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1 Wstep

Zoodnie 2 Ustawag 2 dnia 12 m aja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw zpomwwczych pecid neo
prZeEmaczenia [ywieniomego oraz wyrobdw medyczanych Dz U, nr 122 poz. &96) analiza
tacjonal izacyjna poawinna byd preedktadana w praypadky, ody andiza wpkiwy na budzet
podmiotu zobowigzanezo do finansowania zwiadczen 2= smodkdw publiczrch wlazuje
wzrost kosztdw refundacii (Ustawa refundacyina 2011). &naliza ta powinna przedstawiad
roAnigzania dotyczace refundacji |ekdw, srodkdw spoaawwczych specjalnesn praeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycanych, ktdrech objecie refundacja spowoduje uwol nienie
srodkaw  publicznvch w wielkoici odpowiadajgcej oo najmniej wzrostowi  koszhaw
wynikajgoemu = analizy wphand na budaet,

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacii lekdw, sSrodkdw spodawczych zpecjalnego
prZeEmaczenia aywieniowego, wyrobdw medyczych, ktdrech wprowadzenie spowoduje
uwalnienie Srodkdéw publiczrych (w waskim rozumieniu tych zZapiziw) momma zZidentyfikowad
naztepujace roanigzania;

1. Likwidazja jednej lub wigce] grup limitowech,

2, Imiana definicji jednej lub wiecej gmp limitowych (redukcia liczby preparatom
objetych grupa limitowa, ubworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grap
limitowech),

3. Redukcja ceny detalicanej lekdw, srodkdw spozywczych specjalnesn praeznaczenia
aywieniowego, wyrobdw medyoznych stanowigoych podstawy limitdw w awcich
grupach lmitowwsh,

4, Redukcja ceny detaliczanej lekdw, Srodkdw spolywczych specialneon praeznaczenia
Dwieniomwego, wyrobdw medyczrvch niestanowigoych podstavey limitow w awoich
grupach  limitowych w spozdb, ktdry spowodowattyw, 22 leki, frodki spo@wucze
specjalnego przeanaczenia Ewwieniowezo, wyroby medyozne, ktonech dotycaekay
tedukcja ceny detalicznej statvby sie podstaws limitdw  w awoich  gnipach
[im i bowewch,

R, fmiana pozZiomu odptatnoici pacjenta dla grupy limitowej lekow, Shodkdw
pozywwczych specjalnego przemnaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycaych na
w22y shosunky do obecnie obowigaljaoesn.

dnalizujac wymienione wyzej wardanty mozna wyszczedlnic roawigzania, wo kharych
uwalnienie Srodkdw publicanych wigze sie 28 warostem kosztdw po stronie:

+ pacjentow,
+ podmiotdw odpowied zialnych,
+ obu wymienionych wyaej grup,

Do rozwigzan wigfacych sie 28 wzrostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezs roanigzania
opizane w punktach 11 6 Rowniez roawvigganie opisane w punkcie 2 zwigzanie z redukcjg
liczby preparatdn objetych grupg limitows niesie ze sobg znaczne rwako awiekszzenia
koszhow po stronie pacjenta.

Do roavigzan wigzacwch sie ze wzrostem kosztdw po stronie podmictdw odpowied Zialrywch
nalezy roanigzanie opizane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy czvm nalezy podkresic,
22w hm praypadku rawniez ismieje rzyvko aniekszenia koszhiw po stronie pacjenta (np.
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w przypadkuy, w ktdrym pacjenci =3 prawwigzani do leku, ktory zostat #redony 2 listy
refundacyinejl.

