Nowoczesne metody pricingu

Modele umow dotyczacych podziatu
ryzyka




Lata 1980-2005

Trend wzrostu w 15 krajach OECD

naklady na leki, nakiady na ochrone zdrowia, PKB
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Raport OECD, lipiec 2007

O

W latach 1980 -2005 wydatki na leki wzrastaty znacznie
szybciej niz catkowite wydatki na ochrone zdrowia
i szybciej niz PKB.

Srednia naktadéw na leki to 17 % nakladdw na ochrone
zdrowia i 1,5% PKB.

w 2006 r., 10 ,top” firm - 46% swiatowej sprzedazy
(IMS Health, 2007).

USA - 45% udziat w swiatowym rynku lekow, Japonia
9% , Europa 29,9% , Chiny -1,8%.




Ryzyko

Ryzyko jest jednym 2z najbardziej popularnych pojeé
pojawiajacych sie w wielu dyscyplinach naukowych,
takich jak ekonomia, socjologia, psychologia, prawo, czy
medycyna. Ryzyko jest pojeciem wieloznacznym i
ztozonym, dlatego tez bardzo trudno podaé¢ jedng sScistg
definicje tego pojecia.

Rowe prezentuje podejscie, ze ryzyko jest mozliwoscig
urzeczywistnienia sie czegos niepozadanego.

Wedtug Buschgena ryzyko to mozliwos¢é wystgpienia
odchylenia wyniku faktycznego decyzji od wynikéw
planowanych. Zauwaza on prawdopodobienstwo
pojawienia sie odchylenia pozytywnego, co interpretuje
jako szanse, oraz odchylenia negatywnego,
wyrazajgcego okreslenie ryzyka w wezszym znaczeniu.




Znak w alfabecie chinskim
ozhaczajacy ryzyko

Zrédto: P. Matkowski, Zarzgdzanie ryzykiem operacyjnym, Wyd. Oficyna ekonomiczna, Krakéw 2006,s. 16.



Risk-sharing agreement

o Pojecie to obejmuje roznego rodzaju
umowy zawierane w celu
zmniejszenia ryzyka, po kazdej ze
stron, zwigzanego z wykorzystaniem
nowych terapii w leczeniu pacjentow.




Modele podziatu ryzyka

Model oparty na
wykorzystaniu
srodkow

financial utilization
model

e price-volume agreement
e rabaty

e rozne ceny refundacyjne w zaleznosci od
wynikow u pacjenta np: odpowiedz na
leczenie lub wyniki leczenia

Model oparty na

stopniu ryzyka e rozne ceny refundacyjne w zaleznosci od
: . podgrup pacjentow np: wg wskazania,
risk based pricing historii choroby, czynnikéw ryzyka

model




Outcome based
risk-sharing agreement

O

Umowa pomiedzy podmiotami (ptatnikiem a firmg
farmaceutyczng) polegajaca na okresleniu stopnia
w jakim, zaréwno ptatnik jak i producent, bedg
odpowiedzialni finansowo za refundacje Ileku, przy
zatozeniu, ze kontraktowanie opiera sie na zasadzie
~ptacenie za rezultaty zdrowotne”, gdy istnieje powazna
watpliwos¢ odnosnie efektywnosci klinicznej leku,
a racjonalnie przyjeta przez podmioty odpowiedz
kliniczna mozliwa bedzie do zaobserwowania
w racjonalnie i z gory uzgodnionym przedziale czasu.




Risk-sharing
w leczeniu
onkologicznym

Velcade
Response
Scheme (VRS)




Velcade Response Scheme
(VRS)

>data zatwierdzenia:
socena NICE:
spoziom:
sZainicjowany przez producenta:
sMmiara korzysci:

sryzyko:

swymagane modelowanie:
srezultaty upublicznione:




Positive

clinical Velcade Response Money back
response Scheme (VRS) guarantee




Zagrozenie zwigzane
Z podziatem ryzyka opartym na wynikach

o Dla ptatnika: o Dla przemystu:

= Zawyzonha cena =  Niedoszacowanie ryzyka
Zaproponowana przez Zwigzanego ze skutecznosciag
producenta leku

= Niewlasciwie ustalony proég = Niewlasciwie ustalony prég
pozytywnej odpowiedzi pozytywnej odpowiedzi
klinicznej klinicznej

=  Wysokie koszty zwigzane z = Gwarancja zwrotu pieniedzy
wykonaniem umowy moze byc¢ kojarzona z

nieskutecznoscia leku

= Gwarantowanie
efektywnosci przy braku
wptywu na poprawnosc
wykonywania schematu
leczenia




Szanse zwigzane

Z podziatem ryzyka opartym na wynikach

o Dla ptatnika

s  Weryfikacja rzeczywistej
skutecznosci produktu w
stosunku do wynikéw badan
klinicznych

= Zapewnienie dostepu
pacjentom do terapii
wysokokosztowych

O

Dla przemystu:

=  Weryfikacja rzeczywistej
skutecznosci produktu w
stosunku do wynikéw badan
klinicznych

= Usuwanie barier przy
wprowadzaniu nowej terapii

= Manifestacja przekonania
producenta o skutecznosci
produktu




Jak to sie robi u sgsiadow??

czyli
najczesciej stosowane instrumenty
bezposredniej kontroli cen




Price-volume agreements

o Umowy Cena-Wielkos$é sprzedazy.
o Zazwyczaj dotyczy nowych produktow.

