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Streszczenie

Cel: Celem analizy jest przedstawienie rozwigzan
dotyczacych  refundacji  lekéw, ktérych  wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci
odpowiadajacej co  najmniej  wzrostowi  kosztéw
wynikajagcemu z analizy wptywu na budzet [3], zgodnie z
wymaganiami Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o

refundacji lekéw [8].

Analiza zostata przygotowana w zwigzku z ubieganiem sie
Podmiotu odpowiedzialnego za produkt leczniczy Trobalt®
(retygabina), firme GlaxoSmithKline Services Sp. z 0.0., 0
refundacje wspomnianego produktu leczniczego w terapii
wspomagajacej leczenie napadéw padaczkowych o
poczatku ogniskowym z wtérnym uogoélnieniem lub bez
wtérnego uogdlnienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i
wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (Il linia leczenia), w
ramach  Wykazu refundowanych lekéw,  $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych.

Metody: Analiza zostata wykonana zgodnie z

wymaganiami rozporzadzenia Ministra Zdrowia [2].

W analizie racjonalizacyjnej oszacowano  wysokos$¢
uwolnionych $rodkéw finansowych ptatnika publicznego
(podmiot zobowigzany do finansowania S$wiadczen ze
$rodkéw  publicznych)  wynikajagcych  z  wdrozenia

proponowanych rozwigzan z zakresu refundacji lekow.

Uwolnione  $rodki  finansowe w ramach analizy

racjonalizacyjnej odnoszono do || GG

analizy wptywu na budzet [3].

W ramach analizy racjonalizacyjnej przeprowadzono
symulacje wysokosci naktadéw pfatnika publicznego w
sytuacji wdrozenia proponowanego rozwigzania (scenariusz
nowy) oraz w sytuacji braku podjecia dziatan

racjonalizacyjnych (scenariusz istniejgcy).

Obliczenia przeprowadzono w horyzoncie 4 lat (poczawszy

od _; realny horyzont podjecia

finansowania produktu leczniczego Trobalt®) w odniesieniu

do poréwnywanych ze sobg scenariuszy.

W proponowanych rozwigzaniach uwzgledniono jedynie
koszty farmakoterapii. W obliczeniach uwzgledniono
zasady finansowania lekdw ze $rodkéw publicznych zgodne

z Ustawg z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow [8].

Proponowane rozwigzania racjonalizacyjne:

1. pofaczenie grup limitowych: _

2. obnizenie kosztéow stosowania produktu leczniczego

ustalenie jednej wyceny punktowej 1 ||| | | |

ustalenie jednej wyceny punktowej 1 mg_

obnizenie ceny preparatu ||| | | N

zmiana sposobu finansowania

gwarantowanych z zakres_

o o M w

Swiadczen

Wyniki: Analiza wplywu na budzet [3] wykazata

_ dla ptatnika publicznego, zwigzane z

podjeciem refundacji produktu leczniczego Trobalt® w

ramach Wykazu wynoszace:

powyisze wyniki doyeza [

analizy wptywu na budzet [3].

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, iz
wdrozZenie proponowanych rozwigzan z zakresu refundacji
lekéw uwolni $rodki finansowe ptatnika publicznego w

wysokosci:




Streszczenie

Srodki finansowe ptatnika publicznego uwolnione w zwigzku
z wdrozeniem propozycji racjonalizacyjnych sq-

I - -2y wptywu na budzet [l
1 I

1 I

1 I

1 I

Whnioski:  Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna
wykazata, ze wdroZenie proponowanych rozwiazan z
zakresu refundacji lekéw spowoduje _
I - =!izy wohywu na

budzet [3] dla produktu leczniczego Trobalt®.
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1. Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, ktérych
wdrozenie spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wielkoSci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet dla produktu leczniczego Trobalt® [3],

zgodnie z wymaganiami Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw [8].