Pozostate Zzaproponowane mozZwigzania prowadzg w konzskwencii do obnizenia limitg
w g2rnipie  limitowej (lub 2awiekszenia poziomu  odptatnosci pacjental, pray  cEwvm
konzsekwencie (warozt kosztow i, w tym wypadku redukcja zysom) w 2at02eniuo powinny
dotyczyc ghwnie podmiotdw odpowiedzialnych zaktadajac, 22 pacijenci z definicji beda
wybierali leki o nizzych cenach., Wprzypadky istnienia innego niz cena mechaniamu
wphywajgoego na preferencie pacjentaw, praywigzanie do poszczedlnych preparatdw,
ktdrych ceny =3 wyzsze od preparatiw stanowigowch limit w 2npie, pray obnizonym limicie
bedzie futkowato aviskszeniem koszhiw rdwniez po stronie pacjenta.

iop racowanie mechanizmu bazujaoego na roaniazaniu wytacanie z zakresa lekow, srodkd
gpozywczych specjalnego przemmaczenia 2nwieniowegn lub wyrobdw medycanych, ktdry
spovioduje uwolnienie srodkow publicznych bez negabywnych konzskwencii dla pacienham
jest ogramiczone, Jedywnym mechanizmem, khiry nie posinien wpbawad na warost koszhin
po stronie pacjentdw jest cbnizenie cen wsaystkich preparatdw refundowarych w obrebie
danej grupy limitowe]j. Przy czym nalezy podkredic, 28 cbnizenie cen wszystkich prep aratam
mo2e niepropotsjond nie w stozunky do cen detaliczrvch niektargch preparatdw amniejszyd
limitw stopniu #utkujgoym wzmostem kosztow po stronie pacjenta,

Majae na uwadze opizane wy2ej mechanizmy dot. uwolnienia Srodkdw publicanych nalesy
podk.red ic, 2e z prakbycmnego punktu widzenia, obnizenie ceny p reparahl ajdujace oo sie
obecnie na liscie refundacyinej badz umuniecie oo z tej listy jest utrudnione 22 wzdedu na
obowigaljgoe przepisy ustawy z dnia 12 maja 2001 roko o refundacii lekow, srodkd
spoZyncvch specialnego praamnaczenia Sywieniowego araz wyrobdw medyczyech, Wi meysl
ustany (art, 330

1. AMini ster weizdcivay do spraw 2drowia achyly decyzie administracying o objecie refendacio
tedon, Srodkg spoAmwicZesn speciainedn DYZeZRae enia Fypaid eniovie o, wiirobd medyiczZnego, w
Draspadk !

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

3) podwiaZeni g wignsodnodcd § precyzii aszacowean kngteriong o Kibngch mowa woard, 12 pkd
J-0,

) ady zoabowigzanie, o ktdnm mowg woard, 25 plt 4, nie zostanie dodraymane w zakresie
dotyczgoym Zoepewnienia cigetedci dostow Wb roczne wielkodcd dosdw, | nasdgpi
niezaspokojenie potrzeh daiadczeniobiorcdw (Ustama refundacyina 2011).

Minizter Zdrowia podejmuje rdwniez decyzje o #rdceniu czasu obowigzmwania decyzji
o refundacji lub Zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniossk, do kbirego zho@enia
uprawniony  jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzZialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnegn, podmiot uprawniony do importy rdwnolegteso w roaumienio ostany
z dnia & wizesnia 2000 r. — Prawo farmaceutyczne, wyhwdrca wy robdw medyoznych, jeoo
autoryzowany praedztawiciel, dwstrvbutor dbo importer, w rozumieniu ustawy 2 dnia X0
maja 2010 £ o wyrobach medwoznyech Dz, U, M 107, poz, &79), a tak2e podmiot dziatajacy
na rynky pozywczym ) (Ustana refundacyina 201).
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Woawigzky Z powyEEzym, wykonanie analizy racjonalizacyijnej pokazgjacej roaswigzania
dotyczace  refundacji  lekdw, srodkow  spo@awczych  specjalnego prze=naczenia
Aywieniowego, wy robdw medycaych, kidrnch wprowadzenie spowoduje uwol nignie frodkdw
publicenych, ograniczajg praepisy, kbdre warinkujag uwolnienie tych srodkdw decyzjg wislu
podmiotéw, na ktdre Wniokodawoa nie ma wpkawu,

