B\ HIA

consulting

ANALIZA RACJONALIZACYJNA

PASYREOTYD (SIGNIFOR®) W LECZENIU DOROSLYCH
PACJENTOW Z AKROMEGALIA, U KTORYCH LECZENIE
CHIRURGICZNE NIE JEST MOZLIWE LUB NIE
SPOWODOWALO WYLECZENIA | KTORZY NIE UZYSKALI
ODPOWIEDNIEJ KONTROLI NAD CHOROBA PODCZAS
LECZENIA INNYM ANALOGIEM SOMATOSTATYNY

Wersja 2.0

.
e
&

Krakéw 2017



Analiza racjonalizacyjna. Pasyreotyd (Signifor®) w leczeniu dorostych pacjentéw z akromegalia, u ktérych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub nie spowodowato

wyleczenia i ktdrzy nie uzyskali odpowiedniej kontroli nad chorobg podczas leczenia innym analogiem somatostatyny

HTA Consulting Spoétka z Ograniczong Odpowiedzialno$cia Spétka Komandytowa

ul. Starowislna 17/3
31-038 Krakow

Tel.: +48 (0) 12 421-88-32;
Faks: +48 (0) 12 395-38-32
www.hta.pl

Projekt zakonczono: 29 marca 2017

Dokument zaktualizowano ze wzgledu na dostosowanie analizy wptywu na budzet do zapisow
rozporzgdzenia o minimalnych wymaganiach, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku
refundacyjnego, zgodnie z uwagami zawartymi w pismie nr OT.4351.28.2017.JM.2.

Dostosowanie zakonczono dnia 24.08.2017.

Kierownik projektu: ]
Autorzy:
opracowanie arkusza kalkulacyjnego

opracowanie tekstu analizy

metodyka, koordynacja prac

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jakosSci
w nastepujgcych obszarach:

Kontrola obliczen: ]
Kontrola merytoryczna: ]
Kontrola jezykowa: ]

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach jak rowniez wykorzystywanie catosci tekstu lub
jego fragmentéw wymaga zgody wiasciciela praw majgtkowych oraz podania zrodia.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

Novartis Poland Sp. z o.0.

Marynarska 15,
02-674 Warszawa

Zamawiajgcego reprezentowat

Tomasz Laczewski.

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 2



Analiza racjonalizacyjna. Pasyreotyd (Signifor®) w leczeniu dorostych pacjentéw z akromegalia, u ktérych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub nie spowodowato

wyleczenia i ktorzy nie uzyskali odpowiedniej kontroli nad chorobg podczas leczenia innym analogiem somatostatyny

SPIS TRESCI

R 03 = Y N . 2 5
2. WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PRODUKTU SIGNIFOR®.........ceeviiueeriinnerisanennnns 5
3. PROPONOWANE ZRODEA OSZCZEDNOSCI ....ccceeecmuueeieseerrrenmnnssssssseesernnnsssssssssssesssnnmnsnsssssesnnes 7
4. PODSUMOWANIE ....cceeitieieieeeeeeeeeeeeeeeseeeeseaeeseeeeeeeaeeeeseaeeeaeeeeeeeaneeeeseeeeememeemessesmmessnsnssseesnnnnnn 9
LT 1] 1 o 1=« 9
T =12 I LT YN = 10
7. SPIS ELEMENTOW.....ciccceuuuiaieeirrrnnmnssssasssersesnnnsssssssssssemmsnnnssssssssssssssnnnssssssssssessnnnssssnsssssnnns 1
8. ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI ....cccmmuneaeeerrrenmnnnssssssseressnnssssssssssssemssnnnnnsssssssnnns 12

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 3



Analiza racjonalizacyjna. Pasyreotyd (Signifor®) w leczeniu dorostych pacjentéw z akromegalia, u ktérych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub nie spowodowato

wyleczenia i ktorzy nie uzyskali odpowiedniej kontroli nad chorobg podczas leczenia innym analogiem somatostatyny

STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkow publicznych pasyreotydu (Signifor®) w poréwnaniu z
alternatywnymi sposobami postepowania w terapii pacjentéw z akromegalia, u ktérych leczenie chirurgiczne nie
jest mozliwe lub nie spowodowato wyleczenia i ktorzy nie uzyskali odpowiedniej kontroli nad chorobg podczas
leczenia innym analogiem somatostatyny (oktreotydem LAR w dawce 230 mg lub lanreotydem w dawce 120 mg

stosowanych co 28 dni).
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawionym zrodtem oszczednosci bedzie obnizenie limitu finansowania lakozamidu spowodowane
wprowadzeniem do refundacji odpowiednika generycznego po wygasnieciu ochrony patentowej leku

oryginalnego.
Wyniki

Wyznaczone w analizie catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego (z uwzglednieniem
zaproponowanego przez Podmiot Odpowiedzialny instrumentu podziatu ryzyka) zwigzane z finansowaniem
preparatu Signifor® wynosza okoto |
Moga one zostaC pokryte ze wskazanego zrodta oszczednosci tj. obnizenia limitu finansowania lakozamidu
spowodowanego wprowadzeniem do refundacji odpowiednika. Oszacowane oszczednosci dla NFZ wynoszg
5,25 min zt w 2018 roku, 5,65 min zt w 2019 roku i 5,98 min zt w 2020 roku.

