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1 Definicja problemu

Analiza racjonalizacyjna preedltadana jest w prezypadku, gdy analiza wpbmwu na budzet
podmictu zobowigzanego do finansowania Swiadezen ze &rodlkdw publicznych wylkazuje
wezrost kosztdw refundacji. Analiza ta powinna przedstawiaé rozwigzania dotyczgee
refundacji lekdw, érodkdéw spozmyweczych specjalnego przesnaczenia zywieniowego,
wyrobdw medyeznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienis Srodldw
publicznych w wislkodci odpowiadajgesj co najmniej wzrostow i kosztdw wiynikajgcemu
z analizy wpbywu na budzat,

W ozakrasie rozwigzan dotyezgoweh refundacji lekdw, Srodkéw spozywezwch specjalnego
przeznaczenia rywieniowego, wyrobdw medyeznych, ktérych wprowadzeniae spow oduje

uw olnienis drodkdw publicenych, mozna zidentyfikow ad nastepujgce rozwigzania;

1. Likwidacja jednejlubwigcej grup limitowych:

a. wycofanie z listy lekdw refundowanwveh ze &rodkdw publicznych lakdw
stanowigcych grupe limitow g

k. wiycofanie = listy érodkéw spozywezych specjalnege prezeznaczenia
rywisniowago refundowanych ze  Erodkdw publicenyeh  Srodldéw
sporyweezyeh specjalnego prezeznaczenia zywisnicwego stanowigcych
grupe limitowg;

o, wycofanie z listy wyrobdw medyeznych refundowanych ze Erodkdw
publicznych wyrobdw medwveznywch stancw igeych grupe limitows,

2. Zmiana definicji jednej lub wigcej grup limitcwych w zakresie:

a. redubkeji liceby preparatéw objetyeh grupg limitowsg (wycofania c¢o
najmniej jednego preparatu} skutkujgce] zmiang leku, drodka
sporywoEego  specjalnego przeznaczenia  zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktdry stanowi podstawe limitu w danej grupie limitowej na
lek, drodek spormmwezy specjalnego przeznaczenia mywienlowego, wiyrdh
medyczny o nizszej cenie (w konselowencji redulicia limitu detalicznego);

k. redukecji liceby preparatéw objetych grupg limitewg (wycofanis <o
najmniej jednego preparatu] nieskutkujgesj =miang  leku, Erodka
spommweozego  specjalnego  przeznaczenia mywieniowego,  wyrobu
medycznego, stanowigcege podstawe limitu w daneg grupie limitowe]
{brak redukeji limitu detalicznage);

¢, utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktdérej weszbeby laki, drodki
sporywoee specijalnego przeznaczenia zywisniowego, wyroby medyvozne
preyporzgdlowane w chwili obecne] do co najmnie] dwdch odrebnych
grup limitcwych, skutkujace obnizeniem limitu detalicznege dla co

najmniej jednej dotychezasow ef grupy limitowej.
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2. Redukeja  ceny  detalicene]  lelkdw, Srodkdéw  spozmywezych  specjalnego
przeznaczenia zywisniowego, wyrobdw medycznych stanowigcych podstawy
limitéwr w swolch grupach limitowweh (redulicja limitu detalicznege).

4, Redukecja ceny detalicenej lelkdw, Srodkdéw  spozmywezych  specialnego
przeznaczenia zywienicw ego, wyrobdw medycznych nisstanowigeych podstawy
limitédw w swoich grupach limitowsych w sposdh, ktéry spowodowatby, ze leki,
trodki spomrwcze specjalnego preezhnaczenia rywieniowego, wyroby medyozne,
ktérych dotyezvtaby redulcja ceny detalicene) statvby sie podstawg limitdw w
gwolch grupach limitowyeh (redulicja limitu detalicznegs).

5. Zmiana poziomu odplatneodeci pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, frodldw
sporywezyveh specjalnego przeznaczenia zywisnicw ego, wyrobdw medyeznych
na wyzszyw stosunlu do obacnis obowigzujgeego.

