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Wykaz skrétow i akronimow

BlA analiza wphywu na budzet (ang. budeet Impact analysis)
DGL Departament Gospodarki Lekami
MFZ Marodowy Fundusz Zdrowia




Erenumab (Aimowig®) w profl akiyoe migreny preswlekte] — analiza racjond zacyna

1 Definicja problemu

foondnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkow spofywezych specialnegn
przeznaczenia Hywieniowedo oraz wy robdw medycznych [Dz. L. nr 122 poz. 69%) analiza ra-
cjonalizacyjna powinna by przedkiadana w preypadku, gdy analiza wphywu na budiet pod-
miotu Zobowigzanegn do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost
kosztdw refundacii (Ustawa refundacyina 2011). Analiza ta powinna przedstawiac rozwigza-
nia dotyczace refundacyi lekow, srodkow spoiywczych specjalnedo przeznaczenia fywisnio-
wedn, wyrobdw medycznych, ktdnsch abjecie refundac jg spowoduje uwolnienia srodkdw pu-
bliczrych wwielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z ana-
lizy wplywu na budZet.

Wi zak resie rozwigzan dotyczacych refundaciilekdw, srodkdw spoiyvwezych specialnego prze-
Znaczenia fywisniowegn, wy robdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnig-
nie s rodkdw publiczrych (wowaskim mzumieniu tych zapisow] mozna zidentyfikowad naste-
pujgce rozwigzania:

1. likwidacia jednej lub wigcei grup limitowsych,

£. Zmiana definicii jednej lub wiecej grup limitowych (redukcia liczby preparatdw ob-
jetych grupg limitows, utworzenie nowej grupy limitowe], potaczenie grup limito-
wych],

3. redukcia ceny detaliczne] lekdw, Srodkdw spodywczych specialnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych stanowigcych podstawsy Limitow w swoich gru-
pach Limitowych,

4. redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkow spoiywerych specialnego przeznacrenia
Dywieniowedgo, wyrbow medycznych niestanowigcych podstawy Limitdw w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktdry spowodowatby, Ze leki, drodki spoiywioze spe-
cialnegn przeznaczenia Zywieniowedn, wyrby medyczne, ktdngch dotyczytaby re-
dukc ja ceny detalicznej statyby sie podstaws Limitdw w swoich grupach limitowych,

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, srodkow spoby-
czych specialnego prreznaczenia ywisniowegn, wyrobdw medyczmych na wyZszy w
stosunku do obecnie obowigzujacegn.

Analizujac wymienione wyZej warianty mozna wyszczegdl nic rozwigzania, w ktdngah wwal -
nienie srodkdw publiczrych wigfe sig ze wzrostem kosztdw po stronie:

o pacientow,

* podmiotdw odpowiedzialnych,

o abuwymieniomych wyiej grup.

Do rozwigzan wigZgcych sig ze wzrostem kosztdw po stronie pacjentow naleig rozwigzania
opizane w punktach 11 5. EdwnieZ rozwigzanie opisang w punkcie ¥ zwigzanie z redukcig
liczby praparatduw obijetych grupa limitowsg niesie ze sobg znaczne ryzyko Zwigkszenia kosz-
tow po stronie pacjenta.

Oo rozwigzan wigzacych sig ze wzrostem kosztow po stronie podmiotow odpowisdzial mych
nalery mrwigzanie opisane w punkcie 2 [wycofanie preparatu), przy czym naledy podk reslic,
Zew tym przypadky rownis? istnigje nyzyko Zwigkszenia kosztow po stronie pacjenta (np.
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w preypadku, wktdrym pacienci sg praywisz ani do leku, ktdry zostat skreslony z listy refun-
dacyinei).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencii do obnizenia limitu w gru-
pig limitowe] (lub zwigkszenie poriomu odptatnosci pacjenta), prey czym konsekwencie
(wzrost kosztow ti. w tymwypadku redukcja zyskow) w zatoZzeniu powinny dotyczyd gtownis
podmiotdw odpowiedzialmych zaktadajaz, fe pacjenci z definicji bedg wybierali leki o niz-
szych cenach. W przypadku istnignia innego niz cena mechanizmu wphbywajgceoo na prefe-
rencie pacjentdw, prEywigzanie do poszczegdlnych preparatdw, ktdnych ceny sg wyisze od
preparatow stanowigcoych Limit w grupie, pry obnizomym limicie bedzie skutkowsto 2wigk-
sZeniem kosz tow rownied po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekdwy, Srodkdw
spoywiczych specialnego przeznaczenia fywienioweagn Lub wy robow medycznych, ktory spo-
woduje uwolnignie Srodkdw publiczmych bez negatywnych konsekwencii dla pacjentdw jest
ograniczone. Jedynym mechanizmem, kiory nie powinien wplbywad na wzrost kosztow po
stronie pacjentdur jest obnizenie cenwszystkich preparatdw refund owarmychw obrgbie danegj
grupy limitowe]. Przy czym naledy podkreslic, Fe obnizenie cen wszystkich preparatiw moZe
nieproporcjonalnie w stosunku do cen detaliczrych nigktorych preparatdw zmnigjszyc limit
wostopniu skutkujgoymwzrostem kosztow po stronie pacjenta.

