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WPROWADZENIE

UsTAwA z DNIA 12 MAJA 2011 Rr. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (nazywana dalej nowa
ustawa refundacyjng) wprowadzita zmiany legislacyjne dotyczace refundacji lekéw
(i Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych), w istotny sposéb ksztattujac zmiany w rynku. Wejscie w zycie nowej
ustawy refundacyjnej zapoczatkowato proces gromadzenia przez firme HTA Con-
sulting informacji dotyczacych refundacji lekéw w postaci bazy, pozwalajacej na
intuicyjna analize danych dotyczacych budzetu na refundacje, wielkosci refundacji
oraz zmian na wykazie lekéw refundowanych. Zaprojektowana baza danych pozwa-
la réwniez na przeprowadzenie prognoz refundacji.

Minat piaty rok obowigzywania nowej ustawy refundacyjnej. Pierwszym przeto-
mem byto dwulecie obowigzywania ustawy, kiedy nastgpit moment wygasniecia
wydanych decyzji refundacyjnych. Obecnie sytuacje narynku lekéw refundowanych
mozna uznac za stabilng. Dtugi czas obowigzywania nowej ustawy refundacyjnej
pozwala na przeprowadzenie podsumowania zmian w rynku lekéw refundowanych
w Polsce, ktére mozna byto zaobserwowac od wprowadzenia omawianych regulacji
prawnych. Doswiadczenie w analizie danych refundacyjnych dato mozliwosc prze-
prowadzenia rzetelnego podsumowania ewolucji sektora zwigzanego z refundacja.
Niniejsze opracowanie zawiera szczegétowg analize danych z roku 2016, poczagwszy
od danych dotyczacych budzetu na refundacje w kontekscie catkowitych srodkéw
dostepnych ptatnikowi publicznemu na system ochrony zdrowia, a skoriczywszy
na szczegotowych analizach dotyczacych poszczegdlnych czesci wykazu lekow
refundowanych.

W przysztosci planowana jest rokroczna edycja raportu dotyczacego refundacji,
kompleksowo opisujacego zjawiska zachodzace w rynku lekéw refundowanych
w poprzednim roku kalendarzowym. Zachecamy do zapoznania sie z kompendium
refundacji w Polsce w roku 2016.
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KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

1.1.  Planfinansowy NFZ w roku 2016

Dla kazdego roku Prezes Funduszu sporzadza plan finansowy Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) zréwnowazony w zakresie przychoddw i kosztow.

Wykres 1 przedstawia jaka czes$¢ budzetu NFZ (73,7 mld zt) stanowit budzet na refun-
dacje w roku 2016. Zgodnie z zapisem ustawy o refundacji [1] w latach 2012-2014
wysokos¢ catkowitego budzetu narefundacje byta ustalona na statym poziomie budze-
tu na refundacje w 2011, dopiero od 2015 roku kwota nie mogta by¢ nizsza od kwoty
poniesionych przez Fundusz wydatkow zwigzanych z finansowaniem swiadczen gwa-
rantowanych w 2011 roku, nie mogta réwniez przekroczyc 17% catkowitego budzetu
NFZ (roku 2016 to okoto 16%).

Od wrzesnia 2016 roku, w zwiazku ze zmianami w nowej ustawie refundacyjnej doty-
czacymi wspotfinansowania przez panstwo lekow dla senioréw (projekt 75+), budzet
NFZ zostat zasilony z budzetu panstwa o srodki przeznaczone na pokrycie doptat
pacjentéw powyzej 75 roku zycia do lekédw znajdujacych sie w czesci S wykazu lekow
refundowanych. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa
bedacych konsekwencja wejscia zmian prawnych w zycie wynosit 8,3 mld zt, poczaw-
szy od 0,13 mld zt w 2016 roku do 1,20 mld zt w 2025 roku (szczegdty Wykres 2). [3]

1.2. Listarefundacyjna

Jednym z celow Ministerstwa Zdrowia jest zapewnienie spoteczenstwu dostepu do
produktoéw leczniczych skutecznych i bezpiecznych, przy jednoczesnym zmniejszaniu
kosztéw leczenia ponoszonych przez pacjentow. Refundacja jest efektywnym instru-
mentem ksztattujacym polityke lekowa panstwa, polegajacym na mozliwosci nabycia
przez pacjentow produktéw (lekow, Srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych), ktérych czesciowy lub catkowity koszt
pokrywa NFZ. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego

WYKRES 1.
Wielkos¢ catkowitego budzetu NFZ, budzetu na refundacje w 2016 roku [2]

= Catkowity budzet na refundacje (CBR)

= Pozostata czes$¢ budzetu NFZ
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WYKRES 2.
Maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa na projekt 75+ w latach 2016-2025 [3]
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przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych sporzadza Ministerstwo
Zdrowia. Jest on podzielony na 4 listy:

» produkty refundowane wydawane w aptece na recepte - lista A,

« lekistosowane w ramach programow lekowych - lista B,

« |leki stosowane w chemioterapii - lista C,

« leki refundowane wydawane bezptatnie osobom, ktére ukonczyty 75.rok zycia - lista S.

Aktualizacja listy refundacyjnej co dwa miesigce umozliwia sprawne wprowadzanie na
nig nowych produktow o udowodnionej skutecznosci, zaréwno lekow oryginalnych, jak
i generycznych - odpowiednikéw lekdw, zawierajacych te sama substancje czynna.

1.2.1. KWOTA REFUNDACIJI

Catkowite wydatki NFZ na refundacje lekéw w Polsce (refundacja w aptekach,
programy lekowe, chemioterapia) w 2016 roku wzrosty w stosunku do 2015 roku
(10,65 mld zt w 2015 roku, 11,18 mld zt w 2016 roku). Najwieksza czesc¢ wydatkow
zostata przeznaczona na produkty z czesci wykazu dotyczacej lekéw refundowanych
wydawanych w aptece na recepte (ok. 69%). (Wykres 3)

Wydatki NFZ ponoszone w kolejnych miesiacach w roku 2016 z podziatem na wykaz
otwarty oraz lecznictwo szpitalne przedstawiono ponizej (Wykres 4).

1.2.2. LICZBA GRUP LIMITOWYCH

Produkty z wykazu lekow refundowanych podzielone sa na grupy limitowe. Zgodnie
7 ustawa refundacyjna do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy ta sama nazwe
miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeu-
tyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:
 tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sa refundowane;

» podobnej skutecznosci.

8 www.hta.pl
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KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

WYKRES 3.
Wydatki NFZ poniesione na leki refundowane w 2016 roku [z1]

= Wykaz otwarty
= Lecznictwo szpitalne

WYKRES 4.
Wydatki NFZ poniesione na leki refundowane w kolejnych miesigcach w roku 2016 [z1]
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Wydatki na refundacje dla lekéw refundowanych jednoczesnie w ramach programéw lekowych i chemioterapii raportowana jest tacznie, zatem wartosci dla programow leko-
wych i chemioterapii przedstawiono tacznie jako lecznictwo szpitalne.

Na ponizszych wykresach przedstawiono liczbe wszystkich grup limitowych (Wykres 5)
oraz liczbe nowoutworzonych grup limitowych (Wykres 6) w 2016 roku na kolejnych
wykazach. W styczniu wykaz zawierat 519 grup limitowych, aw listopadzie juz 535 grup.

Na koniec roku 2016, tj. zgodnie z obwieszczeniem MZ obowigzujacym od 1 listopada
2016 roku, najwieksza liczba grup limitowych, bo az 347, znajdowata sie na wykazie
otwartym, w czesci dotyczacej programow lekowych znajdowato sie 107 grup limito-
wych iw czesci dotyczacej chemioterapii 81 grup limitowych. (Wykres 5)

HTA CONSULTING 2017 9



WYKRES 5.
Liczba grup limitowych w 2016 roku na kolejnych wykazach

STYCZEN MARZEC LIPIEC WRZESIEN LISTOPAD

WYKRES 6.
Zmiany w liczbie grup limitowych w 2016 roku

I

STYCZEN MARZEC MAJ LIPIEC WRZESIEN LISTOPAD

1.2.3. LICZBA SUBSTANCJI

Liczba refundowanych substancji w kazdej czesci wykazu lekéw refundowanych
7 obwieszczenia na obwieszczenie wzrasta. Liczba substancji w wykazie otwartym
wyniostaod 382w styczniu do 389 wlistopadzie 2016 roku. Najwiekszy wzrost nasta-
pitw liczbie substancji stosowanych w ramach programoéw lekowych - od 93 wstyczniu
do 103 w listopadzie 2016 roku. Liczba substancji refundowanych w ramach chemio-
terapii wyniosta od 76 w styczniu do 77 w listopadzie 2016 roku. (Wykres 7)

W roku 2016 nawykaz otwarty wprowadzono 8 nowych substancji, do czesci wyka-
zu lekow refundowanych dotyczacej programoéw lekowych 10 substancji i do czesci
wykazu dotyczacej chemioterapii 2 substancje (szczegdty Wykres 8). W tym samym
czasie zwykazu usunieto 1 substancje z czesci Ai 1 substancje z czesci B.

Szczegdty na temat lekéw dodanych i usunietych z poszczegélnych list przedstawio-
no w ponizszych tabelach (odpowiednio Tabela 1 i Tabela 2).

10 www.hta.pl
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KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

WYKRES 7.
Liczba wszystkich substancji refundowanych w 2016 roku na kolejnych wykazach

382 382 383 384 385 389

B Wykaz otwarty

B Programy lekowe
Chemioterapia

100 101 103
9I3 76 i 76 75 76 77 77 77
STYCZEN MARZEC MAJ LIPIEC WRZESIEN LISTOPAD
WYKRES 8.

Liczba nowych substancji objetych refundacja w 2016 roku na kolejnych wykazach

o

4
B Wykaz otwarty
B Programy lekowe
2 2 Chemioterapia
1 11 1 1 I 1 I
STYCZEN MARZEC MAJ LIPIEC WRZESIEN LISTOPAD

TABELA 1.
Substancje dodane na poszczegoélne listy lekdw refundowanych

MIESIAC DODANIA (2016 R.) LICZBA NOWYCH SUBSTANCIJI NAZWY SUBSTANCIJI
Wykaz otwarty
Maj 1 paricalcitol
Lipiec 1 umeclidinium bromide
Wrzesien 2 pramipexole, tapentadol
Listopad 4 agomelatine, stiripentol, febuxostat, calcipotriolum + betamethasonum

Programy lekowe
Maj 1 brentuximab vedotin

pembrolizumab, obinutuzumab, pertuzumab, nivolumab,

Hprse 6 peginterferon beta-1a, dimethyl fumarate
Worzesien 1 olaparib
Listopad 2 temsirolimusum, crizotinibum
Chemioterapia
Styczen 1 mitoxantrone
Lipiec 1 crisantaspase

HTA CONSULTING 2017 11



TABELA 2.
Substancje usuniete z poszczegdlnych list lekdéw refundowanych

MIESIAC USUNIECIA (2016 R.)  LICZBA USUNIETYCH SUBSTANCJI NAZWY SUBSTANCJI

Wykaz otwarty
Lipiec 1 kromoglikan disodowy
Programy lekowe

Maj 1 interferon alfa

12 www.hta.pl
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WYDAWANE W APTECE
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2.1. Kwotarefundacji

Zgodnie ze sprawozdaniem NFZ za IV kwartat 2016 roku na refundacje w ramach
wykazu otwartego planowano przeznaczy¢w 2016 roku 8,12 mld zt natomiast wrze-
czywistosci wydano 8,07 mld zt, co stanowi 99,15% zaktadanego planu. W Tabeli 3
przedstawiono szczegbtowe zestawienie dotyczace planu i realizacji wydatkéw na
refundacje w poszczegdlnych wojewoddztwach.

Wydatki NFZ narefundacje lekéw z listy lekow refundowanych wydawanych w apte-
ce na recepte wyniosty 7,7 mld zt w 2016 roku. Najwiekszy udziat w kwocie refun-
dacji osiagnety leki z grupy C - Uktfad sercowo-naczyniowy, z kolei najmniejszy z grupy
P - Leki przeciwpasozytnicze, srodki owadobdjcze i repelenty. Na ponizszym wykresie
przedstawiono wielkos¢ wydatkow z podziatem na poszczegélne kategorie ATC
w 2016 roku (Wykres 9, str. 16).

2.2. Woydatki NFZ i pacjentéw

taczne wydatki NFZ i pacjentéw na refundacje lekéw wydawanych w aptece
na recepte wyniosty 11,1 mld zt w 2016 roku. Najwieksze kategorie lekéw pod

TABELA 3.
Plani realizacja refundacji lekéw wydawanych w aptece na recepte w poszczegdlnych wojewddztwach

ROCZNY PLAN FINANSOWY REFUNDACJA

ODDZIAt WOJEWODZKI FUNDUSZU (WTYS. Zt) (WTYS. Zt) WYKONANIE
Dolnoslaski 608 570 605 605 99,51%
Kujawsko-Pomorski 465763 463583 99,53%
Lubelski 445 682 443807 99,58%
Lubuski 201651 199701 99,03%
todzki 600 920 596 915 99,33%
Matopolski 684 300 683 544 99.89%
Mazowiecki 1098050 1092964 99,54%
Opolski 199905 196 755 98,42%
Podkarpacki 380263 378767 99,61%
Podlaski 218 900 216811 99,05%
Pomorski 510800 503851 98,64%
Slaski 1024 504 1017561 99,32%
Swietokrzyski 266050 263020 98,86%
Warminsko-Mazurski 284929 283472 99,49%
Wielkopolski 766574 758065 98,89%
Zachodniopomorski 363724 360 646 99,15%
Ogétem 8120 585 8065 068 99,32%

Plan finansowy z dnia: 31 grudnia 2016 roku

14 www.hta.pl



wzgledem catkowitych wydatkoéw to C - Uktad sercowo-naczyniowy i A - Przewod pokar-
mowy i metabolizm. (Wykres 10, str. 17)

Na podstawie kodow ATC preparatéw oszacowano procentowg odptatnos¢ pacjen-
téw w zaleznosci od kategorii terapeutycznej. Najmniejszy udziat doptaty pacjentéw
w cenie leku wystepuje w przypadku preparatéw z grupy L - Leki przeciwnowotworowe
i immunomodulujgce, natomiast najwiekszy w przypadku preparatéw z grupy C - Ukfad
sercowo-naczyniowy (dane szczegotowe Tabela 4).

Wydatki NFZ i pacjentow na leki o kodzie ATC kwalifikujacym je do kategorii A - Prze-
wod pokarmowy i metabolizm (Wykres 11) wyniosty 1 686 min zt w 2016 roku (w tym
wydatki NFZ 1 114 mlIn zt). W roku 2016 wydatki NFZ stanowity okoto 66% catko-
witych wydatkow na leki z tej grupy. Najwieksza grupa limitowa pod wzgledem cat-
kowitych wydatkéw pacjentéw i NFZ w 2016 roku jest (niezmiennie od 2012 roku)
grupa 14.1 Hormony trzustki - insuliny ludzkie i analogi insulin ludzkich (wydatki wyno-
sity 702 min z1).

