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STRESZCZENIE

Cel Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw

zwigzanych z refundacjg Synagis®.

Proponowane Gléwne zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéow zwigzanych

zrédta z refundacjg Synagis® stanowi¢ bedg zmiany zwigzane z objeciem refundacja

oszczednosci pierwszego odpowiednika leku Erbitux oraz Thromboreductin (obnizenie urzedowej
ptatnika ceny zbytu o 25% po wprowadzeniu do refundacji odpowiednikéw).

publicznego

Wyniki taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane
z finansowaniem Synagis® wyniosg okoto ] min zt w kazdym sezonie finansowania.
Mogg one zosta¢ pokryte z oszczednosci ptatnika publicznego zwigzanych z
wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw Erbituxu i Thromboreductin

wynoszgcych 6,9 min zt rocznie.

Whioski Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg Synagis® pokryte
mogg zosta¢ w catosci z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do
refundacji odpowiednikdw cetuksymabu i anagrelidu. Co wiecej wprowadzenie
proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci, w

wysokosci okoto - min zt w kazdym sezonie prognozy.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkow finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet (BIA) dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych
paliwizumabu (Synagis®) w postaci ptynnej, w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (respiratory syncytial virus, RSV) w
populacji dzieci ponizej 1. roku zycia z istothg hemodynamicznie wrodzong wadg serca zdefiniowang
(hemodynamically significant congenital heart disease, hsCHD) z:

e sinicznymi wadami serca, z przezskérnym utlenowaniem krwi tetniczej <80%,

e jawng niewydolnoscig serca, utrzymujgcg sie pomimo leczenia farmakologicznego,

e umiarkowanym lub ciezkim wtérnym nadcisnieniem ptucnym.
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WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA SYNAGIS®

Synagis® dostepny jest w postaci proszku z rozpuszczalnikiem do sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan oraz roztworu do wstrzykiwan. Opakowanie handlowe zawiera dawke 50 mg lub 100 mg.
Obecnie preparat w postaci proszku do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan refundowany jest w
ramach programu lekowego B.40. ,Profilaktyka zakazen wirusem RS”. Do programu mogg byc¢

wigczone dzieci urodzone do 28. tygodnia cigzy, badz dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucna.
Analiza dotyczy opakowanh zawierajgcych roztwor do wstrzykiwan w dawkach 50 mg i 100 mg.

Cene zbytu netto dla opakowan preparatu Synagis® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego, cene
urzedowg icene hurtowg obliczono przy zatozeniu VAT w wysokosdci 8% i marzy hurtowej
w wysokosci 5%. Szczegdtowy opis umowy RSS zostat zawarty w analizie wplywu na budzet
ptatnika [1].

Tabela 1.
Parametry cenowe preparatu Synagis®
Opakowanie Cena zbytu netto Urzedowa cena zbytu Cena hurtowa Maksymalna cena hurtowa - RSS
100 mg I I I I
50 mg I I I I

Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistosci platnika publicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng
czescig analizy, ksztattujgcg cene efektywng paliwizumabu. Stgd w ramach analizy racjonalizacyjne;j
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 ponizszej tabeli (Tabela 2).
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Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego

Kategoria kosztowa 2018/2019 2019/2020 2020/2021

Profilaktyka RSV

Kwalifikacja do PL

Paliwizumab

Podanie leku

Leczenie powiktan RSV

Powiktanie leczone na oddziale
pediatrycznym - hospitalizacja

Pow kfanie leczone na oddziale OIOM
- hospitalizacja

Razem

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA SYNAGIS®

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie urzedowej ceny zbytu lekéw Ertibux
w grupie limitowej 1057.0 oraz leku Thromboreductin w grupie limitowej 1053.0, spowodowane
wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw generycznych, ze wzgledu na wygasniecie ochrony

patentowej leku oryginalnego [2, 3].

