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2. Wktad pracy
|

Lista os0b zaangazowanym w tworzenie opracowania

I Analiza racjonalizacyjna

Data zakonczenia analizy: 15.02.2018 r.

Zgodnie z procedurami firmy NUEVO HTA raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, obejmujgcej kontrole merytoryczng, kontrole obliczen oraz korekte jezykowa.

Konflikt interesow
Raport HTA zostat sfinansowany przez firme Pfizer Polska Sp. z o0.0. Innych konfliktow

interesow nie odnotowano.

ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SOMAVERT®, 10 orAZ 15 mé
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3.

Key points

Podjecie decyzji o finansowaniu leku Somavert®, 10 oraz 15 mg proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan pozwolitoby na
uzyskanie dostepu do skutecznej opcji terapeutycznej dla pacjentow dorostych
z akromegalig, u ktorych reakcja na leczenie operacyjne i (lub) radioterapie
byta niewystarczajgca, i u ktoérych odpowiednie leczenie analogami
somatostatyny nie powodowato normalizacji stezenia IGF-1 lub nie tolerowali
oni takiej terapii.

Wprowadzenie refundacji leku Somavert® (10 oraz 15 mg) moze sie wigzac
z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego (maksymalne wydatki
inkrementalne przedstawione w analizie wplywu na system ochrony zdrowia

(2] wynosza okolo [

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjnej mechanizm w postaci
| wprowadzenia pierwszego odpowiednika do grupy limitowej 1082.0
prowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosci ok.
221 min PLN, czyli znaczaco przewyzszajgcych o0szacowane
maksymalne wydatki inkrementalne wynikajace z refundacji leku
Somavert® wykazane w przedtozonej analizie wplywu na budzet

ptatnika publicznego, ktére wynosza facznie ||| KGN

w pierwszych trzech latach refundaciji.

ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SOMAVERT®, 10 orAZ 15 MG
PROSZEK | ROZPUSZCZALNIK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN
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4.

Analiza racjonalizacyjna

4.1.

ZasadnoS¢ przeprowadzenia analizy

Zgodnie z Ustawa refundacyjng [5] w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych
wykazuje wzrost kosztow refundacji nalezy przeprowadzic analize
racjonalizacyjna.

Wyniki przeprowadzonej przez NUEVO HTA analizy wptywu na budzet dla leku
Somavert®, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 10 oraz 15 mg, [3] wykazaly, ze w przypadku finansowania tego
produktu ptatnik publiczny bedzie ponosit dodatkowe koszty.

W tabeli ponize] przedstawiono wydatki podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ), jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie Kklinicznym wskazanym we wniosku oraz
dodatkowe wydatki inkrementalne.

Tabela 1 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych z perspektywy NFZ - wyniki BIA

Scenariusz .Istniejgey” [PLN] Scenariusz nowy” [PLN]
Parametr
1 rok 2 rok 3 rak
=iy ot 2N refundacjl refundacji refundac]i
Wariant podstawowy
Calkowite koszty 6483203 15485227 17412332 [ D B
Inkrementalne wydatki
Velf prereinoso ) I N .
Scenarlusz minimalny
Calkowite koszty 4 104 545 9803 631 11027 471 _ _ _
Inkrementaine wydatki
(+)/ oszczednosci () _ _ _
Scenariusz maksymainy
Calkowite koszty 11 714 432 27 979 705 31472565 _ _ _
Inkrementaine wydatki
(+)/ oszczednosci () - _ _ _
ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SomMAVERT®, 10 orAZ 15 MG
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4.2.

4.3.
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Wprowadzenie refundacji leku Somavert® (10 oraz 15 mg, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan), stosowanego
w leczeniu dorostych pacjentow z akromegalig, u ktorych reakcja na leczenie
operacyjne i (lub) radioterapie byta niewystarczajaca, i u ktérych odpowiednie
leczenie analogami somatostatyny nie powodowato normalizacji stezenia
IGF-1 Iub nie tolerowali oni takiej terapii, w ramach wykazu lekow
refundowanych (WLR) dostepnych w programie lekowym moze sie wigzac
z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego, a zatem zaistniaty
warunki do przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej finansowania ocenianej
technologii lekowej ze srodkow publicznych.

