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1 Wstep

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobd6w medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkdow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.! Analiza ta powinna przedstawiaé
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, Srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktorych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie sSrodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekow, srodkdéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna
zidentyfikowaé nastepujgce rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatéow
objetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekéw, sSrodkéw spozywcezych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekéw, S$rodkdéw spozywcezych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych niestanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych w sposéb, ktory spowodowatby, ze leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktorych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawg limitéw
w swoich grupach limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych
na wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujgc wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolni¢ rozwiazania, w ktérych
uwolnienie srodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztdw po stronie:

e pacjentow,

e podmiotdéw odpowiedzialnych,

e obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie pacjentow nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. Rowniez rozwigzanie opisane w punkcie 2
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zwigzanie z redukcjg liczby preparatéw objetych grupg limitowg niesie ze sobg znaczne
ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie podmiotow
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy
czym nalezy podkresli¢, ze w tym przypadku rowniez istnieje ryzyko zwiekszenia
kosztéw po stronie pacjenta (np. w przypadku, w ktérym pacjenci sg przywigzani do
leku, ktéry zostat skreslony z listy refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencji do obnizenia limitu w
grupie limitowej (lub zwiekszenie poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym
konsekwencje (wzrost kosztow tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu
powinny dotyczy¢ gtoéwnie podmiotéw odpowiedzialnych zaktadajgc, ze pacjenci
7 definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wptywajgcego na preferencje pacjentéw, przywiazanie do poszczegoélnych
preparatéw, ktorych ceny sg wyzsze od preparatoéw stanowigcych limit w grupie, przy
obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztow réwniez po stronie
pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wytgcznie z zakresu lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobdow
medycznych, ktéry spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych bez negatywnych
konsekwencji dla pacjentéw jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie
powinien wptywaé¢ na wzrost kosztow po stronie pacjentéw jest obnizenie cen
wszystkich preparatéw refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Przy czym
nalezy podkresli¢, ze obnizenie cen wszystkich preparatow moze nieproporcjonalnie w
stosunku do cen detalicznych niektérych preparatéw zmniejszy¢ limit w stopniu
skutkujgcym wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majgc na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia srodkéw publicznych
nalezy podkres$li¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujacego sie obecnie na liscie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrohdéw medycznych. W mysl ustawy (art. 33):

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku:

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

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowait kryteriow, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;
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4) gdy zobowigzanie, o0 ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqgcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, [ nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktoérego ztozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwdrca wyrobdw
medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679), a takze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym).

W zwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych, ograniczajg przepisy, ktore warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzjg wielu podmiotdéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wplywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegolnych podmiotow, skutkujg przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w kontek$cie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wpltywu na budzet (patrz zatgczona analiza wptywu na budzet) wykazata, ze w
pierwszym roku od wprowadzenia nowego programu lekowego, budzet NFZ nie
zostanie obcigzony dodatkowymi kosztami, a w drugim roku obowigzywania nowego
programu lekowego szacowany wzrost kosztow wyniesie od okoto 12,9 min do 20,6 mln
7zt. Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzania, ktérego
wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw finansowych ptatnika publicznego w
wysokosci odpowiadajgcej dodatkowym kosztom finansowania nowego programu
lekowego w kolejnych latach.
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3 Wyniki analizy wplywu na budzet

