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Indeks skrotow

Skrot Objasnienie
but. hutelka
daw. dawka
DDD ang. defined daily dose — dobowa dawka leku
fiol. fiolki
j.m. jednostki miedzynarodowe
nid nie dotyczy
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
PDD ang. precribed daily dose — najczesciej stosowana dobowa dawka leku
powl, powlekane '
S. subs. sucha substancja
tabl. tabletki
URPL Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
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Streszczenie
CEL

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie rozwigzan dotyczacych refundacii
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajqcyéh Z analizy
wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow

publicznych dia produktu leczniczego Eylea® (aflibercept).
METODYKA

W poszukiwaniu mozliwych zrédet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego,
ktore pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztéw zwigzanych z objeciem
refundacjg produktu leczniczego Eylea® w omawianym wskazaniu, przeanalizowano
liste obecnie refundowanych produktéw leczniczych celem odnalezienia lekow,
posiadajacych odpowiedniki, ktére nie zostaly objete refundacjg. Metoda ta pozwolita
na okreslenie listy preparatéw, ktdre moga zosta¢ objete refundacja, obnizajac

koszty ptatnika publicznego ponoszone w odpowiednich grupach limitowych.

W analizie przedstawiono scenariusz ,istniejgcy”, ktory przedstawia obecne wydatki
ptatnika publicznego dotyczace wskazanych w analizie produktéw leczniczych oraz
scenariusz ,nowy”, ktéry odnosi sie do zmiany w systemie refundacyjnym
przyczyniajacej si¢ do zmniejszenia wydatkéw piatnika publicznego w zakresie
wskazanych lekdéw. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest roznica pomiedzy

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

W wyniku objecia refundacjg produktu leczniczego Eylea® (aflibercept) | EGNG

I o'-: obiccia refundacis

pierwszych odpowiednikow w poszczegolnych grupach limitowych

(zaproponowanego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej) pfatnik publiczny
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zaoszczedzi w przypadku jednoczesnego zaj$cia wariantdow prawdopodobnych

(minimalnych; maksymalnych) w wyniku realizacji | GG

Analiza racjonalizacyjna wykazata zatem, ze wyznaczone oszczednosci beda
pokrywaty wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg produktu leczniczego
Eylea® w omawianym wskazaniu oraz wygenerujg dodatkowe oszczednosci dla

podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych.
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1. Cel analizy

Ze wzgledu na wykazanie dodatkowych kosztow dla budzetu ptatnika publicznego
zwigzanych z objeciem refundacjg produktu leczniczego Eylea® w omawianym
wskazaniu, zgodnie z zapisami Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych [22], konieczne jest wykonanie analizy racjonalizacyjne;.

Tabela 1.
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2. Metodyka

W poszukiwaniu mozliwych zrédet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego,
ktore pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztow zwigzanych z objeciem
refundacjg produktu leczniczego Eylea® w omawianym wskazaniu, przeanalizowano
liste obecnie refundowanych produktéw leczniczych celem odnalezienia lekéw,

posiadajgcych odpowiedniki, ktdre nie zostaty objete refundacija.

Rozpatrzono liste lekéw refundowanych opublikowana w ramach Wykazu
refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwanego dalej Wykazem refundowanych
lekow) regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2013 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2013 r.

[19] (zwanym dalej Obwieszczeniem).

Przeanalizowano wszystkie grupy limitowe wystepujace w ramach Wykazu lekéw
refundowanych, celem wyselekcjonowania grup limitowych, dla ktérych aktualna
wysokos¢ limitu finansowania moze zostaé zmniejszona o ok. 25% (do ok. 75%
aktualnej wartosci)!. Sytuacja, w ktérej wysoko$¢ limitu finansowania zostaje
obnizona o ok. 25%, moze mie¢ miejsce dla kazdej grupy limitowej, w ramach ktorej
aktualnie refundowany jest jeden preparat. Obnizenie wysokosci limitu o ok. 25%
nastapi w momencie objecia refundacjg pierwszego odpowiednika leku
wystgpujacego dotychczas ,samotnie” w danej grupie limitowej wsréd Lekow
refundowanych dostepnych w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych
wskazan | przeznaczen Iub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym,
awprzypadku Lekoéw dostepnych w ramach programu lekowego 1 Lekéw,
stosowanych w ramach chemioterapii w calym zakresie zarejestrowanych wskazan

i przeznaczen oraz we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym, obnizenie limitu

! Limit finansowania ulegnie obnizeniu o 25% w przypadku jednakowej zawartosci DDD w opakowaniu
leku wyznaczajgcego nowy limit finansowania oraz leku poprzednic wyznaczajacego limit
finansowania. W pozostatych przypadkach limit finansowania moze ulec obnizeniu w mnigjszym lub
wiekszym stopniu,
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moze mie¢ miejsce, gdy nowo objety refundacjg produkt leczniczy zapewni 110%

szacowanego zapotrzebowania wedtug deklaracji producenta ztozonej we wniosku?.

