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1 Wstep

Zgodnie =z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r o refundacii lekdw, frodkdw spozywezych
specjalnego preeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych Dz U nr 122 poz
696} analiea racjonalizacyina powinna byt preedkbadana w preypadku, gdy analiza
wplkywm na brdzet [ang budget fmpact gralirsis BIA} podrmiofn zobowigzanego do
finanzowania fwiadczef ze frodkdw publicznych wykaznje werost kosz bw relundacji
[1]. dnaliza ta powinna preeds tawiaé rozwigzania dobyezgoe refundacii lekdw, frodkdw
spozywezych specjalnego preeznaczenia Sywieniowego, wyrobdw medycznych, kbdrych
objecie  relundacjy spowodnje uwwolnienie frodkéw  publicergyeh  w o wielkodoi
odpowiadajgeej co najmuiej werostowi koszhdw wynikajgoeran 2 analizy wpbrwi na
brd2et,

W ozakresie rozwigzafidotyczgeyeh refundacii lekdw, Erodkdw spozy wezych specijalnego
przezhaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych, kidrych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie frodkdw publicenych [w wgskim rozwmienin breh zapisdw] rmodma
zidern byfiko wat nastepujgee rozwigzania.

1. Likwidacja jednejlub wiecej grup limiboaych

2. Zmiana definicji jednej lnb wiecej grop limitowych (redukeja liczby preparatéw
objebych grupg lirnitows, ubworzenie nowej gropy lrmitowej, potgozenie grup
lirnitowych}.

3. Redukcja  ceny detalicznej lekdw,  frodkdw  zpozywezych  specjalnego
preeshaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych stanowigeych podstawy
lirnibdw w zwoich grupach lirmikowych

4, Redulkeja  ceny detalicznej lekdw,  Srodkdw  spozywezych  specjalnego
przezhaczenia Zywisniowego, wyrobdw medycznych niestanowigeych pods tawy
liraitdw wawoich grupach lirnitowsrch wzposdh, kkdry spowodowatby, 2= leki,
frodki spozyweze specjalnego preeznaczenia Zywieniowego, wyrobyr medyczne,
ktdrych dobyczybaby redukecja ceny detalicznej stabyby sie podstawg lrmitdw
w awioich grapach liraitowrch,

5 Zmiana poziomnu odprkatmoizi pacjenta dla gropy limibowe] lekdw, Srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia fywieniowego, wirrobdw medycznych na
wirzszy wstozunkn do obecnie o bowigznjgeego,

dnalizujge wyrmisnione wyiej warianty moina wiyrszczegdlnit rozwigzania, w kbdrych
uwolnienie frodkdw publicernych wigle sie ze werostem koss biw po stronie:

+  pacjenbiw,

« podmiobdw odpowiedzialnych,

« obuwymienionych wyaej grup.

Do rozwigzath wigzgeych sie ze werostem kosztdw po slronie pacjenbdw nalezy
rozwigzania opizane w punkfach 1 i 5 Rdwnief rozwigzanie opizane w puukcie 2
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zwigzanie z redubcig liceby preparatdw objebych grupg limitows niesie 26 sobg znacene
ryeyko zwickszenia koszhdw po stronie pacjenta

Do rozwigzafl wigzqeych zie ze werostem  kosshow po sfronie  podmiokdw
odpowiedzialnych naledsy rozwigzanie opizsane w punkeie 2 [wycofanie preparabal, przy
czyim halefy podkreflie, 2= w brm preypadko rdwniez istnieje mrzyko zwickszenia
koszhdwpo ztronie pacjenta (np, w preypadkn, wktdrym pacjenci zg preywigzanido lekn,
ktdry zostat skreslony = listy refundacyjnej].

