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STRESZCZENIE

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktdérego wdroienie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadajacej wzrostowi kosztéw platnika zwigzanych

z finansowaniem ze srodkow publicznych produktu leczniczego Raxone®, wykazanych w analizie wplywu na budzet (BIA).

Najwyzszy, przewidywany w scenariuszu podstawowym, wzrost wydatkéw z budzietu NFZ, uzyskany przy zalozeniu

wprowadzenia refundacji preparatu Raxone® na wnioskowanych warunkach (z uwzglednieniem RSS) wynosi

Zaproponowane rozwigzanie prowadzgce do wygenerowania oszczednosci w budZecie NFZ polega na upowszechnieniu
wsrad pacjentow informacji o odpowiednikach tanszych od podstawy limitu oraz korzysciach wynikajacych ze stosowania
produktéw tanszych niz limit. W wyniku przeprowadzonych dziatan nastgpi zmiana podstawy limitu na najtanszy lek w grupie
limitowej, poprzez zwiekszenie sprzedazy lekéw z ceng detalicznag za DDD nizsza od ceny za DDD leku stanowigcego podstawe

limitu w grupie.

Przedstawiona symulacja proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przeprowadzona dla dwéch grup limitowych

(83.0, 178.2) prowadzi do wygenerowania oszczednosci w budZecie NFZ w wysokosci

- Kwota ta pozwala catkowicie zrekompensowaé wzrost wydatkéw platnika zwigzanych z objeciem refundacja

przedmiotowego produktu leczniczego wykazanych w BIA.

Uwzgledniajgc fakt, Ze proponowane dziatanie wplynie takie na pozostale grupy limitowe obliczono, Ze oszczednosci dla

catego budzetu NFZ przeznaczonego na refundacje aptecznag [6],

Rzeczywiste oszczednosci ptatnika moga byc jeszcze wyisze, ze wzgledu na fakt, ze przeprowadzona interwencja spowoduje
takze wzrost sprzedazy lekow o cenie nizszej od limitu przed przesunieciem sie podstawy limitu na najtanszy lek w grupie oraz

wzrost konkurencyjnosci cenowej i dodatkowa presje na obnizenie cen, szczegdlnie przez producentéw drozszych lekow.
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1. KONTEKST

W zwigzku z wejéciem w Zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepiséw Ustawy Refundacyjnej [10], w przypadku
skfadania wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lub podwyiszenie urzedowej ceny zbytu,
wymagane jest zalgczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli dofgczona do wniosku analiza wplywu na budzet ptatnika

publicznego wykazuje wzrost jego wydatkow.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiac rozwigzania dotyczgce refundacji, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkdéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wykazanych

w analizie wptywu na budzet.

Analiza wptywu na budzet ptatnika wykonana dla preparatu Raxone® [2] wykazala, ze pozytywna decyzja

refundacyjna dla tego leku spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o:

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest zatem zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(art. 25 pkt 14 lit. c, tiret czwarte) [10], w zwigzku z wykazaniem w analizie wptywu na budzet wzrostu kosztéw

ptatnika publicznego spowodowanych objeciem refundacjg na wnioskowanych warunkach.

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy Ewopharma AG.
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2. ANALIZA RACJONALIZACYJNA

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie spowoduje uwolnienie $rodkéw
publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadajacej wykazanemu wzrostowi kosztéw platnika zwigzanych

z refundacja przedmiotowego produktu leczniczego.

W celu zapewnienia maksymalnej wiarygodnosci wynikéw analiza zostala wykonana z uwzglednieniem
wymogow zawartych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [8].

2.1. Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe

W ramach racjonalizacji wydatkow proponujemy wygenerowanie oszczednodci poprzez czestsze korzystanie

pacjentéw z lekéw o cenie detalicznej nizszej od limitu.

