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INDEKS SKROTOW

ALL Ostra biataczka limfoblastyczna
(Acute lymphoblastic leukaemia)

DDD Zdefiniowana dawka dobowa
(Defined Daily Dose)

NFZ  Narodowy Fundusz Zdrowia
= I

TKI Inhibitory kinazy tyrozynowej
(Tyrosine-Kinase Inhibitor)
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéow finansowania
lekéw, wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania ze $rodkow

publicznych ponatynibu (preparatu Iclusig®) w populacji pacjentéw z ostrg biataczka limfoblastyczng
Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikow analizy wptywu na budzet refundacji ponatynibu w terapii ostrej
biataczki limfoblastycznej (ALL) w warunkach polskich. W analizie przedstawiono rozwigzania, ktérych
wprowadzenie w latach 2017-2019 spowoduje oszczednosci w ramach budzetu na refundacje pozwalajgce

pokry¢ koszty refundacji wnioskowanej terapii.

Zrédtem oszczednos$ci pozwalajgcym na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg ponatynibu stanowié¢ bedzie

oraz zmiana sposobu wyznaczania

limitu finansowania w grupie limitowej 178.3.

Wyniki

Zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania w grupie limitowej 178.3 moze skutkowa¢ uwolnieniem

srodkow w wysokosci 6,74 min zt w okresie 2017-2019.
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PROBLEM ZDROWOTNY

Ostra biataczka limfoblastyczna z chromosomem Filadelfia (Acute Lymphoblastic Leukemia Ph(+)) jest
spowodowana translokacjg chromosomowg (9;22), w wyniku ktérej powstaje chromosom Filadelfia. W
wyniku tej mutacji dochodzi do pofgczenia dwéch gendéw: protoonkogenu ABL oraz genu BCR,
ktérego produktem jest onkogenne biatko BCR-ABL o zaburzonej aktywnosci kinazy tyrozynowe;.
ALL(Ph+) charakteryzuje si¢ proliferacjg klonalng i nagromadzeniem ztosliwych komorek blastycznych

w szpiku kostnym i krwi obwodowe;j. [1]

Leczenie ALL(Ph+) jest oparte na terapii z uzyciem inhibitorow kinazy tyrozynowej (TKI, Tyrosine
Kinase Inhibitors) przygotowujgcej pacjenta do allogenicznego przeszczepu krwiotworczych komérek

macierzystych (alloSCT). [1]

Z uwagi na wysokie ryzyko nawrotu choroby nalezy dgzy¢ do wykonania alloSCT. Jesli remisja
catkowita zostata uzyskana, ale nie jest mozliwe przeprowadzenie alloSCT, mozna rozwazy¢ autoSCT
(transplantacja autologiczna) z leczeniem podtrzymujgcym za pomocg TKI. Allogeniczny przeszczep
krwiotwérczych komodrek macierzystych jest rekomendowany przede wszystkim u miodszych

pacjentow. [1]

W przypadku opornosci lub nietolerancji na leczenie imatynibem nalezy wtgczy¢ do terapii inhibitory
kinazy tyrozynowej Il generacji: dazatynib lub nilotynib jako pomost do alloSCT. Po niepowodzeniu
terapii dwoma réznymi TKI mozna zastosowa¢ ponatynib. W przypadku nawrotu choroby po alloSCT

stosuje sie wlew limfocytow dawcy lub dalszg terapie TKI. [1]

Waznym elementem terapii jest takze profilaktyka chorob osrodkowego uktadu nerwowego, ktéra
polega na dokanatowym podawaniu metotreksatu lub cytarabiny. Dodatkowo stosowa¢ mozna

napromienianie OUN. [1]

W przypadku niepowodzenia terapii stosuje sie leczenie paliatywne, ktére ma na celu przedtuzenie
zycia z zachowaniem jego mozliwie dobrej jakosci. Terapia ta polega na przetaczaniu skfadnikow krwi,

leczeniu przeciwinfekcyjnym oraz zapewnieniu wiasciwego odzywiania. [1]

