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INDEKS SKROTOW

DDD

JCev

NFZ

RRSM

SM

Zdefiniowana dawka dobowa
(Defined Daily Dose)

Poliomawirus JC
Narodowy Fundusz Zdrowia

Rzutowo-remisyjna posta¢ stwardnienia rozsianego
(Relapsing-remitting Multiple Sclerosis)

Stwardnienie rozsiane
(Multiple sclerosis)

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl)

Strona 4



Natalizumab (Tysabri) w diugoterminowej terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego oraz u pacjentéw z obecnoscig przeciwciat anty-JCV.

Analiza racjonalizacyjna.

STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw finansowania lekow
immunomodulujgcych, wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania
ze $rodkow publicznych natalizumabu (preparatu Tysabri®) w przypadku zniesienia ograniczenia dotyczgcego
braku obecnosci przeciwciat anty-JCV u pacjenta oraz zniesienia administracyjnego ograniczenia czasu trwania

leczenia w programie leczenia stwardnienia rozsianego.

Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikdéw analizy wptywu na budzet refundacji natalizumabu w terapii
rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (RRSM) w warunkach polskich w przypadku zniesienia
ograniczenia dotyczgcego braku obecnosci przeciwciat anty-JCV u pacjenta oraz zniesienia administracyjnego

ograniczenia czasu trwania leczenia w programie leczenia stwardnienia rozsianego.

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

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

Zrédtem oszczednosci pozwalajgcym na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg natalizumabu stanowié¢

bedzie | I oraz zmiana sposobu wyznaczania

limitu finansowania w grupie limitowej 139.0.

Wyniki

Pozytywna decyzja o refundacji natalizumabu w przypadku zniesienia ograniczenia dotyczacego braku obecnosci
przeciwciat anty-JCV u pacjenta oraz zniesienia administracyjnego ograniczenia czasu trwania leczenia w

programie leczenia stwardnienia rozsianego spowoduje wzrost wydatkoéw ptatnika publicznego w ramach budzetu

na refundacje lekow w pierwszych latach finansowania. Wzrost wydatkéw na refundacie w tym okresie |l

I os--covwany zostat na 0,0 min zt w roku 2016, 0,1 min zt w 2017 roku,

1,7 min zt w 2018 roku, 9,1 min zt w 2019 roku i 14,6 min zt w 2020 roku. Catkowity wzrost wydatkéw na refundacje
lekow w latach 2016—2020 wyniesie 25,4 min zi.

Zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania w grupie limitowej 139.0 moze skutkowa¢ uwolnieniem $rodkow

w wysokoéci 17,4 min zt w okresie 2016—-2020.
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PROBLEM ZDROWOTNY

Stwardnienie rozsiane (SM, multiple sclerosis) jest przewlektym schorzeniem osrodkowego uktadu
nerwowego o nieznanej etiologii, charakteryzujgcym sie postepujgcym i/lub nawrotowym przebiegiem
zwigzanym z wystepowaniem rozsianych ognisk demielinizacji w centralnym systemie nerwowym.
Demielinizacja jest patologicznym procesem polegajacych na uszkodzeniu i rozpadzie ostonek
mielinowych wiékien nerwowych powodujgcym powstawanie w centralnym systemie nerwowym zmian

ogniskowych. (analiza kliniczna [1], rozdz. 2.1)

Stwardnienie rozsiane jest najczestszg przyczynag nieurazowej niepetnosprawnosci w grupie miodych
dorostych. Szacuje sie, ze na $wiecie choruje okoto 9 min oséb, z czego tylko u 3 min choroba jest

rozpoznana. Zachorowalnos$¢ na stwardnienie rozsiane stale wzrasta. (analiza kliniczna [1], rozdz. 2.2)

Analogicznie do wiekszosci choréb autoimmunologicznych, SM czesciej dotyczy kobiet. Ocenia sie, iz
kobiety majg dwu- do trzykrotnie wiekszg szanse rozwinigcia choroby niz mezczyzni. Najwyzsza
zachorowalno$¢ dotyczy oséb pomiedzy drugg a czwartg dekadg zycia (ok. 70% chorych), ze szczytem
zachorowalnosci przypadajgcym na 30 r.z. Mogg sie réwniez zdarza¢ zachorowania wsrod dzieci i
miodziezy, a takze osob w wieku podesztym, jednakze zachorowania przed ukonczeniem 10. i powyzej

