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Indeks skrótôw 

Skrot Obja*nienie 

but. butelka 

daw. dawka 

DOD ang. defined daily dose - dobowa dawka leku 

fiol. fiolki 

j.m. jednostki miçdzynarodowe 

nld nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

POD ang. precribed daily dose - najczflciej stosowana dobowa dawka leku 

powl. powlekane 

s. subs. sucha substancja 

tabi. tabletki 

URPL Urzqd Rejestracji ProduktOw Leczniczych 

ri 
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Streszczenie 

CEL 

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie rozwiqzañ dotyczqcych refundacji 

Iekow, §rodkôw spo2ywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego, wyrobów 

medycznych, ktorych objçcie refundacjq spowoduje uwolnienie rodkOw publicznych 

w wieIkoci odpowiadafficej Co najmniej wzrostowi kosztOw wynikafficych z analizy 

wplywu na bud±et podmiotu zobowizanego do finansowania §wiadczeñ ze èrodkOw 

publicznych dia produktu leczniczego Eylea® (aflibercept). 

METODYKA 

W poszukiwaniu mozliwych ±rodel oszczçdnoci dia bud2etu platnika publicznego, 

ktore pozwotiyby na pokrycie dodatkowych kosztow zwiqzanych z objQciem 

refundacjzl produktu Ieczniczego Eylea®  w omawianym wskazaniu, przeanalizowano 

Iistç obecnie refundowanych produktOw Ieczniczych celem odnalezienia IekOw, 

posiadajcych odpowiedniki, ktOre nie zostaly objçte refundacjq. Metoda ta pozwolila 

na okrSlenie listy preparatow, ktOre mog zostaô objte refundacjq, obni2ajqc 

koszty platnika publicznego ponoszone w odpowiednich grupach limitowych. 

W analizie przedstawiono scenariusz ,,istniejcy", ktôry przedstawia obecne wydatki 

platnika publicznego dotyczce wskazanych w analizie produktow Ieczniczych oraz 

scenariusz ,,nowy", ktOry odnosi sic do zmiany w systemie refundacyjnym 

przyczyniajqcej sic do zmniejszenia wydatków patnika publicznego w zakresie 

wskazanych Iekow. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest roznica pomiçdzy 

scenariuszem ,,istniejcym" i ,,nowym". 

WYNIKI I WNIOSKI 

W wyniku objçcia refundacjq produktu Ieczniczego Eylea® (aflibercept) 

oraz objçcia refundacjq 

pierwszych odpowiednikow w poszczegôlnych grupach limitowych 

(zaproponowanego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej) platnik publiczny 
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zaoszczçdzi w przypadku jednoczesnego za$cia wariantOw prawdopodobnych 

(minimalnych; maksymalnych) w wyniku realizacji 

Analiza racjonalizacyjna wykazala zatem, ±e wyznaczone oszczQdnoci bçdq 

pokryway wydatki platnika publicznego zwiqzane z refundacjEl produktu Ieczniczego 

Eylea® w omawianym wskazaniu oraz wygenerujq dodatkowe oszczçdnoci dia 

podmiotu zobowiqzanego do finansowania §wiadczen ze §rodk6w publicznych. 
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1. 	Cel analizy 

Ze wzglçdu na wykazanie dodatkow'ych kosztôw dia bud±etu pthtnika publicznego 

zwiqzanych z objçciem refundacjq produktu Ieczniczego Eylea® w omawianym 

wskazaniu, zgodnie z zapisami Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji Iekow, 

trodkow spo±ywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobow 

medycznych [22], konieczne jest wykonanie analizy racjonalizacyjnej. 

Tabela 1. 

- 

- 

rA 
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2. Metodyka 

W poszukiwaniu mo2liwych ±rôdel oszczçdnoáci dia bud2etu ptatnika publicznego, 

ktore pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztów zwizanych z objciem 

refundacjq produktu Ieczniczego Eylea®  w omawianym wskazaniu, przeanalizowarto 

fistq obecnie refundowanych produktow Ieczniczych celem odnalezienia Iekow, 

posiadafficych odpowiedniki, ktore nie zostaly objçte refundacjq. 

Rozpatrzono Iistç Iekow refundowanych opublikowanq w ramach Wykazu 

refundowanych Iekow, ±rodkOw spo2ywczych specjalnego przeznaczenia 

2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwanego dalej Wykazem refundowanych 

IekOw) regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2013 r. 

w sprawie wykazu refundowanych IekOw, ±rodkOw spo2ywczych specjalnego 

przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobOw medycznych na dzieñ I wrze±nia 2013 r. 

[19] (zwanym dalej Obwieszczeniem). 

Przeanalizowano wszystkie grupy limitowe wystçpujce w ramach Wykazu lekOw 

refundowanych, celem wyselekcjonowania grup limitowych, dia ktorych aktualna 

wysokoó limitu finansowania mo2e zostaO zmniejszona o ok. 25% (do ok. 75% 

aktualnej wartoci)1. Sytuacja, w ktOrej wysokoSO limitu finansowania zostaje 

obni2ona o ok. 25%, mo2e mieO miejsce dia ka2dej grupy Iimitowej, w ramach ktorej 