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego przedstawiono w analizie klinicznej. [1]
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2. INTERWENCJA OCENIANA

Ponatynib (Iclusig®) jest inhibitorem kinazy tyrozynowej (kod ATC: LO1XE24). Wskazania do jego
stosowania obejmujg leczenie dorostych z:

e przewlekla biataczka szpikowa (faza przewlekta, faza akceleracji lub faza przetomu
blastycznego) z opornoscig lub nietolerancjg leczenia dazatynibem lub nilotynibem i dla ktérych
kolejne leczenie imatynibem nie jest wilasciwe ze wzgledéw klinicznych, lub u pacjentow
z mutacjg T315I),

e ostra biataczka limfoblastyczna z obecnoscig chromosomu Filadelfia z opornoscig
lub nietolerancjg leczenia dazatynibem i dla ktérych kolejne leczenie imatynibem nie jest

wihasciwe ze wzgleddw klinicznych, lub u pacjentéw z mutacjg T315I. [1]

Zalecana dawka poczatkowa ponatynibu (PONA) wynosi 45 mg raz na dobe podawana doustnie jako
tabletki powlekane az do stwierdzenia u pacjenta oznak progresji choroby lub niedopuszczalnej
toksycznosci. Nalezy rozwazyé przerwanie leczenia ponatynibem w razie nieosiggniecia petnej

odpowiedzi hematologicznej w ciggu 3 miesiecy. [1]

Ponatynib (Iclusig®) zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej dnia 01 lipca 2013 r.

Ponatynib nie jest obecnie refundowany ze srodkéw publicznych w Polsce. [1]

Szczegotowy opis interwencji ocenianej przedstawiono w przeprowadzonej analizie klinicznej. [1]
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WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PREPARATU
ICLUSIG®.

Pozytywna decyzja o refundacji ponatynibu w programie leczenia ostrej biataczki limfoblastycznej
spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego wramach budzetu na refundacje lekow

w pierwszych latach finansowania. |

Ponizej (Tabela 1) zestawiono wyznaczone w analizie wplywu na budzet inkrementalne wydatki
pfatnika publicznego na refundacje lekéw stosowanych u pacjentéw z ostrg biataczkg limfoblastyczng

w ramach programu lekowego.

Tabela 1.
Wyniki analizy wptywu na budzet — wydatki inkrementalne zwigzane z refundacja lekéw w terapii ALL

Kategoria wydatkow 2017 2018 2019 2017-2019

Wydatki inkrementalne zwigzane z refundacja lekéw
w terapii ALL, w tym _

Ponatynib [

Chemioterapia I

Tabela 2.
Wyniki analizy wptywu na budzet — wydatki inkrementalne ogétem

Kategoria wydatkow 2017 2018 2019 2017-2019

Wydatki inkrementalne ogétem (leki, monitorowanie,
dziatania niepozadane, alloSCT) ] ] I

Szczegobtowy opis przeprowadzonego oszacowania zostat zawarty w analizie wptywu na budzet
ptatnika. [2]
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4. OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
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Zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania w grupie limitowej 178.3

Zrédtlem dodatkowych oszczedno$ci pozwalajgcym na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacig

ponatynibu stanowi¢ bedzie zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania w grupie limitowe;j:

e 178.3 Leki przeciwpsychotyczne - kwetiapina do stosowania doustnego - state postacie

farmaceutyczne.

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 lekéw stanowi najwyzsza spo$rdéd najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktéry
dopetnia 15 % obrotu iloSciowego, liczonego wedfug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej
w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37.” [3]
Dlatego podstawa limitu dla obwieszczenia obowigzujgcego od listopada 2015 roku [4] powinna by¢
wyznaczona na podstawie udziatdw sprzedazy lekéw z lipca 2015 roku. Zgodnie z danymi
sprzedazowymi [5], w grupie limitowej 178.3 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.

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).

