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Botox® w leczeniu poudarowej spastycznosci konczyny gérnej - analiza racjonalizacyjna

1 Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze §rodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwiazania dotyczace re-
fundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyro-
béw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkoSci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajagcemu z analizy
wplywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych, mozna zidentyfikowa¢ nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych:

a.

C.

wycofanie z listy lekéw refundowanych ze Srodkéw publicznych lekéw
stanowigcych grupe limitowg;

wycofanie z listy Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego refundowanych ze §rodkéw publicznych srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stanowigcych grupe limitowa;
wycofanie z listy wyrobéw medycznych refundowanych ze $rodkéw pu-
blicznych wyrobéw medycznych stanowigcych grupe limitowa.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych w zakresie:

a.

redukcji liczby preparatéw objetych grupa limitowa (wycofanie co naj-
mniej jednego preparatu) skutkujgcej zmiang leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
stanowi podstawe limitu w danej grupie limitowej na lek, Srodek spozyw-
czy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny o nizszej
cenie (w konsekwencji redukcja limitu detalicznego);

redukcji liczby preparatéw objetych grupa limitowa (wycofanie co naj-
mniej jednego preparatu) nieskutkujacej zmiang leku, Srodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, sta-
nowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej (brak redukcji limitu
detalicznego);

utworzenia nowej grupy limitowej, w skiad ktorej wesztyby leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
przyporzadkowane w chwili obecnej do co najmniej dwéch odrgbnych
grup limitowych, skutkujgce obniZeniem limitu detalicznego dla co naj-
mniej jednej dotychtzasowej grupy limitowej.

3. Redukcja ceny detalicznej lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowigcych podstawy limitow
w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).
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4. Redukcja ceny detalicznej lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia Zywieniowego, wyrobéw medycznych niestanowigcych podstawy limitéw
w swoich grupach limitowych w sposéb, ktéry spowodowatby, ze leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, ktérych
dotyczylaby redukcja ceny detalicznej statyby sie¢ podstawg limitéw w swoich
grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

5. Zmiana poziomu odptatnoéci pacjenta dla grupy limitowej lekéw, $rodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych na
wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujgc wymienione wyzej warianty mozna wyszczeg6lni¢ rozwigzania, w ktérych
uwolnienie $rodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztéw po stronie:

e pacjentow,
e podmiotéw odpowiedzialnych,
e obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie pacjentow nalezg rozwig-
zania opisane w punktach 1 i 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2¢ niesie ze
soba znaczne ryzyko zwigkszenia kosztéw po stronie pacjenta. Nalezy podkresli¢, ze Art.
11, Ust. 11 pkt. 1a, 1b Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych sta-
nowi, ze:

Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 10
(tj. skrécenie okresu obowigzywania decyzji dot. refundacji - przyp. autorow), Jjezeli:

1) jej wydanie spowodowatoby:
a) istotne ograniczenie dostepnosci swiadczeniobiorcéw do lekéw, Srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,
b) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat Swiadczeniobiorcéw (...)

W zwigzku z powyzszym, nalezy przyjac, ze rozwigzania opisane w punktach 1, 5 oraz
2c, przenoszace bezposrednio obciazenia na pacjentéw s3 mato prawdopodobne.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie podmiotéw odpowiedzial-
nych nalezy jedynie rozwiazanie opisane w punkcie 2b, przy czym nalezy podkreslic, Ze
w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwigkszenia kosztéw po stronie pacjenta (np.
w przypadku, w ktérym pacjenci sa przywiazani do leku, ktéry zostat skreslony z listy
refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwiazania (pkt. 2a, 3 i 4) prowadza w konsekwencji do ob-
nizenia limitu w grupie limitowej, przy czym konsekwencje (wzrost kosztow, tj. w tym
wypadku redukcja zyskéw) w zalozeniu powinny dotyczy¢ gtéwnie firm farmaceutycz-
nych zaktadajac, ze pacjenci zdefinicji beda wybierali leki o nizszych cenach.

8/19



Botox® w leczeniu poudarowej spastycznosci konczyny gérnej - analiza racjonalizacyjna

W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wptywajacego na preferencje pa-
cjentéw, przywiagzanie do poszczegdlnych preparatow, ktérych ceny sg wyzsze od pre-
paratow stanowigcych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiek-
szeniem kosztdw réwniez po stronie pacjenta (dotyczy to szczegélnie rozwigzan opisa-
nych w pkt. 2ai 3).

Konkludujac, nalezy stwierdzi¢, ze opracowanie mechanizmu, ktéry spowoduje uwol-
nienie Srodkéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentéw jest stosun-
kowo trudne. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wptywac na wzrost kosztéw
po stronie pacjentéw jest obnizenie cen wszystkich preparatéw refundowanych w obre-
bie danej grupy limitowej. Przy czym nalezy podkresli¢, Ze obnizenie cen wszystkich
preparatéw moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektérych prepa-
ratow zmniejszy¢ limit w stopniu skutkujacym wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia $rodkéw publicznych na-
lezy podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia obniZzenie ceny preparatu znajduja-
cego 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,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych. W mys$] ustawy (art. 33):

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjnq o objeciu refunda-
cjq leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspétmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowar kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;

4) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastqpi nieza-
spokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skrdceniu 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 réwnolegtego w rozumieniu usta-
wy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobéw medycznych,
jego autoryzowany przedstawiciel, 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) — Art. 24 Ustawy:

1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wiasciwego do spraw zdrowia wniosek o:
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1) objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spoZywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjq;

3) obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjq;

4) ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.;

5) skrécenie okresu obowiqzywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6.

W zwiagzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rod-
kow publicznych ograniczaja przepisy, ktére warunkuja uwolnienie tych srodkéw decy-
zja wielu podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wplywu.

Kolejnym problemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest ograni-
czona wielko$é¢ rynku, z ktérego mozna uwalnia¢ $rodki publiczne, zaré6wno w aspekcie
catkowitego rynku lekéw, jak i w aspekcie rynku poszczegélnych grup terapeutycznych.
W przypadku braku identyfikacji mozliwo$ci uwolnienia $rodkéw w obrebie rynku dla
wskazania, w ktérym skladany jest wniosek refundacyjny, nalezy zidentyfikowa¢ osz-
czednosci w obrebie rynku innych grup terapeutycznych.

10/19



Botox® w leczeniu poudarowej spastycznosci konczyny gérnej - analiza racjonalizacyjna

2  Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajacemu z refundacji terapii produktem Botox (toksyna botulinowa A) w
populacji dorostych chorych z poudarowa spastycznoscig konczyny gérnej.
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Metodyka

W niniejszej analizie przedstawiono warianty szacunkéw dotyczacych wptywu na bu-
dzet ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem ze $rodkéw publicznych programu
lekowego prowadzenia terapii produktem Botox (toksyna botulinowa A) w populacji
dorostych chorych z poudarowa spastycznoscia konczyny gérnej. Szacunki te byly
przedmiotem analizy wptywu na budzet (patrz zatagczona dokumentacja).

w

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych, ktérych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zalozeniu redukcji ceny detalicznej lekéw, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowigcych podstawy limi-
téw w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego). W niniejsze]j analizie
wykorzystano mozliwo$¢ obnizenia limitu finansowania, ktére bedzie wynika¢ z wpro-
wadzenia na rynek tanszych odpowiednikéw obecnie stosowanych substancji. Ze
wzgledu na brak mozliwo$ci uwolnienia srodkéw z grupy lekéw stosowanych w lecze-
niu spastycznosci poudarowej, w analizie przedstawiono mozliwo$ci uwolnienia Srod-
kéw w obrebie rynku innej grupy terapeutycznej. W analizie wykorzystano oszczednosci
wynikajace z wprowadzenia

Wyb6r lekéw uwzglednionych w analizie wynika ze zbliZzajacego si¢ terminu wygasnie-
cia praw ochrony patentowej dla tej substancji.

Logicznym nastepstwem wprowadzenia tanszych odpowiednikéw jest ograniczenie wy-
datkéw szpitali zwigzanych z zakupem lekow, a ze strony NFZ - ograniczenie wydatkow
refundacyjnych. Wprowadzenie mechanizmu zmuszajgcego podmioty zawierajace
umowy z NFZ na prowadzenie leczenia w ramach programéw lekowych z uzyciem -

tanszych odpowiednikéw spowoduje automatyczne przejecie ca-
tosci rynku przez tansze odpowiedniki. W tabeli 1 przedstawiono kwoty refundacji
obecnych preparatéw — na podstawie danych NFZ za okres od stycznia do
czerwca 2013 roku.! W tabeli 2 przedstawiono prognoze kwoty refundacji poszczegol-
nych opakowan obecnych preparatéw _ w 2013, 2014 i 2015 roku uwzgled-
niajgce redukcje marzy hurtowej.
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Botox® w leczeniu poudarowej spastycznosci koniczyny gornej - analiza racjonalizacyjna

Analize przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu czasowego, analogicznego do hory-
zontu analizy wptywu na budzet.

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktére pokazuje proporcjonalne oszczednosci

(uwolnienie srodkéw) wynikajace z wprowadzenia odpowiednikéw dla lekéw bedacych
przedmiotem analizy racjonalizacyjne;j.
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Botox® w leczeniu poudarowej spastycznosci konczyny gornej - analiza racjonalizacyjna

4  Wyniki analizy
Analiza wplywu na budzet wykazata, Ze:

e Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego koszty catkowite programu leko-

wego wyniosg

-Dla scenariusza minimalnego koszty catkowite programu lekowego wyniosa

Dla scenariusza maksymalnego koszty catkowite programu lekowego wynios3

Analiza wykazata wzrost wydatkéw NFZ zwiazanych z wprowadzeniem refundacji pre-
paratu Botox w populacji pacjentéw z poudarowa spastycznoscia konczyny gornej
w wysokosci Zestawienie wartos$ci kosztow
inkrementalnych przedstawiono w tabeli 3.

Tabela 3. Inkrementalne miesieczne koszty programu lekowego.

=

"
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W tabeli 4 przedstawiono szacowane roczne prognozowane koszty refundacji odpo-
wiednikéw [N v 1atach 2014-2015. Szacowana kwota uwolnionych

srodkéw wyniesie [ NN - Wicc kwote przekraczajaca szacowany
roczny wzrost kosztéw zwigzanych z refundacja terapii produktem Botox w populacji
chorych z poudarowa spastycznoscig konczyny gérne;.
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Botox® w leczeniu poudarowej spastycznosci koficzyny gornej - analiza racjonalizacyjna

PiSmiennictwo

1 Wartos¢ refundacji cen lekéw wedlug kodéw EAN oraz warto$¢ wykonanych $wiad-
czen dla substancji czynnych wyKkorzystywanych w programach lekowych
i chemioterapii, narastajaco od poczatku roku do czerwca 2013 r. Dostep 18.10.2013.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5680
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