Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

E‘d?g ués'zsekie Rzeczpospolita Unia Europejska
) P€) ] ) Polska Europejski Fundusz Spoteczny
Wiedza Edukacja Rozwdj

Analiza instrumentow dzielenia ryzyka
proponowanych we wnioskach refundacyjnych
dla lekéw stosowanych w chorobach
onkologicznych w ramach programoéw lekowych,
przekazanych do AOTMIT w latach 2012-2018.

Autorzy: Tymoteusz Iwanczuk?, Iwona Tomaszewska!, Aleksandra Wyszkowska®
'Dzial Programéw Lekowych, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Warszawa, sierpien 2019 r.



ABSTRAKT

Cel: W ramach niniejszej publikacji przeprowadzono analiz¢ uméw podzialu ryzyka zalaczonych do wnioskow
refundacyjnych i przestanych przez Ministerstwo Zdrowia do AOTM/AOTMIT w okresie 2012-2018.
Metodyka: Analizie poddano wnioski refundacyjne obejmujace produkty lecznicze wnioskowane
do finansowania w ramach programéw lekowych we wskazaniach onkologicznych. Umowy podziatu ryzyka
podzielono zgodnie z klasyfikacja przedstawiona w Ustawie 0 Refundacji. Wyniki: W latach 2012-2018 oceniano
facznie 315 wnioskéw dotyczacych oceny produktéw leczniczych stosowanych w programach lekowych, z czego
115 analiz (36,5%) stanowity leki we wskazaniach onkologicznych. Wykazano, ze najczgsciej proponowanymi
rodzajami RSS bylty rabat cenowy (43%) oraz ,,pay-back” (25%). Najrzadziej samodzielnie proponowanym
instrumentem byly RSS oparte o efekty zdrowotne (1%) i ,,price volume” (1%). Znaczny udzial wynoszacy
30%, miat tez RSS w postaci innych warunkdw, niesklasyfikowanych do pierwszych czterech kategorii. Wnioski:
Najczgsciej proponowanymi byly RSS tatwe do zaimplementowania i rozliczenia. Wdrozenie odpowiedniego
systemu monitorowania wynikow leczenia umozliwitoby stosowanie na wigkszg skale uméw opartych o efekt.

Stowa kluczowe: program lekowy, onkologia, instrument podziatu ryzyka, RSS, umowa podziatu ryzyka
ABSTRACT

Objective: To analyze and classify the risk sharing schemes proposed in the reimbursement applications
forwarded by the Ministry of Health to AOTM/AOTMIT from 2012 to 2018. Methods: Reimbursement
applications for medicines to be financed within oncological drug programmes were analyzed. Risk sharing
agreements were classified according to the Polish Act on the Reimbursement. Results: During the studied period,
315 reimbursement applications for drug programmes were received, of which 115 (36,5%) were concerning drugs
to be used in oncological indications. The most common category of the proposed RSSs was discounts (43%)
followed by “pay-back” (25%). The least frequently proposed instrument was RSS based on health effects (1%)
and "price volume" (1%). Other, unclassified RSSs constituted 30% of all. Conclusions: The most frequently
proposed RSSs were easy to implement and manage. The implementation of an appropriate monitoring system
of treatment effects would allow usage of outcome-based agreements on a larger scale.

Key words: drug programme, oncology, risk sharing scheme, RSS, risk sharing agreement
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1. Cel pracy i wprowadzenie

Celem niniejszej analizy byta ocena ilosciowa i jako$ciowa propozycji instrumentéw podziatu ryzyka (RSS, ang.
risk sharing scheme) zatgczonych do wnioskéw refundacyjnych kierowanych do Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM)/Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) obejmujacych leki
stosowane w chorobach onkologicznych w ramach programow lekowych w latach 2012-2018.

