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Analiza racjonalizacyjna. Pembrolizumab (Keytruda®) w terapii zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca

STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki
dostepne w ramach programu lekowego) preparatu Keytruda® (pembrolizumab) w leczeniu
niedrobnokomorkowego raka ptuc o zaawansowaniu klinicznym w stopniach IlIIB albo IV oraz z obecnoscig
ekspresjg PD-L1 w przynajmniej 50% komdrek nowotworu, po nieskutecznym wczesniejszym przynajmniej

jednym systemowym leczeniu farmakologicznym lub braku jego toleranc;ji.
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Gtéwne zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem pemroblizumabu
w ramach programu lekowego stanowi¢ bedzie obnizenie limitu finansowania spowodowane wprowadzeniem do
refundacji odpowiednikdbw generycznych, po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych
w nastepujgcych grupach limitowych:

e 1082.0 Trastuzumabum (cze$¢ B wykazu lekéw refundowanych),

e 1035.0 Rituximabum (cze$¢ B wykazu lekow refundowanych),

o 1116.0 Natalizumab (cze$¢ B wykazu lekow refundowanych),

e 1073.0 Palivizumab (czgs¢ B wykazu lekéw refundowanych),

o 31.1 Inne leki kardiologiczne — iwabradyna (cze$¢ A wykazu lekow refundowanych),

e 242.0 Leki dziatajgce na uktad nerwowy — pregabalina (cze$¢ A wykazu lekow refundowanych),

e 201.2 Wziewne leki antycholinergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe (cze$¢ A wykazu lekéw

refundowanych).
Wyniki

Moga one zosta¢ pokryte ze wskazanych zrédet oszczednosci tj. obnizenia limitu finansowania
w przedstawionych w niniejszej analizie grupach limitowych spowodowanego wprowadzeniem do refundacji
odpowiednikéw po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych. Oszacowane oszczednosci dla NFZ
wynosza |
I

Whioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Keytruda® moga zostaé pokryte
w calosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania w przedstawionych w niniejszej
analizie grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw generycznych po

wygasnieciu ochrony patentowej lekow oryginalnych.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych
podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych, w ramach wykazu lekow
refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu lekowego) preparatu Keytruda®
(pembrolizumab) w leczeniu niedrobnokomdrkowego raka pluc o zaawansowaniu klinicznym
w stopniach 1lIB albo IV oraz z obecng ekspresjg PD-L1 w przynajmniej 50% komérek nowotworu, po
nieskutecznym wczesniejszym przynajmniej jednym systemowym leczeniu farmakologicznym lub

braku jego toleranciji.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PRODUKTU
KEYTRUDA®

Obecnie preparat Keytruda® refundowany jest w ramach programu lekowego o kodzie zatgcznika
B.59. Leczenie czerniaka skoéry lub bton $luzowych w grupie limitowej 1143.0 Pembrolizumab [1].
W zwigzku z tym zatozono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji w kolejnym
wnioskowanym wskazaniu (leczenie zaawansowanego niedrobnokomoérkowego raka ptuc), grupa

limitowa pozostanie taka sama. (Tabela 1)

Tabela 1.
Koszt preparatu Keytruda®

Wydatki inkrementaine NFZ | IEEE—

Bl zaczerpniete z analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej — szczegdlowe
obliczenia znajdujg sie w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do analizy wptywu na budzet pfatnika

wraz z ich opisem w dokumencie Word [2] (Tabela 2).
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Tabela 2.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zaczerpniete z analizy wptywu na budzet

Kategorie kosztowe

Leki

Pembrolizumab

Docetaksel

Pemetreksed

Pozostate koszty

Leki dodatkowe

Podanie leku

Kwalifikacja do leczenia

Monitorowanie i progresja choroby

Leczenie kolejnej linii

Opieka terminalna

Leczenie zdarzen niepozgdanych

Razem

Tabela 3.
Catkowite wydatki ponoszone przez NFZ
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Analiza racjonalizacyjna. Pembrolizumab (Keytruda®) w terapii zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca

3. PROPONOWANE ZRODLA OSZCZEDNOSCI

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania w nastepujgcych
grupach limitowych:

e 1082.0 Trastuzumabum (czes¢ B wykazu lekow refundowanych),

e 1035.0 Rituximabum (czes¢ B i C wykazu lekéw refundowanych),

e 1116.0 Natalizumab (cze$¢ B wykazu lekow refundowanych),

e 1073.0 Palivizumab (cze$¢ B wykazu lekow refundowanych),

e 31.1 Inne leki kardiologiczne — iwabradyna (czes¢ A wykazu lekoéw refundowanych),

e 242.0 Leki dziatajgce na uktad nerwowy — pregabalina (cze$¢ A wykazu lekoéw refundowanych),

e 201.2 Wziewne leki antycholinergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe (czes¢ A

wykazu lekéw refundowanych).

