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Niwolumab (Opdivo®) w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego niedrobnokomoérkowego raka
ptuca o typie innym niz ptaskonabtonkowy - analiza racjonalizacyjna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedkitadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.! Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, Srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapis6w) mozna
zidentyfikowa¢ nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatéow
objetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekdéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych niestanowiacych podstawy
limitow w swoich grupach limitowych w sposéb, ktory spowodowatby, zZe leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktérych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej staltyby sie podstawag limitow
w swoich grupach limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych na
wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujgc wymienione wyzej warianty mozna wyszczeg6lni¢ rozwigzania, w ktérych
uwolnienie sSrodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztow po stronie:

e pacjentéw,
e podmiotéw odpowiedzialnych,
e obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie pacjentéow nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. RoOwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2
zwigzanie z redukcja liczby preparatow objetych grupa limitowa niesie ze sobg znaczne
ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta.
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Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem Kkosztow po stronie podmiotow
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy
czym nalezy podkres$li¢, Ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwiekszenia
kosztéw po stronie pacjenta (np. w przypadku, w ktérym pacjenci sa przywigzani do leku,
ktory zostat skreslony z listy refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencji do obnizenia limitu w
grupie limitowej (lub zwiekszenie poziomu odptatno$ci pacjenta), przy czym
konsekwencje (wzrost kosztéw tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu
powinny dotyczy¢ gtéwnie podmiotéw odpowiedzialnych zaktadajac, ze pacjenci
z definicji beda wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wptywajacego na preferencje pacjentéw, przywigzanie do poszczegélnych
preparatéw, ktéorych ceny sg wyzsze od preparatéw stanowigcych limit w grupie, przy
obnizonym limicie bedzie skutkowalo zwiekszeniem kosztéw rdéwniez po stronie
pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdéw
medycznych, ktéry spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych bez negatywnych
konsekwencji dla pacjentow jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktory nie
powinien wptywaé na wzrost kosztéw po stronie pacjentéw jest obniZenie cen wszystkich
preparatow refundowanych w obrebie danej grupy limitowej. Przy czym nalezy
podkresli¢, ze obnizenie cen wszystkich preparatéw moze nieproporcjonalnie w stosunku
do cen detalicznych niektorych preparatow zmniejszy¢ limit w stopniu skutkujagcym
wzrostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia $rodkéw publicznych
nalezy podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia, obniZenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na liscie refundacyjnej badZ usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. W mys$l ustawy (art. 33):

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjnqg o objeciu refundacjq
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspétmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 pkt
3-10;

4) gdy zobowiqzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqcym zapewnienia ciggtosci dostaw Ilub rocznej wielkosci dostaw, i nastqpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.
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Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyzji o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego zlozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwdérca wyrobow medycznych, jego
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym).

W zwigzku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktéorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
$Srodkow publicznych, ograniczajg przepisy, ktéore warunkujga uwolnienie tych §rodkéw
decyzja wielu podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegdlnych podmiotow, skutkujg przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w konteks$cie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie niwolumabu
(Opdivo®) w leczeniu dorostych chorych z miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) o typie innym niz
ptaskonabtonkowy po wczes$niejszej chemioterapii spetniajgcych kryteria kwalifikacji do
programu lekowego, jest zwigzane z dodatkowymi wydatkami budzetowymi niezaleznie
od przedstawionego wariantu analizy.

Wydatki wigza sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii o udowodnionej
skutecznosci, rekomendowanej przez autoro6w najnowszych wytycznych klinicznych
(NCCN 20162, NCI 20163), m.in. zwiekszajacej dtugos¢ zycia, co wpisuje sie w priorytety
zdrowotne wymieniane w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.:
,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych” 4

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie S$rodkéw finansowych ptatnika publicznego w wysokos$ci
odpowiadajacej dodatkowym kosztom finansowania niwolumabu w docelowej populacji
chorych w kolejnych latach.
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Niwolumab (Opdivo®) w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego niedrobnokomoérkowego raka
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3 Wyniki analizy wplywu na budzet

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta.
W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy obserwacji.

W oparciu o dane dotyczace zachorowalno$ci na nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca (ICD-
10: C34) rejestrowane w Krajowym Rejestrze Nowotworéw (KRN) przez Zaktad
Epidemiologii i Prewencji Nowotworow Centrum Onkologii - Instytut w Warszawie oraz
opinie ekspertow klinicznych doswiadczonych w leczeniu raka ptuca docelowa populacje
chorych oszacowano na_ pacjentow odpowiednio w I, IT i III roku analizy.

Przyjeto konserwatywne zatozZenie, zgodnie z ktérym wszyscy pacjenci kwalifikujacy sie
do leczenia niwolumabem rozpoczng terapie w ciggu danego roku analizy.

Whnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja rozszerzenie wskazan
refundacyjnych (poprzez utworzenie nowego programu lekowego) dla niwolumabu
finansowanego w ramach grupy limitowej 1144.0, Niwolumab w ramach katalogu B. Leki
dostepne w ramach programu lekowego.

