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Dostep do diagnostyki
i terapii cukrzycy po wejsciu
w zycie ustawy refundacyjnej

lle Narodowy Fundusz Zdrowia wydaje na refundacje
produktéow stosowanych w cukrzycy? Wiecej czy mniej
niz w latach poprzednich? Jak leczymy cukrzyce po wej-

Sciu w zycie ustawy refundacyjnej?

18 menedzer zdrowia

Zanim przejdziemy do zmian cen
lekéw i doptat pacjentéw po wpro-
wadzeniu ustawy refundacyjnej,
zobaczmy, ile na refundacje apteczna
diagnostyki i terapii cukrzycy wydat
NFZ w ubieglym roku (ryc. 1.).

Z 8,5 mld zl przeznaczonych na
leki przeciwcukrzycowe i testy pasko-
we wpisane na listy w 2011 r. NFZ
wydat 1,3 mld zt. Najwiecej na te-
sty paskowe (niemal 612 mln z1) i in-
suliny (ponad 607 mln zl). Mniej,
chociaz takze byly to miliony zlotych,
na pochodne sulfonylomocznika
(77 mln z1), metforminy (56 mln z})
i leki zawierajace akarboze (12 mln z}).
Na ostatni w tym rankingu gluka-
gon przeznaczono 2,6 mln zt.

Zmiany refundacji

Zgodnie z prognozami Dzialu
Doradczego Instytutu Arcana (ryc. 2.),
gdyby przez caty 2012 r. obowiazy-
waly ceny i limity z rozporzadzenia
z listopada 2011 r., kwota refundacji
aptecznej w cukrzycy moglaby wy-
nies¢ 1312,2 mln zl, co juz stano-
wiloby 55-milionowa oszczednos$é
wzgledem refundacji w 2011 r.

Negocjacje cenowe z przelomu
listopada i grudnia 2011 r. oraz no-
we reguly ustalania podstawy limi-
tu doprowadzity do zmian cen i limi-
téw, ktore dalyby jeszcze wicksze
oszczednodci, bo siegajace 440 mln zt
rocznie. Na szczescie dla chorych na
cukrzyce nowy minister zdrowia
najwyrazniej uznat takie oszczedno-
$ci za zbyt drastyczne posuniecie,
szczegOlnie ze wynikatyby one przede
wszystkim z usuniecia z refundacji
popularnych opakowan testéw pas-
kowych. Warunki cenowo-limitowe
w obwieszczeniu z marca 2012 r. re-
dukuja tak szacowane oszczednosci
do 176 mln zi.

Poza refundacja

Do tej pory czekamy na refunda-
¢je inhibitoréw DPP-4 (gliptyny),
podobnie jak agonistéw GLP-1
(eksenatyd i liraglutyd). Pomimo
pozytywnych rekomendacji Rady
Konsultacyjnej Agengji Oceny Tech-
nologii Medycznych jeszcze z 2010 t.,
zaden minister zdrowia nie zdazyt
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wlaczy¢ ich do refundacji (chociaz
cztery gliptyny byly w projekcie
wykazéw z grudnia 2011 r.). Bez re-
fundagji te leki sg praktycznie nie-
dostepne dla pacjentéw.

Podobna, chociaz dluzsza jest
droga dtugo dzialajacych analogéw
insulin (glargina i detemir). Jeszcze
w grudniu 2008 r. Rada Konsulta-
cyjna AOTM wydala pozytywne
rekomendacje dotyczace ich wdro-
zenia do refundacji na dwa lata.
Dwukrotnie — w maju 2009 r.
oraz listopadzie 2010 r. — znalazly sie
one w projekcie wykazéw refunda-
cyjnych, jednak bez efektu. Reagu-
jac na watpliwosci dotyczace ich
bezpieczefistwa, minister zdrowia
zlecit ich ponowna ocene przez rade
w 2010 r., a ta nie znalazta podstaw
do zmiany poprzedniej rekomen-
dacji. Od marca 2011 r. mial funk-
cjonowal program terapeutyczny
dla diabetykéw, w ramach ktérego
refundowane bylyby dtugo dziatajg-
ce analogi insulin — p6zniej opubli-
kowano juz trzy aktualizacje wyka-
z6w refundacyjnych (listopad 2011 .,
styczen 2012 r. i marzec 2012 r.),
a analogi nadal nie sg refundowane.