Analiza zostata przygotowana w zwigzku z ubieganiem sie Podmiotu odpowiedzialnego za produkt
leczniczy Trobalt® (retygabina), firme GlaxoSmithKline Services Sp. z 0.0., o refundacje wspomnianego
produktu leczniczego w terapii wspomagajgcej leczenie napaddw padaczkowych o poczatku
ogniskowym z wtérnym uogélnieniem lub bez wtérnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku 18 lat i
wiecej, u ktérych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej
byt nieskuteczny lub nietolerowany (Il linia leczenia), w ramach Wykazu refundowanych lekéw,

Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Analiza racjonalizacyjna przedstawia rozwigzania, ktére pozwolg zrownowazyC koszty refundaciji

preparatu Trobalt® dla ptatnika publicznego [3].




2. Przedstawienie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych

2. Przedstawienie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych

W analizie zaproponowano rozwigzania racjonalizacyjne, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie

$rodkéw finansowych ptatnika publicznego.

Do proponowanych rozwigzan zaliczono:

1.

potaczenie grup limitowych: I
|
obnizenie kosztow stosowania produktu leczniczego [ [ [ N N |
|

ustalenie jednej wyceny punktowej 1 mg_
|
ustalenie jednej wyceny punktowej 1 mg_
|
obnizenie ceny preparatu [ I
.

zmiana sposobu finansowania $wiadczen gwarantowanych z zakresu_

Niniejsza analiza racjonalizacyjna szacuje uwolnione $rodki finansowe ptatnika publicznego wynikajace

z wdrozenia proponowanych rozwigzan refundacyjnych.

W rozdziale 4. przedstawiono szczegotowq charakterystyke proponowanych rozwigzan refundacyjnych.




Analiza racjonalizacyjna dotyczaca podjecia finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Trobalt®

(retygabina)

3. Metody przeprowadzenia (podstawowe zatozenia) analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna zostata wykonana zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia Ministra Zdrowia

[2].

Uwolnione S$rodki finansowe skalkulowane w ramach analizy racjonalizacyjnej odnoszono do

I v araizy wphywu e buczc: N 51

Perspektywa analizy
Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow [8] perspektywa analizy
racjonalizacyjnej jest perspektywa ptatnika publicznego (podmiot zobowigzany do finansowania

Swiadczen ze $rodkéw publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia).

Horyzont analizy
W ramach analizy racjonalizacyjnej przeprowadzono symulacje wysokosci uwolnionych S$rodkéw
finansowych dla 4 lat obserwacji. Horyzont analizy racjonalizacyjnej jest zbiezny z horyzontem analizy

wptywu na budzet dla produktu leczniczego Trobalt® [3].

Obliczenia przeprowadzono poczgwszy od _ roku, poniewaz jest to realny horyzont
podjecia finansowania produktu leczniczego Trobalt® ze $rodkéw publicznych; zatozono, ze dodatkowe

koszty wykazane w ramach analizy wptywu na budzet beda obserwowane od ||| GG ro

do kor’lca- roku.

Poréwnywane scenariusze
W ramach analizy racjonalizacyjnej przeprowadzono symulacje wysokosci naktadow ptatnika
publicznego w sytuacji wdrozenia proponowanego rozwigzania (scenariusz nowy) oraz w sytuacji braku

podjecia dziatan racjonalizacyjnych (scenariusz istniejacy).

W ramach analizy przedstawiono catkowite koszty scenariusza istniejagcego oraz nowego dla
proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych. Uwolnione $rodki finansowe wykazane w ramach

analizy racjonalizacyjnej s réznicq kosztéw poréwnywanych scenariuszy.

Szacowanie kosztow
W analizie kosztow proponowanych rozwigzan uwzgledniono jedynie koszty farmakoterapii. Zatozenie
to jest uzasadnione faktem, ze proponowane rozwigzania racjonalizacyjne nie bedq miaty wptywu na

koszty inne niz dotyczace farmakoterapii.




3. Metody przeprowadzenia (podstawowe zatozenia) analizy racjonalizacyjnej

W ramach analizy okreslono osobno dla scenariusza istniejagcego oraz nowego koszty farmakoterapii

ponoszone przez ptatnika publicznego w ramach analizowanych rozwigzan refundacyjnych.

Koszt substancji czynnych uwzglednionych w proponowanych rozwigzaniach okreslono na podstawie

aktualnego Katalogu [5].

