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1 Wstep

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacjilekow, srodkdw spazyweczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych [Dz. U. nr 122 poz. 696) analiza
racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budiet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych wykazuje
wzrost kosztdw refundacji [Ustawa refundacyjna 2011). Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowegno, wyrobdw medycznych, ktornych objecie refundacig spowoduje uwolnienie
srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajgcemu z analizy wphywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srodkdw spoiywczych specijalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych fw waskim rozumieniu tych zapisdw) mozna zidentyfikowac
nastepujgce rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wigcej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wigcej grup limitowych [redukcja liczby preparatow
objetych grupg limitowsg, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup
limitowych) .

3. Redukcja ceny detalicznej lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowegno, wyrobdw medycznych stanowigcych podstawy limitow w swoich
grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekow, srodkdw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowegno, wyrobow medycznych niestanowigcych podstawy limitow w swoich
grupach limitowych w sposob, ktdry spowodowatby, Ze leki, srodki spoiywcze
specjalnego przeznaczenia Zywieniowegno, wyroby medyczne, ktorych dotyczytaby
redukcja ceny detalicznej statyby sig podstawg limitdow w swoich grupach
limitowych.

5. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowej lekdw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych na
wyZszy w stosunku do obecnie obowigzujgcego.

Analizujac wymienione wyZej warianty mozZna wyszczegolnic rozwigzania, w ktdrych
uwolnienie srodkow publicznych wigze sig ze wzrostemn kosztow po stronie:

s pacjentdw,

e podmiotdw odpowiedzialnych,

e obuwymienionych wyZej grup.

Do rozwigzan wigZzacych sig ze wzrostern kosztdw po stronie pacjentow naleZg rozwigzania
opisane w punktach 11 5. Rowniez rozwigzanie opisane w punkcie 2 zwigzanie z redukcijg
liczby preparatow objetych grupa limitowa niesie ze sobg znaczne ryzyko zwigkszenia
kosztow po stronie pacjenta.
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Do rozwigzan wigZzacych sie ze wzrostemn kosztdw po stronie podmiotow odpowiedzialnych
nalezy rozwigzanie opisane w punkcie 2 [wycofanie preparatu], przy czym nalezy podkreslic,
Ze w tym przypadku rdwniez istnieje ryzyko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta [np.
w przypadku, w ktdrym pacjenci sg przywigzani do leku, ktdry zostat skreslony z listy
refundacyijnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwenciji do obnizenia limitu
w grupie limitowej (lub zwigkszenia poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym
konsekwencje [wzrost kosztow tj. w tym wypadku redukcija zyskdw) w zatoZeniu powinny
dotyczy¢ gtdwnie podmiotdw odpowiedzialnych zaktadajac, Ze pacjenci z definicji bedg
wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu
wplywajgcego na preferencje pacjentow, przywigzanie do poszczegdlnych preparatdw,
ktdrych ceny sg wyZsze od preparatdw stanowigcych limit w grupie, przy obnizonym limicie
bedzie skutkowato zwigkszeniem kosztow rdwnieZ po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekdw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobow medycznych, ktdry
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentdw
jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktdry nie powinien wptywac na wzrost kosztow
po stronie pacjentdw jest obniZzenie cen wszystkich preparatow refundowanych w obrebie
danej grupy limitowej. Przy czym nalezy podkreslic, Ze abnizenie cen wszystkich p reparatow
maZe nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektdrych preparatdw zmniejszyc
limit w stopniu skutkujacymwzrostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyZej mechanizmy dot. uwolnienia srodkow publicznych nalezy
podkreslic, Ze z praktycznego punktu widzenia, abnizenie ceny preparatu znajdujacego sig
obecnie na liscie refundacyjnej badz usunigcie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych. W miysl
ustawy (art. 33):

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracying o objeciu refundaciq
leku, srodka spoZywezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medyeznego, w
przypadi

1) stwierdzenia braku deklarowane] skutecznosci terapeutvezne;;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspdirmiernego do efektu terapeutycznego,

3) podwazenia wiaryeodnosci 1 precyzji oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w art, 12 pkt
3-10,

4) edy zobowigqzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w Zakresie
dotyczgoym  zapewnienia ciqefosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, 1 nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcdw:

