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Indeks skrotow

Skrot Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
b/d brak danych
I I
CLL ang. chronic lymphocytic leukemia — przewlekta biataczka
limfocytowa
EMA ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekdéw
K kobiety
M mezczyzni
n/d nie dotyczy
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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Streszczenie
CEL

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie rozwigzan dotyczgcych refundaciji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcych z analizy
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych dla bendamustyny (produkt Levact®), stosowanej w leczeniu przewlektej
biataczki limfocytowej (CLL, ang. chronic lymphocytic leukemia).

METODYKA

W poszukiwaniu mozliwych zZrodet oszczednos$ci dla budzetu ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) przeanalizowano liste odpowiednikéw produktow
referencyjnych, ktére zostaty ostatnio zarejestrowane w procedurze centralnej przez
EMA (ang. European Medicines Agency - Europejska Agencja Lekow).
Uwzgledniano przy tym tylko te produkty lecznicze, ktdére nie zostaty dotychczas
objete refundacjg w Polsce, a tym samym nie sg uwzglednione w budzecie podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (zgodnie z
Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych jest nim pfatnik publiczny, czyli NFZ).

Po uwzglednieniu nowych rejestracji || EGcCNGGGEEEE
-, W niniejszej analizie przedstawiono scenariusz ,istniejgcy”, ktéry przedstawia
obecne wydatki ptatnika publicznego oraz scenariusz ,nowy”, ktéry odnosi sie do
zmiany w systemie refundacyjnym przyczyniajgcej sie do zmniejszenia wydatkow
ptatnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest rdéznica pomiedzy

scenariuszem ,nowym” i ,istniejgcym”.
WYNIKI | WNIOSKI

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania dotyczace

finansowania substancji czynnej | . <t¢rych wprowadzenie
pozwolitoby na osiggniecie znacznych oszczednosci dla budzetu ptatnika

publicznego.
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W scenariuszu ,istniejgcym” na rynku polskim dostepny jest wytgcznie lek

referencyjny | I . produkt . finansowany wramach |

I a2 w ramach [
B '/ scenariuszu ,nowym” uwzgledniono z kolei wprowadzenie do
obrotu w Polsce oraz objecie refundacia |GGG
Bl zarejestrowanych I
|

Analiza dla ] wykazata, ze w wyniku realizacji scenariusza ,nowego” zamiast
scenariusza istniejgcego”, w perspektywie ptatnika publicznego wystgpig
oszczednosci rowne w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) ok.
B in PLN (Bl min PLN; Il min PLN) w2013 roku oraz ok. |JJlif min PLN
(Il min PLN; ]l min PLN) w 2014 roku.

Oszczednosci, wykazane w analizie racjonalizacyjnej umozliwig petne pokrycie
kosztdw zwigzanych z rozpoczeciem finansowania bendamustyny (produkt Levact®),

stosowanej w leczeniu przewlekfej biataczki limfocytowe;.
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1. Cel analizy

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie rozwigzan dotyczgcych refundaciji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcych z analizy
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych dla bendamustyny (produkt Levact®), stosowanej w leczeniu przewlektej

biataczki limfocytowej (CLL, ang. chronic lymphocytic leukemia).

2. Metodyka

W celu odnalezienia potencjalnych Zzrodet oszczednosci dla systemu ochrony

zdrowia w Polsce przeanalizowano liste odpowiednikow produktow referencyjnych,

ktére zostaty I zarejestrowane [

Uwzgledniano przy tym tylko te produkty lecznicze, ktére nie zostaty dotychczas
objete refundacjg w Polsce, a tym samym nie sg uwzglednione w budzecie podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (zgodnie z
Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli NFZ [13]).