Majae na uwadze opisane wyZe] mechanizimy dot. uwolnienia srodkdw publicznych nalezy
podkreslic, Ze 7 praktycznegn punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu znajdujgcego sie
obecnie na liscie refundacyjnej badz usunigcie oo 7 tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace preepisy ustawy 2 dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekduy, srodkdw spoZyw-
cZyich specjalnego prZeznaczenia dywisniowegn oraz wy robow medyczrych. Womysl ustawy
(art. 33):

1. Minister wigsciwy do spraw Zdrowia wehylo decyzje administracying o ob jeciu refun-
daciq leku, srodka spoZywiozego specialnego preeznaczenia 2ywieniowego, wagobu
medycznedn, w praypadi.

11 shwierdzenia braky deklagrowane] skutecznoscl terapeutyvezne],
2l shwierdzenio ngyka stosowonia hiewspdim fernego do efeltu terapeutyczneeo;

3} podwaZenia wiarygodnoscd T precye i oszacowan knyteriow, o ktanych mowa w art,
12 pht 3-10,

4] gdy Zobowigzanie, o ktdrgm mowa woart, 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w
Fakresie dohyezgqoym zapewhnienia cigefose! dostaw b roczne] wielkosc! dostaw,
I hastgui niezaspokojenie potrzeh swiad czeniob forcdw

Minister Zdrowia podejmuje rdwniez decyzje 0 skrdceniu czasu obowigzywania decyzji o
refundacji lub zmianie ceny urzedowsej w oparciu o wniosek, do ktdrego ztoZzenia uprawniony
jest Wnioskodawca [podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot uprawniony do importu rdwnol egtegn w rozumieniu ustawsy z dnia & wizesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, wytwirca wyrobow medycznych, jego autonyzowany p reeds tawi-
ciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustavwy 7 dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medyczrych [Dz. U, Nrl07F, poz. 679), a takie podmiot dziatajacy na nynku spofyvaczymy .

Wi Zwigzku Z powyZszym, wykonanie anal&y racjonalizacyjne] pokazujgce] rozwigzania do-
tyczace refundacii lekow, Srodkdw spoiyvawczych specijalnegn przeznaczenia Iywieniowedn,
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wy robdw medyozrych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdw publiczryvch,
ograniczajg preepisy, ktore warinkuig uwolnienie tych srodkdw decyzig wislu podmiotdw,
na ktdre Ynioskodawca nia ma wphywi.

Cgraniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizrmy 1 strategie rnynkowe po-
szczagilnych podmiotow, skutkujg preyjeciem szeregu zatosen. Stad Zaproponowane mzwig-
zania racjonalizacyjne, niezalernie od jego typu, powinno byd intempretowane Zawsze w
kontekscie powyiszych ograniczen i prayjetych zatozean.
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2 Przedmiot analizy

Analiza wpbywu na system ochrony zdrowia wykazata, Fe finansowanie ze srodkow publicz-
nych erenumabu [Aimowig®) woramach programu lekoweon w profilaktyce migreny przewle-
ktej u pacjentdw ze wapdtwystepujacy depresig, w trzecie] lub dalsze] lindl profilaktyki na-
padow migrenovwych, Zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi.

Celem ninigjsze] analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktdrego wprovwadzenie spowaoduijs
uwolnignie Srodkow finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajgce] dodat-
kowym kosztom finanstcwania erenumabu w leczeniu profilakbycziym migreny przewd akie]
w kolejmych latach.
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3 Metodyka

Wy niniejsze] analizie przedstawiono warianty oszacowan dotyczgce wpbywl na budret plat-
nika publicznegn zwigzane z finansowaniem terapil erenurmabu [Almovid®) w ramach pro-
gramu lekowegn w profilaktyce migreny przewlakie] u pacjentdw ze wspotwystepujacy de-
presig, w trzeciej lub dalszej linii profilaktyki napadow migrenowych. 5zacunki te byty
przedmiotem analizy wphywu na budzet [BlA] dotaczone] downiosku.

Analize pokazujac g rozwigzania dotyczace refundac ji lekow, srodkow spodywozych special-
nedn prEeznaczenia fywieniowegn, wyrobdw medyczmych, ktdnych wprowadzenie spowoduis
uwiolnignie srodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 2 rozdzistu 1, t.
zatozeniu reduke ji ceny detaliczne] lekdw, Srodkdw spodywozych specialnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych stanowigcych podstavwsy Limitdw w swaoich grupach 1i-
mitowych [redukcja limitu detalicznegn)] . W analizie wykorzystano oszczednosci wynikajgce
z wprowadzenia odpowiednikdw dla lekdw dazatynib i cetuksymab.