Upowszechnienie wéréd pacjentéw informacji o istnieniu odpowiednikéw tarnszych od podstawy limitu mozna
osiggnac¢ réznymi sposobami, jednak ich szczegotowe omawianie nie jest przedmiotem analizy racjonalizacyjnej,
gdyz zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte ustawy refundacyjnej ma ona ,przedstawiac¢ rozwigzania
dotyczqce refundacji lekéw, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet”.
Komunikat przekazywany pacjentom powinien zawierac¢ informacje o:

* |ekach, uznawanych za podobne na tyle, Zze nalezg do wspdlnej grupy limitowej — pacjenci powinni mie¢
podany sktad grup limitowych;

* odpfatnosci za dany produkt leczniczy oraz kwocie refundacji obciazajacej ptatnika;

® jednostkowym koszcie dla pacjenta i NFZ (koszcie dziennej dawki leku), wskazujac na leki najtansze z

perspektywy pacjenta i platnika.

Informacja o tanszych odpowiednikach ma na celu zaznajomienie spoleczeristwa z korzysciami wynikajacymi ze
stosowania produktéw tanszych niz limit, ktérymi sg zaréowno oszczednosci dla pacjenta, jak i nizsze wydatki
ponoszone przez platnika. Powinno sie doprowadzi¢ do uwrazliwienia pacjentéw na wydatki NFZ na leki
wskazujac, 7e wirdd lekéw o tej samej odplatnosci, istniejg produkty tarsze dla platnika, a wiec ich refundacja w
mniejszym stopniu obcigza budzet ptatnika, co z kolei przetozy sie na mozliwosé wykorzystania zaoszczedzonych

srodkéw na sfinansowanie nowych technologii medycznych.

Sposéb upowszechnienia takich informacji moze przybra¢ r6ing forme. Ponizej podano przykltadowo kilka

mozliwoéci:
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6



T A —

INSTYTUT ARCANA

e udostepnienie internetowej bazy informujgcej o odpowiednikach tanszych od podstawy limitu;
*  rozpowszechnienie broszur, wydanie biuletynu;

* ogloszenia spoteczne w mediach.

Oczekiwanym efektem upowszechnienia takich informacji s3 oszczednosci wynikajace ze zmiany struktury
sprzedazy w danej grupie limitowej. Nastapi wzrost udzialu w rynku lekéw tanszych, co doprowadzi do trwatego
obnizenia podstaw limitu w wielu grupach limitowych — bedzie to gléwny mechanizm generujgcy oszczednosci
dla ptatnika. Co wiecej, przed przesunieciem podstawy limitu na najtanszy lek w grupie limitowej rowniez zostang
wygenerowane oszczednosci poprzez finansowanie lekéw tanszych niz limit. Dodatkowym efektem moze byc

wzrost konkurencyjnosci cenowej i presja na obnizenie cen przez producentéw lekow o wyzszych cenach.

2.2. Zasadnos$¢ proponowanego rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z zapisem ustawowym (art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte) analiza racjonalizacyjna ,,...powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczqgece refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdéw medycznych, ktérych objecie refundacjq spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych

w wielkasci odpowiadajgcef co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet.”

Przywolany artykut wskazuje, 7e w analizie racjonalizacyjnej nalezy przedstawic¢ rozwiazania, ktdrych objecie
refundacjg doprowadzi do uwolnienia srodkéw publicznych. Proponowane w niniejszej analizie rozwigzanie
w pelni spefnia delegacje ustawows ijednoczesnie odpowiada na potrzebe, dla ktérej koncepcja analizy
racjonalizacyjnej zostata wprowadzona do legislacji, czyli wykazanie, w jaki sposdb uwolni¢ srodki w refundac;ji

w wysokosci co najmniej rownej konsekwencjom finansowym refundacji wnioskowanego produktu.

Szczegdtowe obliczenia efektéw interwencji oszczednosciowej zaprezentowane w dalszej czesci analizy dotyczg
przyktadowych grup limitowych, jednakze przedstawione rozwigzanie swoim zasiegiem nie ogranicza sie jedynie
do tych grup. Ma ono charakter ogélny i bedzie oddzialywaé na wszystkie grupy limitowe w wykazie

refundowanych produktéw leczniczych.

Zastosowanie proponowanego rozwigzania oszczednosciowego spowoduje uwolnienie srodkow w wysokoéci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet, co udowodniono
prezentujgc symulacje wplywu proponowanego rozwigzania oszczednosciowego na kwote refundacji
w przyktadowych grupach limitowych, w ktérych wygenerowane zostang oszczednosci w  wysokosci
odpowiadajacej co najmniej wykazanym kosztom refundacji produktu leczniczego Raxone® we wnioskowanym

wskazaniu.