Pozostabe zaproponowarne rozwiggania prowads g w konsekwencji do obriZenia lmiba w
grupie  limitowej [lub zwiekszernie poziomn odphtmogci paciental, przy czym
konzekwencje [werost kosztdw 4, w bym wypadku redukeja zyskdw} w zatoZenin
powinny dobyezyé ghiwnie podmiobdw ocdpowiedzialnyeh zakbadajae, 2= pacjenci
z delinicji bedg wybierali leki o nizszych cenach W przypadkn iztnienia innego niz cena
mechanizinn wpbywajacego na preferencije pacjentdw, praywigzanie do poszczegdlnych
preparatdw, kbdrych ceny sq wyisze od preparatdw stanowigeych limit w grapie, prey
obnizorym lirnicie bedzie shutkowabo zwigkszeniemr koszbiw rdwniez po slronie
pacjenta

Opracowanie mecharizmn hazujgoego na mzwigzanin wirbgeznie z ozakresu lekdw,
frodkiw  spozywezych specjalnego  preesnaczenia  gywieniowego lub  wirrobdw
medycznych, kbdry spowodunje nwolnienie frodkdw publicznych bez negabremych
konzekwencjli dla pacjentdw jest ograniczone, Jedynym mechanizmem, kbkry nie
powinien wptywalna werost koszz bdw po stronie pacjenbow jestobnizenie cen wezystkich
preparatdw refundowanych w obrehbie danej gmpy limitows), Prey ceym nalezy
podkrelie, ze obnizenie cen wszyztkich preparatdw moze nieproporcjoralnie wetozunkn
do cen detalicenych niektdrych preparatéw zmrdejseyt limit w stopnin skutknjgeym
wzroztem koszhdw po stronie pacjenta,

Majgc na nwadze opisane wyzej mechanizmy dot wwolnienia frodkdw publicznych
nalezy podkreslit, 2e z prakbycznego punktn widzenia, obniZerie ceny preparatn
zhajdujgoego =ie obecnie na lifvie relndacyinej bgldf usuniecie go z Bj lisky jest
ntrndnione ze wegledn na obowigznjgee preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 rokn
o refundaciilekdw, Srodkdw spofywezych specjalnego preeznaczenia fpwisniowego oraz
wirrobdwmedycznych WSl ustawy [art, 33}

I Mtrfsta v feivr d i sprme 2drowell Lelldr de qUEis g it isteaosiig o obig it riuRdrcig
Iakr, Srodiar spofvee Zar s SpdCirIiRg e PREEERTCED HET AN TE Riswa T, ol g v eEras,
W PRI TR

I} stwerg roZa rie b gk g EIPCW IR S0 EIe 2R S0 Bd MOp L0 EE M

D -l =L i e o R e Rt O Ol o ] - Bl Rl - dm o= - bl

) P v 28 R wWidrygod el T PREc)E T oS BT cowdrt KR MW, o KOEReh iewa w art 12 pie
F-10;
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£ oy ZobewWigEmrie, & KEERTR mowd woart 25 pie 4 nfe 2estrnis fotFEVTONS W Zmiresis
delfeegortt BOpWRERIT cifHodel doestmy Jub rocErg) wilkodol destimw ©rogsogpf
iR mepeRig i potreah feeimdeed ki sbinroiw.

Minizter Zdrowia podejmuje rdwniez decyzje o skracenin czasn obowigz ywarnia decyzjio
refindacii lub zmianie ceny weedowsj w oparcin o wriosek, do kbirego zhozenia
uprawniony jest Wnioskodawea [podiniot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiot
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do inpori réwno leglego wrozumierdin nztawr
2 dnia 6 wrzeinia 2001 r, - Prawo Birimacenbyczne, wybadrca wyrobdw medycznych, jego
antoryzowany przeds lawiciel, dys rybutor albo irnporter, w rozwmnienin netawy 2 dnia 20
taja 20101 o wyrobach medycznych (D2, U, Nr 107, poz, 679},a lakie podmintdziakjaey
na rynku spodrwezym}

Wozwigzkn = powyZzzym, wiykohanie analizy racjonalizacyinej pokazujgosf rozwiggania
dotyczgee  relundacji  lekdw, Srodkow  spozywezych specjalnego  prezeznaczenia
arwieniowego, wyrobdw medyeznych, kidmych wprowadzenie spowoduje nwolnienie
frodkiw publicznych, ograniczajy preepisy, kidre warnnkujy wwolnienie brch frodkdw
decyzjg wieln podmiokdw, na kkdre Wnioskodawrea nie ma wphrw

Ograniczenia formmalne oraz trudne do preewidzerda rmechanizimy i strategie rynkowe
poszezegdluych podmiotdw, skutkujy preyjeciem szeregu zaboef, Stad zaproponoware
rozwigzanie racjornalizacyjne, niezaleinie od jego typu, powinno byt inferpretowane
zawsze W kontekivie powyasz ych ograniczent i przyjebych zatozed,
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2 Cel analizy

