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Ekulizumab (Soliris®) w leczeniu napadowej nocnej hemoglobinurii - analiza racjonalizacyjna

1 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie ze srodkéw
publicznych ekulizumabu (Soliris®, Alexion) w ramach dedykowanego programu
lekowego w populacji pacjentdébw z napadowg nocng hemoglobinuria (NNH, ang.
paroxysmal nocturnal hemoglobinuria, PNH) zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami
budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.!

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie S$rodkéw finansowych ptatnika publicznego w  wysokosci
odpowiadajacej dodatkowym kosztom finansowania ekulizumabu (Soliris®) w kolejnych
latach.
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2 Wyniki analizy wpltywu 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 2-letnim horyzoncie czasowym.

Liczebno$¢ populacji oszacowano na podstawie opinii ekspertéw klinicznych:

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na - chorych w pierwszym roku i -
. chorych w drugim roku analizy.

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem liczebno$ci populacji
docelowej, dawkowania ekulizumabu, kosztéw nabycia substancji czynnej, kosztow
kwalifikacji do programu, kosztow szczepienia, kosztéw podania ekulizumabu (u
chorych leczonych ekulizumabem) oraz kosztéw monitorowania leczenia i kosztow
transfuzji, zakrzepicy i schytkowej niewydolnosci nerek (u chorych leczonych
ekulizumabem i najlepszym leczeniem wspomagajgcym)

W analizie cene ex-factory 1 fiolki ekulizumabu (300 mg) przyjeto na poziomie
_ PLN. Po uwzglednieniu podatku VAT (8%) oraz marzy hurtowej (-), cene
hurtowg brutto 1 fiolki ekulizumabu (300 mg) ptzyjeto na poziomie _ PLN.

Wprowadzenie finansowania ekulizumabu wramach dedykowanego programu
lekowego w populacji chorych z NNH zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami
budzetowymi niezaleznie od prezentowanego wariantu analizy.

Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ uzyskano w wariancie
maksymalnym (. chorych w pierwszym roku i . chorych w drugim roku) -

odpowiednio - PLN oraz - PLN w kolejnych latach analizy.

Dodatkowe obcigzenia budzetowe oszacowane dla scenariusza maksymalnego
przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Ekulizumab (Soliris®) w leczeniu napadowej nocnej hemoglobinurii - analiza racjonalizacyjna

Tab. 1. Wyniki dla scenariusza maksymalnego.

Rok

—
—_—

Liczba chorych
taczny koszt stosowania scenariusza istniejgcego, PLN
taczny koszt stosowania scenariusza nowego, PLN
Koszt ekulizumabu, PLN
Koszt kwalifikacji do programu lekowego, PLN
Koszt szczepienia, PLN
Koszt podania ekulizumabu, PLN
Koszt monitorowania leczenia, PLN
Koszt transfuzji, PLN

Koszt BSC {dla chorych nieleczonych aktualnie
ekulizumabem), PLN

ObciazZenia budzetowe, PLN
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3 Proponowane rozwiazanie

W ramach analizy racjonalizacyjnej proponowane jest rozwigzanie polegajgce na
wprowadzeniu odpowiednikow dla:

e etanerceptu (Enbrel®; grupa limitowa 1050.2);
¢ rytuksymabu (MabThera®; grupa limitowa 1035.0);
e trastuzumabu (Herceptin®; grupa limitowa 1082.0).

Wygenerowane w ten sposob oszczednosci dla ptatnika bedg wystarczajgce, aby pokry¢
dodatkowe wydatki zwigzane z finasowaniem ekulizumabu w ramach wykazu lekéw
refundowanych w populacji chorych z NNH.

Analize pokazujaca rozwiazania dotyczace refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia  zZywieniowego, wytrobéw  medycznych, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie S$rodkéw publicznych, przeprowadzono z
uwzglednieniem redukcji ceny detalicznej lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowigcych podstawy limitow
w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego). W niniejszej analizie
wykorzystano mozliwos¢ obnizenia limitu finansowania, ktéry wynika¢ bedzie z
wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikéw obecnie stosowanej substancji.