Niezbedne jest przedstawienie spofeczenstwu, ze oszczedno$¢ dla budzetu NFZ uzyskana dzieki zamianie
drozszych produktéw leczniczych na tansze odpowiedniki nie przyniesie szkody pacjentom, a zaoszczedzone

srodki bedg mogly zosta¢ wykorzystane na refundacje lekow najnowszej generacji.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Raxone® (idebenon)

7



T A —

INSTYTUT ARCANA

Podobne rozwigzania zastosowaly inne panstwa Unii Europejskiej. Zgodnie z raportem zaprezentowanym przez

Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Lekéw Generycznych:

e 7 badan pieciu najwiekszych rynkéw farmaceutycznych w Europie, przeprowadzonych na zlecenie rzadu
francuskiego, wynika, ze w krajach o najwyzszym udziale w rynku generycznych produktéw leczniczych
wydatki na leki sg najnizsze [2];

e Szwajcarski fundusz ubezpieczen zdrowotnych, obliczyl, 7ze kraj moglby zaoszczedzi¢ ponad 114
milionow euro, gdyby leki oryginalne zastgpi¢ nawet najdroiszymi z dostepnych na rynku

odpowiednikami generycznymi [9].

Ministerstwo Zdrowia zainicjowalo ustawg refundacyjng dzialania zmierzajace do zwiekszenia czestosci
stosowania tanszych odpowiednikéw m.in. nakfadajac na farmaceutéow obowigzek informowania pacjentéw
o mozliwosci nabycia leku objetego refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych,
i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze
srodkow publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Dzialania upowszechniajgce wiedze
o tanszych odpowiednikach bedy zatem uzupetnia¢ i wzmacnia¢ rozpoczete dzialania Ministerstwa, budujac

w pacjentach zaufanie do takich lekéw i motywacje do ich nabywania.

2.3. Warunki symulacji

W symulacji skutkéw proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przyjeto nastepujace zalozenia:

® Horyzont czasowy analizy wynosi dwa lata, a roczny koszt inkrementalny wynikajacy z zastosowania
interwencji oszczednosciowej jest taki sam w obu latach;

e Woszystkie produkty finansowane we wrzesniu 2016 r. na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z
dnia 19 sierpnia 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2016 r. [11], bedg nadal
podlegaty finansowaniu;

*  Urzedowe ceny zbytu ogloszone w obwieszczeniu refundacyjnym z dnia 19 sierpnia 2016 r. nie ulegng
zZmianie;

*  Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%;

e  Struktura sprzedaiy produktow w danej grupie limitowej regulowanej obwieszczeniem z dnia 19
sierpnia 2016 r. utrzyma sie bez zmian, zgodnie z dostepnymi danymi NFZ o ilosci zrefundowanych
opakowan jednostkowych produktéw za okres ostatnich 12 miesiecy (czerwiec 2015 —maj 2016) [3,4,5];

e Struktura sprzedazy osiggnieta po zaistnieniu interwencji utrzyma sie bez zmian przez kolejne dwa lata;

*  Marza hurtowa w analizowanym horyzoncie czasowym wynosi niezmiennie 5%;

*  Roczny budzet refundacji NFZ na finansowanie lekéw dostepnych w ramach refundacji aptecznej jest

réwny budzetowi planowanemu na rok 2016 [6];

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Raxone® (idebenon)

8



T A —

INSTYTUT ARCANA

* Interwencja rozpoczyna sie w dowolnym momencie wybranym przez Ministerstwo Zdrowia;

e Efektem interwencji jest przejecie przez produkt o najnizszej cenie detalicznej w przeliczeniu na DDD
(lub jednostke wyrobu medycznego) 15,1% obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej;

e 7e wzgledow administracyjnych praktyczne wejscie w 7ycie skutkéw proponowanej 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, ktéry méwi, ze do wyznaczenia podstawy limitu wykorzystywane s3 dane
sprzedazowe 7 miesigca poprzedzajacego o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia refundacyjnego);

e Jako punkt wyjsciowy dla przeprowadzenia symulacji skutkéw wprowadzenia proponowanego
rozwigzania oszczednosciowego przyjeto moment, w ktorym nastepuje publikacja obwieszczenia
7 przesunietg w wyniku wdrozenia interwencji podstawg limitu na produkt o najnizszej cenie detalicznej

za DDD/jednostke.