Cel opracowania

Celem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktorego
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w  wielkosci
odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z wprowadzenia
refundacji leku Somavert® (10 oraz 15 mg, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan), w ramach nowej grupy limitowej
wlatach 2019-2021 w przypadku wprowadzenia produktu na ,Wykaz
refundowanych lekdow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych”.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Metodyka i zatozenia

W analizie racjonalizacyjnej przedstawiono mechanizm w postaci
wprowadzenia pierwszego odpowiednika do grupy limitowej ,1082.0,
Trastuzumabum”, ktérego wprowadzenie uwolnitoby $Srodki publiczne
w wielkoSci odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu
z refundacji leku Somavert®.

Aktualnie na wykazie lekéw refundowanych stosowanych w programach
lekowych w grupie 1082.0 znajdujg sie tylko dwa produkty:

= Herceptin®, proszek do przygotowania koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji, 150 mg;
* Herceptin®, roztwor do wstrzykiwan, 600 mg.

LIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SoMAVERTE, 10 orAZz 15 MG
K| ROZPUSZCZALNIK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN
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Tabela 2 Koszty produktow z grupy 1082.0 zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [4]

Produkty

Wysokosc Wysokosc
limitu Poziom doptaty
finansowania odptatnosci pacienta
[PLN] [PLN]

Urzedowa Cena
cena zbytu hurtowa
[PLN] brutto [PLN]

Herceptin®, proszek do

przygotowania kencentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji,
150 mg

Herceptin®, roztwor do wstrzykiwan,
600 mg

267840 281232 281232 bezplatnie o

T 290,00 7 654,50 7 654,50 bezptatnie o

Z uwagi na wygasniecie praw ochrony patentowej dla leku Herceptin® mozna
spodziewac sig, ze zostang wprowadzone do obrotu oraz refundacji w Polsce
produkty biopodobne do trastuzumabum, ktérych wprowadzenie bedzie
skutkowato obnizeniem limitu finansowania w grupie 1082.0.

Zgodnie z ustawa refundacyjng [5] w przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacja pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
podstawa limitu w grupie limitowe] jest cena hurtowa za DDD tego
odpowiednika, a urzedowa cena zbytu z uwzglednieniem liczby DDD
w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny
zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

W zwiazku z wygasnieciem ochrony patentowej leku Herceptin® zatozono, ze
refundacja odpowiednika dla tego leku rozpocznie sie w styczniu 2019 roku
na podstawie publikacji Wilk , Diuga droga do lekéw biopodobnych" [6] oraz
opinii EMA (w dniu 14 wrzesSnia 2017 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi wydat pozytywna opinie przyznajaca pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego Ontruzant®, ktory jest
biopodobnym produktem leczniczym do produktu referencyjnego Herceptin®
[2], lek Ontruzant® bedzie dostepny w postaci 150 mg proszku do
sporzadzania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji).

W scenariuszu ,istniejacym” w grupie limitowej 1082.0 znajduja sie tylko dwa
produkty (Herceptin®). Na podstawie aktualnych danych sprzedazowych
Narodowego Funduszu Zdrowia za okres styczen-pazdziernik 2017 r. [1]
skalkulowano realng cene leku Herceptin® dla scenariusza ,istniejgcego”,
ktora jest nizsza od cen publikowanych w Obwieszczeniach MZ. W scenariuszu
LJowym” natomiast rozwazono sytuacje wprowadzenia pierwszego
odpowiednika do grupy limitowej 1082.0 (odpowiednik proszek do
przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji, 150 mg).

IZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SOMAVERTE, 10 orAZz 15 MG
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Tabela 3 Koszty produktow z grupy 1082.0 w porownywanych scenariuszach

e Wysokosc
Produkty cl;:;gg:tz' Cera hij KOs “:'ﬁ:nséw::x:u Pozfom’ 5 dn;lﬂaiy
[PLN] brutto™ [PLN] [PLN] odptatnosci pacjenta

[PLN]

Scenariusz ,istniejgcy” (lata 2019-2021)

Herceptin®, proszek do przygotowania
koncentratu do sporzadzania roztworu 267840 ‘281232 2311,37% bezplatnie 0
do infuzji, 150 mg