1.1. Wprowadzenie

Rosnace koszty opieki zdrowotnej to problem, ktéry napotyka w ostatnich latach wigkszo$¢ krajow Unii
Europejskiej. Obserwowany wzrost kosztow zwigzany jest m.in. ze znacznymi wydatkami ponoszonymi na terapie
przeciwnowotworowe, ktore zwykle sa wyzsze niz $rednie koszty lekow (1). Wiele krajow finansuje leki
przeciwnowotworowe poprzez publiczne programy refundacyjne. Takie finansowanie zapewnia obywatelom
rowny dostep do leczenia, eliminujac bezposrednie koszty dla pacjentow (1). W zwigzku ze wspomnianym
wzrostem kosztow konieczne bylo opracowanie nowych narzedzi ustalania cen lekow tak, aby publiczny ptatnik
mogl, przy ograniczonym budzecie, zapewni¢ pacjentom dostgp do innowacyjnych lekow (2). Analiza danych
przeprowadzona przez Ministerstwa Zdrowia (MZ) za lata 2004-2009 wykazata istotny wzrost wydatkow na
refundacje apteczng (od 6 118 389 PLN w 2004 r. do 8 213 409 PLN w 2009 r.) i wzrost kosztow programow
terapeutycznych i chemioterapii (od 227 663 PLN w 2004 r. do 1 013 223 PLN w 2009 r.) (3). Obserwowany
wzrost wydatkéw na refundacj¢ wynikat z coraz wigkszej ilosci przedktadanych wnioskow refundacyjnych,
a w konsekwencji takze z wprowadzania na wykazy lekéw refundowanych coraz bardziej kosztochtonnych
programow terapeutycznych. Potrzeba racjonalizacji wydatkow na refundacje i zapewnienie stabilno$ci
finansowej systemu przy coraz wigkszym zapotrzebowaniu spotecznym na dostep do nowoczesnych terapii, byto
przyczyna wprowadzenia przez Ministerstwo Zdrowia nowych elementow do systemu prawnego (3, 4):

e negocjacji i instrumentow podziatu ryzyka,
e stalych cen i marz,
e calkowitego budzetu na refundacje.

Wyzej wymienione narzedzia, w tym instrumenty dzielenia ryzyka, zostaly po raz pierwszy zaimplementowane
do polskiego systemu prawnego Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwana dalej: Ustawg o Refundacji) (5).
Ustawa o0 Refundacji wymienia nastepujace rodzaje/kategorie umow podziatu ryzyka (art. 11 ust. 5 pkt 1-5):

,,J. Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 7, mogq dotyczyc:
1) uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektow zdrowotnych;

2) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po obnizonej
ustalonej w negocjacjach cenie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego;

3) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobem medycznym;

4) wuzaleznienia wysokoSci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji podmiotowi
zobowigzanemu do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych,

5) ustalenia innych warunkéow refundacji majgcych wplyw na zwigkszenie dostgpnosci do Swiadczen
gwarantowanych lub obnizenie kosztow tych Swiadczen.”

Woprowadzanie RSS pozwala na ograniczenie wydatkéw ptatnika publicznego, a jednoczes$nie umozliwia
zachowanie ceny urzgdowej na poziomie wyzszym, odpowiadajacym cenom w innych krajach Unii Europejskiej.
Zgodnie z uzasadnieniem do Ustawy o Refundacji ,,(...) producenci lekow, w tym w szczegolnosci lekow
innowacyjnych prowadzg globalng polityke cenowq. Zapewnienie dostgpu polskich pacjentow do nowych
technologii lekowych jest mozliwe jedynie poprzez uzgadniane preferencyjnych warunkow cenowych dla Polski,
odbiegajgcych niejednokrotnie w sposob istotny od cen w pozostalych panstwach Unii Europejskiej” (4).
W zwiazku z tym ustalenie dodatkowych warunkéw, majacych na celu obnizenie ceny leku, stato si¢ niezbedne
dla osiggniecia akceptowalnych dla ptatnika kosztow leczenia.

Ustawa o Refundacji wprowadzita mozliwo$¢ zawierania umoéw podziatu ryzyka pomiedzy Ministrem Zdrowia
a podmiotem odpowiedzialnym (wnioskodawcg). Wymienione w Ustawie o Refundacji instrumenty dzielenia
ryzyka sg katalogiem otwartym, co oznacza dowolno$¢ w ksztaltowaniu propozycji dzielenia ryzyka, w tym m.in.
umozliwia potaczenie kilku rodzajéw instrumentéw w ramach jednej umowy oraz dostosowanie umowy
do wnioskowanych warunkéw refundacji.
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Wprowadzenie instrumentéw dzielenia ryzyka pozwolito migdzy innymi na (3):

zwigkszenie liczby refundowanych produktow leczniczych w ramach istniejacych srodkow;
ograniczenie wydatkow platnika publicznego na nowe rejestrowane technologie lekowe;

ograniczenie ryzyka podjecia blednej decyzji/konieczno$¢ ograniczenia niepewnosci odno$nie
efektywnosci praktycznej;

zabezpieczenie budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia przed nadmiernymi/niekontrolowanymi
wydatkami.