Przy zatozeniu proponowanego opakowania limitowego wyznaczono wysokosci limitu finansowania
oraz odptatnosci NFZ (Narodowy Fundusz Zdrowia) za opakowanie dla wszystkich preparatow 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 lipca 2015 [5]. Do sumy
sprzedanych DDD w grupie limitowej dopasowano model regresji liniowej, pozwalajacy
oszacowac¢ sprzedaz w latach 2017-2019;

e przyjeto, ze udziaty lekdw w grupie bedg stale rowne udziatom w lipcu 2015 roku. Na podstawie
tych udziatébw oszacowano sprzedaz DDD dla kazdego preparatu jako iloczyn udziatu leku
w grupie limitowej oraz prognozowanej tacznej sprzedazy DDD wszystkich lekéw w grupie;

e prognozowane wydatki NFZ na leki w grupie oszacowano jako iloczyn prognozowanej

sprzedazy opakowan NFZ oraz wyznaczonych odptatnosci NFZ za opakowanie. Zatozono,
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ze urzedowe ceny zbytu lekéw w grupie beda stale rowne cenom aktualnym, tj. obowigzujgcym
od 1 listopada 2015 roku [4].

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

opakowaniem aktualnie bedgcym podstawg limitu.

W grupie limitowej 178.3, Leki przeciwpsychotyczne - kwetiapina do stosowania doustnego - state
postacie farmaceutyczne obecnie finansowanych jest 66 opakowahn zawierajgcych kwetiapine
z ryczattowym poziomem odptatnosci. [4] Wielkos¢ zdefiniowanej dawki dobowej tej substancii
czynnej wynosi 400 mg. Zgodnie z obecnie obowigzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
28 pazdziernika 2015 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieh 1 listopada 2015 roku
[4], opakowaniem limitowym jest Kwetaplex XR 200 mg, 60 tabl. (kod EAN — 5909990965373).
Oprocz tego opakowania, dwa dodatkowe produkty spetniajg kryteria ustawy refundacyjnej —
Kwetaplex XR 300 mg, 60 tabl. (kod EAN — 5909990965403) oraz Kwetaplex XR 400 mg, 60 tabl (kod
EAN — 590999096544 1). Jako proponowane opakowanie limitowe wybrano Kwetaplex XR 400 mg, 60
tabl (kod EAN — 5909990965441) o najwyzszej liczbie DDD w opakowaniu (Tabela 5).

Tabela 5.
Wyboér opakowania limitowego w grupie 178.3 - kwetiapina

Cena Udziat w
hurtowa sprzedazy Udziaty

Nazwa leku Dawka Opakowanie DDD Kod EAN 22 DDD DDD PO EGE Uwagi
[zH] lipiec 2015
Q“Ait(';%”e 300mg  60szt.  400mg 5909990884520 2,4191  0,00% 0,0% -
Q“Ait(':i%”e 200mg  60szt. 400mg 5909990884360 2,4193  0,00% 0,0% -
Q“Aect"sf)‘:('j”e 100mg  60szt. 400mg 5909990884032 24193  0,00% 0,0% -
Quetiapine 55 0 305t 400mg 5909990883806 24213 0,00% 0,0% -
Accord
Symquel XR ~ 300mg  60szt.  400mg 5909990925698 2,6420  4,73% 5,6% -
Kwentiax SR 200mg  60tabl. 400mg 5909991205676 26420  0,20% 0,2% -
Kwentiax SR 150 mg  60tabl.  400mg 5909991205591 26422  0,28% 0,5% -
Kwentiax SR~ 300mg  60tabl. 400mg 5909991205737 26422  0,38% 0,9% -
300 potencjalne
Kwetaplex XR - 60 tabl. 400 mg 5909990965403 2,6460 4,83% 10,4% opakowanie
g limitowe
200 aktualne
KwetaplexXR ~ * 60tabl. 400 mg 5909990965373 2,6460  3,71% 14,1% opakowanie
9 limitowe
400 proponowane
Kwetaplex XR = 60 tabl. 400 mg 5909990965441 2,6460 4,03% 18,1% opakowanie
g limitowe
Symquel XR ~ 50mg  60tabl. 400 mg 5909990925599 2,7213  0,01% 18,2% -
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Cena Udziat w
hurtowa sprzedazy Udziatly

