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Plan prezentacii

Przejrzystosc¢ systemu refundacji a dostep do lekow
Innowacyjnych

Wptyw AOTM na dostep do lekdw innowacyjnych
Wyzwania Market Access

Jak dostosowujg sie firmy farmaceutyczne?
Spodziewane zmiany



Sytuacja do 2004 wigcznie

»Wydatki na refundacje lekow w Polsce byly najnizsze sposroéd

wszystkich krajow czionkowskich
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Reimbursed and non-reimbursed drugs share in
overall expenditures for prescription medicines

EU-15
Cyprus
Slovenia
Hungary
Czech R.
Slovakia
Malta
Lithuania
Estonia
Latvia

Poland

in 2004
Reimbursed _Non-
drugs reimbursed
drugs
Czech Republic 87 13
Slovakia 77,5 22,5
Hungary 69 31
Malta 68 32
Slovenia 67 33
Estonia 65 35
Cyprus 55 45
Lithuania ‘ ‘ | ‘ 53 47
Latvia 52 48

Zrodto: Alcimed: Analysis of the pharmaceutical market structure in the new Member States of the European Union, 2005




Przejrzystosc¢ w refundacji: Ocena Komisiji
Europejskie]

DYREKTYWA (89/105/EWG)

Uzasadniona opinia KE z dn. 29 czerwca 2007 r. zarzuca Polsce brak implementacji
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odpowiednich przepiséw Dyrektywy, w tym:

Niedotrzymywanie terminow rozstrzygnie¢ refundacyjnych;

Niedotrzymywanie termindw rozstrzygnie¢ cenowych;

Brak uzasadniania rozstrzygnie¢ refundacyjnych;

Brak uzasadniania rozstrzygnie¢ cenowych;

Brak uzasadniania dla kwalifikacji do poszczegolnych poziomow refundacyjnych;
Brak weryfikowalnych kryteriow dotyczgcych rozstrzygnie¢ refundacyjnych,

Brak weryfikowalnych kryteriéw dotyczacych rozstrzygnieé¢ cenowych;

Zbytnia 0ogolnosc¢ kryteriow;

Brak definicji lekdw na choroby zakazne lub psychiczne dla osob z uposledzeniem
umystowym,

Brak okreslenia warunkéw, wg ktorych nastepuje kwalifikacja do wykazu niektorych choréb
przewlektych.

Brak zapewnienia procedury odwotawczej w stosunku do rozstrzygniecia;rak obowigzku
informowania wnioskodawcy o przystugujgcych srodkach odwotawczych;

Dziatania protekcyjne w stosunku do polskich producentow lekdéw generycznych;
Dziatania ograniczajgce umieszczanie na liscie lekdéw innowacyjnych

Brak obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriow rozstrzygnie¢ stanowi rowniez

naruszenia Art. 28 TWE

Zrodto: Prezentacja konferencyjna DPLIF 22.01.2008



2006 — Nowa rola AOTM* w procesie
refundacii
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*AOTM. Zarzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie AOTM z 30 czerwca 2006 r.
(Dz. Urz. Min. Zdrowia nr 10, poz. 53), ktore zastgpito zarzadzenie z 1 wrzesnia 2005 r. (Dz. Urz. Min. Zdrowia nr 13, poz. 56).




Ewolucja systemu refundacji w kontekscie
dostepu do lekow

« Poprawa przewidywalnosci i przejrzystosci procesu

« Rosngca rola HTA

« Ciagle niska jakos¢ dialogu, ale rozumienie potrzeby interakcji rosnie
 Nowe narzedzia refundacji
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Ewolucja systemu ochrony zdrowia w
kontekscie dostepu do lekow
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Algorytm podejmowania decyzji refundacyjnych
dla lekow - teoria
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Algorytm podejmowania decyzji refundacyjnych dla
lekOw - praktyka

NOWA TECHNOLOGIA

MEDYCZNA D

N -

SLOWNIK:

1.

2
3.
4

AOTM - Agencja Oceny
Technologii Medycznych.

. Analiza efektywnosci

klinicznej .