Zmiany w grupach
produktéw

Ustawa refundacyjna zmienita
bardzo wiele dotychczas obowigzu-
jacych regul, m.in. ceny maksymal-
ne zastgpila sztywnymi, co zmini-
malizowalo niemal do zera szanse
na okazyjne kupno refundowanego
leku za grosz. Dla naszych rozwazan
ma to istotne znaczenie, gdyz przed
styczniem 2012 r. rzeczywiste ceny
lekéw refundowanych (zbytu/produ-
centa, hurtowa oraz detaliczna) mo-
gly by¢ rézne od cen maksymalnych
w rozporzadzeniach — mogly by¢ niz-
sze. Skutkowalo to tym, ze w tych
regionach Polski, gdzie tafsza kon-
kurencja byta bardziej aktywna, pro-
ducenci drozszych odpowiednikéw
sprzedawali leki taniej — i to byloby
dobre. Jednak po wykrwawieniu
sie konkurencji cena mogta sie
zbliza¢ do maksymalnej ustalonej
w rozporzadzeniu, co powodowalo
réwniez wzrost doplaty pacjenta do
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Rycina 1. Refundacja apteczna w 2011r.
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Rycina 2. Prognozy refundacji aptecznej w cukrzycy w 2012 r. wg cen i limitéw
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it oszczednosci NFZ wzgledem 2011

urzedowych wartosci maksymalnych.
W efekcie silni stawali sie jeszcze sil-
niejsi, a tafiszym producentom, nawet
ambitnym, ale stabszym marke-
tingowo, odechciewalo sie wojowaé.
A NFZ nie miat z tych potyczek
cenowych zadnych oszczednosci.
Nie miejsce tu na bardziej szcze-
gblowa analize poréwnawcza konse-
kwencji poprzednich cen maksymal-
nych i obecnych sztywnych — dla nas
najwazniejszy wniosek jest taki, ze
wszystkie ceny, marze i doptaty pa-
cjenta w listopadzie 2011 r. sg war-
to$ciami maksymalnymi, czyli w rze-
czywisto$ci mogly by¢ nizsze. Nigdzie
nie s dostepne dane na temat fak-
tycznych cen uzyskiwanych w obro-
cie lekami refundowanymi przed
2012 r., dlatego w naszej analizie mu-

sieliémy si¢ oprze¢ na cenach maksy-
malnych publikowanych w rozpo-
rzadzeniach refundacyjnych.

Jak wygladaja $rednie zmiany
elementéw skladowych ceny deta-
licznej w trzech poréwnywanych
stanach prawnych? Ze $redniej aryt-
metycznej nie mozna wyciagnad
wiarygodnych wnioskéw, bo nie
uwzglednia ona réznic w popular-
no$ci poszczegbdlnych produktéw
w danej grupie limitowej. W Dzia-
le Doradczym Instytutu Arcana
stosujemy w takich sytuacjach $red-
nig wazonag kwotg refundacji dla
poszczegblnych lekéw w grupie
limitowej, dzieki czemu nawet
znaczna obnizka ceny leku ze zni-
koma sprzedaza nie bedzie wypaczaé
wynikow.
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Rycina 3. Zmiany cen i marz na opakowanie ($rednie wazone kwota

refundacji rocznie)

Cena
detaliczna

listopad 2011

INSULINY

styczen 2012 marzec 2012

Rycina 4. Zmiany wysokosci doptat pacjentéw i refundacji NFZ
za opakowanie (Srednie wazone kwotg refundacji rocznie)

Cena
detaliczna

listopad 2011

Zmiany cen i marz w grupie
insulin prezentuje rycina 3. W wyni-
ku obwieszczenia refundacyjnego
w styczniu 2012 r. spadly warto$ci
niemal wszystkich elementéw skta-
dowych ceny detalicznej insulin,
poza marzg detaliczna, ktéra wzro-
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styczen 2012

INSULINY

marzec 2012

sta 0 ponad 9 proc. Obwieszczenie
z marca 2012 r. nie wprowadzilo
zadnych zmian.

