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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

1. Cel analizy 

Analiza wptywu nabudzetwykazata, ze finansowanie ekulizumabu (Soliris®, AlexionJ w 

ramach programu lekowego w populacji pacjentow z atypowm zespotem hemolityczno- 

mocznicowjin (aHUSJ zwiqzane jest ze wzrostem kosztow refundacji bez wzgl^du na 

wariant analizy.1 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest zaproponowanie rozwiqzania, ktorego 

wprowadzenie pozwoli zwolnic srodki finansowe w wysokosci odpowiadajqcej 

zwi^kszeniu kosztow wynikajqcym z finansowania ekulizumabu (Soliris®] w kolejnych 

latach. 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

2. Wyniki analizy wptywu na budzet 

W analizie wpfywu na budzet zatozono 2-letni hoiyzont obserwacji. Analizy 

przeprowadzono z perspektywy podmiotu odpowiedzialnego za finansowanie swiadczen 

ze srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia. 

Wielkosc populacji szacowano w oparciu o opinie polskich ekspertow klinicznych. 

Liczb^ pacjentow kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizumabem oszacowano na | 

^ pacjentow w pierwszym roku i pacjentow w drugim roku. 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono biorqc pod uwag^ liczebnosc populacji 

pacjentow kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizumabem, dawkowanie ekulizumabu, 

koszt substancji czynnej, koszt kwalifikacji do program lekowego, koszt szczepien, koszt 

podania ekulizumabu (dla wszystkich pacjentow leczonych ekulizumabem], koszt 

leczenia PChN, koszt przeszczepu, koszt wymiany osocza i koszt monitorowania leczenia 

(dla pacjentow leczonych ekulizumabem i BSC]. W scenariuszu bazowym koszty stanow 

zdrowia oparto na wynikach modelu efektywnosci kosztow. Dane kosztowe oparto na 

oficjalnych danych publikowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. 

W analizie przyj^to cen^ zbytu netto 1 fiolki ekulizumabu (300 mg] rowna zt. 

Cen^ obliczono w oparciu o wartosc po przeliczeniu na Polskq walut^ - ztoty, 

przyjmujqc sredni kurs EUR/PLN rowny 4,25 .(sredni kurs z dwoch lat [4,38] oraz 

prognoz^ Goldmana Sachsa na nast^pnych 12 miesi^cj'1 [4,22]]. Zatozono +8% podatek 

VAT i +|% marz^ hurtowq, co w efekcie koncowym daje cen^ za 1 fiolk^ rownq^ j 

zt. 

Wprowadzenie refundacji ekulizumabu w ramach programu lekowego w populacji 

pacjentow z aHUS wiqze si^ z dodatkowymi kosztami, niezaleznie od przedstawionego 

wariantu analizy. 

Najwi^ksze dodatkowe koszty z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia, zwiazane 

z wprowadzeniem do refundacji ekulizumabu w ramach programu lekowego w populacji 

pacjentow z aHUS oszacowano w przypadku scenariusza maksymalnego d pacjentow 

w pierwszym roku i | pacjentow w drugim roku analizy] - zt w pierwszym roku 

i zi w drugim roku. 

Dodatkowe koszty z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia oszacowane dla 

scenariusza maksymalnego przedstawiono w tabeli ponizej. 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atj'powego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

Tabela 1. Wyniki maksymalne analizy. 

Koszt Rok 1. Rok 2. 

Liczebnosc populacji, aHUS | ■ 
Scenariusz, w ktorym ekulizumab jest dost^pny (tj. nowy scenariusz] 

koszt ekulizumabu 

koszt kwalifikacji do programu 

koszt podania ekulizumabu 

Ekulizumab koszt szczepienia 

koszt monitorowania leczenia 

koszt stanu zdrowia 

caikowity koszt ekulizumabu 

BSC 

koszt PLEX 

koszt stanu zdrowia 

caikowity koszt BSC 

caikowity koszt nowego scenariusza 

Scenariusz, w krorym ekulizumab nie jest dost^pny (tj. obecny scenariusz] 

koszt PLEX _ ^ 

BSC koszt stanu zdrowia L _ 

caikowity koszt BSC 

wplyw na budzet, netto 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atj'powego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

3. Zaproponowane rozwiqzanie 

W ramach analizy racjonalizacyjnej zaproponowano rozwiqzanie polegajace na 

wprowadzeniu geneiycznych odpowiednikow nast^pujqcych lekow: 

• etanercept (Enbrel®; grupa limitowa 1050.2J; 

• rituksymab (MabThera®; grupa limitowa 1035.0]; 

• trastuzumab (Herceptin®; grupa limitowa 1082.0]. 

Otrzymane w ten sposob oszcz^dnosci w budzecie Narodowego Funduszu zdrowia sq 

wystarczajqce do pokiycia dodatkowych kosztow wynikajacych z finansowania leczenia 

ekulizumabem w ramach programu lekowego pacjentow z aHUS. 

