__INAR B

INSTYTUT ARCAMNA

Instytut Arcana Analiza Racjonalizacyjna
UL Pik. St. Dabka 8 _ _
na potrzeby wniosku refundacyjnego

30-732 Krakow
Poland dla produktu leczniczego
Tel. 48 122636038 APO-go PFS (apomorfina, roztwor

do infuzji)

W”Pm‘*’h*mﬁmuwm ) wtveof

Krakow 2014




Ll U INAR B

INETYTUT ARCANA

© Copyright by Instytut Arcana 5p. z o.0.

Instytut Arcana Sp. z o.0.
30-732 Krakdw, ul. Pk S. Dabka 8

http://www.inar_pl/

Raport wykonano na zlecenie firmy Stada Poland 5p. z c.0.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego dia produktu leczniczego
APO-po PF5 (apomorfina, roztwor do infuzji)



SPIS TRESCI

I T L e = T T 4
B T ]~ 5
3. ANANZA FAC]OMAIZACY A .. crerrerererresessressasesressssssasresss sssssresss sessresss sssresss snnasresss masremes masress snssreasn smes ]
3.1.  Proponowane rozwiizanie O5ZCZeadMOSCHOWE ....w s s s resss sasss s srmsssrsss susss snss srmsssens 6
3.2,  Zasadnosc proponowanego rozwijzania oszeZedNOSCIOWEED i wes s smsss srasssens 7
3.3, VVArUNKD SYTIUIRC] . ceerseesreerresnsreassssnsressssssasresss ssessresss ssessresss ssessresss snmssress sssremes easremes mmasremen smes 9
4. SCENATIUSZE POTOWIIYWRAIE. ... .ceeeeees cemssrmses rrmssreses semsssssss semssssss semsssesss semssssass semseseass semseseasm semseseasm somss |
4.1.  Scenariusz bez rozwiazania OSZCZedNOSCIOWEED ... cuu s e srmssresssussn s srmssssasssusss sessssrass N
4.2.  Scenariusz z wprowadzeniem rozwigzania 05Z(ZednNOSCIOWESD .o assmssm e srass Y
5 Wynild analizy racjOn@ZRACYIIE] ... eeeesremrrmsrsremsr s remsr s remsssss s remss ssnsremsssss s remss ssssremss ssnasremes 13
5.1, SCENArTUSZ PESYTIIISEYCZITY croirrrsrunen connssrasirsssssusss sonsssemsssssss susss sesss srmssseass susss sebas srmssstass susss sesas srmss A3
5.2, SCENArTUSZ DAZOWY wreuernssunssrassremssusms imssssrassssssssssss sosss seasiessss susss sesss seassseass susss sosas seasessass susss senas seass A3
53,  SCENAriUSZ OPLYINSEYCZINY «.oo oo coeas ceeas cresssreas sens sens sens sens semas s s s s s s s e s e 14
54, DYSKUSR WYTHKOW ..oooo oo coeacreas crmas sreas seessseeas seess seeas seess seess sesas s sesas sesas srses sesas seses sesas seses sesas sreas .14
LT 1 T3 IO 6
B o 4T T AT
L TR = . TSSO .18

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego dia produktu leczniczego
APO-po PF5 (apomorfina, roztwor do infuzji)



e NG S—

|. PODSUMOWANIE

W niniejszej analizie racjonalizacyjne] przedstawiono rozwiazanie oszczednosciowe, ktorego wdroZenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkodci co najmniej odpowiadajacej wzrostowi kosztow
platnika zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych produktu leczniczego APO-go PFS,
wykazanych w analizie wphywu na budzet (BIA).

Majwyzszy, przewidywany w analizie BlA, wzrost wydatkew z budietu MFZ, uzyskany w przypadku
wprowadzenia refundacji apomerfiny w roztworze do infuzji we wnioskowanym wskazaniu (leczenie
fluktuacji ruchowych, ktore nie sa dostatecznie kontrolowane przez stosowanie doustnych lekdw
przeciwparkinsonowych, u pacjentéw z chorobg Parkinsona) oraz z uwzglednieniem zaproponowanego
przez wnioskodawce mechanizmu podziahu r_ i generowany jest _
_ przedmictowego produktu lecmiczego [2].