Najwiecej pod wzgledem warto-
$ci maksymalnych sprzed ustawy
refundacyjnej musieli po$wiecié
hurtownicy — marza hurtowa na

w
&
&
2
8
&

Pomimo pozytywnych

rekomendacy *EZT
Ja]'gm

zaden ministe
nie wigezyt do
refundacyi inhibitorow
DPP-4 (gliptyny)

7 agonistow GLP-1
(eksenatyd 1 livaglutyd)

opakowanie spadla niemal o jedna
trzeciag. Producenci obnizyli ceny
$rednio o 4,3 proc. (pamigtajmy:
w pordwnaniu z cenami maksy-
malnymi z listopada 2011 r.!), co
przelozylo sie na ponad 5-procen-
towy spadek ceny detaliczne;j.
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Z kieszeni pacjenta

Jak zmiany cen i marz insulin od-
czuli pacjenci? Odpowiedz na to
pytanie daje rycina 4. I tu mila in-
formacja — $rednia wazona doplata
pacjenta do opakowania insuliny re-
fundowanej spadta o ponad 16 proc.
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Rycina 5. Zmiany wysokosci doptat pacjentéw i refundacji NFZ
za opakowanie ($rednie wazone kwota refundacji rocznie)

POCHODNE SULFONYLOMOCZNIKA

Cena
detaliczna

listopad 2011

(z 27,60 zl do 23 zl). Na zmianie
dobrze wychodzi tez NFZ, bo refun-
duje niemal o 2 proc. mniej za opa-
kowanie niz w listopadzie 2011 r.
(ryc. 4.).

W grupie metformin w styczniu
2012 r. $rednia wazona cena produ-
centa spadta o 2 proc., cena detalicz-
na o 1 proc., a marza hurtowa az
o ponad 30 proc. Tylko marza deta-
liczna wzrosta az o 10 proc., jako jedy-
na zmienita si¢ — wzrosta o 1 proc.
w wyniku obwieszczenia z marca
2012 r. Zmiany cen i marz dla met-
formin przelozyly si¢ jedynie na 1-,
2-procentowe réznice w doplatach
pacjenta i refundacji NFZ.

O wiele wigksze zmiany zaszly
w wypadku produktéw zawierajacych
pochodne sulfonylomocznika —
w obwieszczeniu styczniowym $red-
nia cena detaliczna spadta o ponad
10 proc., gtéwnie dzieki obnizeniu
w takim stopniu cen przez produ-
centéw. Spadek marzy hurtowej
o ponad jedng trzecig jest w znacznej
czesci konsumowany przez wzrost
marzy detalicznej o niemal 2 proc.,
przy czym $rednia wazona marza
detaliczna spadla w wyniku obwiesz-
czenia z marca 2012 r. do poziomu

marzec 2012

styczen 2012

nieznacznie nizszego od wyjéciowego
(ryc. 5.).

Efektywnie 10-procentowa obniz-
ka ceny detalicznej pochodnych sul-
fonylomocznika w polaczeniu z no-
wymi regulami ustalania limitéw
(reguta 15 proc.) spowodowala rewo-
lucyjne zmiany w doplacie pacjenta
— spadek prawie o polowe (z ponad
20 zt do 11 zl), oraz refundacji
NFZ — trzykrotny wzrost (z 3,5 zt do
10,5 zb) (ryc. 5.). W tym wypadku
reguta 15 proc. zdecydowanie popra-
wita dostepnos¢ leczenia, ustawiajac
limit dla leku dopetniajacego do
15 proc. obrotu liczonego od lekéw
najtafszych w grupie. Tak duze
zmniejszenie $redniej doplaty pacjen-
ta sugeruje, ze lek bedacy podstawa
limitu przed styczniem 2012 r. mial
bardzo malg sprzedaz, czyli w prak-
tyce leczenie sulfonylomocznikiem
niemal nie bylo dostgpne w limicie.