Analizy przedstawiajqcq rozwiqzania dotyczqce refundacji lekow, srodkow spoz^wczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktoiych wprowadzenie 

spowoduje uwolnienie srodkow publicznych przeprowadzono biorqc pod uwag^ 

redukcj^ cen detalicznych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrobow medycznych stanowiacych podstawy limitow w swoich grupach 

limitowych (redukcja limitu detalicznego]. W analizie tej wykorzystano mozliwosc 

obnizenia poziomu limitu wynikajqcq z prowadzenia na r^mek tahszych odpowiednikow 

generycznych obecnie refundowanych substancji. 

W analizie wykorzystano oszcz^dnosci W3',nikaj^ce z prowadzenia odpowiednikow 

generycznych etanerceptu, rituksymabu i trastuzumabu. Wybor preparatow wynika 

z terminow wygasni^cia ochrony patentowej dla tych substancji (odpowiednio w lutym 

2015, listopadzie 2013 i lipcu 2014], dzi^ki czemu oszcz^dnosci generowane sq od 2015 
r.2,3 

Wybrane leki stosowane sq.w ramach programow lekowych, co wiqze si^ z faktem 

refundacji na poziomie 100% (poziom odplatnosci: bezplatnie]. Wprowadzeni tahszych 

odpowiednikow pozwoli zatem na obnizenie wysokosci kosztow zwiqzanych 

z finansowaniem terapii bez dodatkowego obciqzenia dla swiadczeniobiorcow. 

Zgodnie z art 13 pkt 6 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow 

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych 

przyj^to zalozenie, ze urz^dowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie 

limitowej nie moze bye wyzsza niz 75% urz^dowej ceny zbytu jedynego odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu.4 

Bior^c pod uwag^ specyfik^ sposobu refundacji w programach lekowych (leki wydawane 

bezpfatnie], nalezy przyjqc, ze wprowadzenie tahszych geneiycznych odpowiednikow 

spowoduje natychmiastowq redukcja ceny wszystkich lekow refundowanych w obr^bie 

grupy limitowej do wysokosci ceny wprowadzonego leku geneiycznego - w tym 

przypadku oznacza to 25% redukcja obecnej urz^dowej ceny leku b^dqeego przedmiotem 

niniejszej analizy. 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

Zestawienie obecnych cen etanerceptu, rituksymabu and trastuzumabu oraz 

maksymalnych cen lekow w obr^bie ich grup limitowych po wprowadzeniu generycznych 

odpowiednikow przedstawiono w tabeli ponizej.5 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

Tabela 2. Zestawienie obecnych cen etanerceptu, rytuksymabu i trastuzumabu, oraz maksymalne ceny lekow w tych grupach limitowych po 
wprowadzeniu odpowiednikow generycznych. 

Nazwa, postac i dawka leku Zawartosc opakowania EAN Urz^dowa Cena Wysokosc limitu Oficjalna Wysokosc limitu 
cena zbytu, hurtowa finansowania cena zbytu finansowania,* 
PEN brutto, PEN PEN GE,* PEN PEN 

Etanercept 

Enbrel, roztwor do wstrzykiwah 
w ampulko-strzykawce, 50 mg 

4 amp.-strz. (48gazik.z 
alkoh.] 

59099906182 
55 

3996,00 4195,8 4195,80 2997,00 3146,85 

Enbrel, roztwor do wstrzykiwah 
we wstrzykiwaczu, 50 rag 

4 wstrz. (+8gazik.z 
alkoh.] 

59099907127 
55 

3996,00 4195,8 4195,80 2997,00 3146,85 

Enbrel, proszeki rozpuszczalnik 
do sporzqdzenia roztworu do 

4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 
igfy + 4 nasadki na fiol. 

59099907779 
38 

59099908808 
81 

1998,00,. 2097,9 2097,90 1498,50 1573,43 
wstrzykiwah, 25 rag/ml 
Enbrel, proszek i rozpuszczalnik 
do sporzadzania roztworu do 
wstrzykiwah do stosowania u 
dzieci, 10 rag/ml 

+ 8 gazikow 

4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 
igfy + 4 nasadki na fiol. 
+ 8 gazikow 

/799,20 839,16 839,16 599,40 629,37 

Rituksymab 

MabThera, koncentrat do 
sporzadzania roztworu do 2 fiol.a 10 ml 

59099904188 
17 

59099904188 
24 

2445,01 2567,26 2567,26 1833,76 1925,45 
infuzji, 100 mg 
MabThera, koncentrat do 
sporzadzania roztworu do 1 fiol.a 50 ml 6112,52 6418,15 6418,15 4584,39 4813,61 
infuzji, 500 mg 

Trastuzumab 

Herceptin, proszek do 
przygotowania koncentratu do 
sporzadzania roztworu do 1 fiol.a 15 ml 

59099908559 
19 

2678,40 2812,32 2812,32 2008,80 2109,24 

infuzji, 150 mg r 
* redukcja limitu finansowania zwiqzana z redukcj^ cen urzedowych odpowiednikow generycznych o okoio 25%. GE - generyczny odpowiednik 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atj'powego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

4. Metodyka 

W analizie racjonalizacyjnej przyj^to 2-letni horyzont obserwacji (1. i 2. rok BIA). Analiz^ 

przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen 

ze srodkow publicznych tj. Narodowego Funduszu Zdrowia. 