Zaproponowane rozrwigzanie prowadzace do wygenerowania oszczednosci w budzecie NFZ polega na
upowszechnieniu wirdd pacjentéw informacji o odpowiednikach tanszych od podstawy limitu oraz
korzyiciach wynikajacych ze stosowania produktow tanszych niz limit. VW wyniku przeprowadzonych
dziatan nastapi zmiana podstawy limitu na najtafszy lek w grupie limitowe], poprzez zwiekszenie
sprzedazy lekdw z ceng detaliczng za DDD nizsza od ceny za DDD leku stanowigcego podstawe limitu
w grupie.

Przedstawiona symulacja proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przeprowadzona dla jedynej
preykladowe] grupy limitowej nr 178.2 (Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego
- state postacie farmaceutyczne) prowadzi do wygenerowania oszczednosci w  budizecie MNFZ
w wysokodci 60,5 min PLM rocznie (scenariusz pesymistyczny), co stanowi 43,95% kwoty refundadji
uzyskanej w tej grupie w przypadku braku rozwigzania oszczednosciowego.

Uhwzgledniajac fakt, 7e proponowane drziatanie wplynie tak?e na pozostale grupy limitowe obliczono, ze
oszczednodci dla calego budietu MFZ przeznaczonego na refundacje apteczng [6], nawet przy zalozeniu
uzyskania oszczednosci na poziomie |0-krotnie nizszym od poziomu uzyskanego w przykladowej grupie
limitowej, wyniosa ok. 3523 min PLMN rocznie (scenariusz bazowy). Przyjmujac natomiast, ze
oszczednodci dla catkowitego budietu NFZ przeznaczonego na finansowanie produktow dostepnych
w aptece na recepte beds 5-krotnie nizsze od odsetka oszczednodc uzyskanych w analizowanej grupie
limitowej, wyniosa one ok. 704,7min PLM rocznie (scenariusz optymistyczny).

Rzeczywiste oszczednosci platnika mogg byc dodatkowo wyzsze, ze wegledu na fakt, ze przeprowadzrona
interwencja spowoduje takie wzrost sprzedazy lekéw o cenie nizszej od limitu przed przesunieciem sie
podstawy limitu na najtanszy lek w grupie oraz wzrost konkurencyjnosci cenowej i dodatkows presje na
obniZenie cen, szczegolnie przez producentéw drozszych lekdw.
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2. KONTEKST

W zwigzku z wejsciem w Zycie z dniem | stycznia 2012 r. przepisow Ustawy Refundacyjnej
[10], w przypadiu skiadania wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu lub
podwyZszenie urzedowe| ceny zbytu, wymagane jest zalgczenie analizy racjonalizacyjnej, jesh
dolaczona do wniosku analiza wplywu na budzet platnika publicznego wykazuje wzrost jego
wydatkdw.

Analiza ragjonalizacyjna powinna przedstawiac rozwiazania dotyczace refundacp, ktdrych
wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajgce] co
najmnie] wzrostowi kosztow wykazanych w analizie wplywu na budzet.

Analiza wplywu na budiet plainika wylkonana dla preparatu APO-go PFS [1] wylazhb, 7e
pozytywna decyzja refundacyjna dla tego leku, w przypadku wprowadzena refundacji
apomorfiny w roztworze do infuzji we wnioskowanym wskazaniu (leczenie fluktuagi
ruchowych, ktére nie s3 dostatecznie kontrolowane przez stosowanie doustnych lekdw
przeciwparkinsonowych, u pacjentow z chorobg Parkinsona) oraz z uwzglednieniem
zaproponowanego przez wnioskodawce mechanizmu podziatu ryzyka, spowoduje wzrost
wydaticow phlatnika publicznego o:

Miniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest zatem zgodnie z przepisami ustawy z dnia
12maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (art. 25 pkt 14 lit. ¢, tiret czwarte i art. 26 pkt 2 Iit.
I [10], w zwiazku z wykazaniem w analizie wplywu na budiet wzrostu koszidw platnika
publicznego spowodowanego podwyZszeniemn cen zbytu netto przedmiotowych produlkdtow
leczniczych.
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3. ANALIZA RACJONALIZACY]NA

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, kiorego wdroZenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych w wielkosd co najmnie] odpowiadajgce] wylazanemu
wzrostowi kosztow platnika zwigzanych z refundacja przedmiotowego produktu leczniczego.

W celu zapewnienia maksymalne] wiarygodnosc wynikow analiza zostala wykonana
z uwzglednieniem wymogow zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszy spelniac analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowe] ceny zbytu oraz o podwyZszenie
urzedowe] ceny zbytu leku, srodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego, kidre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [8].

3.1. Proponowane rozwiazanie oszczednoiciowe

W ramach ragonalizaci wydatkow proponujemy wygenerowanie oszczednosd
poprzez czestsze korzystanie pacjentow z lelcow o cenie detaliczne] nizszej od limitu.

Upowszechnienie wsrod pacentow informacji o istmieniu odpowiednikdw tanszych od
podstawy limitu moina osiggnac roZznymi sposobami, jednak ich szczegdlowe omawianie nie
jest przedmiotem analizy racjonalizacyjnej, gdyZz zgodnie zart. 26, pkt 2, it | ustawy
refundacyjne] ma ona ,przedstawia rozwigzania dotyczace refundaqi lekow, ktorych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosa odpowiadajace] co
najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wplywu na budzet™.

Komunikat przelazywany pacjentom powinien zawierac informacje o:

B |ekach, uznawanych za podobne na tyle, ze nale?y do wspdlne] grupy limitowe] —
pacjenci powinni miec podany skiad grup limitowych;

B pdplatnosci za dany produkt leczniczy oraz kwocie refundac) obciazajgce] platnika;

B jednostkowym koszcie dla pacjenta | NFZ (koszcie dzienne] dawlka leku), wskazujac na
leki najtansze z perspektywy pacjenta i platnika.
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Informacja o tanszych odpowiednikach ma na celu zaznajomienie spoleczenstwa z korzysciami
wynikajacymi ze stosowania produktow tanszych niz limit, ktérymi s3 zaréwno oszczednosci
dla pacjenta, jak | nizsze wydatki ponoszone przez platnika. Powinno sie doprowadzic do
uwrazliwienia pacjentow na wydatki NFZ na leki wskazupc, Ze wsrod lekow o te] samej
odplatnosc, istniejg produlcty tansze dla platnika, a wiec ich refundacja w mniejszym stopniu
obcigza budiet platnika, co z kolei przefoiy sie na modliwosC wykorzystania zaoszczedzonych
srodkow na sfinansowanie nowych technologi medycznych.

Sposob upowszechnienia takich informaci moZze przybrac roing forme. Poniie) podano
przykladowo kilka mozliwosci:

B udostepnienie internetowe] bazy informujgce] o odpowiednikach tanszych od podstawy

limitu;
B rozpowszechnienie broszur, wydanie biuletynu;

B pgloszenia spoteczne w mediach.

Oczeliwanym efektem upowszechnienia takich informac)i s3 oszczednosci wynikajace ze
Zmiany struktury sprzedaiy w danej grupie limitowe]. Nastapi wzrost udzialu w rynku lekdow
tanszych, co doprowadzi do obnizenia podstawy limitu — bedzie to glowny mechanizm
generujacy oszczednosci dla platnika. Co wiece], przed przesunieciem podstawy limitu na
najtanszy lek w grupie limitowe] rowniez zostang wygenerowane oszczednosci poprzez
finansowanie lekow tanszych niz limit Dodatkowym efektem mo#ze byC wazrost
konkurencyjnosci cenowej | presja na obniZenie cen przez producentow lekow o wyiszych

cenach.