O2raniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie nnkowe
poszezegolnych podmiotdw, skutkuis prawjeciem zzeregu zatozer. 5tad Zaproponovwane
ro@w igzanie racjonalizacy jne, niezaleznie od jego typu, powinno by inkerpretow ane zawsze
w kontekdcie powyzszych ograniczen i prayietyeh zatozer,
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2  Cel analizy

Analiza wpbwy na system ochrony zdrowia wykazata, 22 finansowanie ze  Srodkdw
publicanych pomdidomidu  {Imnowid®, Celgene Sp. z o.0., POM) w skojarzeniu
Z bortezom ibem i dekzametazonem (PYWd) w [eczeniu dorostych chomgeh =z nawrotowym (ub
opomym sZpiczakiem plaEmocytownym , u ktdnch stosowano uprzednio co najwyae] trzy
schematy leczenia, w tym schemat zawierajacy lenalidomid, i u kbdrych w trakcie leczenia
nastapita progresja choroby i nie shwierdzono praecivwskazan do stosowania bortezomibu, w
ramach programu lekowego, zZwigzane jest z dodatkowsmi cbcig2eniami budzetoweymi
niezaleznie od prayjeteso waranby analizy,

Celem niniejzze]j and izy jezt przedstawienie manigzania, ktdrego wp rowadzenie spowodu je
uwolnienie  srodkdw  finansowych  platnika publicznego w wysokodci  odpowiadajace ]
dodatkowym kosztom finansowania PYW w ramach dedwkowanego programu lekowego w
leczeniu chonwch Z nawrmotowym (ub opomym sZpiczakiem plazmocytow ym,
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

analize wpdwy na budzet presprowadzono Z perzpekbwwy podmiots zobowigzanego do
finansowania awiadczen ze srodkdw publicznych, ti. Marodowegn Fundusay Zdrowia (MFZ,

Liczebnioéd populacji docelowe] (i #tad terapii shosowanych obecnie oraz po wprowad 2eniu
PYd do refundacii ) oszacowano na podstawie badania ankietowezo (patrzanaliza wptyag na
budzet) preeprowadzonego w lutym 2021 r. wirod 4 ekspertdw w dziedzinie hematologii,
w podzZale na trzy aabpopulacie: chonych w limiach 3-4 po leczeniu lend idomidem, bez
bortezomibu, chorwsh w liniach 3-4 po leczeniu [ enalidomidem 1 bortezomibem araz chorych
w 2 linii po leczeniu lenalidomidem. Ze wzdedu na niepewnosc oszacowania populacii
docel owe j, poza wariantem podstawowwm analizowano wariant maksym dny i minimalny ina
podstawie wynikon badania ankietowezo) .

Wzrost kosztdw Anigzany z rozszerzeniem wskazan dla pomalidomidu w ramach iztniejacean
programu lekowego 1ismiejace] grupy lmitowe] ozzacowano uwzgledniajac koszty nabycia
i podania aubztancii cannych pray imowanwch obecnie w leczeniu popul acji doczlowej araz
po wprowadzeniu finanzowania pomdidomidy w ramach schematu PYd w programie
lekowym, Mie uwzgledniono kosztow niemedycznych i posrednich 22 wazledu na wiek
chorych - -wiskszo0if zachorawa na szpiczaka wystepuje U osob starszwch (75% zacharowarn
wystepuje po &0 roku Zecia; KREM). Spodziewany jest zatem niewielki wpdiy na amiane
aktywnosci zawodowej i produkbawnoss awigzang z absenteizmem 1 prezenteizmem -
ewentualne raimice w kosztach miedzy scenariuzzami 53 pomijalnie mate, Ponadto, mediana
wieku chomech w badaniu OPT MMM wvniosta &7 at w grupie P (OPTIMISMM ).

