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Streszczenie

Refundacja produktéw leczniczych stanowi podstawowe narzedzie panstwowej
polityki lekowej, zapewniajgce obywatelom dostep do farmakoterapii. Kryteria
refundacyjne w Polsce okresla ustawa refundacyjna z 2011 r. Sa one sformutowane
W 0g6lny sposob, nie wskazuja konkretnych definicji zawartych w nich poje¢, a takze nie
wyszczegolniaja  wskaznikow  stluzacych do okreslenia wartosci  poszczegdlnych
zmiennych. Podejmowanie decyzji refundacyjnych w systemie polskim jest nakierowane
na maksymalizacj¢ efektoéw zdrowotnych. Podstawowym kryterium decyzyjnym jest
efektywnosc¢-kosztowa. Zmiany zwigzane z nadawaniem coraz mniejszego znaczenia
temu Kkryterium moga skutkowaé utratg korzys$ci zdrowotnych w postaci lat zycia
skorygowanych o jako$¢ (QALYS).

Celem pracy byla analiza sposobu podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce
w odniesieniu do metod wielokryterialnej analizy decyzyjnej (MCDA), ocena preferencji
polskich pacjentéw na temat kryteriow branych pod uwage w podejmowaniu decyzji
0 finansowaniu produktéw leczniczych oraz ocena skutkow decyzji refundacyjnych
w zaleznosci od przyjetych celow refundacji.

Przeprowadzono pilotazowe badanie preferencji wsrdod 15 zarzadéw organizacji
pacjentow. W badaniu ankietowym respondenci rozdzielali 100 punktéw pomiedzy
kryteria refundacyjne oraz cztery zaproponowane cele refundacji. W drugiej czeSci
badania wykonano symulacj¢ wplywu proponowanych celow refundacji i zwigzanych
znimi skutkow decyzji na przyktadzie produktow leczniczych ocenianych w ramach
tworzenia wykazu technologii o wysokim poziomie innowacyjnos$ci (TLI). Na podstawie
danych pozyskanych z opublikowanych raportow AOTMIT, dotyczacych
poszczegdlnych TLI, wyselekcjonowano dane o dodatkowej korzysci zdrowotnej
w postaci zyskanych lat zycia (LYG), oszacowano koszty terapii 1 komparatoroOw oraz
obliszono ICER. Utworzone zostaly rankingi technologii w zalezno$ci od przyjetego celu
refundacji 1 kryteriow w zakresie $redniego budzetu przeznaczanego na refundacj¢ TLI.

Analiza ujetych w ustawie refundacyjnej z 2011 r. kryteriow decyzyjnych dla
produktéw leczniczych ujawnita, Ze nie sg one wyraznie zdefiniowane, brakuje
sprecyzowania wskaznikow i metod pomiaru ich wartosci. Kryteria nie sg dostatecznie
powigzane z konkretnie okre§lonym celem refundacji. Nieznany jest rowniez wpltyw

poszczegolnych kryteriow refundacyjnych na podejmowane decyzje o finansowaniu



produktow leczniczych. Obserwacje te nalezaloby wzig¢ pod uwage przy ewentualnych
zmianach systemowych, zwigzanych ze sposobem podejmowania decyzji
refundacyjnych. Stwierdzono, iz sposob podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce
jest procesem wielokryterialnym. Biorac pod uwage definicj¢ oraz metody MCDA, jest
to proces deliberatywny, opierajacy si¢ o podstawowe kryterium efektywnosci-
kosztowej, w ktorym wykorzystuje si¢ metody analizy wiclokryterialnej z regutami
decyzyjnymi. Obserwacje te powinny zosta¢ wzigte pod uwage podczas wdrazania
proponowanych zmian w zakresie oceny i sposobu podejmowania decyzji o finansowaniu
lekow w chorobach rzadkich, zwtaszcza w odniesieniu do metod ilosciowych MCDA,
majacych wiele ograniczen. Odej$cie od glownego kryterium efektywnosci-kosztowej
moze skutkowa¢ znaczng utrata korzysci zdrowotnej wyrazonej jako QALYG/LYG.
Ocena preferencji kryteriow refundacyjnych ujetych w ustawie refundacyjnej wykazata,
ze polscy pacjenci w znacznym stopniu nie rozumiejg ich opisu i znaczenia. Pacjenci
przypisywali najwicksza wage klinicznym wartosciom produktow leczniczych
anajmniejszg parametrom ekonomicznym, co moze by¢ uzasadnione brakiem
dostatecznej wiedzy na temat znaczenia poje¢ zwigzanych z kryteriami. Preferowanym
celem refundacji wedlug opinii pacjentow byta maksymalizacja korzysci zdrowotne;.
Badania preferencji wymagaja kontynuacji na wigksza skalg i podejmowania dziatalnosci
edukacyjnej zwigkszajacej $swiadomos¢ poszczegdlnych interesariuszy na temat
kryteriow refundacyjnych. Oszacowane dla warunkow polskich —parametry
farmakoekonomiczne TLI ujawnity, ze zdecydowana wigkszos¢ z nich jest nieefektywna
kosztowo. Nalezy zidentyfikowa¢ racjonalne rozwigzania refundacji lekow
nieefektywnych kosztowo, aby unikng¢ nieoptymalnego wydatkowania S$rodkow
finansowych. Wydzielenie osobnego budzetu i odrgbnych kryteriow decyzyjnych dla
produktow leczniczych do stosowania w chorobach rzadkich i nowoczesnych produktow
onkologicznych, obarczonych duza niepewno$cia, wydaje si¢ odpowiednim
rozwigzaniem. Pomimo wskazanych ograniczen przeprowadzonego badania, uzyskane
wyniki mogg miec istotne znaczenie w kontynuowaniu dalszych obserwacji dotyczacych
poszukiwan racjonalnych rozwigzan w zakresie finansowania produktéw leczniczych,