60. roku zycia obserwuje sie bardzo rzadko. (analiza kliniczna [1], rozdz. 2.2)

Najbardziej charakterystyczng cechg SM jest lokalizacyjne i czasowe rozsianie objawow, bedace
wynikiem uszkodzenia réznych obszaréw centralnego uktadu nerwowego w réznym czasie. Objawy te
mogg wystepowaé w réznych kombinacjach i z ré6znym nasileniem. Do najczestszych objawow
poczatkowych zalicza sie zaburzenia czucia w obrebie koniczyn (sg to pierwsze objawy SM u ok. 30%
chorych), objawy piramidowe (zaburzenia rownowagi i chodu), a takze zaburzenia widzenia, takie jak
utrata wzroku w jednym oku czy podwojne widzenie. Nasilenie objawu juz istniejacego lub wystagpienie
nowego, trwajgce co najmniej 24 godziny i powodujgce pogorszenie stanu neurologicznego o co
najmniej jeden punkt w skali EDSS (Expanded Disability Status Scale, rozszerzona skala niewydolnosci
ruchowej Kurtzkiego) nazywane jest rzutem choroby. Skala EDSS opiera sie na stwierdzeniu obecnosci
objawéw w typowym badaniu neurologicznym. Te obserwacje sg oceniane w skali od 1 do 9

odpowiednio w kazdym ukfadzie czynnosciowym (Tabela 1). (analiza kliniczna [1], rozdz. 2.4)
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Tabela 1.
Skala EDSS
Ocena Wynik badania neurologicznego
0 Prawidtowe badanie neurologiczne
1 Bez uposledzenia czynnosci, minimalne objawy w jednym punkcie FS
2 Minimalne uposledzenie czynnosci w jednym punkcie FS
3 Umiarkowane uposledzenie w jednym punkcie FS albo tagodne uposledzenie czynnosci w 3 lub 4 punktach FS;

chory w petni chodzacy

Chory w petni chodzgcy bez pomocy oraz samo obstugujacy sie powyzej 12 godzin dziennie, pomimo
4 stosunkowo ciezkiego uposledzenia czynnosci, na ktére sktada sie zwykle jeden punkt FS o stopniu 4, zdolny do
przejscia 500 metrow bez pomocy lub odpoczynku

Chory zdolny do przejscia bez pomocy lub odpoczynku okoto 200 metréw, niewydolno$¢ ruchowa wystarczajgco

5 ciezka aby uposledzi¢ catkowicie codzienne czynnosci

6 Stosowane okresowe lub jednostronne state wspomaganie (laska, kula, podcigg) konieczne do przejscia okoto
100 metréw z lub bez odpoczynku

7 Chory niezdolny do przej$cia ponad 5 metréw nawet z pomoca: poruszajacy sie giéwnie na wozku — przebywa
na nim ponad 12 godzin dziennie

8 Chory porusza sie jedynie na wézku lub jest nim wozony, ale przebywa poza woézkiem przez wiekszos$¢ dnia;
zachowanych wiele czynnosci samoobstugi zazwyczaj potrafi efektywnie uzywaé¢ konczyn gérnych

9 Chory lezgcy bezradny, moze porozumiewac sie i jes¢

10 Smier¢ z powodu stwardnienia rozsianego

FS — system funkcjonalny: uktad piramidowy, mézdzek, pien mézgu, czucie, czynnosci jelita grubego i pgcherza moczowego, zmiany psychiczne,
czynnosci narzgdu wzroku.