Po uwzglednieniu |
B ' niniejszej analizie przedstawiono scenariusz istniejacy”, ktdry
przedstawia obecne wydatki ptatnika publicznego oraz scenariusz ,nowy”, ktéry
odnosi sie do zmiany w systemie refundacyjnym przyczyniajgcej sie do zmniejszenia
wydatkow pfatnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest rdznica

pomiedzy scenariuszem ,nowym” i ,istniejgcym”.
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3. Wyniki analizy wptywu na budzet dla
bendamustyny

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia — bendamustyna w leczeniu przewlektej
biataczki limfocytowej, wykazata, ze w wyniku refundacji bendamustyny w grupie
chorych na przewlektg biataczke limfocytowg, koszty inkrementalne dla budzetu
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych [l
I 0sna maksymalnie o ok. I PLN i [ Il PUN
odpowiednio w pierwszym oraz drugim roku od rozpoczecia finansowania
bendamustyny® [8]. Zatem rozwigzania, o ktérych mowa w art. 25. pkt 14 lit. ¢ tiret
czwarte Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [12] (zwana
dalej Ustawg refundacyjng) wskazywaC powinny oszczednosci pozwalajgce na

pokrycie co najmniej tych kosztow.
Doktadne wartosci przedstawia tabela ponizej.

Tabela 1.

Koszty inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego wynikajace
z refundacji bendamustyny w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej
w Polsce w pierwszych latach refundaciji, tj. 2013-2014 (PLN)

2013 2014
(1. rok refundacji) (2. rok refundaciji)
Wariant minimalny [ ]
Wariant prawdopodobny [ ] ]
Wariant maksymalny [ ] [
P |
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4. Analiza rozwigzan wskazujgcych oszczednosci
dla ptatnika publicznego

W wyniki przegladu || llllrejestracii odpowiednikéw produktéw referencyjnych

I odnaieziono kilka lekow, ktore nie zostaty

dotychczas objete refundacjg w Polsce. Dalszej analizie poddano produkty lecznicze,
ktérych objecie refundacje spowodowatoby potencjalnie obnizenie kosztéw dla
ptatnika publicznego réwnych co najmniej kosztom wynikajgcym z analizy wptywu na

budzet dla bendamustyny (rozdziat 3).

W wyniku selekcji tych dokumentéw do analizy wigczono dwa produkty lecznicze

Wymienione powyzej leki stanowia |

Zgodnie z Charakterystykg produktu leczniczego || EGcCcTTEEEEEE-osi202

nastepujgce wskazania:
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W wyniku centralnej procedury rejestracyjnej dla odpowiednikéw [ GG
mozna sie spodziewaé, ze leki te zostang [ GG
. ' -vigzku z powyzszym w niniejszej analizie
przedstawiono scenariusz ,istniejgcy”, ktory przedstawia obecne wydatki ptatnika

publicznego w zakresie refundacii leku || | I o2z scenariusz ,nowy”,
ktéry odnosi sie do zmiany w systemie refundacyjnym przyczyniajgcej sie do

zmniejszenia wydatkéw ptatnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest

réznica pomiedzy scenariuszem ,nowym” i ,istniejgcym”.

4.1. Scenariusze poréwnywane

W scenariuszu ,istniejgcym” na rynku polskim dostepny jest wytagcznie lek

I finansowany w ramach [N

B ' scenariuszu ,nowym” uwzgledniono z kolei wprowadzenie
do obrotu w Polsce oraz objecie refundacja | EGTcGN

Koszty zwigzane z finansowaniem bendamustyny przewidywane sg od stycznia
2013 r. W zwigzku z tym, w analizie racjonalizacyjnej zatozono, ze w tym samym
czasie rozpocznie sie realizacja scenariusza ,nowego”, zwigzanego z finansowaniem
w Polsce |GGG B  obu rozwazanych scenariuszach
wydawana jest swiadczeniobiorcy bezptatnie [12]. Koszty finansowania tego leku w
scenariuszu ,istniejgcym” oraz ,nowym” ponosi ptatnik publiczny do limitu
finansowania, a w przypadku zakupu leku powyzej limitu finansowania réznice w
kosztach pokrywa $wiadczeniodawca. Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny
Technologii Medycznych (AOTM) [1] oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2012 r. [11] w analizie przedstawiona zostata perspektywa ptatnika

publicznego.
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4.2. Parametry uwzglednione

4.2.1.Koszty leku

Koszt leku w scenariuszu istniejgcym” okredlono na podstawie Wykazu

refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2012 r. [10]. Na

potrzeby analizy obliczono réwniez ceny | S v “olejnych latach, f{.
2013 i 2014, wynikajgce z przewidzianej w Ustawie refundacyjnej zmiany marzy

hurtowej w tym okresie czasu? [12].

