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Wykaz skrotow i akronimow

BlA analiza wphywu na budzet [ang. budoet impact analysis)
DGL Departament Gospodarki Lekarni

MFZ Marodowy Fundusz Zdrowia

RSS instrument podziatu ryzyka [ang. risk sharing scheme|




Lurazydon {Latuda®™) w leczeniu schizofrenii — andiza racjondizacyina

1 Definicja problemu

fondnie 7 Ustawy 7 dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekdw, srodkdw spodywezych special-
nego prFeznaczenia Hywieniowego oraz wyrobdw medycznych [Dz. U. nr 122 poz. 696 ana-
liza racjonalizacyjna powinna byd przedktadana w przypadku, gdy analiza wphywu na bu-
dZet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicz mych wykazu-
je wzrost kosztdw refundacii (Ustawa refundacyina 2011). Analiza ta powinna przedstawiad
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkdw spofywozych specjalnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych, kitdnych objecie refundacis spownoduje uwolnienie
srodkdw publiczmych wowielkodci odpowiadajgce] co najmniej wzrostowi kosztow wynika-
jacemu z analizy wphywu na budzet.

Wy zakresie rozwigzan dotyczacych refundacii lekdw, <Srodkow spofywczych specijalnegn
prreznaczenia Hywieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrnych wprowadzenie spowoduje
uwaolnignie Srodkdw publicznych fweowaskim rozumieniu tych zapisow) moZna zidentyfiko-
wal nastepujace rozwigg ania:

1. likwidacja jedne] lub wigce] grup limitowsch,

2. Zmiana definicii jednej lub wigcej grup limitowych [redukcia liczby preparatiw ob-
jetych grupg limitows, ubwarzenie nowej grupy limitowe]j, potaczenie grup limito-
wych],

3. redukcia ceny detaliczne] lekdw, Srodkdw spoiywiozych specjalnego przeznaczenia
Dywigniowego, wyrobdw medycznych stanowigcych podstawy Limitow w swoich gr-
pach limitowych,

4. redukcia ceny detaliczne] lekdw, srodkdw spoiywezych specjalnegn przernaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych niestanowigcych podstawy limitdw w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktdry spowodowatby, e leki, srodki spofywcze spe-
cjalnego przeznaczenia fywisnioweago, wyroby medyczne, ktornych dotyczytaby re-
dukcia ceny detaliczne] statyby sie podstawg limitdw w swoich grupach limitowych,

5. Zmiana poziomu odptatnodci pacienta dla grupy limitowe] lekdw, srodkdw spody-
czych specjalnego przernacrenia fywieniowego, wyrobow medycznych na wyZszy
wostosunku do obecnie obowigzujacegn.

Analizujas wymignione wyZe] warianty moina wyszczegolnic rozwigzania, w ktornych uwol-
nienie srodkdw publiczrych wigfe sig ze wzrmstem kosztdw po stronie:

*  pacjentow,

« podmiotdw odpowiedzialnych,

¢ obuwymiznionych wyZe] grup.

Do rozwigzan wigfacych sie ze wzrostem kosztdw po stronie pacjentdw nalefg rozwigzania
opisang w punktach 11 5. EownisZz rozwigzanie opisane w punkcie 2 zwigzanie z redukcig
liczby preparatdw objetych grupg limitows niesie ze sobg znaczne nyeyko rwigksrenia
kosztow po stronie pacjenta.

Do mozwigzan wigigcoych sig ze wzrostem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzialnych
naledy rozwigzanie opisane w punkcie 2 [wycofanie preparatu), przy czym naledy podkre-
slic, Ze w tym preypadku rdwnie? istnieje nyzyko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta
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(np. w przypadku, w ktdnym pacjenci sg preywigzani do leku, ktdry zostat skreslony z listy
refundacyinei].

