Tab. 1. Dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ [ NEGTNNNGNGEGEGENEE

I rok Il rok

Dodatkowe wydatki, PLN ] ]
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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,

(Obwieszczenie MZ).

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
w programach lekowych i chemioterapii za okres 12 miesigcy, tj. sierpien 2022 - lipiec 2023
(Raport refundacyjny).

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

Zgodnie z komunikatem o refundacji w programach lekowych i chemioterapii, okreslajacym
wartos¢ wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii w ciqgu ostatnich 12 miesigcy, taczne koszty refundacji

szacowana kwota uwolnionych srodkéw wyniesie || |G jcst to wiec kwota
wystarczajaca na pokrycie wzrostu kosztow zwigzanych z finansowaniem niwolumabu w

docelowej populacji chorych w kolejnych latach analizy (patrz rozdz. 3).

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacji |GGG

oraz prognozowane oszczednosci. Oszacowania przeprowadzono na podstawie
komunikatéw o refundacji za okres sierpien 2022 - lipiec 2023 (Raport refundacyjny).

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekéw oraz prognozowane oszczednosci.

Redukcja | Kwota refundacji w Kwota refundacji po | Oszczednosci,
ceny okresie ostatnich 12 redukcji cen, PLN PLN
mies., PLN

Lek
N | 5
I

25%

SUMA
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7 Podsumowanie

Potencjalne oszczednoici dla ptatnika publicznego w Polsce oszacowano na || EGzG
rocznie, a uwolnione srodki moga zostad¢ wykorzystane na finansowanie ze srodkéw

publicznych niwolumabu.

Na ponizszym wykresie przedstawiono maksymalne dodatkowe obcigzenia budzetowe
zwigzane z finansowaniem niwolumabu w docelowej populacji chorych w kolejnych 2
latach analizy oraz prognozowane oszczednosci.

Wygenerowane oszczednosci beda wystarczajace do pokrycia obciazen budzetowych
zwiazanych z finansowaniem niwolumabu w leczeniu populacji wnioskowanej zgodnie
Z proponowanymi zapisami programu lekowego.

Ryc. 1. Dodatkowe obciazenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ.




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Spis rysunkow

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



Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Spis tabel

Tab. 1. Dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ |GG
B 7

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekdw oraz prognozowane oszczednosci....oovvvveiiinnnns. 10



Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca

z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Bibliografia

BIA Opdivo

Raport
refundacyjny

Obwieszczenie
Mz

Ustawa
refundacyjna
2011

_ Niwolumab (Opdivo®) w skojarzeniu z
chemioterapia W leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego
niedrobnokomdrkowego raka ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu u dorostych
pacjentdw, u ktdrych ekspresja PD-L1 na komdrkach nowotworowych wynosi
21%. Analiza wptywu na budzet. Warszawa, 2023.

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). Raport refundacyjny o wielkosci kwoty
refundacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie lekdw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowegn oraz jednostkowych
wyrobdw medycznych za okres: styczen-lipiec 2022 r., styczen-grudzien 2022 r.
i styczen-lipiec 2023 r. [dostep: 02.10.2023 r.]

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 wrzesnia 2023 r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U.
2011 Nr 122 poz. 696).



