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Wykaz skrotow i akronimow

A ostra biataczha szpkowa @ng. acute myeloid leuke mia)

ADTHT dgenci Oceny Technolo2ii Medycanych 1 Tanfhaci

DGl Departament Gospodar Lekami

HSCT przeszczepienie krwio twadrczych komarek macie rmystych (ang.
haemato poietic stem cell tranzplantation)

HFZX Marodowy Fundusz Zd rowria

FLH palski ztaty (zt)

RE% schemat podziatu nyeyka (ang. risk sharing scheme )




1 Definicja problemu

Analiza racjondizacyjna przedkiadana jest w pravpadku, gdy analiza wpbawwg na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania fwiadczen ze Srodkéw publiczrvch wykazuje
wzrost koszhiw  refundacji, Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace
refundacji lekdw, £rmodkdw pozwczych specialnes praemaczenia 2ywieniomegzo, wy robdm
medycamych, khdnych wprowad zenie spowoduje uwolnienie rodkdn publiczrmch wowiel kogs
odpowiadajgcej co najmniej wzroshowi kosztdw wynikajaoemu z analizy wphwag na budaet,

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw, srodkow spozawczych specidnego
przemnaczenia Hywieniowezo, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduije
uwalnienie srodkéw publicaych, mozna Zidentyfikowad naztepujace moawigzania.

1. Likwidaczja jednej lub wigce] grap limitowech:

4.

b

wycofanie z listy lekdw refundowanych ze Srodkdw publicznych lekdw
stanowigcwch grupe limitow g

wycofanie 2 listy  srodkdw  spozyvwczych  gpecjalnego  praeznaczenia
aywieniowego refundowanych ze srodkdw publ icznych Zrodkdw spozawwczych
Ppecialnego przeznaczenia 2ywieniawego stanowigoych grupe lHimitowg;
wycofanie z  listy  wyrobdw  medyezywch  refundowarsch 2 Srodkdm
publicznych wyrobdw medycanych stanowigoych grupe limitowa,

2, Imiana definicji jednej lub wiecej gnip lmitowych w Zak resie:

d.

reduk.cii liczhy preparataw objetych grupg limitowa (wycofanie oo najmnie |
jedrego preparatu) skutkujacei amiang | ek, srodka spodvwczesn specjd nego
przemaczenia [ywieniomego, wyrobu medycanezo, ktdny stanowi podstawe
limitu w danej grpie limitowe] na lek, frodek spowwczy specid neso
prZeznaczenia  Zywieniowego, wymdb medyczny o nizEze] cenie  (w
konzekwencii reduk.cja limitu detalicanego);

reduk.cii liczby preparataw objetych grupg limitow g (wycofanie oo najmniej
jednego  preparatu) nieskutkujgce] Zmiang leku, irodka  spodvwczesn
Pecjialnego praemaczeni a Sywieniowego,, wy by medycanego, stanowigoegn
podztawe limitu w danej2rmapie limitowe] (brak reduk.cii limibd detaliczneszo),
ubmorzenia nowej gropy limitowei, w skdad kidrej weszbby leki, Srodki
Pponcze  Ppecjalnegn przemaczenia avwisniowego, wyroby  medwme
przyporzgdkowane w chwili obecnej do co najimniej dwach odrebrych grup
limitowwch, skutkujace obnizeniem limitu detalicznego dla co najmnig]
jednej dotyohozasowe] grapy limitowej,

3. Redukcja ceny detalicanej lekdw, srodkdw zpozywczych specijalnego praeznaczenia
aywieniomwego, wyrobdw medycznych, stanowigcwch podstamy limitdw w awoich
grupach limitowwch (redukcja limity detalicanego).

4, Redukcja ceny detalicanej lekdw, srodkdw spomywczych specjalnesn praeznaczenia
Aywieniowego, wyrobdw medyezrvch nieztanowioych podstawy limitdw w awcich
grupach limitowych w spozob, kbdry spowodowattyw, 28 leki, zrodki spozawcze
gpecjalnego przeznaczenia Zwwieniowesn, wyroby medyozne, ktdnech dotyczekay
redukcja ceny detdicznej, stakby sie podstanmg limitdw  w swoich  grupach
limitowych (redukcja limity detd icznego).




h, Zmiana poziomu odptatnoici dla pacienta dla gropy limitowe] lekdw, Srodkdw
poZwcTych specjalnego przemnaczenia Sywieniowego, wyrobdw medycaych na
Wy 22y 1w stosunky do obecnie obowigal jacego.