Whnioskowang urzedow3 cene zbytu niwolumabu (Opdivo®, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 10 mg/ml) dla opakowania zawierajacego 40 mg i 100 mg leku

przyjeto

-

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, proponuje sie zawarcie umowy podziatu ryzyka. Ponizsza propozycja umowy
jest zgodna z zapisem Art. 11 ust. 5 pkt.l Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZniejszymi zmianami).

Wariant z instrumentem dzielenia ryzyka (RSS) stanowi analize podstawowa
W niniejszym opracowaniu, poniewaz RSS stanowi integralng czes$¢ pozytywnej decyzji
refundacyjnej. Mimo to, w niniejszej analizie uwzgledniono najwieksze dodatkowe
wydatki NFZ bez uwzglednienia RSS.
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Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ bez uwzglednienia RSS
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Tab. 1. Najwieksze dodatkowe obciazenia budZetowe z perspektywy NFZ bez uwzglednienia RSS.
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4 Proponowane rozwigzanie

Ze wzgledu na brak zidentyfikowanych mozliwosci uwolnienia sSrodkow z grupy lekow
stosowanych w leczeniu populacji docelowej, w analizie przedstawiono mozliwosci
uwolnienia srodkéw w obrebie rynku innych grup terapeutycznych.

W ramach analizy racjonalizacyjnej wykorzystano mozliwo$¢ obnizenia limitu
finansowania, ktéry wynika¢ bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikéw
obecnie stosowanych substancji:

cetuksymabu (Erbitux®; grupa limitowa 1057.0),
e paliwizumabu (Synagis®, grupa limitowa 1073.0),

rytuksymabu (MabThera®; grupa limitowa 1035.0),
e trastuzumabu (Herceptin®; grupa limitowa 1082.0).

Wybor lekéw wynika ze zblizajgcego sie terminu wygasniecia praw ochrony patentowej
dla tych substancji, w zwigzku z czym oszczednosci bedg generowane juz od 2017 r.6
W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktore mowi,
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.l 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 lekdw bedacych przedmiotem niniejszej analizy.

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowigcych
podstawy limitow w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

Wybrane leki stosowane sg w programach lekowych, co oznacza 100% poziom refundacji
(kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatny). W zwigzku z powyzszym, obniZenie
limitu finansowania lek6éw ze Srodkéw publicznych nie spowoduje jednoczes$nie zadnych
dodatkowych obcigzen dla §wiadczeniobiorcéw.
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego
w horyzoncie 3 lat (I, IT i IIl rok BIA).

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

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

Roczne koszty refundacji lekéw przyjeto zgodnie z komunikatem DGL za okres ostatnich
12 miesiecy, tj. czerwiec 2015-maj 2016.7

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktére pokazuje proporcjonalne oszczednos$ci
(uwolnienie $rodkéw) wynikajace z redukcji cen lekéw bedacych przedmiotem analizy
racjonalizacyjne;j.
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami (DGL), okreslajacym warto$¢
wykonanych $wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy, taczne koszty refundacji
lekow wynios%y_, natomiast szacowane koszty refundacji po redukcji cen

wyniosg

Szacowana kwota uwolnionych Srodkéw wyniesie _, tj. acznie

_ w horyzoncie 3 lat, jest to wiec kwota znacznie przekraczajgca szacowany
wzrost kosztow zwigzanych z finansowaniem niwolumabu w docelowej populacji

chorych w kolejnych latach analizy _, patrz

rozdz. 3).

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacji lekow oraz prognozowane
oszczednosci. Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatéw DGL za okres
czerwiec 2015-maj 2016.7

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekéw oraz prognozowane oszczednosci.

Lek

cetuksymab
paliwizumab
rytuksymab

trastuzumab

m

SUMA
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7 Podsumowanie

Potencjalne oszczednoSci dla ptatnika publicznego w Polsce oszacowano na_
_, a uwolnione $rodki mogg zosta¢ wykorzystane na finansowanie niwolumabu
w leczeniu dorostych chorych z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym NDRP o
typie innym niz ptaskonabtonkowy po wcze$niejszej chemioterapii (II linia leczenia)
spetniajacych kryteria kwalifikacji do programu lekowego w kolejnych latach.

Na ponizszym wykresie przedstawiono dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane
z finansowaniem niwolumabu w docelowej populacji chorych w kolejnych 3 latach

anaiizy [N ora. prognozowane oszczscnosc: N

Oszacowane oszczednosci pozwola na pokrycie dodatkowych wydatkow
zwigzanych z finansowaniem niwolumabu. Wygenerowane oszczednosci znacznie
przekrocza srodki niezbedne do pokrycia obcigzen budzetowych w analizowanym
horyzoncie czasowym
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Spis rycin

Ryc. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe i oszczednoSci z perspektywy NFZ w kolejnych
U U] o PPN 14
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