Analiza wptywn na syzbem ochrony zdrowia wykazaby, Ze finansowanie ze Srodkaw
publicznych insuliny deglndec [Tresita®} wleczeniu cukrzycy ndorostych z2wigzane jest

b4
-

WNalezy jednakze zaznaczyé, 22 w preymdkn analizowania osobno cukrzyey ypu 11 2,

Celern analizy racjonalizacying] jest preedstawienie rozwigzania, kbdrego wprowadzenie
spowodinje uwolnienie frodkdw finansowych platnika publicenego w wyzokofri
odpowiadajgeej dodatkowyrm koszhom finansowania insuliny degludec [Tresika®}) w
kolejnych lakach
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3 Wyniki analizy wpiywuna budzet

finanzowania fwiadczefi ze frodkow puhblicznych, tj, Narodowego Fuuduzzu Zdrowia
(MFZ}oraz perspek brwy wapdlne] NFZ i paejenta w 2-letnim horyzoncie czazowym,

W ozoenarinzzu istnisjgeym preyjeto rozwdj rynkn zgodnie z hiztoryeznymd dargiad
spreedazowymi Narodowego Funduszu Zdrowda, zakbtadajge brak iztofmych zmian w
strukturze spreedazy oraz w dostepnodei nowych sube tancii czrnnych, W scenarinzzn
nowytn zatofono refundacie insuling degludec oraz zriane dobychezasowego leczenia
inzuling na preparat Tresiba® przez czest chorych W analizie nwegledniono wybkgeznie
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zaboZefs odno fnde: rozwoju rynku insulin, brpdw insulin, ktdre bedg preejraowane prees
inzuline degludec, koszhéw leczenia epizoddw hipoglikernii oraz dawkowania insulin,d W
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4 Proponowanerozwigzanie

Wooramach analizy racjonalizacyijnej wykorzystano modiwoit obnizenia limim
finanzowania, kkary wynika @ bedzie z wprowadzenia na rynek tafizzych odpowiednikdwr
obecnie stosowanej subetancii etanerceptu [Enbrel®; grupa limibowa 10502} Wybdr
lekn wiynika z Ermindw wrgainiecia praw ochrony pEntows dla etanerceptn [luby
2015}, w zwigzkn z czym oszczednoini powinny byé generowane od Irokn analizy
wpbrwn na budzet [3).

Wiybrany lek stosowany jest w prograrach lekowych, co oznacza 100% poziom
refndacji [kategoria odptamoiri dla pacjenta: bezplatne] W zwigzkn =z powyrzzzym,
wprowadzenie  tafezych  odpowiednikiw  lekéw  spowodoje  obniZzenie  limit
finanzowania =ze frodkdw publicznych nie powodujge  jednoczeinie  Zadnych
dodatkowyrch obeigient dla Swiadezeniobiore dw,

W oanalizie preyjebo zatozenie zgodne z art. 13 pkt 6 Ustawy reflindacyjne), kiare mowi,
2z urzedowa cena shybu pierwezego nowego odpowisdnika wgrupie limitowe] nie rmo e
byt wyzsza niz 750 urzedowsj ceny zbyh jedyrnego odpowiednika refundowanego w
danym wekazanin [1].

Majgc na wwadze specyfike refundacii lekdw w programach lekownrch [lekd wydiwane
bezphitnie}, nalefy zakbayg 2= wprowadzenie tafwzego odpowiednika spowoduje
antomatyczne, nabychmiastowe obnizenie ceny wszystkich lekdw refindowanych w
obrehbie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w bym
wiypadkn oznacza bo co najmrdej 259% redukeje obowigzujacej ceny urzedowsj leku
bedgeego preedmiotem niniejszejanalizy.,

Analize pokazujgeg rzwigzania dobyezgee refundacji lekdw, frodkdw zpozywezych
specjalnezo preeznaczenia frwiendowego, wirro bd wredycznych, kbbdryeh wprowadzenie
spowodnje wwolnienie grodkdow publicenych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt 3
rozdziatn 1, tj zakZenin redukcji ceny defalicenej lekdw, frodkéw szpoZywezych
specjalnego  przeznaczenian  Eywieniowego, wyrobdw  medycznych  stanowigeych
podsbawnyr limibdwr w swoich gropach limitowyrch [redukeja lmitn detalicenego )