W celu uwolnienia srodkéw finansowych w budzecie ptatnika w wielko$ci odpowiadajgcej najwyzszym wydatkom
inkrementalnym ptatnika publicznego zwigzanym z refundacjg przedmiotowego produktu leczniczego na
wnioskowanych warunkach, zaprezentowano skutki przeprowadzenia proponowanego rozwigzania

oszczednosciowego w nastepujgcych grupach limitowych:

e  83.0, Hormony tarczycy - lewotyroksyna do stosowania doustnego

e 178.2, Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - stale postacie farmaceutyczne

W wyniku przeprowadzonej interwencji dochodzi do przesunigcia podstawy limitu na produkt o najnizszej cenie

detalicznej za DDD, ktéry jest najtanszy zaréwno dla ptatnika jak i dla pacjenta.
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE

3.1. Scenariusz bez rozwigzania oszczednosciowego

3.1.1. Grupa limitowa nr 83.0

Zgodnie z obwieszczeniem refundacyjnym obowigzujgcym od 1 wrzesnia 2016 r. w grupie limitowej nr 83.0
znajduja sie 24 preparaty zawierajgcych lewotyroksyne. Wszystkie produkty w tej grupie dostepne sg w kategorii

odplatnosci pacjenta ryczalt.

W zwigzku z przyjetym zatozeniem o braku zmiennosci struktury sprzedazy w analizowanym horyzoncie
czasowym, w scenariuszu bez rozwiazania oszczednosciowego, podstawe limitu bedzie stanowil produkt
o nazwie Euthyrox N 125, tabl., 125 pg (EAN: 5909991051518). Podstawa ta jest zgodna z podstawa limitu dla
grupy zawartg w dokumencie opublikowanym na stronach Ministerstwa Zdrowia - Podstawy limitu (apteka) dla

obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2016 r. [7].

Uwzgledniajac przyjete zalozenia, roczna kwota refundacji jakg generowaé bedzie analizowana grupa limitowa
wyniesie_. Szczegotowe warunki finansowania lekow z grupy limitowej nr 83.0 w scenariuszu bez

rozwigzania oszczednosciowego przedstawiono w zalgczniku do niniejszej analizy (Tabela 4).

3.1.2. Grupa limitowa nr 178.2

Zgodnie z obwieszczeniem refundacyjnym obowigzujgcym od dnia 1 wrzesnia 2016 r. w grupie limitowej nr 178.2,
Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania doustnego - stale postacie farmaceutyczne, znajdujg sie

119 produktéw leczniczych. Wszystkie dostepne sg za ryczattowg odpfatnoscig pacjenta.

W zwigzku z przyjetym zalozeniem o braku zmiennosci struktury sprzedaizy w analizowanym horyzoncie
czasowym, w scenariuszu bez rozwigzania oszczednosciowego, podstawe limitu bedzie stanowit produkt
o nazwie Egolanza, tabl. powl., 10 mg (EAN: 5909990827343). Podstawa ta jest zgodna z podstawg limitu dla
grupy zawartg w dokumencie opublikowanym na stronach Ministerstwa Zdrowia - Podstawy limitu (apteka) dla

obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2016 r [7].

Uwzgledniajgc przyjete zalozenia, roczna kwota refundacji jakg generowa¢ bedzie analizowana grupa limitowa
wyniesic I

Szczegotowe warunki finansowania lekéw z grupy limitowej nr 178.2 w scenariuszu bez rozwigzania

oszczednosciowego przedstawiono w zatgczniku do niniejszej analizy (Tabela 6).