Wydatki na leki o kodzie ATC kwalifikujacym je do kategorii B - Krew i uktad krwiotwor-
czy (Wykres 12) wyniosty 614 min zt w 2016 (w tym wydatki NFZ 507 mln zt). W roku
2016 wydatki NFZ stanowity okoto 83% catkowitych wydatkow na leki z tej grupy.
Najwieksza grupa limitowa pod wzgledem catkowitych wydatkéw pacjentow i NFZ
w 2016 roku jest (niezmiennie od 2012 roku) grupa 22.0 Heparyny drobnoczgsteczko-
we i leki o dziataniu heparyn drobnoczgsteczkowych (wydatki wynosity 547 min zt).

W kategorii lekow C - Uktad sercowo-naczyniowy (Wykres 13) wydatki na leki
w 2016 roku wyniosty 2 511 min zt (w tym kwota refundacji NFZ wyniosta
1207 minzt). W roku 2016 wydatki NFZ stanowity okoto 48% catkowitych wydatkéw

TABELA 4.
Udziat doptaty pacjenta w cenie leku w 2016 roku

KATEGORIA ATC 2016

A - Przewdéd pokarmowy i metabolizm 33,9%

B - Krew i uktad krwiotwoérczy 17,5%

C - Uktad sercowo-naczyniowy 51,9%

D - Leki stosowane w dermatologii 43,6%

G - Uktad moczowo-ptciowy i hormony ptciowe 21,9%

H - Hormony stosowane ogdlnie z wytaczeniem hormondw ptciowych i insuliny 33,6%
J - Leki przeciwinfekcyjne stosowane ogolnie 49,5%

L - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace 4,1%

M - Uktad miesniowo-szkieletowy 46,8%

N - Uktad nerwowy 18,4%
P - Leki przeciwpasozytnicze, Srodki owadobdjcze i repelenty 33,2%
R - Uktad oddechowy 18,9%
S - Narzady zmystéw 22,2%
V -Rézne 22,5%

KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

WYKRES 11.
A - Przewdd pokarmowy i metabolizm,
wydatki NFZ i pacjentow [z1]

B Wydatki poniesione przez pacjentow
B Wydatki poniesione przez NFZ

WYKRES 12.
B - Krew i uktad krwiotwérczy, wydatki NFZ
i pacjentow [zt]

B Wydatki poniesione przez pacjentéw
B Wydatki poniesione przez NFZ

WYKRES 13.
C - Uktad sercowo-naczyniowy, wydatki NFZ
i pacjentow [zt]

B Wydatki poniesione przez pacjentéw
® Wydatki poniesione przez NFZ
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na leki z tej grupy. Najwieksza grupa limitowa pod wzgledem catkowitych wydatkow
pacjentéw i NFZ w 2016 roku (niezmiennie od 2012 roku) jest grupa 44.0 Inhibitory
konwertazy angiotensyny - produkty jednosktadnikowe i ztoZzone (wydatki wynosity 601
min zt).

Wydatkina leki o kodzie ATC kwalifikujacym je do kategorii D - Leki stosowane w derma-
tologii (Wykres 14) wyniosty 30 min zt w 2016 (w tym wydatki NFZ 17 min z). W roku
2016 wydatki NFZ stanowity okoto 56% catkowitych wydatkow na leki z tej grupy.
Najwieksza grupa limitowa pod wzgledem catkowitych wydatkéw pacjentow i NFZ
w 2016 rokujest (niezmiennie od 2012 roku) grupa 56.0 Kortykosteroidy do stosowania
na skore - o duzej sile dziatania (wydatki wynosity 12 ml zt).

Wydatkina leki o kodzie ATC kwalifikujacym je do kategorii G - Uktad moczowo-ptciowy
i hormony ptciowe (Wykres 15) wyniosty 506 miln zt w 2016 (w tym koszty poniesione
przez NFZ wyniosty 395 min zt). W roku 2016 wydatki NFZ stanowity okoto 78%
catkowitych wydatkéw na leki z tej grupy. Najwieksza grupa limitowa pod wzgledem
catkowitych wydatkéw pacjentow i NFZ w 2016 roku jest (niezmiennie od 2012 roku)
grupa 76.0 Leki stosowane w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego - blokujgce
receptory alfa-adrenergiczne (wydatki wynosity 188 min zt).

Wydatki na leki o kodzie ATC kwalifikujagcym je do kategorii H - Hormony stosowane
0golnie z wytgczeniem hormondw ptciowych i insuliny (Wykres 16) wyniosty 222 min zt
w 2016 (w tym wydatki NFZ 148 min zt). W roku 2016 wydatki NFZ stanowity oko-
to 66% catkowitych wydatkéw na leki z tej grupy. Najwieksza grupa limitowa pod
wzgledem catkowitych wydatkéw pacjentow i NFZ w 2016 roku jest (niezmiennie
od 2012 roku) grupa 83.0 Hormony tarczycy - lewotyroksyna do stosowania doustnego
(wydatki wynosity 76 min zt).

Wydatki NFZ i pacjentow na leki o kodzie ATC kwalifikujagcym je do kategorii J - Leki
przeciwinfekcyjne stosowane o0gélnie (Wykres 17) wyniosty 674 min zt w 2016 roku
(w tym wydatki NFZ 340 min zt). W roku 2016 wydatki NFZ stanowity okoto 50%
catkowitych wydatkow na leki z tej grupy. Najwieksza grupa limitowa pod wzgledem
catkowitych wydatkéw pacjentow i NFZ w 2016 roku byta grupa 90.2 Antybiotyki cefa-
losporynowe do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne (wydatki wynosity
111 minzt).

Wydatki na leki o kodzie ATC kwalifikujacym je do kategorii L - Leki przecivnowotwo-
rowe i immunomodulujgce (Wykres 18) wyniosty 653 min zt w 2016 (w tym wydatki
NFZ 626 min zt). W roku 2016 wydatki NFZ stanowity okoto 96% catkowitych wydat-
kow na leki z te] grupy. Najwieksza grupa limitowa pod wzgledem catkowitych wydat-
kéw pacjentow i NFZ w 2016 roku jest (niezmiennie od 2012 roku) grupa 133.0 Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - immunostymulujgce - czynniki stymulujgce
wzrost granulocytéw (wydatki wynosity 163 min zt).

Wydatki na leki o kodzie ATC kwalifikujacym je do kategorii M - Uktad miesniowo-
-szkieletowy (Wykres 19) wyniosty 326 mIn zt w 2016 roku (w tym wydatki NFZ
wyniosty 174 mln zt). W roku 2016 wydatki NFZ stanowity okoto 53% catkowitych
wydatkow na leki z tej grupy. Najwieksza grupa limitowa pod wzgledem catkowi-
tych wydatkéw pacjentow i NFZ w 2016 roku jest (niezmiennie od 2012 roku) grupa
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WYKRES 14.
D - Leki stosowane w dermatologii, wydatki
NFZ ipacjentéw [z1]

B Wydatki poniesione przez pacjentéw
B Wydatki poniesione przez NFZ

WYKRES 15.
G - Uktad moczowo-ptciowy i hormony
ptciowe, wydatki NFZ i pacjentow [zt]

B Wydatki poniesione przez pacjentéw
® Wydatki poniesione przez NFZ

WYKRES 16.

H - Hormony stosowane ogélnie

z wytaczeniem hormondéw ptciowych
iinsuliny, wydatki NFZ i pacjentow [zt]

B Wydatki poniesione przez pacjentow
B Wydatki poniesione przez NFZ



L - Leki przeciwnowotworowe i immuno-
modulujace, wydatki NFZ i pacjentéw [zt]

J -Leki przeciwinfekcyjne stosowane ogolnie,
wydatki NFZ i pacjentow [z1]

® Wydatki poniesione przez pacjentow
® Wydatki poniesione przez NFZ

B Wydatki poniesione przez pacjentéw
B Wydatki poniesione przez NFZ

N -Uktad nerwowy, wydatki NFZ
i pacjentow [zt]

M - Uktad miesniowo-szkieletowy, wydatki
NFZ i pacjentow [z1]

B Wydatki poniesione przez pacjentéw
® Wydatki poniesione przez NFZ

B Wydatki poniesione przez pacjentéw
B Wydatki poniesione przez NFZ

P - Leki przeciwpasozytnicze, $rodki owado-
bdjcze i repelenty, wydatki NFZ i pacjentéw [zt]

R - Uktad oddechowy, wydatki NFZ
i pacjentow [z1]

B Wydatki poniesione przez pacjentéw
B Wydatki poniesione przez NFZ

® Woydatki poniesione przez pacjentow
B Wydatki poniesione przez NFZ

KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

141.1 Niesteroidowe leki przeciwzapalne
do stosowania doustnego - produkty jed-
nosktfadnikowe i skojarzone z inhibitorami
pompy protonowej - state postacie farma-
ceutyczne (wydatki wynosity 169 min zt).

Wydatki na leki o kodzie ATC kwalifiku-
jacym je do kategorii N - Uktad nerwowy
(Wykres 20) wyniosty 1 395 min ztw 2016
(wtymwydatki NFZ wyniosty 1 138 minzt).
W roku 2016 wydatki NFZ stanowity oko-
to 82% catkowitych wydatkow na leki z tej
grupy. Najwiekszg grupa limitowa pod
wzgledem catkowitych wydatkéw pacjen-
tow i NFZw 2016 rokujest (niezmiennie od
2012 roku) grupa 178.2 Leki przeciwpsycho-
tyczne - olanzapina do stosowania doustne-
go - state postacie farmaceutyczne (wydatki
wynosity 143 min zf).

Wydatki na leki o kodzie ATC kwalifiku-
jacym je do kategorii P - Leki przeciwpa-
sozytnicze, srodki owadobdjcze i repelenty
(Wykres 21) wyniosty 10 min zt w 2016
(w tym wydatki NFZ 7 min zt). W roku
2016 wydatki NFZ stanowity okoto 67%
catkowitych wydatkow na leki z tej grupy.
Najwieksza grupa limitowa pod wzgle-
dem catkowitych wydatkow pacjentow
i NFZ w 2016 roku jest (niezmiennie od
2012 roku) grupa 194.1 Leki przeciwrobacze
- mebendazol (wydatki wynosity 4 min zt).

Wydatki na leki o kodzie ATC kwalifiku-
jacym je do kategorii R - Uktad oddecho-
wy (Wykres 22) wyniosty 1 327 min zt
w2016 (wtymwydatki NFZ 1077 min zt).
W roku 2016 wydatki NFZ stanowity oko-
to 81% catkowitych wydatkdw na leki z tej
grupy. Najwieksza grupa limitowa pod
wzgledem catkowitych wydatkéw pacjen-
tow i NFZ w 2016 roku jest (niezmiennie
od 2012 roku) grupa 198.0 Wziewne leki
beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu -
produkty jednosktadnikowe (wydatki wyno-
sity 218 min zt).

Wydatki na leki o kodzie ATC kwalifiku-
jacym je do kategorii S - Narzqdy zmystéw
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(Wykres 23) wyniosty 235 min zt w 2016 roku (w tym wydatki NFZ 183 min zi).
W roku 2016 wydatki NFZ stanowity okoto 78% catkowitych wydatkéw na leki z tej
grupy. Najwieksza grupa limitowa pod wzgledem catkowitych wydatkéw pacjentéw
i NFZ w 2016 roku jest (niezmiennie od 2012 roku) grupa 214.0 Leki przeciwjaskro-
we - analogi prostaglandyn do stosowania do oczu - produkty jednosktadnikowe i ztoZzone
(wydatkiwynosity 126 mln zt).

Wydatki na leki o kodzie ATC kwalifikujgcym je do kategorii V - Rozne (Wykres 24)
wyniosty 958 min zt w 2016 (w tym wydatki NFZ 743 miIn zt). W roku 2016 wydatki
NFZ stanowity okoto 78% catkowitych wydatkow na leki z tej grupy. Najwieksza gru-
pa limitowa pod wzgledem catkowitych wydatkéw pacjentéw i NFZ w 2016 roku jest
(niezmiennie od 2012 roku) grupa 219.2 Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we
krwi (wydatki wynosity 581 mln zt).

2.3. Nowe substancje

W 2016 roku lista lekow refundowanych wydawanych w aptece na recepte zosta-
ta poszerzona o 8 substancji czynnych (w tym rowniez dotychczas nierefundowa-
nych kombinacji substancji), z czego 4 wprowadzono w listopadzie (Wykres 25).
W 2016 roku najwiecej, bo az 4 nowe substancje czynne zostaty objete refundacja
w ramach grup limitowych zawierajacych leki dziatajace na uktad nerwowy: 170.0 Leki
stosowane w chorobie Parkinsona - agonisci receptoréw dopaminowych, 153.5 Opioidowe
leki przeciwbdlowe - tapentadol, 225.1 Leki przeciwdepresyjne - agomelatyna, 244.1 Leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - styrypentol (Tabela 5)

2.4. Nowe grupy limitowe

W 2016 roku naliscie lekéw refundowanych wydawanych w aptece na recepte poja-
wito sie tacznie 7 nowych grup limitowych (Wykres 26, Tabela 6).

TABELA 5.

WYKRES 23.
S - Narzady zmystéw, wydatki NFZ
i pacjentow [zt]

B Wydatki poniesione przez pacjentéw
B Wydatki poniesione przez NFZ

WYKRES 24.
V - Rézne, wydatki NFZ i pacjentow [zt]

B Wydatki poniesione przez pacjentéow
B Wydatki poniesione przez NFZ

Nowe substancje czynne objete refundacja w 2016 roku w ramach listy lekéw refundowanych wydawanych w aptece na recepte

MIESIAC WEJSCIA

KATEGORIA ATC

H - Hormony stosowane ogdlnie
z wytaczeniem hormondw ptciowych iinsuliny

R - Uktad oddechowy

N - Uktad nerwowy

(2016 R) SUBSTANCJA CZYNNA GRUPA LIMITOWA
Maj e ealeite] 86.1 Leki wptywajace na g.ospodarke wapniowa - inne
preparaty przeciwprzytarczycowe
- . . 201.2 Wziewne leki antycholinergiczne o dtugim
SEES Higeelelli et dziataniu - produkty jednosktadnikowe
L. . 170.0 Leki stosowane w chorobie Parkinsona - agonisci
Wrzesien pramipexole . .
receptoréw dopaminowych
Wrzesien tapentadol 153.5 Opioidowe leki przeciwbélowe - tapentadol
Listopad agomelatine 225.1 Leki przeciwdepresyjne - agomelatyna
s ST 244.1 Leki przeciwpadaczkowe do stosowania
doustnego - styrypentol
Listopad febuxostat 145.0 Leki stosowane w leczeniu dny - allopurynol
0 . 18.3 Witamina D i jej analogi - kalcypotriol w
Listopad Cele el m & potaczeniach z kortykosteroidami do stosowania na

Betamethasonum
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skore

N - Uktad nerwowy

N - Uktad nerwowy

N - Uktad nerwowy

M - Uktad miesniowo-szkieletowy

D - Leki stosowane w dermatologii



KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

WYKRES 25.
Liczba nowych substancji czynnych na kolejnych obwieszczeniach w 2016 roku

4
2
1 1
0 0

STYCZEN MARZEC MAJ LIPIEC WRZESIEN LISTOPAD

WYKRES 26.
Liczba nowoutworzonych grup limitowych w 2016 roku, wykaz otwarty

3
2
1 1
0 0

STYCZEN MARZEC MAJ LIPIEC WRZESIEN LISTOPAD

TABELA 6.