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencili do obnizenia limitu
yw grupie limitowe] (lub zwigkszenie poziomu odptatnosci pacienta), prey ceym konsekywen-
cje wZrost kosztow tf. w tym wypadku redukcia zyskow] w zatozeniu powinny dobyczyd
gtdwnie podmiotdw odpowiedzialmych zakladajaz, e pacjenci z definicji bedg wybiarali
leki 0 nizszych cenach. W przypadku istniznia innego niz cena mechanzmu wphywajgcedgo
na preferancje pacjentdw, przywigzanie do poszczegilnych preparatow, ktdngch ceny sg
wyzsze 0d preparatdw stanowigcych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutko-
watn Zwigkszeniem kosztow rownieZ po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wytacznie 7 zakresu lekow, Srodkcu
sporywiczych specjalnego prieznaczenia fywieniowego lub wyrobow medycznych, ktory
spownduie uwolnienie Srodkdw publiczrych bez negatywnych konsekwencii dla pacjentcuw
jest ograniczone. Jadynym mechanizmem, ktdry nie powinien wpbywad na wzrost kosziow
po stronie pacjentdw jest obnizenie cen wszystkich preparatdw refundowanych w obrebie
danej grupy limitowe]j. Przy czym nalezy podkreslic, Ze obnizenie cen wszystkich prepara-
tdw moZe nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych nigktonech preparatow
Zmnigjszyc limit w stopniu skutkujacymwz rostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyie] mechanizmy dot. uwolnienia srodkow publicznych nalezy
podkreslic, Ze 7 praktycznegn punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu znajdujgcegn sig
obecnie na liscie refundacyinej badZ usuniecie go = tej listy jest utrudnione ze wzgdedu na
obowigzujace prrepisy ustawy 7 dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkdw spo-
Tywczych specialnego prEeznaczenia Iywieniowedn oraz wyrobdw medyczrych. W mivsl
ustaway [art. 33):

1. Minister wdasciwy do spraw zdrowia uchylo decyzje administracying o objeciu re-
fundacig leku, srodika spoywizegn specialnegn przeznaczenia Zywieniowego, wis
robumedyozhego, W praypadio

1) stwierdzenia braku defdarowane] skutecznosel teragpeutycznes;
2] shwierdzenia rngyvika stosowania niewspddmiernego do efeltu ferapeutyezhego,

3} podwiEenia wiaryeodnose! | precygii oszacowan kryteriow, o Kbdrych mowa
woart, 12 pit 2-10;

4] edy zobowigeanie, o &tdrgn mowa woart, 25 pkt 4, nie zostanie dotraymane
w Zakresie dobyczqoyn Zapewnienio ciggfosc! dostaw lub roczne] wielkosc! do-
stawy, | nostgpd niezaspoko jenie potrzeh swiadczeniob forcow

Minister Zdrowia podejmuje rownier decyzje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacii lub zmianie ceny urzedows] w opamciu 0 wniosek, do kidregn ztofenia upraw-
niony jest YWhioskodawca [podmiot odpowiadzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzial-
nego, podmiot uprawniony do importu rdwnolegtegn w rozumienio ustawy 2 dnia & wrze-
snia 2001 . — Prawo famaceutyczne, wytworca wyrobow medyczrych, jego autoryzowany
prredstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych [Dz. U MNr 107, poz. 679, a takie podmiot dzistajacy na rynku
SO O WCZYIT) .
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Wi Zuwiggku Z powyZszym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacii lekdw, srodkdw spofywezych specialnego przernaczenia Hywieniowe-
go, wyrobdw medycznych, ktdrgch wprowadzenie spowoduje uwolnisnie srodkdw publicz-
mych, ograniczajg preepisy, kidre warunkujs wwolnienie tych srodkdw decyzig wielu pod-
miotow, na ktore Ywnioskodawca nie ma wpbywu.

COgraniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie nynkowe po-
szczegilnych podmiotow, skutkujg przyjeciem szeregu zatoZen. 5tad zaproponowaneg roz-
wigganie racjonalizacyjne, niezaleinie od jegn typu, powinno byd interpretowans zawsze
wokontekscie pownZszych ograniczen i przyjetych zatozer.
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2 Przedmiot analizy

Analiza wphywu na system ochrony zdrowia wykazata, Fe finansowanie ze smodkow publicz-
nych produktu Latuda® w leczeniu schizofrenii, zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami
budretowymi w o wariantach analizy nieuwzg edniajacych 1 uwzgedniajacych proponowane
przez Wnioskodawcg umowy podziatu ryzyka [R5,

Celem niniejsze] analizy jest preedstawienie rozwigzania, ktdrego wp rowadzenie spowaodu-
je uwolnienie srodkow finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajace] do-
datkowym kosztom finansowania leku lurazydaon (Latuda® w leczeniu schizofrenii.
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3 Metodyka

Wy niniejsze] analizie przedstawiono warianty oszacowar dobyczgce wpbywiu na budizet
ptatnika publicznegn zwiszane z finansowaniem produktu lurazydon [Latuda®) w leczeniu
schizofrenii w ramach refundacii w ramach kategorii dostepnosci refundacyinej: lek, smo-
dek spoZywezy specialnego przeznaczenia Hywisniowegn, wyrob medyczny dostepny w ap-
tece na recepte wcatym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, prey odptatno-
sCi nyczattowej [zoodnie z art. 14 Ustawy 0 refundacji, BIA 2018). Przedstawione oszaco-
wania uwzdedniajg mzwigzania z uwrglednieniem i bezr wwrgednienia proponowanego
przez Wnioskodawce mechanizmu dzielenia nayka [R55].