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Raxone® (idebenon)
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3.2. Scenariusz z wprowadzeniem rozwigzania oszczednosciowego

3.2.1. Grupa limitowa nr 83.0

Efektem wdrozenia proponowanego rozwigzania oszczednosciowego w grupie limitowej nr 83.0 jest przesuniecie
podstawy limitu na produkt o nazwie Euthyrox N 150, tabl., 150 pg (EAN: 5909990001613), ktéry posiada
najniiszg cene detaliczng w przeliczeniu na DDD. Zmiana ta mozliwa bedzie dzieki zakladanemu wzrostowi
sprzedazy wspomnianego produktu do poziomu 15,1% ilosciowego obrotu, wyrazonego w ilosci DDD,

zrealizowanego w tej grupie limitowe;j.

Wozrost sprzedaiy produktu Euthyrox N 150 oznacza zmniejszenie sprzedaiy pozostalych produktéw w grupie
limitowej 83.0. Zgodnie z zasadg, Ze drozszy dla pacjenta lek traci wiecej, zaloiono, Ze odbieranie udziatow
drozszym produktom odbywac sie bedzie w sposéb proporcjonalnie zaleiny od wysokosci rocznej odptatnosci
pacjenta za dany produkt. W tym celu dla kazdego produktu nalezacego do grupy limitowej obliczona zostata
waga rocznej odplatnosci pacjenta (iloraz rocznej odptatnosci pacjenta za dany produkt i rocznej odptatnosci
pacjenta w calej grupie limitowej), ktéra nastepnie przemnozona zostata przez zakladang wartoéé wzrostu
sprzedazy produktu Euthyrox N 150. Uzyskana w ten sposéb warto$é pomniejszyta udzialy w rynku danego

produktu.

Szacowana catkowita kwota refundacji wyrobow z grupy limitowej nr 83.0 po zastosowaniu proponowanej
interwencji oszczednosciowej wyniesie rocznie_

Szczegotowe zestawienie kwot refundacji dla poszczegdlnych produktéw wehodzgcych w sktad przedmiotowej

grupy limitowej, po wprowadzeniu rozwigzania oszczednosciowego, zawarto w zatgczniku do analizy (Tabela 5).

3.2.2. Grupa limitowa nr 178.2

Efektem wdrozenia proponowanego rozwigzania oszczednosciowego w grupie limitowej nr 178.2, jest
przesuniecie podstawy limitu na produkt o nazwie Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej,
20 mg (EAN: 5909990866045), ktéry posiada najnizsza cene detaliczng w przeliczeniu na DDD. Zmiana ta mozliwa
bedzie dzieki zakladanemu wzrostowi sprzedazy wspomnianego produktu do poziomu 15,1% ilosciowego obrotu

DDD zrealizowanego w tej grupie limitowej.

Wozrost sprzedazy produktu Olanzapine Bluefish oznacza zmniejszenie sprzedazy pozostalych produktow
leczniczych w grupie limitowej nr 178.2 Zgodnie z zasadg, ze drozszy dla pacjenta lek traci wiecej, zatozono, ze
odbieranie udziatoéw drozszym produktom odbywac sie bedzie w spos6b proporcjonalnie zalezny od wysokoéci
rocznej odplatnosci pacjenta za dany produkt. W tym celu dla kazdego produktu leczniczego nalezgcego do grupy
limitowej nr 178.2 obliczona zostala waga rocznej odptatnosci pacjenta (iloraz rocznej odptatnosci pacjenta za
dany produkt i rocznej odplatnosci pacjenta w cafej grupie limitowej), ktéra nastepnie przemnoiona zostata
przez zakladang wartos¢ wzrostu sprzedazy produktu Olanzapine Bluefish. Uzyskana w ten sposéb wartoscé
pomniejszyfa udziaty w rynku danego produktu.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Raxone® (idebenon)
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Szacowana catkowita kwota refundacji lekéw z grupy limitowej nr 178.2 po zastosowaniu proponowanej

interwencji oszczedno$ciowej wyniesie rocznie_

Szczegotowe zestawienie kwot refundacji dla poszczegolnych produktéw leczniczych, wchodzgcych w skiad

przedmiotowej grupy limitowej, po wprowadzeniu rozwigzania oszczednosciowego, zawarto w zafgczniku do

analizy (Tabela 7).