3.2. Zasadnoic proponowanego rorwijzania oszczednosiciowego

Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe, cozyli upowszechnienie wsrod pacentow
informacji o istnieniu odpowiednikow tanszych od limitu, stanowi interwencje do zastosowania
w obrebie refundaqi lekow, czym spelnia delegacje ustawows. Zgodnie z art. 26, pkt 2, lit. |
ustawy refundacyjne] analiza racjonalizacyjna ma ,przedstawia¢ rozwijzania dotyczace
refundacji lekdw, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajacej co najmnie] wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wplywu na
budzet™.
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Szczegolowe obliczenia efekidw interwenc)i oszczednosciowe] zaprezentowane w dalszej
czesd analizy dotycza przykladowych grup limitowych, jednakZe przedstawione rozwiazanie
swolm zasiegiem nie ogranicza sie jedynie do tych grup. Ma ono charakter ogdlny i1 bedzie
oddziatywac na wszystkie grupy limitowe w wykazie refundowanych produktow leczniczych.

Zastosowanie proponowanego rozwijzania oszczednosciowego spowoduje  uwolnienie
srodkdw w wysokosci odpowiadajace] co najmnie] wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy
wplywu na budiet, co udowodniono prezentujgc symulacje wplywu proponowanego
rozwigzania oszczednosciowego na kwote refundaci w przylkdadowe] grupie limitowe],
w ktore] wygenerowane zostana oszazednoscl w wysokosa odpowiadajgce) co najmniej
wykazanym kosztom refundacji produktu lecznizego APO-go PF5 we wnioskowanym
wskazaniu, przy uwzglednieniu RS5.

Miezbedne jest przedstawienie spoleczenstwu, #e oszczednosd dla budietu NFZ uzyskana
dzieki zamianie drozszych produktéw leczniczych na tafisze odpowiedniki nie przyniesie szkody
pacjentom, a 7aoszczedzone srodka bedy mogly zostad wykorzystane na refundacje lekow
najnowsze] generacji. Rozpowszechnienie informac)i o korzysciach finansowych i identycznych
efektach wynikajacych z zastosowania tanszych odpowiednikow moze wzmocnic motywacje

pacjentow do ich stosowania.

Podobne rozwigzania zastosowaly inne panstwa Unii Europejskiej. Zgodnie z raportem
zaprezentowanym przez Europejskie Stowarzyszenie Producentow Lekow Generycznych:

B 7 badan pieciu najwiekszych rynkow farmaceutycznych w Europie, przeprowadzonych
na zlecenie rzadu francuskiego, wynika, ze w krajach o najwyzszym udziale w rynku
generycznych produktow leczniczych wydatki na leki s3 najnizsze [17;

B Szwajcarski fundusz ubezpieczen zdrowotnych, obliczyl, ze kra) moglby zaoszczedzic
ponad |14 milionéw euro, gdyby leki oryginalne zastapic nawet najdroZzszymi
z dostepnych na rynku odpowiednikami generycznymi [9].

Ministerstwo Zdrowia zainicjowalo ustawg refundacyjng dziafania zmierzajgce do zwiekszenia
czestosci stosowania tanszych odpowiednikow m.in. nakladajac na farmaceutdw obowigzek
informowania pagentow o mozZliwosa mabyca leku objetego refundaca, innego niz lek
przepisany na recepcie, o te] same] nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej,
ktora nie powoduje powstania réZnic terapeutycznych, 1 o tym samym wskazaniu
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terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze srodkow
publicznych oraz ceny detaliczne] leku przepisanego na recepcie. Dziatania upowszechniajace
wiedze o tanszych odpowiednikach bedy zatem uzupelniac | wzmacniac rozpoczete dziatania
Ministerstwa, budujac w pacjentach zaufanie do takich lekow | motywacje do ich nabywania.

