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Bozutynib [Bosulif@} w leczenin praewlelite] biata el szpikiowe]
- analiza rarjohalizacyjna

1 Wstep

Zoodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundaci lekdw, srodkdw spozywezych
specjalnego przeznaczenia sywiehiowego oraz wyrobdw medycziych (Dz U nr 122 poz.
696]) analiza racjonalizacyina powinna byé przedktadana w przypadku, gpdy analiza
wphrwu na budzet podmiotn zobowigzanero do finansowania dwiadeze ze Srodkdw
publicznych wykazuje wzrost kosztdéw refundacjil Analiza ta powinna przedstawiaé
rozwigzania dotyczgee refundacii  lekdw, drodkdw  spozywezych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrych objecie refindaciy
spowoduje uwolnienie frodkdw publicznych w wielkoécl odpowiadajgee] co najmniej
wzrostowi kosztdw wynikajgeemu z analizy wphywu na budzet,

W zakresie rozwigzan dotyczaoych refundacii lekdw, Srodkdw spornrwezych specjalnego
przeznaczenia zywienioweso, wyrobdw medyeznych, ktdérych wprowadzenie spowoduje
uwolhienie Erodkédw publicznyeh {w waskim rozumienin tych zapisdw])] mozna
zidentyfikowad nastepujce rozwigzania:

1. Likwidacia jednejlubwiecej grup limitowych,

2. Zmiana definicii jednej lub wigcej grup limitowych (redukcia liczby preparatdw
objetych grupg limitows, utworzenie nowej grupy limitowej, potgczenie grup
limitonrych].

3. Redukeja ceny detaliczne] lekdw, Srodkdw spozywezych  specialnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych stanowigcych podstawy
limitdw w swoich grapach limitowych,

4, Redukeja ceny detaliczne] lekdw, Srodkdw spozywezych  specjalnego
przeznaczenia mywieniowepo, wyrobdw medycznych niestanowizcych podstawy
limitdw w swoich grupach limitowyeh w sposdh, ktbry spowodowatby, ze leki,
frodki spozyweze specjalnego przeznaczenia mywieniowego, wyroby medyczne,
ktdrych dotyczylaby redukcja ceny detaliczne] statyby sie podstawg limitdw
w swolch grupach limitowych.

5. Zmiana poziomu odplatnodci pacjenta dla grupy limitowej lekdw, Zrodkdw
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych
na wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujgrego.

Analizujge wymienione wyze] warlanty mozna wyszczegdlnié rozwigzania, w ktbérych
uwolhienie srodkdw publicznyech wigze sie ze wzrostem kosztdw po stronie:

*  pacjentdw,
s podmiotdw odpowiedzialnych,
o obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzafi wigzacych sie ze werostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 1 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkecie 2
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zwigzanie z redukejg liczby preparatéw objetych grupg limitows niesie ze sobg znaczne
ryzyko zwiekszenia kosztdw po stronie pacjenta.

Do rozwigzal wigzacych szie ze wrzrostem koszdw po stronle  podmiotdw
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkeie 2 (wycofanie preparatu), prey
czym nalezy podkreilié, ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwickszenia
kosztdw po stronie pacjenta (np. w przypadka, w ktérym pacjenci sg3 przywigzani do
leku, ktdry zostat skredlony z listy refundacyjnej).

Fozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencji do obnizenia limitu
wgrupie limitowej {lub zwiekszenie poziomu odplatnoici pacjenta), przy czym
konsekwencje [wzrost kosztdw t] w tym wypadka redukeja zyskdw]) w zatozenio
powinny dotyczyé gléwnie podmiotdw odpowiedzialnych zakladajge, ze pacjenci
z definicii bedg wybierali leki o nizszych cenach, W przypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wphrwajaeego na preferencje pacjentdw, preywigzanie do poszezesdlnych
preparatdw, ktdrych ceny s wyzsze od preparatdw stanowigcych limit w grupie, przy
obnizonym limicie bedzie skutkowato zwickszeniem hkosztdw réwhiez po stronie
pacienta,