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Raxone® (idebenon)
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4. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
4.1. Scenariusz pesymistyczny

Przedstawione w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzanie oszczednosciowe zastosowane wylgcznie
w dwaoch zaprezentowanych grupach limitowych prowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosci ok. -

_ Uzyskana kwota oszczednosci znacznie przewyisza wykazany w analizie BIA najwyiszy

szacowany wzrost kosztéw NFZ zwigzany z finansowaniem ze Srodkéw publicznych produktu Raxone® [2],
wynoszacy [

Przecietny odsetek oszacowanych oszczednosci w stosunku do catkowitych kosztow refundacji bez wdrozenia

proponowanego rozwigzania oszczednosciowego wynosi -

Podsumowanie uzyskanych oszczednosci przedstawia Tabela 1. Szczegélowe dane zawarte sg w zalgczonym do

niniejszej analizy pliku Excel.

Tabela 1. Prognoza rocznych oszczednosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej w scenariuszu pesymistycznym

Roczna kwota refundacji Koszt inkrementalny
Grupa Brak rozwigzania Rozwigzanie ) )
limitowa L . L . Zmiana kwotowa Zmiana procentowa
oszczednosciowego oszczednosciowe [PLN] [%]
[PLN] [PLN]

4.2. Scenariusz bazowy

W scenariuszu bazowym przyjeto, ze przeprowadzona interwencja generuje w budzecie NFZ przeznaczonym na

refundacje apteczng odsetek oszczednosci w wysokosci _
_. Zaloienie takie przyjeto, aby uwzglednié fakt, iz na liscie lekow
refundowanych z pewnoscig znajdujg sie grupy limitowe, ktére aktualnie (bez wprowadzenia interwencji
oszczednosciowej) posiadajg limity ustalone na najtanszych produktach. Z tego wzgledu rzeczywisty wplyw
proponowanego rozwigzania oszczednosciowego, w skali catego wykazu lekéw, moze by¢é mniejszy niz

w przypadku analizowanych grup limitowych.

Po uwzglednieniu powyiszego zalozenia oraz w oparciu o planowany na 2016 r. budzet NFZ na refundacje

produktow dostepnych w aptece na recepte [6], obliczono Ze proponowana interwencja w obrebie wszystkich

grup limitowych wygeneruje oszczednosci w wysokosci _

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Raxone® (idebenon)
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Tabela 2. Prognoza rocznych oszczednosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszezgdnosciowej w scenariuszu bazowym

Roczny koszt refundacji bez interwencji
oszczednosciowej (w oparciu o - Roczny koszt refundacji po Koszt
miana
planowany budziet na refundacje wprowadzeniu interwencji inkrementalny
) procentowa [%)] . . .
produktéw wydawanych na recepte®) oszczednosciowej [PLN] [PLN]

[PLN]

* Plan finansowy NFZ na 2016 r.

4.3. Scenariusz optymistyczny

W scenariuszu optymistycznym przyjeto, ze przeprowadzona interwencja racjonalizacyjna generuje w budzecie

NFZ przeznaczonym na refundacje apteczng lekow oszczednosci w wysokosci _

Po uwzglednieniu powyiszego zalozenia oraz w oparciu o planowany na 2016 r. budzet NFZ na refundacje
produktéw leczniczych dostepnych w aptece na recepte [6], obliczono ze proponowana interwencja w obrebie
wszystkich grup limitowych wygeneruje w budzecie NFZ przeznaczonym na refundacje apteczng, oszczednosci

w wysokosci

Tabela 3. Prognoza rocznych oszczednosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczgdnosciowej w scenariuszu optymistycznym

Roczny koszt refundacji bez interwencji
oszczednosciowej (w oparciu o - Roczny koszt refundacji po Koszt
miana
planowany budzet na refundacje wprowadzeniu interwencji inkrementalny
)’ procentowa [%] . . )
produktéw wydawanych na recepte*) oszczednosciowej [PLN] [PLN]

[PLN]

*Plan finansowy NFZ na 2016 .

4.4. Dyskusja wynikow

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej symulacja efektéw proponowanego rozwigzania oszczednosciowego
dotyczy jedynie czterech przykladowych grup limitowych (83.0 oraz 178.2). Skutki interwencji opartej na
upowszechnieniu wiedzy o istnieniu tanszych odpowiednikow, juz tylko w wymienionych grupach, pozwola

platnikowi uzyska¢ oszczednosci wynoszace _ Kwota ta znacznie przewyzsza najwyisze

koszty inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem produktu leczniczego Raxone® wykazane

w analizie BIA _], w zwigzku z czym jest wystarczajgca aby

skompensowa¢ wydatki wynikajgce z pozytywnej decyzji refundacyjnej.

