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Abirateron (Zytiga®) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami
- analiza racjonalizacyjna.

1 Wstep

Zgodnie z Ustawa 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.! Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie sSrodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapis6w) mozna
zidentyfikowaé nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

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

3. Redukcja ceny detalicznej lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych niestanowigcych podstawy
limitow w swoich grupach limitowych w sposéb, ktéry spowodowatby, Ze leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne,
ktérych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawg limitow
w swoich grupach limitowych.

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

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczeg6lni¢ rozwigzania, w ktorych
uwolnienie srodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztéw po stronie:

e pacjentow,

e podmiotéow odpowiedzialnych,

e obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wiazacych sie ze wzrostem kosztéow po stronie pacjentdw naleza
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. RownieZz rozwigzanie opisane w punkcie 2
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zwigzanie z redukcja liczby preparatéw objetych grupa limitowa niesie ze sobg znaczne
ryzyko zwiekszenia kosztow po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie podmiotéw
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy
czym nalezy podkresli¢, ze w tym przypadku roéwniez istnieje ryzyko zwiekszenia
kosztow po stronie pacjenta (np. w przypadku, w ktérym pacjenci sg 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 kosztéw tj. w tym wypadku redukcja zyskéw) w zatozeniu
powinny dotyczy¢ gtdwnie podmiotow odpowiedzialnych zaktadajac, Ze pacjenci
z definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wptywajacego na preferencje pacjentéw, przywigzanie do poszczegdlnych
preparatéw, ktérych ceny sg wyzsze od preparatow stanowigcych limit w grupie, przy
obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztéw réwniez po stronie
pacjenta.

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

Majagc na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia $rodkéw publicznych
nalezy podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujacego sie obecnie na liScie refundacyjnej badZz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobo6w medycznych. W mys$l ustawy (art. 33):

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

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

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3-10;
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Abirateron (Zytiga®) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami
- analiza racjonalizacyjna.

4) gdy zobowiqzanie, o ktorym 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 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 rownolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrze$nia 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 pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkoéw publicznych, ograniczajg przepisy, ktére warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzja wielu podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegb6lnych podmiotoéw, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w konteks$cie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie abirateronu w
skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem w leczeniu dorostych mezczyzn z
opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, bez objawéw lub z
objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supres;ji
androgenowej, u ktoérych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane
klinicznie, ze stopniem sprawnosci 0 wg Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG)
oraz wynikiem < 8 punktow wg skali Gleasona, jest zwigzane z dodatkowymi wydatkami
budzetowymi niezaleZnie od przedstawionego wariantu analizy.

Wydatki wigza sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii o udowodnionej
skutecznosci, rekomendowanej przez autoréw najnowszych wytycznych klinicznych (w
tym Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej), m.in. zwiekszajacej dtugos¢ zycia, co
wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymieniane w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 21 sierpnia 2009 r.: ,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu nowotwordw ztosliwych” 2

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie S$rodkéw finansowych ptatnika publicznego w wysokosci
odpowiadajacej dodatkowym kosztom finansowania abirateronu w skojarzeniu z
prednizonem lub prednizonem w docelowej populacji chorych w kolejnych latach.
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3 Wyniki analizy wplywu na budzet

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta. W
analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji.

W oparciu o opinie ekspertéw przedstawione w analizach AOTMIT, dane dotyczace
zachorowalno$ci na nowotwor ztosliwy gruczolu krokowego (ICD-10: C61)
rejestrowane w Krajowym Rejestrze Nowotworéw (KRN) przez Zakiad Epidemiologii i
Prewencji Nowotworéw Centrum Onkologii - Instytut w Warszawie oraz wyniki badania
COU-AA-302 docelowa populacje chorych oszacowano na |l pacjentow
odpowiednio w I'i Il roku analizy.

Przyjeto konserwatywne zalozenie, zgodnie z ktédrym wszyscy pacjenci leczeni
prednizonem (scenariusz istniejacy) zmienig terapie na abirateron w skojarzeniu z
prednizonem po wprowadzeniu finansowania abirateronu (scenariusz nowy).

Wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg rozszerzenie wskazan
refundacyjnych dla abirateronu finansowanego obecnie w ramach programu lekowego
»Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)” w populacji
dorostych mezczyzn z przerzutami, u ktoérych choroba postepuje w trakcie lub po
chemioterapii zawierajacej docetaksel (grupa limitowa: 1121.0, Octan abirateronu) oraz
utworzenie nowego programu lekowego.

Urzedowa cene zbytu abirateronu (Zytiga, tabl, 250 mg, 120 tabl, 30 DDD) we
wnioskowanym wskazaniu przyjeto zgodnie danymi Wnioskodawcy na poziomie
14 644,80 PLN (cena zbytu netto: 13 560,00 PLN). Cena hurtowa brutto wyniosta
15 377,04 PLN/opak.

Wariant z instrumentem dzielenia ryzyka (RSS) stanowi analize podstawowg w
niniejszym opracowaniu, poniewaz RSS stanowi integralng czesS¢ pozytywnej decyzji
refundacyjnej. W zwigzku z tym, w niniejszej analizie uwzgledniono najwieksze
dodatkowe wydatki NFZ z uwzglednieniem RSS.
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4 Proponowane rozwijzanie

Ze wzgledu na brak zidentyfikowanych mozliwo$ci uwolnienia srodkéw z grupy lekow
stosowanych w leczeniu populacji docelowej, w analizie przedstawiono mozliwosci
uwolnienia Srodkéw w obrebie rynku innych grup terapeutycznych.
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5 Metody

Analize racjonalizacyjnag przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w
horyzoncie 2 lat (I-II 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.

Roczne koszty refundacji lekéw przyjeto zgodnie z komunikatem DGL za okres czerwiec
2014-maj 2015.4

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktére pokazuje proporcjonalne oszczednos$ci
(uwolnienie srodkéw) wynikajace z redukcji cen lekdw bedacych przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.
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7 Podsumowanie

Potencjalne oszczednosci dla ptatnika publicznego w Polsce oszacowano na [
PLN rocznie, a uwolnione S$rodki moga zosta¢ wykorzystane na finansowanie
abirateronu w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem w leczeniu dorostych
mezczyzn z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, bez
objawow lub z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu
terapii supresji androgenowej, u ktorych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze
wskazane Kklinicznie, ze stopniem sprawnos$ci 0 wg Eastern Cooperative Oncology Group
(ECOG) oraz wynikiem < 8 punktéw wg skali Gleasona w kolejnych latach.

Na ponizszym wykresie przedstawiono dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z
finansowaniem abirateronu w docelowej populacji chorych w kolejnych latach oraz
prognozowane oszczednosSci.

Oszacowane oszczednoSci pozwolg na pokrycie dodatkowych wydatkéow
zwigzanych z finansowaniem abirateronu. Wygenerowane oszczednosci znacznie
przekrocza srodki niezbedne do pokrycia obcigzen budzetowych w analizowanym
horyzoncie czasowym.
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