Wiygenerowane w En spozdb ozzezedno vl dla ptatmika bedyg wystarczajgee, aby pokryt
dodatkowe widatki zwigzane 2 finazowaniem preparatn Tresiba® w ramach wykazn
lekdw refundowanych w docelowe] populacii choryek,

W oponizszej fabeli preedsfawiono zestawienie obecnych cen preparabiw efanerceptn
oraz maksyralne ceny preparabtdw etanerceptu dla NFZ [ze wegledn na peme
finanzowanie odpowiadajgy one wysokofel limitun finansowania} po wprowadzenin
od powiednikdw [4],
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Tah 2 Zestawienie chernprh i nowych [(po wprowadzsnin sdpowisdnilefiw] cen stanerceptn [4]-

Mawa, postat i dawkaleku Eod EAN Lixnit Imieniony Lirnit
fmarsowan  fnansowariat
ia, PLN PLH

Enbr dl, ¥ cetwir d o wstrzykiwafi w Al 061 8255 4195.58 514685

amputke -streykawce, S0 mg

Enbr e, ¥ cetwir do wstreykiwaf we EA0HI 07 1 2755 4 195,58 514685

weteylkhwaczu, S0mg

Enbr al, proszek i rogpuszczalnik do AR 07 7 7958 20973 1 57545

sporzddzenia rogtwory dowstreykivwaf, 25

gl

Entbrd, proszek i roepuszczalnik do EAI0ZE03 8L gzdle B2 57

sporzqdzania roetwor dowstrzykiwaf do

stosowariay dzmed, 10 mg,ml

*orni ejsz i e limitu finarsowaniaz e wegle dunazmni gz exd e we e dowej ceny 2bytu odpowiedrika o 255%.
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng preeprowadzono =z perspekbywy platnika publicznego w
horyzoncie Zlat [I-II ok BI4T,

Zatozono, Ze wwolnione Srodkd bedg na stabym pozioie w kolejrych latach,

Srmmulacje preeprowadzono 2 nweglednieniem jedynie kozztdw etanerceph, co wynika z
braku wplywu proponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia,

Roczne koszhy refandacii lekdw prevjeto zgodrie = komunikatami Departamentu
Gospodarki Lekarni [DGL} za ostatnie 12 miesiecy [okres od grudnia 2014 do listopada
2015} - patrz fabela ponizej [5] Ze wegledu na preyjete zabZenia odpowiadajg one
proghozie refundacjina lata 20171 2018, 4, I-II rok BIA - palrz rozdz, &

Prognoze refundacii w preypadkn wprowadzenia tafiszych odpowiednikdw etanerceptn
[obniZenie wirsoko i limitn finansowania o 259} oszacowano na podstawie doczynu
zrmienionych limitdw finansowania [por. Tab, 2} i liczby sprzedanych opakowati
preparatdw etanerceptn w ciggu ostatnich 12 miesiecy [okres od grodnia 2014 do
listopada 2015 por, Tab, 3}

Winiki preedstawiono w njecin rocznym, ktore pokazuje proporcjonalne oszczedno i
uwolnienie frodkdw]} wynikajgee = redukeji cen leku bedgego przedmiotem analizy
racjonalizacyine],
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Tah. 2_Sprzedat atanst cepm zendnis = danymi NFZ [5]