Nowe grupy limitowe w 2016 roku, wykaz otwarty

MIESIAC WEJSCIA
(2016 R.) GRUPA LIMITOWA KATEGORIA ATC

Styczen 11.1 Kortykosteroidy do stosowania doustnego o dziataniu miejscowym na przewdd

pokarmowy - budesonid - we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego - [ peleltien i sl o
Mai 86.1 Leki wptywajace na gospodarke wapniowa - inne preparaty H - Hormony stosowane ogdélnie z wytaczeniem
! przeciwprzytarczycowe hormonéw ptciowych i insuliny
Wrzesien 153.5 Opioidowe leki przeciwbdlowe - tapentadol N - Uktad nerwowy
Wrzesiers 178.12 Leki przeciwpsychotyczne - arlp!prazol do sto.sm./vanla pozajelitowego - postacie o I e
przedtuzonym uwalnianiu
Listopad 244.1 Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - styrypentol N - Uktad nerwowy
M 18.3 Witamina D i jej analogi - kalcypotnfal w po’r’aczenlach z kortykosteroidami do B Ll siessrrmewdae el
stosowania na skore
Listopad 225.1 Leki przeciwdepresyjne - agomelatyna N - Uktad nerwowy
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LEKI REFUNDOWANE
STOSOWANE W RAMACH
PROGRAMOW LEKOWYCH

2016



KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

Leczenie w ramach programu odbywa sie z zastosowaniem innowacyjnych, kosz-
townych substancji czynnych, ktére nie sa finansowane w ramach innych sSwiadczen
gwarantowanych. Jest ono prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych
i obejmuje grupy pacjentéw, spetniajacych sciste kryteria (wtaczenia/wykluczenia). Od
potowy roku 2012 utworzono tacznie 80 programow lekowych, z czego 28 dotyczyto
wskazan onkologicznych, a 52 wskazan nieonkologicznych.

3.1. Kwotarefundacji

Zgodnie ze sprawozdaniem NFZ za IV kwartat 2016 roku na refundacje substanciji
w ramach programow lekowych planowano przeznaczy¢ w 2016 roku 2,93 mlid zt,
zawarto kontrakty na kwote 2,88 mld zt, natomiast w rzeczywistosci wydano
2,85 mld zt, co stanowi 97,21% zaktadanego planu. W Tabeli 7 przedstawiono szcze-
gdtowe zestawienie dotyczace planu i realizacji wydatkow na refundacje w poszcze-
gblnych wojewddztwach.

Catkowite wydatki NFZ na refundacje lekéw stosowanych w ramach programoéw leko-
wych wyniosty 3,17 mld zt (kwota ta zawiera rowniez refundacje w ramach chemio-
terapii w przypadku, gdy lek jest refundowany zaréwno w programach lekowych jak
i w chemioterapii). Wykres 27 przedstawia kwote refundacji NFZ na leki stosowane
w ramach onkologicznych oraz nieonkologicznych programow lekowych w 2016 roku.

TABELA 7.
Plani realizacja refundacji lekow refundowanych w programach lekowych w poszczegolnych wojewddztwach

ODDZIAt WOJEWODZKI ROCZNY PLAN FINANSOWY ZAKONTRAKTOWANYCH NA WYKONANYCH

FUNDUSZU (WTYS. Zt) DANY ROK (W TYS. Zt) (WTYS. Zt) REALIZACJA PLANU
Dolnoslaski 232754 237292 220010 94,52%
Kujawsko-Pomorski 147512 152582 146 581 99,37%
Lubelski 151436 137 943 151426 99,99%
Lubuski 67171 53886 65722 97,84%
todzki 198571 183900 196 257 98,83%
Matopolski 283169 289295 274 945 97,10%
Mazowiecki 487423 553200 477 155 97,89%
Opolski 67835 48827 62 667 92,38%
Podkarpacki 158813 138261 152743 96,18%
Podlaski 75050 68092 69874 93,10%
Pomorski 166 000 149054 161639 97,37%
Slaski 355150 366432 348 990 98,27%
Swietokrzyski 98916 84974 93273 94,30%
Warmirisko-Mazurski 89777 75176 87855 97,86%
Wielkopolski 247 420 235977 236067 95,41%
Zachodniopomorski 107 066 105 900 107 066 100,00%
Ogotem 2934063 2880789 2852270 97.21%

Plan finansowy z dnia: 31 grudnia 2016 roku
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WYKRES 27.
Kwota refundacji na leki stosowane w programach lekowych w 2016 roku, z podziatem na
programy onkologiczne i nieonkologiczne

m Programy lekowe onkologiczne

B Programy lekowe nieonkologiczne

Kwota refundacji dla lekéw refundowanych jednoczesnie w ramach programdéw lekowych i chemioterapii podawana jest
tacznie, zatem dane zawieraja kwote poniesiong na leki z listy C we wskazaniach z obydwu list.

W kazdym roku kalendarzowym, poczawszy od 2012 roku grupa limitowa o najwiek-
szej kwocie refundacji byta grupa 1082.0 Trastuzumabum, w ramach ktérej refundo-
wany jest preparat Herceptin, stosowany w programach lekowych B.9. Leczenie raka
piersi oraz B.58. Leczenie zaawansowanego raka zotqdka. Nalezy pamietac, ze dane
raportowane przez NFZ zawieraja informacje o sprzedazy lekéw tacznie w progra-
mach lekowych i chemioterapii. W ponizszej tabeli przedstawiono 10 grup limitowych
lekéw refundowanych w ramach programaéw lekowych o najwiekszej kwocie refunda-
cjiw 2016 roku. (Tabela 8)

3.2. Nowe substancje

W 2016 roku lista lekéw refundowanych w ramach programéw lekowych zostata
poszerzona o 10 substancji czynnych (szczegdty Wykres 28, Tabela 9). Najwieksza
zmiane zaobserwowano w lipcu, gdy na liste lekéw stosowanych w programach leko-
wych wprowadzono 6 nowych substancji.

TABELA 8.
Grupy limitowe o najwiekszej kwocie refundacji w 2016 roku, programy lekowe

LP. KOD GRUPY NAZWA GRUPY

1 1082.0 Trastuzumabum

2 1035.0 Rituximabum

3 1135.0 Leki przeciwwirusowe - ombitaswir, parytaprewir, rytonawir
4 1135.3 Leki przeciwwirusowe - ledipaswir, sofosbuwir

5 1120.0 Lenalidomid

6 1050.1 blokery TNF - adalimumab

7 1024.5 Interferonum beta 1b

8 1064.0 Imatynib

9 1095.0 Leki p-nowotworowe, przeciwciata monoklonalne - bewacyzumab
10 1050.2 blokery TNF - etanercept

24 www.hta.pl

WARTOSC REFUNDACJI

300,76 min
225,30 mIn
212,63 mlin
153,56 min
122,44 min
110,67 min
87,29 min
80,21 min
79,75 min
75,44 min



WYKRES 28.

Liczba substancji objetych refundacjg w 2016 roku, programy lekowe

1
0 0 |
STYCZEN MARZEC MA)J

TABELA9.

1
H

KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

2

LIPIEC WRZESIEN LISTOPAD

Nowe substancje czynne objete refundacja w ramach listy lekéw refundowanych w programach lekowych

MIESIAC WEJSCIA LICZBA
(2016 R.) NOWYCH SUBSTANCIJI
Maj 1
Lipiec 6
Wrzesien 1
Listopad 2

NAZWY SUBSTANCII

brentuximab vedotin
obinutuzumab
pembrolizumab
nivolumab
pertuzumab
peginterferon beta-1a

dimethyl fumarate

olaparib

temsirolimusum

crizotinibum

3.3. Liczba programéw lekowych

KOD | NAZWA PROGRAMU LEKOWEGO

B.77. Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+
B.79. Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej
B.59. Leczenie czerniaka skéry lub bton sluzowych
B.59. Leczenie czerniaka skéry lub bton sluzowych
B.9. Leczenie raka piersi
B.29. Leczenie stwardnienia rozsianego
B.29. Leczenie stwardnienia rozsianego
B.80. Leczenie podtrzymujace olaparybem chorych na nawrotowego
platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub
pierwotnego raka otrzewnej

B.10. Leczenie raka nerki

B.6. Leczenie niedrobnokomaérkowego raka ptuca

Programy lekowe funkcjonuja od lipca 2012 roku. Od ponad 4 lat ich liczba istotnie wzrosta.

Liczba onkologicznych programow lekowych od 2012 roku wzrosta dwukrotnie, utworzo-

now tym czasie 12 nowych programaéw onkologicznych. Liczba programdw nieonkologicz-

nychod 2012 rokuwzrostaz 30 do 49. Ponizej przedstawiono liczbe programdéw lekowych

na kolejnych wykazach w 2016 roku z podziatem na programy onkologiczne i nieonkolo-

giczne (Wykres 29) oraz liczbe nowych programow lekowych w 2016 roku (Wykres 30).

TABELA 10.
Programy lekowe utworzone w 2016 roku

MIESIAC WEJSCIA (2016 R)

2016-05-01

2016-07-01

2016-07-01

2016-09-01

PROGRAM LEKOWY

B.77. Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+

B.78. Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej
normalnej podawanej z rekombinowana hialuronidaza ludzka

B.79. Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem

B.80. Leczenie podtrzymujace olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka
jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej
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WYKRES 29.
Liczba programéw lekowych w 2016 roku na kolejnych wykazach, z podziatem na programy
onkologiczne i nieonkologiczne

B Liczba programdéw lekowych - onkologiczne
W Liczba programoéw lekowych - nieonkologiczne

STYCZEN MARZEC LIPIEC WRZESIENLISTOPAD

WYKRES 30.
Liczba nowych programéw lekowych w 2016 roku, z podziatem na programy onkologiczne
i nieonkologiczne

B Liczba programdéw lekowych - onkologiczne

B Liczba programéw lekowych - nieonkologiczne

3.4. Liczba pacjentow

W 2016 w ramach programow lekowych leczonych byto 90 505 oséb. Przyjeto, ze
liczba pacjentéw w PL to liczba osdb, dla ktérych rozliczono diagnostyke. Jedynie
dlaprograméw B.39.,B.40.,B.57.,B.69. przyjeto ze liczba pacjentow to liczba oséb,
dla ktorych rozliczono substancje (poniewaz w tych programach nie ma okreslonej
diagnostyki). Wykres 31 przedstawia liczbe oséb leczonych z podziatem na progra-
my onkologiczne i nieonkologiczne.

W Tabeli 11 zestawiono licze osdb zaraportowanych w kazdym z programéw leko-
wychw 2016 roku. Najwiecej, bo ponad 11 tys. pacjentéw leczonych byto w ramach
programu B.70. Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem. Drugim, co do wielkosci populacji leczonej w programie, jest
program B.29. Leczenie stwardnienia rozsianego, w ramach ktérego w 2016 roku
leczonych byto prawie 9 tys. pacjentow.
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WYKRES 31.
Liczba oséb leczonych w programach lekowych w 2016 roku

B Liczba programow lekowych - onkologiczne

W |iczba programow lekowych - nieonkologiczne

TABELA 11.
Liczba pacjentéw leczonych w programach lekowych w 2016 roku, z podziatem na onkologiczne i nieonkologiczne

B.1. LECZENIE PRZEWLEKEEGO WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU B 6915 Nie
B.2. LECZENIE PRZEWLEKEEGO WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU C 1792 Nie
B.3. LECZENIE NOWOTWOROW PODSCIELISKA PRZEWODU POKARMOWEGO (GIST) 652 Tak
B.4. LECZENIE ZAAWANSOWANEGO RAKA JELITA GRUBEGO 1941 Tak
B.5. LECZENIE RAKA WATROBOKOMORKOWEGO 263 Tak
B.6. LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA 1103 Tak
B.8. LECZENIE MIESAKOW TKANEK MIEKKICH 149 Tak
B.9. LECZENIE RAKA PIERSI 5051 Tak
B.10. LECZENIE RAKA NERKI 1928 Tak
B.12. LECZENIE CHEONIAKOW Z+OSLIWYCH 1688 Tak
B.14. LECZENIE PRZEWLEKLEJ BIALACZKI SZPIKOWE)J 915 Tak
B.15. ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U DZIECI Z HEMOFILIAAIB 329 Nie
B.17. LECZENIE PIERWOTNYCH NIEDOBOROW ODPORNOSCI U DZIECI 324 Nie
B.18. LECZENIE PRZEDWCZESNEGO DOJRZEWANIA PECIOWEGO U DZIECI 581 Nie
B.19. LECZENIE NISKOROStYCH DZIECI Z SOMATROPINOWA NIEDOCZYNNOSCIA PRZYSADKI 4204 Nie
B.20. LECZENIE NISKOROStYCH DZIECI Z CIEZKIM PIERWOTNYM NIEDOBOREM IGF-1 35 Nie
B.21. LECZENIE CIEZKICH WRODZONYCH HIPERHOMOCYSTEINEMII 16 Nie
B.22. LECZENIE CHOROBY POMPEGO 31 Nie
B.23. LECZENIE CHOROBY GAUCHERA 63 Nie
B.24. LECZENIE CHOROBY HURLER 11 Nie
B.25. LECZENIE MUKOPOLISACHARYDOZY TYPU Il (ZESPOr HUNTERA) 17 Nie
B.26. LECZENIE MUKOPOLISACHARYDOZY TYPU VI (ZESPOt MAROTEAUX - LAMY) 2 Nie
B.27. LECZENIE PRZEWLEKLYCH ZAKAZEN P£UC U SWIADCZENIOBIORCOW Z MUKOWISCYDOZA 85 Nie
B.28. LECZENIE DYSTONII OGNISKOWYCH | POLOWICZEGO KURCZU TWARZY 3561 Nie
B.29. LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO 8854 Nie
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LICZBA czy

KOD ZAE. PROGRAM LEKOWY PACJENTOW  ONKOLOGICZNY
B.30. LECZENIE SPASTYCZNOSCI W MOZGOWYM PORAZENIU DZIECIECYM 1500 Nie
B.31. LECZENIE TETNICZEGO NADCISNIENIA PLUCNEGO (TNP) 463 Nie
B.32. LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO - CROHNA (chLC) 1061 Nie
B.33. LECZENIE REUMATOIDALNEGO ZAPALI;NIA STAWOW | MLODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO 4151 Nie

ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM
B.35. LECZENIE £tUSZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM (£ZS) 1076 Nie
B.36. LECZENIE INHIBITORAMITNFALFASWIADCZENIOBIORCOWZCIEZKA, AKTYWNA POSTACIA 2126 Nie
ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW KREGOStUPA (ZZSK)
B.37. LECZENIE NIEDOKRWISTOSCI W PRZEBIEGU PRZEWLEKEEJ NIEWYDOLNOSCI NEREK 1407 Nie
B.38. LECZENIE NISKOROSEYCH DZIECI Z PRZEWLEKEA NIEWYDOLNOSCIA NEREK (PNN) 49 Nie
B.39. LECZENIE WTORNEJ NADCZYNNOSCI PRZYTARCZYC U PACJENTOW HEMODIALIZOWANYCH 3115 Nie
B.40. PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS 2232 Nie
B.41. LECZENIE DZIECI Z ZESPOLEM PRADER - WILLI 154 Nie
B.42. LECZENIE NISKOROStYCH DZIECI Z ZESPOLEM TURNERA (ZT) 438 Nie
B.43. LECZENIE WIRUSOWEGO ZAPALENIA WA_TROBY TYPU B U SWIADCZENIOBIORCOW PO 296 Nie
PRZESZCZEPACH LUB U SWIADCZENIOBIORCOW Z CHLONIAKAMI, LECZONYCH RYTUKSYMABEM
B.44. LECZENIE CIEZKIEJ ASTMY ALERGICZNEJ IGE ZALEZNEJ OMALIZUMABEM 368 Nie
B.46. LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO PO N!EPOWODZENIU TERAPII LEKAMI PIERWSZEGO RZUTU 803 Nie
LUB SZYBKO ROZWIJAJACEJ SIE CIEZKIEJ POSTACI STWARDNIENIA ROZSIANEGO
B.48. LECZENIE CZERNIAKA ZtOSLIWEGO SKORY 251 Tak
B.49. LECZENIE DOUSTNE STANOW NADMIARU ZELAZA W ORGANIZMIE 104 Nie
B.50. LECZENIE CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO RAKA JAJNIKA 635 Tak
B.52. LECZENIE PLASKONABLONKOWEGO RAKA NARZADOW GEOWY | SZYI W SKOJARZENIU 34 Tak
Z RADIOTERAPIA W MIEJSCOWO ZAAWANSOWANEJ CHOROBIE
B.53. LECZENIE WYSOKO ZROZNICOWANEGO NOWOTWORU NEUROENDOKRYNNEGO TRZUSTKI 57 Tak
B.54. LENALIDOMID W LECZENIU CHORYCH NA OPORNEGO LUB NAWROTOWEGO SZPICZAKA MNOGIEGO 1096 Tak
B.55. INDUKCJA REMISJI WRZODZIEJACEGO ZAPALENIA JELITA GRUBEGO (WZJG) 187 Nie
B.56. LECZENIE OPORNEGO NA KASTRACJE RAKA GRUCZOtU KROKOWEGO 896 Tak

B.57 LECZENIE SPASTYCZNOSCI KONCZYNY GORNEJ PO UDARZE MOZGU Z UZYCIEM TOKSYNY 1910 Nie
o BOTULINOWEJ TYPU A !