Analizujac wymienione wyzej wardanty mozna wyszczegdlnic roawigzania, w khdrych
uwalnienie srodkow publicaych wigge sie 28 wzrostem kosztdw po stronie:

+  pacjentdw,
« podmiotdw odpowiedzialnych,
«  obu wymienionych wyae] grup.,

Do rozwigzan wigzacych sie 28 wzrostem kosztow po stronie pacjentdw nd ezq roawigzania
opizane w punktach 11 &, Rdwniez rozwigzanie opizane w punkcie 2o niesie 22 sobg macne
ryZyko Awiekszenia kosztow po stronie pacjenta. Malezy podkreslic, 2e At 11, Ust, 11 pkt,
1a, 1b Ustawry z dnia 12 maja 201 roku o refundacji lekaw, Srodkdn spozaaczych spec jd nego
prZEZnaczenia Sunieniowegn oraz wy robdw m edyczych stanowi, ze:

At pister wiziciwy do sprew Zdrowia odmawia wiydanio & ey Zii, o ke mowa woust, 10 (.
s racenie ok reay obowigawwania decyzii dot, refundacii - prayp, autordw), jedeli

1) jef widanie spovwodowatoby
@) istotne ograniczenie dostepnoici  Miodezeniobiorcdw  do lekdw,  Srodkdww
SDOASWCASCh SDacialhene DIZ eEnac Zenia g eni oveen, wigrab e medyeznych,
by znaczny wzrost odptrtnoicd b dopled dwiadczeniobi oxcdw (..)

W Zwigu Z powyEszym, nalezy prayjac, 22 rmoawigzania opisane w punktach 1, & oraz 2o,
przenozzgce bezposrednio obcig@enia na pacjentiw s3 mato prawdopodobne,

Do roanigzan wigzacwch sie ze wzrostem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzialnych
nalezy jedynie roawigzanie opizane w punkcie 2b, przy c2vm nalezy podkreslic, 28 w tym
przypadku  rawniez  istnieje  naEwko zwiekszenia kosztdw po  stronie pacjenta  (np.
w przypadkuy, w ktdrym pacjenci s prawwizzani do leku, ktdry zostat soredlony z listy
refundacyinejl.

Pozostate zaproponow ane rozwigzania (pkt, 2a, 314) prowadza w konsekwencji do obnizenia
limity w gropie limitowe], przy czvm konsskwencie (wzrost koszhaw, i, w tym weypadku
redukcia 2ysdw ) w zatozeniu powinny dotyczywd ghdwnie fimm famaceutycanych zaktadaic,
2e pacjenci 2 definicji bedy wbierdi leki o nizzavch cenach, W praypadky istnienia innego
niz cena mechanizmu  wphwajacego na preferencije  pacjentow, pragwigganie do
poszczegolnych preparatow, ktonech ceny =3 wyzsze od cen preparatdw stanowigcych limit
W grupie, przy cbnizonym limicie bedzie skutkowato awiekszeniem kosztow rdwniez po
stronie pacjenta (dotvozy to saczegdinie roawigzan opisamych w pkt, 2a 1 3).

Konkludujas, nalezy stwierdzic, 2e op racowanie mechanizmu, kiny spowoduje uwolnienie
grodkidw publiczrych bez negatwanych koneekwencji dla pacijentdw jest stoankowo trudne,
Jedymym mechanizmem, kbary nie powinien wphwac na wzrost kosstow po stronie
pacjentaw, jest cbnizenie cen wszystkich preparatdn refundowanych w obrebie danej grupy
limitowej, Mdezy przy tym podkredic, Ze obnizenie cen wszystkich preparatow moze
nieproporcjonalnie w shosunky do cen detalicanych niekbinych preparatdm zmnie jszyc [im it
w stopniu #utkujgoym wzrostem koszhdw po stronie pacjenta.




Majae na uwadze opizane wy2ej mechanizmy dot, uwalnienia Srodkéw publicznych, nd esy
podk red ic, ze z praktycanego punkiu widzenia cbnizenie ceny preparaty majdujacesn sie
obecnie na lifcie refundacyinej badz umuniecie oo z tej listy jest utrudnione ze wzd edu na
obowigaljgoe przepisy ustawy z dnia 12 maja 2001 roko o refundacii lekow, srodkd
gpoZyczych spetjalnego przemaczenia aaieniowesn oraz wy robdw medycznych, WomyEl
ustany (art, 330

1. i ster wizdcivay do spraw 2drowia achyle decyzie ad ministracying o objecioe refendacio
ledow, Srodke spodpwicZesn specialnedn DYZCIRGCT enid Zypai enfovie o, wiiroh Y medycZnego, w
pragpadka!