Koszt preparatow wspotfinansowanych ze Srodkéw publicznych w  ramach  Wykazu lekow

refundowanych zaczerpnieto z aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia [14].

W obliczeniach uwzgledniono zasady finansowania lekéw ze Srodkéw publicznych zgodne z Ustawg z

dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw [8].

10
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4. Szczegobtowe zatozenia rozwigzan analizy racjonalizacyjnej

4.1. Potaczenie grup limitowych: I

W chwili obecnej w zakresie leczenia - w tym rowniez _
B . covane sa leki nalezace do trzech grup limitowych: |G

cena preparatcv: [

Zgodnie z Charakterystykami produktéw leczniczych _
_ Nie istniejg doniesienia naukowe S$wiadczace o

wyzszej skutecznosci klinicznej czy lepszym profilu bezpieczenstwa stosowania preparatu ztozonego z

grupy | w odniesieniu do stosowania jego sktadnikéw |G

Tym samym niniejsza propozycja uwolnienia Srodkéw finansowych dotyczy potaczenia grup limitowych

Wyniki obliczen dotyczacych kosztu stosowania preparatow z grup: _ przedstawiono w

tabelach ponizej.

W obliczeniach wykorzystano zasady obliczen limitow i cen urzedowych zgodne z Ustawg o refundacii

(8]

11




4.1. Pofacznie grup timitowycn: NN

Tabela 1. Koszt leczenia lekami z grup:_

12
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4.1. Pofacznie grup timitowycn: NN

Tabela 2. Koszt leczenia lekami z grup:_

14
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4.1. Pofacznie grup timitowycn: NN

Tabela 3. Koszt leczenia lekami z grup:_

16




Analiza racjonalizacyjna dotyczaca podjecia finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Trobalt® (retygabina)

17




4.2. Obnizenie kosztéw stosowania produktu leczniczego | R NG

Przedstawione informacje kosztowe uwzgledniono w obliczeniach kosztow stosowania poréwnywanych
lekbw na istniejacych zasadach ich refundacji oraz po wdrozeniu proponowanego rozwigzania

racjonalizacyjnego.

W obliczeniach wielko$ci analizowanego rynku wykorzystano liczbe sprzedanych opakowan
analizowanych lekdw w okresie 01-12.2011 [18]. Zatozono state w czasie wykorzystanie analizowanych

lekdbw w horyzoncie analizy.

4.2. Obnizenie kosztéw stosowania produktu Ieczniczego_

Proponowanym rozwigzaniem,

Obnizka kosztu stosowania

Koszt stosowania [ l] vstaono na podstawie sprawozdania z dziatainosci Narodowego
Funduszu Zdrowia za 2010 rok [19]. Jest to jedyne zrédto informacji o wydatkach |Gz

Nakfady na

18
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Obliczenia dotyczace niniejszego rozwigzania racjonalizacyjnego przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 4. Szczegdly obliczen dotyczacych obnizenie kosztéw stosowania produktu leczniczego -

* uwzgledniono réznice w wysokosci marzy hurtowej w horyzoncie analizy [8], przy zatozeniu statego zuzyciJjj |

4.3. Ustalenie jednej wyceny punktowej 1 mg _

Proponowane rozwigzanie refundacyjne zakfada ustalenie jednej wyceny punktowej 1 mg c-

fiansowanego w ramach |

Obecnie jednostia, roziczeniow

Przeprowadzone w ramach analizy racjonalizacyjnej obliczenia szacujg uwolnione Srodki finansowe
pfatnika publicznego osiagane w wyniku ustalenia jednej wyceny punktowej 1 mg || Gz
Przyjeto, ze wycena punktowa 1 mg ||| lJustaiona zostanie na najnizszym poziomie tj. bedzie

rowna wycenie punktowe] 1 mq |




4.5. Obnizenie ceny preparatu-

Roczng wielkos¢ sprzedazy |G ov'iczono wykorzystujac dane
sprecczou

4.4. Ustalenie jednej wyceny punktowej 1 mg_

Proponowane rozwigzanie refundacyjne zaktada ustalenie jednej wyceny punktowej 1 mg |||