Analize prezentujgcy rozwigzania dotyczace refundaciji lekow, srodkow spoiyvwczych spe-
cjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medyczrych, ktdnych wprowadzenie spo-
woduje uwalnienie srodkdw publicznych, oparto na mechanizmis opisamym w pkt. 3 roz-
dziatu 1, tj. zatoZeniu redukcii ceny detaliczne] lekdw, srodkdw spodyvwczych specialnegn
preeznaczenia fywisniowegn, wyrobow medycznych  stanowigcych podstawsy  limitow
w swioich grupach limitowych [redukcja limitu detalicznegn).

Wy analizie wykorzystano oszczednodci wynikajaoe 2 wprowadzenia odpowiadnikow dla leku
adalimumab [Humira® . YWybdr substancii wynika z niedawno minionego terminu wygasnie-
cia praw ochrony patentowe] (pazdziernik X018 r], wzwigzku z czym oszczednosci bedy
generowane juz od 2019 r. [GABI)

Whmieniony ek stosowany jest w ramach programu lekowego, w Zwigzkl 7 cZym jest re-
fundowary w 100% (kategoria odpiatnosci dla pacienta: bezplatny). W zZwigzku
I pownyZsEym, wprowadzenie tanszych odpowiednikow adalimumabu spowoduje obnizenis
limitu finansowania ze Srodkdw publicznych nie powodujac jednoczesnie fadnych dodat-
kowych obcigZzen dla swiadcreniobiomdw. W analizie przyjeto zatofenie zgodne z art. 13
pkt. & Ustawy refundacyijnej, ktory mowi, Ze urzedowa cena zbytu pienvszegn nowego od-
powiadnika w grupie limitovwe] nie moze byd wyisza niz 70% urzedowe] ceny zbytu jedyne-
oo odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Majac na uwadze specyfike refunda-
cii lekdw w programach lekowych (leki wydawane bezptatnie], nalery zatoryd, fe wprowa-
dzenie tarfszego odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny
ywszystkich lekdw refundowanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzo-
nego odpowiednika - w bym wypadky oznacza to co najmnie] 25% redukcie obowigzuiaced
ceny urZedowe] adalimumabu.

Wy rejestrze produktdw leczniceych Urzedu Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobduw
Medycznych i Produktow Biobojoczych zidentyfikowano 5 produktow leczniczych z rejestra-
cjg centralng, bedacych odpovwiednikami produktu Humira: Amgevita, Cyltero, Hyrimoz,
Imraldi, Solymbic [Fejestr Produktdw Leczniczych).

Analize przeprowadzono z perspekbywy ptatnika publicznego w honyzoncie = lat [analogicz-
nie do BIA 2018, Uwzdedniono jedynie koszty substancii czynnej, co wynika z braku
wphywl proponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia, W analizie wykorzy-
stano najnowsze dostepne dane dobyczgce kosztdw poniesionych przez ptatnika publiczne-
go na finansowanie adalimumabu za okras 3 ostatnich petrych lat, tj. 2015 - 2017 (Kormuni-
katy DGL). W analizie uwzgledniono dwa warianty obliczenia oszcrednosci wynikajacych
Z Zastosowwania omawianegn mechanizmu: minimalny 1 maksymalny, Yariant minimalny
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opiara sig na najnizsze], a warant maksymalny na napawy?sze] kwocie rocznej refundacii
adalimumabu sposrad danych dla analizowanego 3-letniego okresu 2015 - 2017,
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4 Wyniki

4.1 Redukcja urzedowej ceny zbytu netto
w przypadku wprowadzenia odpowiednikéw

Analiza wphywl na budret wykazata, 7e wprowadzenie refundacii terapii skojarzonej
we whioskowanym wskazaniu generuje dodatkows koszty we wszystkich analizowanych
scenariuszach, ti. w scenariuszu podstawowym, minimalnym i maksymalnym; 2 uwzgled-
nigniem mechanizmu E55 lub bez niego [Tab. 3, Tab. 4, BIA 2018).

Koszty refundacii adalimumabu w ciggu ostatnich 3 petrych lat zamieszczono w Tab. 1,
natomiast prognozowan e oszczednosci w wariantach minimalmym i maksymalmymw Tab. 2.

faproponowany mechanizm pozwoli na redukcie kosztow refundaciji znacznie przekracza-
jacy wzrost kosztdw wynikajacych z refundacii terapii skojarzonej zardwno w wariancie
uwzgledniajgoym BSS, jak i bez niego (Tab. 3, Tab. 4].