W okresie zaawansowanych zmian neurologicznych zwieksza sie czestos$¢ i nasilenie wymienionych
powyzej zaburzen, a dodatkowo dotgczajg réwniez objawy zespotu mézdzkowego (ataksja, dysmetria,
dysartria, drzenia gtowy, zawroty gtowy), zaburzenia wzroku (ostabienie ostrosci, podwdéjne widzenie,
oczoplas), zaburzenia artykulacji (mowa skandowana), zaburzenia czynnosci ptciowych, oddawania
moczu i stolca, jak rowniez zaburzenia funkcji poznawczych (pamieé, uwaga, myslenie abstrakcyjne,
szybkos¢ przetwarzania informaciji) i psychicznych (nieadekwatnos¢, depresja). (analiza kliniczna [1],
rozdz. 2.4)

Uwzgledniajgc obraz kliniczny i przebieg choroby, w zaleznosci od sekwencji wystepowania objawow
rozréznia sie nastepujgce postacie SM:
¢ rzutowo-remisyjng (RRSM, Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis)
e pierwotnie postepujgcg (PPSM, Primary Progressive Multiple Sclerosis)
e wtdrnie postepujacg (SPSM, Secondary Progressive Multiple Sclerosis), rozwijajgca sie w
przebiegu RRSM,

e postepujgcg z nakfadajgcymi sie rzutami. (analiza kliniczna [1], rozdz. 2.4)

W naturalnym przebiegu RRSM objawy ulegajgce nasileniu lub wystepujace de novo w trakcie rzutu
mogg ustgpi¢ catkowicie lub tylko czesciowo z pozostawieniem ubytku neurologicznego. Czesciej
zdarza sie niepetna remisja objawéw, przez co kolejne rzuty powodujg typowe dla tej choroby stopniowe
narastanie niepetnosprawnosci. W czesci przypadkéw posta¢ RRSM moze przechodzi¢ we wtdrnie

postepujgcg, charakteryzujgcg sie (podobnie jak pierwotnie postepujgce SM) brakiem typowych
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okreséw zaostrzen, a jedynie staltym, stopniowym narastaniem objawéw neurologicznych i stopnia

niepetnosprawnosci. Czas rozwoju niepetnosprawnoséci jest indywidualny i zalezy od aktywnosci

procesu chorobowego. Jedynie okoto 10% chorych rozwija posta¢ pierwotnie postepujgcg SM. (analiza
kliniczna [1], rozdz. 2.4)
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INTERWENCJA OCENIANA

Natalizumab (preparat Tysabri®) wskazany jest w wskazany do stosowania w monoterapii do
modyfikacji przebiegu choroby w rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego o duzej
aktywnosci w nastepujgcych grupach pacjentéw:

e dorosli pacjenci w wieku 18 lat i powyzej z wysokg aktywnoscig choroby mimo leczenia
interferonem-beta lub octanem glatirameru. Pacjentéw tych mozna zdefiniowa¢ jako osoby, u
ktorych nie nastgpita odpowiedz na peten, wiasciwy cykl (zwykle przynajmniej roczny) leczenia
interferonem-beta lub octanem glatirameru. U pacjentéw powinien wystapi¢ co najmniej 1 nawrot
choroby w ciggu ostatniego roku terapii i co najmniej 9 hiperintensywnych zmian w T2-zaleznych
obrazach rezonansu magnetycznego (MRI) czaszki lub co najmniej 1 zmiana ulegajgca
wzmochieniu po podaniu gadolinu. ,Pacjenta niereagujgcego na leczenie” mozna réwniez
zdefiniowaé, jako pacjenta z niezmienionym lub zwigkszonym wskaznikiem nawrotow lub z
ciezkimi nawrotami w poréwnaniu z tych w poprzednim roku.

o dorosli pacjenci w wieku 18 lat i powyzej z szybko rozwijajgca sie, ciezka, rzutowo-remisyjng
postacig stwardnienia rozsianego, definiowang jako 2 lub wiecej nawrotdéw powodujgcych
niesprawnos¢ w ciggu jednego roku oraz 1 lub wiecej zmian ulegajgcych wzmocnieniu po podaniu
gadolinu w obrazach MRI mézgu lub znaczacy wzrost obcigzenia zmianami w T2-zaleznych

obrazach w poréwnaniu z poprzednim niedawnym badaniem MRI. [1]

