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Ewolokumab {Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii — 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, ktoérych objecie refundacjg
spowoduje uwolnienie $srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej 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 lekéw, 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 limitéow
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 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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zwigzanie z redukejg liceby preparatdw objetych grupg limitowyg niesie ze sobg znaczne
rvevko gwiekszenia kosztdw po stronie pacjenta.

Do rozwigzah wigzgcych sie ze werostem  kosetdw  po  stronie podmiotéw
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkeie 2 {(wycofanie preparatu), przy
czym nalezy podkreflié, ze w tym prezypadku réwniez istnieje rvzyko zwiekszenia
kosztdw po stronie pacjenta {np w preypadku, w ktérym pacjenci sg preywigzani do
leku, ktéry zostat skredlony z listy refundacyjnei).

Fozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konselowencji do obnizenia limitu w
grupie limitowe] {lub zwigkszenie poziomu odptatnodci pacjenta), prey czym
konselkwencje (werost kosztdw tj w tym wypadku redukcja zyskdw) w zatozeniu
powinny dotyceyé gléwnie podmiotdéw odpowiedzialnych zaktadajgec, ze pacjenci
z definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach. W preypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wphrwajgcego na preferencje pacjentéw, przywigzanie do poszezegdlnych
preparatéw, ktdrych ceny sg wyzsze od preparatdw stanowigcych limit w grupie, przy
obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztéw rdwniez po stronie
pacjenta.

Opraccwanis mechanizmu bazujgcege na rozwigzaniu wytgcznie z zakresu lekdw,
trodkéw  spozywezwveh specjalnege  preeznaczenia  Zywisniowego lub wyrobdw
medyeznych, ktdry spowoduje uwolnienie irodkéw publicznych bez negatyw nych
konselkwencji dla pacjentéw jest ograniczone Jedwnym mechanizmem, ktéry nie
powinien wphtywad na werost kosztéw po stronie pacjentdw jest obnizenie cen
weeystkich preparatdw refundowanych w obrebie danej grupy limitowej Przy czym
nalezy podkresli€, ze cbnizenie cen wszystkich preparatéw moze nieproporcjonalnie w
stosunku do cen detalicznych niektérych preparatdw zmniejseyé limit w stopniu
skutkujgcym wzrostem kosztdw po stronie pacjenta.

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dot. uweolnisnia &rodkdéw publicznych
nalezy podkreglié, ze z praktyeznege 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 specjalnego przeznaczenia zywisnicwego
oraz wyrobdw medycenych Wmyél ustawy (art. 33):

1. Minister wiascwy do sprow zdrowie uchyia decyzfe administracying o objeciu
refuntdacig leku, srodka spozywezego specfaitego przeziaczeftia Zywietiowego, wyirobu
medycziego, w przyvpadiu:

1) stwierdzenia braku deklarowanef skutecziiosod terapeutycz ey,
2) stwierdzertin ryzyke stosowart o e wspdfmiernego o efektu terapeuty oz iteg o,

3} podwazenia wiarygodnosct § precyzfi oszacowadt kivteridw, o ktdryeh mowa w art. 12
pkt 3-10;
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Ewolokumab {Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii — analiza racjonalizacyjna

4) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqgcym zapewnienia cigglosci 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.
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2 Celanalizy

Analiza wphywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie ze frodkdw
publice nyrch ew clokumabu {(Fepatha®) w leczeniu:

® hipercholesterclamii rodzinnej z utrgymujgcym sie stezeniem cholesterolu
LDLz160 mg/d]l pomimo intensywnej tarapii statynami,

e hipercholesterclamii z utrzymujgcym sie stezeniem cholesterclu LDLz160 mg/dl
pomimo intensywnej terapil statynamiu chorych po zdarzeniu sercowo-
naczynicw ym,

®# hipercholesterclamii z utrzymujgeym sig stezeniem cholesterclu LDLz160 mg/dl
w preypadku nistoleranciji statyn u chorych po zdarzeniu sercowo-naceyniowym,

zwigzane jest 2z [

2

Celem analizy racjonalizacyjnej jest preedstaw ienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkdw finansowswch platnika publicenego w wwsokodcl

odpovriadajace; |
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Ewolokumab {Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii — analiza racjonalizacyjna

