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Umowy o podziale ryzyka

Umowa zawierana w celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego

z wykorzystaniem nowych terapii w leczeniu pacjentow.
Ryzyka zarowno:
1. po stronie decydenta, jak |

2. po stronie producenta



Skad sie bierze ryzyko?

1. Niepewnosc¢ oszacowan dotyczaca korzysci zdrowotnych:
— Skutecznos¢
— Korzysci kliniczne w subpopulacjach

— Profil bezpieczenstwa

2. Niepewnosc¢ oszacowan dotyczaca kosztow terapii (koszt

jednostkowy i catkowity koszt leczenia wszystkich pacjentow):
— Optacalnos¢ terapii
— Koszty dodatkowych swiadczen
— Koszty leczenia w subpopulacjach

— Catkowity wptyw na budzet



Ryzyko po stronie ptatnika

* Podjecie btednej decyzji refundacyjne;
« Podjecie btednej decyzji cenowej
* Nieutrzymanie dyscypliny finansowej

« QOgraniczenie dostepnosci do swiadczen wysoce opfacalnych kosztem

refundacji nowego leku

* Ryzyko polityczne zwigzane z nieprzewidzianymi, wysokimi oczekiwaniami

spotecznymi

* Ryzyko zarzutéw o nieréwne traktowanie produktow czy dyskryminacje

okreslonych grup chorych

* |nne



Ryzyko po stronie producenta

« Brak uzyskania refundac;i

« Uzyskanie refundacji na niekorzystnych lub mniegj

korzystnych warunkach

* |nne



Umowy podziatu ryzyka sa
szczegolnie czesto zawierane:

1.

W przypadku witgczania bardzo drogich technologii

medycznych do koszyka

Gdy wystepuje istotna niepewnosc dotyczaca rzeczywistych
korzysci zdrowotnych, profilu bezpieczenstwa interwencji

oraz kosztow generowanych w ramach terapii



Umowy formalne vs jednostronne
deklaracje

Podziat ryzyka moze byC przedmiotem formalnych umoéw, ktorych
ksztatt jest regulowany ustawami i/lub wewnetrznymi procedurami
stron, ale do faktycznego zawarcia RSS moze tez dochodzi¢ bez
formalnych umow i bez regulacji wyzszego rzedu w tym zakresie w
formie jednostronnych deklaracji producenta, zgodnych z

wynegocjowanymi warunkami



Podziat umow RSS

Umowy oparte na wykorzystaniu srodkow

* Price-Volume Agreement

» Payback

Umowy oparte na wynikach dalszych badan

-

« Conditional Coverage and Evidence Development

Umowy oparte na uzyskiwanych efektach

.

* Paying by results




Art. 10 pkt 5

Instrumenty dzielenia ryzyka moga
dotyczyc:

1. Uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych

efektow zdrowotnych

2. Uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia
przez wnioskodawce dostaw po obnizonej ustalonej w negocjacjach
cenie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobu medycznego

Projekt ustawy o refundaciji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych — 13.10.2010



Art. 10 pkt 5

Instrumenty dzielenia ryzyka moga
dotyczyc:

3. Uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobem medycznym

4. Uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej
refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych

5. Ustalenia innych warunkéw refundacji majgcych wptyw na zwiekszenie
dostepnosci do swiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztow tych
Swiadczen

Projekt ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych — 13.10.2010



Porozumienia rabatowe

Mechanizm powszechnie wykorzystywany w ramach umow podziatu
ryzyka, jednak sam w sobie nie jest umowg zmniejszajgcg ryzyko po

obydwu stronach: producenta i regulatora

Umozliwiajg zawieranie wszystkich typow RSS, takze w przypadku
porozumien cenowo-wolumenowych czy umow podziatu ryzyka

opartych na wynikach



Przykiady zastosowania rabatow
w umowach o podziale ryzyka

Porozumienie dotyczace 1 terapii finansowanej wytacznie przez
ptatnika publicznego

Producent obnizy o x% cene kazdego dodatkowego opakowania,
jesli zyski ze sprzedazy leku przekroczg ustalony wczesniej limit
wydatkow ptatnika na lek w wysokosci 20 min ztotych.