Prognozowane oszczednosci spowodowane bedg wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw
generycznych/biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych, w ramach tych

samych grup limitowych — terminy wygasniecia ochrony patentowej przedstawiono w ponizszej tabeli

(Tabela 4).
Tabela 4.
Termin wygasniecia ochrony patentowej
Substancja czynna Preparat oryginalny Grupa limitowa Termin wygasniecia ochrony patentowej
Trastuzumab Herceptin 1082.0 lipiec 2014 [3]
Rytuksymab MabThera 1035.0 listopad 2013 [3]
Natalizumab Tysabri 1116.0 sierpien 2015 [3]
lwabardyna Procoralan 31.1 [41*
Paliwizumab Synagis 1073.0 sierpien 2015 [3]
Pregabalin Lyrica 242.0 [51*
Bromek tiotropiowy Spiriva 201.2 [61*

W przypadku braku informacji na temat terminu wygasniecia ochrony patentowej w analizie odnaleziono informacje o wprowadzanych
generykach/lekach biopodobnych

Ceny zbytu netto wszystkich produktow ze wskazanych grup limitowych przyjeto zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych

lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na dzien 1 lipca 2016 r. [7] zaczerpniete z serwisu IKAR pro [1] (Tabela 5).
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Analiza racjonalizacyjna. Pembrolizumab (Keytruda®) w terapii zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca

Zael:\;l::e.alizowanych produktow zgodne z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 roku [1]
Lista Substancja Opakowanie Dawka Urzedowa Cena Cena NFZ
cena zbytu hurtowa [zH]
[z1] [z1]

B Trastuzumabum 1 fiol. a15 ml 150 mg 2 678,40 2812,32 2812,32
B Trastuzumabum 1 fiol. 600 mg 7 290,00 7654,5 7654,5

B,C Rituximabum 2 fiol. a10 ml 100 mg 2 445,01 2567,26 2567,26

B,C Rituximabum 1 fiol. a 50 ml 500 mg 6 112,52 6418,15 6418,15

B,C Rituximabum 1 fiol.po 11,7 ml 1400 mg 7 824,02 8215,22 8215,22
B Natalizumabum 1 fiolka 300 mg 6 367,68 6686,06 6686,06
B Palivizumabum 1 fiol. (+ rozp. 1 ml) 50 mg 2 265,30 2378,57 2378,57
B Palivizumabum 1 fiol. (+ rozp. 1 ml) 100 mg 4 530,60 4757,13 4757,13
A lvabradinum 56 tabl. 7,5mg 276,70 290,54 307,09
A lvabradinum 56 tabl. 5mg 184,25 193,46 207,60
A Pregabalinum 56 szt. (4 blistr. po 14) 150 mg 278,38 292,30 308,91
A Pregabalinum 14 szt. 150 mg 69,60 73,08 74,83
A Pregabalinum 56 szt. (4 blistr. po 14) 75 mg 160,70 168,74 152,86
A Pregabalinum 14 szt. 75 mg 40,18 42,19 35,81
A Glycopyrroni 30 kaps. 44 meg 115,83 121,62 95,34
A Tiotropii bromidum 30 kaps. (blist.) 18 ug 119,84 125,83 95,34
A Tiotropii bromidum 30 kaps. (blist. + Handihaler) 18 ug 125,19 131,45 133,00
A Tiotropii bromidum 30 dawek 2,5 g 119,84 125,83 133,00
A Umeclidinii bromidum 30 daw. 55 ug 125,19 131,45 95,34

W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajgcych z wprowadzenia pierwszych odpowiednikow do
refundacji w ramach wskazanych grup limitowych, w pierwszym kroku przeprowadzono prognoze
sprzedazy LDD (w przypadku czesci A wykazu lekéw refundowanych) lub jednostek (w przypadku
czesci B i C wykazu lekéw refundowanych) produktéw refundowanych w tych grupach na okres
marzec 2017—grudzien 2019. Przeprowadzone prognozy oparto o dane sprzedazowe NFZ za okres
od kwietnia 2007 roku do kwietnia 2016 roku uzyskane z serwisu IKAR pro [1], wybierajgc model
najlepiej dopasowany do szeregdéw czasowych (finalnie zastosowano model regresji logarytmicznej,
liniowej autoregresyjny model sredniej ruchomej ARIMA (autoregressive integrated moving average
model)).

