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Daklataswir w skojarzeniu z innym doustnym lekiem przeciwwirusowym w terapii przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C

STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekoéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw, wynikajgcemu
z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych terapii opartej
na daklataswirze (Daklinza®) w leczeniu dorostych pacjentéw z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu

C (WZW C), w ramach proponowanego programu lekowego.
Metodyka

W analizie przedstawiono rozwigzania, ktérych wprowadzenie w latach 2016—-2020 spowoduje o0szczednosci

w ramach budzetu na refundacje pozwalajgce pokry¢ koszty refundacji wnioskowanej terapii.

Proponowane rozwigzania opierajg sie na wprowadzeniu odpowiednikéw lekéw refundowanych dla 6 preparatow
refundowanych obecnie w Polsce (rytuksymab, trastuzumab, pemetreksed, etanercept, aripiprazol, budesonid
w skojarzeniu z formoterolem). W prognozach wartosci refundacji wykorzystano ceny lekéw obowigzujgce
w marcu 2015 r. [1] — w przypadku preparatow dostepnych na wykazie otwartym i wartosci refundacji za
poszczegdlne opakowania okreslone na podstawie najnowszych danych NFZ (komunikat Departamentu

Gospodarki Lekami o wartosci refundacji w okresie styczen-listopad 2014 [2]).

Wyniki

Pozytywna decyzja o o refundacji terapii opartej na daklataswirze ze $rodkéw publicznych spowoduje wzrost

wydatkéw ptatnika publicznego w ramach budzetu na refundacje w pierwszych latach finansowania. Wzrost

wydatkow na refundacje w tym okresie oszacowany zostat na ||| G
_ Obliczone w analizie wplywu na budzet catkowite wydatki
inkrementalne wynikajace z refundacii terapii opartej na daklataswirze sa nizsze i wynosza od ||| G

B

Wprowadzenie zamiennikdw lekéw dla wskazanych preparatbw moze skutkowaé uwolnieniem $rodkéw

w wysokosci 652 min zt w okresie 2016—2020.
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Daklataswir w skojarzeniu z innym doustnym lekiem przeciwwirusowym w terapii przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C

PROBLEM ZDROWOTNY

Przewlekie wirusowe zapalenie watroby typu C klasyfikowane wedtug ICD-10 do kodu B18.2, to
choroba trwajgca dtuzej niz 6 miesiecy wyrdzniajgca sie zmianami watroby o charakterze martwiczo—
zapalnym zwigzanymi z przetrwatym zakazeniem HCV (ang. hepatitis C virus). Przewlekte WZW C

jest nastepstwem ostrej WZW C, ktdra nie ulegta spontanicznej remisiji. [4]

Czynnikiem odpowiedzialnym za rozwdj przewleklego WZW C jest wirus HCV. Do zakazenia wirusem
moze dojs¢ poprzez kontakt z krwig osoby chorej. Za gtdwne zrédta zakazen uznaje sie procedury
chirurgiczne, stomatologiczne, kosmetyczne oraz dozylne stosowanie narkotykow. W Polsce
wiekszos¢ zakazen ma miejsce w jednostkach stuzby zdrowia (do 84%), w dalszej kolejnosci podczas
zabiegdbw kosmetycznych, tatuowania czy podczas przyjmowania narkotykéw. Wirus HCV gtéwnie
namnaza sie¢ w komérkach watroby, ale stwierdzono réwniez obecno$¢ replikatywnej formy wirusa w
innych komoérkach i narzadach, m.in. komdrkach dendrytycznych i limfocytach B, trzustce, mézgu,
weztach chtonnych i $ledzionie. Pozawatrobowe lokalizacje wirusa mogg stanowi¢ potencjalne

rezerwuary jego czgsteczek. [4]

Na podstawie badan filogenetycznych wyodrebniono 6 gtéwnych genotypéw wirusa HCV (cyfry 1-6)
W obrebie genotypdéw wyrdznia sie podtypy oznaczone literami a, b, c. Genotyp 1, 2, 3 wystepuje
globalnie, genotyp 4 i 5 gtéwnie obserwuje sie w Afryce, natomiast genotyp 6 wystepuje najczesciej w
Azji. [4]