Cetuksymab stosowany jest w ramach programow lekowych B.4. i B.52, natomiast anagrelid dostepny
jest we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach w ramach katalogu chemioterapii, w zwigzku
z czym sg one refundowane w 100% do poziomu limitu finansowania. Wprowadzenie do refundac;ji
odpowiednikéw dla cetuksymabu i anagrelidu spowoduje obnizeniu limitu finansowania i prowadzi¢
bedzie do zmniejszenia wydatkow ptatnika publicznego w rozwazanych grupach limitowych, nie
powodujgc przy tym dodatkowych obcigzen dla $wiadczeniobiorcéw. Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1
Ustawy o refundaciji [4], urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika nie powinna by¢ wyzsza niz
75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. W zwigzku z
tym, Zze leki w programach lekowych oraz katalogu chemioterapii sg refundowane przez ptatnika
publicznego do poziomu limitu finansowania, wprowadzenie tanszego odpowiednika spowoduje
obnizenie limitu wszystkich lekow w grupie limitowej o co najmniej 25%. Poniewaz ceny lekéw
refundowanych w ramach programoéw lekowych i chemioterapii sg cenami maksymalnymi po jakich
producenci mogg sprzedawac leki, aby oszacowaé realne ceny dla NFZ, kwote refundacji lekow
podzielono przez liczbe zrefundowanych opakowan. Oszacowania wykonano opierajgc sie na danych
dostepnych z ostatnich 12 miesiecy, tj. od stycznia 2017 do grudnia 2017 roku, zamieszczonych w

serwisie IKARpro [5].
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Obnizenie urzedowej ceny zbytu o 25% spowoduje spadek wydatkdw ptatnika publicznego o okoto
6,9 min zt rocznie.

Zestawienie parametrow analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym
analizy w zaktadce Calculations. Ponizej przedstawiono podsumowanie przeprowadzonych obliczen
(Tabela 3).

Tabela 3.

Potencjalne roczne oszczednosci wynikajace z obnizenia urzedowych cen zbytu w wyniku objecia refundacja
pierwszych odpowiednikéw

Substancja Nazwa Kod EAN Wartos¢ roczna
Cetuksymab Erbitux 5909990035922 322 498,07 zt
Cetuksymab Erbitux 5909990035946 0,00 zt
Anagrelid Thromboreductin 5909990670154 6 547 413,87 zt
Oszczednosci 6 869 911,94 zt
PODSUMOWANIE

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
preparatu Synagis® wyniosg okofo 2,4 min zt w kazdym sezonie horyzontu czasowego analizy. Mogg
one zosta¢ pokryte z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do refundacji
odpowiednikow preparatu Erbitux (cetuksymab) oraz Thromboreductin (anagrelid) wynoszgcych okoto

6,9 min zt rocznie.

Tabela 4,
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej
Kategoria 2016/2017 2017/2018 2018/2019
Profilaktyka RSV [ [ [
Kwalifikacja do PL | | |
Paliwizumab [ ] I [ ]
Podanie leku ] I ]
Leczenie powiktan RSV [ [ ] [
Powiktanie Ieczor;ﬁ) QSitc;(ljig:gLe pediatrycznym - . . .
Powiktanie Ieﬁéggﬁa“z;e:)ggmale OIOM - . . .
Razem wyniki inkrementalne BIA [ [ [
Oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem 6 869 912 6 869 912 6 869 912

pierwszych odpowiednikéw

Razem
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WNIOSKI

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie zrefundacjg Synagis® pokryte moga zostac
w catosci z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw
cetuksymabu oraz anagrelidu. Co wiecej wprowadzenie proponowanych rozwigzan spowoduje
uzyskanie dodatkowych oszczednosci, w wysokosci ok - min zt w kazdym sezonie horyzontu

czasowego analizy.
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU
NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 5.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy

racjonalizacyjnej

Wymaganie

Rozdziat Stronal/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. 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
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

Rozdz. 3 str. 7

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

Dostepne w arkuszu Excel

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

Rozdz. 3 str.7

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

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriéw, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktéorym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

Nie dotyczy
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