Whioski

Dodatkowe wydatki pfatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Signifor® moga zostaé pokryte
w calosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania lakozamidu spowodowanym

wprowadzeniem do refundacji odpowiednika generycznego.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z
podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych pasyreotydu (Signifor®) w
poréwnaniu z alternatywnymi sposobami postepowania w terapii pacjentow z akromegalig, u ktérych
leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub nie spowodowato wyleczenia i ktérzy nie uzyskali
odpowiedniej kontroli nad chorobg podczas leczenia innym analogiem somatostatyny (oktreotydem

LAR w dawce 230 mg lub lanreotydem w dawce 120 mg stosowanych co 28 dni).

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PRODUKTU
SIGNIFOR®

Cene zbytu netto preparatu Signifor® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Cene urzedowg

i cene hurtowa obliczono przy zatozeniu VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%.

Tabela 1.
Koszt preparatu Signifor®

Urzedowa cena

Substancja czynna  Dawka Cena zbytu netto zbytu Cena hurtowa Limit finansowania
20 mg I I I I
Pasyreotyd 40 mg I I I I
60 mg [ [ | I I

W analizie uwzgledniono proponowane przez Podmiot Odpowiedzialny zasady umowy podziatu
ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme), w ramach ktérej Podmiot Odpowiedzialny zobowigzuje sie do
dostarczenia produktu Signifor® $wiadczeniodawcy po cenach hurtowych nie wyzszych niz te

przedstawione w ponizszej tabeli (Tabela 2).

Tabela 2.
Koszt preparatu Signifor® — RSS
Substancja czynna Dawka Maksymalna cena dla swiadczeniodawcy
20 mg [ ]
Pasyreotyd 40 mg [ ]
60 mg _
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Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistosci ptatnika publicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng
czescig analizy, ksztattujacg cene efektywng pasyreotydu. Stad w ramach analizy racjonalizacyjnej
odniesiono sie jedynie do inkrementalnych wydatkéw ptatnika prognozowanych w analizie z
uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Inkrementalne wydatki NFZ, przy
uwzglednieniu instrumentu podziatu ryzyka przedstawiono w tabeli ponizej — szczegétowe obliczenia
znajdujg sie w arkuszu kalkulacyjnym doftgczonym do analizy wptywu na budzet ptatnika wraz z ich

opisem w dokumencie [1] (Tabela 3).

Tabela 3.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego — analiza wplywu na budzet [min zi]

Kategorie Podkategorie 2018

Pasyreotyd

Leki Oktreotyd

Lanreotyd

Monitorowanie leczenia

Kwalifikacja do programu

Pozostate koszty Dziatania niepozgdane

Choroby wspdtistniejgce

Podanie leku

N
-
©
N
N
o

Wydatki catkowite
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PROPONOWANE ZRODLA OSZCZEDNOSCI

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawiera¢: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w  wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet. [2]

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania w grupie limitowej
244.0 Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — lakozamid (czes¢ A wykazu lekow

refundowanych).

Prognozowane oszczednosci bedg wynikaty z wprowadzenia do refundacji odpowiednika
generycznego po wygasnieciu ochrony patentowej leku oryginalnego Vimpat®, w ramach tej samej
grupy limitowej. W pazdzierniku 2016 roku wniosek generycznego odpowiednika preparatu Vimpat®
wigczony zostat na liste wnioskéw ocenianych przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych

Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw [3].

Ceny zbytu netto wszystkich produktéw w grupie 244.0 przyjeto zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2017 r. [4]

W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajgcych z wprowadzenia pierwszego odpowiednika do
refundacji w ramach wskazanej grupy limitowej, w pierwszym kroku przeprowadzono prognoze
sprzedazy opakowan produktow refundowanych w tej grupie na okres styczen 2018—grudzien 2020.
Przeprowadzone prognozy oparto o dane sprzedazowe NFZ uzyskane z serwisu IKAR pro [5], z

wykorzystaniem modelu regresiji logarytmicznej, najlepiej dopasowanej do dostepnych danych.

W analizie racjonalizacyjnej poréwnano dwa scenariusze:
¢ istniejgcy — brak refundacji analizowanego pierwszego odpowiednika w grupie limitowej 244.0,
e nowy — podjecie decyzji o refundacji pierwszego odpowiednika w grupie limitowej od 1 stycznia
2018.