W ocenie zaawansowania choroby jednym z czynnikdw jest okreslenie stopnia wtdknienia i aktywnosci
zapalnej procesu, ktore mogg zosta¢ ocenione na podstawie metod inwazyjnych lub nieinwazyjnych.
Metodg o charakterze inwazyjnym jest badanie histopatologicznego wycinka watroby (tzw. bioptatu)
pobranego w trakcie biopsji tego narzadu. Biopsja watroby jest jednak metodg niepozbawiong wad,
wsréd ktorych najczesciej wskazuje sie na jej inwazyjnosc, koszt oraz potencjalny btad proby oraz
btad interpretacji. Aktualnie rekomendowane sg takze metody nieinwazyjne obejmujgce metody
laboratoryjne np. wskaznik APRI (stosunek AST do liczby ptytek), Fibrolndex (biochemiczny test na
markery AST, liczbe ptytek krwi oraz globuline-y) czy FibroTest (biochemiczny test na alfa-2-
makroglobuline, haptoglobine, apolipoproteine A1, gamma-glutamylotranspeptydaze (GGT), bilirubine
catkowitg i ALT), jak i obrazowe obrazowania watroby: USG watroby, elastografia (np. Fibroscan) czy
MRI (ang. magentic resonance imaging. W celu standaryzacji oceny zmian morfologicznych w
przebiegu pWZWC opracowano specjalne skale do oceny stopnia widknienia watroby. Obecnie
wykorzystuje sie rozne systemy punktowej oceny zmian morfologicznych w tym m.in skale Scheuera i

METAVIR okreslajgce stopien wtdknienia w 5-stopniowej skali FO-F4. [4]
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Naturalny przebieg WZW C nie jest dokiadnie poznany. Pierwsze 6 mies. od zakazenia, ktére
najczesciej przebiegajg bezobjawowo, stanowig faze ostrg WZW C. Czesto osoba zakazona nie jest
Swiadoma swojego stanu i nie jest w stanie okresli¢ przyczyny oraz okoliczno$ci zakazenia. W tym
okresie u 15% do 45% os6b zakazonych dojdzie do spontanicznej eliminacji wirusa. Na czynniki temu
sprzyjajgce wskazuje sie: mtody wiek, pteé Zzenska, brak koinfekcji HIV czy genotyp IL28B CC. U
pozostatych os6b zakazonych HCV, WZW C przejdzie w postaé przewleklg, w ktérej czestosc
spontanicznej eliminacji wirusa spada do 0,02% rocznie. W tym przypadku jedyng strategig eliminac;ji

wirusa jest inauguracja leczenia przeciwwirusowego. [4]

Wiekszos¢ pacjentéw doswiadcza bezobjawowego przebiegu WZW C lub cierpi na umiarkowane
dolegliwosci jak zmeczenie, nudnosci, ostabienie, spadek masy ciata, bdle miesni i stawodw.
Dolegliwosci te sg niespecyficznie i nie odzwierciedlajg stadium zaawansowania choroby. Niemniej,
choroba w tej fazie jest progresywna i na skutek toczgcego sie stanu zapalnego dochodzi do
postepujgcych uszkodzen watroby. Dtugotrwaty proces zapalny uruchamia proces widknienia, ktory
towarzyszy wszystkim przewlektym chorobom migzszu watroby i polega na zastgepowaniu
uszkodzonej tkanki watrobowej elementami tkanki fgcznej, powodujgc bliznowacenie organu. W
konsekwencji dochodzi do zaburzen w strukturze narzadu i czynnosciach watroby, ktére przektadajg
sie na nieprawidtowosci przeptywu krwi przez watrobe, nadcisnienie wrotne, krwawienia z zylakéw
przetyku, wodobrzusze, a w konsekwencji prowadzg do zgonu. Zaawansowane zmiany prowadzg do
marskosci watroby, ktéra cechuje sie powstawaniem guzkoéw regeneracyjnych w migzszu watroby,
oddzielonych przegrodami tgcznotkankowymi. Marskos¢ watroby przyczynia sie do powstania raka

watrobowokomaorkowego. [4]

Badania przeprowadzone w ostatnich latach wskazujg na wystepowanie przeciwciat anty-HCV u
0,9%-1,9% Polakéw. Badania te potwierdzity obecnos¢ HCV RNA we krwi, wskazujgcg na aktywne
zakazenie, u 0,6% oséb. Zatem u okoto 200 000 dorostych os6b nalezatoby zdiagnozowac¢ chorobe i
rozpoczac¢ leczenie. Z uwagi na czesto bezobjawowy przebieg i niespecyficzne dolegliwosci, szacuje

sie, ze w Polsce ok. 85-90% os6b zakazonych HCV nie jest Swiadoma obecnosci zakazenia. [4]

Podstawowym i najbardziej efektywnym sposobem leczenia widknienia jest eliminacja czynnika
indukujagcego proces fibrogenezy, czyli eliminacja wirusa 2z organizmu poprzez leczenie

przeciwwirusowe. [4]
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Daklataswir w skojarzeniu z innym doustnym lekiem przeciwwirusowym w terapii przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C

INTERWENCJA OCENIANA

Interwencjg oceniang jest terapia oparta na daklataswirze stosowanym w skojarzeniu z innym

doustnym lekiem przeciwwirusowym o aktywno$ci anty-HCV.