aktualnie refundowany jest jeden preparat. Obni2enie wysokoci limitu o ok. 25% 

nastpi w momencie objçcia refundacjcl pierwszego odpowiednika leku 

wystpufficego dotychczas ,,samotnie" w danej grupie Iimitowej wárOd LekOw 

refundowanych dostçpnych w aptece na receptq w ca/jim zakresie zarejestrowanych 

wskazan I przeznaczeñ lub we wskazaniu okre±!onym stanem klinicznym, 

a w przypadku LekOw dostpnych w ramach pro gramu lekowego I LekOw, 

stosowanych w ramach chemioterapil w ca/jim zakresie zarejestrowanych wskazan 

I przeznaczeñ oraz we wskazaniu okre±Ionym stanem klinicznym, obni2enie limitu 

Limit finansowania ulegnie obni±eniu o 25% w przypadku jednakowej zawartoci DDD w opakowaniu 
leku wyznaczajqcego nowy limit finansowania oraz leku poprzednio wyznaczajcego limit 
finansowania. W pozostalych przypadkach limit finansowania mo±e ulec obnieniu w mniejszym lub 
wiçkszym stopniu. 

[:1 
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mo2e miet miejsce, gdy nowo objçty refundacffi produkt leczniczy zapewni 110% 

szacowanego zapotrzebowania wedlug deklaracji producenta z1o2onej we wniosku2. 

Podstawq prawnel wy±ej opisanej sytuacji stanowiel zapisy Ustawy z dnia 12 maja 

2011 r. o refundacji IekOw, ±rodkOw spo±ywczych specjalnego przeznaczenia 

2ywieniowego oraz wyrobOw medycznych [22]: 

zgodnie z art. 15 ust. 7 w przypadku wydania decyzji o objçciu refundacjq 

pierwszego odpowiednika Leku refundowanego dostçpnego w aptece na 

receptç w calym zakresie zarejestrowanych wskazan I przezriaczeñ lub we 

wskazaniu okrSlonym stanem kliniczr,ym - jego cena hurtowa za ODD (ang. 

defined daily dose - dobowa dawka leku) wyznacza podstawç limitu. Ponadto, 

w przypadku objçcia refundacjcl kolejnych odpowiednikow podstawa limitu nie 

mo±e byá wy2sza ni2 cena hurtowa za ODD pierwszego odpowiednika - limit 

nie mo±e zostao zwiçkszony; 

zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt I urzçdowa cena zbytu pierwszego odpowiednika 

leku bdcego jedynym lekiem dotychczas refundowanym w danym 

wskazaniu nie mo±e byO wy±sza ni2 75% urzdowej ceny jedynego 

dotychczas refundowanego leku, z uwzglçdnieniem liczby ODD w opakowaniu 

jed nostkowym. 

Konsekwencjq powy±szych zapisôw jest fakt, ±e pojawienie sic pierwszego 

odpowiednika (dla leku bdcego dotychczas jedynym lekiem refundowanym 

w danym wskazaniu wrod lekow dostçpnych na receptç w aptece) spowoduje, Ze 

na podstawie wartoci ceny hurtowej za ODD tego nowego leku ustalana bçdzie 

podstawa limitu. Jednoczenie wartociowy stosunek ceny hurtowej za ODD nowego 

preparatu do analogicznej wielkoci dla dotychczas refundowanego preparatu 

wyniesie 0,75 (gdy± stosunek cen hurtowych za DDO dla dwóch lekow i stosunek 

urzçdowych cen zbytu z uwzglçdnieriiem liczby ODD dla dwoch lekOw jest taki sam 

w zwiqzku z liniowel zale±noáci4 midzy cenq hurtowq i urzdowq cenq zbytu dia 

danego leku). Oznacza to, 2e podstawa limitu finansowania zostanie obni2ona o ok. 

25% wzglçdem sytuacji przed objçciem refunclacjq pierwszego odpowiednika leku 

2 Art. 15 ust 11 Ustawy refundacyjnej 
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dostçpnego w aptece. To z kolel oznacza obni2enie o ok. 25% wydatkOw, jakie 

poniôstby platnik publiczny na refundacjq terapii chorych (stosujqcych lek z danej 

grupy Iimitowej). Z kolel, w przypadku LekOw dostpriych w ramach pro gramu 

leko we go i LekOw stosowanych w ramach chemioterapli w ca/jim zakresie 

zarejestrowanych wskazañ I przeznaczeñ oraz we wskazaniu okretlonym stanem 

klinicznym, obni±enie limitu mo±e mieO miejsce, gdy nowo objçty refundacjq produkt 

Ieczniczy zapewni 110% szacowanego zapotrzebowania wedlug deklaracji 

producenta zlo±onej we wniosku. Nie mniej jednak, w przypadku, gdy wskazany 

produkt nie zapewnit catkowitego zapotrzebowania, koszty platnika publicznego 

ulegnel zmniejszeniu o iloczyn udzialu w rynku nowego preparatu oraz wartoci 

obni2onej ceny leku wzgIdem dotychczas refundowanego produktu. 

Selekcjç grup limitowych, w ktOrych mo±e za$á powy2ej opisana sytuacja 

przeprowadzono w kilku etapach. 

Pierwszym etapem bylo odnalezienie grup limitowych, w ramach ktOrych 

refundowany jest tylko jeden produkt. 

Drugi etap selekcji dotyczyt Iekôw dostçpnych w aptece I polegal na uszeregowaniu 

grup, w ramach ktorych refundowany jest tylko jeden produkt, wzglçdem 

ponoszonego przez §wiadczeniodawcç kosztu refundacji. Uznano, 2e im wy2szy jest 

ten koszt tym wiçksze jest prawdopodobienstwo, 2e podmiot odpowiedzialny za lek 

bçdqcy pierwszym odpowiednikiem produktu refundowanego bçdzie starat sic 
o objçcie go refundacffi - gdy± wtaé.nie w takiej sytuacji objcie refundacffi 

spowoduje znaczne zwiçkszenie dostçpnoóci danego leku dia pacjenta. 