B.58. LECZENIE ZAAWANSOWANEGO RAKA ZOtADKA 130 Tak
B.60. LECZENIE CHOROBY GAUCHERATYPU | 8 Nie
B.61. LECZENIE WCZESNODZIECIECEJ POSTACI CYSTYNOZY NEFROPATYCZNEJ 4 Nie
B.64 LECZENIE HORMONEM WZROSTU NISKOROStYCH DZIECI URODZONYCH JAKO ZBYT MALE 174 Nie
o W POROWNANIU DO CZASU TRWANIA CIAZY (SGA lub IUGR) (ICD-10 R 62.9)
LECZENIE DAZATYNIBEM OSTREJ BIALACZKI LIMFOBLASTYCZNEJ Z CHROMOSOMEM FILADELFIA (Ph+)
B.65. 43 Tak
(ICD-10C91.0)
B.62. LECZENIE PIERWOTNYCH NIEDOBOROW ODPORNOSCI (PNO) U PACJENTOW DOROSEYCH 360 Nie
B.63. LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA Z ZASTOSOWANIEM AFATYNIBU 130 Tak

B.66 LECZENIE BEKSAROTENEM ZIARNINIAKA GRZYBIASTEGO LUB ZESPO£U SEZARY’EGO 61 Tak
o (ICD-10:C84.0C84.1)

B.69 LECZENIE PARYKALCYTOLEM WTORNEJ NADCZYNNOSCI PRZYTARCZYC U PACJENTOW 2135 Nie
o HEMODIALIZOWANYCH
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LICZBA czy
KOD ZAE. PROGRAM LEKOWY PACJENTOW  ONKOLOGICZNY
B.67. LECZENIE PRZETOCZENIAMI IMMUNOGLOBULIN W CHOROBACH NEUROLOGICZNYCH 694 Nie
B.68. LECZENIE TETNICZEGO NADCISNIENIA PEUCNEGO SILDENAFILEM | EPOPROSTENOLEM (TNP) 412 Nie
LECZENIE NEOWASKULARNEJ (WYSIEKOWEJ) POSTACI ZWYRODNIENIA PLAMKI ZWIAZANEGO Z .
B.70. 11342 Nie
WIEKIEM
B.71 LECZENIE PRZEWLEKEEGO WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU C TERAPIA 8677 Nie
o BEZINTERFERONOWA
B.72. LECZENIE RAKA SKORY DABRAFENIBEM 171 Tak
B.74. LECZENIE PRZEWLEKEEGO ZAKRZEPOWO-ZATOROWEGO NADCISNIENIA PLUCNEGO (CTEPH) 110 Nie
B.75 LECZENIE AKTYWNEJ POSTACI ZIARNINIAKOWATOSCI Z ZAPALENIEM NACZYN (GPA) LUB 41 Nie
o MIKROSKOPOWEGO ZAPALENIA NACZYN (MPA)
B.73. LECZENIE NEUROGENNEJ NADREAKTYWNOSCI WYPIERACZA 55 Nie
B.47. LECZENIE UMIARKOWANEJ | CIEZKIEJ POSTACI £USZCZYCY PLACKOWATE)J 480 Nie
B.76. LECZENIE TYROZYNEMII TYPU 1 (HT-1) 15 Nie
B.77. LECZENIE OPORNYCH | NAWROTOWYCH POSTACI CHEONIAKOW CD30+ 53 Tak

LECZENIE PIERWOTNYCH NIEDOBOROW ODPORNOSCI (PNO) U PACJENTOW DOROSEYCH
B.78. Z ZASTOSOWANIEM IMMUNOGLOBULINY LUDZKIEJ NORMALNEJ PODAWANEJ Z REKOMBINOWANA 6 Nie
HIALURONIDAZA LUDZKA

B.79. LECZENIE PRZEWLEKLEJ BIALACZKI LIMFOCYTOWEJ OBINUTUZUMABEM 3 Tak
B.59. LECZENIE CZERNIAKA SKORY LUB BtON SLUZOWYCH 275 Tak

LECZENIE PODTRZYMUJACE OLAPARYBEM CHORYCH NA NAWROTOWEGO PLATYNOWRAZLIWEGO

ZAAWANSOWANEGO RAKA JAJNIKA, RAKA JAJOWODU LUB PIERWOTNEGO RAKA OTRZEWNEJ / Tak

B.80.

Przyjeto, ze liczba pacjentéw w PL to liczba 0séb, dla ktérych rozliczono diagnostyke. Jedynie dla programéw B.39., B.40., B.57., B.69. przyjeto ze liczba pacjentéw to liczba oséb, dla
ktérych rozliczono substancje (poniewaz w tych programach nie ma okreslonej diagnostyki)

3.5. Kontrakty naleki, procedury i kwalifikacje

NaWykresie 32 przedstawiono catkowitg wartos¢ umow zawartych przezNFZw 2016
roku w zakresie lecznictwa szpitalnego w ramach programéw lekowych. Na wykresie
uwzgledniono podziat programow lekowych na onkologiczne i nieonkologiczne, jak
rowniez rozbicie na leki, procedury i Swiadczenia zwigzane z kwalifikacjg pacjentow do
programow. Omawiane dane przedstawiono réwniez w formie tabelarycznej (Tabela
12). Zaréwno w programach onkologicznych, jak i nieonkologicznych, najwiekszy udziat
w wydatkach ptatnika majg umowy na leki (okoto 20%).

W Tabeli 13 zestawiono wartos¢ kontraktu na realizacje kazdego z programow leko-
wych w 2016 roku. Najwieksza wartos¢ kontraktow zostata zawarta dla programu
nieonkologicznego B.71. Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu C
terapiq bezinterferonowg, drugim w kolejnosci co do wielkosci zakontraktowanej kwoty
jest z kolei program onkologiczny B.9. Leczenie raka piersi.
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WYKRES 32.

Wartos¢ umow zawartych przez NFZw 2016 roku

172 059 681

84 203 992

1652 657793

1257 859718

PL ONKOLOGICZNE PL NIEONKOLOGICZNE

TABELA 12.

B substancje H procedury " kwalifikacja

Wartos$¢ umow zawartych przez NFZ w 2016 roku [z1]

KATEGORIA WARTOSC ZAWARTYCH UMOW
Substancje - PL onkologiczne 1257,86 min
Procedury - PL onkologiczne 84,20 min
Kwalifikacja - PL onkologiczne 0,00 mIn

Razem - PL onkologiczne 1342,06 min
substancje - PL nieonkologiczne 1652,66 min
procedury - PL nieonkologiczne 172,06 min
kwalifikacja - PL nieonkologiczne 9,29 min

Razem - PL nieonkologiczne 1834,01 min
Razem 3176,08 min

TABELA 13.

Wartosc¢ kontraktu na poszczegdlne programy lekowe w 2016 roku, z podziatem na onkologiczne i nieonkologiczne [z1]

KOD ZAt.

B.1.
B.2.
B.3.
B.4.
B.5.
B.6.
B.8.
B.9.
B.10.

B.12.
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PROGRAM LEKOWY

LECZENIE PRZEWLEKEEGO WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU B
LECZENIE PRZEWLEKLEGO WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU C
LECZENIE NOWOTWOROW PODSCIELISKA PRZEWODU POKARMOWEGO (GIST)
LECZENIE ZAAWANSOWANEGO RAKA JELITA GRUBEGO
LECZENIE RAKA WATROBOKOMORKOWEGO
LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA
LECZENIE MIESAKOW TKANEK MIEKKICH
LECZENIE RAKA PIERSI
LECZENIE RAKA NERKI

LECZENIE CHEONIAKOW ZEOSLIWYCH

WARTOSC
KONTRAKTU

91,24 min
24,42 min
92,15 min
137,12 min
13,37 min
37,88 min
17,88 min
349,94 min
138,71 min

76,47 min

czy
ONKOLOGICZNY

Nie

Nie

Tak

Tak

Tak

Tak

Tak

Tak

Tak

Tak
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KOD ZAE. PROGRAM LEKOWY K\(/)VST'?;—E}?'?U ONKOES(YSICZNY
B.14. LECZENIE PRZEWLEKLEJ BIALACZKI SZPIKOWEJ 123,07 min Tak
B.15. ZAPOBIEGANIE KRWAWIENIOM U DZIECI Z HEMOFILIAA | B 42,51 min Nie
B.17. LECZENIE PIERWOTNYCH NIEDOBOROW ODPORNOSCI U DZIECI 9,28 min Nie
B.18. LECZENIE PRZEDWCZESNEGO DOJRZEWANIA PLCIOWEGO U DZIECI 3,58 min Nie
B.19. LECZENIE NISKOROStYCH DZIECI Z SOMATROPINOWA NIEDOCZYNNOSCIA PRZYSADKI 28,52 min Nie
B.20. LECZENIE NISKOROSEYCH DZIECI Z CIEZKIM PIERWOTNYM NIEDOBOREM IGF-1 4,67 min Nie
B.21. LECZENIE CIEZKICH WRODZONYCH HIPERHOMOCYSTEINEMII 0,43 min Nie
B.22. LECZENIE CHOROBY POMPEGO 32,39 min Nie
B.23. LECZENIE CHOROBY GAUCHER'A 48,79 min Nie
B.24. LECZENIE CHOROBY HURLER 12,09 min Nie
B.25. LECZENIE MUKOPOLISACHARYDOZY TYPU I (ZESPOE HUNTERA) 32,07 min Nie
B.26. LECZENIE MUKOPOLISACHARYDOZY TYPU VI (ZESPOt MAROTEAUX - LAMY) 3,69 min Nie
B.27. LECZENIE PRZEWLEKEYCH ZAKAZEN PLUC U SWIADCZENIOBIORCOW Z MUKOWISCYDOZA 3,02 min Nie
B.28. LECZENIE DYSTONII OGNISKOWYCH | POLOWICZEGO KURCZU TWARZY 12,13 min Nie
B.29. LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO 246,78 min Nie
B.30. LECZENIE SPASTYCZNOSCI W MOZGOWYM PORAZENIU DZIECIECYM 4,54 min Nie
B.31. LECZENIE TETNICZEGO NADCISNIENIA PLUCNEGO (TNP) 69,99 min Nie
B.32. LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO - CROHNA (chLC) 31,88 min Nie

LECZENIE REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW | MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO

B.33. ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM 135,89 min Nie
B.35. LECZENIE £USZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM (£Z5) 37,95 min Nie
536, LECZENIE INHIBITORAMI TNF ALFA SWIADCZENIOBIORCOW Z CIEZKA, AKTYWNA POSTACIA 7 14min Nie
ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW KREGOSEUPA (ZZSK) g
B.37. LECZENIE NIEDOKRWISTOSCI W PRZEBIEGU PRZEWLEKEEJ NIEWYDOLNOSCI NEREK 4,89 min Nie
B.38. LECZENIE NISKOROS£YCH DZIECI Z PRZEWLEKEA NIEWYDOLNOSCIA NEREK (PNN) 1,01 min Nie
B.39. LECZENIE WTORNEJ NADCZYNNOSCI PRZYTARCZYC U PACJENTOW HEMODIALIZOWANYCH 23,93 min Nie
B.40. PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS 23,02 min Nie
B.4L. LECZENIE DZIEC| Z ZESPOLEM PRADER - WILLI 1,48 min Nie
B.42. LECZENIE NISKOROSEYCH DZIEC| Z ZESPOEEM TURNERA (ZT) 5,08 min Nie
843 LECZENIE WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU B U SWIADCZENIOBIORCOW PO 145 i Nie
PRZESZCZEPACH LUB U SWIADCZENIOBIORCOW Z CHEONIAKAMI, LECZONYCH RYTUKSYMABEM d
B.44. LECZENIE CIEZKIEJ ASTMY ALERGICZNEJ IGE ZALEZNEJ OMALIZUMABEM 25,44 min Nie
546, LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO PO NIEPOWODZENIU TERAPII LEKAMI PIERWSZEGO 6639 min Nie
RZUTU LUB SZYBKO ROZWIJAJACEJ SIE CIEZKIEJ POSTACI STWARDNIENIA ROZSIANEGO b
B.48. LECZENIE CZERNIAKA Zt OSLIWEGO SKORY 46,58 min Tak
B.49. LECZENIE DOUSTNE STANOW NADMIARU ZELAZA W ORGANIZMIE 2,81 min Nie
B.50. LECZENIE CHORYCH NA ZAAWANSOWANEGO RAKA JAINIKA 27,95 min Tak
850 LECZENIE PLASKONABLONKOWEGO RAKA NARZADOW GEOWY | SZYI W SKOJARZENIU 220 min Tk
Z RADIOTERAPIA W MIEJSCOWO ZAAWANSOWANEJ CHOROBIE '
B.53. LECZENIE WYSOKO ZROZNICOWANEGO NOWOTWORU NEUROENDOKRYNNEGO TRZUSTKI 5,30 min Tak
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KOD ZAt.

B.54.

Bl558

B.56.

B.57.

B.58.

B.60.

B.61.

B.64.

B.65.

B.62.

B.63.

B.66.

B.69.

B.67.

B.68.

B.70.

B.71.

B.72.

B.74.

B.75.

B.73.

B.47.

B.76.

B.77.

B.78.

B.79.

B.59.

B.80.