Podstawa prawng wyze|j opisanej sytuacji stanowia zapisy Ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, S$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [22]:

¢ Zzgodnie z art. 15 ust. 7 w przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg
pierwszego odpowiednika Leku refundowanego dostepnego w aptece na
recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen fub we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym — jego cena hurtowa za DDD (ang.
defined daily dose ~ dobowa dawka leku) wyznacza podstawe limitu. Ponadto,
w przypadku objecia refundacjg kolejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie
moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika — limit
nie moze zosta¢ zwiekszony;

* zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika
leku bedgcego jedynym lekiem dotychczas refundowanym w danym
wskazaniu nie moze byé wyzsza niz 75% urzedowej ceny jedynego
dotychczas refundowanego leku, z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu

jednostkowym.

Konsekwencjg powyzszych zapiséw jest fakt, ze pojawienie sie pierwszego
odpowiednika (dla leku bedacego dotychczas jedynym lekiem refundowanym
w danym wskazaniu wérdd lekéw dostepnych na recepte w aptece) spowoduje, ze
na podstawie wartosci ceny hurtowej za DDD tego nowego leku ustalana bedzie
podstawa limitu. Jednoczesnie wartosciowy stosunek ceny hurtowej za DDD nowego
preparatu do analogicznej wielkosci dla dotychczas refundowanego preparatu
wyniesie 0,75 (gdyz stosunek cen hurtowych za DDD dla dwoch lekéw i stosunek
urzedowych cen zbytu z uwzglednieniem liczby DDD dla dwéch lekow jest taki sam
w zwigzku z liniowag zaleznoscig miedzy cena hurtowa i urzedowg cena zbytu dla
danego leku). Oznacza to, ze podstawa limitu finansowania zostanie obnizona o ok.

25% wzgledem sytuacji przed objeciem refundacjg pierwszego odpowiednika leku

2 Art. 15 ust 11 Ustawy refundacyjnej
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dostepnego w aptece. To z kolei oznacza obnizenie o ok. 25% wydatkow, jakie
ponidstby ptatnik publiczny na refundacje terapii chorych (stosujacych lek z danej
grupy limitowej). Z kolei, w przypadku Lekdéw dostepnych w ramach programu
lekowego i Lekéw stosowanych w ramach chemioterapii w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan iprzeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym, obnizenie limitu moze mie¢ miejsce, gdy nowo objety refundacjg produkt
leczniczy zapewni 110% szacowanego zapotrzebowania wedtug deklaracii
producenta ztozonej we wniosku. Nie mniej jednak, w przypadku, gdy wskazany
produkt nie zapewnit catkowitego zapotrzebowania, koszty ptatnika publicznego
ulegng zmniejszeniu oiloczyn udziatu w rynku nowego preparatu oraz wartosci

obnizonej ceny leku wzgledem dotychczas refundowanego produktu.

Selekcje grup limitowych, w ktérych moze zajs¢é powyzej opisana sytuacja
przeprowadzono w kilku etapach.

Pierwszym etapem bylo odnalezienie grup limitowych, w ramach ktérych

refundowany jest tylko jeden produkt.

Drugi etap selekcji dotyczyt lekéw dostepnych w aptece i polegat na uszeregowaniu
grup, w ramach ktérych refundowany jest tylko jeden produkt, wzgledem
ponoszonego przez swiadczeniodawce kosztu refundacji. Uznano, ze im wyzszy jest
ten koszt tym wigksze jest prawdopodobienstwo, ze podmiot odpowiedzialny za lek
bedacy pierwszym odpowiednikiem produktu refundowanego bedzie starat sie
oobjecie go refundacjg — gdyz wiasnie w takiej sytuacji objecie refundacja
spowoduje znaczne zwiekszenie dostepno$ci danego leku dia pacjenta.
W przypadku, gdy koszt ponoszony przez $wiadczeniodawce, wynikajacy
z refundacji bytby niewielki — refundacja nie wplynetaby znaczaco na zwiekszenie
dostgpnosci danego preparatu, wiec podmiotowi odpowiedzialnemu moze nie
zalezec na objeciu refundacja produktu (innymi stowy, objecie refundacjg pierwszego
odpowiednika nie miatoby znaczacego wptywu na wzrost udziatéw w rynku tego
produktu wzgledem braku refundacji). Nalezy przy tym zauwazyé, ze w przypadku
lekéw stosowanych w programach lekowych i chemioterapii wielko$¢ kosztu
refundacji nie bedzie miata w tym przypadku wplywu na prawdopodobienstwo

dagzenia podmiotu odpowiedzialnego do objecia refundacja leku z kilku powodow:

