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Stosowanie produktu leczniczego Cometrig® (kabozantynib) w leczeniu dorostych chorych z postepujacym,

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza

racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim | Interpretacja (petna nazwa) \
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BIA ang. Budget ImpactAnfalys/s;
Analiza wptywu na budzet
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkédw publicznych (Narodowy

platnlk publiczny Fundusz Zdrowia)

ang. World Health Organization;

R Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rodkdéw finansowych w
wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego towarzyszacemu realizacji nowego
scenariusza analizy wptywu na budzet [90] uwzgledniajacego stosowanie produktu leczniczego Cometriq® w leczeniu raka

rdzeniastego tarczycy, zgodnie z wymaganiami Ustawy z o refundacji [30].

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych

przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na lata 2015 - 2017, || NG
I '/2g1ccdniono
perspektywe pfatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia) [3], [90].

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajacych uwolni¢ srodki finansowe ptatnika publicznego z
zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem
ocenianej technologii lekowej ze Srodkdw publicznych:

e  propozycja 1. — objecie refundacja lekéw generycznych produktu Revatio® (syldenafil) [84] z redukcjg ceny zapewniajgca
obnizenie wydatkéw z budzetu przeznaczonych na refundacje leku oryginalnego na poziomie co najmniej 25% (zgodnie z
art. 13 ust. 6 pkt 1 i art. 15 ust. 7 ustawy o refundacji [30]);

e propozycja 2. - objecie refundacjg produktéw biopodobnych cetuximabum (Erbitux®), palivizumabum (Synagis®),
etanerceptum (Enbrel®) [85] z redukcja ceny zapewniajacg obnizenie wydatkéw z budzetu przeznaczonych na refundacje
leku oryginalnego na poziomie co najmniej 25% (analogiczna redukcja jak dla lekéw zarejestrowanych od 2005 roku
wobec ktdrych obowigzuje okres wytgcznosci rynkowej oraz zwigzana z nim redukcja ceny zbytu netto zdefiniowana w art.
13 ust. 2 ustawy o refundacji [30]).

W opracowaniu uwzgledniono wprowadzenie lekéw biopodobnych i generycznych do Wykazu lekéw refundowanych w
pierwszym obwieszczeniu Ministra Zdrowia opublikowanym w okresie wyprzedzajagcym o 4 miesigce moment przypadajacy na
pierwsze obwieszczenie Ministra Zdrowia po dacie zakonczenia ochrony patentowej lekéw oryginalnych (uwzgledniono

potencjalne op6znienie wynikajgce z proceséw administracyjnych) [85].

WYNIKI i WNIOSKI

Okreslono, ze realizacja obydwu proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli uzyskac oszczednosci dla Narodowego
Funduszu Zdrowia w wysokosci: 5,08 min PLN w 2015 roku, 35,50 min PLN w 2016 roku oraz 35,40 min PLN w 2017 roku.
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racjonalizacyjna.

1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow z
budzetu pfatnika publicznego towarzyszacemu podjeciu decyzji o refundacji produktu Cometrig® w
leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ramach Katalogu lekow refundowanych stosowanych w
programach lekowych (refundacja w ramach programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy

kabozantynibem (Cometriq™)”), w okresie 3 pierwszych lat od podjecia decyzji [90].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet S$wiadczacymi o

dodatkowych nakfadach finansowych pfatnika publicznego [90].
2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ $rodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
platnika publicznego zwigzanych z podjeciem decyzji o refundacji produktu Cometrig® w ramach
nowej, osobnej grupy limitowej Wykazu lekéw refundowanych (lista B. Leki dostepne w ramach

programu lekowego) [90].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [3].
2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi pfatnik publiczny (podmiot zobowigzywany do
finansowania $wiadczen medycznych ze Srodkéw publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia), zgodnie z

minimalnymi wymaganiami stawianymi ocenom technologii medycznych przez Ministra Zdrowia [3].
2.2.  HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujacej na wzrost wydatkdéw z budzetu ptatnika publicznego — trzy pierwsze lata od momentu
podjecia decyzji o refundaciji [90]. Punkt poczatkowy analizy wptywu na budzet || G

zaprezentowano w ujeciu petnego budzetu pfatnika publicznego w latach 2015 — 2017 [90].




2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej

2.3. Wysokos$¢ dodatkowych naktadéw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet
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2.4. Propozycja 1. uwolnienia $rodkéw finansowych

2.3.  WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH
ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Na uwage zastuguje, ze realizujgc konserwatywne podejécie do analizowanego problemu w ramach
niniejszej analizy ekonomicznej uwzgledniono maksymalny wzrost wydatkéw z catkowitego budzetu

ptatnika publicznego [90].
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2.6. Wykaz zatozen i parametréw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych
Centr

HTA

3.1. Wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych wynikajaca z realizacji proponowanych rozwigzan

racjonalizacyjnych
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3.2. Ocena wystarczalnosci wysokosci $rodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw finansowych
zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej

4. Dyskusja

I
111

4. DYSKUSJA

Celem analizy jest ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych
do zniwelowania skutkéw finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

produktu leczniczego Cometriq® w ramach programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy

(abozantynibem (Cometriq™)", I
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Stosowanie produktu leczniczego Cometrig® (kabozantynib) w leczeniu dorostych chorych z postepujacym,
Centr

HT,

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza

racjonalizacyjna.

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwo$¢ uzyskania $rodkéw finansowych w
wysokoéci co najmniej réwnej wysokosci dodatkowych nakladéw finansowych zwigzanych z
finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze $srodkéw publicznych, okreslonych w ramach analizy

wptywu na budzet [90].

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej
aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztéw dostepne na podstawie

roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo

fatwe do wdrozenia.

5.  WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych, ktérych wdrozenie pozwoli uwolni¢
$rodki finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci zapewniajgcej co najmniej
pokrycie dodatkowych naktadéw finansowych pfatnika publicznego zwigzanych z podjeciem decyzji o

finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Cometrig® w ramach programu lekowego

.Leczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometrig™)”, w latach 2015 — 2017 [90].
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. jest profesjonalnym osrodkiem analitycznym, zajmujgcym sie oceng
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analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. wspdtpracuje z grupa kilkunastu konsultantéw zajmujacych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktory
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspotpracujagc w

miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujgc dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. zapewnia szybkg realizacje zlecen, wysoka jako$¢ ustug oraz
konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych

(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k.:
e Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztow (optacalnosci) okreSlonego preparatu w pordwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet platnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
o Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
« Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.
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