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1 Wstep

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 696)
analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
wykazuje wzrost kosztéw refundacji.' Analiza ta powinna przedstawiad¢ rozwiazania
dotyczace refundacji lekéw, drodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrych objecie refundacja spowoduje uwolnienie
srodkdw publicznych w  wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztdw
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkdw publicznych {w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna zidentyfikowac
nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wigcej grup limitowych (redukcja liczby preparatéw
objetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobédw medycznych stanowiacych podstawy limitdw w swoich
grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych niestanowiacych podstawy limitéw w swoich
grupach limitowych w sposéb, ktéry spowodowatby, Ze leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, ktérych dotyczytaby
redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawa limitdw wswoich grupach
limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych na
wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczegdlni¢ rozwigzania, w ktérych
uwolnienie srodkdw publicznych wiaze sie ze wzrostem kosztéw po stronie:

e pacjentow,
¢ podmiotdéw odpowiedzialnych,
e obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztédw po stronie pacjentéw nalezg rozwigzania
opisane w punktach 1 i 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2 zwigzanie z redukcja
liczby preparatéw objetych grupa limitowa niesie ze soba znaczne ryzyko zwigkszenia
kosztéw po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie podmiotéw odpowiedzialnych
nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 {wycofanie preparatu), przy czym nalezy podkreslic,
ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta (np.
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w przypadku, w ktdrym pacjenci sa przywigzani do leku, ktéry zostat skreslony z listy
refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu w
grupie limitowe]j {lub zwiekszenie poziomu odptatnosici pacjenta), przy czym konsekwencje
(wzrost kosztow tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu powinny dotyczyc gtéwnie
podmiotdw odpowiedzialnych zaktadajac, Zze pacjenci z definicji beda wybierali leki o
nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu wptywajacego na
preferencje pacjentdw, przywiazanie do poszczegdlnych preparatéw, ktérych ceny s
wyzsze od preparatéw stanowiacych limit w grupie, przy obnizonym limicie bedzie
skutkowato zwiekszeniem kosztéw réwniez po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekdw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobdw medycznych, ktory
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentdw
jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wptywac na wzrost kosztdw
po stronie pacjentdw jest obnizenie cen wszystkich preparatéw refundowanych w obrebie
danej grupy limitowej. Przy czym nalezy podkresli¢, Ze obnizenie cen wszystkich preparatéw
moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektérych preparatéw zmniejszyc
limit w stopniu skutkujacym wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia srodkdw publicznych nalezy
podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obniZzenie ceny preparatu znajdujacego sie
obecnie na lidcie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowiazujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. W mysl
ustawy (art. 33):

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjna o objeciu refundacija
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspdétmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w art. 12 pkt
3-10;

4) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczacym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastapi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia
uprawniony jest Whnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobédw medycznych, jego
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym).
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W zwiazku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwiazania
dotyczace refundacji lekéw, drodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdw
publicznych, ograniczaja przepisy, ktére warunkuja uwolnienie tych srodkéw decyzja wielu
podmiotdw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegdlnych podmiotéw, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane zawsze
w kontekscie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze s$rodkdw
publicznych dapagliflozyny (Forxiga® w leczeniu dorostych pacjentéw z rozpoznang
przewlekta chorobg nerek {PChN), wspétczynnikiem przesaczania ktebuszkowego (eGFR)
<60 ml/min/ 1,73 m?, wskaznikiem albumina/kreatynina (ACR) 2200 mg/g, leczonych terapig
oparta na inhibitorach konwertazy angiotensyny (ACEl} lub antagonistach receptora
angiotensyny {ARB) nie krécej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii,
zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia
i pacjenta niezaleZnie od przedstawionego wariantu analizy.’

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajacej
dodatkowym kosztom finansowania dapagliflozyny w docelowej populacji chorych
z przewlekta choroba nerek w kolejnych latach.
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize przeprowadzono w 4-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta.

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie najnowszych danych NFZ
opracowanych iopublikowanych 30 czerwca 2020 r., badania Stengel 2019° oraz wynikéw
badania ankietowego. Populacje, w ktérej analizowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji oszacowano z uwzglednieniem odsetka pacjentéw sktonnych
doptaci¢ za lek |G rrognozowanego udziatu w rynku dapagliflozyny
w kolejnych latach finansowania oraz stopnia przestrzegania zalecen lekarskich. W analizie
wykluczono chorych, ktérzy sq juz leczeni dapagliflozyng z powodu cukrzycy. Przyjeto, ze
prowadzenie chorego z przewlekta choroba nerek oraz modyfikacje leczenia sa
podejmowane przez nefrologa. W analizie uwzgledniono stopniowe wtaczanie chorych majac
na uwadze czas oczekiwania na wizyte u lekarza specjalisty w ramach opieki ambulatoryjnej
(dane NFZ).

Majac na uwadze stosowanie dapagliflozyny jako leku dodawanego do leczenia
standardowego (terapia add-on) oraz przy konserwatywnym zatozeniu utrzymania
dotychczasowego dawkowania lekéw z terapii standardowej przyjeto, Zze koszty terapii
standardowej nie réznicuja analizowanych scenariuszy i pominieto je w analizie. W ramach
kosztow lekdw stosowanych w przewlektej chorobie nerek uwzgledniono jedynie koszt
dapagliflozyny.

Zgodnie z wynikami Analizy klinicznej® stosowanie dapagliflozyny w analizowanej populacji
chorych zwigzane jest m.in. z redukcja ryzyka dtugoterminowe]j dializoterapii, przeszczepu
serca oraz zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca. Z tego wzgledu w analizie uwzgledniono redukcje liczby powyzszych
zdarzen i oszacowano oszczednosci zwigzane z uniknietymi zdarzeniami.