Minister Zdrowia podejmuje rdwniez decyzje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktdrego ztoZenia
uprawniony jest ‘Wnioskodawca [podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu rdwnolegtego w rozumieniu ustawy
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytwarca wyrobdw medycznych, jego
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autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. 0 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  lekdw, <Srodkow spoiywczych  specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych, ograniczajg przepisy, ktdre warunkujg uwolnienie tych srodkdw decyzjg wielu
podmiotdw, na ktdre Wnioskodawca nie ma wphywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegolnych podmiotdw, skutkujg przyjeciem szeregu zatoZen. Stad zaproponowane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno byc interpretowane zawsze
w kontekicie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze <$rodkdw
publicznych niwolurmabu [Opdivo®) wleczeniu dorostych pacjentdw z nieoperacyjnym rakiem
urotelialnym miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami po niepowodzeniu wczesniejsze]
terapii opartej na pochodnych platyny zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami

budzetowyrm I

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktdrego wp rowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkdw finansowych ptatnika publicznego w  wysokosci odpowiadajgce]
dodatkowym kosztom finansowania niwolumabu w ramach dedykowanego programu
lekowegn w leczeniu chorych z rakiem urotelialnym w kolejnych latach.
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wptywu na budZet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ)
oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta [analiza wraZliwosci) w 2-lethim honyzoncie
CZAsowym.

Ze wzdedu na zte rokowanie chorych z zaawansowang, postacia raka pecherza moczowego
Za punkt wyjscia do oszacowania populacji docelowej dla niwolumabu przyjeto liczbe
Zgonow z powodu raka pecherza moczowego na podstawie danych Krajowego Rejestru
Nowotwordw. Przyjeto, Ze liczba zgondw moze stanowic przyblizenie potencjalnej liczby
chorych z zaawansowang postacig choroby, ktdrzy mogliby kwalifikowac sie do
wczesniejszego leczenia niwolumabem.

Liczebnos¢ populacii chorych, ktdrzy mogliby kwalifikowac sie do leczenia niwolumabem
w analizowanym wskazaniu okreslono na podstawie konsensusu panelu 7 ekspertdw
klinicznych [wrzesiern 2017 r.). Terapie stosowane w ramach aktualnej praktyki klinicznej
w Polsce oraz przejmowanie rynku przez niwolumab oszacowano na podstawie opinii 5
ekspertow klinicznych zajmujgacych sig leczeniem chorych z rakiem urotelialnym, natomiast
Zuzycie zasobdw - na podstawie opinii 3 ekspertdw klinicznych. Wykonanie analizy w oparciu
0 opinie ekspertdw, w tym oszacowanie populacji i zuZycia zasobdw, daje mozliwosc
wiarygodnego okreslenia parametrow i ich wartosci, odpowiadajgcych aktualnej praktyce
klinicznej.

Liczbg chorych, u ktdrnych niwolumab bedzie stosowany w przypadku objecia refundacjg
oszacowano na [l odpowiednio w 1 1 1l roku analizy w analizie podstawowej
[przejmowanie rynku przez niwolumab na poziomie [, 2 tekie na || R
w scenariuszu minimalnym [przejmowanie rynku przez niwolumab na poziomie

oraz [ w scenariuszu maksymalnym (przejmowanie rynku przez niwolurmab na

paziomie |G-

Scenariusz istniejacy leczenia dorostych pacjentdw z nieoperacyinym rakiem urotelialnym
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami po niepowodzeniu wczesniejszej terapii
opartej na pochodrych platyny wPolsce zdefiniowano zgodnie z opinig ekspertow
klinicznych jako stosowanie

VW scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania niwolumabu w leczeniu
dorostych pacjentdw z nieoperacyjnym rakiem urotelialnym miejsc owo zaawansowanym (ub
Z przerzutami po niepowodzeniu wczesniejszej terapii opartej na pochodnych platyny.
VW analizie zatozono, Ze przejecie rynku przez niwolumab nastapi proporcjonalnie z rynku
aktualnie stosowanych schermatdw leczenia.