Z uwagi na brak informacji o wielkosci opakowan pierwszego odpowiednika w scenariuszu nowym
zatozono, ze liczba jednostek w opakowaniu tego leku bedzie taka sama, jak liczba jednostek
w opakowaniach odpowiadajgcego im oryginalnego leku wyznaczajgcego podstawe limitu (1j.

opakowania Vimpat® w dawce 200 mg, 56 tabletek).
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Zgodnie z ustawg refundacyjng [2] urzedowa cena zbytu za pierwszego odpowiednika z
uwzglednieniem liczby DDD (zdefiniowana dawka dobowa, Defined Daily Dose) w opakowaniu
jednostkowym nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu za 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. Przy obliczeniach
zwigzanych z oszacowaniem nowych cen produktéw w analizowanej grupie limitowej zgodnie z
ustawg refundacyjng zatozono, ze urzedowa cena zbytu za pierwszego odpowiednika bedzie réwna
75% urzedowej ceny zbytu za leku oryginalnego z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu

jednostkowym (zatozenie konserwatywne, w rzeczywistosci cena ta moze by¢ nizsza).

Na podstawie powyzszych zatozeh oraz cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27
czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2017 r. [4] obliczono nowe

ceny NFZ za opakowanie, ktore przedstawiono ponizej (Tabela 4).

Tabela 4.
Ceny NFZ za opakowania lekéw obecnie i po wprowadzeniu do refundacji pierwszego odpowiednika
Grupa limitowa Nazwa leku Dawka Opakowanie = Cena NFZ obecnie [zi] Cena NFZ nowa [zi]
Vimpat® 50 mg 14 tabl. 40,55 30,01
244.0 Leki Vimpat® 100 mg 56 tabl. 346,84 262,45
przeciwpadaczkowe
do stosowania Vimpat® 150 mg 56 tabl. 515,65 395,28
doustnego —
lakozamid Vimpat® 200 mg 56 tabl. 684,69 528,10
Vimpat® 10 mg/mi 200 ml 121,81 91,68

Na podstawie powyzej obliczonych cen NFZ oraz przeprowadzonej prognozy sprzedazy
analizowanych produktéw oszacowano oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem pierwszego
odpowiednika do analizowanej grupy limitowej (jako réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu ze
zmiang podstawy limitu i bez zmiany podstawy limitu). Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych

obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 5).

-(I;Zl;?:lzaefl-nos'ci wynikajace z wprowadzenia pierwszego odpowiednika lakozamidu [min zi]

Nazwa leku Dawka Opakowanie 2018 2019 2020
Vimpat® 50 mg 14 tabl. 0,07 0,07 0,06
Vimpat® 100 mg 56 tabl. 1,57 1,66 1,74
Vimpat® 150 mg 56 tabl. 1,27 1,37 1,46
Vimpat® 200 mg 56 tabl. 2,31 2,52 2,69
Vimpat® 10 mg/mi 200 ml 0,03 0,04 0,04

tacznie oszczednosci 5,25 5,65 5,98
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PODSUMOWANIE

Wyznaczone w analizie catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego (z uwzglednieniem
zaproponowanego przez Zamawiajgcego instrumentu podziatu ryzyka) zwigzane z finansowaniem
preparatu Signifor® wynosza Ol
-. Mogg one zostac pokryte ze wskazanego zrédta oszczednosci tj. obnizenia limitu finansowania
w grupie 244.0 spowodowanego wprowadzeniem do refundacji odpowiednika po wygasnieciu ochrony
patentowej leku oryginalnego. Oszacowane w analizie oszczednosci dla NFZ wynoszg 5,25 min zt w
2018 roku, 5,65 min zt w 2019 roku i 5,98 min zt w 2020 roku (Tabela 6)

Tabela 6.

Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej [min zi]
Kategorie Podkategorie 2018 2019 2020
Pasyreotyd - - -
Leki Oktreotyd [ ] ] I
Lanreotyd - - -
Pozostate koszty [ ] [ [
Wydatki catkowite [ ] [ ] [ ]
Oszczednosci Nl:)%| ;gm:zn;?kza \;\;p:':zv:‘;difﬁnlem pierwszego 5,25 565 598
Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem zaproponowanego B B B

zrodta oszczednosci

WNIOSKI

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Signifor® moga zostaé
pokryte w calosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania w grupie 244.0
spowodowanym wprowadzeniem do refundacji odpowiednika po wygasnigciu ochrony patentowej leku

oryginalnego oraz obnizeniem cen realnych lekéw w kolejnych decyzjach refundacyjnych.
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 7.

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 by¢ 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. 6

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

Dostepne w arkuszu Excel

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

Rozdz. 3 str. 6

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

Nie dotyczy

§7.3

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

Nie dotyczy
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