10
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» leki stosowane w ramach programéw lekowych i chemioterapii sa
kwalifikowane i wydawane $wiadczeniobiorcom bezptatnie (art. 6 ust 8 i art. 14
ust 1 pkt 1 Ustawy refundacyjnej) [22];

» leki te stosowane sg w lecznictwie zamknietym, a NFZ refunduje tylko
produkty ujete w Wykazie refundowanych lekéw, w zwigzku z czym produkty

spoza tego wykazu nie beda sprzedawane?.

Kolejnym etapem bylo systematyczne poszukiwanie informacji o obecnych na rynku
badz tez niedawno zarejestrowanych, ale nie objetych refundacja odpowiednikéw
preparatow bedacych aktualnie jedynymi refundowanymi w ramach swojej grupy

limitowej. W tym celu przeszukano nastepujace zrodta danych:

» Wykaz Produktow Leczniczych, ktére uzyskafy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, dostgpny na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL) -
przeanalizowano dostepne biuletyny od 09.2011 r. [21];

e Charakterystyki Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce,
dostepne na stronie internetowej URPL [21];

e [nformator o lekach na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia [13];

e Farmaceutyczng Baze Danych BAZYL [2].

Skupiono sig na poszukiwaniu odpowiednikow preparatéw dostepnych w aptece
(majacych te sama substancje czynnag, posta¢ farmaceutyczna, droge podania
I wskazania), ktére aktuainie dzigki refundacji majg najbardziej obnizong cene dla
pacjenta. Wyszukiwano informacji o odpowiednikach wszystkich preparatéw
dostepnych w aptece, ktdrych cena dzieki refundacji zostata obnizona o co najmniej
40 PLN wzgledem ceny detalicznej. W przypadku preparatéw refundowanych
w mnigjszym stopniu — ponizej 39,99 PLN, ograniczono poszukiwania do preparatow
z grup o duzym wolumenie sprzedazy, a co za tym idzie z duzymi wydatkami na
refundacje [14,15]. Dokonano takiej dodatkowej selekcji gdyz uznano, ze
wprowadzenie produktu na nowy duzy rynek zbytu moze by¢ czynnikiem,

decydujgcym o tym, ze podmiot odpowiedzialny za dany odpowiednik zdecyduje sie

% Za wyjatkiem lekow finansowanych w ramach programéw zdrowotnych przez Ministra Zdrowia [23]

11
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na ztozenie wniosku o refundacje, mimo ze sama refundacja nie wpiynie w tak
duzym stopniu, jak w przypadku drozszych preparatéw, na zwickszenie atrakcyjnosci

leku.

Dane dotyczgce wielkosci sprzedazy wyselekcjonowanych produktow leczniczych
okre$lono na podstawie liczby opakowan poszczegblnych  produktow
zrefundowanych przez NFZ w 2011r. i 2012r. oraz w okresie od stycznia do
czerwca 2013 r. {14, 15, 16].

Powyzej opisany sposéb postepowania pozwolit na okreslenie listy preparatéw, ktére
mogg zostac objete refundacja, obnizajac koszty pfatnika publicznego ponoszone

w odpowiednich grupach limitowych.

3. Analiza rozwigzan wskazujacych oszczednosci
dia ptatnika publicznego

W wyniku selekcji produktéw leczniczych, opisanej w rozdziale powyzej odnaleziono
kika preparatéw, ktérych uwzglednienie w wydatkach $wiadczeniodawcy na

refundacje przyniostoby oszczednosci.

Zestawienie produktéw leczniczych uwzglednionych w niniejszej analizie,
z podziatem na leki obecnie objete refundacja oraz ich odpowiedniki kwalifikujace sie
do objecia refundacjg przedstawiono w tabeli ponizej. Pogrubiong czcionkg
wyrdzniono odpowiedniki o najwigkszej zawarto$ci DDD w opakowaniu, ktére zostaty
uwzglednione w dalszych obliczeniach, jako nowa podstawa limitu finansowania

wsrod lekow dostepnych w aptece?.