W przypadku, gdy koszt ponoszony przez §wiadczeniodawcç, wynikajqcy 

z refundacji bylby niewielki - refundacja nie wpiynlaby znaczco na zwickszenie 

dostçpnoci danego preparatu, wiçc podmiotowi odpowiedzialnemu mo2e nie 

zale±eO na objciu refundacjq produktu (innymi stowy, objçcie refundacjq pierwszego 

odpowiednika nie mialoby znaczqcego wptywu na wzrost udziaTOw w rynku tego 

produktu wzglçdem braku refundacji). NaIey przy tym zauwa2yO, 2e w przypadku 

Iekow stosowanych w programach lekowych I chemioterapii wieIkoO kosztu 

refundacji nie bdzie miala w tym przypadku wptywu na prawdopodobienstwo 

d±enia podmiotu odpowiedzialnego do objçcia refundacjq leku z kilku powodow: 
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leki stosowane w ramach programow lekowych I chemioterapii sq 

kwalifikowane i wydawane §wiadczeniobiorcom bezpiatnie (art. 6 ust 8 i art. 14 

ust 1 pkt 1 Ustawy refundacyjnej) [22]; 

leki te stosowane sq w Iecznictwie zamkniçtym, a NFZ refunduje tylko 

produkty ujçte w Wykazie refuridowanych IekOw, w zwiqzku z czym produkty 

spoza tego wykazu nie bçdq sprzedawane3. 

Kolejnym etapem byto systematyczne poszukiwanie informacji o obecnych na rynku 

bqd± te2 niedawno zarejestrowanych, ale nie objçtych refundacjq odpowiednikow 

preparatOw bçdqcych aktualnie jedynymi refundowanymi w ramach swojej grupy 

limitowej. W tym celu przeszukano nastçpujqce ±rOdla danych: 

Wykaz ProduktOw Leczniczych, ktOre uzyskaly pozwolenie na dopuszozenie 

do obrotu, dostçpny na stronie internetowej Urzçdu Rejestracji Produktow 

Leczniczych, WyrobOw Medycznych i Produktôw Biobojczych (URPL) - 

przeanalizowano dostçpne biuletyny od 09.2011 r. [21]; 

Charaktetystyki ProduktOw Leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce, 

dostpne na stronie internetowej URPL [21]; 

Informatoro lokach na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia [13]; 

Farmaceutyczriq Bazq Danych BAZYL [2]. 

Skupiono sic na poszukiwaniu odpowiednikow preparatôw dostçpnych w aptece 

(majqcych tq samq substancjç czynnq, postaá farmaceutycznq, drogq podania 

i wskazania), ktôre aktualnie dziçki refundacji majq najbardziej obni2onq cenc dla 

pacjenta. Wyszukiwano informacji o odpowiednikach wszystkich preparatow 

dostpnych w aptece, ktOrych cena dziki refundacji zostata obni±ona 0 CO najmniej 

40 PLN wzgIdem ceny detalicznej. W przypadku preparatOw refundowanych 

w mniejszym stopniu - poni±ej 39,99 PLN, ograniczono poszukiwania do preparatôw 

z grup o du±ym wolumenie sprzeda2y, a co za tym idzie z du±ymi wydatkami na 

refundacj [14,15]. Dokonano takiej dodatkowej selekcji gdy± uznano, Ze 

wprowadzenie produktu na nowy du2y rynek zbytu mo2e byt czynnikiem, 

decydujqcym a tym, ±e podmiot odpowiedzialny za dany odpowiednik zdecyduje sic 

Za wyjqtkiem IekOw finansowanych w ramach programow zdrowotnych przez Ministra Zdrowia [23] 

11 
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na zlo2enie wniosku o refundacjç, mimo ±e sama refundacja nie wpiynie w tak 

du2ym stopniu, jak w przypadku dro±szych preparatáw, na zwiçkszenie atrakcyjnoci 

leku. 

Dane dotyczqce wieIkoci sprzeda±y wyselekcjonowanych produktow Ieczniczych 

okrSlono na podstawie Iiczby opakowan poszczegolnych produktOw 

zrefundowanych przez NFZ w 2011 r. I 2012 r. oraz w okresie od stycznia do 

czerwca 2013 r. [14, 15, 161. 

Powy±ej opisany sposob postçpowania pozwolil na okreIenie listy preparatáw, ktOre 

mogq zostaá objçte refundacj, obnizajqc koszty platnika publicznego ponoszone 

w odpowiednich grupach limitowych. 

3. Analiza rozwiqzañ wskazujqcych oszczqdnoci 

dia platnika publicznego 

W wyniku selekcji produktOw Ieczniczych, opisanej w rozdziale powy2ej odnaleziono 

kilka preparatôw, ktôrych uwzglçdnienie w wydatkach áwiadczeniodawcy na 

refundacjç przyniosloby oszczçdnoci. 

Zestawienie produktOw Ieczniczych uwzglçdnionych w niniejszej analizie, 

z podzi&em na leki obecnie objçte refundacjq oraz ich odpowiedniki kwalifikujqce si 

do objçcia refundacjq przedstawiono w tabeli poni2ej. Pogrubionq czcionkel  

wyró±niono odpowiedniki o najwiçkszej zawartoci DDD w opakowaniu, ktore zostaly 

uwzglçdnione w dalszych obliczeniach, jako nowa podstawa limitu finansowania 

wrôd Iekow dostçpnych w aptece4. 