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wylgeznie z zakresu lekdw,
trodkdw  spozywezych  specjalnego  przezhaczenia zywieniowego lub  wyrobdw
medycznych, ktdry spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych bez negatywnych
konselkwencji dla pacjentdw jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktdHry nie
powinien wplywad na wezrost kosztdw po stronie pacjentdw jest obnizenie cen
wezystkich preparatdw refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Przy czym
nalezy podkreélié, ze obnizenie cen wszystkich preparatdw moze nieproporcjonalnie
w stosunku do cen detalicznych nieltdrych preparatéw zmniejszyé limit w stopnio
skuthujgoym wzrostem kosztdw po stronie pacjenta.

Majgc na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot uwolnienia srodkéw publicznych
nalezy podkreilié, ze z praktycenego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
zhajdujgcego sie obecnie na lidcie refundacyjnej badz usuniecie go z tef listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujgce przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych specialnego przeznaczenia zywieniowego
orazwyrobdw medycznych, W mysl ustawy (art. 33}

1. Minister winfciwy do sprow zdrowin uchyvin decyzie odministracyiitg o obfeciu
refurdacin leku, Srodka spoZywezengo specininegn przeziiaczeiin Zywieriowegn, wyrobu
medyezitegn, w preyvpadia:

1) stwierdzema braku deldarowanef skutecziodcl terapeutyezae);
2) stwierdzemia nvzyvka stosowartia fewspdfmiernego do efekiu terapeutyeziten o;

3) podwazein wiarygodnosct § precyzfi oszacowad keyteridw, o kedrych mowa w art. 12
pkt 3-16;
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Bozutynib [Bosulif@} w leczenin praewlelite] biata el szpikiowe]
- analiza rarjohalizacyjna

4) gdy zobowigzarie, o ktdinym mowa w art. 25 pkt 4 wie zostomie dotrzyinaie w zakvesie
dotyezgoyi zapewstietin cigeioscl dostow lub rocziel wielkofol dostow, | fascop
fliezaspokofertie potizel Swindczemiobiorcdw.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skréceniu czasu obhowigzywania decyzii
o refundacii lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktéregpo ziozenia
uprawniony jest Wnioskodawea (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnegs, podmiot uprawniony do importu réwnolegtegs w rozumiseniu
ustawy z dnia & wrzednia 2000 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwiorea wyrobdw
medyecznych, Jego autoryzowany przedstawiciel,  dystrybutor  albo importer,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2000 r. o wyrobach medycznych (Dez. U, Nr 107,
poz 679), a takze podmiot dziatajaey na rynku sponywezyin).

W nwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujgcej rozwigzania
dotyczace refundacii lekdw, Srodkdw  spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
trodkdw publicznych, ograniczajg przepisy, ktdére warunkuijg vwolnienie tyeh Srodkdw
decyzig wielu podmiotdw, na ktdére Wnioskodawea nie ma wphrau,

Cgraniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszezerdlnych podmiotdw, skutkujg przyieciem szerepn zatozef, Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyine, niezaleznie od jego typu, powinno byé interpretowane
zawsze w kontekicie powyzszych opraniczen i preyjetych zatozes,
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2 Cel analizy

Analiza wphywu na system ochrony zdrowia? w wariancie bez uwszglednienia
instrumentu dzielenia ryzyvka wykazata, ze finansowanie bosutynibu (Bosulif®)
w leczeniu dorostych choryeh z przewlekty biataczky szpikows w fazie przewlekte], fazie
akceleracji lub fazie blastycznej, z uwdokumentowang obecnoiciy genu BCR-ABL lub
chromosomu  FPhiladelphia (Fh+), po nieskutecznodci lub nietolerancji imatynibu,
spetniajgoych kryteria kwalifikacji do programu lekowego, jest mwigzane z dodatkowymi
wydatkami budzetowymi.