Zgodnie z przyjetymi zalozeniami taka sama roczna kwota oszczednosci bedzie generowana w kazdym roku

analizowanego horyzontu czasowego.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Raxone® (idebenon)
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W praktyce przeprowadzona interwencja bedzie rowniez wplywac¢ na ksztaltowanie sie sprzedazy w innych
grupach limitowych i dzieki temu bedzie przynosi¢ dodatkowe oszczednosci. Nalezy zatem oczekiwaé, ze

faktyczne oszczednosci bedg znacznie przewyzszad te wykazane w analizowanej grupie limitowe;.

Zgodnie z zalozeniami, przedstawiona analiza uwzglednita jedynie oszczednosci wynikajace z przesuniecia
podstawy limitu na produkt o najnizszej cenie detalicznej za DDD. Rzeczywiste oszczednosci pfatnika mogg by¢
wyzsze ze wzgledu na fakt, ze przeprowadzona interwencja spowoduje takze wzrost sprzedazy lekéw o cenie
nizszej niz limit przed przesunieciem podstawy limitu na najtanszy lek w grupie oraz wzrost konkurencyjnosci

cenowe] i dodatkowg presje na obnizenie cen, szczegolnie przez producentow drozszych lekow.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Raxone® (idebenon)
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2. Stelmachowski 1., Pac A., Augustynska J., Walczak J. Raxone® ( idebenon) w leczeniu dziedzicznej neuropatii wzrokowej
Lebera (LHON) - analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Instytut Arcana Sp. z o.0. Krakow 2016. Praca
niepublikowana. Analiza zalaczona do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Raxone®

3. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz jednostkowych
wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN
narastajaco od stycznia do grudnla 2015r.

4. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - informacje o wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN,
od stycznia do maja 2016 .

www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl. 6909. html

5. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL - informacje o wielkosci kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN,
od stycznia do maja 2015 .
http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl, 6733. html

6. Zmiana planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2016 r. zatwierdzona przez Ministra Zdrowia
w porozumieniu z Ministrem Finanséw w dnlu 29 wrzesnia 2015 r.

zdrowotneao/ola ny-finansowe-nfz/

7. Podstawy limitu dla obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19.08.2016 .
http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia,

8. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore
nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=wDU20120000388

9. Santésuisse, komunikatprasowy of 9 June 2006, available on website:
www.santesuisse.ch/datasheets/files/200606090822250.PDF

10. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696, z péZn. zm.)
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696

11. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2016 .
http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/
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7. SPIS TABEL

Tabela 1. Prognoza rocznych oszczednosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej w scenariuszu
[T a1 o4 1Y o o PSS PERRRNURRRRPS I 1

Tabela 2. Prognoza rocznych oszczednosci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej w scenariuszu bazowym.. 14

Tabela 3. Prognoza rocznych oszczednosci platnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej w scenariuszu
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Tabela 4. Prognoza sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej nr 83.0 w scenariuszu bez zastosowania rozwiazania
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Tabela 5. Prognoza sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej nr 83.0 w scenariuszu z zastosowaniem rozwigzania
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Tabela 6. Prognoza sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej nr 178.2 w scenariuszu bez zastosowania rozwigzania
OSZCZEUANOSCIOWEZO. 1. e ittt et teee et e e ettt e et e e assee e st aee st e e e e e enee e e easeee semae e en s aeeeees At aen ehmeea seen e st e e enssseenrnssnanteseasnseesnnseannanses L)

Tabela 7. Prognoza sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej nr 178.2 w scenariuszu z zastosowaniem rozwigzania
OSZCZEUANOSECIOWERD. < vveeeeeiieie e eeeeeeirtaeeceeeaearaaeeaee st asaseaaesra s aasaeeeeaarasnesseeeaaassseseseeenssemneaan senssaneaneesessnmassanesessnsnnnseseennrsnsenee D2
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