PROGRAM LEKOWY
LENALIDOMID W LECZENIU CHORYCH NA OPORNEGO LUB NAWROTOWEGO SZPICZAKA
MNOGIEGO
INDUKCJA REMISJI WRZODZIEJACEGO ZAPALENIA JELITA GRUBEGO (WZJG)
LECZENIE OPORNEGO NA KASTRACJE RAKA GRUCZOtU KROKOWEGO

LECZENIE SPASTYCZNOSCI KONCZYNY GORNEJ PO UDARZE MOZGU Z UZYCIEM TOKSYNY
BOTULINOWEJTYPUA

LECZENIE ZAAWANSOWANEGO RAKA ZOtADKA
LECZENIE CHOROBY GAUCHERATYPU |
LECZENIE WCZESNODZIECIECEJ POSTACI CYSTYNOZY NEFROPATYCZNEJ

LECZENIE HORMONEM WZROSTU NISKOROStYCH DZIECI URODZONYCH JAKO ZBYT MALE
W POROWNANIU DO CZASU TRWANIA CIAZY (SGA lub IUGR) (ICD-10 R 62.9)

LECZENIE DAZATYNIBEM OSTREJ BIALACZKI LIMFOBLASTYCZNEJ Z CHROMOSOMEM FILADELFIA
(Ph+)(ICD-10 C91.0)

LECZENIE PIERWOTNYCH NIEDOBOROW ODPORNOSCI (PNO) U PACJENTOW DOROSEYCH
LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA Z ZASTOSOWANIEM AFATYNIBU

LECZENIE BEKSAROTENEM ZIARNINIAKA GRZYBIASTEGO LUB ZESPOtU SEZARY’EGO
(ICD-10:C84.0C 84.1)

LECZENIE PARYKALCYTOLEM WTORNEJ NADCZYNNOSCI PRZYTARCZYC U PACJENTOW
HEMODIALIZOWANYCH

LECZENIE PRZETOCZENIAMI IMMUNOGLOBULIN W CHOROBACH NEUROLOGICZNYCH
LECZENIE TETNICZEGO NADCISNIENIA PLUCNEGO SILDENAFILEM | EPOPROSTENOLEM (TNP)

LECZENIE NEOWASKULARNEJ (WYSIEKOWEJ) POSTACI ZWYRODNIENIA PLAMKI ZWIAZANEGO
ZWIEKIEM

LECZENIE PRZEWLEKtEGO WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU C TERAPIA
BEZINTERFERONOWA

LECZENIE RAKA SKORY DABRAFENIBEM
LECZENIE PRZEWLEKEEGO ZAKRZEPOWO-ZATOROWEGO NADCISNIENIA PLUCNEGO (CTEPH)

LECZENIE AKTYWNEJ POSTACI ZIARNINIAKOWATOSCI Z ZAPALENIEM NACZYN (GPA) LUB
MIKROSKOPOWEGO ZAPALENIA NACZYN (MPA)

LECZENIE NEUROGENNEJ NADREAKTYWNOSCI WYPIERACZA
LECZENIE UMIARKOWANEJ | CIEZKIEJ POSTACI £USZCZYCY PLACKOWATEJ
LECZENIE TYROZYNEMII TYPU 1 (HT-1)

LECZENIE OPORNYCH | NAWROTOWYCH POSTACI CHLONIAKOW CD30+
LECZENIE PIERWOTNYCH NIEDOBOROW ODPORNOSCI (PNO) U PACJENTOW DOROSEYCH
Z ZASTOSOWANIEM IMMUNOGLOBULINY LUDZKIEJ NORMALNEJ PODAWANEJ Z
REKOMBINOWANA HIALURONIDAZA LUDZKA
LECZENIE PRZEWLEKtEJ BIALACZKI LIMFOCYTOWEJ OBINUTUZUMABEM
LECZENIE CZERNIAKA SKORY LUB BLON SLUZOWYCH
LECZENIE PODTRZYMUJACE OLAPARYBEM CHORYCH NA NAWROTOWEGO

PLATYNOWRAZLIWEGO ZAAWANSOWANEGO RAKA JAINIKA, RAKA JAJOWODU LUB
PIERWOTNEGO RAKA OTRZEWNEJ
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WARTOSC
KONTRAKTU

126,40 min

3,18 min

39,39 mIn

4,19 min

7,99 min
4,20 min

0,19 min

1,13 min

4,70 min

22,44 mIn

5,65 min

3,14 min

10,41 min

49,42 min

32,10 min

107,68 min

458,87 min

30,27 min

8,15 min

1,52 min

0,20 min
17,13 min
4,53 min

9,14 min

0,17 min

0,28 min

46,42 min

0,07 min

czy
ONKOLOGICZNY

Tak

Nie

Tak

Nie

Tak

Nie

Nie

Nie

Tak

Nie

Tak

Tak

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Tak

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Tak

Nie

Tak

Tak

Tak
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Lista C wykazu lekéw refundowanych dotyczy substancji stosowanych w ramach
chemioterapii. Obecnie nowotwory sg druga z kolei przyczyna zgondw Polakdw.
Dodatkowo na podstawie prognoz zawartych w raporcie Polskiego Towarzystwa
Onkologicznego ,Obecny Stan Zwalczania Nowotwordw w Polsce” mozna stwierdzi¢,
Ze w ciggu najblizszego dziesieciolecia choroby nowotworowe stang sie najczestsza
przyczyna zgonow.

4.1. Kwotarefundacji

Zgodnie ze sprawozdaniem NFZ za IV kwartat 2016 roku na refundacje w chemio-
terapii planowano przeznaczy¢ w 2016 roku 0,64 mld zt natomiast w rzeczywistosci
wydano 0,61 mld zt, co stanowi 94,42% zaktadanego planu. W Tabeli 14 przedsta-
wiono szczegdtowe zestawienie dotyczace planu i realizacji wydatkéw na refundacje
w poszczegdlnych wojewoddztwach.

Wydatki NFZ na refundacje lekéw stosowanych w chemioterapii wyniosty 0,72 mid zt
w 2016 roku zt (kwota ta zawiera réwniez refundacje w ramach programow leko-
wych w przypadku, gdy lek jest refundowany zaréwno w programach lekowych jak
i w chemioterapii).

TABELA 14.
Plan i realizacja refundacji lekéw refundowanych w chemioterapii w poszczegélnych wojewddztwach

ODDZIAt WOJEWODZKI ROCZNY PLAN FINANSOWY ZAKONTRAKTOWANYCH NA WYKONANYCH REALIZACJA PLANU
FUNDUSZU (WTYS. Zt) DANY ROK (W TYS. Zt) (WTYS. Zt)
Dolnoslaski 51219 50235 46162 90,13%
Kujawsko-Pomorski 34731 36700 34534 99,43%
Lubelski 38541 33252 35072 91,00%
Lubuski 12918 9149 12329 95,44%
todzki 34 344 28289 33873 98,63%
Matopolski 47 969 47012 46 360 96,65%
Mazowiecki 103676 112 185 101271 97,68%
Opolski 15202 11277 14127 92,93%
Podkarpacki 30666 24746 28 641 93,40%
Podlaski 23450 21166 21242 90,58%
Pomorski 42500 41773 40247 94,70%
Slaski 72775 78859 69858 95,99%
Swietokrzyski 26458 23889 24 450 92,41%
Warminsko-Mazurski 23433 19967 22908 97,76%
Wielkopolski 59498 52009 50425 84,75%
Zachodniopomorski 26150 23452 26 150 100,00%
Ogotem 643 530 613 960 607 648 94,42%

Plan finansowy z dnia: 31 grudnia 2016 roku
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W kazdym roku kalendarzowym, poczawszy od 2012 roku grupa limitowa o najwiek-
szej kwocie refundacji byta grupa 1035.0 Rituximab, w ramach ktérej refundowany
jest preparat Mabthera. Nalezy pamietac, ze dane raportowane przez NFZ zawieraja
informacje o sprzedazy lekow tacznie w programach lekowych i chemioterapii. Mab-
thera jest jednym z lekdw stosowanych zaréwno w ramach programoéw lekowych jak
i chemioterapii. W Tabeli 15 przedstawiono 10 grup limitowych lekéw refundowanych
w ramach programow lekowych o najwiekszej kwocie refundacjiw 2016 roku.

4.2. Nowe substancje

W 2016 roku lista lekéw refundowanych w ramach chemioterapii zostata poszerzona
0 2 substancje czynne (szczegdty Wykres 33). Po jednej substancji czynnej wprowa-
dzono w styczniuiw lipcu.

Szczegdtowe zestawienie substancji, ktére zostaty objete refundacja od wprowadze-
nia listy lekéw refundowanych w ramach chemioterapii przedstawiono w Tabeli 16.

WYKRES 33.
Liczba substancji objetych refundacja w 2016 roku, chemioterapia

1 1
0 0 0 0
STYCZEN MARZEC MAJ LIPIEC WRZESIEN LISTOPAD
TABELA 15.

Grupy limitowe o najwiekszej kwocie refundacji w 2016 roku, chemioterapia

LP. KOD GRUPY NAZWA GRUPY WARTOSC REFUNDACJI
1 1035.0 Rituximabum 225,30 mIn
2 1043.1 czynniki stymulujace erytropoeze - darbepoetyna 42,75 min
3 1026.0 analogi somatostatyny 40,87 min
4 1019.0 Fulvestrant 35,75 min
5 1045.0 czynniki stymulujace granulopoeze 33,82 min
6 1118.0 Leki przeciwnowotworowe - antymetabolity - analogi pirymidyny - azacytydyna 30,83 min
7 1054.0 Bortezomib 27,25 min
8 1014.3 Doxorubicinum liposomanum pegylatum 25,42 min
9 1053.0 anagrelidum 25,14 min
10 1034.0 Pemetreksed 22,41 min

Lekizgrup limitowych 1034.0, 1035.0, 1043.1 refundowane sa réwniez w ramach programoéw lekowych, stad kwota refundacji dotyczy zuzycia zaréwno chemioterapii jak i programach lekowych

TABELA 16.
Nowe substancje czynne objete refundacja w ramach listy lekéw refundowanych w ramach chemioterapii w 2016 roku

MIESIAC WEJSCIA (2016 R.) LICZBA NOWYCH SUBSTANCIJI NAZWY SUBSTANCJI
Styczen 1 mitoxantrone
Lipiec 1 crisantaspase
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KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

W nowej ustawie refundacyjnej okreslono sposdb ustalania cen lekéw i poziomu
odptatnosci dla ubezpieczonych; leki o podobnych dziataniu potaczono w grupy
limitowe, wprowadzono zasade obnizania cen w przypadku refundacji pierwszych
odpowiednikdéw oraz wygasniecia wytgcznosci rynkowej, okreslono dtugos¢ okresu
wydawania kolejnych decyzji refundacyjnych, pomiedzy ktérymi odbywaja sie renego-
cjacje z Komisja Ekonomiczna. Wszystkie te rozwigzania wptywaja zarowno na ksztat-
towanie cen lekéw, jak i na wydatki panstwa i poziom odptatnosci pacjentéw.

Szereg wprowadzonych w nowej ustawie refundacyjnej regulacji wptywa na wysokos¢
limitu finansowania lekéw. Grupy limitowe o najwiekszym spadku ceny zbytu netto za
LDD podstawy limitu, bo az 0 81% to grupy 166.1 Leki przeciwpadaczkowe do stosowa-
nia doustnego - lewetiracetam - state postacie farmaceutyczne oraz 191.0 Leki stosowane
w leczeniu stwardnienia zanikowego-bocznego - riluzol. W ponizszej tabeli przedstawiono
10 grup, gdzie zaobserwowano najwieksze spadki cen za LDD opakowania wyznacza-
jacego podstawe limitu (Tabela 17).

5.1. Pierwszy odpowiednik

Zgodnie z definicja z nowej ustawy refundacyjnej odpowiednik to, w przypadku:
a. leku - lek zawierajacy te sama substancje czynng oraz majacy te same wskazaniaite
sama droge podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej,

TABELA 17.
Grupy limitowe o najwyzszym spadku ceny zbytu netto za LDD podstawy limitu od momentu utworzenia grupy do listopada 2016 roku

CENAZBYTU NETTO ZA LDD PODSTAWY LIMITU [Zt]

KOD NAZWA GRUPY DATA UTWORZENIA
GRUPY GRUPY LIMITOWEJ PIERWSZY MIESIAC
0,
REFUNDACJI 01.11.2016 % SPADEK CEN
166.1 Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - 01.01.2012 131393 24599 81%

lewetiracetam - state postacie farmaceutyczne

1910 Leki stos.owanewleczenlu stm{ardnlenla 01.01.2012 35,1743 6,6504 81%
zanikowego-bocznego - riluzol

Opatrunki regulujace poziom wilgotnosci rany

220.3 . 01.01.2012 0,2982 0,0727 76%
z dodatkami

146.3 Leklstosow.anewc.hqrobach kosci - bisfosfoniany do 01.09.2013 4837891 1189646 759%
podawania pozajelitowego - kwas zoledronowy

166.2 Leki prz.eawpadaczkowe do stos:owanla doustnego - 01.01.2012 145613 37599 74%
lewetiracetam - ptynne postacie farmaceutyczne

1121 Leki przeCIWngybIC.ZG do stosowania ogélnego - 01.09.2015 215,5083 59,8680 72%

pochodne triazolu - worykonazol

178.7 Leki przeciwpsychotyczne - aripiprazol 01.01.2012 14,7837 5,1923 65%

220.7 Opatrunki przeciwbakteryjne zawierajace jony srebra 01.01.2012 0,2190 0,0790 64%

149.2 St Pl o I [ 01.01.2012 8,4533 3,3588 60%

podawania pozajelitowego
46.0 Leki wptywajace na gospodarke lipidowa - inhibitory 01.01.2012 07035 02805 60%

reduktazy HMG-CoA
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b. srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego - srodek spozyw-
czy specjalnego przeznaczenia zywieniowego majacy ten sam albo zblizony sktad,
zastosowanie lub sposob przygotowania,

c. wyrobu medycznego - wyréb medyczny majacy takie samo przewidziane zastoso-
wanie oraz wtasciwosci.

Zgodnie z nowa ustawa, objecie refundacja pierwszego odpowiednika wiaze sie
z okresleniem jego urzedowej ceny zbytu, ktéra nie moze byc wyzsza niz 75% urze-
dowej ceny zbytu jedynego odpowiednika wczesniej refundowanego w danym wska-
zaniu (z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym). W zwigzku
z tym leki odtwadrcze beda tansze, co pozwoli obnizy¢ wydatki publiczne. Dodatkowo
w przypadku, gdy opakowanie wyznaczone przez dopetnienie do okreslonego udziatu
w grupie jest drozsze niz pierwszy odpowiednik, podstawe limitu w grupie wyznacza
pierwszy odpowiednik. W przypadku refundacji kolejnych odpowiednikéw podstawa
limitu nie moze by¢ wyzsza, niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.

W 2016 roku na wykazie otwartym znalazto sie 15 pierwszych odpowiednikdw,
natomiast w czesci programy lekowe 6, a w chemioterapii 3 pierwsze odpowiedniki
(Wykres 34).

W Tabeli 18 przedstawiono liste pierwszych odpowiednikdw.

