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Brywaracetam (Briviact®) w terapil wspomagajacej w leczeniu napadéw cze$ciowych i czedciowych widrnie
uogdlnionych u dorestych i miodziezy w wieku od 16 lat z padaczks, z brakiem kentroli napaddw lub nietolerancjg
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej - analiza racjonalizacyjna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedkiadana w przypadku, gdy analiza
wplywu na budZet podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.! Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna
zidentyfikowa¢ nastepujgce rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

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

3. Redukcja ceny detalicznej lekéw, Srodkéw spozywcezych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowiacych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekdow, Srodkéw spozywezych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych niestanowigcych podstawy
limitow w swoich grupach limitowych w sposdb, ktory spowodowatby, ze leki,
$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne,
ktérych dotyczytaby redukcja ceny detalicznej statyby si¢ podstawa limitow
w swoich grupach limitowych.

5. Zmiana poziomu odplatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych na
wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujgc wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolni¢ rozwigzania, w ktdrych
uwolnienie srodkéw publicznych wigZe sie ze wzrostem kosztow po stronie:

e pacjentow,

e podmiotéw odpowiedzialnych,

¢ obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wiagzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie pacjentéw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. RéwnieZ rozwigzanie opisane w punkcie 2
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zwigzanie 7 redukcjq liczby preparatéw objetych grupa limitowa niesie ze sobg znaczne
ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wiazacych sie ze wzrostem Kkosztéw po stronie podmiotow
odpowiedzialnych nalezy rozwiazanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy
czym nalezy podkredli¢, ze w tym przypadku réwniez istnieje ryzyko zwigkszenia
kosztéw po stronie pacjenta (np. w przypadku, w ktérym pacjenci sg przywigzani do leky,
ktory zostal skre$lony z listy refundacyjnej).

Pozostale zaproponowane rozwigzania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu
w grupie limitowej (lub zwiekszenie poziomu odplatno$ci pacjenta), przy czym
konsekwencje (wzrost kosztéow tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu
powinny dotyczy¢ glownie podmiotéw odpowiedzialnych zaktadajgc, Ze pacjenci
z definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wplywajacego na preferencje pacjentéw, przywigzanie do poszczegolnych
preparatow, ktérych ceny sa wyisze od preparatéw stanowiacych limit w grupie, przy
obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztdw rowniez po stronie
pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwiazaniu wylgcznie z zakresu lekow,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobow
medycznych, ktory spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych bez negatywnych
konsekwencji dla pacjentéw jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie
powinien wplywaé 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 niektérych preparatéw zmniejszy¢ limit w stopniu skutkujgcym
wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia $rodkéw publicznych
nalezy podkre$li¢, Ze z praktycznego punktu widzenia, obniZenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na liscie refundacyjnej badz usunigcie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na obowiazujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdéw, érodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych. W my$l ustawy (art. 33):

1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzfe administracyjnq o objeciu refundacjq
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
w przypadku:

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

3) podwazenia wiarygodnosci | precyzji oszacowari kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 pkt
3-10;
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czedciowych i czesclowych wtdrnie
uagdlnionych u dorostych i mtodziezy w wielu od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli rapadéw lub nietolerancja
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch prob terapii dodanej - analiza racjonalizacyjna

4) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczgcym zapewnienia cigglosci dostaw Iub rocznej wielkosci dostaw, | nastgpi
niezaspokojenie potrzeb Swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztoZenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu roéwnolegtego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytworca 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
srodkéw publicznych, ograniczajag przepisy, ktore warunkujg uwolnienie tych srodkéw
decyzja wielu podmiotow, na ktdre Wnioskodawca nie ma wplywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegolnych podmiotow, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane
zawsze w kontekScie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.

7/17




25 HealthQuest

2 Cel analizy

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia wykazala, Ze finansowanie ze $rodkow
publicznych brywaracetamu (Briviact®) w terapii wspomagajgcej w leczeniu napadéw
czesciowych i czesciowych wtdrnie uogélnionych u dorostych i mlodziezy w wieku od 16
lat z padaczkg, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwoch préb terapii dodanej, zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami
budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.?

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwiazania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw finansowych platnika publicznego w wysokoSci
odpowiadajgcej dodatkowym kosztom finansowania brywaracetamu w leczeniu chorych
z padaczkg w kolejnych latach.
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajace] w leczeniu napadéw czgéciowych i czedciowych wtdrnie
uogélnionych u dorostych i mbodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancja
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3 Wyniki analizy wplywu na budzet

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania éwiadczen ze $rodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta. Dodatkowo przedstawiono koszty
ponoszone przez pacjenta. W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Zatozono
wprowadzenie brywaracetamu do wykazu lekéw refundowanych we wrzesniu 2017
roku.