Daklataswir

Daklataswir nalezy do grupy lekéw dziatajgcych bezposrednio na wirusy (kod ATC: JO5AX14). Lek ten
hamuje zaréwno replikacje wirusowego RNA, jak i tworzenie wirionu. Daklataswir jest wskazany w
skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi w leczeniu przewlektego zakazenia wirusem zapalenia

watroby typu C (HCV) u dorostych.

Daklataswir zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Unii Europejskiej na podstawie pozwolenia
wydanego firmie Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG dnia 22 sierpnia 2014 roku (produkt leczniczy
Daklinza®). W Polsce daklataswir (produkt leczniczy Daklinza®) nie jest obecnie finansowany ze

Srodkéw publicznych w terapii HCV.

Szczegotowa charakterystyka daklataswiru przedstawiona zostata w przeprowadzonej analizie

efektywno$ci klinicznej [4].

Doustny lek przeciwwirusowy stosowany w skojarzeniu z daklataswirem

Oceniany w niniejszej analizie daklataswir moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innym doustnym
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W ramach proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka podmiot odpowiedzialny za produkt
Daklinza® (Bristol-Myers Squibb) zobowigzat sie do:

2.3. Projekt programu lekowego

Zgodnie z ustalong trescig programu lekowego [5], kwalifikowani do niego sg sSwiadczeniobiorcy
w wieku lat 18 i powyzej, chorzy z przewleklym zakazeniem genotypem 1b HCV i spetniajgcy ponizsze
kryteria:

e obecnos¢ wiremii HCV RNA w surowicy krwi lub w tkance watrobowej

e o0obecnos¢ przeciwciat anty HCV

o stopieh uszkodzenia watroby oceniony przy pomocy nieinwazyjnych metod o potwierdzonej

naukowo wiarygodnosci (elastografia, metody biochemiczne) lub biopsji watroby.

Do programu sg kwalifikowani roéwniez $wiadczeniobiorcy w wieku lat 18 Iub powyzej

z pozawagtrobowg manifestacjg zakazenia HCV, niezaleznie od zaawansowania choroby.

Daklataswir w ramach programu moze by¢ stosowany w leczeniu skojarzonym z innym doustnym
lekiem przeciwwirusowym u pacjentow:
e uprzednio nieleczonych

e uprzednio leczonych nieskutecznie interferonem pegylowanym i rybawiryng
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e z przeciwwskazaniami do stosowania interferonu lub u ktérych wystgpita nietolerancja

interferonu.

Swiadczeniobiorcy, o ktérych mowa w powyzszych punktach muszg mie¢ stwierdzone wioknienie

watroby odpowiadajgce zaawansowaniu co najmniej F2 w skali 5-cio stopniowej (FO-F4).

Dakaltaswir nie moze byé stosowany w monoterapii.

HTA Consulting 2015 (www.hta.pl) Strona 9
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KWALIFIKACJA DO GRUPY LIMITOWEJ

W obowigzujagcym obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2015 roku kazda substancja
czynna dostepna w programie lekowym refundowana jest w ramach odrebnej grupy limitowej (kazdy

z lekow jest jedyna substancjg czynng w swojej grupie limitowe;j) [1].

Zasady, przy ktérych dopuszczalne jest utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku regulowane sg
zapisami art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji. Utworzenie odrebnej grupy
limitowej dla daklataswiru jest dopuszczalne w sytuacji, gdy nie zostajg spetnione nastepujgce

warunki:

1. posiadanie tej samej nazwy miedzynarodowej albo innej nazwy miedzynarodowej, przy spetnieniu
warunku podobnego dziatania terapeutycznego i zblizonego mechanizmu dziatania do obecnie
finansowanych lekdéw;

2. podobna skutecznos¢ do obecnie finansowanych lekdw.

Dodatkowo, zgodnie z art. 15 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji Rada Przejrzystosci
posiada mozliwos¢ wydania opinii o kwalifikacji do wspdlnej grupy limitowej, w przypadku, gdy
podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo

odmiennych mechanizmdéw dziatania lekéw.