4 Pode$cie to zapewni najwiksze oszczçdnoci dia platnika publicznego, gdy2 lek 0 najwiçkszej DDD 
w opakowanlu stanowiqcy podstawç limitu finansowania generuje najni2szy limit finansowania, 
a zatem maksymalne oszczdnoci dia platnika publicznego 

12 
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Tabela 4. 

Produkty Iecznicze uwzglqdnione w analizie racjonalizacyjnej 

Grupa limitowa Substancja 
czynna 

Nazwa, postat, dawka 
leku I opakowanie 

ent Produc Nazwa, postaé, dawka 
odpowiednika I opakowanie 

I 	Producent 

[ 	odpowiednika 

Leki refundowane dostçpne w aptece na receptq w calym zakresie zarejestrowanych wskazan I przeznaczen lub we wskazaniu okreIonym stanem 
klinicznym 

13 
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Grupa limitowa 	Substancja 	I Nazwa, postat, dawka 	Producent 	 Nazwa, postaé, dawka 	I 	Producent I 
czynna 	leku I opakowanie I 	 odpowiednika i opakowanie 	odpowiednika 

Leki dostqpne w ramach programu lekowego 

1wg danych ze strony internetowej Ministerstwa Zdrowia w Potsce dopuszczonych do obrotu jest ok. 140 produktOw zawierajqcych oksykodon w postaci 
tabletek o przed4u2onym uwalnianiu w dawkach od 5 mg do 80mg w opakowaniach od 10 tabl. DDD w opakowaniu, który uwzglçdniony zostat w niniejszej 
analizie [13]. 
tabi. - tabletki 
powl. - powlekane 
2r6dJo: opracowanie w4asne 

14 
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Wymienione w powy2szej tabeli leki spetniajq kryteria kwalifikacji do wspOlnych grup 

limitowych, o ktorych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy refundacyjnej ze wzglçdu na: 

te same nazwy miçdzynarodowé (a w zwiqzku z tym te same mechanizmy 

dziata n ia); 

zgodnoáo wskazañ I przeznaczen, okreélonq na podstawie Charakteiystyk 

ProduktOw Leczniczych [4, 5, 6, 7, 8, 9]; 

tel samq skutecznoO, gdy2 leki te sq odpowiednikami (te same postacie 

farmaceutyczne i drogi podania), a w zwiqzku z tym mogq byt stosowane 

za mien n ie. 

W analizie przedstawiono scenariusz ,,istniejqcy", ktOry przedstawia obecne wydatki 

platnika publicznego w zakresie wskazanych w powy2szej tabeli produktow 

Ieczniczych objtych refundacjq. Przedstawiono ponadto scenariusz ,,nowy", który 

odnosi sic do zmiany w systemie refundacyjnym przyczyniajqcej sic do zmniejszenia 

wydatkôw platnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest r62nica 

pomiçdzy scenariuszem ,,nowym" I ,,istniejqcym". 

4. Scenariusze porównywane 

Scenariusz ,,istniejqcy" przedstawia sytuacjq obecnq, w ktôrej na Wykazie 

refundowanych lekOw, árodkOw spo2ywczych specjalnego przeznaczenia 

2ywieniowego oraz wyrobOw medycznych znajdujq sic pojedyncze produkty, ktôre 

wyznaczajq limit finansowania w swojej grupie Iimitowej. WysokoO limitu 

finansowania w tych grupach rôwna jest zatem cenie detalicznej poszczegolnych 

produktow. W scenariuszu ,,nowym" uwzglçdniono z kolei sytuacj, w ktOrej objçte 

refundacjq zostanq produkty generyczne, stanowiqce pierwsze odpowiedniki Iekow 

we wskazanych grupach limitowych. W scenariuszu tym, w przypadku produktOw 

Ieczniczych dostçpnych w aptece na receptç, podstawç limitu finansowania 

wyznaczaô bçdzie cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika, stanowiqca nie 

wicej ni2 75% urzçdowej ceny zbytu leku dotychczas refundowanego w danym 

wskazaniu5  [22]. Natomiast w przypadku IekOw dostçpnych w programach lekowych 

Art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej 
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oraz chemioterapii, limit finansowania ulegnie obni±eniu w sytuacji, gdy nowo objçty 

refundacjq lek zapewni 100% zapotrzebowania wedtug deklaracji we wniosku. 

W przeciwnym przypadku objecie refundacjq odpowiednika produktu leczniczego 

znajdujqcego sic obeenie na Wykazie IekOw refundowanych spowoduje obni2enie 

kosztow w perspektywie ptatnika publicznego rôwne iloczynowi udziatu w rynku 

nowego preparatu oraz wartoci obni±onej ceny tego leku wzglçdem dotychczas 

refundowanego produktu. 

Koszty zwiqzane z finansowaniem produktu Ieczniczego Eylea® przewidywane sq od 

lipca 2014 r. W zwiqzku z tym, w analizie racjonalizacyjnej zato2ono, 2e w tym 

samym czasie rozpocznie sic realizacja scenariusza ,,nowego". 

Rozwa2ario wpyw przyjçtych rozwiqzañ na sprzeda2 poszczegolnych Iekow I ich 

ceny w ramach lecznictwa otwartego (sprzeda2 apteczna). 