Nazwa leku Dawka Opakowanie DDD Kod EAN 22 DDD DDD PO EnE Uwagi
[zH] lipiec 2015

Ngj‘:ggﬂg'r%a 100mg  60szt.  400mg 5909990938544 27967  0,02% 18,2% -
Ketilept 100mg  60tabl.  400mg 5909990055562 2,7973  2,85% 21,0% -
SETININ 100mg  60tabl. 400 mg 5909990736393 27973  0,48% 21,5% -
Etiagen 200mg  60tabl. 400mg 5909990806386 2,7973  2,00% 24,4% -
Etiagen 100mg  60tabl. 400 mg 5909990806362 27973  0,45% 39,1% -
Pinexet 100mg 100mg  60tabl.  400mg 5909990788590 2,8127  0,92% 22,4% -
Ne%?(?lgﬂglrrr]na 200mg  60szt.  400mg 5909990938704 2,8223  0,02% 22,4% -
Ng‘:ggﬁgirrr‘na 300mg  60szt. 400mg 5909990938766 2,8224  0,00% 22,4% -
Pinexet200mg 200mg  60tabl.  400mg 5909990788651 2,8350  2,42% 36,5% -
Ng‘ﬁggﬁgi{r‘na 25mg  30szt. 400mg 5901384806057 2,8693  0,04% 24,5% -
Ketilept 200mg  60tabl. 400mg 5909990055593 2,8727  5,70% 30,2% -
Ketilept 300mg  60tabl. 400 mg 5909990055630 2,8729  3,08% 33,3% -
SETININ  300mg 60tabl. 400mg 5909990736492 12,8980  0,84% 34,1% -
Pinexet 300mg 300mg  60tabl.  400mg 5909990788675 2,8980  1,54% 40,6% -
SETININ  200mg  60tabl. 400mg 5909990736461 2,9483  2,07% 38,6% -
BONOGREN 200mg  60tabl. 400mg 5909990720163 3,0240  0,87% 41,5% -
BONOGREN 100mg  60tabl. 400mg 5909990719853 3,0240  0,42% 41,9% -
Kefrenex ~ 200mg  60tabl. 400 mg 5909990722426 3,0240  1,38% 43,3% -
Kefrenex ~ 100mg  60tabl. 400 mg 5909990722365 3,0240  0,33% 43,6% -
Ketipinor ~ 200mg  30szt.  400mg 5909990058754 3,0240  0,15% 43,7% -
Kwetaplex ~ 100mg  60tabl. 400mg 5909990688234 3,0240  291% 46,7% -
Kwetaplex ~ 200mg  60tabl. 400mg 5909990688296 3,0240  591% 52,6% -
BONOGREN 300mg  60tabl. 400mg 5909990720309 3,0240  2,05% 54,6% -
Kefrenex ~ 300mg  60tabl. 400 mg 5909990722327 3,0240  1,62% 56,2% -
Kwetaplex ~ 150 mg  60tabl. 400 mg 5909990688272 3,0240  0,52% 56,8% -
Kwetaplex ~ 300mg  60tabl. 400 mg 5909990688265 3,0240  4,02% 60,8% -
ApoTiapina  200mg  60tabl. 400 mg 5909990910779 3,0617  1,68% 62,4% -
ApoTiapina  100mg  60tabl. 400 mg 5909990910762 3,0620  0,34% 62,8% -
Kventiax25mg 25mg  30tabl. 400 mg 5909990074068 3,0987  0,80% 63,6% -
Quentapil 25mg  30tabl. 400 mg 5909990717705 3,0987  0,20% 63,8% -
KETREL 100mg  60tabl.  400mg 5909990430857 3,993  8,37% 72,2% -
Kventiax 100mg 100mg  60tabl.  400mg 5909990074143 3,0993  0,56% 72,7% -
Kventiax 300 mg 300mg  60tabl. 400mg 5909990074280 3,0996  0,48% 73,2% -
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Ponatynib (Iclusig®) w leczeniu dorostych pacjentow z ostra biataczka limfoblastyczng z chromosomem Filadelfia po niepowodzeniu lub nietolerancji

dazatynibu a takze z obecnoscia mutacji T315. Analiza racjonalizacyjna.