W Stanach Zjednoczonych natalizumab jest zarejestrowany réwniez do leczenia choroby
Lesniowskiego-Crohna. [1]

Preparat dostepny jest w postaci koncentratu roztworu do infuzji. Dawka jednorazowa podawana w

formie 1-godzinnych infuzji dozylnych wynosi 300 mg. Infuzje powtarza sie co 4 tygodnie. [1]

Natalizumab zostat po raz pierwszy wprowadzony na rynek na terenie USA w 2004, jednak ze wzgledu
na stwierdzone 2 zgony w trakcie terapii zostat wycofany w lutym 2005 roku. Ponownie zostat
dopuszczony do obrotu 5 czerwca 2006 roku przy ograniczonych wskazaniach i restrykcjach w
dystrybucji. Na terenie Unii Europejskiej natalizumab zostat zarejestrowany i dopuszczony do obrotu na
podstawie pozwolenia wydanego firmie Biogen Idec Ltd. przez Komisje Europejskg dnia

27 czerwca 2006. Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 27 czerwca 2011. [1]

Szczegotowy opis ocenianej interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego i analizie

klinicznej [1].

Preparat Tysabri jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego B.46
Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko

rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego. [2]

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 9



Natalizumab (Tysabri) w diugoterminowej terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego oraz u pacjentéw z obecnoscig przeciwciat anty-JCV.

Analiza racjonalizacyjna.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PREPARATU
TYSABRI

Pozytywna decyzja o refundacji natalizumabu w przypadku zniesienia ograniczenia dotyczacego braku
obecnosci przeciwciat anty-JCV u pacjenta oraz zniesienia administracyjnego ograniczenia czasu
trwania leczenia w programie leczenia stwardnienia rozsianego spowoduje wzrost wydatkow ptatnika
publicznego w ramach budzetu na refundacje lekow w pierwszych latach finansowania. Wzrost
wydatkéw na refundacje w tym okresie || GGG os-:2covvany zostat
na 0,0 min zt w roku 2016, 0,1 min zt w 2017 roku, 1,7 min zt w 2018 roku, 9,1 min zt w 2019 roku i 14,6
min zt w 2020 roku. Catkowity wzrost wydatkéw na refundacje lekéw w latach 2016—2020 wyniesie 25,4
min zt.

Ponizej (Tabela 2) zestawiono wyznaczone w analizie wptywu na budzet inkrementalne wydatki ptatnika
publicznego na refundacje lekéw immunomodulujgcych stosowanych u pacjentéw ze stwardnieniem

rozsianym w ramach programu lekowego.

Tabela 2.
Wyniki analizy wptywu na budzet — wydatki inkrementalne zwigzane z refundacja lekéw

2016 2017 2018 2019 2020 2016-2020

Wydatki inkrementaine zwiazanez g \in 2t 04minzt 1,7minzt 94minzt 8™ 254 mina
refundacjg lekéw, w tym zt

Natalizumab 1,1 min zt 3,0 min z 6,5minzt 158 minzt 23,1 min z 49,5 min z

Fingolimod 09minzt -26minzt -42minzt -58minzt -7,5min zt -21,0 min zt

Interferon beta -0,iminzt -03minzt -05minzt -0,7minzt -0,9minz -2,5 min zt

Octan glatirameru 00minzt -00Aminzt -0,1minzt -0,1minzt -0,2minzt -0,5 min zt

Szczegolowy opis przeprowadzonego oszacowania zostal zawarty w analizie wptywu na budzet
ptatnika. [3]

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA NATALIZUMABU
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Zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania w grupie limitowej 139.0

Zrodtem dodatkowych oszczedno$ci pozwalajgcym na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjag

natalizumabu stanowi¢ bedzie zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania w grupie limitowej:

e 139.0 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - leki immunosupresyjne - inhibitory

kalcyneuryny — takrolimus.

Proponowana zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania polega na wyborze alternatywnego

opakowania limitowego w powyzszej grupie.