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy refundacyjnej oraz Rozporzqdzeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [20, 22] analiza racjonalizacyjna przedstawiaá 

powinna rozwiqzania, ktOrych wprowadzenie spowoduje oszczcdnoci w §rodkach 

publicznych. W zwiqzku z tym, w analizie przedstawiona zostala perspektywa 

platnika publicznego. 

5. Parametry uwzglqdnione 

5.1. Koszty leku 

Scenariusz ,,istniejqcy" 

Koszt lekow w scenariuszu ,,istniejqcym" okrelono na podstawie Wykazu 

refundowanych IckOw, regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 

sierpnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekOw, árodkOw spotywczych 

speojainego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyro bow medycznych na dzien 

1 wrze&nia 2013 r. [19]. Na potrzeby analizy obliczono r6wnie2 ceny poszczegolnych 

16 
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produktôw w kolejnych latach, tj. 2013, 2014 I 2015, wynikajqce z przewidzianej 

w Ustawie refundacyjnej zmiany mar2y hurtowej w tym czasie6  [22]. 

Ceny produktów dostçpnych w aptece na receptç objtych refundacffi w scenariuszu 

,,istniejcym" w latach 2013-2016 prezentuje tabela poni±ej. W kolejnej tabeli 

(Tabela 6) przedstawione zostaly ceny analizowanych Ieków stosowanych w ramach 

programOw terapeutycznych i/Iub chemioterapli w scenariuszu ,,istniejcym" w latach 

2013-2016. 

6 Zgodnie z art. 75. pkt 1-2 oraz art. 7 ust. 1. Ustawy refundacyjnej urzdowa marta hurtowa w 2013 r. 
6%, a od roku 2014 r. 5%. 
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Tabela 5. 
Ceny Ieków refundowanych dostqpnych w aptece na receptq, objqtych analiz4 w scenariuszu ,,istniejqcym" w latach 2013-
2016 w Poisce 

Grupa limitowa Nazwa, postat Zawartott Urzçdowa 
cena zbYtu 

Cena 
hurtowa Cena 

detaliczna 
Wysokot limitu 

finansowania Poziom Doptata 
NFZ 

i dawka leku opakowania 
(PLN) brutto (PLN) (PLN) 

odptatnotci (PLN) 
(PLN) 

2013 

2014-2016 

1K 
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Grupa limitowa Nazwa, postat zawartott Urzqdowa 
cena zbytu 

Cena 
hurtowa Cena 

detaliczna 
Wysokot limitu 

finansowania Poziom Doptata 
NFZ I dawka leku opakowania 

(PLN) brufto (PLN) (PLN) odptatnoci (PLN) (PLN) - 
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Tabela 6. 

Ceny Ieków refundowanych dostqpnych w ramach programu lekowego illub chemioterapii, objqtych analizq w scenariuszu 
,,istniejqcym" w latach 2013-2016 w Poisce 

Grupa limitowa limitowaTNazwa, postad i dawka lekuNazwa, postat I dawka leku IGrupa 	 Zawartot 
opakowania 

Urzqdowa cena 
zbytu (PLN) 

I Cena hurtowa 
brutto (PLN) 

I 	Wysokotó limitu 
funansowania (PLN) 

Optata NFZ 
za mg (PLN) 

2013 
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Scenariusz ,,nowy" 

W scenariuszu ,,nowym" przy$to, 2e refundacffi zostanq objçte odpowiedniki lekOw 

wymienionych w powy2szych tabelach (Tabela 5, Tabela 6). Zgodnie z zapisami 

Ustawy refundacyjnej, w przypadku objcia refundacjq pierwszego odpowiednika 

leku dostpnego w aptece na receptç, podstawç limitu wyznacza cena hurtowa 

brutto za ODD tego Ieku7. JednoczSnie urzdowa cena zbytu pierwszego 

odpowiednika nie mo±e byO wy2sza ni± 75% urzçdowej ceny zbytu jedynego 

odpowiednika w grupie limitowej8  [22]. Uwzglçdniajqc powy±sze dane, wyznaczono 

ceny Iekow w scenariuszu ,,nowym". Uzyskane wartoci zaprezentowano w poni2szej 

tabeli. Pogrubionq czcionkel wyr62niono produkty wyznaczajqce podstawç limitu 

w scenariuszu ,,nowym". 

Art. 15 ust. 7 Ustawy refundacyjnej 
8 Art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej 
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Tabela 7. 
Ceny Ieków refundowanych dostçpnych w aptece na receptq, objqtych analizq w scenariuszu ,,nowyin" w latach 2013-2016 
w Poisce 

Grupa limitowa Nazwa, postat Zawartott Utzçdowa 
cena zbv'tu 

Cena 
hurtowa Cena 

detaliczna 

Wysokott 
limitu Poziom Doptata 

I dawka leku opakowania 
(PLN) 

brufto 
(PLN) finansowania odptatnoSci NFZ (PLN) 

(PLN) (PLN)  

2013 

IF -  - 
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Grupa limitowa Nazwa, postat Zawartot 
IirZçdowa 
cena zbytu 

Cena 
hurtowa Cena 

detaliczna 

Wysoko ét 
limitu Poziom Doptata i dawka leku opakowania 

(PLN) brufto (PLN ) funansowania odptatno*ci NFZ (PLN) 
(PLN) (PLN) 

- 
- 
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Grupa limitowa Nazwa, postaô Zawartott UfZQdowa 
cena zbYtu 

Cena 
hurtowa Cena 

detaliczna 

Wysokott 
limitu Poziom Doptata i dawka leku opakowania (PLN) brufto 

(PLN) 
finansowania odptatnoci NFZ (PLN) 

(PLN) (PLN)  

- 
ZrOdfo: opracowanie w1asne 
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W przypadku Iekow dostçpnych w ramach programow lekowych lub chemioterapii ze 

wzglçdu na jednostkowy system rozliczen przez NFZ wykonanych §wiadczen, oraz 

maffic na uwadze liniowq zaIe±noO miçdzy limitem finansowania i Iiczbq mg 

substancji czynnej leku, w analizie do obliczeñ uwzglçdniona zostata cena za mg 

poszczegolnych produktow. 