Daklataswir jest lekiem innowacyjnym, charakteryzujgcym sie, w stosunku do obecnie refundowanych
lekéw w terapii przewlektego WZW C:

e inng nazwg miedzynarodowsa,

e innym mechanizmem dziatania,

¢ istotnie wyzszg skutecznoscia. [4]

Zgodnie z wynikami analizy efektywnos$ci klinicznej terapia oparta na daklataswirze w skojarzeniu z
innym doustnym lekiem przeciwwirusowym o aktywnosci anty-HCV cechuje sie wysokg skutecznoscig
zarowno wsrod pacjentéw z pWZW C wczesniej nieleczonych jak i po niepowodzeniu wczesniejszej
terapii dwulekowej (PR48) oraz u pacjentdéw z przeciwwskazaniami do stosowania interferonu lub
u ktérych wystgpita nietolerancja interferonu, co potwierdza argumentacje za utworzeniem odrebnej

grupy limitowej dla daklataswiru.
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Daklataswir w skojarzeniu z innym doustnym lekiem przeciwwirusowym w terapii przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C

PROPONOWANE OSZCZEDNOSCI

Celem opracowania jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania
w Polsce ze $rodkéw publicznych preparatu Daklinza® u pacjentow z pWZW C wywotanym

zakazeniem wirusem HCV o genotypie 1b.

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundac;ji terapii opartej na
daklataswirze, przy zatozeniu, Zze bedzie ona finansowana ze $rodkéw publicznych w ramach

programu lekowego we wnioskowanym wskazaniu.

Analiza zostata przeprowadzona przy zatozeniu cen preparatéw dostepnych obecnie na rynku
zgodnych z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 22 lutego 2015 roku [1] w przypadku preparatow
dostepnych na wykazie otwartym i wartosci refundacji za poszczegolne opakowania okreslonej na
podstawie najnowszych danych NFZ (komunikat Departamentu Gospodarki Lekami o wartosci

refundacji w okresie styczen-listopad 2014 [2]).

Wprowadzenie odpowiednikéw preparatow dostepnych w programach

lekowych

4.1.1. Podstawowe informacje

W tabeli ponizej przedstawione zostaty podstawowe informacje dotyczgce preparatéw, ktorych
ochrona patentowa wygasta lub wygasnie w najblizszych miesigcach oraz zatozenia dotyczace

terminu mozliwego objecia refundacjg ich odpowiednikéw w Polsce.

Wszystkie analizowane preparaty, z wyjatkiem preparatu skojarzonego budosonidu z formoterolem —
Symbicort Turbuhaler 320 mg, refundowane sg w ramach wiasnych grup limitowych (tylko 1 preparat
w grupie). Preparat Symbicort Turbuhaler 320 mg refundowany jest w ramach grupy limitowej 799.3 -
Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dfugim dziataniu - produkty ztozone z Kortykosteroidami
w wysokich dawkach, w ktérej umieszczone sg rowniez preparaty skojarzone flutykazonu

z salmeterolem.
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Tabela 1.
Podstawowe informacje — preparaty, ktérych pierwsze odpowiedniki moga by¢ dostepne w Polsce w roku 2016

Preparat Termin Zatozony termin
Substancja oryglna_lny, Zakres refundacii wygasniecia refun_daq_l Zrédta danych
czynna podmiot ochrony odpowiednika
odpowiedzialny patentowej leku w Polsce
Programy lekowe leczenia
reumatoidalnego zapalenia
stawdéw i mtodzienczego
Mabthera® idiopatycznego zapalenia
Rytuksymab Roche ’ stawdw o przebiegu Listopad 2013 Styczen 2016 [6-15]
agresywnym oraz leczenia
chfoniakéw ztosliwych,
chemioterapia: wybrane
wskazania hematologiczne
Herceptin® Programach leczenia raka
Trastuzumab R ’ piersi i zaawansowanego raka Lipiec 2014 Styczen 2016 [16-18]
oche .
zofadka
Program lekowy leczenia nie
Pemetreksed  Alimta® Amgen  drobnokomorkowego raka Grudzien Kwiecien 2016 19, 20]
ptuc, chemioterapia- 2015
miedzybtoniaki
Programy leczenie
reumatoidalnego zapalenia
stawdéw i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia
stawow o przebiegu
agresywnym, leczenia
Enbrel®, tuszczycowego zapalenia
Etanercept Boehringer stawow o przebiegu Luty 2015 Styczen 2016 [21-24]
Ingelheim, Pfizer agresywnym, leczenia
inhibitorem TNF alfa
Swiadczeniobiorcéw z cigzka,
aktywng postacig
zesztywniajacego zapalenia
stawdw kregostupa, leczenia
ciezkiej tuszczycy plackowatej
Wykaz otwarty: Schizofrenia; Pasdziernik
Aripiprazol Abilify®, Otsuka Choroba afektywna 2014 Styczen 2016 [25, 26]
dwubiegunowa
. Wykaz otwarty: Preparaty
Budesonid i Symblc%rt Astma, przewlekta obturacyjna zarejestrowane
f Turbuhaler™ 320 ' ) 2012 2015 DuoResp Siromax®
‘ormoterol choroba ptuc, eozynofilowe o
mg, AstraZeneca zapalenie oskrzeli [27, 28] i BiResp
Spiromax® [29, 30]
4.1.2. Koszty preparatéw oryginalnych i ich odpowiednikéw

Koszty jednostkowe poszczegdlnych uwzglednionych w analizie preparatow zestawione zostaty

w tabelach ponizej (Tabela 2, Tabela 3).