W analizie uwzgledniono koszty refundacji adalimumabu i infliksymabu, koszty podania
lekéw i monitorowania leczenia szacowane w oparciu o dane NFZ (sumy kontraktow),
strukture zuzycia poszczegdlnych lekéw w programie (opinia eksperta klinicznego oraz
dane NFZ). Wykorzystano wyniki analizy ekonomicznej szacujac koszty nowego
programu w oparciu o dane o modelowanym wzroscie kosztéw. Analize wykonano dla
dwdch wariantdw kosztu infliksymabu - zgodnego z danymi dostarczonymi przez
Whnioskodawce (wniosek refundacyjny wariant bez RSS), oraz uwzgledniajacego RSS
zaproponowany przez Wnioskodawce (wariant z RSS). Analize wykonano z
perspektywy platnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwdch kolejnych lat, tj. 2017 i
2018 roku.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktérym przedstawiono koszty
zwigzane z finansowaniem obecnego programu lekowego w docelowej populacji w
perspektywie kolejnych 2 lat, oraz scenariusze nowe (podstawowy, minimalny i
maksymalny), w ktérych przedstawiono prognozy wplywu na budzet zwiazane z
wprowadzeniem nowego programu lekowego pozwalajgcego wydtuzyé terapie
podtrzymujgca infliksymabem do 24 miesiecy. Definicje poszczegdlnych nowych
scenariuszy (podstawowego, minimalnego i maksymalnego) réznia sie parametrami
wielkos$ci populacji kwalifikujgcej sie do leczenia podtrzymujgcego w 2 roku analizy
(odsetek pacjentéw z odpowiedzig po roku leczenia oraz odsetek pacjentéw leczonych
infliksymabem). Analizy wykonano w dwdch wariantach - minimalnym i maksymalnym
rdéznigcymi sie prognoze liczebnosci populacji kwalifikowanej do leczenia hiologicznego
w programie lekowym (obecnym i nowych). Szacowanie liczebnos$ci populacji docelowej
oparto na danych sprawozdawczych NFZ z lat 2008-2015.

W ponizszym streszczeniu, zaprezentowano wyniki dla szacunkdéw uwzgledniajgcych
RSS, poniewaz te wyniki s3 najbardziej prawdopodobne tj. operujg na rzeczywistych
danych sprzedazowych publikowanych przez NFZ oraz cenie, w jakiej dostepny bedzie
preparat Inflectra.

Dla wariantu minimalnego scenariusza podstawowego, oszacowany wzrost kosztéw
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wynidst w 1. roku analizy
15551 736 zt (w tym 3 741 366 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
31103 472 zt (w tym 7 482 732 zt wzrostu kosztow refundacji produktu Inflectra) w 2.
roku analizy. Dla wariantu maksymalnego scenariusza podstawowego, oszacowany
wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniost w
1. roku analizy 13 805 123 zt (w tym 3 321 174 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu
Inflectra) oraz 33 316 071 zt (w tym 8 015 029 zt wzrostu kosztdw refundacji produktu
Inflectra) w 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego scenariusza minimalnego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniost w 1. roku analizy
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12897 771 zt (w tym 2 852 931 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
25795 542 zt (w tym 5 705 863 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2.
roku analizy. Dla wariantu maksymalnego scenariusza minimalnego, oszacowany wzrost
kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wynidst w 1. roku
analizy 11 151 159 zt (w tym 2 466 588 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu
Inflectra) oraz 27 401 848 zt (w tym 6 061 171 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu
Inflectra) w 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego scenariusza maksymalnego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy
18 449 876 zt (w tym 4 796 141 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
36 899 753 zt (w tym 9 592 282 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2.
roku analizy. Dla wariantu maksymalnego scenariusza maksymalnego, oszacowany
wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wynidst w
1. roku analizy 16 703 264 zt (w tym 4 342 100 zt wzrostu kosztow refundacji produktu
Inflectra) oraz 39 774 427 zt (w tym 10 339 569 zt wzrostu kosztéw refundacji
produktu Inflectra) w 2. roku analizy.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wskazuje, ze w pierwszym roku od
wprowadzenia nowego programu lekowego szacowany wzrost kosztow wyniesie od
okoto 12,9 mln zt do 18,5 mln zt oraz od okoto 25,8 mln zt do 39,8 mln zt w drugim
roku.
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4 Proponowane rozwijzanie

W ramach analizy racjonalizacyjnej proponowane jest rozwigzanie polegajgce na
wprowadzeniu odpowiednikow dla

Wygenerowane w ten sposdb oszczednosci dla ptatnika beda wystarczajace, aby pokryé
dodatkowe wydatki zwigzane z finasowaniem nowego programu lekowego.

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego  przeznaczenia zZywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych, oparto na mechanizmie
opisanym w pkt. 3 rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, Srodkdow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych
stanowigcych podstawy limitébw wswoich grupach limitowych (redukcja limitu
detalicznego). W niniejszej analizie wykorzystano mozliwosé obnizenia limitu
finansowania, ktéry wynika¢ bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikdow
obecnie stosowanej substancji.