NaIe±y przy tym zauwa±yô, 2e zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej 

urzçdowa cena zbytu pierwszego odpowiednika nie mo2e wy±sza ni2 75% urzçdowej 

ceny jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Zapis ten 

wskazuje, 2€ cena nowo refundowanego leku mo2e byó jednak2e ni2sza. W zwizku 

z powy±szym, w scenariuszu ,,nowym" dia wiçkszoci Iekow nowo objQtych 

refundacjq przyjçto konserwatywriie, 2e cena za mg substancji czynnej wyniesie 75% 

ceny leku w scenariuszu ,,nowym'. 

Wyniki dotyczqce ceny jednostkowej poszczególnych IekOw w scenariuszu ,,nowym" 

przedstawiono w tabeli poni2ej. Pogrubionq czcionk zaznaczono produkty Iecznicze 

nowo objte refundacjq. 

Tabela 8. 
Ceny jednostkowe lekow refundowanych dostqpnych w ramach programu 
lekowego objqtych analiz4 w scenariuszu ,,nowym" w latach 2013-2016 w 
Poisce 

Grupa limitowa Nazwa, postat i dawka leku 
Optata NFZ za mg (PLN) 

2013 2014-2016 

5.2. Wartoci refundacji 

W celu oszacowania sprzeda2y preparatOw w poszczegolnych grupach limitowych 

uwzgIdnionych w analizie w scenariuszu ,,istniejcym" oraz ,,nowym", 

przeanalizowano dane o Iiczbie zrefundowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia 

opakowañ preparatow w 2011, 2012 roku oraz w okresie od stycznia do czerwca 

2013 roku [1415, 16J. Rozwa±anojedynie sprzeda2 otwartq (w aptekach otwartych). 
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Analizujqc dane skonstruowano trzy warianty prognozy sprzeda2y - minimalny, 

prawdopodobny I maksymalny. 

W celu okreIenia wariantów prognozy wieIkoci sprzeda2y dane analizowano pod 

wzglçdem wystçpowania lokalnych trendow sprzeda±owych. Sprawdzano jak 

wygIdataby refundacja w okresie od lipca 2014 r. do koñca czerwca 2016 r., gdyby 

utrzymaia sic na poziomie z 2012 roku, bd± z okresu od stycznia do czerwca 2013 

roku (wieIkoO te przemna2ano przez 12/6). Te wielkoSci porôwnywano z wieIkociq 

refundacji z roku 2011. Mniejsza sprzeda2 wyznaczala sprzeda± w okresie 

prognozowanym w wariancie minimalnym, wiçksza sprzeda2 w wariancie 

maksymalnym. Wariant prawdopodobny ustalono jako §redniel z trzech poziomôw 

refundacji w 2011, 2012 roku oraz w okresie od stycznia do czerwca 2013 roku. 

W kakdym przypadku przyjmowano, ±e sprzeda± w danym wariancie w I roku 

refundacji (lipiec 2014-czerwiec 2015) b(?dzie taka sama jak w II roku (lipiec 2015-

czerwiec 2016). 

Objçcie refundacffi pierwszego odpowiednika preparatôw aktualnie refundowanych 

nie spowoduje wzrostu populacji docelowej (tj. Ieczonych danym odpowiednikiem), 

a jedynie przejmowanie udziatow w sprzeda±y przez nowo objty refundacjq 

preparat. Z tego wzglçdu przedstawiona w poni±szej tabeli prognoza sprzeda2y 

odnosi sic zarOwno do scenariusza ,,istniejcego" (w ktorym pierwsze odpowiedniki 

jeszcze nie zostaly objçte refundacjq) i scenariusza ,,nowego" (w ktOrym pierwsze 

odpowiedniki zostanel objte refundacj). 
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Tabela 9. 
Prognoza wieIkoci refundacji jednostek substancji czynnych w poszczególnych grupach limitowych uwzglqdnionych 
w analizie 

Grupa 
Iia 

Substancja czynna Jednostica 
Wariant minirnalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny 

1ip2014-czeZOl5 11p2015-cze2Ol6 1ip2014-cze2Ol5 1ip2015-cze2016 1ip2014-cze2Ol5 11p2015-cze2Ol6 

Leki refundowane dostqpne w aptece na receptq w catym zakresie zarejestrowanych wskazañ i przeznaczen lub we wskazaniu okreIonym stanem klinicznym 

U 

U 

n/d - nie dotyczy 
2r6dio: opracowanie wasne 
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5.3. Udziaty w rynku 