Cena Udziat w
hurtowa sprzedazy Udziatly

Nazwa leku Dawka Opakowanie DDD Kod EAN 22 DDD DDD PO EnE Uwagi
[zH] lipiec 2015

KETREL 200 mg 60 tabl. 400 mg 5909990430888  3,0997 10,79% 84,0% -
Kventiax 200 mg 200 mg 60 tabl. 400 mg 5909990074235  3,0997 0,97% 85,0% -
Pinexet25mg 25mg 30 tabl. 400 mg 5909990788583  3,1573 0,67% 85,6% -
Ketipinor 100 mg 30 szt. 400 mg 5909990058778  3,1747 0,09% 85,7% -
Ketipinor 300 mg 60 szt. 400 mg 5909990779062  3,1751 0,49% 86,2% -
Ketipinor 200mg 100tabl. 400mg 5909990058761 3,1752 0,64% 86,8% -
Ketipinor 100 mg 100 szt. 400mg 5909990058785  3,1752 0,43% 87,3% -
Ketipinor 200 mg 60 tabl. 400 mg 5909990081196  3,1753 0,70% 88,0% -
Ketipinor 100 mg 60 tabl. 400 mg 5909990081233  3,1753 0,38% 88,3% -
Quentapil 100 mg 60 tabl. 400 mg 5909990718009  3,2587 0,13% 88,5% -
Quentapil 200 mg 60 tabl. 400 mg 5909990717903  3,3263 0,12% 88,6% -
Symaquel 200 mg 60 tabl. 400 mg 5909990635429  3,3263 0,00% 88,6% -
Quentapil 300 mg 60 tabl. 400 mg 5909990718108  3,4020 0,03% 88,6% -
ApoTiapina 25 mg 30 tabl. 400 mg 5909990897780  3,4507 0,11% 88,7% -
Ketipinor 25 mg 100 szt. 400mg 5909990058808  3,5472 1,18% 89,9% -
Kefrenex 25 mg 30 tabl. 400 mg 5909990722198  3,6000 0,22% 90,1% -
Kwetaplex 25 mg 30 tabl. 400 mg 5909990688241  3,7227 1,89% 92,0% -
Etiagen 25 mg 30 tabl. 400 mg 5909990806355  3,8720 0,05% 92,1% -
Ketilept 25 mg 30 tabl. 400 mg 5909990055531  3,9307 0,73% 92,8% -
BONOGREN 25 mg 30 tabl. 400 mg 5909990719389 4,5973 0,23% 93,0% -
KETREL 25 mg 30 tabl. 400 mg 5909990430840 4,8373 6,97% 100,0% -

W tabeli ponizej (Tabela 6) zestawiono podstawe limitu finansowania oraz cene detaliczng podstawy
limitu w przeliczeniu na 1 DDD zgodne z obowigzujgcym obwieszczeniem oraz przy zatozeniu

proponowanego opakowania limitowego.

Szczegdtowe dane na temat cen detalicznych, limitdw finansowania oraz odptatnosci ptatnika

publicznego za poszczegdlne opakowania w grupie znajduja sie w zatgczonym pliku obliczeniowym.

Tabela 6.
Podstawa limitu finansowania oraz cena detaliczna podstawy limitu w przeliczeniu na 1 DDD w zaleznosci
od przyjetego opakowania limitowego w grupie 178.3

Cena detaliczna podstawy limitu

HeeBER I w przeliczeniu na 1 DDD

Aktualne opakowanie limitowe 2,65 zt 3,06 zt

Proponowane opakowanie limitowe 2,65 zt 2,92 zt
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Ponatynib (Iclusig®) w leczeniu dorostych pacjentow z ostra biataczka limfoblastyczng z chromosomem Filadelfia po niepowodzeniu lub nietolerancji

dazatynibu a takze z obecnoscig mutacji T315. Analiza racjonalizacyjna.