Z uwagi na poufno$¢ umoéw dotyczacych podziatu ryzyka, nie istniejg dostgpne publiczne dane badz zestawienia
obrazujace skale stosowania wszystkich uméw podziatu ryzyka w Polsce.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz liczba i rodzaj analizowanych w niniejszej publikacji instrumentéw dzielenia ryzyka
odnosza si¢ do wnioskowanych warunkow refundacji, a wigc moga nie odzwierciedla¢ ostatecznie zawartych
uméw pomigdzy podmiotem odpowiedzialnym a MZ.
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2. Metodyka

W ramach niniejszej publikacji przeprowadzono analize iloSciowa i jakosciowa umow podzialu ryzyka
zalaczonych do wnioskoéw refundacyjnych i przestanych przez Ministerstwo Zdrowia do AOTM/AOTMIT
w latach 2012-2018. Sposrod wszystkich przestanych wnioskow refundacyjnych wybrano te, ktore dotycza
produktow leczniczych, wnioskowanych do finansowania w ramach programéw lekowych we wskazaniach
onkologicznych. Rozpoznania onkologiczne ustalano w oparciu o Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja
Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 (ang. International Statistical Classification of Diseases and Related
Health Problems) wtaczajac rozpoznania oznaczone literg C00-D48. Wnioski refundacyjne obejmujace leczenie
wspomagajace w przebiegu choroby nowotworowej byly odrzucane (np.: produkt leczniczy stosowany
dla zwigkszenia mobilizacji macierzystych komoérek krwiotworczych do krwi obwodowej w celu ich pobrania,
a nastgpnie autologicznego przeszczepienia tym pacjentom z chtoniakiem lub szpiczakiem mnogim, u ktorych
mobilizacja tych komorek innymi metodami jest niewystarczajaca, ICD-10: C81-85, C90).

Umowy podzialu ryzyka, zataczone do wybranych zgodnie z wyznaczonymi kryteriami wnioskoéw
refundacyjnych, podzielono zgodnie z klasyfikacja przedstawiong w Ustawie 0 Refundacji.

Wymienione w Ustawie 0 Refundacji instrumenty podziatu ryzyka mozna scharakteryzowa¢ w nastgpujacy
Sposob:

1. ,placenie za efekt” — umowa warunkujaca wielko$¢ refundacji danego leku zaleznie od uzyskiwanych
korzysci zdrowotnych;

2. ,price volume” — umowa, w ktérej dochodzi do okreslenia ilosci opakowan leku lub wielkosci populacji,

dla ktorej lek bedzie sprzedawany po uzgodnionej cenie oraz ustalenie warunkow, na jakich lek bedzie

sprzedawany po przekroczeniu ustalonego limitu;

rabat cenowy” — umowa regulujaca wielko$¢ rabatu na lek;

4. ,pay-back” — umowa zobowigzujgca producenta leku do zwrotu czgéci lub catosci kwoty po
przekroczeniu okreslonego budzetu przez platnika,

5. ,inne/inne warunki” — ustalenie innych warunkéw refundacji majacych wplyw na zwigkszenie
dostepnosci do $wiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztow tych swiadczen.