W przypadku Iekow dostçpnych w aptece na receptç nie brano pod uwagç udzialów 

w rynku poszczegôlnych produktOw w scenariuszu ,,istniejqcym" I ,,nowym", poniewa± 

oszczdnoóci dia platnika publicznego wynikaly bçdq z obni2enia limitu finansowania 

w poszczegolnych grupach limitowych bez wzglçdu na udziat procentowy tych Iekôw 

w rynku9. Nie mniej jednak, w przypadku Iekow stosowanych w programach 

lekowych I w chemioterapii naIe±ao uwzglçdniO nowy podzial rynku wrôd 

poszczegolnych substancji. Zgodnie z art. 15 ust 11 Ustawy refundacyjnej podstawç 

limitu w danej grupie Iimitowej dia IekOw stosowanych w programach lekowych 

j chemioterapii stanowi riajwy±sza sporOd najni±szych cen hurtowych za DDD leku, 

ktOry wedlug deklaracji producerita dop&nia 110% szacowanego zapotrzebowania 

zrealizowanego w roku poprzedzajcym wyznaczenie podstawy limitu. Dia teku 

lamiwudyna, dia którego na podstawie dostpnych danych przyjçto, ±e nowo objçte 

refundacjq produkty wyznaczaO bçdcj podstawq limitu i nie konstruowano wariantOw 

udzialu w rynku tego leku. 

6. Zato±enia 

W wyniku prac nad niniejszel analizq przyjqto nastçpujqce zaloenia: 

objçcie refundacjel ad Iipca 2014 r. w ramach Wykazu refuridowanych !ekOw, 

árodkow spo±ywczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz 

wyrobOw medycznych pierwszych odpowiednikow lekow wyznaczajqcych 

obecnie podstawQ limitu - zaloenie wiasne na podstawie art. 31b Ustawy 

o±wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso wan ych ze ±rodkOw publicznych 

[23], ktôry wskazuje, ±e w kompetencji Ministra Zdrowia jest zakwalifikowanie 

wiadczenia opieki zdrowotnej, jako §wiadczenia gwarantowanego. Minister 

Zdrowia mo2e podjqO decyzjç o objçciu refundacjcl i ustaleniu urzçdowej ceny 

zbytu leku, dia ktorego Co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w 

danym wskazaniu, przy uwzgIdnieniu m.in. stanowiska Komisji 

Zgodnie z art. 15 ust 7 Ustawy refundacyjnej cena hurtowa za ODD pierwszego odpowiednika 
refundowanego w danym wskazaniu wyznacza limit finansowania w grupie limitowej. 
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Ekonomicznej. W analizie przyjto zatem, 2e Minister Zdrowia rozpocznie 

postepowanie w sprawie objçcia refundacjq produktu generycznego 

wskazanego w analizie; 

urzdowa cena zbytu, z uwzglçdnieniem Iiczby DDD w opakowaniu 

pierwszego odpowiednika stanowiO bdzie 75% urzQdowej ceny zbytu 

jedynego odpowiednika refundowanego dotychczas w danym wskazaniu - na 

podstawie art. 13 ust. 6 pkt 1. Ustawy refundacyjnej [22]; 

limit finansowania w scenariuszu ,,nowym" wyznaczaO bçdzie cena hurtowa za 

DDD pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu dia IekOw 

dostçpnych w aptece na receptç oraz w wariancie maksymalnym dia Iekôw 

wydawanych w ramach programu lekowego i chemioterapii - na podstawie 

art. 15 ust. 7 iii Ustawy refundacyjnej [ 22]; 

w przypadku, gdy pierwszy odpowiednik leku dostçpnego w aptece na receptç 

wystçpuje w kilku wariantach wieIkoci DDD w opakowaniu, objcie 

refundacffi dotyczyt bçdzie leku a najwiçkszej zawartoáci DOD w opakowaniu 

- zalo±enie wiasne; 

w przypadku substancji lamiwudyna zato2ono, ±e nowo objte refundacjq 

produkty w scenariuszu ,,nowym" wyznaczat bçd4 podstawç limitu na 

podstawie Ustawy refundacyjnej [ 22]; 

áwiadczeniobiorcy nabywajqc produkty Iecznicze od przedsiçbiorcOw 

prowadzqcych obrot hurtowy bQdcj ponosiO koszty równe cenie hurtowej brutto 

leku stanowiqcego podstawq limitu z uwzglçdnieniem liczby ODD 

w opakowaniu leku - z&o2enie wiasne na podstawie art. 9 ust 2. Ustawy 

refundacyjnej [ 22]; 

realizacja scenariusza ,,nowego" obowizywaá bdzie od 1 Iipca 2014 r. [22]. 

7. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

W analizie przedstawiono wydatki ponoszone przez platnika publicznego na 

refundacjç jedynych odpowiednikow w grupie Iimitowej w scenariuszu ,,istriiejqcym" 

oraz ich pierwszych odpowiednikOw w scenariuszu ,,nowym". 

W obecnej sytuacji na Wykazie Ic/cow refundowanych znajduj sic pojedyncze 

produkty lecznicze w ramach poszczegolnych grup limitowych, ktore wyznaczaffi 
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swojq podstawç limitu. Scenariusz ,,nowy" zakiada objçcie refundacjq pierwszych 

odpowiednikOw dia tych produktôw I wtczenie ich do wspOlnej grupy Iimitowej. 

W tym przypadku, dia lekOw dostçpnych w aptece na receptç nowcl podstawq limitu 

stanowiá bçdzie cena hurtowa brutto za DDD pierwszego odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu (art. 15 ust 7 Ustawyrefundacyjnej), a Wa Iekôw 

stosowanych w programach lekowych i chemioterapli najwy2sza sporOd najni2szych 

cen leku, ktôry dopelnia 110% szacowanego zapotrzebowania (art. 15 ust 11 lJstawy 

refundacyjnej). Jednoczeénie cena pierwszego odpowiednika w scenariuszu 

,,nowym" wynosiá bçdzie 75% ceny leku poprzednio wyznaczajqcego podstawç limitu 

z uwzglçdnieniem Iiczby ODD w opakowaniu. 