4 Podejscie to zapewni najwigksze oszczednosci dla platnika publicznego, gdyz lek o najwiekszej DDD
w opakowaniu stanowigcy podstawe limitu finansowania generuje najnizszy limit finansowania,
a zatem maksymalne oszczednosci dla ptatnika publicznego

12
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Tabela 4.
Produkty lecznicze uwzglednione w analizie racjonalizacyjnej
. Suhsfancja Nazwa, postaé, dawka Nazwa, postaé, dawka Producent
Grupa limitowa czynna leku i opakowanie Producent odpowiednika i opakowanie odpowiednika

- Leki refundowane dost¢pne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazati i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem

klinicznym

_

e
T

-
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Grupa limitowa

Substancja
czynna

Nazwa, postaé, dawka
leku i opakowanie

Producent

Nazwa, postaé, dawka
odpowiednika i opakowanie

Producent
odpowiednika

Leki dostepne w ramach programu lekowego

—

'wg danych ze strony internetowej Ministerstwa Zdrowia w Polsce dopuszczonych do obrotu jest ok. 140 produktéw zawierajacych oksykodon w postaci
tabletek o przediuzonym uwalnianiu w dawkach od 5 mg do 80 mg w opakowaniach od 10 tabl. DDD w opakowaniu, ktory uwzgledniony zostat w niniejszej

analizie [13].
tabl. — tabletki
powl. — powlekane

Zrddlo: opracowanie wlasne

14
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Wymienione w powyZzszej tabeli leki spetiaja kryteria kwalifikacji do wspolnych grup
fimitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy refundacyjnej ze wzgledu na:

e te same nazwy miedzynarodowe (a w zwiagzku z tym te same mechanizmy
dziatania);

e zgodnos$¢ wskazan i przeznaczen, okreslong na podstawie Charakterystyk
Produktéw Leczniczych [4, 5, 6,7, 8, 9];

e tg samg skutecznos¢, gdyz leki te sa odpowiednikami (te same postacie
farmaceutyczne i drogi podania), a w zwiazku z tym mogg byé stosowane

Zamiennie.

W analizie przedstawiono scenariusz ,istniejacy”, ktéry przedstawia obecne wydatki
ptatnika publicznego w zakresie wskazanych w powyzszej tabeli produktow
leczniczych objetych refundacjg. Przedstawiono ponadto scenariusz ,nowy”, ktéry
odnosi si¢ do zmiany w systemie refundacyjnym przyczyniajacej sie do zmniejszenia
wydatkOow ptatnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest réznica

pomigdzy scenariuszem ,nowym” i ,istniejacym”.

4. Scenariusze poréwnywane

Scenariusz ,istniejacy” przedstawia sytuacje obecng, w ktérej na Wykazie
refundowanych lekéw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych znajduja sie pojedyncze produkty, ktore
wyznaczajg limit finansowania w swojej grupie limitowej. Wysokoéé limitu
finansowania w tych grupach réwna jest zatem cenie detalicznej poszczeg6inych
produktéw. W scenariuszu ,nowym” uwzgledniono z kolei sytuacje, w ktérej objete
refundacja zostana produkty generyczne, stahowiqce pierwsze odpowiedniki lekoéw
we wskazanych grupach limitowych. W scenariuszu tym, w przypadku produktéw
leczniczych dostepnych w aptece na recepte, podstawe limitu finansowania
wyznacza¢ bedzie cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika, stanowigca nie
wigcej niz 75% urzedowej ceny zbytu leku dotychczas refundowanego W danym

wskazaniu® [22]. Natomiast w przypadku lekéw dostepnych w programach lekowych

5 Art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej
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oraz chemioterapii, limit finansowania ulegnie obnizeniu w sytuacji, gdy nowo objety
refundacjg lek zapewni 100% zapotrzebowania wedtug deklaracji we wniosku.
W przeciwnym przypadku objecie refundacjg odpowiednika produktu leczniczego
znajdujgcego sig¢ obecnie na Wykazie lekéw refundowanych spowoduje obnizenie
kosztow w perspektywie ptatnika publicznego réwne iloczynowi udziatu w rynku
nowego preparatu oraz wartosci obnizonej ceny tego leku wzgledem dotychczas

refund_owanego produktu.

Koszty zwigzane z finansowaniem produktu teczniczego Eylea® przewidywane s3 od
lipca 2014 r. W zwigzku z tym, w analizie racjonalizacyjnej zatozono, ze w tym

samym czasie rozpocznie si¢ realizacja scenariusza ,nowego”.

Rozwazano wptyw przyjetych rozwigzan na sprzedaz poszczegoinych lekéw i ich

ceny w ramach lecznictwa otwartego (sprzedaz apteczna).

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy refundacyjnej oraz Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [20, 22] analiza racjonalizacyjna przedstawia¢
powinna rozwigzania, ktérych wprowadzenie spowoduje oszczednosci w $rodkach
publicznych. W zwigzku z tym, w analizie przedstawiona zostata perspektywa

ptatnika publicznego.