I N\ scenariuszu ,istniejacym” w latach

2012-2014 prezentuje tabela ponizej.

Tabela 2.
B @ scenariuszu ,istniejacym” w latach 2012-2014 w Polsce
Wysokosé
Nazwa, ‘2 Urzedowa Cena . .
postac i Zavl\:artosg cena zbytu hurtowa fi limitu . dP?ztlom' .
dawka leku opakKowania (PLN) brutto (PLN) Inansowania odp1atnosci
(PLN)
2012
B == == | == mE | -
B - - - = -
.
B == == - m | .
B == == == == | =
-
B == == == |
B == == == == | =

Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie [10]

Jak widaé w przedstawionej powyzej tabeli, limit finansowania || GGz

wyznaczony zostat na podstawie ceny hurtowej brutto ||| Gz TGN

% Zgodnie z art. 75. pkt 1-2 oraz art. 7 ust. 1. Ustawy refundacyjnej urzedowa marza hurtowa w 2012 r.
wznosi 7%, w 2013 r. 6%, a w roku 2014 r. 5%.

11



Bendamustyna w leczeniu przewlekiej biataczki limfocytowej
— analiza racjonalizacyjna

I D= I cona

hurtowa brutto przewyzsza kwote limitu finansowania, w zwigzku z czym roznice w
cenie leku ponosi¢ bedzie swiadczeniodawca. W perspektywie ptatnika publicznego
(NFZ) maksymalne koszty ponoszone na [JJlilbeda réwne limitowi finansowania.
Limit ten w przeliczeniu na 1 mg substancji czynnej wynosi |l PLN w 2012 r,,

B PN w2013 r. oraz [ w 2014 r.

W scenariuszu ,nowym” uwzgledniono wprowadzenie do obrotu w Polsce oraz

objecie refundacia | EEEEEG——
I Na podstawie raportu Komisji

Europejskiej z 2009 r. w zakresie badania sektora farmaceutycznego [4] stwierdzono,
ze Srednia poczatkowa cena produktow generycznych (odpowiednikéw produktu
referencyjnego) w momencie wejscia na rynek wynosi ok. 75% ceny produktu
referencyjnego (co odpowiada zapisom Ustawy refundacyjnej, zgodnie z ktérymi
cena leku nie moze byé wyzsza niz 75% ceny jedynego odpowiednika®), a po 2
latach stanowi ok. 60% ceny poczatkowej leku oryginalnego. Co wiecej, juz
w pierwszym roku od wprowadzenia lekéw generycznych o ok. 10% ulega obnizeniu
réwniez cena leku referencyjnego®. Zmieniona zostaje takze struktura rynku:
w pierwszym roku produkt referencyjny traci ok. 30% udziatéw, a w drugim roku juz

ok. 45% na korzys¢ lekéw generycznych [4].

Majac na uwadze powyzsze dane obliczono, ze srednia cena za 1 mg | EGTEGNG
w scenariuszu ,nowym” wynosié bedzie ok. |l PLN w 2013 r. oraz [l PLN

w 2013 r. Wartosci prezentuje rowniez tabela ponizej.

Tabela 3.

Srednia cena za [ v scenariuszu ,istniejacym” oraz ,,nowym”
w latach 2013-2014 w Polsce

Cena za 1 mg

2012 2013 2014

% Art. 13 ust 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej
* Dane odczytano z wykresu [4]

12
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Scenariusz ,istniejacy”* e

Scenariusz ,,nowy” [

*cene wyznaczono na podstawie limitu finansowania
n/d — nie dotyczy
Zrédfo: opracowanie wkasne na podstawie [4, 10]

Dane przedstawione powyzej uwzgledniono w wariancie minimalnym.

W wariancie prawdopodobnym przyjeto natomiast, ze wprowadzenie na polski rynek
oraz refundacja |GG s<utkowaé bedzie
catkowitym obnizeniem kosztow ponoszonych przez ptatnika publicznego na
B ok 20% w 2013 r. oraz ok. 25% w kolejnym roku®. Wartosci te
rébwniez zaczerpnieto z raportu Komisji Europejskiej w zakresie badania sektora
farmaceutycznego. Odnoszg sie one do sumarycznych oszczednosci w systemie
zdrowia w czasie pierwszych dwoéch lat od wprowadzenia odpowiednikow dla
produktu referencyjnego i uwzgledniajg zarébwno wptyw obnizenia ceny lekéw jak tez

zmiane struktury rynku farmaceutycznego [4].