Herceptin®, roztwor do wstrzykiwarn,

600 mg 7 290,00 7 654,50 6 614,348 bezptatnie a

Scenariusz ,nowy" {lata 2019-2021)

Herceptin®, proszek do przygotowania
koncentratu do sporzadzania roztworu 2 678,40 281232 210924 bezplatnie 0
do infuzji, 150 mg

Herceptin®, roztwor do wstrzykiwan,

e 7 290,00 7 654,50 5 740,88 bezptatnie 0
Odpowiednik (proszek do
prEygclowa i lonoentyal 6o 2 008,80 2 109,24 2 109,24 bezplatnie o

sporzadzania roztworu do infuzji,
150 mg)*

‘cena zbytu leku uwzgledniajgca naleiny podatek od towardw | ustug; “*maria hurtowa w roku 2014 i latach kolejnyeh - 5%; ® zgodnie
2 ustawa urzedowa cena zbytu z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze byé wyZsza niz 75% urzedowej
ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [5]; & realna cena dla scenariusza istniejacego” skalkulowana
na podstawie danych NFZ [1]

W analizie wykorzystano liczbe zrefundowanych opakowan trastuzumabum od
stycznia 2017 r. do wrzesnia 2017 r. na podstawie danych Narodowego
Funduszu Zdrowia i przeliczono jg proporcjonalnie na okres roczny. Na kolejne
lata przyjetego horyzontu analizy zostata przeprowadzona prognoza w oparciu
o trend wyktadniczy (czteroletnie dane historyczne) oraz trend logarytmiczny
(dwuletnie dane historyczne). Przyjeto, ze w pierwszym roku odpowiednik
przejmie 5% udziatow liczonych na opakowaniach (jednakowe wielkosci
opakowan) z uwzglednieniem terminu wprowadzenia refundacji (tj. styczen
2019 roku), w drugim roku 10%, natomiast w trzecim roku 15%.

Tabela 4 Prognozowana liczba sprzedanych opakowan uwzglednionych produktow w porownywanych
scenariuszach

Nazwa prod (ki) nostad: Scenariusz ,istniejgoy” Scenariusz .nowy”

opakowanie Pierwszy Drugi rok Trzeci rok Pierwszy Drugi rok Trzeci rok
rok (2019 {2020) (2021) rok (2019) (2020) (2021)

Herceptin®, proszek do

PEaVE Rl lanCertiesti 0o 59 710 52 065 45 399 56 725 46 859 38 590

sporzadzania roztworu do infuzji,

150 mg

Herceptin®, roztwor do

Watrzykiwan, 600 mg 63 276 72910 80 782 63 276 72910 80 782

Odpowiednik (proszek do

przygotowania koncentratu do

ShorradeAne: rosiword 86 T, 8] 0 0 2986 5207 6 810

150 mg)”

tacznie 122 986 124 975 126 181 122 986 124 975 126 181

*przyjeto zaloZenie, Ze w plerwszym roku odpowiednik przgjmie 5% udziatdw liczonych na sprzedanych opakowaniach
z uwzglednieniem terminu wprowadzenia refundac)i (ti. styczen 2019 roku), w drugim roku 10%, natomiast w trzecim roku 15%

ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SoMAVERT®, 10 orAZz 15 MG
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4.4.

Szczegdty wszystkich kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotagczonym do
analizy (plik NUEVO_AR_Somavert.xlsm).

Wyniki

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjnej mechanizm przedstawiajacy
sytuacje, w ktorej do grupy limitowej 1082.0 zostanie wprowadzony pierwszy
odpowiednik (scenariusz ,nowy”) prowadzi do wygenerowania oszczednosci
w wysokosci ok. 221 min PLN.

Tabela 5 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Porownywane scenariusze

Parametr i
Brak odpowiednika odpgrv?gnd:;:t[:;glzrupy
w grupie 1082.0 1082.0
Catkowite wydatki NFZ w latach 2019-2021 [PLN] 1 798 380 765 1 577 099 010
Inkrementalne oszczednosci NFZ [PLN] -221 281 755
ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU SomAVERT®, 10 orAZ 15 MG
PROSZEK | ROZPUSZCZALNIK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO WSTRZYKIWAN
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