Ze wzdedu na brak dowodéw pochodzaocwch z badan klinicznvch (patrz

FPomalidomid {Imnowid®) w  skojarzeniu
Z bortezomibem i dekzametazonem w leczeniu chorgch z nawmotoweym lub opomym
sZpiczakiem plazmocytowym  wezesniej leczonych lenalidomidem. Andiza kliniczna.
Warszawa, 2021, ) wskaaljaoych na wiskszg caestosd wystepow ania zdarzen niepozadanych
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w przypadky stozowania jednej z technologii, uznano, 2e koszty leczenia  dziatan
niepozgdanych nie stanowig koszhdw romicujacych pomiedzy terapii, Zatem mogg zostac
pominigte w praedm iotowe] analizie.

Wizrost koszbdw szacowano pray Zato@eniu, 28 pacjenci stopmiowo (liniowo) wchodzg do
programu [ ekowego w danym roku analizy (oo miesige w kazdym roku analizy).

dnaliza wphowy na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze  srodkaw
publicanych Pl jest zwigzane z dodatkowymi obcigzeniami budZetowymi. Majwieksze
dodatkowe obcigzenia budaetowe z perspekbvay MEZ w |1 [l roky analizy uzyakanow ramach
warantu and izy maksymalnego bez uwzglednienia R4 - patrz tabel a ponize].

Tab. 1. Hajwieksz e dodatkowe obciaz enia budzetowe z perspekdywy HFZ (wariant maks ymalny
analizy bez RSA).

I rek Il rok SUMA
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4 Proponowane rozwiazanie

W ramach analizy racjond izacy jne j wykorzystano modiwcdd obnizenia limitu finanzsowania,
ktary wynikac bedzie z wprowadzenia na rynek tanssych  odpowiednikow  obecnie

Mtybdr lekdw wynika 2 wygamiecia praw ochrony patentowej dla tych lekaw - patent dla
produktu

_ w AnigAu z czym oszczednosci mogq byt generowane od

FOZFpOCZRCia programu,

Preparaty biopodobne dla tych lekdw 53 albo w fazie badan

W and izie prayjeto zatozenie zgodne z art, 13 pkt & Ustawy refundacy inej, khdne mawi, 2e
urzedowa cena zowtu pienwszego nowegzo odponiednika w grupie limitowej nie moze byd
wWyEsza miz ThX urzedowe] ceny 2wty jedwnego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu (Ustawa refundacyina 20M1). Majac na uwadze zpecyfike refundacji lekadw w
programach |lekowych (leki wydawane bezptamie), ndezy zabzyd, 28 wprowadzenie
tanszegn odpowiednika spowoduje  automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny
wezystkich lekdw  refundowanych w obrebie gmpy  limitowej do  poziomu  ceny
wpronadzonego odpowiednika - w tvm wypadky oznacza to co najmniej 26% redukcie
obowigaljgcej ceny urzedowe] | ekdw bedacych praedmiotem niniejszej analizy.

dnalize pokazujacy roawigzania dotyczace  refundacii lekdw, Srodkow  spodvwczych
gpecjalnegn preeznaczenia Duwieniowezo, wyrobow medyozmych, kkdnch wpromwad 2enie
spowoduje uwol nienie Srodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opizanym w pkt, 3
rozd Ziah 1, t]. zato@eniu redukc)i ceny detalicznej lekdw, £rodkdw spozywczych specjd nego
prZemaczenia Hmwieniowegn, wyrobdw medyoamych  stanowigoych  podstawey  limitdw
w zwoich grupach limitowwch (redukcia limitu detalicanego).

Wiybrane |eki dostepne =3 w ramach programow |ekowch lub katalogu chemiote rapii, oo
ommacza 00%poziom refundacii (kategora odptatnodci dla pacjenta: bezpratny, W anigau
Z pon Y2, obnizenie limity finansowania lekaw ze srodkow publicznyvch nie spowoduje
jednoczeinie zadrvch dodatkowch oboigzen dl a aviadozeniobiorodm,
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5 Metody

analize racjonalizacying praeprowadzono 2 perzpekibywey ptatnika publicznego w horwaoncie
2lat {11 Il rok BIA ).