W wariancie maksymalnym, na podstawie art. 14 ust. 6. pkt 1. Ustawy refundacyjnej
uwzgledniono, ze w przypadku objecia refundacjg pierwszego odpowiednika, cena
tego leku nie moze by¢ wyzsza ni¢ 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [12]. W tym przypadku wydatki
ptatnika publicznego na || v pierwszym roku od objecia refundacjg
produktéw generycznych ulegng obnizeniu o 25%. W wariancie tym przyjeto
zatozenie, ze noworefundowany produkt generyczny zapewnia¢ bedzie 100%
zapotrzebowania na [l i stanie sie podstawa limitu finansowania w swojej grupie
limitowej, lub tez oznacza¢ moze, ze catkowity zakup | odbywa¢ sie bedzie po
obnizonej 0 25% cenie leku bez wptywu na wysoko$é limitu finansowania®. W drugim
roku od objecia refundacjg produktéw generycznych (tj. w roku 2014) przyjeto, ze
$rednia cena [l ulegnie obnizeniu o %. Wartoéé te okreslono na podstawie

raportu Komisji Europejskiej w zakresie badania sektora farmaceutycznego [4], gdzie

® Wartosci $rednie dla krajéw Unii Europejskiej

® Zgodnie z art. 9 ust. 2 Ustawy refundacyjnej $wiadczeniodawca jest obowigzany nabywaé lek po
cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu, powiekszona o marze hurtowg, a w przypadku nabycia od
podmiotu innego niz przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy, po cenie nie wyzszej niz urzedowa
cena zbytu. Oznacza to, ze ceny okreslone w wykazach refundowanych lekow w zakresie produktow
stosowanych w programach lekowych oraz w chemioterapii majg charakter cen maksymalnych.

13
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podano, ze przecietna cena lekdbw generycznych w drugim roku od wprowadzenia

stanowi ok. |26 pierwotnej ceny produktu referencyjnego.

Sumaryczne, procentowe oszacowanie 0oszczednosci w pierwszym oraz drugim roku
(odpowiednio w 2013 r. oraz 2014 r.) wynikajgce z obnizenia ceny [} oraz zmiany
struktury udziatow lekow w rynku w przypadku realizacji scenariusza ,nowego”

zamiast ,istniejgcego” przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 4.
Procentowe oszczednosci ptatnika publicznego zwigzane z obnizeniem

I B v scenariuszu ,nowym” wzgledem scenariusz

»istniejacego”

Oszczednosci zwigzane z kosztami
ponoszonymi na JJi] przez ptatnika 2013 2014
publicznego

Wariant minimalny*

Wariant prawdopodobny

Wariant minimalny

*obliczono jako stosunek sredniej wazonej ceny JJJJlw scenariuszu ,nowym” wzgledem ceny |l
W scenariuszu ,istniejgcym”
Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie [4]

4.2.2.Wartosci sprzedazy

W przypadku scenariusza ,istniejacego” wartosé wydatkow na [l w latach
2013-2014 prognozowano na podstawie sprawozdania NFZ Warto$¢ wykonanych
Swiadczen dla  substancji czynnych  wykorzystywanych ~w  programach
terapeutycznych i chemioterapii (styczen-grudzien 2011) [9] oraz danych
epidemiologicznych Centrum Onkologii [2] dotyczacych nowych zachorowan na

nowotwory w Polsce w latach 1999-20009.

Na podstawie sprawozdania NFZ okreslono, ze w 2011 r. tgczne wydatki na

I stosowana w [
I v niosty Ml min. PLN [9]. Koszt jednostkowy

substancji w tym samym roku wynosit [l PLN/mg [l [14, 17]. Powyzsze dane

pozwolity na okreslenie liczby sprzedanych mg tej substancji w 2011 r., wynoszgcej

B .