3.3. Warunki symulacji

W symulac)i skutkow proponowanego rozwizania oszczednosciowego prZyjeto nastepujace
zaloZenia:
®  Horyzont czasowy analizy wynosi dwa lata, a roczny koszt inkrementalny wynikajgcy
z zastosowania interwendcji oszczednosciowe] jest taki sam w obu latach;

B Wszystkie produkty finansowane w lipcu 2014 r. na podstawie obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
dzien | lipca 2013 r. [11], beda nadal podlegaly finansowaniu;

B Urzedowe ceny zbytu ogloszone w obwieszczeniu refundacyjnym z dnia 24 zerwaa
2014 r. nie ulegng zmianie;

B Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%;

= Struktura sprzedazy produktow w danej grupie limitowe] regulowane] obwieszczeniem
Z dnia 24 czerweca 2014 r. utrzyma sie bez zmian, zgodnie z dostepnymi danymi NFZ o
ilosc zrefundowanych opakowan jednostkowych produkiow za olares ostatmich 12
miesiecy (maj 2013 — kwiecien 2014) [3, 4, 5];

B Struktura sprzedaiy osiggnieta po zaistnieniu interwencji utrzyma sie bez zmian przez
kolejne dwa lata;

B Maria hurtowa w analizowanym horyzoncie czasowym wynosi niezmiennie 5%;

®  Rocany budiet refundacji MNFZ na finansowanie lekdow dostepnych w ramach refundacji
apteczne] jest rowny budzetowi planowanemu na rok 2014 [6].
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Interwencja

B  Interwencja polega na upowszechmieniu wsrod pacentdow informag)i o tafszych
odpowiednikach 1 rozpoczyna sie w dowolnym momencie wybranym przez
Ministerstwo Zdrowia;

B Ffektem interwencji jest przejecie przez produkt o najniiszej cenie detaliczne)] w
przeliczeniu na DDD (lub jednostke wyrobu medycznego) 15,1% obrotu ilosciowego
zrealizowanego w te] grupie limitowej;

B Je wzgledow administracyjnych praktyczne wejscie w Zycie skutkdw proponowane
interwencji w postaci formalnego przesuniecia podstawy limitu nastapi najwczesniej po
3 pelnych miesigcach liczac od momentu, w ktérym sprzedaz leku najtanszego w grupie
wzrosnie do poziomu 15,1% (zgodnie z art. 15 ust 4 ustawy refundacyjnej, ktory mowi,
7e do wyznaczenia podstawy limitu wylorzystywane s3 dane sprzedazowe z miesigca
poprzedzajacego o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia refundacyjnego);

B Jako punkt wyjsciowy dla przeprowadzenia symulacji skutkéw wprowadzenia
proponowanego rozwizania oszczednosciowego przyjeto moment, w  kidrym
nastepuje publikacja obwieszczenia z przesuniety w wyniku wdroZenia interwencji
podstawa limitu na produkt o najnizsze] cenie detaliczne] za DDDYjednostke wyrobu
medycznego.

W celu uwolnienia srodkow finansowych w budiecie pltnika w wielkosc odpowiadajgce]
najwyiszym wydatkom inkrementalnym phtnika publicznego zwigzanym z refundacy
przedmiotowego produktu leczniczego na wnioskowanych warunkach, zaprezentowano skutki
przeprowadzenia proponowanego rozwijzania oszczednosciowego w grupie limitowe] 178.2
(Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - stale postacie
farmaceutyczne).

W wyniku przeprowadzone] interwencji dochodzi do przesuniecia podstawy limitu na produkt
o najnizsze] cenie detalicane] za DDD, kiory jest majtanszy zarowno dla platnika jak i dla
pacjenta.
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4. SCENARIUSZE POROWNYWANE

4.1. Scenariusz bez roxwigzania oszczednoiciowego

Zgodnie z obwieszczeniem refundacyjnym obowigzujacym od dnia | lipca 2014 r. w grupie
limitowe] nr 178.2 (Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - stale
postacie farmaceutyczne) znajduje sie 89 produktéw leczniczych. Wszystkie dostepne s3 za
ryczattows odplatnoscia pacjenta.