W prognozach wartosci refundacji preparatow dostepnych na wykazie otwartym wykorzystane zostaty
ceny jednostkowe z aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia [31], natomiast w obliczeniach
dotyczacych wartosci refundacji preparatéw dostepnych w ramach programoéw lekowych lub katalogu
chemioterapii — dane obliczone na podstawie rzeczywistej wartosci refundacji w roku 2014 w oparciu

o dane z komunikatu Departamentu Gospodarki Lekami (DGL) za okres styczen-listopad 2014 [2]. Ze
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wzgledu na fakt, ze w przeprowadzanych prognozach nie wyrdézniano zuzycia poszczegdlnych
opakowan danego leku/grupy limitowej (por. rozdziat 4.1.3), w obliczeniach przyjeto maksymalnie
konserwatywne zatozenie i przyszlg wartos¢ refundacji w sytuacji braku odpowiednikéw obliczono
zakfadajgc najnizszy koszt za jednostke leku spos$rdod kosztéw wyznaczanych dla poszczegdlnych

opakowan.

Zatozono, ze cena hurtowa poszczegdlnych odpowiednikéw bedzie o 25% nizsza niz cena obecnie
refundowanego preparatow (minimalna réznica cen dopuszczalna w przypadku dopuszczenia
refundacji odpowiednika, zgodnie z ustawg o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroboéw medycznych [32]) i ze zgodnie z ustawa, limit refundacyjny w
dla rozszerzonych przez dotgczenie odpowiednikéw grupach ustalony bedzie w oparciu o nowo
wprowadzony lek.

W przypadku preparatu Symbicort Turbuhaler® 320 mg, przy zatozeniu ceny odpowiednika o 25%
nizszej niz cena preparatu oryginalnego, odpowiednik ten wyznaczaé bedzie limit w catej grupie 199.3
(obecnie limit wyznaczony jest przez cene preparatu Asaris®).

Tabela 2.
Koszty jednostkowe — preparaty dostepne w programach lekowych i w ramach katalogu chemioterapii
Koszt Cena za
. . Cena Cena opakowania mg - Cena zamg
S b GEbeEie 20 hurtowa zamg -komunikat komunikat odpowiednika
DGL DGL
1035.0 Rituximabum
Mabthera 2x 100 mg 5909990418817 2 567,26zt 12,84zt 2 074,49 z 10,37 zt 9,63 zt
Rytuksymab
Mabthera 500 mg 5909990418824 6418,15zt 12,84z 5211,85z 10,42 zt 9,63 zt
1082.0 Trastuzumabum
Trastuzumab Herceptin 5909990855919 2812,32z 18,75zt 2476,52zt 16,51 zt 14,06 zt
1034.0 Pemetreksed
Alimta 100 mg 5909990080205 802,31z 8,02 zt 771,51 z 7,72 zt 6,02 zt
Pemetreksed
Alimta 500 mg 5909990009664 4 013,23z 8,03zt  3830,63 z 7,66 zt 6,02 zt
1050.2 Blokery TNF - etanercept
Enbrel 50 mg 5909990618255 4 195,80zt 20,98zt 3 866,88 zt 19,33 zt 15,73 zt
Enbrel 50 mg 5909990712755 4 195,80z 20,98z 3870,54 zt 19,35 zt 15,73 zt
Etanercpet
Enbrel 25 mg 5909990777938 2097,90z 20,98z 1937,69zt 19,38 zt 15,73 zt
Enbrel 10 mg 5909990880881 839,16 zt 20,98 zt 781,32 zt 19,53 zt 15,73 zt

Pogrubiong czcionkg oznaczone zostaty koszty jednostkowe za mg wykorzystane w obliczeniach w scenariuszu braku odpowiednika
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Tabela 3.
Koszty jednostkowe — preparaty dostepne w ramach wykazu otwartego
Limit Odptatnosé NFZ
Substancja Opakowanie EAN Cena Ce_na Po Po
hurtowa detaliczna . .
Obecny  wprowadzeniu Obecna  wprowadzeniu
odpowiednika odpowiednika