Wrydatki wigzg sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapili o udowodnionej
skutecznodcl, rekomendowane] przez autordw najnowszych wytycznych klinicznych
{m.in. NCCN 2016, ELN 2013, PTOK 2013, PALG 2013) oraz agencje oceny technologii
medycznych (m.in. SMC, [IGWiG, CADTH).

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktdérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw finansowych platnika publicznego w  wysokoscl
odpowiadajgeej dodatkowym kosztom finansowania bosutynibu w docelowej populacii
chorych w kolejnych latach.
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3 Wryniki analizy wplywu na budzet

Analize wphrwu na budzet przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznegn,
tj. Narodowego Funduszu Zdrowia {(NFZ), ktora jest tozsama z perspektyws wspdlng
NFZ i pacjenta. W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacil.

Na podstawie konszensusu ekspertdw  w analizie podstawowe] liczbe  chorych
oszacowano na 330 w L. 1 2. roku analizy, w tvym chorych leczonych bosutynibem -
odpowiednio 37 1 66 pacjentdw.

Whnioskowane warunki objecia refundacia obejmujg utworzenie nowej erupy limitowej
w ramach katalogu B. Leki dostepne w ramach programu lekowego, przy wysokodcl
limitu finansowania na poziomie ceny hurtowej brutto,

Whnioskowang urzedows cene zhytu bozutynibu (Bosulif, tabl, powl, 500 meg, 28 tabl)

przyjeto na poziomic [ <<= zbytu netco: [N I

W ramach proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka Wnioskodawca zobowigzuje
sie do zapewnienia, ze Swiadezenindawea nabywajaey lek Bosulif, bosutynib, tabl powl
500 mg, 28 tabl, nabgdzie go w cenie hurtowej brutto nie wyzszej niz _

- {patrz Analiza problemu decyzyinego®).

Wariant z instrumentem dzielenia ryzyka (RS5) stanowi analize podstawows
w ninigjszym opracowaniu, poniewaz R%% stanowi integralng czedé pomytywne] decyzji
refundacyjne]. W wariancie z RSS wykazano oszezednoscl, w zwigzku z czym
w hiniejszej analizie wwezgledniono najwieksze dodatkowe wydatki NFZ  bez
uwzglednienia RSS,

Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ bez uwzglednienia

BS8 vzyskano w scenariuszu maksymalnym - _ odpowiednio

w 1. 12, rokuanalizy (patrz Tab. 1 ponizej).

Tab. 1. Najwigksze doedatkowe cbrigzenia budzetowe z perspektywy NFZ bez nwzgledoienia RS S,
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4 Proponowane rozwiazanie

Ze wezgledu na brak zidentyfikowanych mozliwoici uwolnienia érodkdw z grupy lekdw
stosowanych w leczenin populacji docelowej, w analizie przedstawiono mozliwoéci
uwolnienia érodkédw w obrebie rynku innych grup terapeutycznych.

W ramach analizy racjonalizacyjne] wykorzystano mozliwoié obnizenia limitu
finansowania, ktdry wynikad bedzie z wprowadzenia na rynek tafizzyeh odpowiednikdw

obecnie stosowanej substanc - [

Wybdr leku wynika z niedawnego terming wygasniecia praw ochrony patentowej dla
tef substancii, w zwigzku z czym oszeczednofd mogg byé generowane juz w 2016 r*
W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktdre mowi,
ze urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze
by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynepo odpowiednika refundowanego
w danym wskazaninl Majge na uwadze specyfike refundacji lekédw w programach
lekowych (leki wydawane bezptatnie), nalezy zatozyé ze wprowadzenie tahszego
odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich
lekdw remndowanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzoneon
odpowiednika - w tym wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje obowigzujgeej
ceny urzedowej leku bedacego przedmiotem niniejszej analizy.

