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STRESZCZENIE

Cel Celem analizy jest wskazanie oszczednos$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw

zwigzanych z refundacjg Akynzeo®.

Proponowane Gléwne zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych

zrodta z refundacjg Akynzeo® stanowi¢ bedg zmiany wprowadzone do grupy 1035.0 —

oszczednosci Rytuksymab (obnizenie urzedowej ceny zbytu o0 25% po wprowadzeniu do refundacji
ptatnika odpowiednikow)

publicznego

Wyniki taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane
z finansowaniem Akynzeo® wynios3 [ v pierwszym i | v drugim
roku finansowania. Mogg one zosta¢ pokryte z oszczednosci ptatnika publicznego
zwigzanych z wprowadzeniem do refundacji odpowiednikdéw rytuksymabu

wynoszgcych 63,4 min zt rocznie..

Whnioski Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg Akynzeo® pokryte
mogg zosta¢ w catosci z oszczednos$ci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do
refundacji odpowiednikéw rytuksymabu. Co wiecej wprowadzenie proponowanych

rozwigzan spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci, w wysokosci

I picrwszym roku oraz | w roku drugim.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkoéw finansowych w wysoko$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet (BIA) dotyczacej finansowania ze Srodkéw publicznych
preparatu Akynzeo® (palonosetron + netupitant) w profilaktyce nudnosci i wymiotéw zwigzanych
z wysoko ematogenng chemioterapig z zastosowaniem cisplatyny w dawce réwnej lub wyzszej niz

50 mg/m2,

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA AKYNZEO®

Akynzeo® dostepny jest w postaci kapsutek twardych w dawce 300 mg netupitantu i 0,5 mg

palonosetronu. Opakowanie handlowe zawiera jedng kapsutke.

Cene zbytu netto preparatu Akynzeo® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego, natomiast cene

urzedowg i cene hurtowag obliczono przy zatozeniu VAT w wysokos$ci 8% i marzy hurtowej

w wysokosci 5%.

Szczegobtowe parametry cenowe przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 1).

Tabela 1.

Parametry cenowe dla opakowania Akynzeo®

Lista lekéw Cena zbytu Urzedowa cena Cena hurtowa Cena Limit Payback dla
netto [z1] zbytu [zf] [z] detaliczna finansowania NFz

ListaAWLR I I [ I [ .

Lstacwir [N . . | . .
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Szczegobtowy opis przeprowadzonego oszacowania zostat zawarty w analizie wptywu na budzet

ptatnika [1].

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [z1]

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria
2017 2018

Akynzeo® | I

RSS I .
Leczenie profilaktyczne [ ] I
Akynzeo® [ ] [ ]

Brak odpowiedzi na leczenie ] [
Leczenie ratunkowe I [ ]
Ondansetron ] ]

Leczenie profilaktyczne [ ] [ ]
Brak odpowiedzi na leczenie [ ] [ ]
Leczenie ratunkowe [ [
Ondansetron + aprepitant [ ] [ ]
Leczenie profilaktyczne [ [ ]

Brak odpowiedzi na leczenie [ [ ]

Leczenie ratunkowe [ ] [ ]

Wydatki catkowite ] I

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA AKYNZEO®

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie urzedowej ceny zbytu lekéw w grupie
limitowej 1035.0 - Rytuksymab spowodowane wprowadzeniem do refundacji odpowiednikdow

generycznych, ze wzgledu na wygasniecie ochrony patentowej leku oryginalnego. [2]

Rytuksymab jest stosowany w ramach programu lekowego oraz katalogu chemioterapii, w zwigzku
zczym jest refundowany w 100% do poziomu limitu finansowania. Wprowadzenie do refundac;ji
odpowiednikéw dla rytuksymabu spowoduje obnizeniu limitu finansowania. Zatem prowadzi¢ bedzie
do zmniejszenia wydatkow ptatnika publicznego w rozwazanej grupie limitowej, nie powodujac przy
tym dodatkowych obcigzen dla $wiadczeniobiorcéw. Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy o refundac;i
[3], urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika nie powinna by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny
zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. W zwigzku z tym. ze leki

w programach lekowych oraz katalogu chemioterapii sg refundowane przez pfatnika publicznego do
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poziomu limitu finansowania, wprowadzenie tanszego odpowiednika spowoduje obnizenie limitu

wszystkich lekéw w grupie limitowej o co najmniej 25%.

Roczna kwota refundacji w grupie limitowej 1035.0 przy uwzglednieniu najbardziej aktualnych danych
NFZ za okres 02.2015-01.2016 wynosi 253,7 min zt (przy uwzglednieniu sprzedazy lekow aktualnie
finansowanych ze $rodkéw publicznych). Obnizenie urzedowej ceny zbytu o 25% spowoduje spadek
wydatkéw ptatnika publicznego do rocznej kwoty w wysokosci 190,3 min zt. Oznacza to uwolnienie

63,4 min zt rocznie.

Zestawienie parametrow analizy zastosowanych w przedstawionych obliczeniach przedstawiono
w pliku obliczeniowym analizy w zakfadce 71035.0. Ponizej przedstawiono podsumowanie

przeprowadzonych obliczen. (Tabela 3)

;2?::|T:jzlne oszczednosci wynikajace z obnizenia urzedowych cen zbytu w grupie limitowej 1035.0
Kategoria Wartos¢ roczna
Aktualna kwota refundaciji 253 696 778 zt
Nowa kwota refundaciji 190 272 620 zt
Oszczednosci 63 424 157 zt
PODSUMOWANIE

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

Akynzeo® wyniosa | v pierwszym i [ v drugim roku finansowania. Mogg one
zosta¢ pokryte z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw

rytuksymabu wynoszacych okoto 63,4 min zt rocznie.

Tabela 4,
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej
Kategoria 2017 2018
Koszty inkrementalne zwigzane z refundacja Akynzeo® [ [
Oszczednosci ptatnika zwigzane z obnizeniem ceny lekéw w grupie limitowej 63.4 min zt 63.4 min zt

1035.0 w wyniku refundacji pierwszych odpowiednikéw

Laczne oszczednosci NFZ po objeciu refundacja leku Akynzeo® oraz _ _
pierwszych odpowiednikéw rytuksymabu
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WNIOSKI

Dodatkowe wydatki pfatnika publicznego zwigzanie zrefundacjg Akynzeo® pokryte moga zostac
w catosci z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw

rytuksymabu. Co wiecej wprowadzenie proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie dodatkowych
oszczednosci, w wysokosci | NN w pierwszym roku oraz | w roku drugim.
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU
NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 5.

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

racjonalizacyjnej

Wymaganie

Rozdziat Strona/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 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
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

Rozdz.3 str.6

1. zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

Dostepne w arkuszu Excel

2. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz.3 str.6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Zatgczono

§7.2

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

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriéw, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

Nie dotyczy
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