187.7 Leki przeciwsychotyczne - aripiprazol

Aripiprazol Abilify 5909990002306 370,62zt 392,39z 39239zt 297,41z 389,19zt 294,21 z

199.3 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu — produkty ztozone z kortykosteroidami w wysokich
dawkach

Budesonid + >YMPICOM 5644990873241/

formoterol  lurbuhaler 5040091079314
320 mg

131,72zt 14589z 127,57 z 112,23 zt 124,37 zt 109,03 zt

Asaris 5909991034894 113,40zt 127,57zt 127,57 z 112,23 zt 124,37 zt 109,03 zt

Salmex 5909991034931 113,40zt 127,57zt 127,57 z 112,23 zt 124,37 zt 109,03 zt

Flutykazon +
salmeterol Seretide Dysk

500 5909990832620 152,80zt 166,97 zt 127,57 zt 112,23 zt 124,37 zt 109,03 zt

Seretide 250 5909990907113 162,91z 177,08z 127,57 z 112,23 zt 124,37 zt 109,03 zt

4.1.3. Prognoza zuzycia lekéw i wydatkéw NFZ

Wszystkie prognozy przeprowadzane zostaty w oparciu o catkowite zuzycie lekéw (liczba mg, liczba
rownowaznych opakowan) w ramach poszczegdlnych grup limitowych, bez rozrézniania zuzycia

w ramach poszczegdélnych opakowan.

Prognoza zuzycia preparatéw dostepnych w ramach programoéw lekowych i w katalogu chemioterapii
na lata 2016-2020 przeprowadzona zostata na podstawie historycznych danych o konsumpcji leku
(lipiec 2012 — listopad 2014) [33]. W roku 2012 nastgpita zmiana sposobu refundacji tych preparatow
i dane o sprzedazy lekdw w tym roku wskazujg na znaczne wahania sprzedazy, wynikajgce
najprawdopodobniej z btedéw raportowania. W zwigzku z tym, w ocenie zuzycia leku wykorzystano
tylko dane od 2013 roku. Poniewaz testowane trendy zuzycia lekéw wykazywaty stabe dopasowanie
do danych historycznych, w analizie przyjeto, ze miesieczne zuzycie poszczegodlnych w okresie
grudzien 2014 — grudzien 2020 bedzie rowne sredniemu zuzyciu z ostatnich 12 miesiecy, dla ktérych
dostepne byty dane sprzedazowe (grudzien-listopad 2013). Zatozenie to ma charakter upraszczajgcy
i jest jednoczesnie rozwigzaniem konserwatywnym — analizowane trendy — cho¢ stabo dopasowane
do danych historycznych — wskazujg na tendencje wzrostowg zuzycia ocenianych lekéw (wieksze
zuzycie preparatdow oznacza potencjalnie wieksze oszczednosci w sytuacji wprowadzenia na rynek

odpowiednika danego preparatu).

Prognoza zuzycia preparatéw dostepnych w sprzedazy aptecznej na lata 2016—2020 przeprowadzona
zostata na podstawie historycznych danych o konsumpcji leku obejmujgcych caty okres ich refundaciji

do listopada 2014 roku (preparat AbiIify® refundowany jest od grudnia 2007 roku [34], preparaty
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z grupy limitowej, do ktérej nalezy preparat Symbicort Turbuhaler® 320 mg — od marca 2009 roku
[35]). W analizie wykorzystano dane z serwisu lkar Pro [33].

Prognoza zuzycia preparatu Abilify przeprowadzona zostata z wykorzystaniem trendu liniowego ze

wzgledu na wyrazny staty wzrostowy trend zuzycia leku w catym analizowanym okresie.

Ze wzgledu na duzg dynamike wewnetrzng w grupie limitowej, do ktérej nalezy preparat Symbicort
Turbuhaler® 320 mg (wejscie nowych preparatow salmeterolu z formoterolem na rynek, drastyczny
spadek zuzycia lekoéw oryginalnych zawierajgcych te kombinacje) prognoze zuzycia lekéw z tej grupy
przeprowadzono w oparciu o tgczne zuzycie wszystkich lekéw w grupie (bez rozrézniania
poszczegoblnych opakowan). Wszystkie opakowania w grupie zawierajg 30 dobowych dawek lekéw [1]
i wartos¢ refundacji dla kazdego opakowania jest identyczna, co pozwolito ograniczy¢ ocene tagcznego
zuzycia do zsumowania liczby poszczegdlinych opakowan w kolejnych miesigcach. Zagregowanie
danych o zuzyciu poszczegdlnych preparatéw pozwolito na obserwacje wyraznego, ale stabilizujgcego
sie obecnie trendu wzrostowego konsumpcji wziewnych kortykosteroidéw, w zwigzku z czym
prognoze zuzycia przeprowadzono przy zatozeniu trendu logarytmicznego, najlepiej oddajgcego
dotychczasowg dynamike zuzycia lekéw w analizowanej grupie.