1) shwierdzenia braky deklarowanej scuter znoinl terapeudycznejs
2 ) stwid erdZ enia nrayka stosowania niewspotmi emego do ef el terapeutycznesn,

1) podvwiaZenia widnsgodnodcd § precyzii aszacowan knpteridwg o Kibngch mowa woard, 12 pkt
J-0,

) ady zobowigzanie, o ktdnm movwg woard, 25 plt 4, nie zostanie dodraymane w zakresie
dotyczgoym  Zoepewnienia cigetedci dostow Wb roczneg wielkodcd dosdw, | nasdgpi
niezaspokojenie polrzeh dadad czeniobi oo v,

Minizter Zdrowia podejmuje rbwnie? decyzje o skrdceniu czaau obowigzywania decyzii o
refundacji lub Zmianie ceny urzedowej w oparciu o whiosek, do khdregoozenia uprawniony
jest Whiododaweca (podmict odpowiedzid ny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot uprawniony do importu rAwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia & wrzesnia 2001
t. - Prawo fammaceutycane, wybwonca wyrobdw  medycznych, jego aotonyzowany
przedstaniciel , dystndbutor albo imporer, w roaumieniu ustawy 2 dria 20 maja 2010 £ o
wyrobach medycanych (Dz U, Nr 107, poz. &79), a takze podmiot dziatajacy na mnku
o2z ) - &t 249 Ustawey

1, Wnioskodawed moZeodys do ministng wiaicivwess do sprmw Zodrowia wniosel o)

1) objecie refundacjo i wstalenie wrEedowe] ceny zbydy leky, irodka spodypaicz eqo
specialnegn DIZEZ A Zenia Arndeni o ego, wiraby medyeznesn,

2) podwZszenie wrzedowe] ceny Zhyty teky, drodka spofypaicZeqo speciainega prz eznaczenia
Arad eniowego, wyrabd medyc Znego ab jeteo refundacig,

3) abpizenie wrzedowe] ceny zhyty leky, frodka spoAmiczesn specialneda DIZ eznaczenia
Arwid emdoveego, wirrobd medyc znego objeteqo refundacig,

4) wstalenie atho zmione wrzedow e ceny zhyty leky, drodka spodywezedo speciolnego
DYZeZRAcZenia Apad eniovego, o K3DRm moved woart, & ust, 1 pkd 4.,

5) skrocenie okresy obowd grywanic @ ey Zii, o krel moves woart, 11 ust 1 albo ust, &,

Woawigzky Z powyEEzym, wykonanie analizy racjonalizacyijnej pokazgjacej roaswigzania
dotyczace  refundacii  lekdw, Srodkow  spomawczych  specjalnezo praeznaczenia
Awieniowego, wy robdw medweznych, khdrch wprowadzenie spowoduje uwol nignie £rodkdw
publicenych ograniczajg praepizy, ktdre warunkujg uwol nienie tych srodkow decyzjg wislu
podmiotén, na ktdre Wniodkodawoa nie ma wp b,




Kolejnym problemem awigzanym z wnkonaniem analizy racjonalizacyijnej jest ograniczaona
wielkosE nmkd, Z kbdrego momna uwalniad srodki publ icane, zardwno w aspekcie catkowitezn
tynky lekdw, jak i w aspekoie rynku poszczegdinych gup terapeutycanych, W praypadku
braku identyfikacii mod iwosci uwol nienia srodkdw w obrebie nmko dla wakazania, w kharwm
detadany jest wniosek refundacyiny, nalezy zidentyfikowas oszczednosci w obrebie nmku
inmych grup terapeutvoczivch, (Uztawa refundacyina 2011)




2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie spowoduje
ol nienie srodkow publiczych wowielkosci odpowiadajace j oo najmnie] wzrostow i koszham
jakie bedy ponoszone na leczenie dorozstych pacientiw  niekwd ifikujgoych sie do
przeszczepienia knwiotwarczvch komorek macierzystych (ang, haematopoietic stem cel
tranzplantation, HCT), =

zempotami mielodwsplasbweznymi (ang, mwelodyspl astic syndromes, MDS) o
pogrednim-2 i wysokim  nEyvkd, Zoodnie zo Miedzynarodowym  Ponkhoweem
Systemem Fokowniczwm (ang, Intemational Prognostic Scoring Syetem, [P55)

przewlekty biataczkg mielomonocybowsg (ang,  chromic  myelomonocytic
leukaemia, CMML) Z 10-29% blastin w szpiky, bez choroby mieloprol iferacy jnej,

oztra biataczkq s==pikowa (ang. acute myeloid leukaemia, AML) = 200 30% blastow i
wieloliniowy dvsplazjy, zgodnie z klamyfikacjg §wiatu::wej Organizacii Zdrowia
(W HC ,

ddiL z =30% blaztow w szpiku, zgodnie z klasyfikacja WHO,

przy Zatozeniu, 22 minister whaicivy do spraw z2drowia wyda decyzje o objeciu refundaciy
azacytwdwny w ramach katalogy chemioterapii we wszystkich wymienionyzh wyze]
Zarejestrow anych wskazaniach,




3 Metodyka
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4 Wryniki analizy
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