5. Parametry uwzglednione

5.1. Koszty leku

Scenariusz ,,istniejacy”

Koszt lekow w scenariuszu istniejacym” okreslono na podstawie Wykazu
refundowanych lekéw, regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26
sierpnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrohow medycznych na dzieh

1 wrzesnia 2013 r. [19]. Na potrzeby analizy obliczono réwniez ceny poszczegolnych

16



SCAN-25042014

@f%;mahta Eylea® (aflibercept) w leczeniu wysigkowe] postaci zwyrodnienia
RS tonereniiasae plamki zwigzanego z wiekiem — analiza racjonalizacyjna

produktow w kolejnych latach, tj. 2013, 2014 i 2015, wynikajace z przewidzianej

w Ustawie refundacyjnej zmiany marzy hurtowej w tym czasie® [22].

Ceny produktéw dostepnych w aptece na recepte objetych refundacjg w scenariuszu
Jstniejacym” w latach 2013-2016 prezentuje tabela ponizej. W kolejnej tabeli
(Tabela 6) przedstawione zostaly ceny analizowanych lekoéw stosowanych w ramach
programow terapeutycznych iflub chemioterapii w scenariuszu ,istniejgcym” w latach
2013-2016.

& Zgodnie z art. 75. pkt 1-2 oraz art. 7 ust. 1. Ustawy refundacyjnej urzedowa marza hurtowa w 2013 .
6%, a od roku 2014 r. 5%.
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Tabela 5.
Ceny lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte, objetych analiza w scenariuszu ,istniejacym” w latach 2013-
2016 w Polsce
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2(_)13 )
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Nazwa. postaé Zawartosé Urzedoﬁa hl?:;‘:va Cena Wysokosé limitu Poziom Doptata

Grupa limitowa i dawl,(:l’leku opakowania cena zbytu brutto detaliczna finansowania o dp?:t:oéci NF2Z
{PLN) (PLN) (PLN) (PLN) {PLN)
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Tabela 6.

Ceny lekow refundowanych dostepnych w ramach programu lekowego i/lub chemioterapii, objetych analiza w scenariuszu
wistniejacym” w latach 2013-2016 w Polsce

Grupatimtous | Nazva, posta iaawkataky | Zwaiose  [Uzsdows con | Gonaturiowa [ ysokost s | opi ez
2013_ .
]
I I L] I I N
F.____
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Scenariusz ,,nowy”

W scenariuszu ,nowym” przyjeto, ze refundacjg zostang objete odpowiedniki lekow
wymienionych w powyzszych tabelach (Tabela 5, Tabela 6). Zgodnie z zapisami
Ustawy refundacyjnej, w przypadku objecia refundacjg pierwszego odpowiednika
leku dostepnego w aptece na recepte, podstawe limitu wyznacza cena hurtowa
brutto za DDD tego leku’. Jednoczesnie urzedowa cena zbytu pierwszego
odpowiednika nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika w grupie limitowej® [22]. Uwzgledniajac powyzsze dane, wyznaczono
ceny lekéw w scenariuszu ,nowym”. Uzyskane wartosci zaprezentowano w ponizszej
tabeli. Pogrubiong czcionka wyrézniono produkty wyznaczajace podstawe limitu

W scenariuszu ,nowym”.

7 Art. 15 ust. 7 Ustawy refundacyjnej
8 Art. 13 ust. B pkt 1 Ustawy refundacyjnej
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Tabela 7.
Ceny lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte, objetych analiza w scenariuszu ,,nowym” w latach 2013-2016
w Polsce

Cena Wysokosé -
Urzedowa Cena o .
- Nazwa, postaé Zawartosé hurtowa " limitu Poziom Doptata
Grupa limitowa i dawka leku opakowania cen; Zbytu brutto detaliczna finansowania odplatnosci | NFZ (PLN)
(PLN) (PLN) (PLRN) (PLN)
2013
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Cena Wysokosé
. Urzedowa Cena o .
. Nazwa, postaé Zawartos¢ hurtowa . limitu Poziom Dopftata
Grupa limitowa i dawka leku opakowania cena zbytu brutto detaliczna finansowania odplatnosci NFZ (PLN)
(PLN) (PLN) (PLN) (PLN)
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Cena Wysokosé
. . Urzedowa Cena s .
- Nazwa, postaé Zawartosé hurtowa . limitu Poziom Doplata
Grupa limitowa i dawka leku opakowania cena zbytu brutto detaliczna finansowania odptatnosci | NFZ (PLN)
{PLN) (PLN) (PLN) (PLN)
- I I N - L I I
- L L I L I . I
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Zrédto; opracowanie wlasne

24




SCAN-25042014

s mahta Eylea” (aflibercept) w leczeniu wysiekowej postaci zwyrodnienia
G sanerantizaneey plamki zwigzanego z wiekiem — analiza racjonalizacyjna

W przypadku lekdéw dostepnych w ramach programoéw lekowych lub chemioterapii ze
wzgledu na jednostkowy system rozliczen przez NFZ wykonanych $wiadczen, oraz
majgc na uwadze liniowg zalezno$¢ miedzy limitem finansowania i liczbg mg
substancji czynnej leku, w analizie do obliczen uwzgledniona zostata cena za mg
poszczegbinych produktow.