W celu okreslenia wielkosci sprzedazy |l w kolejnych latach postuzono sie

danymi  epidemiologicznymi  Centrum Onkologii. Na podstawie Wykazu

14
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refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych  okreslono zakres wskazan
terapeutycznych, w ktérych | ' Fo!sce [10].
Wskazania te obejmujg nastepujgce rozpoznania sklasyfikowane zgodnie z kodem
ICD-10:

Na podstawie danych historycznych dotyczgcych liczby nowych zachorowanh na
wskazane typy nowotworow w Polsce w latach 1999 — 2009 stwierdzono, ze
wspoétczynnik wzrostu zachorowan wzgledem roku poprzedniego ma rozkfad
skokowy. Na podstawie analizy zmiennosci danych we wskazanym okresie czasu
w analizie przyjeto, ze wspotczynnik ten w roku 2012 wynosit bedzie 1%, w 2013
réwny bedzie 5%, a w 2014 0% [2].

Szczegotowe dane przedstawia tabela ponizej.

15
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Tabela 5.
Liczba zachorowan na poszczegéine [ GGG B - Polsce, dane historyczne
R\?vzpfggj“l’ge M/K | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
- VR NN B BN BE BE BR BHER HE BN BN BB BB BE BN Bm
i BN BN BE BER BER B B BE BER BER BB BB BE BE BE |
- VR NN B BN BE BE BR BHER HE BN BN BB BB BE BN Bm
i BN BN BE BER BER B B BE BER BER BB BB BE BE BE |
- e HEN BN BN BE BN BN BN BN BN BN BN BN EE BN e
N BN BN BN B BE BN BE BN BE BE BN BE B BN BE
- VR NN B BN BE BE BER BE HE B BN BB BB BE BN Bm
i BN BN BE BER BER B B BE BER BER BB BB BE BE BE |
- AN EN BN BN Bl BN BN BN N B BN BN BN EE BN e
K I B B S S S B B B s
Suma I I I B I I I I E EE B B EEE
Wspétczynnik
vvzzarglf(t)l;;:sggy N BN BN BN BN BN BN BN BN Bn BN BN BE BEm B

*oszacowanie wtasne

b/d — brak danych

n/d — nie dotyczy

M — mezczyzni

K — kobiety

Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie [2]
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Na podstawie oszacowanego wspotczynnika wzrostu liczby zachorowan na
nowotwory w latach 2013-2014 w Polsce oraz liczby sprzedanych | GG
w roku 2011 w tych samych wskazaniach, okreslono szacunkowe zapotrzebowanie

na ] w kolejnych latach. Wartosci prezentuje tabela ponizei.

Tabela 6.

Szacowane |GG B  Polsce w latach 2011-2014 [ G

Zapotrzebowanie
na , 2011 2012 2013 2014
I H H H H
I I I I I
I I I I I

Zrodfo: opracowanie wlasne

4.3. Zatozenia

W wyniku prac nad niniejszg analizg przyjeto nastepujgce zatozenia:

« wprowadzenie do obrotu w Polsce [
I o2 objccie ich refundacjg od 1 stycznia 2013 r.
wramach [
|
T
|
]

e obnizenie ceny _ oraz przejecie udziatbw w rynku przez

I skutkowaC  bedzie  obnizeniem

wydatkéw na ] z budzetu ptatnika publicznego od minimalnie |l
w pierwszym roku (tj. 2013) do maksymalnie |} w drugim roku (tj. 2014) —
na podstawie raportu Komisji Europejskiej z 2009 r. w zakresie badania
sektora farmaceutycznego [4];

e warto$¢ sprzedazy - w kolejnych latach bedzie wzrasta¢ zgodnie ze
wspoétczynnikiem  wzrostu  zachorowalnosci na  poszczegolne  typy
nowotwordw, w ktérych leczeniu i jest refundowana — zatozenie wiasne

e realizacja scenariusza ,nowego” obowigzywac bedzie od 1 stycznia 2013 r.
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4.4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

W analizie przedstawiono wydatki ponoszone na refundacje |l w scenariuszu

»istniejgcym” oraz ,nowym”.

W obecnej sytuacji w Polsce jedynym refundowanym lekiem zawierajgcym

. Lk ten znajduje sie obecnie NN

Scenariusz ,nowy” zaktada wprowadzenie na rynek polski oraz objecie refundacjg

.  ktore  zostaty zarejestrowane [
. Realizacja tego scenariusza

skutkowa¢ bedzie obnizeniem ceny |l oraz przejeciem udziatéw w rynku przez

Prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego na || I 2013 oraz
2014 roku w scenariuszu ,istniejgcym” i ,nowym” oraz inkrementalny wptyw na

budzet ptatnika publicznego przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 7.