w

Do kategorii ,,inne” wlaczano umowy podziatu ryzyka sktadajace sie:

e 7z dwoch lub wiecej kategorii (np.: 1. Proponowany instrument podzialu ryzyka zaklada,
ze wnioskodawca zapewni dostawy po cenie 200 PLN brutto (,,rabat”), a dodatkowo zapewni pokrycie
kosztu wszystkich niezbednych urzadzen potrzebnych do podania leku (,,inne”); 2. Wnioskodawca
zobowigzat si¢ do zapewnienia, iz §wiadczeniodawca nabegdzie lek po cenie nie wyzszej niz 150 PLN
(,,rabat™), a dodatkowo wnioskodawca zobowigzuje sie dokonywaé zwrotu do NFZ kwoty bedacej
iloczynem 15 PLN i liczby opakowan leku zrefundowanych przez NFZ (,,pay-back™)) lub

e gdy propozycji umowy podzialu ryzyka nie mozna bylo przyporzadkowaé do ktérej§ z pierwszych
czterech kategorii (np.: wnioskodawca zobowiazuje si¢ do zapewnienia $wiadczeniodawcom
realizujacym program bezptatny dostep do testow diagnostycznych umozliwiajacych potwierdzenie
okreslonej mutacji).

W analizie wyszczegolniono takze sytuacj¢ kiedy wniosek refundacyjny nie zawieral umowy podzialu ryzyka
(,,brak RSS”).

Wyniki analizy przedstawiono w podziale na poszczegélne lata 2012-2018, w celu zobrazowania trendow
W proponowanych przez wnioskodawcoéw umowach podzialu ryzyka. Dane zaprezentowano w postaci grafow
wraz

ze statystyka opisowa, na ktorag sktadatly si¢ bezwzgledne wartosci liczbowe oraz wartosci procentowe okreslajace
udziat poszczegélnych kategorii RSS wérdd wszystkich wnioskowanych uméw w danym roku. Dane zostaty
zebrane w maju 2019 r.
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3. Wyniki

W latach 2012-2018 w ramach realizacji statutowych zadan AOTM/AOTMIT analizowano tacznie 315 wnioskow
dotyczacych oceny produktow leczniczych stosowanych w programach lekowych, z czego 115 analiz (36,5%)
stanowity leki we wskazaniach onkologicznych. Liczba wnioskéw wynosita od 13 (w 2012 r.) do 22 (w 2017 r.)
rocznie. Wérdéd 115 wnioskdéw dla lekow przeciwnowotworowych stosowanych w programach lekowych,
w przypadku 107 zaproponowano instrumenty podziatu ryzyka, a tylko w przypadku 8 (7%) nie przedstawiono
propozycji RSS. Brak propozycji RSS dotyczyt wnioskow z lat 2012-2015. Od 2016 roku wszystkie wnioski
dla lekow przeciwnowotworowych stosowanych w programach lekowych, ktore wptynety do AOTMiT zawieraty
propozycj¢ podziatu ryzyka.

Do najczgéciej analizowanych propozycji RSS w latach 2012-2018 nalezat ,rabat” (n=46, 43%). Najrzadziej
proponowanym RSS bylo ,,ptacenie za efekt” oraz ,,price-volume” — kazdy z nich stanowit jedynie 1% wszystkich
wnioskowanych RSS (n=1 w obu kategoriach). Ponadto, propozycje RSS kwalifikowane jako ,,inne” stanowity
30% (n=32), a ,,pay-back” 25% (n=27). Na rys. 1 przedstawiono skumulowang liczbe poszczegodlnych kategorii
RSS w analizowanych latach. Rys. 2 pokazuje zestawienie udziatow kazdej z kategorii RSS dla analizowanych
lat.

Lata 2012-2018
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Rysunek 1. Skumulowana liczba kategorii RSS proponowanych w ramach wnioskéw dla lekéw onkologicznych
w programach lekowych w latach 2012-2018.

Zrodlo: opracowanie wlasne
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Lata 2012-2018
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Rysunek 2. Kategorie RSS proponowane w ramach wnioskéw dla lekéw onkologicznych w programach lekowych
w poszczegolnych latach 2012-2018.

Zrodlo: opracowanie wlasne

Na kategorie ,,inne” sktadaty si¢ gltownie: ,rabat” (n=25, 42%), ,,pay-back” (n=15, 25,5%) oraz inne
niekwalifikujace si¢ do poszczegdlnych kategorii (n=13, 22%). Do pozostatych sktadowych kategorii ,,inne”
nalezaty: ,price-volume” (n=5, 8,5%) i ,,ptacenie za efekt” (n=1, 2%).
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Rysunek 3. Sktadowe kategorii ,,inne” w latach 2012-2018.

