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Tresc¢

Wprowadzenie

Co jest wazniejsze: decyzje dotyczace ustalania cen czy
refundac;ji?

Przyktady umow podziatu ryzyka przy obecnoscii przy
braku specyficznych rozwigzan prawnych

Dlaczego efektywna polityka w zakresie ustalania cen

i podziatu ryzyka moze poprawi¢ dostep do innowacyjnych
lekéw w krajach o srednim i niskim dochodzie narodowym
Efektywne ustalanie cen: badanie wykonalnoéci dotyczace
instytucji ustalajgcej ceny jako sktadowej systemu opieki
zdrowotne;.
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Ryzyko zawsze lezy po obu stronach
.... ale jakie?

Nie ma ryzyka < nie ma porozumien

|dentyfikacja i ocena ryzyk kazdej ze
stron powinna by¢ dokonana w ramach
opracowywania strategii refundacyjne;
i/lub cenowej — to pierwszy krok przy
ich tworzeniu



Do najczesciej wystepujacych rodzajéw
ryzyka po stronie producenta nalezg

Brak uzyskania refundacji

(radykalnie nizsze wptywy ze sprzedazy, nizsza stopa zwrotu z
inwestycji, zwiekszone straty itp.)

Niekorzystne warunki refundaciji

(nizszy limit, dotaczenie leku do jumbo group w ramach substytucji

terapeutycznej, zamiast substytucji generycznej czy oddzielnego
listowania leku, restrykcyjne kryteria preskrypcyjne, ograniczenie

terapig inicjujaca itp.)

poczucie fiaska strategii refundacyjnej i cenowej
(nieskutecznos¢ w dziataniach na rzecz korporaciji)

Inne, specyficzne



Do najwazniejszych rodzajow ryzyka
po stronie regulatora/ptatnika naleza

podjecie btednej decyzji refundacyjnej: pozytywnej lub
negatywne;j

podjecie btednej decyzji cenowej

(potencjalne zarzuty o niegospodarnosc¢)

nieutrzymanie dyscypliny finansowe;j

ograniczenie dostepnosci do swiadczeh wysoce optacalnych
kosztem refundacji nowego leku

ryzyko polityczne zwigzane np. z nieprzewidzianymi wysokimi
oczekiwaniami spotecznymi

ryzyko zarzutow o nierowne traktowanie produktow,
producentéw lub niesprawiedliwe preferowanie czy
dyskryminacje okreslonych grup chorych



Inny wymiar
Oprocz wymienionych rodzajow
ryzyka ...

... istnieje ryzyko zwigzane z niepewnoscig
oszacowan w analizie skutecznosci,
bezpieczenstwa, ekonomicznej i finansowej;

Im wyzszy stopien niepewnosci oszacowan,
tym wyzsze ryzyko podjecia btednej decyzji;

Ryzyko zwigzane z niepewnoscig oszacowan
zawsze wystepuje i zawsze oddziatuje po
obu stronach: urzedu i producenta.



Najwazniejsze zapisy Dyrektywy
Transparentnosci UE 89/105/EWG
z dnia 21 grudnia 1988 r.

Wprowadza nadzér sgdowy nad decyzjami
refundacyjnymi i cenowymi — czyli mozliwos¢ odwotania
sie od DECYZJI

Nadzoér sgdowy jest mozliwy wytgcznie w przypadku
mozliwosci rozpatrywania odwotan w oparciu o przejrzyste
kryteria zapewniajgce wysokg powtarzalnosc!

,Kazda decyzja o wytgczeniu danej kategorii produktow
leczniczych z zakresu krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych musi zawieraC uzasadnienie oparte na
obiektywnych kryteriach, ktore mogg zostac sprawdzone,
oraz zostanie opublikowana w odpowiedniej publikacji”

Tryb podejmowania decyzji i tryb odwotawczy



Co w pierwszej kolejnosci:
decyzje dotyczace refundaciji

czy ustalania cen?

