Etanercept (Enbrel®)
w terapii spondyloartropatii osiowej
bez zmian radiologicznych

Analiza racjonalizacyjna

o ealthQuest

Warszawa

grudzien 2014




Autorzy raportu:

o I - oo ithQuest Sp. z 0.0.Sp. k.
- I - i calthQuest Sp. z 0.0.5p. k.
- N - calthQuest Sp. z 0.0. Sp. k.

Adres do korespondencji:

HealthQuest Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig 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 Pfizer Polska Sp. z o.0.

Zleceniodawca raportu/finansowanie projektu:
Pfizer Polska Sp. z o0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 33561 00

fax +48 (22) 335 61 11

Przedstawiciel zleceniodawcy odpowiedzialny za kontakt w sprawie raportu:
————————.———————.

Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 178B,

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 33561 00

fax +48 (22) 33561 11

Cytowanie: [ :tncrcept (Enbrel”) w terapii

spondyloartropatii osiowej bez zmian radiologicznych. Analiza racjonalizacyjna. Warszawa,
grudzien 2014.



e s HealthQuest

Spis tresSci

B 1 o L o P 4

1
2
3
4  ProponowWane I'OZWIQZANIE ....ccuciiuieesmissisimsmsssssssssssesssssessasssussss snsssssnss sassasssssssssansssns 10
5
6 Wyniki analizy racjonalizacyjne]j ... 13
7 POOSUIMOWAIIR w..ccuriiecniassssssssassssissnsstsas s sssssss sesssssssssss sestsssssssssssssasmsass sassssssnssss s ssnssssasasnssnsas 14
SPIS bbbl i s 10
YT E0 T L o [ | T 16

P T N N L G N 00 i o 3 B B S i 17

4/17



Etanercept (Enbrel®) w terapii spondyloartropatii osiowej bez zmian radiologicznych
- analiza racjonalizacyjna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.! Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, Srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych objecie refundacjg
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

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

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatéw
objetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekéw, s$rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobo6w medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekow, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych niestanowigcych podstawy
limitow w swoich grupach limitowych w sposéb, ktory spowodowatby, ze leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktéorych dotyczylaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawa limitow
w swoich grupach limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych
na wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

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

e pacjentow,

e podmiotdéw odpowiedzialnych,

e obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie pacjentéw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. Rowniez rozwigzanie opisane w punkcie 2
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zwigzanie z redukcjg liczby preparatow objetych grupg limitowa niesie ze sobg znaczne
ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztdw po stronie podmiotéw
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy
czym nalezy podkreslié, ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwiekszenia
kosztéw po stronie pacjenta (np. w przypadku, w ktérym pacjenci s3 przywigzani do
leku, ktory zostat skreslony z listy refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu w
grupie limitowej (lub zwiekszenie poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym
konsekwencje (wzrost kosztow tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu
powinny dotyczy¢ gtéwnie podmiotéw odpowiedzialnych zaktadajgc, ze pacjenci
z definicji beda wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wptywajacego na preferencje pacjentéw, przywigzanie do poszczeg6lnych
preparatow, ktorych ceny sg wyzsze od preparatow stanowigcych limit w grupie, przy
obnizonym limicie bedzie skutkowalo zwiekszeniem kosztéw réwniez po stronie
pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wylgcznie z zakresu lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw
medycznych, ktory spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych bez negatywnych
konsekwencji dla pacjentow jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktory nie
powinien wptywaé¢ na wzrost kosztéw po stronie pacjentéw jest obnizenie cen
wszystkich preparatow refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Przy czym
nalezy podkresli¢, ze obnizenie cen wszystkich preparatéw moze nieproporcjonalnie w
stosunku do cen detalicznych niektérych preparatéw zmniejszy¢ limit w stopniu
skutkujgcym wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia Srodkéw publicznych
nalezy podkreslié, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujacego sie obecnie na liscie refundacyjnej badZz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. W mys$l ustawy (art. 33):

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu
refundacjq leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspoétmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;
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4) gdy zobowiqzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skréceniu czasu obowiazywania 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 réwnoleglego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrze$snia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytworca 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
dotyczagce refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkow publicznych, ograniczajg przepisy, ktore warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzjg wielu podmiotoéw, na ktore Wnioskodawca nie ma wptywu.

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

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie ze $rodkow
publicznych etanerceptu (Enbrel®, Pfizer Limited) w leczeniu dorostych chorych
z ciezka postacig osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi

objawami przedmiotowymi zapalenia,

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkoéw finansowych platnika publicznego w wysokosci
odpowiadajacej dodatkowym kosztom finansowania etanerceptu w ramach
dedykowanego programu lekowego w leczeniu nr-axSpA w kolejnych latach.
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3 Wyniki analizy wplywu na budzet

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) oraz perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta w 2-letnim horyzoncie czasowym.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow nabycia i
podania substancji czynnych, kosztow kwalifikacji do leczenia oraz kosztow
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4 Proponowane rozwiazanie

W ramach analizy racjonalizacyjnej proponowane jest rozwiazanie polegajace na

Wygenerowane w ten sposob oszczednosci dla ptatnika beda wystarczajace, aby pokry¢
dodatkowe wydatki zwigzane z finasowaniem etanerceptu w ramach dedykowanego
programu lekowego w leczeniu nr-axSpA.

Analize pokazujacg rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdéw medycznych, ktérych
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w
horyzoncie 2 lat (Ii Il rok BIA).

Zatozono, ze uwolnione $rodki bedg 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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7 Podsumowanie

Ryc. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ w kolejnych latach.
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Spis tabel

Tab. 1. Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ _

.11

.13
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Spis ilustracji

Ryc. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe i oszczedno$ci z perspektywy NFZ w kolejnych
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