Przeprowadzone w ramach analizy racjonalizacyjnej obliczenia szacujg uwolnione $rodki finansowe

ptatnika publicznego osiggane w wyniku ustalenia jednej wyceny punktowej 1 mg _

Prayiato, ze wycena punktowa 1 mo [

4.5. Obnizenie ceny preparatu-

Produkty lecznicze - _ . obecnie wspdtfinansowane ze $rodkow
publicznych w ramach Wykazu lekéw refundowanych w grupie limitowe; ||| GG

I o vvane pacjentowi za optatg ryczattowq do wysokosci
imits. Ocplanost.pacienta za_preparat NN

Proponowane rozwigzanie racjonalizacyjne zaktada obnizenie ceny zbytu netto preparatu |||

20
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Roczng wielko$¢ sprzedazy preparatow z grupy _ obliczono wykorzystujac dane

sprzedazowe za okres ||| G -2ico. ¢ sprzedaz preparatow

W obliczeniach uwzgledniono zasady finansowania lekéw ze $rodkéw publicznych zgodne z Ustawgq z

dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw [8].

Wyniki obliczen dotyczacych kosztu stosowania preparatow z grupy- przedstawiono w tabelach

ponizej.

21




4.5. Obnizenie ceny preparatu-

Tabela 5. Koszt leczenia lekami z grup:—

EEEEE—
— E—
= — o 7 —
——— e ——
— — - - - = =
= — - - - - -
— —— = = = = =
Tabela 6. Koszt leczenia lekami z grup: I EGTGcTcNG
I EEEE——
— N
= - e w | | ——
™ I Sy | -
— — = = - = = =
= — - - - - - -
— — — = . = = =
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Tabela 7. Koszt leczenia lekami z grup:_

23




4.6. Zmiana sposobu finansowania $wiadczen gwarantowanych z zakrest || |z

4.6. Zmiana sposobu finansowania $wiadczen gwarantowanych z zakresu_
Wprowadzenie zasad regulowanych Ustawg o refundacji [8] do sposobu finansowania ze Srodkow
publicznych $wiadczen gwarantowanych z zakresu chemioterapii spowoduje obnizenie wysokoSci

marzy hurtowej oraz utworzenie grup limitowych.

Zatozono, ze wielko$¢ zuzycia analizowanych substancji czynnych w latach _ bedzie taka

sama jak w 2011 roku [18]. Nie zatozono obnizek cen w kolejnych latach analizy.

Wysokosci marzy hurtowej w kolejnych latach przedstawiono tabeli ponizej.

Tabela 8. Stawki marzy hurtowej w kolejnych latach objetych analiza.

Rodzaj marzy Stawka
Urzedowa marza hurtowa produktéw medycznych w 2012 r. [8] 7,0%
Urzedowa marza hurtowa produktéw medycznych w 2013 r. [8] 6,0%
Urzedowa marza hurtowa produktéw medycznych w 2014 r. i kolejnych [8] 5,0%
Marza hurtowa produktéw medycznych liczona od ceny hurtowej brutto; do konca 2011 r. [20] 8,91%

W obliczeniach uwzgledniono substancje czynne znajdujace sie w || GGG

24
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5. WyniKki

5.1. Wyniki analizy wptywu na budzet [3]

W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika

publicznego.

Tabela 9. Wyniki analizy wplywu na budzet [3], z perspektywy ptatnika publicznego.

Koszt inkrementalny
Rok
Analiza podstawowa Scenariusz minimalny Scenariusz maksymalny

* |V kwartat
W analizie racjonalizacyjnej uwzgledniono Wyniki_ analizy wptywu na budzet.

Analiza wplywu na buczet (3] [ ' 'tk

publicznego zwigzane z podjeciem refundacji produktu leczniczego Trobalt® w ramach Wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych wynoszace:

5.2. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

W tabelach ponizej zaprezentowano wyniki analizy racjonalizacyjnej, przeprowadzonej z perspektywy

ptatnika publicznego.

25




5.2. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Tabela 10. Wyniki analizy racjonalizacyjnej — uwolnione $rodki publiczne.