Zro6dlo: opracowanie wlasne
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W 2012 roku przedtozono 13 wnioskéw dla programéw lekowych w chorobach onkologicznych. Sposrod nich,
otrzymano 11 propozycji RSS (85%). W roku tym najczesciej proponowanymi instrumentami RSS byly ,,rabat”,
»pay-back” (n=4, 36% w obu kategoriach), a takze ,,inne” (n=3, 27%). Nie zidentyfikowano wnioskéw z RSS
w postaci ,,placenia za efekt” oraz ,,price volume”.

Rok 2012
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Rysunek 4. Liczba poszczegolnych kategorii RSS proponowanych w ramach wnioskéw dla lekéw onkologicznych
w programach lekowych w 2012 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne

Na kategori¢ dotyczaca innych warunkow sktadaty si¢ rozne kombinacje poszczegoélnych instrumentow podziatu
ryzyka. W ramach kategorii ,,inne” uwzgledniano propozycje RSS niesklasyfikowane do gtéwnych kategorii
(n=3, 75%) oraz ,rabat” (n=1, 25%). W jednym przypadku zaproponowano RSS ztozony z dwdch czesci: ,,rabatu”
oraz innych warunkow. Pozostate przypadki stanowily wylacznie propozycje niesklasyfikowane do pozostatych
kategorii.

= placenie za efekt = rabat "price volume" "pay-back” = inne

Rysunek 5. Sktadowe kategorii ,,inne” w 2012 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne
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W 2013 roku analizowano 16 wnioskow dla lekow onkologicznych w programie lekowym, z czego wigkszos$¢
(n=14, 88%) zawierata propozycj¢ RSS. W analizowanym roku na wnioskowane RSS sktadaty si¢ przewaznie:
Hinne” (n=6, 43%), ,rabat” (n=4, 29%) oraz ,pay-back” (n=4, 29%). Podobnic jak w roku ubieglym, zadna
z propozycji RSS nie odnosita si¢ do ,,ptacenia za efekt” oraz ,,price volume”.

Rok 2013
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Rysunek 6. Liczba poszczegolnych kategorii RSS proponowanych w ramach wnioskéw dla lekéow onkologicznych
w programach lekowych w 2013 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne

Na kategori¢ dotyczaca innych warunkow sktadaty si¢ rozne kombinacje poszczegdlnych instrumentdéw podziatu
ryzyka. Sktadowymi kategorii ,inne” byly: ,rabat” (n=4, 40%), ,,pay-back” (n=4, 40%), ,price volume”
(n=1, 10%) oraz inne warunki (n=1, 10%). W ramach tej kategorii najczg¢sciej proponowano RSS bedacy
polaczeniem ,rabatu” oraz ,pay-back” (wystapit w trzech na pi¢é propozycji). W pozostatych przypadkach
zastosowano kombinacje ,,price volume” z ,,pay-back” oraz ,rabatu” z innymi niesklasyfikowanymi warunkami.
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Rysunek 7. Sktadowe kategorii ,,inne” w 2013 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne
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W 2014 roku analizowano 16 wnioskow dotyczacych terapii przeciwnowotworowej w ramach programu
lekowego. Podobnie jak w roku ubieglym, w przypadku wigkszosci wnioskow (n=14, 88%) dotaczono propozycje
RSS. Zdecydowana wigkszo§¢ wnioskowanych RSS byla w postaci rabatu (n=6, n=43%) Iub ,pay-back”
(n=6, n=43%). Ponadto na proponowane RSS sktadaty si¢ takze ,,price volume” (n=1, 7%) oraz ,,inne” (n=1, 7%).
Rowniez w tym roku zadna z propozycji RSS nie uwzgledniala ,,ptacenia za efekt”.

Rok 2014
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Rysunek 8. Liczba poszczegolnych kategorii RSS proponowanych w ramach wnioskéw dla lekéw onkologicznych
w programach lekowych w 2014 r.
Zrédlo: opracowanie wlasne

W ramach kategorii ,,inne” wnioskowane byto potaczenie ,,rabatu” z innym rodzajem instrumentu ryzyka (,,inne”).

50% 50%

= placenie za efekt = rabat "price volume" "pay-back” = inne

Rysunek 9. Skltadowe kategorii ,,inne” w 2014 r.