Dla przyktadu analizie poddana zostanie grupa limitowa 199.2 Wziewne leki beta-2-ad-
renergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidamiw srednich dawkach.
W marcu 2013 roku na wykazie pojawity sie dwa nowe produkty: Salmex i Asaris,
ktore sg pierwszymi odpowiednikami leku Seretide (fruktykazon + salmeterol) i auto-
matycznie staty sie podstawa limitu w grupie (zgodnie z zasada ustalenia limitu finan-
sowania na poziomie ceny hurtowej DDD pierwszego odpowiednika refundowanego

WYKRES 35.
Liczba pierwszych odpowiednikéw wedtug kolejnych obwieszcze w 2016 roku

2
1
5 1
2
1
2 2
1 1

STYCZEN MARZEC MAJ LIPIEC WRZESIEN

® Wykaz otwarty  ®mProgramylekowe ® Chemioterapia
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WYKRES 34.
Liczba pierwszych odpowiednikéw
z podziatem na listy refundacyjne

B Wykaz otwarty
B Programy lekowe
B Chemioterapia

2
4

LISTOPAD



TABELA 18.

Pierwsze odpowiednikiw 2016 roku

MIESIAC WEJSCIA

(2016 R

Styczen

Styczen

Styczen

Styczen

Styczen

Marzec

Maj

Lipiec

Lipiec

Wrzesien

Wrzesien

Listopad

Listopad

Listopad

NAZWA LEKU

Bufomix Easyhaler

Bufomix Easyhaler

Ceglar

Envarsus

Furaginum Adamed

Mensinorm

Karbostad

Reseligo

Ursocam

Metmin

Momester

Bixebra

Neoparin

Oprymea

GRUPA
SUBSTANCJA LIMITOWA
Wykaz otwarty
Budesonidum + 1992
Formoterolum
Budesonidum + 1993
Formoterolum
Valganciclovirum 116.0
Tacrolimusum 139.0
Furaginum 108.0
Menotropinum 69.1
Oxcarbazepinum 160.1
Goserelinum 129.0
Acidum ) 245.0
ursodeoxycholicum
Mometasonum 196.0
Mometasonum 196.0
lvabradinum 311
Enoxaparlnum 220
natricum
Pramipexolum 170.0

KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

WSKAZANIE REFUNDACYJNE

Astma, Przewlekta obturacyjna choroba ptuc, Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

Astma, Przewlekta obturacyjna choroba ptuc, Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli

Zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych
przeszczepom narzadéw migzszowych - profilaktyka po
zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacja do 110 dni
po przeszczepie, Zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw
poddawanych przeszczepom nerek - profilaktyka po zakorczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacja do 200 dni po przeszczepie

Stan po przeszczepie narzadu unaczynionego badz szpiku

Leczenie ostrych i przewlektych niepowiktanych zakazen
dolnych drég moczowych wywotanych przez pateczki okreznicy
(Escherichia coli)

Kontrolowana hiperstymulacja jajnikéw u pacjentek w wieku
ponizej 40 roku zycia w celu uzyskania rozwoju mnogich
pecherzykéw w programach wspomaganego rozrodu, rokujacych
uzyskanie prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania
(hormon folikulotropowy - FSH ponizej 15 mlU/ml w 2-3 dniu
cyklu lub hormon antymiillerowski - AMH powyzej 0,7 ng/ml
(wg Il standardu)), u ktérych nie stwierdza sie wczesniejszych,
niedostatecznych odpowiedzi na stymulacje owulacji oraz bez
nawracajacych poronien z tym samym partnerem - refundacja do
3cykli

Padaczka oporna na leczenie

Nowotwory ztosliwe - Rak piersi i rak trzonu macicy, Nowotwory
ztosliwe - Rak prostaty, Zahamowanie czynnosci przysadki
u pacjentek w wieku ponizej 40 roku zycia, w przygotowaniu do
kontrolowanej hiperstymulacji jajnikéw - refundacja do 3 cykli,
Nowotwory ztosliwe - Rak prostaty

Pierwotna zoétciowa marskosé watroby w poczatkowym stadium
choroby

Sezonowe alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa lub catoroczne
zapalenie btony $luzowej nosa, polipy nosa u oséb dorostych

Sezonowe alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa lub catoroczne
zapalenie btony $luzowej nosa, polipy nosa u oséb dorostych

Przewlekta niewydolnos¢ serca w klasach NYHA Il - NYHA
1V, z zaburzeniami czynnosci skurczowej, u pacjentéw
z potwierdzonym w badaniu EKG rytmem zatokowym i czestoscia
akcji serca >= 75 uderzen na minute, w skojarzeniu z leczeniem
standardowym, w tym z beta-adrenolitykiem lub gdy leczenie beta-
adrenolitykiem jest przeciwskazane albo nie jest tolerowane

Zapobieganie zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej, zakrzepica
2yt gtebokich, zawat miesnia sercowego, dtawica piersiowa,
zapobieganie tworzeniu sie skrzepdw w krazeniu pozaustrojowym
podczas hemodializy

Leczenie objawdw idiopatycznej choroby Parkinsona u dorostych,
w monoterapii (bez lewodopy) lub w skojarzeniu z lewodopa, tzn.
w czasie trwania choroby, do jej péznych okreséw, kiedy dziatanie
lewodopy stabnie lub staje sie nieréwne i wystepuja wahania
skutecznosci leczenia (wyczerpanie dawki lub efekt przetaczania-
zjawisko ,on-off”)
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MIESIAC WEJSCIA GRUPA

NAZWA LEKU SUBSTANCJA WSKAZANIE REFUNDACYJNE

(2016 R.) LIMITOWA
Dtawica piersiowa, nadcisnienie tetnicze, dtugotrwata
profilaktyka zawatu serca u 0séb po ostrym zawale migsnia
sercowego, kardiomiopatia przerostowa zawezajaca, drzenie
Listopad Propranolol Accord Propranololum 39.0 samoistne, nadkomorowe zaburzenia rytmu serca, nadczynnos¢

tarczycy i tyreotoksykoza, guz chromochtonny nadnerczy,
migrena, profilaktyka krwawienia z gérnego odcinka przewody
pokarmowego.

Programy lekowe

Marzec Pemetreksed Adamed Pemetreksedum 1034.0 program lekowy
Marzec Pemetrexed Sandoz Pemetreksedum 1034.0 program lekowy
Maj Cinacalcet Accord Cinacalcetum 1058.0 program lekowy
Lipiec Benepali Etanerceptum 1050.2 program lekowy
Listopad Lamivudine Mylan Lamivudinum 1067.0 program lekowy
Listopad Remurel Glatirameri acetas 1061.0 program lekowy
Chemioterapia

Marzec Pemetreksed Adamed Pemetreksedum 1034.0 chemioterapia

Marzec Pemetrexed Sandoz Pemetreksedum 1034.0 chemioterapia

Lipiec Mitoxantron Accord Mitoxantronum 1141.0 chemioterapia

w danym wskazaniu, o ile jest ona nizsza niz cena hurtowa za LDD leku dopetniajace-
go do 15% obrotu), obnizajac tym samym limit finansowania we wspomnianej grupie.
Nastepnie w styczniu 2016 roku w grupie pojawia sie kolejny odpowiednik: Bufomix
Easyhaler, tym razem jest to pierwszy odpowiednik leku Symbicort Turbuhaler (bude-
zonid + formoterol). W zwigzku z tym, ze Asaris i Salmex dopetniaty do 15% udziatu w
grupie, a cena hurtowa za DDD leku Bufomix Easyhaler byta wyzsza, podstawa limitu
pozostata w tej sytuacji bez zmian (Wykres 36).

Jako kolejny przyktad przeanalizowano sytuacje w grupie limitowej 129.0 Leki prze-
ciwnowotworowe i immunomodulujgce - analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropine.
W listopadzie 2012 roku na wykazie pojawit sie lek Decapeptyl Depot, ktory jest
pierwszym odpowiednikiem leku Diphereline SR (Triptorelin) i automatycznie stat sie
podstawa limitu w grupie (zgodnie z zasadg ustalenia limitu finansowania na poziomie
ceny hurtowej DDD pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
o ile jest ona nizsza niz cena hurtowa za LDD leku dopetniajacego do 15% obrotu),
obnizajac tym samym limit finansowania we wspomnianej grupie. Nastepnie w lip-
cu 2016 roku w grupie pojawia sie kolejny odpowiednik: Reseligo, tym razem jest to
pierwszy odpowiednik leku Zoladex (Goserelin). W zwigzku z tym, ze cena hurtowa za
DDD leku Reseligo byta nizsza niz cena opakowania dopetniajacego do 15% udziatu
w grupie, zostat on lekiem stanowigcym podstawe limitu w grupie (Wykres 37).
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WYKRES 36.
Podstawa limitu w grupie 199.2 w latach 2012-2016

kX°lobad Fostex

3,80zt
3,70zt Zmi . Wgr.upie'po.jawia sie kolejny pierwszy
miana marzy odpowiednik, jednak jego cena hurtowa za

hurtowej LDD jest wyzsza dlatego nie wyznacza
3,60zt podstawy limitu
350zt Galline Salmex -

Salmex ll Salme
- Salmex | Salmex Salmex J Salmex

340zt

L Asaris | Asaris [l Asaris Asaris [ Asaris [l Asaris | Asaris | Asaris
Refundacja pierwszych

3,30zt odpowiednikow - Asaris i
Salmex

Zmiana marzy

Nowe decyzje
refundacyjne dla Asaris
i Salmex

320zt

WYKRES 37.
Podstawa limitu w grupie 129.0 w latach 2012-2016

11,002 Eligard | Eligard

JLAVOFZE Diphereline SR
Decapeptyl Depot

9,00zt Decapepty| Depot i pec, peptyl Depot Diphereline SR

sooz | Felundada
plerwszeg . Zmiana marzy Zmiana marzy
odpowiednika: hurtowej hurtowej
Decapeptyl

7,00zt Depot

W grupie pojawia sig kolejny pierwszy
6,00zt odpowiednik, jego cenahurtowa za
LDD jest nizsza, dlategowyznacza
podstawe limitu
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5.2. Woytacznosé rynkowa

Zgodnie z ustawg o prawie farmaceutycznym wytgcznosc rynkowa polega na braku
mozliwosci wprowadzenia do obrotu odpowiednika leku przed uptywem 10 lat od
dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego pro-
duktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub w panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu.

Zgodnie z nowa ustawg refundacyjna, okres obowigzywania decyzji o objeciu refun-
dacja nie powinien przekraczac¢ terminu wygasniecia okresu wytacznosci rynkowej,
adodatkowo po jej wygasnieciu urzedowa cena zbytu w kolejnej decyzji refundacyjnej
nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu netto obowigzujacej przed termi-
nem wygasniecia wytacznosci rynkowej.

Koncepcja wytgcznosci rynkowej, pochodzgca z prawa europejskiego (Rozporzadzenie
726/2005 oraz Dyrektywa 2004/27) obowiazuje dla lekéw zgtoszonych do rejestracji
po 20 listopada 2005 roku (w przypadku lekow zarejestrowane w ramach procedury
centralnej) i po 30 pazdziernika 2005 roku (w przypadku innych lekéw). W konsekwen-
cji pierwsze wytacznosci rynkowe wygasty w 2015 roku i dopiero wtedy zastosowano
zapis nowej ustawy refundacyjnej dotyczacy obnizenia urzedowej ceny zbytu leku.

Dla czesci opakowan, wraz z nowa decyzjg wydang po wygasnieciu okresu wytacz-
nosci rynkowej urzedowe ceny sg obnizane o 25%, tak jak byto to w przypadku leku
Sprycel (dasatynibum) (Tabela 19).

Jednak dla czesci preparatow, aby unikngc¢ obnizki ceny, przed terminem wygasniecia
wytacznosci rynkowej ztozono wnioski o podwyzszenie ceny. Firmy uzyskiwaty nowa
decyzje, w ktoérej urzedowa cena ich leku byta wyzsza. Po wygasnieciu tej decyzji,
zgodnie z ustawa o refundacji [1], cena leku ponownie byta obnizana. W przypadku
preparatéw Myozyme (alglucosidasum alfa) oraz Evoltra (clofarabinum) urzedowa
cena opakowan ulegta zmianie tylko na jednym z obwieszczen. Cena urzedowa leku
Nexavar (sorafenib) po terminie wygasniecia wytacznosci rynkowej nieznacznie spa-
dtaw stosunku do ceny wyjsciowe;.

Nalezy pamietac, iz cene leku nalezy podwyzszyc¢ o okoto 33%, aby po obnizce pod-
wyzszonej juz ceny o 25% uzyskac cene wyjsciowa. Prawdopodobnie zapomniano

TABELA 19.
Opakowania, dla ktérych obnizono cene 0 25%

DAWKA, OPAKOWANIE

KOD EAN

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Sprycel (dasatynibum)

50 mg, 60 tabl. 5909990621354 BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
20 mg, 60 tabl. 5909990621323 BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
80 mg, 30 tabl. 5909990818631 BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
140 mg, 30 tabl. 5909990818655 BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
100 mg, 30 tabl. 5909990671601 BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
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CENA URZEDOWA (Zt)

10-2016
14 009,72
5603,88
11207,76
19 613,61

14 009,72

11-2016
10507,27
420291
8405,81
14710,17

10507,27



o tym w przypadku preparatu Exjade (deferazyroxum), ktérego cene podwyzszono
jedynie 0 25%, co skutkowato obnizeniem ceny wyjsciowej leku po wygasnieciuwytacz-
nosci rynkowe;j.

W zwigzku z terminem wygasniecia wytacznosci rynkowe] druga decyzja o refunda-
cji preparatu Naglazyme (galsulfaseum) obowigzywata do konca grudnia 2015 roku.
W tym przypadku nie wydano kolejnej decyzji refundacyjnej i w styczniu 2016 roku
opakowanie znikneto z listy lekéw refundowanych. Preparat po raz kolejny zostat obje-
ty refundacja dopiero w marcu 2016 roku z tg sama ceng urzedowa, ktora obowigzy-
wata przed terminem wygasniecia wytacznosci rynkowej, jednak musiat on przejsc¢
proces oceny przez AOTMIT.

5.3. Okres obowigzywania decyzji o refundacji

Zgodnie z ustawa refundacyjna pierwsza decyzja wydana zostata na okres 2 lat, druga
rowniez 2 lat, trzecia 3 lat, natomiast czwarta i kolejne zostang wydane na okres 5 lat
(Wykres 38).

Pierwsze decyzje refundacyjne obowiazywaty do grudnia 2013 roku, od stycznia 2014
do grudnia 2015 obowigzywaty drugie, a w styczniu 2016 roku dla lekéw refundowa-
nych od stycznia 2012 roku zostaty wydane trzecie decyzje refundacyjne, obowiazuja-
ce do grudnia 2018 roku.

TABELA 20.