Rabat w porozumieniu cenowo-wolumenowym

W trakcie negocjowania warunkow porozumienia okreslono, iz
terapia pierwszych 2000 pacjentow zakwalifikowanych do leczenia
finansowana jest ze srodkow ptatnika. Na terapie kolejnych
pacjentow ptatnik otrzymat rabat wysokosci 40%. Dalszym
negocjacjom bedzie podlega¢ wysokosc¢ rabatu w sytuaciji, gdy
populacja pacjentow kwalifikowanych do badania bedzie wzrastac.



Umowy oparte na wynikach dalszych
badan (Risk Based Pricing Schemes;
Managed Entry Schemes)

Dowody naukowe pozwalajg na podejmowanie optymalnych
decyzji dotyczacych wykorzystania i finansowania swiadczen
zdrowotnych,

ale
kazdej decyzji refundacyjnej czy cenowej towarzyszy
niepewnosc¢
a

im wieksza niepewnos¢ dotyczgca informacji, na ktorych
regulator opiera swojg decyzje refundacyjng, tym mniejsza
jest jego sktonnosc¢ do podjecia pozytywnej decyzji



Przyktad

1.  Najczescie] wykorzystywane do tej pory
mechanizmy RSS w PL.:
« Darmowe opakowania
 Rabat na etapie tancucha dystrybucji (hurtownia)
«  Sponsorowanie rejestrow pacjentow

2. Przyktadem leczenie raka nerki

« Jeden produkt, dzieki zastosowaniu powyzszych
Instrumentow osigga znaczgco nizszg wartosc terapii

« Cenabazowa 14 500 netto
 Cenafinalna po RSS w tabeli na nastepnym slajdzie.



Przyktad

Nazwa handlowa Sutent Nexavar Afinitor Votrient
Substancja czynna sunitynib sorafenib everolimus pazopanib
Miesieczny koszt terapii brutto
gezny (PLN] P 9 549,00 8 156,00 16 585,00 11 920,66
Brak finansowania (finansowane
o . Program tylko kontynuacje z 2009 w Chemioteraia Chemioterapia
Sposob finansowania terapeutyczny ramach chemioterapii P P

leczenia raka nerki

niestandardowej) - zlecenie
ponownej oceny w AOTM

niestandardowa

niestandardowa




Warunkowa refundacja w celu
wspierania innowacyjnosci

Managed Access Schemes

Only in

Coverage with R h Conditionally
Evidence eseare Funded Field

Development Only with Evaluation
Research




Umowy oparte na uzyskiwanych
efektach (Outcome-Based Pricing
Schemes)

* Model umowy oparty na wynikach zdrowotnych - kontraktowanie
opiera sie na zasadzie ,ptacenie za efekty zdrowotne”

« Zawierane wtedy, gdy istniejg watpliwosci dotyczace
deklarowanej efektywnosci klinicznej technologii, a efekty
stosowania technologii mozna zaobserwowac w stosunkowo krotkim
czasie

« Polegajg na okresleniu stopnia, w jakim zarowno ptatnik, jak i
producent bedg ponosic ryzyko finansowe zwigzane z uzyskiwanymi

efektami zdrowotnymi



Korzysci dla szpitali

1. Wazrost mozliwosci terapeutycznych

2. Dodatkowy zysk finansowy (w przypadku
odpowiednie] wyceny swiadczenia przez ptatnika
i/lub w przypadku uzyskania dodatkowych
rabatow)

3. Poprawa mozliwosci prowadzenia przez szpital
rejestrow i/lub badan klinicznych (rejestry i
badania kliniczne w ramach CED — producent i/lub
podatek Garattiniego)
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