ZaJozono stabilnosc uwolnionych srodkow w nadchodzqcych latach. 

Ze wzgl^du na brak wptywu zaproponowanego rozwiqzania na inne obszaiy opieki 

zdrowotnej, symulacj^ przeprowadzono biorqc pod uwag^ jedynie koszty lekow. 

Roczne koszty refundacji przyj^to zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki 

Lekami za rok 2014 (okres od stycznia do grudnia 2014).6'7 

Wyniki przedstawiono w przeliczeniu na kazdy rok, co pozwala przedstawic udzial 

oszcz^dnosci (uwolnienie funduszy publicznych) wynikajqcych z redukcji ceny lekow 

b^dacych przedmiotem analizy racjonalizacyjnej. 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

5. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

Zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami okreslajqcym wartosc 

wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach 

terapeutycznych i chemioterapii w czasie ostatniego roku (styczen-grudzien 2014J, 

szacowane catkowite koszty refundacji etanerceptu, lytyksymabu i trastuzumabu 

wkolejnych latach wyniosly zi na rok, podczas gdy szacowane koszty 

refundacji odpowiednikow generycznych wyniosly zl. 

Oszacowana wielkosc uwolnionych srodkow publicznych wjtniosla zl, co 

przekracza oszacowany wzrost wydatkow publicznych wynikajqcy z finansowania 

leczenia ekulizumabem pacjentow z aHUS w ramach programu lekowego. 

Koszty refundacji etanerceptu, lytuksymabu i trastuzumabu, jak rowniez przewidywane 

oszcz^dnosci przedstawiono w tabeli ponizej. Roczne koszty refundacji przyj^to zgodnie 

z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami za rok 2014 (za okres od stycznia do 

grudnia 2014J.67 

Tabela 3. Koszty refundacji etanerceptu, rytuksymabu i trastuzumabu oraz przewidywane 
oszcz^dnosci. 

Lek I rok II rok 

Przewidywane oszczednosci dla lekow oryginalnycb, zf 

Etane rcept | 
Rytuksymab 1 

Trastuzumab | 1 

Razem , 1 

Przewidywane oszczednosci dla odpowiednikow generycznych, zl 

Etane rcept I I 
Rytuksymab [ 1 

Trastuzumab J 1 

Razem [J 1 

Oszczednosci, zl 

Etane rcept 

Rytuksymab 

Trastuzumab 

Razem 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

6. Podsumowanie 

Potencjalne oszcz^dnosci z perspektywy polskiego ptatnika publicznego, wynikajqce 

z wprowadzenia odpowiednikow geneiycznych etanerceptu, lytuksymabu i 

trastuzumabu, oszacowano na zi w skali roku. Uwolnione srodki mogq zostac 

wykorzystane do sfinansowania leczenia ekulizumabem we wnioskowanej populacji. 

Dodatkowe koszty wynikajqce z wprowadzenia finansowania leczenia pacjentow z aHUS 

ekulizumabem w ramach programu lekowego (scenariusz maksymalny] oraz 

oszcz^dnosci zwiqzane z wprowadzeniem generycznych odpowiednikow etanerceptu, 

rytuksymabu i trastuzumabu przedstawiono na rysunku ponizej. 

Oszacowane oszcz^dnosci wynikajqce z wprowadzenia odpowiednikow.generycznych 

dla odpowiednikow etanerceptu, rytuksymabu i trastuzumabu pozwalajq na pokiycie 

dodatkowych wydatkow budzetowych zwiqzanych z finansowaniem leczenia 

ekulizumabem pacjentow z aHUS. 

Wysokosc uzyskanych oszcz^dnosci przekracza wysokosc srodkow niezb^dnych 

do pokrycia dodatkowych wydatkow budzetowych w analizowanych horyzoncie 
/ 

czasowym. 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atj'powego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

Spis tabel 

Tabela 1. Wyniki maksymalne analizy. 7 

Tabela 2. Zestawienie obecnych cen etanerceptu, tytuksymabu i trastuzumabu, oraz 
maksymalne ceny lekow w tych grupach limitowych po wprowadzeniu odpowiednikow 
generycznych 10 

Tabela 3. Koszty refundacji etanerpcetu, rytuksymabu i trastuzumabu oraz przewidywane 
oszcz^dnosci 12 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atj'powego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 

Spis rysunkow 

Rysunek 1. Dodatkowe koszty i oszcz^dnosci z perspektywy Narodowego Funduszu 
Zdrowia 13 

/ 

/ 
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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego - analiza racjonalizacyjna 
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