W zwigzku z przyjetym zaloZzeniem o braku zmiennosci struktury sprzedazy w analizowanym
horyzoncie czasowym, w scenariuszu bez rozwigzania oszczednosciowego, podstawe limitu
bedzie nadal stanowil produkt o nazwie Olanzin (tabletki powlekane, 10 mg, 28 szt., EAN:
5909990637218). Podstawa ta jest zgodna z podstawi limitu dla grupy 178.2, zawarts
w dokumencie opublikowanym na stronach Ministerstwa Zdrowia do obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 24.06.2014 [7].

Uwzgledniajac przyjete zalozenia, roczna kwota refundacji jaka generowac bedzie analizowana
grupa limitowa wyniesie ol 137,6 min PLN.

Szczegotowe warunki finansowania lekéw z grupy limitowe] nr 178.2 w scenariuszu bez
rozwigzania oszczednosciowego przedstawiono w zalgczniku do niniejsze] analizy [Tabela 1].

4.2. Scenariusz z wprowadzeniem rozwigzania oszczednoiciowego

Efektem wdroZenia proponowanego rozwiazania oszczednosciowego w grupie limitowe] nr
178.2 (Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - stale postacie
farmaceutyczne) jest przesuniecie podstawy limitu na produkt o nazwie Olanzapine Bluefish
(tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 20 mg, 28 szt., EAN: 5909990866045), ktory posiada
najnizsza cene detaliczna w przeliczeniu na dzienng dawke leku (DDD). Zmiana ta moZliwa
bedzie dzieki zakladanemu wzrostowi sprzedazy wspomnianego produktu do poziomu 15,1%
ilosciowego obrotu DDD zrealizowanego w te] grupie limitowej.

Werost sprzedazy produktu Olanzapine Bluefish oznacza zmniejszenie sprzedazy pozostatych
produktow leczniczych w grupie limitowej nr 178.2. Zgodnie z zasads, ze drozszy dla pacjenta
lek traci wiecej, zaloZono, 7e odbieranie udzialow droiszym produktom odbywac sie bedzie

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego dia produktu leczniczego
APO-po PF5 (apomorfina, roztwor do infuzji)
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w sposob proporcjonalnie zaleimy od wysokosc roczne] odpfatnosc pacjenta za dany
produkiu. W tym celu dla kazdego produktu leczniczego nalezacego do grupy limitowe] nr
178.2 obliczona zostala waga roczne] odplatnoscl pacjenta (iloraz roczne] odplatnosci pacjenta
za dany produkt | roczne] odplatnosci pacjenta w cale] grupie limitowe]), ktora nastepnie
przemnoZona zostata przez zaldadang wartosC wzrostu sprzedazy produktu Olanzapine
Bluefish. Uzyskana w ten sposob wartosc pomniejszyfa udziaty w rynku danego produkitu.

Szacowana callkowita kwota refundac)i lekow z grupy limitowe] nr 178.2 po zastosowaniu
proponowane] interwencji oszczednosciowe] wyniesie rocznie ok. 77,1 min PLN.

Szczegolowe  zestawienie lowot refundacyi dla poszczegolnych produktow leczniczych,

wchodzacych w skdad przedmiotowe] grupy limitowe], po wprowadzeniu rozwigzania
oszczednosciowego, zawarto w zalaczniku do analizy [Tabela 3].

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego dia produktu leczniczego
APO-po PF5 (apomorfina, roztwor do infuzji)
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5. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACY]NE)

5.1. Scenariusz pesymistyczny

Przedstawione w niniejsze] analizie racjonalizacyjne] rozrwiazanie oszczednosciowe zastosowane
tylko w jedne] zaprezentowane] grupie limitowe] prowadzi do wygenerowania oszczednosci
w wysokosci ok. 60,5 min PLN rocznie. Uzyskana kwota oszczednosci przewyZsza, najwyzszy
wykazany w analizie BlA, szacowany wzrost kosztow NFZ zwigzany z finansowaniem ze
srodkow publicznych produktu APO-go PFS (z uwzglednieniem RSS) [2], wynoszacy 24,36 min
PLN w trzecim roku finansowania.