Zgodnie z Ustawg dotyczgcg refundacji lekow z dn. 12 maja 2011 roku ,Podstawe limitu w danej grupie
limitowej lekow stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktory dopetnia 15
% obrotu iloSciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37.” [4] Dlatego
podstawa limitu dla obwieszczenia obowigzujgcego od wrzesnia 2015 roku [2] powinna by¢ wyznaczona
na podstawie udziatéw sprzedazy lekéw z maja 2015 roku. Zgodnie z danymi sprzedazowymi [5], w
grupie limitowej 139.0 wiecej niz jedno opakowanie spetnia kryteria opakowania limitowego. Potencjalne
opakowania limitowe majg takg samg cene hurtowg za jednostke DDD (zdefiniowana dawka dobowa,
defined daily dose) co aktualne opakowanie limitowe. Jezeli potencjalne opakowanie limitowe zawiera
wiecej jednostek DDD niz aktualne opakowanie limitowe, to limit finansowania wyznaczony przez to
opakowanie bedzie nizszy, a w konsekwencji wydatki ptatnika na leki z grupy limitowej bedg rowniez

nizsze.
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Proponowana zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania polega na wyborze takiego
potencjalnego opakowania limitowego, w ktérym liczba DDD jest wyzsza niz w aktualnie obowigzujgcym
opakowaniu limitowym w rozwazanej grupie (przy zachowaniu identycznej ceny hurtowej za DDD).
Nastepnie przy zatozeniu proponowanego opakowania limitowego wyznaczono wysokosci limitu
finansowania oraz odptatnosci NFZ (Narodowy Fundusz Zdrowia) za opakowanie dla wszystkich

preparatéw w danej grupie.

W celu wyznaczenia prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego na refundacje lekéw w grupie
limitowej, przyjeto ponizsze zatozenia:

e skorzystano z danych sprzedazowych od stycznia 2012 roku do czerwca 2015 [5]. Do sumy
sprzedanych DDD w grupie limitowej dopasowano model regresji liniowej, pozwalajgcy
oszacowac sprzedaz w latach 2016—-2020;

e przyjeto, ze udziaty lekow w grupie bedg stale réwne udziatom w maju 2015 roku. Na podstawie
tych udziatéw oszacowano sprzedaz DDD dla kazdego preparatu jako iloczyn udziatu leku w
grupie limitowej oraz prognozowanej tagcznej sprzedazy DDD wszystkich lekow w grupie;

e prognozowane wydatki NFZ na leki w grupie oszacowano jako iloczyn prognozowanej sprzedazy
opakowan NFZ oraz wyznaczonych odpfatnosci NFZ za opakowanie. Zatozono, ze urzedowe
ceny zbytu lekdéw w grupie bedg stale réwne cenom aktualnym, tj. obowigzujgcym od 1 wrzes$nia
2015 roku [2].

Oszczednosci ptatnika zwigzane ze zmiang opakowania limitowego okreslono jako réznice w
prognozowanej sprzedazy w scenariuszu z proponowanym opakowaniem limitowym oraz opakowaniem

aktualnie bedgcym podstawg limitu.