Zrédlo: opracowanie wlasne
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W 2015 roku ztozono 16 wnioskoéw dla programéw lekowych w chorobach onkologicznych. Wéréd nich
14 wnioskow uwzgledniato RSS (88%). Ponad potowa proponowanych RSS byta w postaci ,,rabatu” (n=8, 57%).
Do pozostatych kategorii nalezaty: ,,inne” (n=4, 29%) oraz ,,pay-back” (n=2, 14%). W zadnym z analizowanych
wnioskow nie zawarto ,,ptacenia za efekt” i ,,price volume”.

Rok 2015
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Rysunek 10. Liczba poszczegolnych kategorii RSS proponowanych w ramach wnioskow dla lekéw onkologicznych
w programach lekowych w 2015 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne

Na kategorie dotyczaca innych warunkow sktadaty si¢ rozne kombinacje poszczegdlnych instrumentéw podziatu
ryzyka. Sktadowymi kategorii ,,inne” byty: ,rabat” (n=2, 33%), ,,inne” (n=2, 33%), ,,price volume” (n=1, 17%),
a takze ,,pay-back” (n=1, 17%). W ramach tej kategorii proponowane byto potaczenie: ,rabatu” z ,,pay-back” oraz
rabatu” z ,price volume” W dwodch pozostalych przypadkach RSS stanowily wylacznie propozycje
niesklasyfikowane do pozostatych kategorii.

17% 17%
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Rysunek 11. Skladowe kategorii ,,inne” w 2015 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne
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W 2016 roku ztozono 17 wnioskow dla programéw lekowych w chorobach onkologicznych. Najczesciej
proponowano ,,pay-back” — w 7 wnioskach (41%). Poza tym raportowano réwniez ,rabat” (n=4, 24%)
i ,inne warunki” (n=6, 35%). Nie zidentyfikowano wnioskow, w ktorych zaproponowanym RSS byto ,,ptacenie
za efekt” lub ,,price volume”.

Rok 2016
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Rysunek 12. Liczba poszczegolnych kategorii RSS proponowanych w ramach wnioskow dla lekéw onkologicznych
w programach lekowych w 2016 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne

W ramach kategorii ,,inne” uwzgledniano: ,,ptacenie za efekt” (n=1, 8%), ,,rabat” (n=5, 42%), ,,price volume”
(n=1, 8%), ,,pay-back” (n=2, 17%) oraz inne propozycje (n=3, 25%). Na kategori¢ dotyczaca innych warunkow
sktadaty si¢ rozne kombinacje poszczegdlnych instrumentéw podziatu ryzyka. Najczesciej proponowano RSS
sktadajacy si¢ z dwoch propozycji, m.in. ,rabatu” i ,pay-back”. Najcze$ciej wystepujaca sktadowg RSS
opierajacego si¢ o ,,inne warunki” byt ,,rabat” (na sze$¢ propozycji wystapil w pigciu z nich).

8%

42%
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Rysunek 13. Skladowe kategorii ,,inne” w 2016 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne
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W 2017 roku ztozono 22 wnioskow dla programéw lekowych w chorobach onkologicznych. Najczesciej
proponowanym instrumentem podziatu ryzyka byt ,rabat” — w 11 wnioskach (50%). Poza tym raportowano
rowniez ,placenie za efekt” (n=1, 4%), ,pay-back” (n=3, 14%) oraz ,inne warunki” (n=7, 32%).
Nie zidentyfikowano wnioskéw, w ktorych zaproponowanym RSS bylo ,,price volume”.

Rok 2017
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Rysunek 14. Liczba poszczegolnych kategorii RSS proponowanych w ramach wnioskow dla lekéw onkologicznych
w programach lekowych w 2017 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne

W ramach kategorii ,,inne” uwzgledniano: ,rabat” (n=7, 50%), ,,price volume” (n=1, 7%), ,,pay-back” (n=3,
21,5%) oraz inne propozycje (n=3, 21,5%). Na kategori¢ dotyczaca innych warunkow sktadalty si¢ rozne
kombinacje poszczegdlnych instrumentdw podziatu ryzyka. Najczesciej proponowano RSS sktadajacy si¢ zdwoch
propozycji, m.in. ,,rabatu” i ,,pay-back”. Najczesciej wystepujaca sktadowa RSS opierajgcego si¢ o ,,inne warunki”
byt ,,rabat” (wystapit we wszystkich szesciu wnioskach).
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Rysunek 15. Skladowe kategorii ,,inne” w 2017 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne
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W 2018 roku ztozono 15 wnioskow dla programoéw lekowych w chorobach onkologicznych. Najczesciej
proponowanym instrumentem podziatu ryzyka byt ,rabat” — w 9 wnioskach (60%). Poza tym, raportowano
rowniez ,pay-back” (n=1, 7%) oraz ,,inne warunki” (n=5, 33%). Nie zidentyfikowano wnioskow, w ktorych
zaproponowanym RSS bylo , ptacenie za efekt” lub ,,price volume”.
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Rysunek 16. Liczba poszczegolnych kategorii RSS proponowanych w ramach wnioskow dla lekéw onkologicznych
w programach lekowych w 2018 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne

W ramach kategorii ,,inne” uwzgledniano: ,rabat” (n=5, 45,5%), ,,price volume” (n=1, 9%) oraz ,,pay-back”
(n=5, 45,5%). Na kategori¢ dotyczaca innych warunkoéw skladaly si¢ rézne kombinacje poszczegdlnych
instrumentow podziatu ryzyka. W jednym przypadku zaproponowano RSS zlozony z ,;rabatu”, ,price volume”
oraz ,,pay-back”. W pozostatych przypadkach zaproponowano RSS ztozony z ,,rabatu” i ,,pay-back”.

45,5% 45,5%

9%
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Rysunek 17. Skladowe kategorii ,,inne” w 2018 r.

Zrodlo: opracowanie wlasne
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4. Dyskusja

Przedstawiona powyzej analiza wnioskow refundacyjnych z lat 2012-2018 dotyczacych oceny produktéw
leczniczych stosowanych w chorobach onkologicznych w ramach programow lekowych wykazala, ze najczgsciej
proponowanymi rodzajami RSS byly instrumenty stosunkowo tatwe do zaimplementowania, tj. ,,rabat cenowy”
(43%) oraz ,,pay-back” (25%). Najrzadziej samodzielnie proponowanym instrumentem byty RSS oparte o efekty
zdrowotne (1%) i ,,price volume” (1%). Ponadto, znaczny udziat wynoszacy 30%, miaty RSS w postaci innych
warunkow, niesklasyfikowanych do pierwszych czterech kategorii. Lacznie w latach 2012 - 2018 w ramach
»innych warunkéw” najcze$ciej pojawiata si¢ propozycja stanowiaca potaczenie co najmniej dwoch kategorii,
glownie ,rabatu cenowego” (42%) i ,pay-back” (25,5%). Nalezy jednak podkresli¢, ze w ramach ,,innych
warunkoéw” znalazty si¢ rOwniez propozycje ,,price volume” (8,5%) i ,,ptacenie za efekt” (1%). W ostatnich latach
(2016-2018) nie zdarzyla si¢ sytuacja, w ktorej nie zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka. Widoczna
tendencja byt wzrost udzialu rabatéw cenowych (od 30% do 50%) w latach 2012 — 2015. W 2016 nastapil spadek
udzialow ,,rabatu” do 23% kosztem wzrostu udzialow ,,pay-back”, a od 2017 zaobserwowano ponowny wzrost
udzialow rabatéw cenowych od 50% do 60% w 2018. W przypadku ,,pay-back” w latach 2012-2014 udziaty
oscylowaly pomigdzy 30% a 37,5%, w 2015 spadty do 12,5%. W 2016 zaobserwowano znaczy wzrost do 42%,
a od 2017 obserwowano ponowny spadek od 14% do 6,7% w 2018. W zakresie udziatu poszczegblnych RSS
na przestrzeni kolejnych analizowanych lat nie zaobserwowano jednoznacznego trendu.