Opakowania, dla ktorych przed wygasnieciem okresu wytacznosci rynkowej podwyzszono cene

KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

DAWKA, OPAKOWANIE KOD EAN PODMIOT ODPOWIEDZIALNY CENA URZEDOWA (Zt)
Myozyme (alglucosidasum alfa) 12-2015 01-2016 02-2016 03-2016
50 mg/fiol., 1 fiol. 5909990623853 GENZYME EUROPE B.V. 1892,16 2522,88 2522,88 1892,16
Evoltra (clofarabinum) 02-2016 03-2016 04-2016 05-2016
20 mg, 1 fiol. 5909990710997 GENZYME EUROPE B.V. 6 905,52 9207,36 9207,36 6 905,52
Nexavar (sorafenib) 04-2016 05-2016 06-2016 07-2016
200 mg, 112 tabl. 5909990588169 BAYER PHARMA AG 15 660,00 20879,64 20879,64 15 659,73
Exjade (deferazyroxum) 06-2016 07-2016 08-2016 09-2016
250 mg, 28 tabl. 5909990613021 NOVARTIS EUROPHARM LIMITED 1508,97 1886,21 1886,21 1414,65
500 mg, 28 tabl. 5909990613045 NOVARTIS EUROPHARM LIMITED 3017,91 377239 377239 2829,29
125 mg, 28 tabl. 5909990613007 NOVARTIS EUROPHARM LIMITED 754,48 943,1 943,1 707,32
TABELA 21.
Ceny preparatu Naglazyme (galsulfaseum) w okresie od grudnia 2015 do marca 2016
DAWKA, OPAKOWANIE KOD EAN PODMIOT ODPOWIEDZIALNY 12-2015 01-2016 02-2016 03-2016
1 mg/ml, 1 fiol.a5ml 5909990614745 BIOMARIN EUROPE LIMITED 7001,64 @ = 7001,64
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WYKRES 38.
Okres obowigzywania kolejnych decyzji o objeciu refundacja

Pierwsza Druga Trzecia Czwartai kolejna decyzja

2 lata 2 lata 3lata 5lat

Sposrod opakowan lekéow refundowanych od poczatku nowej ustawy refundacyjnej,  wykgres 39.

Statystyki zmian przy wydawaniu

. ) ; o trzeciej decyzji refundacyjnej, dla lekéw
obnizono ceny, bez zmian pozostato 876 opakowan a dla 163 opakowan nie wydano  yefundowanych od poczatku nowej

kolejnej decyzji o refundacji (Wykres 39). Wsrod opakowan z obnizka ceny 83% sta-  ustawy refundacyjnej (dla WLR A od
1.01.2012,dlaWLRBiCod 1.07.2012)

przy wydawaniu trzeciej decyzji o refundacji dla ponad potowy (1 347) opakowan

nowity opakowania, ktérych cena ex-factory za LDD byta wyzsza niz cena ex-factory
za LDD podstawy limitu. Jesli przyjrzymy sie cenie detalicznej oraz limitom finanso-
wania, okazuje sie, ze sposréd opakowan z obnizka ceny 81% stanowity opakowania,
ktorych cena detaliczna byta wyzsza niz limit finansowania.

Przedstawione powyzej statystyki zwigzane z wydawaniem drugiej i trzeciej decy-
zji o refundacji $wiadczg o tym, ze ceny obnizane sg gtéwnie wtedy, gdy odptatnosci
pacjenta sg wysokie i oprocz odptatnosci naliczanej wzgledem limitu finansowania
musi on doptaci¢ roznice ceny detalicznej i limitu finansowania. Brak przedtuzania
decyzji dotyczy najczesciej opakowan lekéw ze znikoma sprzedaza, woéwczas firmy

rezygnuja ze starania sie o ich dalsza refundacje.

Najwieksze zmiany zaobserwowac mozna w grupach limitowych z duza liczba opa- B bez zmiany ceny
kowan, stosowanych we wskazaniach dotyczacych sporej populacji, jak w przypadku ®obnizki cen

grupy 45.0 Antagonisci angiotensyny Il - produkty jednosktadnikowe i ztozone, istniejacej ™ leki usuniete
od poczatku nowej ustawy o refundacji. Obecnie (na podstawie obwieszczenia obo-
wigzujacego od 1 listopada 2016 roku) w grupie znajduja sie 284 opakowania (13 sub-
stancji czynnych lub ich potaczen). W styczniu 2012 roku grupa liczyta 71 opakowan
i w ciggu pieciu lat refundacji pojawito sie 253 nowych opakowan, a 40 zostato usu-
nietych. Wydatki ptatnika publicznego na leki z tej grupy wzrastaty od 221 min zt

w 2012 rokudo 317 min zt w 2016 roku (Wykres 40).

WYKRES 40.
Wydatki NFZ na leki z grupy 45.0

284 min 300 min
221 min 258 min I 232 min

2012 2013 2014 2015 2016
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WYKRES 41.
Limit finansowania za LDD w grupie 45.0 w latach 2012-2016
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Linig przerywang zaznaczono momenty wydawania drugiej i trzeciej decyzji refundacyjnej dla opakowari objetych refundacja w styczniu 2012 roku

W listopadzie 2012 roku oraz w styczniu 2013 roku w grupie pojawity sie pierwsze
odpowiedniki obnizajac limit finansowania w tej grupie limitowej. Na wykresie obok
przedstawiono jak ksztattowat sie limit finansowania za LDD w analizowanej grupie.
(Wykres 41)

Przeanalizowano sytuacje w grupie limitowej 45.0, biorac pod uwage tylko leki refun-
dowane od poczatku ustawy, w momencie wydania trzecich decyzji refundacyjnych
(styczen 2016). Dla wiekszosci lekow w grupie zaréwno w drugiej jak i w trzeciej decyzji
refundacyjnej obnizono ceny lekéw (Wykres 42).

Porownujac odptatnosci pacjentow za leki na ostatnim obwieszczeniu drugiej decyzji
i pierwszym trzeciej decyzji mozna zauwazyc, iz liczba opakowan z nizsza odptatno-
Scig zwiekszata sie w wyniku wydawania kolejnych decyzji refundacyjnych. Dodatko-
wo najwieksze przyrosty liczby opakowan, kwalifikujacych sie do danych przedziatéw
odptatnosci pacjenta mozna zaobserwowac dla niskich odptatnosci pacjenta, nie prze-
kraczajacych 20 zt. Leki w analizowanej grupie limitowej stosowane sg przewlekle,
pacjent stale musi sie w nie zaopatrywac, stad nalezy sie spodziewac, ze preferuje leki
tansze, pozwalajace zmniejszyc state wydatki zwigzane z leczeniem. Poniewaz w grupie
dostepna jest spora liczba opakowan, przy renegocjacjach firmy farmaceutyczne zdecy-
dowaty sie obnizyc ceny lekéw, aby odptatnosci byty bardziej atrakcyjne dla pacjentow
i leki osiggaty wyzsza sprzedaz (Wykres 43).

5.4. Typ odptatnosci

Zgodnie z nowa ustawa refundacyjna pacjenci moga otrzymac preparat bezptatnie
w przypadku leku stosowanego w ramach programu lekowego albo w przypadku, gdy
udowodniono jego skutecznos¢ w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psy-
chotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby

WYKRES 42.

Statystyki zmian w grupie 45.0 przy
wydawaniu trzeciej decyzji refundacyjnej,
dla lekow refundowanych od poczatku
nowej ustawy refundacyjnej (dla WLR A
od 1.01.2012,dlaWLR BiCod 1.07.2012)

B bez zmiany ceny
M obnizZki cen

leki usuniete
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WYKRES 43.

Liczba opakowan z odptatnoscia pacjenta w danym przedziale cenowym, w listopadzie 2015 i styczniu 2016

126 128

27 28 33 %4
II II 11 11 8 11
m i

[0, 5) [5,10) [10, 15) [15, 20) [20,25) [25, 30)

MW obwieszczenie 2015-11-01 ® obwieszczenie 2016-01-01

zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji. Leki stosowane krécej
niz 30 dni, ktorych koszt stosowania dla pacjenta przy odptatnosci 50% limitu finan-
sowania nie przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace, kwalifikowane
sg do odptatnosci 50%, w przeciwnym przypadku do odptatnosci ryczattowej. Pre-
paraty wymagajace stosowania dtuzej niz 30 dni, w przypadku gdy miesieczny koszt
stosowania dla pacjenta przy odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5%
minimalnego wynagrodzenia za prace, kwalifikowane sa do odptatnosci ryczattowe;j,
w przeciwnym wypadku kwalifikowane sg do optatnosci 30%. Dodatkowo wszystkie
leki refundowane z odptatnoscia ryczattowa przed wejsciem w zycie nowej ustawy
refundacyjnej, tj. przed 01.01.2012 roku oraz ich odpowiedniki, zachowuja te katego-
rie odptatnosci bez wzgledu na koszt ponoszony przez pacjenta. Najwiecej opakowan
refundowanych jest z optatnoscia ryczattowga oraz 30%, znaczaco mniej refundowa-
nych jest z optatnoscig 50% oraz bezptatnie. (Wykres 44).

Od wrzesnia 2016 roku obowigzuje dodatkowo nowa odptatnos¢ dla senioréow -
leki 75+. Mianowicie pacjentom powyzej 75 roku zycia wydawane sa bezptatnie
leki ze specjalnej listy lekow publikowanej wraz z obwieszczeniem refundacyjnym.
(szczegodty w nastepnym podrozdziale 5.5)

5.5. Bezptatne lekidla senioréow

Od wrzesnia 2016 roku wprowadzono liste lekdw wydawanych bezptatnie pacjentom
powyzej 75. roku zycia. Lista publikowana jest wraz z obwieszczeniem refundacyjnym
i zawiera leki stosowane przede wszystkim w leczeniu chorob wieku podesztego (gtow-
nie choroby przewlekte, takie jak choroby serca i uktadu krazenia, choroba Parkinsona,
osteoporoza). Czesc kosztu leku, ktdrg musiatby poniesc pacjent, jest optacana z budze-
tu panstwa, dzieki czemu pacjent otrzyma go bezptatnie. Dotacja bedzie przekazywa-
na przez Ministra Zdrowia Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia. W pierwszym
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KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

WYKRES 44.
Liczba refundowanych opakowan w 2016 roku z podziatem na typ odptatnosci, z jaka pacjenci moga zakupic je w aptece

3000
2500 =0
+
—— —e
k. —— — - —
2000 ey CZat
e 30%
1500
50%
o0 .
1000 =t hezptatnie
el | ki 75+
500 C o= —— —0— —C= —0
0
STYCZEN MARZEC MAJ LIPIEC WRZESIEN LISTOPAD

petnym roku obowigzywania regulacji (2017 r.) na finansowanie zostanie przeznaczone
564 min zt. Kwota ta w kolejnych latach bedzie wzrastac (szczegdty dotyczace wielkosci
dotacji z budzetu panstwa przedstawiono w pierwszej czesci raportu - Wykres 2, str. 8).

Wykaz 75+ obejmuije leki, ktére na podstawie obwieszczenia refundacyjnego sg wyda-
wane pacjentom za odptatnoscig ryczattowa, 30% lub 50%. W pierwszym wykazie (od
1 wrzesnia 2016 r.) znalazto sie 1129 preparatow obejmujacych 68 substancji czyn-
nych, wtym 8 czasteczek z ryczattowym poziomem odptatnosci. W kolejnym wykazie,
obowiazujacymod 1 listopada 2016 r. pojawito sie 1149 preparatow, w tym 28 opako-
wan dotychczas nierefundowanych. Natomiast 8 opakowan obecnych na poprzedniej
liscie 75+ zostato usunietych ze wzgledu na fakt, Ze nie znalazty sie na listopadowym
obwieszczeniu refundacyjnym. Wsréd preparatéw dopisanych do listy nie pojawita sie
nowa czasteczka, zatem liczba substancji czynnych pozostata bez zmian.

Aby zbadac jaki wptyw na sprzedaz lekéw refundowanych miato wprowadzenie listy
darmowych lekéw dla seniordéw (lista S) od wrzesnia 2016 r. przeanalizowano leki sto-
sowane w leczeniu osteoporozy ijaskry.

5.5.1. LEKI DLA SENIOROW W LECZENIU OSTEOPOROZY

Osteoporoza jest chorobg szkieletu prowadzaca do ztaman kosci, ktore moga wysta-
pi¢ nawet po niewielkim urazie. Najczesciej dotycza kregostupa, kosci przedramienia
i szyjki kosci udowej, ale moga wystapi¢ réwniez w innych lokalizacjach. Nadmierna
podatnosc kosci na uszkodzenie w osteoporozie wynika ze zmniejszenia gestosci

mineralnej kosci i zaburzenia jej struktury i jakosci.

Najczesciej wystepuje osteoporoza pierwotna, bedaca konsekwencjg starzenia
sie uktadu szkieletowego. Rozwija sie ona u kobiet po menopauzie oraz u mezczyzn
w podesztym wieku. Utrata gestosci mineralnej kosci jest nieuchronnym procesem
zwigzanym z wiekiem, rozpoczynajacym sie juz okoto 40. roku zycia u kobiet i 45. roku
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Zycia u mezczyzn. Istnieje jednak wiele czynnikow, ktére moga przyspieszyc jej prze-
bieg. Niektérym z nich mozna zapobiegac¢ poprzez zmiane stylu zycia.

Rzadziej wystepuje osteoporoza wtérna, bedaca wynikiem innych choréb lub stoso-
wania niektorych lekéw. Ta postacé osteoporozy dotyczy oséb w kazdym wieku.

Osteoporoza jest niezwykle powszechna choroba u oséb w wieku podesztym. Cho-
ruje na nig co trzecia kobieta po menopauzie. U kobiet 50-letnich ryzyko wystgpienia
ztamania kosci w wyniku osteoporozy wynosi do konca zycia okoto 40%, natomiast
umezczyzn 13-22%.[4]

Osteoporoza to choroba przewlekta, ktora czesto rozwija sie bezobjawowo [5]. Celem
leczenia osteoporozy jest zapobiezenie ztamaniom kosci oraz wynikajacym z nich
powiktaniom. Niestety, wiekszos¢ lekow trzeba przyjmowac przez dtugi czas (najcze-
Scigj kilka lat), a dziatania profilaktyczne konsekwentnie prowadzi¢ do konca zycia.

Leki zmniejszajace ryzyko ztaman kosci. W leczeniu osteoporozy stosuje sie kil-
ka grup lekéw. Cechujg sie one roznym dziataniem (jedne zmniejszajg utrate kosci,
inne zwiekszajg jej odbudowe), a takze rézng aktywnoscig w zaleznosci od ptci, wieku
i innych czynnikow. Nalezy stosowac leki o udowodnionej skutecznosci w zapobieganiu
ztamaniom. Samo zwiekszenie gestosci mineralnej kosci okreslone w badaniu densyto-
metrycznym nie zawsze wigze sie ze zwiekszeniem jej odpornosci mechanicznej. (4]

Leki stosowane w leczeniu osteoporozy:

« bisfosfoniany (alendronian, ryzedronian, zoledronian, ibandronian)
 raloksyfen

 teryparatyd

e ranelinian strontu

e parathormon

» kalcytonina

e denosumab

» hormonalna terapia zastepcza (HTZ)[4, 6]

W Polsce refundowane sa leki na osteoporoze z grupy bisfosfonianéw - alendronian
iryzedronian oraz kalcytonina, aod ubiegtego roku takze najnowszy lek przeciw oste-
oporozie - denosumab.[6]

Obecnie leki refundowane stosowane w celu leczenia osteoporozy naleza do grup

limitowych:

» 1470 Leki stosowane w chorobach kosci - bisfosfoniany doustne - kwas alendronowy
i ryzendronowy

e 231.0 Leki stosowane w chorobach kosci - przeciwciata monoklonalne - denosumab.