W analizie wykotrzystano oszczednosci wynikajgce z wprowadzenia odpowiednikéw dla
etanerceptu, rytuksymabu i trastuzumabu. Wybor lekéw wynika z terminow
wygasniecia praw ochrony patentowej dla tych substancji (odpowiednio: luty 2015,
listopad 2013 i lipiec 2014), w zwigzku z czym oszczednosci dla etanerceptuy,
rytuksymabu i trastuzumabu bedg generowane od 2015 roku.??

Wybrane leki stosowane sg w programach lekowych, co oznacza 100% poziom
refundacji (kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatne). W zwigzku z powyzszym,
wprowadzenie tanszych odpowiednikéw lekéw spowoduje obnizenie limitéw
finansowania ze srodkow publicznych nie powodujgc jednoczesnie zadnych
dodatkowych obcigzen dla swiadczeniobiorcow.

W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktore méwi,
ze urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze
by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu.*

Majac na uwadze specyfike refundacji lekow w programach lekowych (leki wydawane
bezptatnie), nalezy =zatozy¢, Ze wprowadzenie tanszego odpowiednika spowoduje
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 obowigzujacej ceny urzedowej leku
bedgcego przedmiotem niniejszej analizy.
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Ekulizumab (Soliris®) w leczeniu napadowej nocnej hemoglobinurii - analiza racjonalizacyjna

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie obecnych cen etanerceptuy, rytuksymabu i
trastuzumabu oraz maksymalne ceny lekéw w tych grupach limitowych po
wprowadzeniu odpowiednikow.s
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Ekulizumab (Soliris®) w leczeniu napadowej nocnej hemoglobinurii - analiza racjonalizacyjna

Tabh. 2. Zestawienie obecnych i nowych {po wprowadzeniu edpowiednikéw) cen etanerceptu, rytuksymabu i trastuzumabu.

Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN lub inny ~ Urzedowa Cena

kod cena

Wysokos¢
limitu

Urzedowa
cena zbytu
odpowiedni

Wysokos¢

hurtowa limitu

brutto, finansowani finansowania,*

odpowiadajgcy

zbytu,

kodowi EAN

PLN

PLN

a, PLN

ka,* PLN

PLN

Etanercept

Enbrel, roztwor do wstrzykiwan w
amputko-strzykawce, 50 mg

Enbrel, roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu, 50 mg

Enbrel, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzenia roztworu do
wstrzykiwan, 25 mg/ml

Enbrel, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan do stosowania u
dzieci, 10 mg/ml

Rytuksymab

MabThera, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji,
100 mg

MabThera, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji,
500 mg

Trastuzumab

4 amp.-strz. {(+8gazik.z alkoh.)
4 wstrz. (+8gazik.z alkoh.)

4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 igly + 4
nasadkina fiol. + 8 gazikow

4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 iglty + 4
nasadkina fiol. + 8 gazikow

2 fiola 10 ml

1 fiol.a 50 ml

5909990618255

5909990712755

5909990777938

5909990880881

5909990418817

5909990418824

3 996,00

3 996,00

1998,00

799,20

2445,01

6112,52

4195,8

41958

20979

839,16

2567,26

6418,15

4 195,80

4 195,80

2 097,90

839,16

2 567,26

6 418,15

2 997,00

2 997,00

1498,50

599,40

183376

4 584,39

3 146,85

3 146,85

1573,43

629,37

1925,45

4813,61
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Ekulizumab (Soliris®) w leczeniu napadowej nocnej hemoglobinurii - analiza racjonalizacyjna

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartos¢ opakowania

Kod EAN lub inny
kod
odpowiadajgcy
kodowi EAN

Urzedowa Wysokos¢

cena zbytu  limitu

Urzedowa Cena Wysokos¢

cena hurtowa limitu

zbytu, brutto, finansowani odpowiedni  finansowania,*

PLN PLN a, PLN ka* PLN PLN

Herceptin, proszek do
przygotowania koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji,
150 mg

1 fiol.a 15 ml

5909990855919

2678,40 2812,32 281232 2 008,80 210924

*zmniejszenie limitu finansowania ze wzgledu na zmniejszenie urzedowej ceny zbytu odpowiednika o 25%.
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Ekulizumab (Soliris®) w leczeniu napadowej nocnej hemoglobinurii - analiza racjonalizacyjna

4 Metody

W analizie racjonalizacyjnej przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji (I i Il rok
BIA). Analize przeprowadzono =z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ).