7.1. Scenariusz ,,istniejqcy" 

Prognozowane roczne wydatki platnika publicznego na produkty Iecznicze 

w poszczegOlnych grupach limitowych w okresie od Iipca 2014 r. do konca czerwca 

2016 r. w wariancie minimalnym, prawdopodobnym I maksymalnym w scenariuszu 

,,istniejqcym" przedstawiono w tabeli poni±ej. 
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Tabela 10. 
Wydatki platnika publicznego w poszczególnych grupach limitowych w scenariuszu ,,istniej4cym" w okresie od Iipca 2014 
r. do koñca czerwca 2016 r. (PLN) 

Grupa limitowa Substancja czynna 
Nazwa handlowa 

Iimitowej 

Wariant minimalny 
leku w grupie  

Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny 

1ip2014-cze2Ol5 j 1ip2015-cze2Ol6 1ip2014-cze2Ol5 1 11p2015-cze2Ol6 1 1ip2014-cze2Ol sj 11p2015-cze2Ol6 

I 
2rodlo: opracowanie wiasne 
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7.2. Scenariusz ,,nowy" 

Prognozowarte roczne wydatki platnika publiczriego na produkty Iecznicze 

w poszczegolnych grupach limitowych w okresie od Iipca 2014 r. do koñca czerwca 

2016 r. roku w wariancie minimalnym, prawdopodobnym I maksymalnym 

w scenariuszu ,,nowym" przedstawiono w tabeli poni2ej. 
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Tabela 11. 
Wydatki platnika publicznego w poszczególnych grupach limitowych w scenariuszu ,,nowym" w okresie od Iipca 2014 r. 
do konca czerwca 2016 r. (PLN) 

Grupa limitowa Substancja czynna 
Nazwy handlowe 
Iekoww grupie 

Iumptowej 

Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny 

11p2014-cze2Ol5 1ip2015-cze2Ol6 1ip2014-cze2OlS 1ip2015-cze2Ol6 1ip2014-cze2OlS 11p2015-cze2Ol6 

Leki refundowane dostçpne w aptece na receptq w calym zakresie zarejestrowanych wskazañ I przeznaczeñ (ub we wskazaniu okreIonym stanem klinicznym 

uwzgiçuniono wyuaii na leK w ramacn sprzeaazy apiecznej sqcznie 
2r6dto: opracowanie w1asne 
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7.3. Inkrementalny wynik analizy racjonalizacyjnej 

lnkrementalny wpiyw na bud2et platnika publicznego wynikajqcy z realizacji 

scenariusza nowego' zamiast scenariusza ,,istniejcego", z wyszczegOlnieniem 

wynikôw Wa poszczegôtnych grup limitowych w okresie od Iipca 2014 r. do koñca 

czerwca 2016 r., w wariancie minimalnym, prawdopodobnym i maksymalnym 

przedstawia tabela poni2ej. 
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Tabela 12. 
Inkrementalny wplyw analizy racjonalizacyjnej na bud±et platnika publicznego w okresie od Iipca 2014 r. do koñca czerwca 
2016 r. (PLN) 

Grupa limitowa Substancja czynna 
Nazwa, handlowa 

leku w grupie 
Iimitowej 

Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny 

1ip2014-cze2Ol5 1up2015-cze2Ol6 1ip2014-cze2Ol5 1ip2015-cze2Ol6 1ip2014-cze2Ol5 1ip2015-cze2Ol6 

w MIN& 

1 EMMILM _ 

Lijemne wartoci oznaczajq oszczçdnoci 
uwzglçdniono wydatki na lek w ramach sprzeda2y aptecznej 

Zrôdto: opracowanie wtasne 
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W analizie racjonalizacyjnej wptywu na bud2et platnika publicznego wykazano, ±e 

w wyniku realizacji scenariusza ,,nowego' zamiast scenariusza ,,istniejcego" 

wystqpiq oszczçdnoci w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 

Ze wzglçdu na wykazanie dodatkowych kosztôw dla bud±etu pkatnika publicznego 

zwiqzanych z objçciem refundacjq leku Eylea®, zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c tiret 

czwarte Ustawy refundacyjnej 1221 konieczne jest wskazanie rozwiqzania, ktôre 

spowoduje uwolnienie §rodkOw publicznych w wielkotci odpowiadajcej co najmniej 

wzrostowi tych kosztów. 

W poni2szej tabeli przedstawiono podsumowanie wynikow analizy racjonalizacyjnej 

oraz analizy wptywu na bud2et podmiotu zobowiqzanego do finansowania §wiadczeñ 

ze grodk6w publicznych dla leku Eylea® w ,,opcji I". 
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8. 	Posumowanie i wnioski 

W przeprowadzonej analizie racjonatizacyjnej przedstawiono rozwizania dotyczqce 

finansowania produktOw generycznych, ktôrych wprowadzenie pozwoli na 

osigniçcie znacznych oszczQdnoci w bud2ecie pthtnika publicznego. Oszczçdrioci 

wykazane w analizie umo±Iiwiq pokrycie kosztOw zwizanych z rozpoczçciem 

finansowania produktu Eylea®. 
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