CEA - analiza
efektywnosci kosztowe);.
BIA — analiza wptywu na
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Kryteria i rodzaje rekomendacje AOTM:

KRYTERIA REKOMENDACJI

Istotnos¢ dla zdrowia spoteczenstwa
« istotnos¢ nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego
* istotnosc technologii medycznej
« efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo
« poziom kosztow efektywnosci lub kosztow uzytecznosci
« wptyw na system opieki zdrowotnej | budzet ptatnika

RODZAJE REKOMEMDACJI

Finansowac

« Finansowac tymczasowo pod warunkiem zebrania danych do ostateczne;
decyzji

« Finansowac przy spetnieniu precyzyjnie zdefiniowanych kryteriow lub w
okreslonych wskazaniach

« Finansowac¢ pod warunkiem zapewnienia kosztowo efektywnego sposobu
finansowania

* Nie finansowac

« Zwiekszyc¢ finansowanie

« ZmniejszycC finansowanie

* Nie zmienia¢ sposobu finansowania




Rekomendacje AOTM — statystyka po pierwszych 18

miesigcach

Rekomendacje AOTM w ciagu pierwszych 18 miesiecy
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Rodzaj rekomendacji Liczba %
*Finansowac 3 7%
*Finansowa¢ tymczasowo 0 0%
*Finansowa¢ w okreslonych wskazaniach 10 22%
*Finansowad, jesli bedzie kosztowo efektywna 3 7%
*Nie finansowaé 29 63%
*Zwiekszy¢ finansowanie 0 0%
*Zmniejszy¢ finansowanie 0 0%
*Nie zmienia¢ sposobu finansowania 1 2%

Pozytywnych 36%




Rekomendacje AOTM dla lekow onkologicznych w

Dla 7

Powo

ciagu pierwszych 18 miesiecy

lekdw onkologicznych ocenianych — 7 negatywnych:

Cetuximab w_rak plaskonabonkowym gtowy i szyi w skojarzeniu z radioterapig
Sunitinib w leczeniu nowotwordow podscieliskowych przewodu pokarmowego
(GIST)

Temozolomid w leczeniu_nowo zdiagnozowanych glejakéw ztosliwych
wykazujacych wznowe lub progresje po standardowym leczeniu

Trastuzumab w leczeniu adjuwantowym wczesnego raka sutka

Sunitynib w leczeniu zaawansowanego raka nerki z przerzutami

Erlotynib w niedrobnokomorkowym raku ptuca w stadium 11/1V

Sorafenib w Il rzucie zaawansowanego raka nerki

dy:

Terapia nieoptacalna, cho¢ bardziej skuteczna

Brak dowoddéw na wyzszg skutecznos¢ wzgledem istniejgcych alternatyw, przy
wyzszej cenie.

Ryzyko niekontrolowanego wzrostu wydatkow (przy aplikacji na wykazy
refundacyjne). Prawdopodobienstwo preskrypcji poza wskazaniami.

Brak wptywu leczenia na ogolny czas przezycia,

Brak wystarczajgcych danych klinicznych



Spojrzenie AOTM na innowacje: czasami...
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we can’t consider it. It's never been done before.”



Znaczgce zmiany od H2'2008

Wiecej warunkowych pozytywnych rekomendacii:
« tymczasowych, w ograniczonym wskazaniu lub po spetnieniu okreslonych
kryteridw, po uzyskaniu kosztowej optacalnosci (tu tez z limitem)

Przyktady warunkowych rekomendacii:
— Sunitynib — mRCC,
— Nelarabina — TALL, TLBL
— Insulina glargine, insulina detemir — cukrzyca,
— Nilotynib — chronic myeloid leukemia,
— Lenalidomid- szpiczak mnogi,
— Temozolamid — glejaki
— Paliwizumab — profilaktyka zakazen wirusem RS



Rekomendacje AOTM — statystyka do 25.05.2009

Rekomendacje AOTM do 25.05.2009

Rodzaj rekomendacji Liczba %
*Finansowac 12 12%
*Finansowaé tymczasowo 5 5%
*Finansowac¢ w okreslonych wskazaniach 14 14%
*Finansowad, jesli bedzie kosztowo efektywna 19 19%
*Nie finansowaé 46 46%
*Zwiekszy¢ finansowanie 0 0%
*Zmniejszy¢ finansowanie 0 0%
*Nie zmienia¢ sposobu finansowania 3 3%

Pozytywnych 50%




Wyzwania dla firm innowacyjnych

Dtugi okres oceny wnioskow

Rygorystyczne oceny AOTM

Trudne negocjacje cenowe

Brak narzedzi dzielenia ryzyka (risk-sharing)
Niejasne plany zmian legislacyjnych



Jak dostosowujg sie firmy farmaceutyczne?