W analizie uwzgledniono jedynie bezpo$rednie koszty nabycia substancji czynnych.

Pominieto inne koszty medyczne, w tym koszty monitorowania chorych oraz leczenia
dzialan niepozadanych uznajac, Ze nie réznicuja one analizowanych scenariuszy.

Whnioskowang cene zbytu netto brywaracetamu przyjeto na poziomie:

« 10 mg tabletki (14 tabl.) |GG

B 5 mg tabletki (56 tabl)
¢ 50 mg tabletki (56 tabl.)

-roztwér doustny (10 mg/ml, butelka 300 ml—

Zgodnie z obowigzujacymi regulacjami prawnymi wnioskowana jest kwalifikacja

brywaracetamu do odptatnosci ryczattowe;j.

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia i Prezesa Narodowego Funduszu deWla

propomue SIQ zawarc1e umowy podma{u ryzyka

L opakowanie 10 mg tabletki (14 tabl);
— za opakowanie 25 mg tabletki (56 tabl.);
cr P opakowanie 50 mg tabletki (56 tabl.);
| za opakowanie roztworu doustnego 10 mg/ml, butelka 300 ml.

Analiza wplywu na budZzet wykazala, Ze finansowanie brywaracetamu w terapii
wspomagajacej w leczeniu napaddéw czesciowych i czeSciowych wtornie nogélnionych
u dorostych i mlodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napadow lub
nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej, zwigzane
jest z dodatkowymi wydatkami budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu
analizy. Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ w I 1 II roku
analizy uzyskano w ramach anahzy bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka,

w scenariuszu maksymalnym
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Tab. 1. Najwigksze dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ (analiza bez uwzglednienia
instrumentu dzielenia ryzyka, scenariusz maksymalny).
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajgcej w leczeniu napadéw czesciowych i czesciowych wtérnie
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leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch prob terapii dodanej - analiza racjenalizacyjna

4 Proponowane rozwiazanie

W ramach analizy racjonalizacyjnej wykorzystano mozliwo§¢é obniZenia limitu
finansowania, ktéry wynikaé bedzie z wprowadzenia na rynek tariszych odpowiednikow
adalimumabu (Humira® roztwdér do wstrzykiwan 40 mg, 2 fiol+ 2 strz. oraz Humira®,
roztwér do wstrzykiwan 40 mg, 2 amp.-strz. + 2 gaziki nasaczone alkoholem; grupa
limitowa 1050.1).3 Wybér leku wynika ze zblizajgcego sie terminu wyga$nigcia praw
ochrony patentowej dla tej substancji czynnej, w zwigzku z czym oszczednoS$ci beda
generowane juz od maja 2018 r.#

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 jedynegoe odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu.l

Majgc na uwadze specyfike refundacji lekéw w programach lekowych (leki wydawane
bezptatnie), nalezy zatozy¢, ze wprowadzenie tanszegoe 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 obowiazujacej ceny urzedowej lekow
bedgcych przedmiotem niniejszej analizy.

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczgce refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktorych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie $rodkoéw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt.
3 rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, $rodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowigcych
podstawy limitéw w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

Wybrana substancja czynna stosowana jest w programach lekowych, co oznacza 100%
poziom refundacji (kategoria odplatnosci dla pacjenta: bezplatny). W zwigzku
7 powyzszym, obniZenie limitu finansowania lekéw ze S$rodkéw publicznych nie
spowoduje jednoczeénie zadnych dodatkowych obcigzen dla $wiadczenioblorcéw.

Dodatkowo, z uwagi na wygasniecie praw ochrony patentowej dla lakozamidu, w analizie
racjonalizacyjnej wykorzystano mozliwo$¢ obniZzenia urzedowej ceny zbytu
poszczegdlnych preparatéw lakozamidu. W analizie przyjgto, Ze urzgdowa cena zbytu
poszczegblnych preparatéw lakozamidu zostanie zmniejszona o 25% od wrze$nia 2018 r.
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5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego
w horyzoncie 2 lat {Ii Il rok BIA).

Zalozono, #e oszczednodci beda generowane od maja 2018 r. (w przypadku
adalimumabu) i od wrzes$nia 2018 r. (w przypadku lakozamidu; Il rol BIA).