W analizie racjonalizacyjnej poréwnano dwa scenariusze:
e istniejgcy — brak refundacji analizowanych pierwszych odpowiednikéw w grupach limitowych
wskazanych na poczatku tego rozdziatu,
e nowy — podjecie decyzji o refundacji pierwszych odpowiednikéw w grupach limitowych

wskazanych na poczatku tego rozdziatu poczgwszy od 1 marca 2017.
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W przypadku lekéw refundowanych stosowanych w ramach programéw lekowych i chemioterapii na
podstawie danych o liczbie zrefundowanych opakowan oraz kwocie refundacji mozna oszacowac
realne koszty, jakie ponosi NFZ za opakowanie. Wigze sie to z faktem, iz instrument podziatu ryzyka
dla tych preparatow czesto polega na zapewnieniu przez producenta dostaw leku po nizszych cenach
niz ceny z obwieszczenia. W analizie zatozono, ze w przypadkach gdy jest to mozliwe koszt jaki
ponosi NFZ to cena realna (oszacowana na podstawie danych sprzedazowych), w przeciwnym
wypadku jest to limit finansowania. Zgodnie z ustawg refundacyjng [8] publikowane przez Ministerstwo
Zdrowia ceny lekéw refundowanych wydawanych w aptece na recepte sg cenami sztywnymi, dlatego
w tym wypadku umowy podziaty ryzyka dotyczg jedynie zwrotow przez Podmioty Odpowiedzialne
czesci zysku ze zrefundowanych preparatéw. Stad w tym przypadku nie ma mozliwosci oszacowania

jakie rozwigzania zostaty zaproponowane dla analizowanych lekow.

Z uwagi na brak informacji o wielkosci opakowan pierwszych odpowiednikéw w scenariuszu nowym
zatozono, ze liczba jednostek w opakowaniach tych lekéw bedzie taka sama, jak liczba jednostek

w opakowaniach odpowiadajgcych im oryginalnych lekow.

Zgodnie z ustawg refundacyjng [8] urzedowa cena zbytu za LDD pierwszego odpowiednika nie moze
by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu za LDD jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu. Dodatkowo, wprowadzenie do refundacji pierwszego odpowiednika skutkuje
wyznaczaniem podstawy limitu przez ten lek, a tym samym prowadzi do obnizenia limitu finansowania
dla wszystkich preparatéw w danej grupie limitowej. W zwigzku z tym. ze leki w programach lekowych
oraz chemioterapii sg w catosci refundowane przez ptatnika publicznego, wprowadzenie tanszego
odpowiednika spowoduje spadek jednostkowego limitu finansowania wszystkich lekow w grupie
limitowej o co najmniej 25% (w analizie zatozono, ze obnizka ta bedzie wynosi¢ doktadnie 25%)
W przypadku lekéw refundowanych w ramach wykazu otwartego, z uwagi na nieliniowg marze
detaliczng, wprowadzenie pierwszych odpowiednikow do refundacji nie musi spowodowaé obnizenia
jednostkowego limitu finansowania doktadnie o 25% — przy obliczeniach zwigzanych
z oszacowaniem nowych cen produktéw w analizowanych grupach limitowych zgodnie z ustawg
refundacyjna [8] zatozono, ze urzedowa cena zbytu za LDD pierwszych odpowiednikéw bedzie rowna

75% urzedowej ceny zbytu za LDD lekéw oryginalnych.

W obrebie analizowanych grup limitowych, w przypadku gdy refundowanych jest kilka opakowan leku
oryginalnego, urzedowe ceny za LDD opakowan réznig sie miedzy sobg. Ustawa refundacyjna nie
okresla, cena ktérego z opakowan powinna zosta¢ wzieta pod uwage do kompilacji z 75% odsetkiem
do oszacowania maksymalnej ceny pierwszego odpowiednika. Z tego wzgledu zatozono, ze cena ta
bedzie naliczana od maksymalnej ceny urzedowej za LDD leku oryginalnego — w ten sposéb
szacowane sg minimalne oszczednosci, jakie poniesie NFZ w zwigzku z wprowadzeniem pierwszego

odpowiednika do grupy limitowe;j.

W analizie zatozono, ze w przypadku rozpoczecia finansowania pierwszego odpowiednika podstawe
limitu w danej grupie wyznacza¢ bedzie opakowanie odpowiednika z najmniejszg liczbg DDD.

