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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z poszerzeniem
populacji objetej terapig trojlekowg zawierajgcg boceprewir (BOC), peginterferon a (PeglFNa) i rybawiryne (RBV)
w stosunku do obecnie obowigzujgcego programu lekowego o osoby z przewlektym wirusowym zapaleniem
watroby typu C (WZW C), ktérego czynnikiem etiologicznym choroby jest wirus HCV (hepatitis C virus) o

genotypie 1. Analizowana populacja obejmuije:

e pacjentéw dorostych, wczesniej nieleczonych przeciwwirusowo (TN, treatment naive) ze zwtdknieniem watroby
w stopniu przynajmniej 2. w skali Scheuera o genotypie rs 12979860 IL 28 C/T, lub
e po niepowodzeniu wczesniejszej terapii (TE, treatment experienced) o 0 lub 1. stopniu zwiéknienia watroby w

skali Scheuera
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Gtéwne zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkow zwigzanych z poszerzeniem kryteridw

kwalifikacji do leczenia boceprewiem stanowic¢ beda:

Wyniki

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu
Victrelis wyniosa |JJl| cbydwu latach finansowania. Moga one zostac pokryte z oszczednosci platnika

zwigzanych 2 praiecior [ "/

wygeneruje oszczednosci na poziomie okoto [Jilj d'a obydwu lat analizy oraz

wygeneruje oszczednos$ci dla NFZ w wysokosci

I - c'= obydwu lat prognozy.

Whioski

Dodatkowe wydatki pfatnika publicznego zwigzanie zrefundacjg Victrelis pokryte mogg zostaé w catosci z

oszezednosei platnika [ EEEEN 1 N B BN BN BN
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkdw zwigzanych
z poszerzeniem populacji objetej terapig trojlekowg zawierajgcg boceprewir (BOC), peginterferon a
(PeglFNa) i rybawiryne (RBV) w stosunku do obecnie obowigzujgcego programu lekowego o osoby z
przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C (WZW C), ktérego czynnikiem etiologicznym
choroby jest wirus HCV (hepatitis C virus) o genotypie 1. Analizowana populacja obejmuje:
e pacjentéw dorostych, wczesniej nieleczonych przeciwwirusowo (TN, treatment naive) ze
zwidknieniem watroby w stopniu przynajmniej 2. w skali Scheuera o genotypie rs 12979860 IL
28 C/T, lub
e po niepowodzeniu wczesniejszej terapii (TE, treatment experienced) o 0 lub 1. stopniu
zwidknienia watroby w skali Scheuera.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA VICTRELIS ®

Victrelis dostepny jest w postaci kapsutek. Opakowanie handlowe zawiera 336 kapsutek o dawce
200 mg. Obecnie preparat refundowany jest w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego
WZW typu C”. Analiza wptywu na budzet ptatnika zaktada, ze w poréwnaniu do obecnego programu
lekowego, populacja osob objetych leczeniem boceprewirem zostanie poszerzona o osoby
dotychczas nieleczone ze stwierdzonym widknieniem watroby w stopniu co najmniej 2 w skali
Scheuer’a, z genotypem rs 12979860 IL 28-B 28 C/T oraz o pacjentdéw uprzednio leczonych
nieskutecznie przeciw WZW C ze stopniem widknienia watroby 0 i 1 — ta grupa chorych stanowi

populacje docelowg niniejszej analizy.

Cene zbytu netto preparatu Victrelis dla scenariusza prognozowanego uzyskano od Podmiotu
Odpowiedzialnego, natomiast dla scenariusza aktualnego z serwisu IKAR pro [1] (cena zgodna z
obwieszczeniem Ministra Zdrowia obowigzujgcym od lipca 2014). Szczegdtowe parametry cenowe

przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 1).
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Tabela 1.
Ceny preparatu Victrelis ©

. - Dawka Cena Urzedowa
Substancja Preparat Opakowanie jodncatkows Ziwviuinetio cenazbytu Cena hurtowa
Scenariusz aktualny
12 438,52 zt 13 433,60 zt 14 105,28 zt
Boceprewir Victrelis ® 336 tabletek 200 mg

Scenariusz prognozowany

Szczegotowy opis przeprowadzonego oszacowania zostat zawarty w analizie wptywu na budzet

ptatnika [2]. Inkrementalne wydatki NFZ przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 2).

