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Refundacja:
co chce wiedzie¢ decydent?

Czy jest to technologia o ?

Jaka jest sita interwencji w porownaniu z opcjami?
(ktora z opcji jest najbardziej efektywna |1 o lIle
przewyzsza pozostate?)

Ktora z opcji jest najbardziej optacalna 1 o ile
przewyzsza pozostate?

Czy uzasadnione jest finansowanie technologii w
ramach dostepnych srodkow? Jakie zmiany wywota
przyznanie  technologii  uprzywilejowane] pozycji
rynkowej?



Nowoczesne kryteria refundacji —
podejscie utylitarne

1. udowodniona efektywnos¢ kliniczna;
2. najbardziej optacalne z opcjonalnych lub alternatywnych;

(w zarzgdzeniu 17/2007 Prezesa NFZ: ,nie dotyczy to
niektorych swiadczen okreslonych w § 9 ust.17);

+ ocena ,ryzyka projektu”, czyli ryzyka podjecia btednej decyzji
refundacyjnej oraz
+ ocena wptywu na budzet pfatnika,

to kryteria dodatkowe, ktore pozwalajg na ujecie
dodatkowych, ale MIERZALNYCH czynnikdw wptywajgcych na
decyzje refundacyjne



BMJ publication on cost-
effectiveness thresholds by Prof.
Sir Michael Rawlins

Frobabiiy of rejection on
grownds of cost ineffeclivensss

incraasing cost QAL Y (log scals)

National Institute for Clhimical Excellence and its value
judgments
Michael Id Rawlins, Anthony | Culyer
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QALY w onkologqil

Ustawowy prog optacalnosci w Polsce 3xPKB/os/QALY
(quality adjusted life year, rok zycia w petnym zdrowiu):

Czy nas na to stac?

Czy to jest fair wzgledem technologii sierocych?
Praktyczne implikacje w pracy Rady
Przejrzystosci, Komisji Ekonomicznej i AOTM
Czy granica wzgledem QALY jest fair w stanach
terminalnych (enf-of-life stage diseases)?

Jak byc fair w tym przypadku? (podbicie progu
optacalnosci)



QALY w stanach
terminalnych

* Niektore kluczowe zatozenia QALY nie sg spetnione u
pacjentow w stanach terminalnych.

 QALY, ze wzgledu na swojg konstrukcje, nie doszacowuje
korzysci zdrowotnych w stanach terminalnych — nie
uwzglednia tez niektorych korzysci uznawanych, przez
pacjentow chorych na raka, za wazne.

* Problemy z uzyciem QALY w przypadku choréb
nowotworowych odnoszg sie do technik uzywanych do opisu
| wzglednej oceny stanow zdrowia.



Choroby rzadkie i1 ultrarzadkie

Choroby rzadkie:

Przektada sie to na:

<5:10 000 (UE)
<7:10000 (USA)
<2,5:10 000 (Japonia)

1 choroba dotyka 246 000 os6b w UE
5 000 do 8 000 chorob rzadkich
dotykajg one 6% do 8% populacji UE
czyli 27 min do 36 min ludzi w UE

Choroby ultrarzadkie:

<1:50 000 (UK)
< 750 chorych w Polsce



Optacalnosc¢ inwestycji w R&D |
produkcje lekow sierocych

UE: The Register of designated Orphan Medicinal Products /
COMP - The Committee for Orphan Medicinal Products

Technologia sieroca w lecznictwie, diagnostyce lub profilaktyce, jesli:

1. Stosuje siew <5/10 000 osob w populacji

2. W przewlekltych chorobach: zagrazajgcych zyciu lub mogacych
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zdrowotnych, gdy przychody
ze sprzedazy nie pokryja kosztow inwestycyjnych bez
dodatkowego wsparcia

3. Nie ma skutecznych technologii opcjonalnych lub jesli takie
technologie sg, ale nie przynoszg satysfakcjonujgcych korzysci
zdrowotnych

USA / FDA — nieco inne kryteria; <200 000 chorych w populacji USA,
czyli <1:1500 (sic!); Orphan Drug Act of January 1983 ("ODA"); moze
byC wiecej niz 1 technologia w danym wskazaniu;



Podejscie utylitarne, mieszane
| egalitarne do refundacji

PODZIAt BUDZETU - PROCES
POLITYCZNY

CHOROBY

»,POWSZECHNE” CHOROBY

RZADKIE

CHOROBY
ULTRARZADKIE

Powyzej 7000
0sob w Polsce?

Miedzy 750, a
7000 (lub 19
000) os6b w
Polsce?

Ponizej 750 osob w
Polsce

Powyzej 19 0007
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Kryteria refundacji — gdzie podejscie
utylitarne, gdzie , gdzie
mieszane?

CHOROBY
ULTRARZADKIE

CHOROBY
»POWSZECHNE”

CHOROBY
RZADKIE

Podejscie U
utylitarne




Wymagania analityczne wzgledem
drogich technologii medycznych

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

Podejscie utylitarne Podejscie egalitarne

Analiza efektywnosci klinicznej w Analiza efektywnosci klinicznej w
oparciu o przeglad systematyczny oparciu o przeglad systematyczny

Analiza ekonomiczna

(CEA, CUA, CMA) UZASADNIENIE CENY

BIA BIA



UZASADNIENIE CENY moze
obejmowac¢ m.in.:

8.

9.
10.
11.

ocene istotnosci klinicznej i sity interwencji wzgledem opcjonalnych
sposobow postepowania; (unmet medical need)

ocene wielkosci populacji we wszystkich mozliwych wskazaniach (w tym
ocena stosowania soft label i off label) — w danym kraju, w UE i na swiecie;

ocene ,ryzyka projektu” — w tym niepewnos¢ oszacowan i prezentowanych
wynikow
ocene innowacyjnosci: terapeutycznej, farmakologicznej i technologicznej;

propozycje ceny leku oraz informacje o cenach i porozumieniach cenowych
w innych krajach

ocene kosztu jednostkowej terapii
przedstawienie aktywnosci biznesowej i R&D producenta w danym kraju

przedstawienie kosztow R&D oraz kosztow produkcji — mozliwych do
wykazania;

planowane koszty marketingu
propozycje porozumien cenowych
inne



Decision-making & decision-taking w
podejsciu egalitarystycznym
— jedna z mozliwych aranzacji systemowych

DECYZJE
REFUNDACYJNE

DECYZJE CENOWE

Decision-taking / MZ

Decision-taking / MZ

7Decision-making | Appraisal

Komisja Choroéb

-

Decision-making / Appraisal
Agencja Cen lub inne —
funkcjonalnos¢ systemowa

E -

Assessment /
Agencja HTA: lekka, ciezka
lub mieszana

>

Assessment /
Agencja HTA: lekka, ciezka
lub mieszana




Dziekuje za uwage

landa@htaaudit.eu



