Saksagliptyna w potaczeniu z metforming
(Komboglyze®)
w dwulekowej i trojlekowej
terapii doustne) stosowanej
w cukrzycy typu 2

Analiza racjonalizacyjna

<& HealthQuest

Warsezawa
grudzien 2014







Autorzy raportu:

. I - -1t 5p. 00. . k.
. I /<1111 5p. .00, k
N <! 0.t Sp. 7 0.0.p.k

Adres do korespondencji:

HealthQuest Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia Sp. k.
ul. Mickiewicza 63, 01-625 Warszawa

tel./fax +48 22 468 05 34, kontakt@healthquest.pl

Konflikt interesow:

Opracowanie wykonane na zlecenie i finansowane przez AstraZeneca Pharma Poland.

Zleceniodawca raportu/finansowanie projektu:
AstraZeneca Pharma Poland

Ul Postepu 18, 02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 874 3500

fax +48 (22)874 3510

Przedstawiciel zleceniodawcy odpowiedzialny za kontakt w sprawie raportu:
AstraZeneca Pharma Poland
Ul. Postepu 18, 02-676 Warszawa

tel. +48 22 874 3506
tel. +48 608 555 515

Cytowanie: _ Saksagliptyna w potaczeniu z metformina

(Komboglyze®) w dwulekowej i trojlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2.
Analiza racjonalizacyjna. Warszawa, grudzieri 2014.



e s HeathQuest

Spis tresci

Y 03 T = o R

1
2
3
4
=
6
7

Ry 1) B3 - =) PP
23 )1 Rl o SO

50 g 1=0 a1 % L os v o TR

=) 1 i,
Wymniki analizy wplywi na hudZet..... e s s s e
Proponowane FoOZWIAZATIE ..o v e e sr e e s s e s e e s
(= P
Wymniki analizy racjonaliZ acyjrneg] e s e e

POl S Ul IO W ATEL B s eteuueressesmseesssesen s e eesssssms o s emm s smmsus oesms s smms s vms o ot mms s smEas sm8 o0 00 = R0 00 m 50 S 008 o000 Hu e 000 R RER

LU= I = = B | B £

10
13
14
15
16
17
18

4418



Saksagliptyna w petaczeniu z metforming (Kembeglyze®] w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stesowanej w cukrzycy typu 2
- analiza racjonalizacyjna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.l Analiza ta powinna przedstawiaé
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobhéw medycznych, ktorych objecie refundacjg
spowoduje uwolnienie $srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna
zidentyfikowaé nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatow
objetych grupa limitows, utworzenie nowej grupy limitowej, potgczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekow, sSrodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych niestanowiacych podstawy
limitbw w swoich grupach limitowych w sposéb, ktéry spowodowatby, ze leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktorych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawa limitow
w swoich grupach limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych
na wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujgcego.

Analizujagc wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolni¢ rozwigzania, w ktérych
uwolnienie srodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztow po stronie:

® pacjentow,
e podmiotéw odpowiedzialnych,
¢ obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie pacjentéw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. Réwniez rozwiazanie opisane w punkcie 2
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zwigzanis 2 redukeig liczky preparatéw objetych grupg limitowy nissie 22 sobg =naczne
rvevko zwigkszeania kosztdw po stronie pacjenta

Do rozwigzah wigzgcych sie ze warostem  kosztdw  po  stronie podmiotdw
ocdpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkeie 2 (wycofanie preparatu], prey
cevin nalezy podkretlié, ze w tvm prezvpadku réwniez istnieje rvevko zwickszenia
kosztéw po stronis pacjenta (np w prevpadhku, w ktérym pacjenci s3 preyvwigzani do
laku, ktéry zostat skredlony z listy refundacyinegi].

Pozostate zaproponcwane rozwigzania prowadzg w konsekw encjl do obnizenia limitu w
grupie limitowe] (lub zwiekszenie poziomu odptatnofci pacjenta), przy czym
konselwencje (wzrost kosztdw tj, w tym wypadku redukcja zyskdw) w zatozeniu
powinny dotyczyé ghéwnie podmiotéw odpowiedzialnych zaltadajge, ze pacjenci
z definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach. W preypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wplywajgcego na preferencje pacjentéw, preywigzanie do poszezegdlnych
preparatéw, ktdrych ceny sg wyzsze od preparatdw stancwigceych limit w grupie, prey
obnizonym limicie bedzie shutkowalo zwiekszeniem Lkosztéw rdwniez po stronie
pacjenta,

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wylgcznie z zakresu lekéw,
frodkdéw spozywezych specjalnego  prezeznaczenia rywienlowego lub  wyrobdw
medycznych, ktéry spowoduje uwolnienie drodkéw publicznych bez negatywnych
konsekwencji dla pacjentéw jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie
powinien wpltywad na werost kosztéw po stronie pacjentdw jest obnizenie cen
wezystkich preparatdw refundowanych w obrebie danej grupy limitowej Przy czym
nalezy podkredlié, ze cbnizenie cen wszysthkich preparatéw moze nieproporcjonalnie w
stosunku do cen detalicznych niektérych preparatdw zmniejseyé limit w stopniu
skutkujgcyimn wezrostem kosztdéw po stronie pacjenta,