Podejscie utylitarystyczne

vs egalitarystyczne



PBPA to niezalezna instytucja

PBPA dokonuje oceny na rzecz ustalania cen
dopiero po po uzyskaniu stanowiska PBAC
dotyczacego refundacji; pomiedzy
posiedzeniami PBAC i PBPA uptywa okoto 5-6
tygodni.

PBPA dokonuje rowniez co najmniej raz w roku
przegladu cen wszystkich lekéw wpisanych
na liste PBS.



Rola HTA w refundacji
I ustalaniu cen

REFUNDACJA USTALANIE CEN



Kryteria uwzgledniane przez
PBPA przy ustalaniu cen

— Opinia PBAC dotyczaca efektywnosci
klinicznej i kosztowej;

— Ceny lekéw referencyjnych;

— Poréwnanie cen innych lekéw z tej samej grupy terapeutycznej;

— Dane dotyczace kosztow;

— Wielkos¢ sprzedazy (BIA), data przydatnosci do stosowania,
sktadowanie, stabilno$¢ produktu, wymagania szczegodlne;

— Aktywnosc¢ producenta leku w Australii: inwestycje, produkcja,
badania i rozwdj;

— Ceny w innych krajach;
— Inne czynniki, na ktére zwraca uwage wnioskodawca;
— Inne zagadnienia wskazane przez Ministra.



Nowoczesne kryteria
refundacji

1. udowodniona efektywnos¢ kliniczna;

2. najbardziej optacalne z opcjonalnych lub alternatywnych;
(w zarzadzeniu 17/2007 Prezesa NFZ: ,nie dotyczy to
niektorych swiadczen okreslonych w § 9 ust.1”);

* + ocena niepewnosci oszacowan (,ryzyka projektu”), czyli
ryzyka podjecia btednej decyzji refundacyjnej oraz

« + kryteria dodatkowe, ktére pozwalajg na ujecie
dodatkowych, ale MIERZALNYCH czynnikow wptywajgcych
na decyzje refundacyjne

A co z BIA?



BIA a decyzje refundacyjne

Ocena wptywu na budzet ptatnika NIE jest
kryterium refundacyjnym, stad nie powinna byc¢
brana pod uwage przy ocenie wartosciujgcej,
przez ciata doradcze i organy decyzyjne
wzgledem refundac;ji!

BIA stuzy do obliczania kosztu skumulowanego
przed podjeciem decyzji refundacyjnych oraz na
rzecz negocjacji cenowych podejmowanych przez
upowaznione do tego urzedy



Ale...

... to bylo podejscie
utylitarystyczne



Optacalnos¢ inwestycji w R&D
i produkcje lekdéw sierocych

UE: Rejestr Sierocych Produktéw Leczniczych /
Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP)

Technologia jest uznawana za ,sierocg’, jesli:

1. ma zastosowanie u < 5/10 000 os6b w populacji;

2. jest przeznaczona do leczenia, diagnostyki lub profilaktyki
zagrazajgcego zyciu, znacznie uposledzajacego lub powaznego i
przewlektego schorzenia, a bez dodatkowej zachety finansowej
jest malo prawdopodobne, aby oczekiwana sprzedaz produktu
leczniczego pokryta koszty zwigzane z jego opracowaniem;

3. nie ma efektywnych technologii opcjonalnych lub istniejace
technologie nie przynoszg satysfakcjonujgcych korzysci zdrowotnych.

USA / FDA: nieco inne kryteria; < 200 000 pacjentow w USA, tj. < 1:1500
(sic!); Ustawa o Lekach Sierocych (ODA) ze stycznia 1983 r.; moze
by¢ wiecej niz 1 technologia w danym wskazaniu.