o Cena jest uwarunkowana zatozong iloscig sprzedazy
jednostkowych terapii (Francja, Hiszpania).

o Po przekroczeniu zatozonej wielkosci sprzedazy/ refundacji
cena jest obnizana lub podmiot zwraca nadwyzke kwoty
refundacji (Norwegia).

o Ryzyko przekroczenia zatozonego budzetu na refundacje jest
przerzucone na podmiot odpowiedzialny.

o Procedowane: Estonia, Francja, Wegry, totwa, Norwegia,
Portugalia, Szwecja.

zrédto: Analysys od differences and commonalities in pricing and reimbursement systems in Europe,
DG Enterprise and Industry of EC, June 2007



Payback

o Mechanizm finansowy bazujgcy na umowie ptatnika
z firmag lub zrzeszeniem firm.

o Obliguje do zwrotu czesci zyskow po przekroczeniu
ustalonej kwoty (budzet, maksymalny zysk).

o Poziom dziatania: produkt, grupa produktow (grupa
terapeutyczna), poziom sprzedazy firmy, globalny budzet.

o Procedowane: Belgia, Francja, Wegry, Wtochy, Portugalia,
Rumunia, UK.

zrédio: Analysys od differences and commonalities in pricing and reimbursement systems in Europe,
DG Enterprise and Industry of EC, June 2007



Wegry

o Mechanizm funkcjonuje od 2003 r.

o Uregulowany prawnie umowami kontraktowymi
pomiedzy pfatnikiem publicznym i zrzeszeniem firm
farmaceutycznych.

o Suma zwrotu uzalezniona od podziatu rynku
(proporcjonalnie), portfolio firmy.

o Mozliwe zwolnienia, np. gdy cena < 85% ceny
referencyjnej w danej grupie.




Rozwiazanie wegierskie

2005 r.- zwrot do budzetu 80 min € / 5,73% budzetu
2006 r. - 90 min € /5,69% bud:zetu

0-5% 50 >0
5,01-6% 40 ol
6,01-7% 30 /0
7.01-8% 20 S0

8,01%-9% 10 20
>99% 3 LD

Zrodto: Analysys od differences and commonalities in pricing and reimbursement systems in Europe, DG
Enterprise and Industry of EC, June 2007



Estonia

o System usankcjonowany prawnie - ustawa
ubezpieczeniowa z 2002 r.

o Pierwsza umowa price-volume agreement podpisana
w 2003 .

o Ministerstwo Spraw Socjalnych wspdlnie z ptatnikiem ustala
szczegotowe kryteria umow z producentem.

o  Umowy wazne 1 rok, dotyczg catej sprzedazy.

o Po przekroczenie ustalonej sprzedazy —-renegocjacja ceny,
zwrot nadwyzki, zmniejszenie refundacii.




Portugalia

Przed 2006 r. dotyczyta tylko refundacji otwartej, obecnie
- rowniez leki szpitalne.

Pierwsza umowa Ministerstwa Zdrowia i Zwigzku
Przemystu Farmaceutycznego Apifarma- 1997-1999 -
90 mln € zwrdécono do budzetu.

Druga umowa- lata 2001-2003 - nie zrealizowano.

Aktualnie obowigzuje Framework Agreement pomiedzy
Ministerstwem Zdrowia i Apifarma na lata 2006 -2009.

Przy przekroczeniu zwrot do budzetu rowny 69,6% z
nadwyzki.

Budzet - 35 min € w 2006 i 47 min € w 2007.
ZwWrot inwestowany m.in. w R&D.




Belgia

Pierwsza umowa pomiedzy Ministerstwem Spraw Socjalnych
i Przemystem w 2000 r.

System usankcjonowany prawnie w 2002 (ustawa
ubezpieczeniowa).

Suma ,zwrotu” — od catosci naktadow na leki refundowane (bez
wyjatkow) -72%.

Rzad decyduje o podziale zwrotu wg grup terapeutycznych.
Celowany budzet ustalany kazdego roku.

Firmy ptacg % ,zaliczki” na ewentualny payback - 72%
(,advance industry payment” na podstawie danych sprzedazy
Z roku ubiegtego).




Zalety 1 wady nowych
rozwiazan refundacyjnych

Obiecujace podejscie do osiggniecia better value-for-money.
Ryzyko zostaje podzielone pomiedzy przemyst i ptatnika.

Szansa efektywnego i realnego oszacowania catkowitych
wydatkow.

Zahamowanie gwattownego/niespodziewanego wzrostu
naktadow.

.Ztoty srodek” dla ograniczenia wydatkow, dostepu do
leczenia i nagradzania innowacji.

Kraje o niskim PKB uzyskujg dostQp do innowacyjnych lekéw
- firma zostaje przy ,floor price”.

Sprzyja konkurencyjnosci.




Zwiekszony dostep do nowych terapii.

Rzeczywista cena moze by¢ nizsza od ceny oficjalnej.
Relatywnie nowe mechanizmy —mata ilos¢ badz brak
danych definiujacych wptyw na globalna polityke cenowg

Ograniczajg dostep do informacji o prawdziwych cenach
lekow.

Utrudniajg porownanie cen dostepnych na rdéznych
rynkach.

Narzedzia wymagajace scistego monitorowania.
Niezbedne wprowadzenie rozwigzan prawnych.
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