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dot. uwolnienia &rodkdw publicenych
nalezy podkresli€, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na lidcie refundacyjnej bgdz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
orefundacji lekdw, drodkdéw sporywezych specjalnege przeznaczenia zywienicwego
oraz wyrobdw medycznych Wmyél ustawy {art, 33):

1. Mirnister whidfciwy do sprow zdrmowic achyio decyzfe administracyfig o objeciu
refutdaciy leku, Srodka spozywezego specfainego przezitaczeftia Zywietowego, wyrobu
medyeziego, w preyvpo dicu:

1) stwierdzenia braku deklarowanef skuteczioso terapeutycz ey
2} stwierdzeria ryzyka stosowaria ftiewspdfmiernego do efektu terapeutyczaego;

3) podwazeria wiarygodanoscl § precyefi oszacowndt kivieridw, o kidrych mowa w art. 12
plt 3-10;
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Saksagliptyna w petaczeniu z metforming (Kembeglyze®] w dwulekowej i tréjlekowej terapii doustnej stesowanej w cukrzycy typu 2
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4) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqgcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwoérca wyrobow
medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679), a takze podmiot dziatajacy na rynku spozywczym).

W zwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujgcej rozwigzania
dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych, ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzjg wielu podmiotéw, na ktore Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegdlnych podmiotow, skutkujg przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w kontekscie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.

7/18



¢ » HealthQuest

2 Cel analizy

Analiza wpbmwu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanis ze Srodkdw
rublicenyveh saksagliptyny w potgezeniu 2 metforming (Komboglyze®, AstraZenaca AE)
w dwu- 1 tréjlekowe] terapil doustnej stosowans] w cukrevey twvpu 2 u doroshech
zwigzane jest z  dodatkowymi  obcigzeniami  budzetowsymi
I -

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Erodkdéw finansowwch platnika publicznege w wysokodel
cdpowiadajges] dodatkowym kosztom finansowania saksagliptyny w potgezeniu z
metforming w kolejnsych latach,
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3 Wyniki analizy wpltywu na budzet

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $swiadczen ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta w 3-letnim horyzoncie czasowym.

W analizie podstawowej liczebnosé populacji docelowej w kolejnych latach oszacowano
w oparciu o dane IMS, natomiast w analizie wrazliwosci - w oparciu o dane
epidemiologiczne.

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia

substancji czynnych, jak réwniez kosztéw zwigzanych z monitorowaniem glikemii.

Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkéw publicznych wykazata, ze finansowanie saksagliptyny w pofaczeniu z
metforming w dwu- i trdjlekowej terapii doustnej stosowanej w cukrzycy typu 2

zwigzane jest z dodatkowymi wydatkami budzetowymi

Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ uzyskano:

Tabh. 1. Najwieksze dodatkowe ohciazenia budzetowe z perspektywy NFZ.

Parametr

wariant

dodatkowe wydatki, PLN
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4 Proponowane rozwiazanie

W oramach analizy racjonalizacyjnej proponcwane jest rozwigzanie polegajgce na

generowane w ten sposéh oszczednodcl dla phatnika bedg wystarczajgee, aby pokrvd

&

dodatkowe wydatki zwigzane z finasowaniem saksagliptyny w potgezeniu 2 metforming
w ramach wykazu lekdw refundowanych w docelowej populacji chorych,

Analize pokazujgeg rozwigzania dotyezgee refundacii lekéw, érodhkéw spogmmwezych
specjalnego  prezesnaczenia  zywienlowego,  wyrobdw  medyeznwch,  ktdrych
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w
horyzoncie 3 lat (1, Il i 11l rok BIA).

Zatozono, ze uwolnione $rodki beda na statym poziomie w kolejnych latach.

Symulacje przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie kosztéw leku, co wynika z braku
wplywu proponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia.
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej
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7 Podsumowanie
Ryc. 1. Dodatkoweobrigfenia budzetow e i oszcz gdnosci z perspektywy NFZ w kolejnych latach

15/13



¢ » HealthQuest

Spis tabel
Tab. 1. Majwieks ze dodatkowe obciazienia budzetowe z perspektneny NEZ...,
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Spis ilustracji

Ryc. 1. Dodatkowe obciazenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ w kolejnych
= 12T o PP 1
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1 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spormmwezych specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, Dz U, 2011 nr 122 poz. 696,
http: / fisip.sejm.gov.pl/DetailsSarvlet?id=WDU2011 1220696 [dostep 13.11.2014 r.].

z _ Saksagliptyna w polgczeniu z metforming

{(Komboglyze®) w dwulekowej i tréjlekowej terapil doustne) stosowane] w cukrezyey

tvpu 2. Analiza wphyrwu na system ochrony edrowia Warszawa, grudziefi 2014,

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r. w sprawie wykazu
refundcwranych lekdw, drodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia ywisnicwego

oraz wyrobdw medycznych na dziefi 1 listopada 2014 r.,
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