1/ gotowos¢
do ptacenia

Technologie NIJEOPLACALNE
(w podejsciu utylitarystycznym) —
DUZA CZESC NOWYCH LEKOW

W CHOROBACH
ULTRARZADKICH

Technologie
WYSOCE
OPLACALNE

Technologie
0 GRANICZNEJ
OPLACALNOSCI

Koszt
zyskanego
QALY /LYG



Kryteria refundacji — podejscie
utylitarystyczne, egalitarystyczne czy

mieszane?
CHOROBY
" CHOROBY
,POWSZECHNE RZADKIE
o E Podejscie
Podejscie U egalitarystyczne
utylitarystyczne




Wymagania analityczne wzgledem
drogich technologii medycznych

Droga technologia = wysoki koszt jednostkowy/cena i/lub
znaczny wptyw na budzet ptatnika

Podejscie utylitarystyczne

Podejscie egalitarystyczne

Analiza efektywno$ci klinicznej w
oparciu o przeglad systematyczny

Analiza efektywno$ci klinicznej w
oparciu o przeglad systematyczny

Analiza ekonomiczna
(CEA, CUA, CMA)

UZASADNIENIE CENY

BIA

BIA




Reimbursement /

coverage decision-
taking

|

Appraisal
Reccomendation

Assessment done by QLI'.a l't*;ff’:t;oll_" ht
heavy HTA Agency (LR
HTA Agency

HTA Guidelines =

Podejmowanie
decyzji dotyczacych
refundacji w oparciu
o wiarygodne dane —

proces ogolny i

przyktady



Reimbursement /

coverage decision-
taking

+_,

Nowa cena
Instytucja lub umowa
ustalajgca ceny ,risk sharing”
Negocjacje

Appraisal
Reccomendation

8|

Quality Control /
Quality check by light
HTA Acency

Assessment done by
heavy HT* Agency

Cena poczatkowa
podana przez

HTA Guidelines =

producenta
w dossier
i analizach HTA

W PODEJSCIU UTYLITARYSTYCZNYM
REFUNDACJA MA PIERWSZENSTWO




ROWNOLEGLE DOCHODZENIE DO DECYZJI
REFUNDACYJNEJ | CENOWEJ w podejsciu

egalitarystycznym

DECYZJE
REFUNDACYJNE

DECYZJE
CENOWE

Decision-taking / MZ

Decision-taking / MZ

< >

I ——

_—Decision-making / Appraisal
Komisja ds. Choréb
~_ Ultrarzadkich

Decision-making / Apprﬁ
Agencja Cen lub inne — jako
funkcjonalnos¢ systemowa__

o —

B |

S

Assessment /
Agencja HTA: lekka, ciezka
lub mieszana

Assessment /
Agencja HTA: lekka, ciezka
lub mieszana

D



Brak podstaw prawnych?

,Nic nie szkodzi!” ...?



PVA + ,risk sharing”

Nagrywanie negocjaciji czyli polski
folklor oraz...

w BIA

Rzeczywista cena sprzedazy
bardzo drogiego leku X

Floor price

Poszczegdlne

kraje



Umowy typu ,risk sharing” sg
szczegOlnie potrzebne

w krajach o srednim i niskim
dochodzie narodowym!



Z artykutu w BMJ dotyczacego
progow optacalnosci
(prof. Sir Michael Rawlins)

Frobabiliy of rajection on
grownds of cost ineffactivensss

n

Inereasing costDAL Y (log scals)

National Institute for Clinical Excellence and its value
judgments

Michael D Rawlins, Anthony | Culyer



1/ gotowos¢ 4
do ptacenia

A

/

Szwajcaria

Ruanda
Kambodza

UK

Wegry
Serbia

Koszt
zyskanego
QALY /
LYG



Analiza wykonalnosci (feasibility study)
dotyczaca Agencji Cen jako
funkcjonalnosci systemu opieki
zdrowotnej

Czyli jak zapewni¢ wydajnos¢ instytucji
ustalajacej/negocjujacej ceny



Odpowiedzi po rozestaniu
kwestionariusza z:

Austria (Gesundheit Osterreich GmbH),
The Netherlands (Ministry of Health, Welfare and Sport),
Latvia (State Medicines Pricing and Reimbursement Agency),

Malta (Consumer Competition Division, Ministry of Competition
and Communications),

Norway (Norwegian Medicines Agency, NoMA),

Portugal (INFARMED),

Sweden (Dental and Pharmaceutical Benefits Agency, TLV),
Great Britain (Department of Health),

Italy (Italian Medicines Agency, AIFA).