Podobne wnioski uzyskali autorzy publikacji Ferrario 2017 (6), ktorej celem byta analiza uméw zawieranych
pomiedzy producentem a decydentem majacych na celu umozliwienie wiaczenia nowej technologii medycznej
do publicznego finansowania (ang. managed entry agreements, MEA) w krajach Centralnej i Wschodniej Europy
(ang. Central and Eastern Europe, CEE). Wsrdd pigciu krajow, dla ktorych dostepne byty dane liczbowe (Stowenii,
Wegier, Lotwy, Estonii i Rumunii) najpowszechniej stosowanym rodzajem podzialu ryzyka byt ,rabat” (73%),
nastepnie ,,pay-back” (14%) i ,,price-volume” (5%). Natomiast najrzadziej wykorzystywany byt instrument oparty
o efekt zdrowotny (1%). Niewielki udziat RSS opartego o efekt moze by¢ zwiazany z tym, ze realizacja takiego
mechanizmu wymaga zaangazowania wickszych naktadoéw, takich jak sprawny system informatyczny, a wlasciwe
rozliczenie zalezy przede wszystkim od poprawnego i terminowego prowadzenia rejestru wynikéw zdrowotnych
przez $wiadczeniodawcoéw. Z drugiej strony pacjenci i lekarze oczekuja szybkiego i tatwego dostepu
do technologii innowacyjnych, w tym onkologicznych. W zwiazku z tym ocena i rejestracja lekow bazuje czesto
na niepelnych danych dotyczacych ich skutecznosci i bezpieczenstwa. Zachodzi wowczas niepewnos$é
co do rzeczywistej efektywnosci leku. Dobrym przyktadem jest rejestracja produktu Tagrisso na podstawie
badania FLAURA w populacji wcze$niej nieleczonych pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym
NDRP (niedrobnokomérkowy rak ptuca) z obecnos$cig mutacji w genie kodujagcym EGFR. W publikacji z badania
FLAURA analiza przezycia catkowitego zostata przeprowadzona na podstawie niedojrzatych danych (dojrzatosci
danych w chwili przeprowadzenia okresowej analizy przezycia wynosita 25%, co oznacza ze w analizowanym
okresie obserwacji u 25% pacjentow wystapit zgon) (8). Dlatego tez RSS oparty na wynikach zdrowotnych wydaje
si¢ by¢ uzyteczny w zarzadzaniu ryzykiem dla nowych technologii.

Odwrotng tendencj¢ zaobserwowano we Wloszech. Na przestrzeni lat 2006-2015 wsrod 82 ocenianych terapii,
RSS oparty o wyniki zdrowotne stanowit ponad potowe (59%), a udzial instrumentéw finansowych wynosit 33%.
Zgodnie z danymi, na przestrzeni lat RSS oparte o efekty powoli zastgpowaty finansowe RSS i stanowity 78%
wszystkich instrumentow. Jednym z powodow takiej zmiany byt fakt, ze Wloska Agencja Lekow
(ang. Italian Medicines Agency, AIFA) opierata si¢ w duzej mierze na wiasnych rejestrach monitorowania
pacjentow online. Rejestry monitorujagce AIFA pozwalajg na ciggly ocene produktow leczniczych w praktyce
klinicznej i mogg w rzeczywistosci umozliwi¢ szybszy dostep do lekow i innowacji po przystepnych cenach (2).

W Polsce wdrazanie nowych instrumentéw podziatu ryzyka opartych o efekty zdrowotne mozna bytoby
przeprowadzi¢ w oparciu o publiczny system zbierania danych medycznych prowadzony przez NFZ - System
Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT). Jednak wedtug raportu z 2015 r. istniejg liczne bariery
zwiazane z biezacym funkcjonowaniem systemu migdzy innymi: opdznienia w dostosowywaniu systemu
do czestych zmian w zapisach programow lekowych, brak wiasciwych stownikoéw, brak mozliwosci wyboru
konkretnego preparatu lub wiasciwego schematu leczenia oraz czasochtonnos¢ i trudnos¢ techniczna obstugi
aplikacji (7). System SMPT moze stanowi¢ podstaw¢ w zarzadzaniu danymi o skutecznoéci i dziatan
niepozadanych lekow finansowanych w ramach programéw lekowych, jednak wymaga dalszego udoskonalenia,
by mogt on stac si¢ rzetelnym narzedziem dla RSS opartego o efekty zdrowotne lekow, takze onkologicznych.
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