Styczefi-listopad 2014 Styceefi-grudsies 2014 Styceefi-listopad 2005 Ostatmie 12 xm-cy. .
frudeieh 201 4-listopad
Z20LE
Mazwa, postak i dawkaleku Liczba Wartoft Liczba Wartos i Liczba Wart ofi Liczba Wart ofi
opakoveafi  refundacii opakovwafi  refumdach opakowafi  refundacdi opakowafi  refundacdi
Enbrel, roztwir do L0
watrzylawah wamputk o- F0618
streykawce, G0 mg 255 1768622 6859515145 19823557 7729685394 1lod9276 625054971536 1868941 FO2d42 G258C
Enbrel, roztwir do L0
wetrzyldwafs we Q0712
vwetreyldwaczo, Elmg FEEL 193,73 7ea 174,02 23148 B33E80.02 &E53.30 5248 FrL 20 891,05 3575 LEa 20
Enbrel, proszeki
rigpuszczalnik do Ca0a
sporzqdzenia roetworn do QOFFY
vwebeyldwaf, 25 mzfnl 258 224145 4543237 8% 273126 LE27 092,79 22778 4 2% 455849 2 7ed .5 L 207 52084
Enbrel, proezeki
rigpuszczalnik do
sporzqdzatia roetworn do Ca0
wetzyldwaf dostosowania Q0220
udzied. L0 mg, ml g8l 1ddp? 1E193p8.21 2243526 1743 EpE.EL 2175 1 653 19819 247822 128% 3550
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6 Wryniki analizy racjonalizacyjnej

Tah 4 Koszty refundacji etanercep il oras pr g MO OWane ST 0naEoi

15420



Mmsuling dagledac [Trasiba® ] w laczaniv cufreper Analiza racanalizzognag,

Tah 5 Wenild analizy racjonalizacyjne].

Oz czgdnofci [proghoza dla etanerceptu], PLN L5872 2356 15 872 256 2F Pt 472
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7 Podsumowanie

Na pornizszym wykresie preedstawiono tgozne dodatkowe obeigzenia budietowe
zwigzane 2 finansowaniem inzuliny degludes w latach 2017-2015 [zcenariunsz analizy
wrazliwo & 2wigzany 2 maksyralnymi obeigzeniami} oraz proghozowane oszcz ednogel
2wigzane 2 wprowadzeniem odpowiednikiw dla efanercept,

Oszacowane oszczednoSci pozwoly na polaycie dodatkowych wydatkow
zwiazanych z inansowaniem insuliny degludec w docelowej populacji chorych

Wygenerowane oszczednoscl przelrocza Sodki niezbgdne do pokarycia obecigzen
budze towych w analizowanym horyzoncie cza sowym.

Ry 1 Dodaticowe ohoisgenia hudzetowe 1 oszrzednosi z perspelctywy NFZ wlatach 2017 -2018.
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Spis tabel

Tab. 2. Zestawienie obeomych 1 nowych [po wprowadzeniu odpowiednikow] cen

ELATLET CEREL [4] e e e

Tahb. 3. Eprzedat etanerceptu ZE0dnieZ dany Tl BEZ [T]. oo e ees e eee e ees esess ens essvss sns snnsens ssns snssnnnon

Tah. & Koszry tefunda §i etanercepil 0TAZ pTOENOZOWATLE OSZCEE ATLOSCL. .o e e

UL TR i vl B o ey o T [ a1 e Ty 4 (OO

.10

e 1d
)
.13
1B
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Spis ilustracgji

REyr. 1. Dodatkow e obcazenia budfetowe 1 osz=ednosic z petspeknywy MEZ w latach 2017-
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Piémiennictwo

1.

Ustawa = dria 12 maja 2011 r o relundacji lekdw, frodkdw spozywezych
specjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz wyro bdw medycznych, Dz.U, 2011
nr 122 poz. 696 htp:/fAsip.eejmeorpl/DetailsServlet?id="WDT 20111 220696
[dostep 250220161 ];
I ruira cegludee
[Tresiba®} w leczenin cukrzycy, Analiza wpbrwm na system ochrony =drowia,
Warzzawa, 2016,

bt /fwownangabionlinenet/Biogimilars fResearch /TS - B4 -billion -worth -of -
biozimilar-patentz-expiring -before-2020 [dostep 25.02 2016 1.,

Obwieszozenie Miniztra Zdrowia 2 dnia 25 Iutego 2016 r w sprawie wykazu
refindowanych lekdw, frodkdw spozywezych specjalnego  preeznaczenia
arwieniowego oraz wyrobdw medycznych na dzieft 1 marca 201671,

Narodowy Fuudusz Zdrowia [WFZ}. Eomunikaby Deparbarnentn Gospodarki
Lekami [DGL} Warto&f wykonanych Swiadezefh dla substanecji czynnych
wykorzysbpwanych w programach zdrowotmych [lekowych} i chemioterapii
http: ffwwnannlz zov. plf [doztep 25 02,2016 1]
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