3 Wyniki analizy wplywu 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 5-letnim horyzoncie czasowym.

Liczebnos$¢ populacji chorych kwalifikujgcych sie do leczenia ewolokumabem w
kolejnych latach oszacowano na:

. _ chorych z hipercholesterolemia rodzinng z utrzymujgcym

sie stezeniem cholesterolu LDLz160 mg/dl pomimo intensywnej terapii
statynami;

° _ chorych z hipercholesterolemia z utrzymujacym sie
stezeniem cholesterolu LDL2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami,
po zdarzeniu sercowo-naczyniowym;

. _ chorych z hipercholesterolemia z utrzymujgcym sie
stezeniem cholesterolu LDLz160 mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po
zdarzeniu sercowo-naczyniowym.

Niepewne parametry dotyczace liczby chorych kwalifikujacych sie do leczenia
ewolokumabem testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono zuwzglednieniem wytacznie liczebnosci
populacji docelowej, kosztow i zuzycia ewolokumabu, kosztéw i zuzycia ezetymibu
(w populacji chorych z hipercholesterolemia rodzinng z uttzymujgcym sie stezeniem
cholesterolu LDL2160 mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami oraz w populacji
chorych zhipercholesterclemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDLz160
mg/dl pomimo intensywnej terapii statynami, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym). Ze
wzgledu na brak refundacji, nie uwzgledniono stosowania ezetymibu w populacji
chorych zhipercholesterclemia z utrzymujacym sie stezeniem cholesterolu LDLz160
mg/dl w przypadku nietolerancji statyn, po zdarzeniu sercowo-naczyniowym.
Dodatkowo uwzgledniono

Whnioskowane warunki objecia refundacjg ewolokumabu obejmuja

o
.
[ ]
%)
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Wprowadzenie finansowania ewolokumabu w analizowanych populacjach chorych

zwijzane jest oz
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4 Proponowane rozwiazanie

W oramach analizy racjonalizacyjnej proponcwane jest rozwigzanie polegajgce na
wprow adzeniu edpowiednikéw dla:

Whgenerowane w ten sposdb oszezednoéel dla platnika beds _

Analize pokazujgeg rozwigzania dotyczgee refundacji lekéw, &rodkdw spozrwezych
specjalnego  przeznaczenia  zywienlowego,  wyrobdw  medycznych,  ktdrych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie &rodkdw publicenych, oparto na mechanizmie
opisanym w pkt. 3 rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukejl ceny detalicznej lekdw, Srodkdw
spozywezych  specjalnego  preeznaczenia rywienicwego, wyrobdw  medycznych
stanowigcych podstawy  limitdw  wswoich grupach limitowsych (redukcja limitu
detalicenego). W niniejsze] analizie wykorzystano mozliwodd obnizenia limitu
finansow ania, ktéry wynikaé bedzie z wprowadzenia na ryvnek tafiszych odpowiednikdw
obecnie stosowanej substancii

W analizie wykorzystano oszczednodei wynikajgce z wprowadzenia odpowiednikdw dla
I /5bor lekw
wynika z termindw wygasniecia praw ochrony patentowej dla twch substancji
(odpowiednio: | .
zwigzku z czym oszezednotci  dla [ G
I
I

Wibrane leki stosowane sg w programach lekowsych, co ocznacza 100% poziom

refundacji (kategoria odptatnoéci dla pacjenta: bezphatne) W zwigeku z powyzszym,
wprowadzenie tahszych odpowiednikdw lekéw spowoduje obnizenie limitdw
finansowania ze drodkdéw publicenych nie powodujge jednoczednie zadnych
dodatkowych obeigzefl dla &wiadezeniobioredw,

Wanalizie preyvjeto zatozenie z2godne z art. 13 plkt. & Ustawy refundacying], ktéra mdwi,
za urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupis limitcwej nis moze
bvé wyzsza niz 7590 urzedowej ceny zbyvtu jedynego odpowiednika refundowanego w
danym wskazanin,1

Majgc na uwadze specyfike refundacii lekdw w programach lekowwch (leki wydawane
bezptatnia), nalezy =zatozyé ze wprowadzenie tafiszego odpowiednika spowoduje
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Ewolokumab {Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii — analiza racjonalizacyjna

automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich lekéw refundowanych w
obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika - w tym
wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje obowigzujgcej ceny urzedowej leku
bedacego przedmiotem niniejszej analizy.