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

W analizie przyjcto zatoZenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktore mowi,
ze urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze
byt wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu.!

Roczne koszty refundacji preparatow adalimumabu przyjeto zgodnie z komunikatem
Departamentu Gospodarki Lekami (DGL) za okres ostatnich 12 miesigcy, tj. listopad 2015-
pazdziernik 2016.5

Aktuainy koszt dla NFZ preparatow lakozamidu dostepnych w ramach grupy limitowej
244.0 oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia na dzien 1 stycznia

. : T : B Roczne koszty
refundacji preparatow lakozamidu przyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu
Gospodarki Lekami (DGL) za okres ostatnich 12 miesiecy, tj. listopad 2015-pazdziernik
2016,5 przy konserwatywnym zatozeniu o braku wzrostu sprzedazy leku w kolejnych
latach. W przypadku zmniejszenia urzedowej ceny zbytu lakozamidu nie uwzgledniono
mechanizmu RSS Wnioskodawcy.

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktore pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(uwolnienie $rodkéw) wynikajgce z redukcji cen preparatéw adalimumabu {(od maja
2018 r.) i lakozamidu (od wrze$nia 2018 r., Il rok BIA), bedgcych przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czgsciowych i czesciowych wtdrnie
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami (DGL), okreélajgcym wartosé
wykonanych $wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy, laczne koszty refundacji
preparatéw adalimumabu wyniosty 113,51 mln PLN, natomiast szacowane Kkoszty
refundacji po redukecji cen wyniosg 85,14 min PLN. Szacowana kwota uwolnionych
$rodkéw wyniesie 28,38 mln PLN rocznie (9,46 min PLN w ciggu 4 miesi¢cy I roku BIA).

Laczne roczne koszty refundacji preparatow lakozamidu wyniosty 14,41 min PLN,
natomiast szacowane koszty refundacji po redukcji cen wyniosg 12,46 min PLN.
Szacowana kwota uwolnionych Srodkéw wyniesie 1,95 min PLN {w Il roku BIA).

baczna szacowana kwota uwolnionych §rodkéw, wynikajgca z redukceji cen preparatow
adalimumabu i lakozamidu wyniesie 9,46 mln PLN w I roku i 30,33 miln PLN w II roku
analizy, jest to wiec kwota wystarczajaca na pokrycie wzrostu maksymalnych
oszacowanych kosztéw zwiazanych z fmansowamem brywaracetamu w docelowe}
populacji chorych w kolejnych latach analizy iR " )

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundacji lekdw oraz proghozowane
oszczednosci. Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatéw DGL za okres
listopad 2015-pazdziernik 2016.5

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

Kwota refundacji
w okresie ostatnich
' 12 mies., PLN

Kwota refundacji po .Oszczednodced,
. redukcji cen, PLN _ PLN .

Redukcja
ceny
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7 Podsumowanie
Potencjalne oszczednoéci dla ptatnika publicznego w Polsce oszacowano -

Na ponizszym wykresie przedstawiono dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane
z finansowaniem brywaracetamu w docelowej populacji chorych w kolejnych 2 latach

Wygenerowane oszczednos$ci beda wystarczajace do pokrycia obciazen
budzetowych zwigzanych 2z finansowaniem brywaracetamu w terapii
wspomagajacej w leczeniu napadéw czeSciowych i czeSciowych wtdrnie
uogodlnionych u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch
préb terapii dodanej, w analizowanym horyzoncie czasowym.

Oszczednosci zwiazane z redukcja cen NN

e P T S A T — - T
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Brywaracetam (Briviact®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw cz¢éciowych i czgéciowych wtornie
nogélnionych u derostych i mtodziesy w wieku od 16 lat z padaczia, z brakiem kontroli napaddéw lub nietelerancia
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej - analiza racjonalizacyjna

Spis tabel
Tab. 1. Najwicksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ (analiza bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka, scenariusz maksymalng). .o 10
Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekow oraz prognozowane 0SZCZ€dnoSCl oo 13
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Spis ilustracji

Ryc. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe i oszczednoéci z perspektywy NFZ w 2 latach
ATUALIZY . s ves1e e seeeeamseacacesssseenesess e cesemss e 4t PP RRR 10 52 RS8R 1R AR PR SRR
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Brywaracetam {Briviact®} w terapt wspomagajacej w leczeniu napadow czedciowych i cze$clowych wtdrnie
uogélnionych u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat z padaczka, z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancja
leczenia pe zastosowaniu co najmniej dwéch préb terapii dodane] - analiza racjonalizacyjna
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