Inwestujg w HTA

Rozwijajg wtasne dziaty Ekonomiki Zdrowia/Farmakoekonomiki
(wieksze firmy) lub szerzej korzystajg z outsourcingu (mniejsze
firmy)

Dostosowujg strategie refundacyjne i cenowe do wynikow analiz
HTA

Poszukujg subpopulacji lub wskazan, w ktorych ICER jest bardziej
korzystny

S3g bardziej elastyczne w negocjacjach cenowych
Konkurujg z generykami

Traktujg uzyskanie dostepu do rynku (refundaciji) jako
dtugoterminowy projekt



Inwestycje w HTA

Trudne srodowisko zewnetrzne w Polsce spowodowato,
ze HTA stalo sie glébwng aktywnoscia Market Access

Wymagana przewaga : : :
ymagana p 9 Akceptacja ograniczen

Vs
istniejgcy ztoty standard

budzetu ptatnika

Standard istniejagcy w Polsce

Wsparcie polityczne

Ustalanie priorytetéw
zdrowotnych

Dodatkowe wydatki wymagaja
silnego uzasadnienia. Preferencje dla
lekdw neutralnych budzetowo lub
przynoszacych oszczednosci.

Efektywnos¢
praktyczna

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo
potwierdzone w badaniach
praktycznych lub rejestrach

Dodatkowa wartos¢ terapeutyczna — wymaga dowodow

Optacalnos¢ w warunkach polskich



Dziaty Ekonomiki Zdrowia/Farmakoekonomiki

Zasoby:

Specjalista/Menedzer — przygotowuje strategie i dokumentacje refundacyjng

Umiejetnosci:

Dobra znajomos$¢ narzedzi HTA

Znajomosc¢ systemu ochrony zdrowia i aktow prawnych
Przygotowanie medyczne/farmakologiczne
Umiejetnosci analityczne i komunikacyjne

Przydatne doswiadczenie w badaniach klinicznych

Co robia:

Przygotowujg strategie i dokumentacje refundacyjng
Utrzymuja/wspierajg oficjalne kontakty z ptatnikiem
Wspétpracujg z ekspertami z obszaru HTA i farmakoekonomiki
Monitorujg zmiany systemowe.

Wspotpracujg z innymi lokalnymi i centralnymi strukturami firmy

Zapewniajg, ze oczekiwania pfatnika nie sg juz odbierane jako
niepozgdane wyzwanie.

Powoduja, ze firma je dostrzega raczej w kontekscie szansy na
zademonstrowanie prawdziwej wartosci jej produktow tym
wszystkim, ktorzy maja wptyw na decyzje preskrypcyjne.




Pierwsze jaskotki porozumien (finansowych)

=» Celem porozumien jest uzyskanie dostepu pacjentow do
nowoczesnej terapii przy uwzglednieniu interesow wszystkich
uktadajgcych sie stron: przedsiebiorcy, odpowiedzialnego za
polityke zdrowotng (MZ) i ptatnika (NFZ).

=» Porozumienia finansowe zapewniajg kontrole budzetu ptatnika i/lub
zabezpieczajg dostep do leku po cenach specjalnych:
— rabat dla swiadczeniodawcy,
— darmowe cykle leczenia (np. w onkologii) - darowizny
— darmowe leczenie co np. 4 pacjenta - darowizny

=» Podstawy prawne porozumien pomiedzy firmg a ptatnikiem:
— moga byc¢ kwestionowane,
— mozliwe jednostronne deklaracje firmy,
— mogq by¢ komunikowane publicznie (np. przypadek paliwizumabu)

=>» Szczegoty porozumien nie sg z reguty przedstawiane publicznie



Kierunki zmian w systemie refundacji

Decyzje o objeciu refundacja w kazdym schemacie podejmowane przez MZ w

oparciu o petng dokumentacje HTA (koszyk?)

Krotszy czas oczekiwania na decyzje —180 dni ?

Petna przejrzystos¢ procesu: kto, kiedy, jak popierat, w oparciu o jakie dowody.
Porozumienia z ptatnikiem: negocjacje cenowe, porozumienia ,risk-sharing”.

Refundacja w wybranych subpopulacjach (najlepsza optacalnosc¢; najlepsi

.responderzy”)

Kluczowa rola HTA — wiaczane tylko leki wnoszace dodatkowa korzys¢
terapeutyczna, ale ich cena musi by¢ w relacji do wielkosci tego efektu (Efekt
10%71 # cena 300%1)

Roézne progi optacalnosci dla lekow (onkologicznych, ratujgcych zycie,
sierocych)

Pojawienie sie nowych ptatnikéw za leki