Sredni spadek ceny

Podobne zmiany stwierdzono
w grupie akarbozy. Spadek ceny
niemal o 13 proc. nastapit kosztem
40-procentowego zmniejszenia mar-
zy hurtowej i 17-procentowego
zmniejszenia ceny producenta pomi-
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Rycina 6. Zmiany cen i marz na opakowanie ($rednie wazone ceng refundacji

rocznie)

TESTY PASKOWE

ryczatt
Cena
detaliczna

Marza hurtowa
VAT

listopad 2011

styczen 2012

ryczatt / 30% ryczatt / 30%

marzec 2012

Rycina 7. Zmiany wysokosci doptat pacjentéw i refundacji NFZ za
opakowanie ($rednie wazone kwotg refundacji rocznie)

TESTY PASKOWE

ryczatt ryczatt

Cena
detaliczna

30% ryczatt 30%

listopad 2011

mo ponad 22-procentowego wzrostu
marzy detalicznej. Podobnie popra-
wila sie sytuacja pacjentéw — dopta-
ta do opakowania zmalata o ponad
43 proc. Nastapil zdecydowanie
mniejszy niz w grupie sulfonylo-
mocznika wzrost refundacji NFZ na
opakowanie — 0 jedng czwarta, a nie
trzykrotnie.
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styczen 2012

marzec 2012

W grupie glukagonu praktycznie
jedyna zmiana to wzrost ceny deta-
licznej o 1 proc., spowodowany wzro-
stem §$redniej marzy detalicznej
o ponad 25 proc. pomimo zmniej-
szenia o 28 proc. marzy hurtowej.
Doptlata pacjenta pozostala na pozio-
mie dokladnie réwnym ryczaltowi,
a wzrost ceny w catosci sfinansowal

budzet NFZ.

fot. 123RF

Najbardziej skomplikowana jest
sytuacja testéw paskowych. Od
stycznia 2012 r. zawezono dostep-
no$¢ paskéw w cenie ryczattowej do
wybranych wskazad, wprowadza-
jac w pozostalych wypadkach odptat-
no$¢ 30 proc. To i tak lepiej niz
w pierwotnej opublikowanej wersji
obwieszczenia, gdzie paski byly
wylacznie w odptatnosci 30 proc.

Zmiany $rednich cen i marz
testéw paskowych obrazuje rycina 6.
Sredni spadek ceny detalicznej
o ponad 9 proc. w styczniu i 0 nie-
mal 4 proc. w marcu 2012 r. byt
mozliwy dzi¢ki obnizkom ceny zby-
tu netto i marzy hurtowej (odpo-
wiednio o 11 proc. i 36 proc. w stycz-
niu oraz 4 proc. i 4,5 proc. w marcu).
Zostal on zredukowany wzrostem
marzy detalicznej w styczniu o nie-
mal 15 proc.

Ze wzgledu na wprowadzone
obwieszczeniem ze stycznia 2012 r.
dwie odplatnoéci wyniki dotyczace
zmian $redniej doplaty pacjenta
i refundacji NFZ na opakowanie
prezentujemy w wariancie, gdyby
cata sprzedaz refundowana paskéw
odbyta si¢ z odptatnoscia ryczattows
i drugim — z odplatnoscia 30 proc.
Na rycinie 7. odzwierciedlaja to
dwie sasiadujace fiolki dla stycznia
i marca 2012 r.
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Nawet przy zachowaniu odptat-
nosci ryczaltowej Srednia doplata
pacjenta wzrosta niemal o 14 proc.
w styczniu i pomimo spadku o niemal
6 proc. w marcu nadal pozostaje na
poziomie wyzszym niz maksymalna
doplata przed wejsciem w zycie usta-
wy refundacyjnej (4,54 zt vs 4,23 z1).
To wszystko dzieje sie pomimo uzys-
kania niemal 10-procentowej obniz-
ki ceny detalicznej! Na testach pasko-
wych NFZ uzyskuje najwieksze
oszczedno$ci — refundacja NFZ za
opakowanie spadta przy odptatnosci
ryczaltowej o ponad 11 proc. w stycz-
niu i dalsze niemal 4 proc. w marcu
— 245,96 z1 do 39,14 zt.