Na podstawie liczby sprzedanych DDD kwetapiny od stycznia 2012 do lipca 2015 wyznaczono
prognozowang liczbe sprzedazy opakowan w latach 2017-2019, 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 7).

Tabela 7.
Prognozowana wartos¢ refundacji lekow w grupie 178.3 przy zalozeniu obecnego opakowania limitowego oraz
proponowanego

Kategoria wyniku 2017 2018 2019 2017-2019
Prognozowana wartosc refundacii, przy 43,93 min zt 48,63 min zt 53,33 min zt 145,90 min zt
zalozeniu obecnego opakowania limitowego
Prognozowana wartos¢ refundaciji przy
zatozeniu proponowanego opakowania 41,90 min zt 46,38 min zt 50,87 min zt 139,15 min z
limitowego
Oszczednosci wynikajace z przyjecia 2,03 min zt 2,25 min zt 2,47 min zt 6,74 min zt

proponowanego opakowania limitowego

PODSUMOWANIE

Pozytywna decyzja o refundacji ponatynibu w programie leczenia ostrej biataczki limfoblastycznej

spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego wramach budzetu na refundacje lekow

w pierwszych latach finansowania.

Zmiana sposobu wyznaczania limitu finansowania w grupie limitowej 178.3 spowoduje oszczednosci
na refundacje lekdw w wysokosci 2,03 min zt w 2017 roku, 2,25 min zt w 2018 oraz 2,47min zt w 2019

roku. tgczne oszczednosci w latach 2017-2019 wyniosg 6,74 min zt.
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Ponatynib (Iclusig®) w leczeniu dorostych pacjentow z ostra biataczka limfoblastyczng z chromosomem Filadelfia po niepowodzeniu lub nietolerancji

dazatynibu a takze z obecnoscig mutacji T315. Analiza racjonalizacyjna.

Tabela 8.
Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej — analiza wydatkéw na terapie ALL

Kategoria wyniku 2017 2018 2019 2017-2019

Oszczednosci zwigzane z przyjeciem proponowanego

oL g 2,03 min zt 2,25 min zt 2,47 min zt 6,74 min zt
opakowania limitowego w grupie 178.3

Nalezy zauwazy¢, ze wygenerowane oszczednosci sg wystarczajgce nie tylko do pokrycia wydatkow
inkrementalnych zwigzanych z refundacjg lekéw w terapii ALL, lecz réwniez do pokrycia catkowitych
wydatkow inkrementalnych ptatnika zwigzanych z refundacjg ponatynibu, w tym np. wydatkéw na

transplantacje szpiku kostnego (Tabela 9).

Tabela 9.
Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej — analiza wydatkéw inkrementalnych ogétem

Kategoria wyniku 2017 2018 2109 2017-2019

Oszczednosci zwigzane z przyjeciem proponowanego

opakowania limitowego w grupie 178.3 2,03 min z 2,25 min z 2,47 min z 6,74 min zt
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dazatynibu a takze z obecnoscig mutacji T315. Analiza racjonalizacyjna.
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Ponatynib (Iclusig®) w leczeniu dorostych pacjentow z ostra biataczka limfoblastyczng z chromosomem Filadelfia po niepowodzeniu lub nietolerancji

dazatynibu a takze z obecnoscig mutacji T315. Analiza racjonalizacyjna.

ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 10.
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
ztozenia  wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci,
bezpieczenstwa, 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

oszacowan (...) Rozdz. 4

3. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 4

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich

ka kulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) Dokument stanowi zatgcznik do analizy

§7.2

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

Nie dotyczy

§7.3

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

kwalifikacje refundowanych technologii do wspdinej grupy limitowej,

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

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

Strona 18