Zgodnie z trescig proponowanego programu lekowego leczenie niwolumabermn bedzie
prowadzone do wystgpienia progresji choroby. Ze wzgledu na brak danych pozwalajacych na
precyzyjne oszacowanie przecigtnego czasu leczenia w programie lekowym, w modelu
analizy wphtywu na budZzet wykorzystano wyniki i zatozenia analizy ekonomicznej, gdzie czas
leczenia oszacowano na podstawie krzywych przezycia wolnego od progresji choroby [ang.
progression free survivall pochodzacych z badan wigczonych do analizy klinicznej. Wzrost
kosztdw zwigzany z wp rowadzeniem nowego programu lekowego oszacowano na podstawie
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wynikdw kosztdw w | 11l roku modelu efektywnosci kosztowej. Z modelu ekonormicznego
wykorzystano dane, k.i;ére byty niezdyskontowane. Wzrost kosztdw: szacowano przy
ZatoZeniu, Ze pacjenci stophiowo’ (liniowa) wchodza do p rogramu lekowegn w danym roku.
analizy. W -analizie uwzgledniono koszty nabycia i podaniaﬂiwoiumabu i chemioterapii
[paklitaksel, docetaksel, gemcytabina), koszty kolejnej linii leczenia, koszty pozostatych
lekdw, monitorowania i leézenia zdarzeri-hiepazadanych [w stanie bez-progresji choroby i po.
progresji choroby) oraz koszty opieki korica Zycia.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg niwolumabu obejmujg utworzenie nowego
programu lekowego w ramach katalogu B. Leki dostepne w ramach programu lekowegn, przy
wysokosci limitu finansowania na poziomie cem} hurtowej brutto (poziom refundacji™100%,
kategoria odptatnosci-dla pacj‘enta:'bezpta'tne].

Analiza wptywu na system .ochrony,'.:zdroxnﬁa.WKAaza{a, .ie ﬁ'.nansowanie ze. Srodk dw
publicznych niwolumabu zwigzane jest z. dodatkowymi obcigZzeniami budzetowymi.

Tab. 1. Najwigksze dodatkowe obcigZzenia budzetowe z perspektywy NFZ
(scenariusz maksymary NN

Irok ok
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4 Proponowane rozwigzanie

W ramach analizy racjonalizacyinej wykorzystano mozliwosc abniZzenia limitu finansowania,
ktdry wynikac bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie stosowane]
substanciji: rytuksymabu [Mab Thera®; grupa limitowa 1035.0) [{Obwieszczenie MZ z dnia 28
sierpnia 2017 r.).

Istnieje wiele preparatdw biopodobnych dla rytuksymabu [produkt oryginalny: Mab Thera®)
(GaBl Biosimilars of rituximab), sposrdd ktdrych Truxima® zostat zarejestrowany przez EMA
w grudniu 2016 r. w leczeniu chtoniaka nieziarniczego, przewlekte]j biataczki limfocytowe],
reumatoidalnego zapalenia stawow, ziarniniakowatosci z zapaleniem wielomigéniowym
i mikroskopowego zapalenia wielonaczyniowego [EMA 2016).

Wybor lekdw wynika ze zblizajgcego sie terminu wygasnigcia praw ochrony patentowej dla
tej substancjiczynnej, wzwigzku z czym oszczednosdci bedg generowane juz od 2019 r. (Gabi
Online). W analizie przyjeto zatoZzenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktdre
mowi, Ze urzedowa cena zbytu pienwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie
maoze byC wyisza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu (Ustawa refundacyjna 2011). Majac na uwadze specyfike refundacji
lekdw w programach lekowych [leki wydawane bezptatnie), naleiy zatoiyc, Ze
wp rowadzenie tariszego odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie
ceny wszystkich lekdw refundowanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny
wprowadzonego odpowiednika - w tym wypadku cznacza to co najmniej 25% redukcje
obowigzujacej ceny urzedowej lekdw bedacych przedmiotemn niniejszej analizy.

Analize pokazujacg rozwigzania dotyczace refundacji lekdw, sSrodkow spoiywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, ktongch wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekdw, srodkdw spazywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, wyrobow medycznych stanowigcych podstawy limitdw
w swaoich grupach limitowych [redukcja limitu detalicznego).

Wybrane preparaty stosowane sg w programach lekowych, co oznacza 100% poziom
refundacji (kategoria odptatnodci dla pacjenta: bezptatny). W zwigzku z powyZszym,
obnizenie limitu finansowania lekdw ze $Srodkdw publicznych nie spowoduje jednoczesnie
Zzadnych dodatkowych obcigzen dla swiadczeniobiorc ow.




Miwolumab (Opdivo®) w leczeniu dorcstych pacjentdw z nieoperacyinym rakiem urotelialmym miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami po niepowndzeniu wezesniejszej terapii opartej na pochodrych platyny

5 Metody

Analize racjonalizacyjng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie
2lat {1 ill rok BIA).