Symulacie praeprowadzono 2 uwzglednieniem jedynie bezpoirednich koszhiw medyoaych
(patrz rozdz, 3), oo wynika z braku wphawwy proponowanego manigzania na inne cbszary
achrony 2drowia,

W and izie przyjeto zatozenie zgodne z art, 13 pkt @ Ustawy refundacy jnej, khare mowi, 2
urzedowa cena zhyhl pienuszego nowego odpowiednika w grupie limitowe]j nie mo2e byd
wWy2sza miz TEX urzedowe] ceny 2wty jedvnego odpowiednika refundowanego w danym
wzkazaniu (IUstawa refundacy jna 2001).

Roczne koszty refundacii lekdw prayjeto zeodnie z komunikatem Departamentu Gogpodatki
Lekami (D3L) za okres ostatmich 12 miesiecy, ti. za rok 2020 (Komunikaty DSL).

Miymiki preedstawiono w ujeciu roczwm, kbdre pokazuje proporcjondne cezczednodci

(uwolnienie zrodkdw) wynikajgce z redukcii cen lekow bedacych preedmiotem analizy
racjonal izacyine].
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

foodnie z komunikatem Departamentu Gospodanki Lekami (DGL), ckreslajgoym wartodid
wndonamych  awiadczen dla substancii czwnmych  wedorzysbywanych  w programach
terapeutyvcach 1 chemioterapii w ciggy ostatmich 12 miesiecy, fgczne koszhy refundacii

Y r=cm st szacowiane koszty
refundacji po redukcji cen w;-.rniu:usq__

IEEEEEEEEEEEE———
_ Jest to wigc kwota wystarczajaca na pokrycie wzrostu koszhow

Anigzanych z finansowaniem PYWd w docelowe]j populacii chonech w kol ejrych latach analizy

W ponizzze] tabeli przedstawiono  roczne  koszty  refundacji _

_ oraz prognozowane oszczednodci. Oszacowania praeprowadzono na
podstawie komunikatdw DGL za rok 2020 (Komunikaty DGEL).

Tab. 2. Roczne koszty refundacji
oraz prognozovane oszcz ednosci.

Redubci | Kwwta refundacii Kveta refundacs Oszczedmwosici
wokresie ostatnich | poredukcy cen, FLH
12 mies., PLH PLM

™
ENEEEEEN :
o

"l
i
.
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7 Podsumowanie

I - i vicne: £rodki moga, anstad

wndkorzystane na finansowanie ze frodkdw publiczmych PWH w ramach  dedykowanezsn
programu | ekowego we wnioskowanym wkazanio,

Ponizej przedztawiono makaymane dodatkowe obcigzenia  budzetowe zwigzane
Z finanzowaniem PYd w docelowe ) populacii chorvch w kolejnych 2 latach analizy -

Wysenerowane oszczednosci beda wystarczajace do pokrycia obdazen budzetowych
Zwi azanych z inansovani em PYd w ramach programu lekowego w leczeniu w dorostych
chorydh z navwrotovwyn lub opomym szpiczakiem plazm ooyt owyn , u ktorych st osowano
uprzednio co najwyZej trzy schematy leczeni a, w tym schemat zawierajacy lenalidomid,
i u ktorych w trakcie leczenia nastapita progresja choroby inie stwierdzono
przeciwskazan do st osowania bortezomibu.