Wiybor lekow uwzdednionych w analizie wynika ze zblizajacego sig terminu wygasnigcia
pravw ochrony patentowe] dla wymienionych substancii (GABI 2017a, GABI 2017b) . Wymie-
nione leki sg stosowane w ramach programow Lekowych, w zwigzku z czym g, refundowany
we 100% [kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatny]. W zwigzku z powyZszym, wprowa-
dzenie tan=ych adpovwiednikdw tego leky spowaoduje obnizenie limitu finansowania ze srod-
kdw publicznych nie powodujas jednoczesnie zadnych dodatkowych obcigien dla swiadcze-
niobiorcdw, W analizie przyijeto zatoZzenie zoodne z art. 13 pki. & Ustawy refundacyinej,
ktory mowi, fe urZedowa cena zbytu pienwszegn nowedo odpowiednika w grupie limitowe]
nie moge byl wyisza niz 79% urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanegn
w danym wskazaniu., Majac na uwadze specyfike refundac]i lekow w programach |ekowych
(leki wydawane bezptatnie], nalefy zatofye, Ze wprowadzenie tansrego odpowiednika spao-
woduje automatyczne, natychmiastowe obniZzenie ceny wszystkich lekidw refundowamych w
obrebie grupy limitowe] do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w tym wypadku
oZnacza to co najmniej 25% redukcie obowigzujace] ceny urzedowej daratynibu i cetuksy-
mabu.

Analize przeprowadzono dla honzontu czasowego, analogicznegn dla honyzaonty analizy
wphywl na system opieki zd mwotne] (BIA).
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4 Wyniki

4.1 Redukcja urzedowej ceny zbytu netto w
przypadku wprowadzenia odpowiednikéw

Analiza wphywi na budizet wykarata, 7e wprowadzenie refundacii preparatu Aimovig® we
whioskowanym wskazaniu generije dodatkowe koszty dla MFZ we wszystkich analizowanych
scenaduszach [podstawowym, minimalmym i maksymalmym).

Koszty refundac]i dazatynibu i cetuksymabu w latach Z018-2019 przedstawiono w Tab. 1 [Ko-
munikat DGL) . Zatozona, i koszty refundacii leku ulegng redukcji o 25% kwoty przedstawio-
nej w Tab. 1. Cszacowang wartosd redukcii przedstawiono w Tab. 2.

Laproponowany mechanizm pozwoli na redukcje kosztow refundacji przekraczajacych
wz rost koszthw wynikajacych z refundacji preparatuy Aimowvig® we wnioskowanym wskazaniu
(Tab. 3).

Tab. 1. Kwota refundaciji adalimunabu w latach 2014-2016 (zt).

Substancja czynna Mazwa leku ﬁlu:;tgoqeﬂﬂ_l r:::g:;z%‘:r;s
Cetuksymab Erbitusx 69 271 803 =
Dazatynib Sprycel 52 485 827 =
tacznie 121 757 &30 =t

Tab. 2. Re dukcja rocznych kosztdw refundacji po wystapieniu zaproponowanego rozwiazania (z1).

Substancja czynna Oszcze dnosci
Ce tuksymahb 17 37 951 =
Dazatynib 13121 457 =
tacznie 30 439 408 zt

Tab. 3. Rdznica pomigdzy redukcja rocznych kosztow refundacji a kosztem dodatkowym wynika-
jacym z refundacji preparatu Aimovig® (zt).

1. rok refundacji | 2. rok refundacji | Suma: 1-2 rok
refundacji

Scenariusz podstawowy BIA
Inkrementalne koszty catkowite

COszeczednoscl wynikajace z zastosmiva- _—_—

nych mechanizmow

Roznica pormiedzy redukeja rocznych
kosztdw refundacji a kosztem inkre-
mentalmym [zt]

scenariusz minimalmy BIA
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1. rok refundacji

Inkrementalne koszty catkowite

Suma: 1-2 rok
refundacji

2. rok refundacji

Oszezednosci wynikajace z zastosowa-
nych mechanizmow

Riéznica pormiedzy redukeja rocznych
kosztdw refundacii a kosztem inkre-
mentalmym [zt ]

Scenariusz maksymalny BIA

Inkrementalne koszty catkowite

Oszezednosci wynikajace z zastosowa-
nych mechan zmdw

RiZnica porniedzy redukeja rocznych
kosztdw refundacii a kosztem inkre-
mentalmym [zt ]

kL

i [
I
L.
L.
L
L.
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5 Podsumowanie

Wiydenerowane potencjalne oszczednosci przedstawione w rozdziale 4 bedg wystarczajgce
do pokrycia obcigfen budzetowych zwigzanych z finansowaniem erenumabu [Armovig®) wra-
mach programu lekowego w profilaktyce migreny przewlekte] u pacjentdw ze wspobhayste-
pujacyg depresjg, w trzaciej lub dalszej linii profilaktyki napaddw migrenowych.

"
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