W tym momencie do grupy limitowe] 147.0 nalezy 13 lekéw, natomiast do grupy limi-
towej 231.0 nalezy tylko jeden lek. W celu sprawdzenia jaki wptyw na sprzedaz lekéw
miato wprowadzenie programu 75+ poréwnamy zmiane kwoty refundacji przezna-
czonej na leki zww. grup limitowych i sprzedaz LDD tych lekow.
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Poréwnujac sytuacje od stycznia 2012 r. do grudnia 2016 r. mozna zauwazy¢ znacz-
na réznice w kwocie refundacji poniesionej na leki z badanych grup. Dla grupy limito-
wej 147.0 kwota refundacji miata na przestrzeni ostatnich 5 lat tendencje spadkowa,
natomiast w grupie limitowej 231.0 zauwazalny jest duzy wzrost od zera w pierwszych
trzech miesigcach 2012 r. do prawie 1,6 min zt pod koniec roku 2016. W obu grupach
odwrzesnia 2016 roku (czyli od wprowadzenia listy S) wzrosta kwota za sprzedaz lekow
w ramach refundacji. Dla grupy limitowej 231.0 ten wzrost jest bardziej widoczny.

Analizujac kwote refundacji z podziatem na typ odptatnosci (Wykres 47, Wykres 48)
mozna zauwazyc, ze pomimo faktu, iz nastgpit wzrost sprzedazy lekéw z analizowanych
grup po wprowadzeniu bezptatnych lekéw dla pacjentéw 75+, udziat sprzedanych opa-
kowan z odptatnoscia 75+ byt znacznie mniejszy od udziatdw sprzedanych opakowan
z drugiej kategorii odptatnosci. Sugeruje to, ze pacjenci w wieku powyzej 75 lat nie sa
gtownymi konsumentami tej grupy lekow. Wzrost kwoty refundacji, ktory nastapit dla
grupy limitowej 147.0 mozna powiaza¢ z wprowadzeniem programu 75+, poniewaz
przed wprowadzeniem programu kwota refundacji wyraznie spadata.

WYKRES 45.
Kwota refundacji poniesiona na leki z grupy limitowej 147.0.
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WYKRES 46.
Kwota refundacji poniesiona na lek z grupy limitowej 231.0.
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Kwota refundacji z podziatem na typ odptatnosci dla grupy limitowej 231.0.
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Kwota refundacji z podziatem na typ odptatnosci dla grupy limitowej 147.0.
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KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

W grupie limitowej 147.0 we wrzesniu wystepowat duzy skok w sprzedazy liczby LDD
w poréwnaniu z poprzednim miesigcem, lecz juz w kolejnych miesigcu byt on nieznaczny
w porownaniu do okresu przed wprowadzeniem programu. Natomiast w grupie limito-
wej 231.0 od wrzesnia 2016 r. mozna zauwazyc znaczny wzrost sprzedazy leku (szyb-
szy niz trend wzrostu wystepujacy przed wpisaniem leku na liste bezptatnych lekéw dla
seniorow) utrzymujacy sie przez kolejne miesiace, choc¢ udziat lekow z odptatnoscia 75+
byt niewielki. Ta réznica miedzy wptywem na sprzedaz lekow w badanych grupach wig-
ze sie prawdopodobnie z faktem, ze odptatnosc pacjenta (z wytaczeniem ptatnosci dla
seniorow) za 30 LDD, czyli miesieczny koszt leczenia, dla lekow w grupie 147.0 wynosi
od 2,69 zt do 6,06 zt, natomiast w grupie 231.0 wynosi 41,85 zt. Zatem wprowadzenie
listy darmowych lekow dla senioréw w przypadku leku z grupy limitowej 231.0 poskut-

kowato wzrostem sprzedazy tego leku, gdyz pacjenci nie ponosza tak wysokiej kwoty

zaten lek. Natomiast w przypadku grupy limitowej 147.0 ze wzgledu na niskg optatnos¢

pacjenta nie zaobserwowano tak znacznego wzrostu konsumpcji tych lekéw po wpro-
wadzeniu listy lekow bezptatnych dla seniorow.

Analizujac udziat dawek wydanych seniorom bezptatnie do liczby wszystkich sprzeda-
nych opakowan mozna zauwazy¢, ze nie stanowia one znacznej czesci i wynosza tylko
ok. 9%. Mozna zatem wnioskowac, ze wprowadzenie programu 75+ nie miato duzego
wptywu na wzrost sprzedazy lekéw z analizowanych grup limitowych.

WYKRES 49.
Sprzedaz LDD z podziatem na typ odptatnosci dla grupy limitowej 147.0.
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WYKRES 50.
Sprzedaz LDD z podziatem na typ odptatnosci dla grupy limitowej 231.0.
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5.5.2. LEKI DLA SENIOROW W LECZENIU JASKRY

Jaskra jest to grupa chorob oka o charakterze chronicznym i postepujacym, dochodzi
w niej do stopniowego niszczenia nerwu wzrokowego. Konsekwencja jaskry jest ogra-
niczenie pola widzenia i obnizenie ostrosci wzroku. Wedtug WHO jaskra jest druga
po zac¢mie najczestsza przyczyna slepoty w krajach rozwinietych. Choroba jest bar-
dzo grozna, poniewaz prowadzi do nieodwracalnego uszkodzenia nerwu wzrokowe-
go, a w konsekwencji Slepoty. Ryzyko zachorowania na jaskre rosnie wraz z wiekiem.
Odsetek zdiagnozowanych przypadkéw jaskry miesci sie w przedziale od 0,5% przed
50 rokiem zycia do 10% po 80 roku zycia. Wedtug przewidywan w 2020 roku liczba
chorych na jaskre wzrosnie do prawie 79,6 min swiatowe] populacji. Obecnie w Polsce
mamy okoto 420 tysiecy osob ze zdiagnozowang jaskra, wedtug przewidywan liczba
ta wzrosnie do ponad 600 tysiecy do 2035 roku. Problemem jaskry jest bardzo niska
jej wykrywalnos¢ spowodowana brakiem wyraznych objawow, co powoduje ze okoto
70% przypadkow jest wykrywane zbyt pdzno by uratowac widzenie, nawet przy rozpo-
czeciu intensywnego leczenia. Leczenie jaskry trwa do korica zycia, a kluczowa kwestig

powodzenia terapii jest wczesna diagnoza i systematyczne przyjmowanie lekow. [7]

Obecnie leczenie jaskry odbywa sie przy pomocy lekdw z trzech grup limitowych:
o 211.0 Leki przeciwjaskrowe - parasympatykomimetyki - pilokarpina,
o 213.0 Leki przeciwjaskrowe - beta-adrenolityki do stosowania do oczu,

e 214.0 Leki przeciwjaskrowe - analogi prostaglandyn do stosowania do oczu - produkty
jednosktadnikowe i ztozone.

W tym momencie na liscie lekéw wydawanych bezptatnie w ww. wskazaniu znajdu-

je sie 46 lekow. Jednak ostatnie dostepne dane sprzedazowe dotycza grudnia 2016,
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KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

kiedy wydawanych bezptatnie byto 8 preparatéw z ww. trzech grup limitowych. Z gru-
py limitowej 214.0 refundowany byt tylko jeden preparat na 39 mozliwych, wiec grupa
ta zostata pominieta w analizie, pod uwage wzieto grupe 211.0, ktéra sktada sie tylko
zjednego preparatu, oraz grupe 213.0 sktadajaca sie z 6 lekow.

W grupie limitowe] 211.0 bezptatnie wydawany byt tylko jeden preparsat. Odptatnosc
pacjentow korzystajacych z leku bedacegow 211.0 grupie limitowej (poza odptatnoscia
75+) w przeliczeniu na 30 LDD ksztattowata sie na poziomie 3,16 zt.

Jak mozna zauwazy¢ na Wykresie 51, we wrzesniu w grupie 211.0 nastapit zauwazalny
wzrost kwoty refundacji, w nastepnych miesigcach tendencja wzrostowa zostata utrzy-
mana ale znacznie wyhamowata.

WYKRES 51.
Kwota refundacji z podziatem na tym odptatnosci grupa 211.0.
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WYKRES 52.
Liczba LDD z podziatem na typ odptatnosci grupa 211.0.
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Liczba sprzedanych LDD ksztattowata sie podobnie jak kwota refundacji - we wrze-
Sniu nastapit znaczny wzrost sprzedanych LDD, w nastepnych miesigcach tendencja
wzrostowa zostata podtrzymana, ale jej tempo znacznie zmalato (Wykres 52). Jed-
nak zmiany w okresie IX-XII 2016 nie odbiegajg znacznie od danych historycznych,
a udziat refundacji zwiazany z odptatnoscia 75+ jest znikomy. Stad wprowadzenie
odptatnosci dla seniorow w przypadku tej grupy limitowej nie miato znacznego wpty-
wu na refundacje.

Druga grupa limitowa w analizowanym wskazaniu jest grupa 213.0. Sktada sie ona
z 6 preparatow, ktore byty wydawane bezptatnie seniorom. Odptatnosc pacjentéw
nienalezacych do grupy 75+ dla tych preparatow w przeliczeniu na 30 LDD miescita
sie w przedziale od 1,74 zt do 11,19 zt.

We wrzesniu nastagpit spory wzrost kwoty refundacji w stosunku do sierpnia, nastep-
nie w pazdzierniku nieznaczny spadek, a w kolejnych dwdch miesigcach stabilizacja
(Wykres 53).

WYKRES 53.
Kwota refundacji z podziatem na typ odptatnosci grupa 213.0.
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WYKRES 54.
Liczba LDD z podziatem na typ odptatnosci grupa 213.0.
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KOMPENDIUM REFUNDACJI W POLSCE W ROKU 2016

W grupie 213.0 podobnie jak w grupie 211.0 we wrzesniu nastapit znaczny wzrost
sprzedanych LDD, jednak w kolejnych miesigcach nie byt on juz tak wyrazny. Ze wzgle-
du na krotki okres obserwacji sytuacji po wprowadzeniu listy lekéw dla senioréw oraz
okresowych wzrostéw i spadkow sprzedazy w grupie limitowe] trudno jest wnioskowac
czy wzrost w okresie wrzesien-grudzien 2016 spowodowany byt jedynie wprowadze-
niem programu /5+.

Udziat senioréw w zuzyciu dawek w analizowanych grupach limitowych byt znikomy,
spadat z miesigca na miesiac i wynosit od 2,15% we wrzesniu do 0,87% w grudniu
(Tabela 22). Udziat pacjentow z grupy 75+ byt tak znikomy ze prawdopodobnie decyzja
o wprowadzeniu bezptatnych lekéw w tych grupach nie miata wptywu na wzrost sprze-
dazy, wrzesniowe wzrosty zaréowno kwoty refundacji jak i liczby sprzedanych LDD nie
odbiegaty znaczaco od comiesiecznych fluktuacji.

5.6. Lekizagrozone brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

W 2015 roku przyjeto nowelizacje ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktéra przede
wszystkim ma ograniczy¢ proceder wywozenia za granice lekéw, ktérych dostepnosc
jest zagrozona. Wprowadzono kontrole dostepnosci lekéw, wywozu lekéw przez hur-
townika oraz sktadania zamowien. Dane dotyczace standw magazynowych i trans-
akgji aptek i dziatow farmacji szpitalnej sg gromadzone w Zintegrowanego Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. W oparciu o dane z tego systemu
i na podstawie innych danych o dostepnosci lekow Minister Zdrowia ogtasza (w formie
obwieszczenia) liste lekow zagrozonych brakiem dostepnosci w Polsce. Hurtownia,
ktéra bedzie chciata wywiez¢ za granice lek znajdujacy sie na tej liscie, bedzie musia-
ta poinformowac o tym Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Organ bedzie miat
30 dni na zgtoszenie sprzeciwu wobec wywozu danego produktu. Zgodnie z noweliza-
cja ustawy apteki i hurtownie beda zamawiaty leki na pismie lub droga elektroniczna, co
umozliwi bardziej skuteczna kontrole hurtowni pod wzgledem rzeczywistego posiada-
nia przez nie lekéw. [8]

TABELA 22.
Udziat dawek zrefundowanych wsréd seniorow w liczbie dawek zrefundowanych w catej populacji

SUBSTANCJA CZYNNA KOD EAN 09-2016 10-2016 11-2016 12-2016
Pilocarpinum 5909990237524 0,30% 0,86% 0,83% 1,45%
Betaxololum 5909990186518 1,85% 1,80% 1,92% 1,85%
Betaxololum 5909990186525 3,02% 2,69% 3,04% 3,57%
Betaxololum 5909990925513 0,57% 0,83% 0,63% 0,66%

Timololum 5909990187713 1,38% 0,68% 0,50% 0,15%
Timololum 5909990073719 1,81% 0,87% 0,78% 0,00%
Timololum 5909990073610 3,55% 1,18% 1,18% 0,00%

Razem 2,15% 1,40% 1,38% 0,87%
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W roku 2016 pojawito sie siedem obwieszczen Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Wykres 55 przedstawia zmiany na kolejnych listach lekow zagrozonych brakiem
dostepnosci w roku 2016, natomiast Wykres 56 przedstawia zawezenie list do lekow
refundowanych.

WYKRES 55.

Liczba kodéw EAN na kolejnych listach lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci wraz ze zmianami w stosunku do poprzedniego
obwieszczenia
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Liczba refundowanych kodéw EAN na kolejnych listach lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci wraz ze zmianami w stosunku do
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INTERNETOWE KOMPENDIUM ANALIZ
REFUNDACYJNYCH Z PROGNOZOWANIEM

To nowatorski serwis, ktory taczy w sobie:
szybki dostep do bazy danych refundacyjnych,
szeroki zestaw narzedzi analitycznych,
tatwosc w poszukiwaniu waznych informacji.

Serwis zostat opracowany dzieki potaczeniu wielo-
letniego doswiadczenia w obszarze oceny techno-
logii medycznych oraz refundacji. Systematyczna
analiza danych refundacyjnych umozliwita opra-
cowanie narzedzi i rozwigzan prezentowanych
W przejrzysty i ujednolicony sposéb. Intuicyjna
obstuga serwisu oszczedza czas w poszukiwaniu
informacji.

Kompleksowy charakter serwisu ma na celu wspar-
cie procesu monitorowania i analizowania rynku
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych.

Co zawiera IKAR pro?

IKAR pro zostat opracowany w zgodzie z zatoze-
niami obowigzujacej Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych i oparty jest na aktualnych i historycz-
nych informacjach o refundowanych produktach
leczniczych.

ZAPYTAJ O DOSTEP

% office@hta.pl

Serwis bazuje przede wszystkim na danych:
refundacyjnych z obwieszczen Ministra Zdrowia
od 1 stycznia 2012 roku,
publikowanych przez departamenty NFZ do-
tyczacych wartosci i ilosci zrefundowanych

opakowan,

na temat rekomendacji produktéw leczniczych

zebrane z 8 najwiekszych agencji HTA w Polsce

i na swiecie (AOTM, CATDH, PBAC, PTAC, NHS

Scotland, NCPE, NICE, HAS).

Serwis IKAR pro to réwniez bardziej zaawan-
sowane narzedzia i funkcje dla uzytkownikéw
indywidualnych, aktywne po uzyskaniu dostepu
i zalogowaniu. Obecnie pracujemy nad poszerzeni-
em aplikacji o dane z innych krajéw.

Dla kogo?

Serwis IKAR pro jest platforma dajaca szybki dostep
do aktualnych danych o lekach refundowanych
wspierajacg proces analizy sytuacji refundacyjnej
z przeznaczeniem dla wszystkich stron ksztattuja-
cych rynek lekéw refundowanych, w szczegolnosci:
regulatora i ptatnika publicznego
publicznych instytucji w ochronie zdrowia
ekspertéw medycznych i klinicznych
podmiotéw odpowiedzialnych (producentow)
podmiotéw leczniczych.
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