W analizie nie uwzgledniono kosztéw niemedycznych i posrednich ze wzgledu na brak
specyficznych  danych  koniecznych  do wiarygodnego oszacowania tych  kosztdw
w analizowanej zawezonej populacji chorych z przewlekla choroba nerek. Brak
uwzglednienia kosztéw posrednich oznacza, ze catkowite koszty leczenia docelowej
populacji chorych moga by¢ niedoszacowane.
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Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie dapagliflozyny w docelowej populacji
chorych zwiazane jest =z dodatkowymi wydatkami budzetowymi niezaleznie od
przedstawionego wariantu analizy.

Tab. 1. Najwieksze dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ w wariancie ||

|

| rok Il rok Il rok IV rok

Dodatkowe wydatki, PLN | [EEESEE I I I
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4 Proponowane rozwiazanie

W ramach analizy racjonalizacyjnej wykorzystano mozliwosé obnizenia limitu finansowania,
ktéry wynika¢ bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikéw obecnie
stosowanych substancji czynnych

W analizie przyjeto zatoZzenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktére méwi, ze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze byc
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.' Majac na uwadze specyfike refundacji lekéw w programach lekowych (leki
wydawane bezptatnie), nalezy zatozyc¢, ze wprowadzenie tanszego odpowiednika spowoduje
automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich lekdw refundowanych w obrebie
grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w tym wypadku oznacza
to co najmniej 25% redukcje obowigzujacej ceny urzedowej lekéw bedacych przedmiotem
niniejszej analizy.

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekdw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych, ktérych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych stanowiacych podstawy limitow
w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

Wybrane leki stosowane sa w programach lekowych, co oznacza 100% poziom refundacji
(kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatny). W zwiazku z powyzszym, obnizenie limitu
finansowania lekéw ze srodkdw publicznych nie spowoduje jednoczednie zadnych
dodatkowych obciazen dla swiadczeniobiorcow.

11
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie
4 lat (I, Il, Il i IV rok BIA).

Zatozono, ze uwolnione srodki beda na statym poziomie w kolejnych latach. Z uwagi na
przyjete w analizach wprowadzenie finansowania dapagliflozyny w 2022 roku, analiza
racjonalizacyjna obejmuje okres od 2022 roku do 2025 roku (I-1V rok BIA).

Symulacje przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie kosztdw refundacji lekéw srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobdw medycznych
dostepnych w aptece na recepte, co wynika z braku wplywu proponowanego rozwiazania na
inne obszary ochrony zdrowia.

W analizie przyjeto zatoZzenie zgodne z art. 13 pkt. é Ustawy refundacyjnej, ktére méwi, ze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze byc
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.' Dodatkowo wykorzystano rozwiazanie polegajace na informowaniu pacjentéw
o istnieniu odpowiednikéw tanszych niz podstawa limitu dla stosowanych przez nich lekdw,
co spowoduje wiekszy udziat tanszych odpowiednikdw w sprzedazy aptecznej,
a w konsekwencji obnizenie limitu finansowania w grupach limitowych i oszczednosci dla
NFZ.

Roczne koszty refundacji lekéw w ramach programéw lekowych przyjeto zgodnie
z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami {DGL) za okres ostatnich 12 miesigcy, tj.
pazdziernik 2020-wrzesier 2021.™

12
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami {(DGL), okreslajacym wartosc
wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii w ciggu ostatnich 12 miesigcy, taczne koszty refundacji

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacji |GG

oraz prognozowane oszczednosci.
Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatéw DGL za okres pazdziernik 2020-
wrzesien 2021.

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekéw oraz prognozowane oszczednosci.

Redukcja | Kwota refundacji Kwota refundacji Oszczednosci,
ceny w okresie ostatnich | po redukciji cen, PLN
12 mies., PLN PLN

IIIIIII |
-~
AENEREN
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7 Podsumowanie

Potencjalne oszczednosci dla ptatnika publicznego w Polsce oszacowano na ||| Gz v
kazdym kolejnym roku analizy, a uwolnione srodki moga zosta¢ wykorzystane na
finansowanie ze $rodkéw publicznych dapagliflozyny we wnioskowanym wskazaniu.

Na ponizszym wykresie przedstawiono dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane
z finansowaniem dapagliflozyny w docelowej populacji chorych w kolejnych 4 latach analizy

(odpowiednio [ o 22 prognozowane
oszczednosc (G

Wygenerowane oszczednosci bedy wystarczajace do pokrycia obciazen budzetowych
zwigzanych z finansowaniem dapagliflozyny w leczeniu dorostych pacjentéw z rozpoznang
przewlekta chorobg nerek {PChN), wspétczynnikiem przesaczania ktebuszkowego (eGFR)
<60 ml/min/ 1,73 m?, wskaznikiem albumina/kreatynina (ACR) 2200 mg/g, leczonych terapig
oparta na inhibitorach konwertazy angiotensyny (ACEl} lub antagonistach receptora
angiotensyny (ARB) nie krécej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii.

c. 1. Dodatkowe obciazenia budzetowe i oszczednosci z perspek NFZ w kolejnych latach.

14
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1 listopada 2021 r.

" Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami (DGL). Wartosé wykonanych swiadczen dla substancji
czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii w okresie ostatnich 12
miesiecy (styczen - wrzesien 2020, styczen - grudzien 2020, styczen-wrzesien 2021).
http: / f'www.nfz.gov.pl/aktualnoscifaktualnosci-centrali/ [dostep 23.11.2021 r.].