Zatozono, ze uwolnione $rodki beda na statym poziomie w kolejnych latach.

Symulacje przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie kosztéw leku, co wynika z braku
wptywu proponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia.

Roczne koszty refundacji lekéw przyjeto zgodnie z komunikatami DGL za rok 2014
(okres od stycznia do grudnia 2014).67

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktoére pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(uwolnienie srodkow) wynikajace z redukcji cen leku bedacego przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.
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5 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatami Departamentu Gospodarki Lekami (DGL), okreslajgcymi
warto$¢ wykonanych s$wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w
programach terapeutycznych i chemioterapii za okres ostatniego roku (styczen-
grudzien 2014), taczne koszty refundacji etanerceptu, rytuksymabu i trastuzumabu w
kolejnych latach analizy wyniosty 523,4 mln PLN rocznie, natomiast szacowane koszty
refundacji po redukcji cen wyniosa 456,9 mln PLN rocznie.

Szacowana kwota uwolnionych srodkéw wyniesie _ PLN rocznie, jest to wiec
kwota przekraczajaca szacowany roczny wzrost kosztow zwigzanych z finansowaniem
ekulizumabu w populacji chorych z NNH.

—

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty refundacji etanerceptu, rytuksymabu
trastuzumabu oraz prognozowane oszczedno$ci. Oszacowania przeprowadzono na
podstawie komunikatu DGL za rok 2014 (okres od stycznia do grudnia 2014).67

Tabh. 3. Koszty refundacji etanerceptu, rytuksymabu i trastuzumabu oraz prognozowane
oszczednosci.

Lek I rok Il rok

Progneza refundacji lekéw oryginalnych, PLN

Etanercept
Rytuksymab

Trastuzumab

Eacznie

Progneza refundacji edpowiednikéw, PLN

Etanercept
Rytuksymab

Trastuzumab

Eacznie

Oszczednosci, PLN

Etanercept
Rytuksymab

Trastuzumab

Eacznie
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6é Podsumowanie

FPotencjalne oszezednodei dla ptatnika publicenego w Polsce wynikajges z wprowadzenia
odpeowiednikdw dla etanerceptu, rytuksymabu itrastuzumabu oszacowane na-
FLN rocznie, a uwolnicne 4rodki mogg zostad wykorzystane na finansowanie

akulizumabu w docelowe] populacji chorych,

Na ponizseym wykresie przedstawione lgezne dodatkowe obeigzenia budzetowe
zwigzane z finansowaniem ekulizumabu w ramach dedykowanego programu lekowego
w populacii choryeh 2 NNH (scenariusz swigzany z maksymalnymi obcigzeniami) oraz
tgcene oszezednodel zwigzane = wprowadzeniem odpowiednikdw dla etanerceptu,

rytulsymabu i trastuzumabu w kolejnych latach,

Oszacowane oszczédno$ci wynikajace z wprowadzenia odpowiednikow dla
etanerceptu, rytuksymabu i trastuzumabu pozwola na pokrycie dodatkowych
wydatkow zwiazanych z finansowaniem ekulizumabu w ramach dedyvkowanego

programu lekowego w populacji chorych z NNH.
Wygenerowane oszczédnoéci przekrocza $rodki niezbedne do pokrycia ohciazefi

budzZetowych w analizowanym horyzoncie czas owym.
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Spis ilustracji

Ryc. 1. Dodatkowe obciazenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ w kolejnych
JATACK ottt —————————————————————————————— L
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