Jeszcze gorsza dla pacjentéw jest
sytuacja przy odptatnosci 30 proc.
Ich doplata rosnie 3,5-krotnie (prawie
do 15 zl za opakowanie, zmniejszo-
nych mniej wiecej do 14 zt w obwiesz-
czeniu marcowym), natomiast osz-
czedno$ci NFZ na opakowaniu sa
3-krotnie wieksze niz przy ryczalcie.

Oszczednosci NFZ

Z przedstawionej analizy zmian
w refundacji produktéw dla chorych
na cukrzyce, biorac réwniez pod
uwage inne — nieopisane tutaj — nowe
instrumenty prawne (np. payback),
jasno wynika, ze ustawa refundacyjna
stanowi przede wszystkim realizacje
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i zabezpieczenie interesu platnika
publicznego kosztem firm farma-
ceutycznych i hurtowni farmaceu-
tycznych. Regula 15 proc. staje si¢
dla pacjenta mieczem obosiecznym
— wprawdzie gwarantuje, ze limit nie
zostanie ustalony, jak wcze$niej
bywalo, na leku praktycznie nie-
obecnym na rynku, ale powoduje tez,
ze zmiana podstawy limitu prowa-
dzaca do zmiany doplaty (czyli ceny
dla pacjenta) moze nastepowaé na-
wet co dwa miesigce. Dzieki regule
15 proc. co najmniej taka cze$¢ ryn-
ku w danej grupie limitowej jest
dostepna z ceng dla pacjenta réwna
lub nizszg od limitu. Odnosi si¢ to
jednak do calego kraju. Lokalnie
w niektérych rejonach nadal moga
nie by¢ praktycznie dostepne tafisze
leki. Problem poglebia trudnosé
w dostepie pacjenta do informacji
o odpowiednikach w cenie nie wyz-
szej od limitu, co powoduje, ze ewen-
tualne zmiany wysoko$ci doptat
pacjent traktuje jako niezrozumiale
skoki cen wprowadzane arbitralnie
przez ministra zdrowia.

Dla zminimalizowania konse-
kwencji obecnego systemu dla pa-
cjentéw konieczna jest przystepnie
sformulowana, szeroko dostepna
informacja o odpowiednikach tad-
szych od limitu, a takze u$wiado-

Na szczgscie dla chorych
na cukrzyce nowy
minister zdrowia

uznat wprowadzenie
oszczednosct na skale
pierwotnie planowang
za zbyt drastyczne
posunigcie

mienie pacjentom, ze w grupie limi-
towej zawierajacej leki o tej samej
substancji czynnej mozna dokonywa¢
zamian bez szkody dla skutecznosci
leczenia. Taka zamiana budzi duzo
wiecej watpliwosci w przypadku
tzw. grup terapeutycznych, czyli
obejmujacych leki z tej samej rodzi-
ny, ale z réznymi substancjami czyn-
nymi. Z tego wzgledu dbajacy
o dobro pacjentéw decydent powi-
nien tworzy¢ grupy terapeutyczne ze
szczegllng ostroznoscia, popierajac
wprowadzane rozwiazania pelng ana-
liza ich wplywu na dostepnosé¢ po-
szczegblnych substancji czynnych
w danej grupie terapeutycznej.

Odrebnym problemem pozostaje
jednak fakt, ze w obecnym systemie
do jednej grupy limitowej trafiaja opa-
kowania duze i mate, z wysoka i nis-
ka dawka leku. Wiadomo, ze im wie-
cej jest substancji w opakowaniu, tym
cena jednostkowa jest nizsza. To po-
woduje, ze limit w zdecydowanej
wiekszosci przypadkéw jest ustalany
na duzych opakowaniach i wysokich
dawkach, a mniejsze opakowania —
o nizszych dawkach — sa znacznie
drozsze dla pacjentéw.

Norbert Wilk, Sabina Wierzganowska,
Magdalena Kaczanowska,

Krzysztof Kloc, Dorota Skolasiriska
Autorzy sq ekspertami Instytutu Arcana
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