Analizujge wymienione wyzej warlanty mozna wyszczegdlnid rozwigzania, w ktérych

uw olnienie drodlkdw publicenych wigze sie ze wezrostem kosztdw po stronie:

. pacjentdw,
. podmictdw odpowisedzialnych,
. obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzall wigzgeych sie ze werostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opisane w punlktach 115 Réwniez rozwigzanie opisanse w punkeie 2¢ nissie
za sobg znaczne rvzyvke zwiekszenia kosztdw po stronie pacjenta Nalermy podkredlif, ze
Art, 11, Ust, 11 pkt. 1a, 1b Ustawy = dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, Srodlzdw
spozywezyeh specjalnege przeznaczenia zywisnicwege oraz wyrobdw medycznych

stanowi, ze

Minister whadciwy do spraw zdrowia cdmawia wydania decyvzji, o ktdre] mowa w ust. 10

{tj. skrécenie okresu obow igzywania decyzji dt. refundacji - preyvp. autordw), jezeli:

1} jef wydarie spowodowafoby:

a} istotsne ograticzeie dostepiioscl swindezeiobiorodw do lekdw Srodikdw
spozywezych  spegalilego przezfdczertin Zywietiowego,  wywobdw
medyeziych,

B} znaczity wzrost odpdoiaosci lub dopiot Swindezeiobiorcdwr §...)

Wozwigzku z powyzszym, nalezy preyviad, ze rozwigzania opisane w punktach 1, 5 oraz

2¢, przencszice bezpofrednio obeigzenia na pacjentdw s mato praw dopodobne.

Do rozwigzafl wigzgewch sie ze wzrostem  kosztdw  po  stronie  podmiotdw
odpowiedzialnych nalezy jedwvnie rozwigzanie opisane w punkecie 2b, przy czym nalezy
podkretli€, ze w tym preypadku réwniez istnisje ryeylko swiekszenia kosztdw po stronie
pacjenta (np. w preyvpadlu, w ktérym pacjenci =g przyvwigzani do leku, ktéry zostat
skreélony z listy refundacyinej].

FPozostate zaproponowane rozwigzania (pkt. 2a, 3 1 4) prowadzg w konselowencji do

obnizenia limitu w grupie limitowsa], prey ceym konsalw encje (werost kosetdw £ w tym
wypadku redukcja  zyskéw) w  zatozeniun powinny  dotyeczyé  ghdwnie  firm

6/14



a3
gw MEAIT Quest

farmaceutyecznych zaktadajge, ze pacjenci z definicji bedg wybierali leki o nizszyvch
cenach, W prezypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wplywajgcege na
preferancje pacjentdw, preywigzanie do poszczegdlnyeh preparatdw, ktdrych ceny s3
wyzsze od preparatdéw stancwigcych limit w gruple przyv obnizonym limicie bedzie
skutkowatc zwiekszeniem kosstdw réwnisz po stronie pacjenta {dotyvezy to szezegdlnie
rozwigzal opisanych w plt. 2a 1 3).

Konkludujge, nalezy stwierdzif, ze opracowanie mechanizmu, ktéry spowoduje
uw olnienie drodkéw publicznych bez negatywnywch konselowencii dla pacjentdw jest
stosunkows trudne, Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wpbywad na werost
kosztéw po  stronie  pacjentdw  jest  obnizenie cen  wszystkich  preparatdw
refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Prey czyvm nalezy podkreilié, ze
obnizenie cen wszystkich preparatdéw moze nisproporcjonalnie w stosunku do cen
detalicznych niektérych preparatdéw zmnigjszyvé limit w stopniu skutkujgeym wzrostem

kosztdw po stronie pacjenta

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dt. uwolnienia Srodkdéw publicznych
nalezy podkretli€, ze = praltyceznege punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na lifcie refundacyine] bgdZz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgee preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku ¢
refundacji lekéw, srodlkdw spozywezych specjalnego preeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobdw medyeznych, W omys] ustawy {art. 33

1. Minister winsciwy do sprow zdrowio uchyle decyzje administraoyng o obfectu
refuntdacig leku, srodka spozywezego specialnego przeziiaczesia Zywieniowego, wiyvobu
medyezaegn, w przvpoadia:

1) stwierdzenia braku deklarowanef skutecznodcl terapeutyczaef;
2) stwierdzenia ryzyka stosowartia flewspdfmiernego do efektu terapeutycziego;

3) podweazertio winrygodnoscl § precyzfi oszacowadt kryteridw, o dryehl mowa w ait. 12
pht 3-16%