Wydatki na || | || GGG v scenariuszu ,istniejacym” i ,nowym”

oraz inkrementalny wptyw na budzet ptatnika publicznego* w 2013 i 2014 roku
(PLN)

Wariant 2013 2014
Scenariusz ,istniejacy” n/d [ ]
Minimalny I I
Scenariusz ,,nowy” Prawdopodobny [ ]
Maksymalny I I
Inkrementalny wptyw Minimalny I I
na budzet ptatnika Prawdopodobny I I
publicznedo Maksymalny E— I

*Ujemne wartosci oznaczajg oszczednosci
n/d — nie dotyczy
Zrédto: opracowanie wtasne
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W analizie dla leku | wykazano, ze w wyniku realizacji scenariusza
,nowego” zamiast scenariusza ,istniejgcego” wystgpig oszczednosci zwigzane
. Oszczcdnosci te wyniosg w wariancie prawdopodobnym
(minimalnym; maksymalnym) ok. [JJlminPLN  (Jlimin PLN; [l min PLN)
w 2013 roku oraz ok. [l min PLN (Jil| min PLN; [l min PLN) w 2014 roku.

Ze wzgledu na wykazanie dodatkowych kosztéw dla budzetu pfatnika publicznego
zwigzanych z objeciem refundacjg bendamustyny w CLL, zgodnie z art. 25 pkt 14 lit.
c tiret czwarte Ustawy refundacyjnej [12], konieczne jest wskazanie rozwigzania,
ktére spowoduje uwolnienie Srodkdéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co

najmniej wzrostowi tych kosztow.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wynikdéw analizy racjonalizacyjne;j
oraz jej wplyw na realizacje poszczegodlnych wariantow analizy wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze srodkéw publicznych dla

bendamustyny

Tabela 8.
Zebrane wyniki analizy racjonalizacyjnej i analizy wptywu na budzet dla
bendamustyny w 2013 oraz 2014 roku (PLN)

1. rok 2. rok

Wyniki analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych dla

bendamustyny
Wariant minimalny I I
Wariant prawdopodobny I ]
Wariant maksymalny _ _

Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Wariant minimalny

Wariant prawdopodobny

Wariant maksymalny

Wplyw analizy racjonalizacyjne na realizacje poszczegoélnych
wariantéw analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych dla

bendamustyny
Wariant minimalny [ I
Wariant prawdopodobny [ I
Wariant maksymalny [ ]

Ujemne wartosci oznaczajg oszczednosSci
Zrédto: opracowanie wtasne
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W wyniku refundacji bendamustyny w ramach scenariusza ,nowego” zamiast
scenariusza ,istniejacego” oraz objecia refundacja |GG
B -aproponowanym  w niniejszej analizie racjonalizacyjnej, ptatnik
publiczny zaoszczedzi w wariancie prawdopodobnym (minimalnym, maksymalnym)
ok. i min PLN (] min PLN; Jll min PLN) w 2013 roku oraz ok. |Jj min PLN
(Jl min PLN; [l min PLN) w 2014 roku.

Podsumowujgc, analiza racjonalizacyjna wykazata, ze oszczednosci wynikajgce z
objecia refundacja [N b-da nie tylko w peini
pokrywaty wydatki zwigzane z refundacjg bendamustyny w leczeniu CLL lecz

réwniez wygenerujg dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego.

5. Posumowanie i wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania dotyczgce
finansowania || G <torych wprowadzenie pozwoli na
osiggniecie znacznych oszczednosci w budzecie ptatnika publicznego.
Oszczednosci, wykazane w analizie umozliwig petne pokrycie kosztéw zwigzanych
z rozpoczeciem finansowania bendamustyny (produkt Levact®), stosowane;

w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowe;.

Tym samym, wprowadzenie obu zaproponowanych rozwigzan tj. rozpoczecie

finansowania bendamustyny w CLL oraz objecie | KEGTEcCcCGGNGNGNGGE
I - eruje oszczednosci dla budzetu podmiotu

zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych.
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