Nalezy przy tym zauwazy¢, ze zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej
urzgdowa cena zbytu pierwszego odpowiednika nie moze wyzsza niz 75% urzedowe;
ceny jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Zapis ten
wskazuje, ze cena nowo refundowanego leku moze by¢ jednakze nizsza. W zwiazku
Z powyzszym, w scenariuszu ,nowym” dla wiekszoéci lekdow nowo objetych
refundacjg przyjeto konserwatywnie, ze cena za mg substancji czynnej wyniesie 75%
ceny leku w scenariuszu ,nowym”.

Wyniki dotyczgce ceny jednostkowej poszczegéinych lekéw w scenariuszu ,nowym”
przedstawiono w tabeli ponizej. Pogrubiong czcionkg zaznaczono produkty lecznicze
nowo objete refundacja.

Tabela 8.

Ceny jednostkowe lekow refundowanych dostepnych w ramach programu
lekowego objetych analiza w scenariuszu ,,nowym” w latach 2013-2016 w
Polsce

. Opflata NFZ za mg (PLN)
Grupa limitowa Nazwa, posta¢ i dawka leku
2013 2014-2016
—— I N N
] ] N

5.2. Wartosci refundaciji

W celu oézacowania sprzedazy preparatéw w poszczegoélnych grupach limitowych
uwzglednionych w analizie w scenariuszu istniejgcym” oraz ,nowym”,
przeanalizowano dane o liczbie zrefundowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia
opakowan preparatow w 2011, 2012 roku oraz w okresie od stycznia do czerwca

2013 roku [14,15, 16]. Rozwazano jedynie sprzedaz otwartg (w aptekach otwartych).
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Analizujgc dane skonstruowano trzy warianty prognozy sprzedazy — minimalny,

prawdopodobny i maksymainy.

W celu okreslenia wariantdw prognozy wielkosci sprzedazy dane analizowano pod
wzgledem wystepowania lokalnych trendéw sprzedazowych. Sprawdzano jak
wygladataby refundacja w okresie od lipca 2014 r. do korca czerwca 2016 r., gdyby
utrzymata si¢ na poziomie z 2012 roku, badz z okresu od stycznia do czerwca 2013
roku (wielkos¢ te przemnazano przez 12/6). Te wielkosci poréwnywano z wielkoscig
refundacji z roku 2011. Mniejsza sprzedaz wyznaczala sprzedaz w okresie
prognozowanym w wariancie minimalnym, wieksza sprzedaz w wariancie
maksymalnym. Wariant prawdopodobny ustalono jako $rednig z trzech poziomow
refundacji w 2011, 2012 roku oraz w okresie od stycznia do czerwca 2013 roku.
W kazdym przypadku przyjmowano, ze sprzedaz w danym wariancie w | roku
refundacji (lipiec 2014—-czerwiec 2015) bedzie taka sama jak w Il roku (lipiec 2015-
czerwiec 2016).

Objecie refundacjg pierwszego odpowiednika preparatéw aktuainie refundowanych
nie spowoduje wzrostu populacji docelowej (1j. leczonych danym odpowiednikiem),
a jedynie przejmowanie udziatbw w sprzedazy przez nowo objety refundacja
preparat. Z tego wzgledu przedstawiona w ponizszej tabeli prognoza sprzedazy
odnosi si¢ zarébwno do scenariusza ,istniejacego” (w ktérym pierwsze odpowiedniki
jeszcze nie zostaly objete refundacja) i scenariusza ,nowego” (w ktorym pierwsze

odpowiedniki zostang objete refundacja).
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Tabefa 9.
Prognoza wielkosci refundacji jednostek substancji czynnych w poszczegéinych grupach limitowych uwzglednionych
w analizie

Grupa Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny

limitowa Substancja czynna | Jednostka
1ip2014-¢cze2015 | lip2015-cze2016 | 1lip2014-cze2015 | lip2015-cze2016 | lip2014-cze2015 | lip2015-cze2016

Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

n/d — nie dotyczy
Zrodio: opracowanie wlasne
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5.3. Udzialy w rynku