4) gdy zobowigzarie, o ktdrym mowa w art, 25 pkt 4, nie zostarie dotrzymane w zakvesie
dotyezgeym zapewstierie ciggdbdcl dostaw lub roczitef wielkosicl dostaw, § nascgpi
fHezaspokofertie potyzeh Swindozertio Morodw.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzii
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosel, do lktdérego ztozenia
uprawniony jest Wnicskodawcea (podmict odpowiedzialny, przedstawiciel podmictu
odpowiedzialnego, podmict uprawniony do importu réwnoleglege w rozumieniu
ustawy z dnia & wrezednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytw drca wyrobdw
medycznych, jego autorvzowany przedstawiciel,  dwstrybutor albe  importer, w
rozumienin ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyweznych (Dz, U, Nr 107, poz.
&79), atakze podmict dziatajgey na rynku spozywezym] - Art, 24 Ustaw sy

I. Wrinskodowen o Ze zfoZyd do ministra wiasciwego do sprow zdrowia witinsek or
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1) obfecie refundacig { ustalemie urzedowef cemy zintu leku, Srodka spoZywezego
specialiego preezitaczeitia zywi etiowego, wyrobu medyczitego,

2} podwyZszeiie urzedowef cery zbvtu  leku, Srodbko spozywezego  specjoliego
przezitdezeftia Zywietiowego, wyrohu medyeczitego obfetego refundacio;

3) vbiizenie urzedowej ceny zivitu leku, srodka spozywezego specialitego przeznaczefica
zywigiioweg o, wyrnbu inedyczitego obfetego refuntdacio;

4) ustaletie albo zmione urzedowef cemy ziwiu leku, srodka spozywezenn specioiiteno
przezitdezefin Zywistiiowego, o ktdaym mowa w art. 6 ust. 1 pke 4

5) skrdeenie okresu nbowd gzywaiia decyzfi o kidref mowe w art. 11 ust. 1 albo ust. 6.

Wozwigzku = powvzszym, wykonanie analizy racjonalizacyinej pokazujgcej rozwigzania
dotyczgee  refundacii lekdw, drodkdw spozmywcezyeh specijalnege  preeznaczenia
zywianiow ago, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
trodkdw publicenych, ograniczajg preepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych Erodkdw
decyzig wislu podmiotdw, na ktére Wnioskodawca nie ma wphmww,

Eolejnym problemem zwigzanym =z wykonaniem analizy racjonalizacyjne] jest
ograniczona wislkod€ rynku, = ktdrego mozna uwalniad grodki publiczne, zardwno w
aspekcie catkowitege rynku lekdw, jak i w aspekeie rynku poszezegdlnych grup
terapeutycznych.

Wozwigzku z wnicskowaniem o finansowanie terapii zdozone] kaleypotriolem |
betametazonem w postaci piany (Enstilar®) w leczeniu tuszezyey zwyezajnei, niezbadne
jest zidentyfikowanis oszczednodel w obrebis rynku innych grup terapeutyeznych,
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2 Przedmiot analizy

Frzedmictem analizy jest identyfikacja mechanizmdw, ktérych wprowadzenie
spowodiuje uwolnienie frodkdw publicznych w wielkofel cdpowiadajgcej co najmniej
wezrostowl kosztéw wynikajgcemu z refundacii terapii ztozonej kaleypotriclem i
betametazonem w postaci plany (Enstilar®).
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3 Metodyka

W niniejszej analizie preedstawiono wszystkie warianty szacunkdw dotwezgewch
wphmwu na budzet phatnika publicznege zwigzane z finansowaniem ze Srodkdw
publicznych terapii ztozonej kalewpotriclem 1 betametazonem w  postaci plany
{Enstilar®). Szacunki te byly preedmictem analizy wphlywu na system opielki zdrowotne]
prezedstawione] w zatgeeone] dokwmentacji.

Analize pokazujgcg rozwigzania dotyezgee refundacji lekdw, Srodkéw spozywozych
specjalnege przeznaczenia  zZywieniowego,  wyrobdw  medycznych,  ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie frodkdw publicenych, oparto na mechanizmis
opizanym w pkt. 3 rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukeji ceny detalicznej lekdw, Srodkdw
sporywezyveh  specjalnege  przesnaczenia  zywisniowego, wyrobdw  medycznych
stanowigecych podstawy limitéw w swoich grupach limitcwwych (redukeja limitu

detalicznegae). W analizie wykorzvstano oszczednofei wynikajgce z wprowadzenia
cdpowiednikdw dlaleku _