Analize pokazujgcs rozwigzania dotyczace refundacii lekdw, drodkdéw spomywezych
specjalnege  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobdw  medycznych,  ktdHrych
wprowadzenie spowoduje uvwolnienie drodkdéw publicznych, oparto na mechanizmie
opisanym w pkt 3 rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukeji ceny detalicznej lekdw, srodkdw
spozywezryeh  specjalnego  przeznaczenia  mywieniowego, wyrobdw medycznych
stanowigcych podstawy limitdw  w swoich grupach limitowych (redukeja limitu
detalicznego].

Wybrany lek stosowany jest w proeramie lekowym, co oznacza 100% poziom refundacji
{kategoria odptatnodel dla pacjenta: bezptatny), W zwigzku z powyzszym, obnizenie
limitu finansowania lekdéw ze Srodkdw publicznych nie spowoduje jednoczesinie
zadnych dodatkowych obeigzef dla fwiadezeniobiorodw,
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng prezeprowadzono z perspektywy platnika puoblicznego
w horyzoncie 21at (1.1 2. rok BIA).

Zatozono, ze uwolnione érodki bedg na statym poziomie w kolejnych latach,

Symulacie przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie kosztdw leku, co wynika zbrako
wphrwu proponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia,

Roczne koszty refundacji leku przyjeto zgodnie z komunikatem DGL za 2015 rok 5

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktdre pokazuje proporcjonalne oszezednosci

{uwolnienie srodkdw]) wynikajgce z redukeji cen leku bedgcero przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.
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6 Wynikianalizy racjonalizacyjnej

Zopodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami (DGL), okreflajgoym wartosé
wykonanych &wiadeczef dla substancii czynnych wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii w 20015 roku, taczne koszty refundacji _
wj,rnicbsh,r_ natomiast szacowane koszty refundacji po redukeji cen wyniosg

Szacowana kwota uwolnionych frodkdw wyniesie _mcznie, jest to wiec
kwota znaczhie przekraczajgea szacowany wzrost kosztdw zwigzanych z finansowaniem
bozutynibu w docelowej populacji chorych w kolejnych latach analizy {patrz rozdz. 3).

W Tab. 2 ponize] przedstawiono roczne koszty refundacji _Draz
prognozowanhe oszezednodcl, Gszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatu

DGL za 2015 rok.s

Tab. 2. Roczoe koszty refuul:lal:ji_urazpruguuzmvaue oszezedooscl

Hedulkrja Kwota refundarji Kawota refundacji (szczednosci,
Ceny w2015 r, LY po redukeji cen, PLN - PLY
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7 Podsumowanie

Potencjalne oszczednoséel dla platnika publicznego w Polsce oszacowano na_
rocznie, a uwolnione éfrodki mogy zostad wykorzystane na finansowanie bosutynibu
w leczeniu dorostych chorych z przewlekts biataczky szpikows w fazie przewlektej, fazie
akceleracii lub fazie blastycznej, z udokumentowang obecnoéciy genu BCR-ABL lub
chromosomu Philadelphia (Fh+), po nieskutecznosci lub nietolerancji imatynibu,
spetniajgeych kryteria kwalifikacji do programu lekowego w kolejnych latach.

Na Rye 1 przedstawiono dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane ziinansowaniem
bosutynibu w docelowej populacji chorych w kolejnych 2 latach analizy {odpowiednio

oraz proghozowane oszczednodel {_]

Ozzacowane oszezednodel pozwoly na pokrycie dodatkowych wydatkdw mwigzanych
z finansowaniem bosutynibu. Wyeenerowane oszezednodcl znacznie przekroczg Srodki
niezbedne do pokrycia obeigzeft budzetowych w analizowanym horyzoncie czasowym
1.1 2 roku analizy).

Eyc. 1. Dedatkowe vbrigzenia budzetowe i pszczedoes z perspektywy NFZ w kelejoydh latach.
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