Oznacza to oszacowanie maksymalnej odptatnosci NFZ analizowanych lekéw po wprowadzeniu

C Confidential Confidential ( Confidential
HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 9
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pierwszych odpowiednikow, a tym samym obliczenie minimalnych oszczednosci NFZ zwigzanych

z finansowaniem pierwszych odpowiednikéw.

Na podstawie powyzszych zatozeh oraz cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien 1 lipca 2016 r. [7] obliczono nowe
ceny NFZ/LDD (w przypadku czesci A wykazu lekow refundowanych) oraz nowe ceny NFZ/jednostke
(w przypadku czesci B lub C wykazu lekéw refundowanych) tych produktéw w scenariuszu nowym,
ktére przedstawiono ponizej (Tabela 6).

Tabela 6.
Cena NFZ/LDD (wykaz A WLR), cena NFZ/jednostke (wykaz B WLR) — scenariusz istniejacy vs. scenariusz nowy

Lista Substancja Opakowanie Dawka Cena NFZ/LDD [zt] (wykaz A), cena
NFZ/jednostke [zl] (wykaz B lub C)
Scenariusz istniejacy  Scenariusz nowy

B Trastuzumabum 1 fiol. a15 ml 150 mg ] ]
B Trastuzumabum 1 fiol. 600 mg [ ] ]
B,C Rituximabum 2 fiol. a10 ml 100 mg [ ] ]
B,C Rituximabum 1 fiol. a 50 ml 500 mg [ ] ]
B,C Rituximabum 1 fiol.po 11,7 ml 1400 mg [ ]
B Natalizumabum 1 fiolka 300 mg ] ]
B Palivizumabum 1 fiol. (+ rozp. 1 ml) 50 mg ] ]
B Palivizumabum 1 fiol. (+ rozp. 1 ml) 100 mg [ ] [ ]
A Ivabradinum 56 tabl. 7,5mg [ ]
A Ivabradinum 56 tabl. 5mg [ ]
A Pregabalinum 56 szt. (4 blistr. po 14) 150 mg [ ] [ ]
A Pregabalinum 14 szt. 150 mg ] ]
A Pregabalinum 56 szt. (4 blistr. po 14) 75 mg ] ]
A Pregabalinum 14 szt. 75 mg [ ] [ ]
A Glycopyrronii bromidum 30 kaps. 44 g [ ]
A Tiotropii bromidum 30 kaps. (blist.) 18 ug [ ]
A Tiotropii bromidum 30::23“1(:::; * 18 ug [ ] [ ]
A Tiotropii bromidum 30 dawek 2,5 ug [ ]
Umeclidinii bromidum 30 daw. 55 ug [ ] [ ]

Na podstawie powyzej obliczonych cen NFZ w scenariuszu istniejagcym i nowym oraz

przeprowadzonej prognozy sprzedazy analizowanych produktow oszacowano oszczednosci zwigzane

z wprowadzeniem pierwszych odpowiednikow do analizowanych grup limitowych (jako roznica

:
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pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym a istniejgcym). Podsumowanie  wynikow
przeprowadzonych obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 7).
Tabela 7.
Oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem pierwszych odpowiednikéw do analizowanych grup limitowych
Lista Substancja Opakowanie Dawka Horyzont czasowy
20172 2018 2019
Wydatki inkrementalne
B  Trastuzumabum 1 fiol. a 15 ml 150 mg [ ] [ ] [ ]
B  Trastuzumabum 1 fiol. 600 mg I ] ]
B,C  Rituximabum 2 fiol. a 10 ml 100 mg ] I I
B,C  Rituximabum 1 fiol. a 50 ml 500 mg ] [ ] [ ]
B,C  Rituximabum 1 fiol.po11,7ml 1400 mg ] ] ]
B Natalizumabum 1 fiolka 300 mg I . .
B Palivizumabum ' "ok f:nrozp' 50 mg I I I
B Palivizumabum | fiol1- S,)"’ZP' 100 mg | I |
A Ivabradinum 56 tabl. 7,5mg [ [ [
A Ivabradinum 56 tabl. 5mg | I |
A Progabalinum ST gy, EEE N
A Pregabalinum 14 szt. 150 mg [ ] [ ] [ ]
A Progabalinm  SSt@bismpo oo, EEE N
A Pregabalinum 14 szt. 75 mg [ ] [ ] ]
Glycopyrronii I I I
A bromidum 30 kaps. 44 ug
A Tiotropii 30 kaps. (blist) 18 ug I ] ]
bromidum
Tiotropii 30 kaps. (blist. + | I |
A - : 18 ug
bromidum Handihaler)
A Tiotropi odawek  25p N —
bromidum
A Umeclidini 30 daw. 55 g ] I I
bromidum
RAZEM | I