uwzgledniajgcego potrzeby roznych grup beneficjentow procesu refundacji.



Summary

The reimbursement of medicinal products is a fundamental tool of drug policy,
guaranteeing access to pharmacotherapy for healthcare recipients. The reimbursement
criteria in Poland are set out in the 2011 Reimbursement Act. They are formulated in
a general way, do not indicate specific definitions of the concepts included, and do not
specify the indicators used to determine the values of certain variables. Reimbursement
decision-making in the Polish system is directed towards maximising health outcomes.
The basic decision criterion is cost-effectiveness. The proposed changes related to
prioritising this criterion increasingly less may result in a loss of health benefits in terms
of quality-adjusted life years (QALYS).

The aim of the study was to analyse how reimbursement decisions are made in
Poland with reference to the methods of multicriteria decision analysis (MCDA), to assess
the preferences of Polish patients on the criteria considered in decisions on the
reimbursement of medicinal products and to evaluate the effects of reimbursement
decisions depending on the reimbursement objectives adopted.

A pilot preference survey was conducted among patient organisation boards. In the
survey, respondents distributed 100 points between reimbursement criteria and four
proposed reimbursement objectives. Fifteen organisations were surveyed. In the second
part of the study, a simulation of the impact of the proposed reimbursement objectives
and the associated decision implications was performed using the example of medicinal
products evaluated in the development of the Highly Innovative Technology List (TLI).
Based on data extracted from published AOTMIT reports on individual TLIs, data on
additional health benefit as life years gained (LYG) were selected, costs of therapies and
comparators were estimated and ICERs were estimated. Technology rankings were
created depending on the adopted reimbursement objective and criteria in the average
budget allocated to TLI reimbursement.

An analysis of the decision-making criteria for medicinal products included in the
Reimbursement Act revealed that they are not clearly defined, indicators and methods for
measuring their value are not specified. The criteria are not sufficiently linked to
a specifically defined reimbursement objective. The impact of the particular
reimbursement criteria on decisions to fund medicinal products is also unclear. These

observations should be considered for possible system changes related to the way
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reimbursement decisions are reached. It was observed that the way reimbursement
decisions are made in Poland is a multi-criteria process. Taking into consideration the
definition and methods of MCDA, it is a deliberative process, based on the basic criterion
of cost-effectiveness, which uses methods of MCDA with decision rules. These
observations should be considered when implementing the proposed changes to the
assessment and decision-making process for the funding of medicines in rare diseases,
especially quantitative MCDA methods, which have many limitations. Giving
increasingly reduced importance to the cost-effectiveness criterion may result in
a significant loss of health benefit expressed as QALYG/LYG. An evaluation of the
preferences of the reimbursement criteria included in the Reimbursement Act showed that
Polish patients significantly misunderstand their description and meaning. Patients
assigned the most importance to the clinical values of medicinal products and the lowest
to the economic parameters, possibly due to insufficient knowledge of the meaning of the
terms associated with the criteria. The preferred objective of reimbursement according to
patients' opinions was to maximise the health benefit. Preference studies need to be
continued on a larger scale and educational activities should be undertaken to increase
the awareness of individual stakeholders about reimbursement criteria. The TLI
pharmacoeconomic parameters estimated for Polish settings revealed that most of them
are cost ineffective. Rational reimbursement solutions for cost-ineffective medicines
should be identified to avoid suboptimal expenditure of funds. A separate budget and
specific decision criteria for rare disease medicines and innovative oncology products
with significant uncertainties seems an appropriate solution. Despite the indicated
limitations of the study, the results obtained may be important in the continuation
of further analyses concerning the search for rational solutions for the financing of
medicinal products, considering the needs of different groups of beneficiaries of the

reimbursement process.