W przypadku lekéw dostepnych w aptece na recepte nie brano pod uwage udziatow
w rynku poszczegolnych produktéw w scenariuszu istniejgcym” i ,nowym”, poniewaz
oszczednos$ci dla ptatnika publicznego wynikaty beda z obnizenia limitu finansowania
w poszczegdlnych grupach limitowych bez wzgledu na udziat procentowy tych lekow
w rynku®. Nie mniej jednak, w przypadku lekéw stosowanych w programach
lekowych i w chemioterapii nalezato uwzglednié¢ nowy podziat rynku wsrod
poszczegdinych substancji. Zgodnie z art. 15 ust 11 Ustawy refundacyjnej podstawe
limitu w danej grupie limitowej dla lekow stosowanych w programach lekowych
I chemioterapii stanowi najwyzsza sposérod najnizszych cen hurtowych za DDD leku,
ktdry wedtug deklaracji producenta dopetnia 110% szacowanego zapotrzebowania
Zrealizowanego w roku poprzedzajgcym wyznaczenie podstawy limitu. Dla leku
lamiwudyna, dla ktérego na podstawie dostepnych danych przyjeto, ze nowo objete
refundacja produkty wyznacza¢ beda podstawe limitu i nie konstruowano wariantéw

udziatu w rynku tego leku.

6. Zalozenia
W wyniku prac nad niniejszag analizg przyjeto nastepujgce zatozenia:

» objecie refundacjg od lipca 2014 r. w ramach Wykazu refundowanych lekoéw,
srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych pierwszych odpowiednikow lekow wyznaczajacych
obecnie podstawe limitu — zalozenie wlasne na podstawie art. 31b Ustawy
oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(23], ktéry wskazuje, ze w kompetencji Ministra Zdrowia jest zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej, jako $wiadczenia gwarantowanego. Minister
Zdrowia moze podjac decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu leku, dla ktérego co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w

danym wskazaniu, przy uwzglednieniu m.in. stanowiska Komisji

® Zgodnie z art. 15 ust 7 Ustawy refundacyjnej cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu wyznacza limit finansowania w grupie limitowe;.
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7.

Ekonomicznej. W analizie przyjeto zatem, ze Minister Zdrowia rozpocznie
postepowanie w sprawie objecia refundacja produktu generycznego
wskazanego w analizie;

urzedowa cena zbytu, z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu
pierwszego odpowiednika stanowi¢ bedzie 75% urzedowej 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” wyznaczac bedzie cena hurtowa za
DDD pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu dla lekéw
dostepnych w aptece na recepte oraz w wariancie maksymalnym dla lekow
wydawanych w ramach programu lekowego i chemioterapii — na podstawie
art. 15 ust. 7 i 11 Ustawy refundacyjnej [22];

w przypadku, gdy pierwszy odpowiednik leku dostepnego w aptece na recepte
wystepuje w kilku wariantach wielkosci DDD w opakowaniu, objecie
refundacjg dotyczy¢ bedzie leku o najwiekszej zawartosci DDD w opakowaniu
— zatozenie wlasne;

w przypadku substancji lamiwudyna zatozono, ze nowo objete refundacijg
produkty w scenariuszu ,nowym” wyznacza¢ bedy podstawe limitu na
podstawie Ustawy refundacyjnej [22]; |

swiadczeniobiorcy nabywajac produkty lecznicze od przedsiebiorcow
prowadzacych obrot hurtowy bedg ponosi¢ koszty rowne cenie hurtowej brutto
leku stanowiacego podstawe limitu z uwzglednieniem liczby DDD
w opakowaniu leku — zatozenie wtasne na podstawie art. 9 ust 2. Ustawy
refundacyjnej [22];

realizacja scenariusza ,nowego” obowigzywaé bedzie od 1 lipca 2014 r. [22].

Wyniki analizy racjonalizacyjnej

W analizie przedstawiono wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego na

refundacje jedynych odpowiednikdow w grupie limitowej w scenariuszu istniejgcym”

oraz ich pierwszych odpowiednikéw w scenariuszu ,nowym”.

W obecnej] sytuacji na Wykazie lekéw refundowanych znajdujg sie pojedyncze

produkty lecznicze w ramach poszczegdlnych grup limitowych, ktére wyznaczaja
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swojg podstawe limitu. Scenariusz ,nowy” zaktada objecie refundacjg pierwszych
odpowiednikéw dla tych produktéw i wigczenie ich do wspolnej grupy limitowe;.
W tym przypadku, dla lekéw dostepnych w aptece na recepte nowa podstawe limitu
stanowi¢ bedzie cena hurtowa brutto za DDD pierwszego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (art. 15 ust 7 Ustawy refundacyjnej), a dla lekoéw
stosowanych w programach lekowych i chemioterapii najwyzsza spo$rod najnizszych
cen leku, ktdry dopetnia 110% szacowanego zapotrzebowania (art. 15 ust 11 Ustawy
refundacyjnej). Jednoczesnie cena pierwszego odpowiednika w scenariuszu
»-nowym” wynosi¢ bedzie 75% ceny leku poprzednio wyznaczajgcego podstawe limitu

z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu.