Proponowanie rozwigzanie

potaczenie grup limitowych: ||| EG—_

Obnizenie kosztéw stosowania produktu

ecaniczeqo [N I

Ustalenie jednej wyceny punktowej 1 mg

Ustalenie jednej wyceny punktowej 1 mg

obnizenie ceny preparatu || T

Zmiana sposobu finansowania $wiadczen

gwarantowanych z zakres_

Tabela 11. Wyniki analizy racjonalizacyjnej w odniesieniu do wynikéw analizy wptywu na budzet.

Proponowanie rozwigzanie

Suma uwolnionych Srodkéw publicznych w

ramach analizy racjonalizacyjnej

na budzet

Koszt inkrementalny analizy wplywu na

I
I
I ) ikajacy z analizy wptywu
I
I

budzet i racjonalizacyjnej

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, iz wdrozenie proponowanych rozwigzan z zakresu

refundacji lekéw uwolni $rodki finansowe ptatnika publicznego w wysokosci:
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Srodki  finansowe ptatnika publicznego uwolnione w zwigzku z wdrozeniem propozycji

racjonalizacyjnych sq_ analizy wptywu na budzet [-

Na ponizszych wykresach przedstawiono strukture uwolnionych $rodkéw publicznych generowanych
przez proponowane rozwigzania racjonalizacyjne oraz poréwnanie uwolnionych $rodkéw publicznych w

ramach analizy racjonalizacyjnej z ||| G : 222y wptywu na budzet
[31.

Rysunek 1. Struktura uwolnionych $rodkéw publicznych generowanych przez proponowane rozwiazania

refundacyjne.
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5.2. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Rysunek 2. Poréwnanie uwolnionych $rodkéw publicznych w ramach analizy racjonalizacyjnej z_

I . i budizet

Szczegbtowe wyniki kosztéw poréwnywanych scenariuszy z perspektywy pfatnika publicznego dla

kazdego proponowanego rozwigzania przestawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 12. Wyniki analizy poréwnywanych scenariuszy - catkowite oraz inkrementalne naklady ptatnika publicznego dla proponowanego rozwigzania refundacyjnego.

. Koszt scenariusza istniejacego [z]
Proponowanie

Koszt scenariusza nowego [zt]

Wydatki inkrementalne [zi]

rozwigzanie
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6. Dyskusja

6. Dyskusja

Celem analizy jest ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych
do zniwelowania skutkow finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych
produktu leczniczego Trobalt® (retygabina; Podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Services Sp. z
0.0.), w terapii wspomagajacej leczenie napadéw padaczkowych o poczatku ogniskowym z wtérnym
uog6lnieniem lub bez wtérnego uogodlnienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub
nietolerowany (Ill linia leczenia), w ramach Wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania z zakresu refundacji lekéw uwolnig $rodki finansowe ptatnika publicznego w
wysokosci wyzszej od kosztow wynikajacych z analizy wptywu na budzet dla produktu leczniczego
Trobalt® [3].

Horyzont analizy racjonalizacyjnej rozpoczyna sie W_ i jest zbiezny z horyzontem
analizy wptywu na budzet [3].

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej
aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztéw dostepne na podstawie

réznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wi€c sgq stosunkowo

tatwe do wdrozenia

Nalezy podkresli¢, Zze przyjecie co najmniej rozwigzania széstego polegajacego na zmianie
sposobu finansowania $wiadczen gwarantowanych z zakresu _ zgodnie z
Ustawa [8] zapewni uwolnienie $srodkéw finansowych w wysokosci _
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7. WnioskKi

pnaliza wphywu e budzet (2] [ ' ik

publicznego zwigzane z podjeciem refundacji produktu leczniczego Trobalt® w ramach Wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych wynoszace:

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, iz wdrozenie proponowanych rozwigzan z zakresu

refundacji lekéw uwolni $rodki finansowe ptatnika publicznego w wysokosci:

Srodki  finansowe ptatnika publicznego uwolnione w zwigzku z wdrozeniem propozycji

racjonalizacyjnych sq_ analizy wptywu na budzet [-

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazala, iz wdrozenie proponowanych

rozwigzan z zakresu refundacji lekéw spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w
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