a) wydatki obejmujg okres marzec 2017—grudzien 2017

PODSUMOWANIE

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego _

I -viazane z finansowaniem preparatu Keytruda®
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wyniosa okoto |
I 005 one zostaé pokryte ze wskazanych zrédet oszczednosci tj. obnizenia
limitu finansowania w przedstawionych w niniejszej analizie grupach limitowych spowodowanego

wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw

oryginalnych. Oszacowane w analizie oszczednosci dla NFZ wynosza [ EEGEGEGEGEGEGE
. (T abela 8)

Tabela 8.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategorie kosztowe

20172

2018

2019

Leki

Pembrolizumab

Docetaksel

Pemetreksed

Pozostate koszty

Leki dodatkowe

Podanie leku

Kwalifikacja do leczenia

Monitorowanie i progresja choroby

Leczenie kolejnej linii

Opieka terminalna

Leczenie zdarzen niepozgdanych

Oszczednosci wynikajace ze wskazanych zrédet
oszczednosci

Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem
zaproponowanych zrodet oszczednosci

a) okres zawezony do marzec 2017-grudzien 2017

5.  WNIOSKI

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Keytruda® moga zostaé

pokryte w calosci z oszczednosci

zwigzanych

z obnizeniem

limitu finansowania

w przedstawionych w niniejszej analizie grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do

refundacji odpowiednikow po wygasnigciu ochrony patentowej lekow oryginalnych.

c Confidential

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl)

C Confidential

Strona 12

C Confidential



Analiza racjonalizacyjna. Pembrolizumab (Keytruda®) w terapii zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca

BIBLIOGRAFIA

1.

IKARpro. www.ikarpro.pl.

—

B

Biologicals patent expiries. http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/Biologicals-patent-expiries.
Ivabradine. https://www.drugs.com/international/ivabradine.html.

European public assessment reports.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WCO0b01ac058
001d124&source=homeMedSearch&keyword=pregabalin&category=human&isNewQuery=true.

. Investigation of the efficacy of generic and brand-name tiotropium bromide in the management of chronic

obstructive pulmonary disease: A randomized comparative trial.
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1319016415000067.

Obwieszczenie z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzieh 1 lipca 2016 r. | Ministerstwo
Zdrowia. http://www.bip.mz.gov.pl/legislacja/akty-prawne-1/obwieszczenie-z-dnia-29-czerwca-2016-r-w-
sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-
oraz-wyrobow-medycznych-na-dzien-1-lipca-2016/ (10.8.2016).

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych. http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696.

c Confidential Confidential c Confidential
HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 13




Analiza racjonalizacyjna. Pembrolizumab (Keytruda®) w terapii zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca

SPIS ELEMENTOW

Tabela 1. Koszt preparatu KeYrUa®..............ccociiviiiiiiiiecie ettt sttt ettt seete b seeneas 5
Tabela 2.  Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zaczerpniete z analizy wptywu na budzet .................... 6
|
Tabela 4. Termin wygasnigcia OChrony PateNtOWE]..........uiiiiiiiiiiiiii et 7
Tabela5.  Ceny analizowanych produktéw zgodne z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29
(o= T oz 2 O G I o) (U I I SR 8
Tabela6. Cena NFZ/LDD (wykaz A WLR), cena NFZ/jednostke (wykaz B WLR) — scenariusz
ISTNIEJCY VS. SCENAIIUSZ NOWY ...ttt e e e e e ettt e e e e e e sttt e e e e e e e annneeeeaaeeeaan 10
Tabela 7. Oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem pierwszych odpowiednikdw do analizowanych
GrUP IIMITOWYCR 1.ttt ettt e e et e e s eane e e e sneeee s 11
Tabela 8. Podsumowanie analizy racjonaliZaCyjNe]...........uuueeiiiiiiiiie e e 12
Tabela 9. Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.
02.04.2012 r. dla analizy racjonaliZaCYjJNe] . .......ccuueeeiiuieiiieae e 15
C Confidential Confidential ( Confidential

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 14



Analiza racjonalizacyjna. Pembrolizumab (Keytruda®) w terapii zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca

ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 9.

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

Tak

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

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. 7

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

Dostepne w arkuszu Excel

wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

Rozdz. 3 str. 7

dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku ktorych 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 dowodoéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3
pkt 1 i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

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

Rozdz. 3
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