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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o] finansowaniu ze srodkow publicznych preparatu Epclusa®
(sofosbuwir/welpataswir, SOF/VEL) w terapii pacjentow z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C

(pWZW-C) zakazonych wirusem o genotypach 2-6 w ramach programu lekowego.
Proponowane zrodia oszczednosci platnika publicznego

Przedstawione zostato zZrédio oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
terapii lekiem Epclusa® w ramach programu lekowego. Zrédlem tym bedzie obnizenie limitu finansowania
spowodowane wprowadzeniem do refundacji odpowiednikdéw generycznych, po wygasnieciu ochrony patentowej

lekéw oryginalnych.

Wyniki

Whioski

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

wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych preparatu Epclusa®
(sofosbuwir/welpataswir, SOF/VEL) w terapii pacjentow z przewleklym wirusowym zapaleniem

watroby typu C (pWZW-C) zakazonych wirusem o genotypie 2-6 w ramach programu lekowego.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PRODUKTU
EPCLUSA®

W analizie przyjeto, ze poczawszy od 1 stycznia 2018 roku leczenie SOF/VEL finansowane bedzie w

ramach programu lekowego.

Koszt SOF/VEL uzyskano od Zamawiajgcego.

e = P " B A B
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PROPONOWANE ZRODLA OSZCZEDNOSCI

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawierac: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkoéw publicznych w  wielkoSci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet’12].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania w nastepujace;j
grupie limitowe;j:

e 1019.0 Fulvestrant (czes¢ C wykazu lekéw refundowanych).

Prognozowane oszczednosci bedg wynikaty z wprowadzenia do refundacji odpowiednikéw
generycznych/biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych, w ramach tych

samych grup limitowych — w ponizszej tabeli zestawiono rozpatrywane leki (Tabela 3).

Tabela 3.
Termin wygasniecia ochrony patentowej
Substancja czynna Preparat oryginalny Grupa limitowa Informacje na temat generykéow
Fulvestrantum Faslodex 1019.0 [3]

Ceny zbytu netto wszystkich produktow ze wskazanych grup limitowych przyjeto zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

na dzien 1 lipca 2017 r. [4] zaczerpnigte z serwisu IKAR pro [5].

W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajgcych z wprowadzenia pierwszych odpowiednikow do
refundacji w ramach wskazanych grup limitowych, w pierwszym kroku przeprowadzono prognoze
sprzedazy opakowan produktéw refundowanych w tych grupach na okres luty 2017—grudzien 2020.
Przeprowadzone prognozy oparto o dane sprzedazowe NFZ uzyskane z serwisu IKAR pro [5],

wybierajgc model regresji najlepiej dopasowany do szeregow.

W analizie racjonalizacyjnej poréwnano dwa scenariusze:
o istniejgcy — brak refundacji analizowanych pierwszych odpowiednikéw w grupach limitowych

wskazanych na poczatku tego rozdziatu,
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e nowy — podjecie decyzji o refundacji pierwszych odpowiednikéw w grupach limitowych

wskazanych na poczatku tego rozdziatu poczgwszy od 1 stycznia 2018.

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 preparatéw 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 [2] 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 lekoéw w grupie

limitowej o co najmniej 25% (w analizie zatozono, ze obnizka ta bedzie wynosi¢ doktadnie 25%)

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 nowg

cene NFZ za opakowanie w scenariuszu nowym, ktére przedstawiono ponizej.

Tabela 4.
Ceny NFZ za opakowania leku obecnie i po wprowadzeniu do refundacji pierwszych odpowiednikéw — czesci C wykazu
lekéw refundowanych

Substancja czynna Nazwa leku Dawka Opakowanie el re_alna . et L -
obecnie [zi] nowalzt]
1019.0 Fulvestrant
Fulvestrantum Faslodex 250 mg/5ml 2 amp.-strz. a 5 ml 2665,42 2126,25
Na podstawie powyzej obliczonych cen NFZ w scenariuszu istniejgcym i nowym oraz

przeprowadzonej prognozy sprzedazy analizowanych produktéw oszacowano oszczednosci zwigzane
z wprowadzeniem pierwszych odpowiednikdw do analizowanych grup limitowych (jako réznica
pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym a istniejgcym). Podsumowanie = wynikow

przeprowadzonych obliczen przedstawiono w tabeli ponize;.
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Tabela 5.
Oszczednosci wynikajagce z wprowadzenia pierwszych odpowiednikéw dla analizowanych lekéow — czesci C wykazu
lekéw refundowanych

Oszczednosci po wprowadzeniu pierwszych odpowiednikow

Nazwa leku Dawka Opakowanie
2018 2019 2020
Faslodex 250 mg/5ml 2 amp.-strz. a 5 ml 7721 280,79 7943 474,63 8128 516,15
PODSUMOWANIE

=
Z
&
X

Dodatkowe wydatki pfatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Epclusa® 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 wygasnieciu ochrony patentowej lekow oryginalnych.
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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 Tak
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz

poziomu | sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii

opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret Rozdz. 3 str. 7
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano Dostepne w arkuszu Excel
oszacowan (...)

wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano Rozdz. 3 str. 7
oszacowan (...)

dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich kalkulaciji, Zatgczono
w wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...)

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie Nie dotyczy
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza

racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3

pkt 1i 3 ustawy.

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalif kacje

refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza

racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriow, o ktérych Nie dotyczy
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2

ustawy.
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