W grupie limitowej 139.0 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - leki immunosupresyjne -
inhibitory kalcyneuryny — takrolimus obecnie finansowanych jest 16 opakowan zawierajgcych takrolimus
Z ryczattowym poziomem odptatnosci. [2] Wielko$¢ zdefiniowanej dawki dobowej tej substanciji czynnej
wynosi 5 mg. Zgodnie z obecnie obowigzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia
2015 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieh 1 wrzesnia 2015 roku [2], opakowaniem limitowym
jest Prograf 1 mg, 30 kaps. (kod EAN — 5909990447213). Oprécz tego opakowania, dwa dodatkowe
produkty spetniajg kryteria ustawy refundacyjnej — Advagraf 1 mg, 30 kaps. (kod EAN -
5909990051076) oraz Advagraf 3 mg, 30 kaps. (kod EAN — 5909990699957). Pierwsze z nich posiada
tyle samo DDD, co obecne opakowanie limitowe, zatem jego wybor nie wptynie na limit finansowania w
grupie, natomiast zawarto$¢ drugiego jest trzykrotnie wyzsza niz obowigzujgcego opakowania
limitowego. Jako proponowane opakowanie limitowe wybrano zatem Advagraf 3 mg, 30 kaps. (kod EAN
—5909990699957) (Tabela 4).
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Tabela 4.
Wyboér opakowania limitowego w grupie 139.0 - takrolimus
- Cena Udziat w Udziaty
NlaeT(‘::a Dawka °pak:‘"a"' O KodEAN  hurtowa/ sprzedazyDDD skumulowan  Uwagi
DDD [z1] maj 2015 e
Taliximun 5 mg 30 kaps. r:g 5909990836949 18,862 0,2% 0,2% -
Taliximun 1 mg 30 kaps. r:g 5909990836888 19,562 0,8% 0,9% -
Taliximun 0,5 mg 30 kaps. rr?g 5909990836857 20,600 0,1% 1,0% -
Tacni 5mg 30 kaps. rr?g 5909990821280 23,436 0,0% 1,0% -
Tacni 0.5mg 30 kaps. rr?g 5909990821006 23,437 0,0% 1,1% -
Tacni 1mg 30 kaps. rr?g 5909990821228 23,437 0,3% 1,3% -
Cidimus 1mg 30 kaps. r:g 5909990783571 24,570 0,0% 1,3% -
Cidimus 5mg 30 kaps. r:g 5909990783533 25,515 0,0% 1,3% -
potencjalne
Advagraf 1mg 30 kaps. n‘? 5909990051076 25,585 11,5% 12,8% opakowanie
9 limitowe
proponowan
5 0 0 e
Advagraf 3 mg 30 kaps. mg 5909990699957 25,585 13,2% 26,0% opakowanie
limitowe
aktualne
Prograf 1mg 30 kaps. n‘? 5909990447213 25,585 46,5% 72,55% opakowanie
9 limitowe
Advagraf  5mg 30 kaps. r:g 5909990051137 26,027 12,7% 85,21%
Prograf 5mg 30 kaps. rr?g 5909990447312 26,027 9,2% 94,45%
Advagraf 0,5 mg 30 kaps. rr?g 5909990051052 26,043 0,9% 95,34%
Cidimus  0,5mg 30 kaps. rr?g 5909990783489 26,043 0,0% 95,34%
Prograf  0,5mg 30 kaps. rr?g 5909991148713 26,043 4,7% 100,00%

W tabeli ponizej (Tabela 5) zestawiono podstawe limitu finansowania oraz cene detaliczng podstawy

limitu w przeliczeniu na 1 DDD zgodne z obowigzujgcym obwieszczeniem oraz przy zatozeniu

proponowanego opakowania limitowego.

Szczegolowe dane na temat cen detalicznych, limitéw finansowania oraz odptatnosci pfatnika

publicznego za poszczegodlne opakowania w grupie znajdujg sie w zatgczonym pliku obliczeniowym
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Tabela 5.
Podstawa limitu finansowania oraz cena detaliczna podstawy limitu w przeliczeniu na 1 DDD w zaleznosci od przyjetego
opakowania limitowego w grupie 139.0

Cena detaliczna podstawy limitu w

ez i przeliczeniu na 1 DDD

Aktualne opakowanie limitowe 25,59 zt 28,28 zt

Proponowane opakowanie limitowe 25,59 zt 26,92 zt

Na podstawie liczby sprzedanych DDD takrolimusu od stycznia 2012 do czerwca 2015 wyznaczono
prognozowang liczbe sprzedazy opakowan w latach 2016-2020, a na jej podstawie obliczono
prognozowang warto$¢ refundaciji lekbw w tej grupie w zaleznosci od przyjetego opakowania
limitowego. Prognozowane wartosci refundacji w obu scenariuszach oraz oszczednosci wynikajgce z

przyjecia proponowanego opakowania limitowego przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 6).