Tabela 4.
Prognozy zuzycia lekéw — dane i zatozenia

Dostepne . Prognozowane zuzycie leku
Substancja/grupa dane Przyjreotanrrc:(zetoda
sprzedazowe prognozy 2016 2017 2018 2019 2020

Rytuksymab 17250 g 17250 g 17250 g 17250 g 17250 g
Srednia zuzycia w

Trastuzumab VIL.2012- mg za okres 14 827 g 14 827 g 14 827 g 14 827 g 14 827 g

X1.2014 grudzien 2013-
Pemetreksed listopad 2014 3625¢g 3625¢g 3625¢g 3625¢g 3625¢g
Etanercept 4367 g 43679 4367 g 43679 43679

111.2009- Trend logarytmiczny
e . —grudzieri 2007 - 1492419 1650569 180863g 1966709 212513¢
XI.2014 !
listopad 2014

X11.2007 — Trend liniowy — 34 777tys. 35960tys. 37009tys. 37952tys. 38807 tys.
Grupa 199.3 IX.I 2014 marzec 2009 — dawek dawek dawek dawek dawek
) listopad 2014 dobowych  dobowych  dobowych  dobowych  dobowych

W tabeli ponizej zestawione zostaty wydatki NFZ na wybrane leki obliczone w oparciu o prognozy ich
zuzycia i przyjete koszty jednostkowe w scenariuszu bez wprowadzenia odpowiednikéw

i w scenariuszach z wprowadzeniem poszczegoélnych odpowiednikéw.
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Tabela 5.
Prognoza wydatkéw NFZ — wplyw wprowadzenia odpowiednikow wybranych lekéw
B ETEE Laisacns 2015 2016 2017 2018 2019 2020
czynna obliczen
Tylkopreparat 426 9 in 2t 1789 minzt 1789 minzt  1789minzt 1789 minzt  178,9 min 2t
oryginalny
Rytuksymab  Wprowadzenie - 166, minzt  166,1minzl 1661 minzt 166,1minz  166,1 min 2}
odpowiednika
Oszczednosci - 12,9 min zt 12,9 min zt 12,9 min zt 12,9 min zt 12,9 min zt
Tylkopreparat 544 6 ninzt 2448 minzt 2448 minzl  2448minzt  2448minzt  244,8 min 2
oryginalny
Trastuzumab  Wprowadzenie - 2085minzt  2085minzt  2085minz  208,5minzl 2085 min zi
odpowiednika
Oszczednosci - 36,3 min zt 36,3 min zt 36,3 min zt 36,3 min zt 36,3 min zt
Tylkopreparat o7 g in st 278minzt 27.8minz 27.8minzt 27.8minzt 27,8 minz
oryginalny
Pemetreksed  Wprowadzenie - 233minzi  21,8minzt  21.8minzt  21,8minzt 21,8 minz!
odpowiednika
Oszczednosci - 4,5 min zt 5,9 min zt 5,9 min zt 5,9 min zt 5,9 min zt
Tylkopreparat g4 4 ninzt  844minzt  844minzt  844minzt  844minzt 844 minzt
oryginalny
Etanercept  Wprowadzenie - 68,7minzt  687minzt 687minzt  687minzt 68,7 minz
odpowiednika
Oszczednosci - 15,7 min zt 15,7 min zt 15,7 min zt 15,7 min zt 15,7 min zt
Tylko preparat
oryginalny 1236 minzt  138,3minzt 1529 minzt 1676 minzt 1822minzt  196,9 min zt
Aripiprazol Wprowadzenie )
odpowiednika 104,5minzt 1156 minzt 126,77 minzt 137,8minzt 148,9 min z
Oszczednosci - 33,7 min zt 37,3 min zt 40,9 min zt 44,5 min zt 48,1 min zt
Tylko preparat
Budesonid + oryginalny 1386 minzt 1442minzt 149, 1minzt 153, 4minzt 157,3minzt 160,9 min z
Formoterol, \\ \\adzenie 1264 minzt  130,7minzt 1345minzt  137.9minzt  141,0 min zt
Flutykazon + o -
odpowiednika
salmeterol
Oszczednosci - 17,8 min zt 18,4 min zt 18,9 min zt 19,4 min zt 19,8 min zt
Suma Oszczednosci 1209 minzt 126,5minzt 130,7minzt 134,77 minzt 138,7 min zt
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PODSUMOWANIE

W wyniku proponowanych rozwigzan systemowych oszczednosci w latach 2016-2020 wynie$¢ moga

od 120,9 min zt do 138,7 min zt rocznie.