W analizie wykorzystano oszczednosci wynikajace z wprowadzenia odpowiednikéw dla

Wybdr leku wynika z terminu
wygasniecia praw ochrony patentowej dla tej substancji (1 luty 2015 r.), w zwigzku z
czym oszczednosci beda generowane juz od 2016 r.2

Wybrany lek stosowany jest w programie lekowym, co oznacza 100% poziom refundacji
(kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatne). W zwigzku 2z powyiszym,
wprowadzenie tanszych odpowiednikéw leku spowoduje obnizenie limitu finansowania
ze $rodkéw publicznych nie powodujac jednoczes$nie zadnych dodatkowych obcigzen
dla swiadczeniobiorcow.

W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktére mowi,
ze urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze
by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu.l

Majac na uwadze specyfike refundacji lekow w programach lekowych (leki wydawane
bezptatnie), nalezy zatozy¢, Ze wprowadzenie tanszego odpowiednika spowoduje
automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich lekéw refundowanych w
obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w tym
wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje obowigzujacej ceny urzedowej leku
bedacego przedmiotem niniejszej analizy.

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie obecnych cen _

I o2 aksymalne ceny leku w tej grupie limitowej

po wprowadzeniu odpowiednikéw.3
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego w
horyzoncie 2 lat (1i Il rok BIA).

Zatozono, ze uwolnione $rodki beda na statym poziomie w kolejnych latach.

Symulacje przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie kosztéw leku, co wynika z braku
wplywu proponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia.

Roczne koszty refundacji lekéw przyjeto zgodnie z komunikatami DGL za okres
ostatnich 5 miesiecy (styczen 2015-maj 2015).4

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktore pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(uwolnienie srodkéw) wynikajace z redukcji cen leku bedgcego przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatami Departamentu Gospodarki Lekami (DGL), okreslajgcymi
warto$¢ wykonanych S$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w
programach terapeutycznych i chemioterapii za okres ostatnich 5 miesiecy (styczen
2015-maj 2015), faczne koszty refundacji

- wyniosty 105 126 767 zt, natomiast szacowane roczne koszty refundacji
wyniosg 252 304 242 zt. Przy zatozeniu utrzymania wielkosci sprzedazy, roczne koszty
refundacji po wprowadzeniu odpowiednikéw i redukcji limitu o 25% wyniosg 215 822
148 z1.

Szacowana kwota uwolnionych $rodkéw wyniesie 36 482 094 zi, jest to wiec kwota
przekraczajgca szacowany roczny wzrost kosztoéw zwigzanych z finansowaniem nowego
programu lekowego.

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacji lekdw oraz prognozowane
oszczednosci.
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Tabela 1. Roczne koszty refundacji _ oraz prognozowane 0szczednosci.

. Wyscokos¢ limitu
Kod EAN ub Obecna finansowania po Refundacja Sprzedaz Roczna Roczna Prognoza Roznica

wprowadzeniu styczen-maj styczen maj prognoza prognoza refundacji po [oszczednosci
odpowiednikéw 2015 2105 refundacji sprzedazy redukcji 25% roczne)

Substancja inny kod wysokosé
cZynna odpowiadajacy limitu
kodowi EAN finansowania

252304 242 71 102 322,23 215822 148 =zt 36 482 094 zt
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Spis tabel

Tabela 1. Roczne koszty refundaci |

oraz prognozowane oszczednosci
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Pismiennictwo

I Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.
http://isip.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696 [dostep 15.07.2015r.].

2 http://www.gabionline.net/Biosimilars/Research/US-54-billion-worth-of-biosimilar-
patents-expiring-before-2020.

3 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, strodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2015 r.
http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-
ministra-zdrowia

4 Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami
(DGL). Wartos¢ wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w
programach terapeutycznych i chemioterapii za okres ostatnich 5 miesiecy (styczen
2015-maj 2015). http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali /komunikat-
dgl,6733.html
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