Tabela 6.
Prognozowana wartos¢ refundacji lekow w grupie 139.0 przy zalozeniu obecnego opakowania limitowego oraz
proponowanego

2016 2017 2018 2019 2020

Prognozowana wartos¢ refundacji,
przy zatozeniu obecnego opakowania 86,4 min zt 96,0 min zt 105,5 min zt 115,0 min zt 124,6 min zt
limitowego

Prognozowana wartos¢ refundaciji
przy zatozeniu proponowanego 83,6 min z 92,8 min z 102,0 min zt 111,2 min zt 120,5 min zt
opakowania limitowego

Oszczednosci wynikajace z przyjecia
proponowanego opakowania 2,9 min zt 3,2 min zt 3,5min zt 3,8 min zt 4,1 min zt
limitowego

PODSUMOWANIE

Pozytywna decyzja o refundacji natalizumabu w przypadku zniesienia ograniczenia dotyczacego braku
obecnosci przeciwciat anty-JCV u pacjenta oraz zniesienia administracyjnego ograniczenia czasu
trwania leczenia w programie leczenia stwardnienia rozsianego spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego w ramach budzetu na refundacje lekbw w pierwszych latach finansowania. Wzrost
wydatkéw na refundacje w tym okresie | EGcTcNcNINGNGNGNGNGEEEEEEE os-:covany zostat
na 0,0 min zt w roku 2016, 0,1 min zt w 2017 roku, 1,7 min zt w 2018 roku, 9,1 min zt w 2019 roku i 14,6
min zt w 2020 roku. Catkowity wzrost wydatkéw na refundacije lekéw w latach 2016—2020 wyniesie 25,4

min zt.
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Zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania w grupie limitowej 139.0 spowoduje oszczednosci na
refundacje lekow w wysokosci od 2,9 min zt w 2016 roku do 4,1 min zt w 2020 zt. £gczne oszczednosci
w latach 2016-2020 wyniosg 17,4 min zi.

Ze wzgledu na rosngcy wzrost wydatkow zwigzany z refundacjg natalizumabu, w latach 2019 i 2020
oszacowane oszczednosci zwigzane z przyjeciem proponowanego opakowania limitowego w grupie
139.0 bedg niewystarczajace, aby pokryé dodatkowe wydatki na natalizumab (3,8 vs | NI w roku
2019 oraz 4,1 min zt vs | ). WV 'atach poprzedzajacych natomiast (2016—2018), uwolnione
srodki finansowe znacznie przekraczajg wzrost wydatkéw zwigzany z refundacjg natalizumabu, moga
by¢ one zatem kumulowane i wykorzystywane w latach nastepnych w celu pokrycia narastajgcych
kosztéw inkrementalnych. Przy takim podejsciu kwota oszczednosci wynikajgca ze zmiany
finansowania w grupie 139.0 jest wystarczajgca do pokrycia réznicy w kosztach na leki

immunomodulujgce w kazdym roku horyzontu 2016—2020 (Tabela 7).

Tabela 7.
Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej

2016 2017 2018 2019 2020 2016-2020

Wydatki inkrementalne zwigzane z
refundacja lekow
(wyniki analizy 0,0 min zt 0,1 min zt 1,7 min zt 91minzt 14,6 minzt 254 minzt
wplywu na budzet dla
natalizumabu)

Oszczednosci zwigzane z
przyjeciem proponowanego
opakowania limitowego w grupie
139.0

2,9 min zt 3,2min z 3,5minz 3,8 min zt 4,1 min zt 17,4 min z

Dostepna kwota oszczednosci z
grupy limitowej 139.0 w danym 2,9 min zt 6,0 min zt 95minzt 129minzt 10,9 min zt
roku?

Oszczednosci wykorzystane w
danym roku I I D S .
I I N I .

Pozostafo

a) z uwzglednieniem oszczednosci z biezacego roku i oszczednosci z poprzednich lat, ktére nie zostaty jeszcze wykorzystane
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 8.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach musza byc¢ aktualne na dzien
ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu | sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Rozdz. 3

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 4
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne wartos$ci, na podstawie ktérych dokonano

oszacowan (...) Rozdz. 4
3.  wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych
. Rozdz. 4
dokonano oszacowan (...)
4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich Dokument stanowi zatgcznik do
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) analizy
§7.2
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg
tworzenie odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, Nie dotyczy

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§7.3

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

kwalif kacje refundowanych technologii do wspolnej grupy limitowej,

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

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