Tab. 1. Roczne koszty refundacji adalimumabu w latach 2015 - 2017,

Substancja

KFwota refundacji w poszczegdlnych latach [zf]

2015

2014

2017

&dalimumab

115 404 A48

110 310 237

M2 462 701

Tab. 2. Prognozowane oszczednosci wynikajace z wprowadzenia na rynek odpowie dnikdw keku

adalimumab.
Substancia Re dukcja | Roczne koszty refundacji w ko - Redukcja rocznych kosztaw re-
ceny lejoych latach - prognoza [=t] fundacji preparatow [z1]
Wariant mini- Wariant mak- Wariant mini- Wariant mak-
ma iy symalny malny syma lny
Adalimumab 25% 82 732 743 89 59T 026 29 865 675 27 57T hid

10
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Tab. 3. Réznica pomigdzy redukcija rocznych kosztow refundacji a kosztem dodatkowym wyni-
kajacym z refundacji lurazydonu (Latuda®™) bez mechanizmu RSS.

Rok Wartosc skumu-

bwana dla 3 lat

1. rok refun- 2. rok refunda- 3. rok refunda-
dacji cji cji

re fundac ji

Scenar

iusz podstawowy BIA

Inkrementalne koszty
catkowite [zH]

13 357 285

23 832849

33 347 357

70 53T 4™

Roznica pomiedzy re-
dukecia roczryeh kosz-
tdw refundacji a kosz-
tem inkrementalnym:
minimalna [zt]

16 50& 390

6 032 86

-3 481 682

19059 535

RoZnica paomiedzy re-
dukcja rocznych kosz-
tdw refundaciia kosz-
tem inkrementalmym:
maksymalna [zt]

14 220 299

3744 735

SR TERTTA

12 195 262

SCena

riusz minimalmy BI1A

Inkrermentalne koszty
catkowite [2t]

12 629723

22534175

1 B34 054

66 697 954

Roznica pomigdzy re-
dukcja rocznych kosz-
tdw refundacjia kosz-
tem inkrementalnym:
minimalna [zt]

17 235 952

¥ 331 500

-1 668 380

22 899072

RiZnica pomiedzy re-
dukeja rocznyeh kasz-
tdw refundacjia kosz-
tem inkrementalmym:
maksymalna [zt]

14 947 BE1

5043 410

-3 956 471

16 034 799

Scenar

iusz maksymalny BIA

Inkrermentalne koszty
catkowite [2t]

14 084 B47

251315624

35 160 658

T4 377 029

Roznica pomigdzy re-
dukcja rocznych kosz-
tdw refundaciia kosz-
tem inkrementalmym:
minimalna [4]

16 780 B29

4734 152

-0 294 983

16219 997

RoZnica pomiedzy re-
dukeia roczrych kosz-
tdw refundacji a kosz-
tem inkrementalnym:
maksymalna [zt]

13 492 738

2 444 061

-7 BE3 074

B 365 725

11
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Tab. 4. Rdznica pomigdzy redukcija rocznych kosztow refundacji a kosztem do datkowym wyni-
kajacym z refundacji lurazydonu (Latuda®™) z mechanizmem RSS.

Rok 1. rok refun- 2. rok refunda- | 3. rok refunda- | Wartosc skumu-
dacji cji cji bwana dla 3 lat
re fundac ji
Scenariusz podstawowy BIA

Inkrementalne koszty
catkowite [zH]

Roznica pomiedzy re-

dukecia roczryeh kosz-
tdw refundacji a kosz-

tem inkrementalnym:
minimalna [zt]

RoZnica paomiedzy re-

dukcja rocznych kosz-
tdw refundaciia kosz-

tem inkrementalmym:
maksymalna [zt]

SCena

Inkrermentalne koszty
catkowite [2t]

Roznica pomigdzy re-

dukcja rocznych kosz-
tdw refundacjia kosz-

tem inkrementalnym:
minimalna [zt]

riusz minimalmy BI1A

RiZnica pomiedzy re-

dukeja rocznyeh kasz-
tdw refundacjia kosz-

tem inkrementalmym:
maksymalna [zt]

Scenar

iusz maksymalny BIA

Inkrermentalne koszty
catkowite [2t]

Roznica pomigdzy re-

dukcja rocznych kosz-
tdw refundaciia kosz-

tem inkrementalmym:
minimalna [4]

RoZnica pomiedzy re-

dukeia roczrych kosz-
tdw refundacji a kosz-

tem inkrementalnym:
maksymalna [zt]

12
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5 Podsumowanie

Whydenerowane potencialne oszczednosci preedstawione w roizdziale 4 bedg wystarczajace
do pokrycia obcigfen budietowych zwigzamych z finansowaniem produktu lurazydon [Latu-
d&®) w ramach leczenia schizofrenii.

13
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