Wikdr leku uwezglednionege w analizie wynika ze zblizajgcego sie terminu wygadniecia
praw ochrony patentowej dla wymisnionsj substancjile Wiymieniony lalk jest stosowany
w ramach programdéw lskowych, w zwigzku z czym jest refundowany w 10024
{kategoria  odplatnosci  dla  pacjenta:  bezplatny), W zwigzhu =z  powyzszyvm,
wprowadzenie tafszych odpowiednikéw tego leku spowoduje obnizenia limitu
finansowania =ze 4rodkdw publicenyeh nie powodujge  jednoczednie  zadnych
dodatkowych obeigzefl dla dwiadeczeniobioredw, W analizie preyjeto zatozenie zgodne 2
art. 13 pkt. & Ustawy refundacyjnej, kéry mdwi, ze urzedowa cena zbytu pilerwszego
nowego cdpowiednika w grupie limitowej nie moze byé wyizsza niz 75% urzedow ej cany
zbvtu jedvnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, Majge na uwadze
specyfike refundacji lekdw w programach lekowych {leki wydawane bezplatnie), nalezy
zatozyd, ze wprowadzenie taflszegoe odpowiednika spowoduje automatvezne,
natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich lekdw refundowanych w obrebie grupy
limitowej do pogiomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w tvm wypadku cznaczato
co najmniej 25% redukeje obowigzujgesj ceny urzedowej

Analize preeprowadzono dla horvzontu czasowego, analogicznege dla horyzontu analizy
w phywu na system opiski zdrowotnej (B1A)3
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4 Wryniki analizy

Analiza wpbrwu na budzet® wylkazata, ze wprowadzenise refundacji terapii ztozonsg
kaleypotriclam i betametazonem w postaci piany (Enstilar®) we wnioskowanym
wskazaniu generuje dodatkowe koszty we wszystkich analizowanych scenariuszach, tj.

w scenariuszu podstawowym, minimalnym i maksymalnym {Tab. 2].

Eoszzty refundacji _w 2014, 2015 craz prognozowane koszty refundacji w
2016 roku zamieszczono w Tab. 1.

W oscenariuszu minimalnym previeto, ze koszty refundacji leku ulegng redukeji o 2524
nizszej z kwot preedstawionych w Tab. 1, a w scenariuszu maksymalnym zatozono 2504
redukcje wyzszej z kwot przedstawiconych w Tab. 1. Oszacowang wartodé redukeiji

zawlera Tab. 2.

Zaproponowany mechanizm pozwoli na redukeje kosztéw refundacji przekraczajges
wezrost keosztdw  wynikajgevch =z refundacii terapii ztozone]  kaleypotriclem i
betametazonem w postaci plany (Enstilar®) (Tak. 3).

Tah. 1. Koszty refundacji ||| N  1atach 2014-2016 (21).¢

Substancja czynna Refundacja 2014 Refundacja 2015 Refundacja 2016*

] 96 688 891 115 404 548 105531 618

*¥ozzacowano poprzez policzenie frednie] miesiecene] wielkosel refundacii = danych z okresa styczed-
gierpien 20161 zaloZzeniu, fe srednia bedzie sie utrevimywad do kofca roku

Tah. 2. Redukicjarocznych kosztow refumdacji po wystapieniu zaproponowanego
rozwiazania (z1).

Substancja czynna Scenarinsz minimalny Scenariusz maksymalny

e 24172 223 28851137
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Tah. 3. Roénica pomiedzy redukcja rocznych kosztow refundaciji a kosztem dodatkowym
wynikajacym z refundacji terapii zlozonej kalcypotriolem i betametazonem w postaci

piany (Enstilar®).

Rok

1. rok refundacji

2. rokrefundacji

Scenariusz po dstawowy BI4

EKosety inkrementalne [ zh)

Riéznica pormiedzyreduke]a rocenyeh kosstdw refun dacj
a kozetern mbrernentalnyrmn: minimalna (28]

Riéznica pormiedzyreduke]a rocenyeh kosstdw refun dacj
a kozetern mlrermentalnymn makesymnalna (=1

Scenarinsz minimalny BIA

Eozety inkrermentalne (=)

Rétnica pormiedzyredukejg rocenych kosstdw refundacii
a kosetern inkrermentalnyro minimalna (=5

Rétnica pormiedzyredukejg rocenych kosstdw refundacii
a kosetern inkrementalnyrn maksymalna (=20

Scenarinsz maks ymalny BIA

Eozety inkrermentalne (=)

Rétnica pormiedzyredukejg rocenych kosstdw refundacii
a kosetern inkrermentalnyro minimalna (=5

Rétnica pormiedzyredukejg rocenych kosstdw refundacii
a kosetern inkrementalnyrn maksymalna (=20
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