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego
Kategoria kosztowa I rok Il rok
Inhibitor proteazy _ _
Boceprewir _ _
Telaprewir oz 0z
Interferon pegylowany -2 421 517 zt -2421 517 zt
Peginterferonum alfa-2a -1 824 809 z -1824 809 zt
Peginterferonum alfa-2b -596 708 zt -596 708 z
Interferon naturalny 0zt 0zt
Interferon rekombinowany 0zt 0zt
Interferonum alfa-2a 0zt 0zt
Interferonum alfa-2b 0zt 0zt
Rybawiryna 0zt 0zt
RAZEM - LEKI . ]
DIAGNOSTYKA -230 267 zt -230 267 zt
SUMA (LEKI | DIAGNOSTYKA) _ _

3. OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA VICTRELIS ®

Gtéwne Zrédia oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg Victrelis

stanowi¢ beda:
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Scenariusz prognozowany analizy zawiera kalkulacje dotyczace

Tabela 3.
Kategoria kosztowa I rok Il rok
Scenariusz aktualny 184 232 321 zt 184 232 321 zt

Scenariusz prognozowany-

Wydatki inkrementalne-

Oszczednosci zwiqzane-

Scenariusz prognozowany-

Wydatki inkrementalne-

HTA Consulting 2014 (www hta pl) Strona 7



w
o
[«]
(o]
S
[}
=
s
o)
Q)
i
T
(<]
N
[}
=1
Q
°
N
[}
=
[}
=
[0}
«Q
o
2
=
kel
c
o

HTA Consulting 2014 (www hta pl) Strona 8
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1

W praypacku, gy vszysey pacienc:
B .z/skanej z serwisu IKAR pro [1] oszczednosci NFZ wyniosa [N
Ponievaz syuaci, o sy I

Tabela 4.

Oszczednosci przeskalowanych do catego roku w przypadku _

Kategoria Liczba opakowan zrefundowanych w okresie I-IV 2014 Mozliwe oszczednosci
]

I [ I
] I I
I I I

Lacznie [ ] I

]

I [ ]
I I I
I [ I

tacnie . C |
PODSUMOWANIE

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
preparatu Victrelis wyniosa okoto |Jlf~ kazdym roku finansowania. Moga one zostac pokryte z

aszczecnosc plania vz [
B roszacych dia kazdego roku analizy [Jij oszczednosci zwiazanych
noszacyc
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Tabela 5,
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria I rok finansowania Il rok finansowania

BIA - koszty inkrementalne

*

*

WNIOSKI

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg Victrelis pokryte moga zostaé w

caloi 2 oszczednosc platika 2viazanych -
I ' analizie przedstawiona zostata symulacja dla trzech przykiadowych grup
I Co \iccej wprowadzenie proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie

dodatkowych oszczednosci w wysokosci okoto 6,7 min zt

HTA Consulting 2014 (www hta pl) Strona10



Boceprewir w terapii leczenia przewlektego WZW typu C

BIBLIOGRAFIA

1. IKAR pro. http://www.ikarpro.pl/ (22.8.2014).

2. m Analiza wptywu na budzet. Boceprewir w terapii przewlektego WZW C w
olsce. onsulting.

3. BIL. http://www.bil.aptek.pl/servlet/bil/start (27.8.2014).
4. Bartoszmoéwi o lekach refundowanych przez NFZ. http://www.bartoszmowi.pl/info (27.8.2014).

HTA Consulting 2014 (www hta pl) Strona 11



Boceprewir w terapii leczenia przewlekiego WZW typu C

SPIS ELEMENTOW

Tabela 1.
Tabela 2.
Tabela 3.
Tabela 4.

Tabela 5,
Tabela 6.

Ceny preparatu VICHrelis ®.............c.ocuiieeeeeeeeeeeeee ettt et e ae et e e s e et e seaeeeaeneeneeaenes 6
Koszty inkrementalne pfatnika publicZNego ..o 6

Wydatii ponoszone przez N2 [

Podsumowanie analizy racjonaliZaCyjNe]....... ... .. i ieiiieiiie et e et e e e e e e e e e eennna 10
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.
02.04.2012 r. dla analizy racjonaliZaCyjNe] .........ccceeeeeimmimieee e e e e e e e e e e e e e e e e 13

HTA Consulting 2014 (www hta pl) Strona 12
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU
NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 6.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat Strona/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach musza byc¢ aktualne na dzien zloZenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

Tak

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz 3 str.6
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

1. zestawienie tabelaryczne wartoSci, na podstawie ktérych dokonano

oszacowan (...) Dostepne w arkuszu Excel

2. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

dokonano oszacowan (...) Rozdz.3 str.6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich

kalkulacji, w wyn ku ktérych uzyskano oszacowania (...) Zdlaczono

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3
pkt 11 3 ustawy.

Nie dotyczy

§73

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalifikacje

refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza

racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw spelnienia kryteriow, o ktorych Nie dotyczy
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2

ustawy.
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