Symulacje przeprowadzono z uwzgl ednieniemn jedynie kosztdw lekdw, co wynika z braku
wphyawl p roponowanego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia.

VW analizie przyjeto zatoZzenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktdre mowi, Ze
urzedowa cena zbytu pienwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie mozZe byc
wyZsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Roczne koszty refundacji lekdw przyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami [DGL) za okres ostatnich 12 miesigcy, tj. czerwiec 2016-maj 2017 [DGL].

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktdre pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(uwolnienie Srodkdw) wynikajace z redukcji cen lekdw bedacych przedmiotemn analizy
racjonalizacyjnej.
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

"Zgodme z komunikatami Departamentu Gospodarki Lekami (DGL], ok reslajacymi wartosd
wykonanych' $wiadczern dla. substancii czynnych wykorzystywanych' w  programach’
terapeutycznych i chemioterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy, .taczne koszty refundacji
rytuksymabu wyniosty 226,48 min PLN, n:_a.tomia.st szacowane koszty refundacji po redukcji
cen wyniosg 169,86 min PLN.

Szacowana kwota uwolnionych srodkdw wyniesie 56,62 min PLN rocznie, tj. tacznie 113,24
min PLN w horyzoncie 2 lat: Jest to wiec kwota wystarczajaca ||| G
|

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty refundac ji preparaic'lw nytuksymabu oraz-
prognozowane oszczednosci. Oszacowania przeprowadzono na podstawie komunikatdw DGL

za okres czerwiec 2016-maj 2017 [DGL).

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

! Rodukei Kwota refundacp- Kwota mfundacp o e
Lek: oenu Ja Wi kne_sue ostatmch po,| re dukc]l ceny | Oszczednosci, PLN
[ 12°ies., PLN fpin = '

Rytuksymab’ 25% 226 483 404 169 862 553 *56: 6203851

"



Miwolumab {Opdiva®) w leczeniu dorostych pacjentéw z nieoperacyjnym rakiem uroteli alrym miéjscowo
zaawansowanym lubz przerzutami po niepowodzeniu wezesniejsze] terapii opartej na pochodrych platymy

7 Podsumowanie

Potencjalne oszczednosci dla ptatnika publicznego w Polsce -0szacowano na 56,62 min-PLN
rocznie, ‘a uwoalnione. srodki mogg zostad¢ wykorzystane na. finansowanie ze. srodkdw
publicznych niwolumabu w ramach dedykowanego programu lekowego we wnioskowanym
wskazaniu.

Na .ponizszym ‘wykresie .przedstawiono. dodatkowe obcigZenia budietowe .zwigzane
z finansowaniemn niwolumabu w docelowe] populacji chorych w kalejnych 2:latach analizy

I - prognozowane oszczednosci ftacznie 113,24 min'PLN).

Wygenerowane oszczednosci beda wystarczajace do pokrycia obcigzen budzetowych
zwigzanych z finansowaniem niwolumabu w ramach programu lekowego w leczeniu
dorostych pacjentéw z nieo peracyjnym rakiem urotelialnym miejscowo zaawansowanym
lub z przerzutami po niepowodzeniu wczesniejszej terapii opartej na pochodnych
platyny.

Ryc. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFI
w kolejnych latach.
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Miwolumab (Opdivo®) w leczeniu dorcstych pacjentdw z nieoperacyinym rakiem urotelialmym miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami po niepowndzeniu wezesniejszej terapii opartej na pochodrych platyny

Spis rysunkow

Ryc. 1. Dodatkowe 0bc1qzema budZetowe i oszczednosm z perspektwvy NFZ w kole]nych
latach. . . . ceenn 12
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Miwolumab (Opdivo®) w leczeniu dorcstych pacjentdw z nieoperacyinym rakiem urotelialmym miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami po niepowndzeniu wezesniejszej terapii opartej na pochodrych platyny

Spis tabel

Tab. 1. Najwigksze dodatkowe obcigZenia budietowe z perspekbywy NFZ [scenariusz
traksyrrztry R ..o 8

Tab. 2. Roczne koszty refundacji lekow oraz prognozowane 0SZCZednosCi...renvnvnennna 11
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Miwolumab (Opdivo®) w leczeniu dorcstych pacjentdw z nieoperacyinym rakiem urotelialmym miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami po niepowndzeniu wezesniejszej terapii opartej na pochodrych platyny
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