Ryc. 1. Dodatkowe obcig Zenia budz etowe | oszczednosici z perspekdywy HFE wkolejnych latach.
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8 Spis rysunkow

Ry 1, Dodatkowe cboigfenia budzetowe i ozzczednodci 2 perspektyuy MFZ w kolejnych
11 o 12
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9 Spis tabel

Tab., 1. Majwiekzze dodatkowe obcig@enia budZetows z perpekbywy MNFZ (wariant

makzymalny analizy DEz BB v i g
Tab, 2. PRocne koszty  refundacii

araz
B g B | = e [ L6 O e el e et o e i e SRR 1
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10 Pismiennictwo

Amaliza
kini czna

Analiza wphnau
na budzet

2

Komunikaty
DGL sprzedaz

Y i {Imnovicl)

w zko@izeniy z borezomibem i deksametazonem wo leczeniu chorych z
nawrotowym lub opomym szpiczakiem plazmocytowym wozeinie] leczonych
lenalidomidem. fnaliza kliniczna . Warszawa 2021,

Pomalidamid {Imnawvid®) w
shojarzeniu ¢z bortezomibem 1 deksametazonem w leczeniu chonych  z
nawrotowym lub opomym sepiczakiem plazmocytowym wozeinie] leczonmch
lenalidomidem. Analiza wpbywo na budEet  Warszawa | 2021,

Biuletyn hformacii Publicenej Agencji Oceny Technologii dedycznoch i
Tanyfikacji.  http: Hfbipold.aotmogow pl findephpdstrona-glowna [dostep:
03.03.2021 r]

Marodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat o refundacji aptecznej & programach
lekowyich i chemiotetapi za okres styczan -grudeien 2020,
http: S Cwrwewr nfz gow.pl Saktualnoscifaktualnoscicentrali’ [dostep: 03,03 2029

r.]
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KRH

Obwieszcz enie
ME

OFTIMSHHM

Rozporzadz eni
e MX 2021

Ustawa
refundacyjna
20m

Wil jciechowshka Urszula, Didvowska Joanna. Zachorwania i z2ony na noowo T ny
zhofliwe w Polzce. Krajowy Rejestr Mowotwo ww, Centtum Onkolagii - Instytut
m. Mari Shtodowskiej - Cure. httpoffonhkologia.org . pl fraportys  [dostep:
03.03.2021 r]

Cbwieszczenie Ministra Zdrowda z dnia 19 lutego 2021 r. w sprawie wykazu
wefundowanych  lekdw, frodkdw spodveczych  specilnege  przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycmmych na 1 marzec 2021 r. [dostep:
03.03.20219 r.]

Richarkon P. G., Oriol 4., Beksac M., Liberati &, &, Galli #h., Schijeswald F. |
Lindsay 1, Weizel K., ‘White O., Facon T., San diguel 1., Sunami K., 0" Gorman
F. 5onneweld P., Robak F., Semochkin 5., Schew S, u X0, Doerr T, |, Benzmaine
A, Biyukow T, Pelusa T. |, Zaki b, &nderson K., Dimopoulos M. on B2hal f of the
OPT M B Tl inwestigators, Pomalidomide | bo Hezomid | and dexamethazone
fo patients with relapsed o r refractory multiple myeloma pevious by treated with
lenalidomide (OPTIMEMM) a randomized, opendabel, phase 3 tHal, Lancet
Crcology, 2019, 20, 781-794.

Fozporzgdzenie Ministra Zdrows z dnia 8 stycznia 2021 v w sprawie minimalnych
wymagan, jkie muszg speiniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
e fundacig i ustalenie urzedowe j ceny zbytu | o objecie refundacig i ustalenie
urzedowe] ceny zbytu technaologii lekowe jo wysokie j wartoid klinicznej oraz o
podunZszenie urzedowej ceny zhoytu leku, frocka spodywczego spec glnego
ptzeznaczenia  Zyvwieniowego, wymby  medvomego, ktdre nie  majg
odpowiednika refundowanego w danym wikazanu . Oz.U.2021.74,

Ustawa z dnia 12 maf 2011 r. o mfundecji lekdw, frodkdw spodyvaczvch
spacilnego preeznacze nia Hywien o wego araz wyrobdw me dyczrvch (Dz U . 2011
Mr 122 poz. 696)
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