Odsetek oszacowanych oszczednosc w grupie limitowej nr 178.2 w stosunku do catkowitych
kosztow refundacji bez wdroZenia proponowanego rozwijzania oszczednosciowego wynosi
43,95%.

Podsumowanie uzyskanych oszczednosci przedstawia ponizsza tabela. Szczegolowe dane
zawarte s3 w zalaczonym do niniejszej analizy pliku Excel.

Tabela |. Prognoza rocznych oszczednosci platnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowe] w
analizowanej grupie limitowej

¢ . -’li v ._:,_ .,..-h B
-60 480 017 43.95%

5.2. Scenariusz bazowy

W scenariuszu bazowym przyjeto, Ze przeprowadzona interwencja generuje w budiecie NFZ
przeznaczonym na refundacje apteczng lekow odsetek oszczednosc w wysokosa 4,39% 1.
driesieciokrotnie nizszy niz odsetek oszczednosci wykazany w grupie limitowe] nr 1782
ZatoZenie takie przyjeto, aby uwzglednic fakt, iz na liscie lekow refundowanych z pewnoscig
znajdujg sie grupy limitowe, kiore aktualnie (bez wprowadzenia interwencji oszczednosciowe])
posiadajg hmity ustalone na najtanszych produkitach w grupie. 7 tego wzgledu rzeczywisty
wplyw proponowanego rozwijzania oszazednoscowego, w skali calego wykazu lekow, moze
by< mniejszy niz w przypadku analzowane] grupy limitowej.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego dla produkty leczniczego
APO-go PF5 (apomorfina, roztwor do infuzji)
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Po uwzglednieniu powyZszego zaloZenia oraz w oparciu o planowany na 2014 r. budiet NFZ na
refundacje produktow leczniczych dostepnych w aptece na recepte [6], oblizono Ze
proponowana interwencja w obrebie wszystkich grup limitowych wygeneruje w budzecie NFZ
przeznaczonym na refundacje apteczng, oszczednosci w wysokosa ok. 352,3 min PLN

rocznie.

5.3. Scenariusz optymistyczny

W scenariuszu optymistycznym przyjeto, Ze przeprowadzona interwenca racjonalizacyjna
generuje w budzeae NFZ przeznaczonym na refundacje apteczng lekdw odsetek oszczednosci
w wysokosa 8,79% tj. piecokrotnie nizszy niz odsetek oszczednosa wylazany w grupie
limitowe] nr 178.2. Zalo7enie takie przyjeto, aby uwzglednic fakt, iZ na liscie lekow
refundowanych z pewnosda znajdujg sie grupy limitowe, ktore aktualnie (bez wprowadzenia
interwenc]i oszczednosciowe]) posiadaja limity ustalone na najtanszych produktach w grupie.
Z tego wzgledu rzeczywisty wplyw proponowanego rozwijzania oszczednosciowego, w skali
calego wykazu lelcdw, moie byC mniejszy niz w przypadku analizowanych grup limitowych.

Po uwzglednieniu powyzszego zaloZzenia oraz w oparciu o planowany na 2014 r. budzet NFZ na
refundacje produktow leczniczych dostepnych w aptece na recepte [6], oblicono ze
proponowana interwencja w obrebie wszystlich grup limitowych wygeneruje w budiecie NFZ
przeznaczonym na refundacje apteczna, oszczednosa w wysokosci ok 704,7 min PLN

rocznie.