7.1. Scenariusz ,istniejacy”

Prognozowane roczne wydatki pfatnika publicznego na produkty lecznicze
w poszczegoinych grupach limitowych w okresie od lipca 2014 r. do konca czerwca
2016 r. w wariancie minimalnym, prawdopodobnym i maksymalnym w scenariuszu

.1stniejacym” przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 10.

Wydatki ptatnika publicznego w poszczegéinych grupach limitowych w scenariuszu ,istniejagcym” w okresie od lipca 2014
r. do konica czerwca 2016 r. (PLN)

Nazwa handlowa Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
Grupa limitowa | Substancja czynna | leku w grupie

limitowej lip2014-cze2015 | lip2015-c2ze2016 | 1ip2014-cze2015 | lip2015-c2e2016 | lip2014-cze2015 | ip2015-cze2016

. . I . . I . I

- I | . . . . I I

— -
I I I I N I e .
N I I I . I I

rédto: opracowanie wlasne
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7.2. Scenariusz ,nowy”

Prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego na produkty lecznicze
w poszczegolnych grupach limitowych w okresie od lipca 2014 r. do korica czerwca
2016 r. roku w wariancie minimalnym, prawdopodobnym i maksymalnym

W scenariuszu ,nowym" przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 11.

Wydatki ptatnika publicznego w poszczegélnych grupach limitowych w scenariuszu ,,nowym” w okresie od lipca 2014 r.
do konca czerwca 2016 r. (PLN)

Nazwy handlowe Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
Grupa limitowa | Substancja czynna | lekéw w grupie
limitowej

lip2014-cze2015 | lip2015-cze2016 | lip2014-cze2015 l lip2015-cze2016 | lip2014-cze2015 | lip2015-cze2016

Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazari i przeznaczer iub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

e

*uwzgledniono wydatki na lek w ramach sprzedazy aptecznej facznie
Zrédio: opracowanie wlasne
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7.3. Inkrementalny wynik analizy racjonalizacyjnej

Inkrementainy wptyw na budzet pfatnika publicznego wynikajgcy z realizacji
scenariusza ,nowego” zamiast scenariusza istniejacego’, z wyszczegoinieniem
wynikow dla poszczegdlnych grup limitowych w okresie od lipca 2014 r. do korica
czerwca 2016 r, w wariancie minimalnym, prawdopodobnym i maksymalnym

przedstawia tabela ponizej.
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Tabela 12.

Inkrementalny wplyw analizy racjonalizacyjnej na budzet ptatnika publicznego w okresie od lipca 2014 r. do korica czerwca

2016 r. (PLN)

Nazwa, handlowa Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
Grupa limitowa | Substancja czynna | leku w grupie
ku W gru
"MEOWEL Tip2014-cze2015 | 1ip2015-c262016 | lip2014-c 262015 | lip2015-c262016 | lip2014-c262015 ] lip2015-c2e2016
s L, s s | e s s | ...
j | '
I el TN N | S | S | | .
N ] [ ] [ ] [ ] [ [

Ujemne wartosci oznaczajg oszczednosci
*uwzgledniono wydatki na lek w ramach sprzedazy aptecznej
Zrodio: opracowanie wiasne
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W analizie racjonalizacyjnej wptywu na budzet piatnika publicznego wykazano, ze
wwyniku realizacji scenariusza ,nowego” zamiast scenariusza istniejacego”

wystgpig oszczednosci w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)

Ze wzgledu na wykazanie dodatkowych kosztow dla budzetu ptatnika publicznego
zwigzanych z objeciem refundacjg leku Eylea®, zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret
czwarte Ustawy refundacyjnej [22] konieczne jest wskazanie rozwigzania, ktére
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmnie;

wzrostowi tych kosztéw.

W ponizsze) tabeli przedstawiono podsumowanie wynikoéw analizy racjonalizacyjnej
oraz analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $rodkow publicznych dla leku Eylea® w opc;ji I”.

Tabela 13.

(98]
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|
|

0

. Posumowanie i wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania dotyczace
finansowania produktéw generycznych, ktéorych wprowadzenie pozwoli na
osiagniecie znacznych oszczednosci w budzecie ptatnika publicznego. Oszczednosci
wykazane w analizie umozliwig pokrycie kosztéw zwigzanych z rozpoczeciem

finansowania produktu Eylea®.
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