Srodki te sg wystarczajgce dla pokrycia wydatkéw zwigzanych z refundacjg terapii opartej na
daklataswirze. Wydatki w zakresie budzetu na refundacje daklataswiru ocenione zostaty na |||l

I -  arch calkowiogo
buszetu piatnika publcznego: n [

I (/) datki inkrementalne maleja w latach analizy).

Tabela 6.
Podsumowanie wynikow analizy racjonalizacyjnej

Rok 2016 2017 2018 2019 2020 Razem

Wydatki inkrementalne na

dakiatasuir wzakresic buczerana [N NN NN DENEN D

refundacje

Catkowite wydatki inkrementalne

zwigzane z refundacja I BN BN B NS S

daklataswiru

Oszczednosci - razem 1209 minzt  126,5minzt 130,7minzt 134,7minzt 138,7minzt 651,5min z

Podkresli¢ nalezy, iz w obliczeniach przyjete zostaty mozliwie konserwatywne zatozenia:

e przyjeto, ze w przypadku preparatow dostepnych w programach lekowych, warto$¢ refundacji za
opakowanie jest réwna wartosci refundacji z okresu styczen-listopad 2014 [2], pomimo tego, ze nie
jest pewne, ze rozwigzania systemowe umozliwiajgce zakup lekéw ponizej cen maksymalnych
bedg pozwalaty na zachowanie nizszych niz okreslone w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia cen

w okresie analizy;

o w sytuacji, gdy w danej grupie limitowej dostepnych byto kilka opakowan preparatu, do obliczenia
wydatkédw w scenariuszu bez wprowadzenia odpowiednikdw wykorzystano najnizszy koszt za

jednostke leku (po poréwnaniu kosztow za jednostke we wszystkich dostepnych opakowaniach);

e prognozy zuzycia preparatéw w programach lekowych i katalogu chemioterapii okreslone zostaty
na podstawie $redniego zuzycia w ostatnich 12 miesigcach, dla ktorych dostepne byly dane

sprzedazowe, z pominigciem trendéw wzrostowych zuzycia;

e zalozono, ze w kazdym przypadku cena odpowiednika to maksymalna cena, jaka dopuszczalna
jest w kontekscie Ustawy o refundacji lekow [32], tj. ze ceny hurtowe odpowiednikéw wyniosg 75%

ceny hurtowej aktualnie refundowanych preparatow.
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Jednoczes$nie, nalezy zauwazyC, ze nie mozna z catg pewnoscig przewidzie¢, czy dla wszystkich
analizowanych preparatéw wprowadzone zostang odpowiedniki i czy termin ich wprowadzenia
odpowiadaé bedzie przyjetym zalozeniom. W kazdym przypadku, objecie finansowaniem ze
srodkéw publicznych poszczegolnych preparatow wymaga¢ bedzie ponadto zlozenia

whnioskow o refundacje przez wtasciwych przedstawicieli podmiotow odpowiedzialnych.

Pomimo tych ograniczen i niepewnosci zwigzanej z poszczegdlnymi rozwigzaniami, wydaje sie, ze
skala wskazanych oszczednos$ci pozwala oczekiwac, ze nawet w przypadku ewentualnych opéznien
w zakresie objecia refundacjg poszczegodlnych preparatéw lub sytuacji, w ktérej oczekiwany
odpowiednik dla wybranego preparatu w ogole nie bedzie finansowany ze srodkéw NFZ w latach
analizy, taczne $rodki uwolnione w zwigzku ze wskazanym zakresem rozwigzah systemowych bedg
wystarczajgce, by pokryé dodatkowe wydatki zwigzane z refundacjg terapii pWZW C opartej na
daklataswirze w skojarzeniu z innym doustnym lekiem przeciwwirusowym o aktywnos$ci anty-HCV.
W szczegdlnosci — catkowita przedstawiona w opracowaniu prognozowana kwota oszczednosci na

lata 2016-2020 wynosi ponad 650 min zI, jest wiec blisko _ niz prognozowane
wydatki na wnioskowang terapie w tym okresie.
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 7.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien
zloZzenia  wniosku, co najmniej w Zzakresie skuteczno$ci,
bezpieczeristwa, cen oraz poziomu i Sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Rozdz. 4

§ 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. 4
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

\ Rozdz. 4
oszacowan (...)

3. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 4

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich

kalkulacji, w wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) Dokument stanowi zatgcznik do analizy

§7.2

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

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg

kwalifikacje refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej,

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia Nie dotyczy
kryteridw, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym

mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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