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie obecnych cen _

Y 1z maksymalne ceny lekow

w tych grupach limitowych po wprowadzeniu odpowiednikéw.>
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy platnika publicenego w
horyzoneia 5 lat (I-W rok EIA),

Zatozono, ze uwolnione drodki beds na statym poziomie w kolejnsrch latach,

symulacje preeprowadzono z uwzglednisniom jedymie kosztdw leku, co wynika z braku
wphmwu proponcwanego rozw igzania na inne obszary ochrony zdrowia,

Foczne koszty refundacji lekdw przyieto zgodnie z komunikatami DGL za rok 2014
{okres od stycznia do grudnia 2014).&7

Whmiki preedstawiono w ujeciu rocznym, kbdére pokazuje proporejonalne oszczednodad

{wwolnienie frodkdéw]) wynikajgce z redukeji cen leku bedgcego preedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.

16,723



Ewolokumab {Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii — analiza racjonalizacyjna

6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatami Departamentu Gospodarki Lekami (DGL), okreslajgcymi

wartos¢ wykonanych $wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w
programach terapeutycznych i chemioterapii za okres ostatniego roku (styczen-

grudzien 2014), taczne koszty refundacii [ A
w latach 2017-2021 wyniosty |GG

Szacowana kwota uwolnionych srodkéw w latach 2017-2021 wyniesie

W ponizszych tabelach przedstawiono koszty refundacji lekbw oraz prognozowane
oszczednosci. Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatu DGL za rok 2014
(okres od stycznia do grudnia 2014).57
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7 Podsumowanie

Potencjalne oszczednosci dla ptatnika publicznego w Polsce wynikajgce z wprowadzenia

odpowiednikow dla

_w latach 2017-2021 oszacowano na

Na ponizszym wykresie przedstawiono

oraz taczne oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem

odpowiednikow dla
B oach 2017-2021.

Oszacowane oszczednos$ci wynikajace z wprowadzenia odpowiednikow dla
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w11

w14

.18

21/23



¢ s HeathQuest

Spis ilustracji

22/23



Ewolokumab {Repatha®) w leczeniu hipercholesterolemii — analiza racjonalizacyjna

Pismiennictwo

1 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.
http://isip.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696 [dostep 13.08.2015 r.].

> [ :volokumab (Repatha®) w leczeniu

hipercholesterolemii. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Warszawa, sierpien
2015.

F http://www.gabionline.net/Biosimilars/Research /US-54-billion-worth-of-biosimilar-
patents-expiring-before-2020 [dostep 13.08.2015 r.].

4 Mullard A. Can next-generation antibodies offset biosimilar competition? Nature
Reviews Drug Discovery 11, 426-428 (June 2012).

> Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2015 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrohdéw medycznych na dzien 1 lipca 2015 .
http://www.bip.mz.gov.pl/legislacja/akty-prawne/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-
dnia-23-kwietnia-2015-r.-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow,-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-
na-dzien-1-lipca-2015-r. [dostep 13.08.2015 r.]

6 Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami
(DGL). Wartos¢ wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w
programach zdrowotnych (lekowych) i chemioterapii (styczett - grudzien 2014).
http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6698.html
[dostep 13.08.2015 r.]

7 Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami
(DGL). Errata do wartosci wykonanych sSwiadczen dla substancji czynnych
wykorzystywanych w programach zdrowotnych (lekowych) i chemioterapii (styczen -
grudzien 2014). http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-
dgl,6715.html [dostep 13.08.2015 r.]

23/23