5.4. Dyskusja wynikow

W niniejsze] analizie racjonalizacyjne] symulacja efekiow proponowanego rozwigzania
oszczednosciowego dotyczy jedynie przykdadowe] grupy limitowe] nr 178.2. Skutki interwengji
oparte] na upowszechnieniu wiedzy o istnieniu tanszych odpowiednikow, juz tylko w
wymienione] grupie pozwolg platnikowi uzyska¢ oszczednosci wynoszace 60,5 min PLN
rocznie. Kwota ta znacznie przewyisza koszty inkrementalne platnika publicznego zwigzane
Z finansowaniem  produkiu  leczniczego  APO-go  PFS  wykazane wanalizie BIA
(z uwzglednieniem R55) w trzecim roku refundacji przedmiotowego produktu leczniczego,
w zwigzku z czym jest wystarczajaca aby skompensowac wydatki wynikajgce z pozytywnej
decyzji refundacyjne].

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego dia produktu leczniczego
APO-po PF5 (apomorfina, roztwor do infuzji)
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Zgodnie z przyjetymi zaloZeniami taka sama roczna kwota oszczednosc bedzie generowana
w pierwszym i drugim roku analizowanego horyzontu czasowego.

W prakiyce przeprowadzona interwencja bedzie rdowniez wplywac na ksztaltowanie sie
sprzedazy w innych grupach limitowych i dzieki temu bedzie przynosic dodatkowe
oszczednosci. Malezy zatem oczekiwac, e faktyczne oszczednosc beds znacznie przewyzszac
te wykazane w analizowane] grupie limitowej.

Zgodnie z zaloZeniami, przedstawiona analiza uwzglednila jedynie oszczednosca wynikajace
Z przesuniecia podstawy limitu na produkt o najnizsze] cenie detaliczne] za DDD/jednostke
wyrobu medycznego w dane] grupie limitowej. Rzeczywiste oszczednosc platnika mogg byc
wyisze 7e wzgledu na fakt, Ze przeprowadzona interwenda spowoduje takze wzrost sprzedazy
lekow o cenie nizsze] niz limit przed przesunieciem podstawy limitu na najtanszy lek w grupie
oraz wzrost konkurencyjnosa cenowe] | dodatkows presje na obniZzenie cen, szczegolnie przez
producentéw drozszych lekow.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego dia produktu leczniczego
APO-po PF5 (apomorfina, roztwor do infuzji)
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DREES. Ministére de la Santé et des Solidarités, Etudes et Résultats No 502, lipiec 2006

0.

Marodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - informacje o wielkosci kwoty refundadji i liczby
zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, Srodkdw spofywczych speciainego przeznaczenia
Fywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych narastajaco od poczatku roku do kwietnia 2014

Marodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - Informacje o wielkosci kwoty refundacii i liczbie
zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, Srodkdw spofywczych speciainego przeznaczenia
Fywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych narastajaco od poczatku roku do grudnia 2013

Marodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - Kwoty refundadji i ilosci zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekdw, srodkow spoZywczych speciinego przeznaczenia Zywieniowego oraz
|ednusl:kc-wrch w'ﬂ‘uhnw med'_rcn'l}‘dl mr'aslz}qcu od poczi_j:ku roku do kwietnia 201 3 r.

Plan finansowy Marodowego Funduszu Zdrowia na 2014 r. zatwierdzony preez Ministra Zdrowia
w pDI'DZl.I'I‘IIEIlIu z Mnlstmn Finansdw w dniu 14 czerwea 2014 r. Pozycja B2 14 - refundada.

Podstawy limitu dia obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24062014 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spedniac analizy uwzglednione we wnioskach © objecie refundacjy i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spofywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktdre nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Santésuisse, komunikat prasowy of 9 June 2006, available on website:

www santesuisse chidatasheets/files/200606090822250 PDF

Ustawa z dnia 12 maja 201 | r. o refundacji lekow, Srodkdéw spodywczych spedalnego przeznaczenia
Fywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U.z 201 | r. Nr 122, poz. 696, Z poZn. zm.)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,

srodkdw spofywczych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na dzien
1 lipca 2014 .
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