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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych okrelizumabu (Ocrevus®) w leczeniu dorostych
pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego (RRMS), u ktérych choroba pozostaje aktywna
pomimo co najmniej rocznego cyklu leczenia interferonem beta, pegylowanym interferonem beta 1a, octanem

glatirameru, fumaranem dimetylu lub teryflunomidem.
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zostato zrodio oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
okrelizumabu w ramach programu lekowego B.46. Zrédtem tym jest obnizenie limitu finansowania spowodowane
wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw generycznych i biopodobnych, po wygasnieciu ochrony patentowej

oraz po uptywie okresu wytgcznosci rynkowej leku oryginalnego.

Wyniki

Whioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Ocrevus® moga zostaé pokryte
w calosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania w przedstawionej w niniejszej
analizie grupie limitowej spowodowanym wprowadzeniem do refundacji odpowiednikdw generycznych
i biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej oraz po uptywie okresu wytgcznosci rynkowej leku

oryginalnego.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych okrelizumabu (Ocrevus®)
w leczeniu dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego (RRMS),
u ktérych pomimo co najmniej rocznego cyklu leczenia interferonem beta, pegylowanym interferonem
beta 1a, octanem glatirameru, fumaranem dimetylu lub teryflunomidem choroba pozostaje aktywna,

co definiowane jest jako:

wystgpienie 2 lub wiecej rzutéw umiarkowanych wymagajgcych leczenia sterydami (wzrost EDSS
0 1 do 2 pkt lub wzrost o 2 pkt w zakresie jednego lub dwoch uktadéw funkcjonalnych lub o 1 pkt
w czterech lub wiekszej liczbie ukfadéw funkcjonalnych) lub 1 ciezkiego rzutu po 6 miesigcach
leczenia wymagajgcego leczenia sterydami (wzrost w EDSS wiekszy niz w definicji rzutu

umiarkowanego), oraz

stwierdzenie na obrazie MRI obecnosci wiecej niz 1 nowej zmiany gadolino-zaleznej (Gd+) lub

wiecej niz 2 nowych zmian w sekwencji T2 po 12 miesigcach leczenia.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PRODUKTU
OCREVUS®
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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 Srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w  wielkosci

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

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzania, dzieki ktéremu zostang

uwolnione srodki publiczne.

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania w nastepujacej

grupie limitowej: 1057.0 Cetuximab (czes¢ B wykazu lekow refundowanych).

Prognozowane oszczednosci bedg wynikaty z wprowadzenia do refundacji odpowiednikéw
generycznych/biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej leku oryginalnego w ramach
wskazanej grupy limitowej oraz obnizenia ceny preparatu, ktéremu wygasa wytgcznos$¢ rynkowa
(Tabela 3).

Tabela 3.
Termin wygasniecia ochrony patentowej
Substancja czynna Preparat oryginalny Grupa limitowa Informacje na temat generykéw
Cetuximabum Erbitux 1057.0 [3]

Cene zbytu netto produktu ze wskazanej grupy limitowej przyjeto zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2018 r. [4]

i zaczerpnieto z serwisu IKAR pro [5].

W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajgcych z wprowadzenia pierwszych odpowiednikéw do
refundacji w ramach wskazanej grupy limitowej oraz obnizenia ceny preparatu, ktéremu wygasa
wytgcznosé rynkowa, w pierwszym kroku przeprowadzono prognoze sprzedazy opakowan produktu
refundowanego w tej grupie na okres styczen 2019—grudzien 2020. Przeprowadzone prognozy oparto
o dane sprzedazowe NFZ uzyskane z serwisu IKAR pro [5], wybierajgc model regresji najlepiej

dopasowany do szeregow.
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W analizie racjonalizacyjnej porownano dwa scenariusze:
e istniejgcy — brak obnizenia ceny preparatu, ktéremu wygasa wylgcznos¢é rynkowa oraz brak
refundacji analizowanych pierwszych odpowiednikéw we wskazanej grupie limitowe;,
e nowy — podjecie decyzji o obnizeniu ceny preparatu, ktéremu wygasa wytgcznosé rynkowa oraz
o refundaciji pierwszych odpowiednikow we wskazanej grupie limitowej poczawszy od 1 stycznia
2019.

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 koszt jaki ponosi NFZ to cena realna (oszacowana

na podstawie danych sprzedazowych), w przeciwnym wypadku bytby to limit finansowania.

Z uwagi na brak informacji o wielkosci opakowan pierwszych odpowiednikow w scenariuszu nowym
zatozono, ze liczba jednostek w opakowaniach tych lekdéw bedzie taka sama, jak liczba jednostek
w opakowaniach odpowiadajgcemu im oryginalnemu lekowi wyznaczajgcemu podstawe limitu

W rozwazanej grupie.

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, Zze leki w programach lekowych
oraz chemioterapii sg w catosci refundowane przez ptatnika publicznego, wprowadzenie tanszego
odpowiednika spowoduje spadek jednostkowego limitu finansowania wszystkich lekéw w grupie

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

W analizie zatozono, ze w przypadku rozpoczecia finansowania pierwszego odpowiednika podstawe
limitu w analizowanej grupie wyznaczaé bedzie opakowanie odpowiednika z liczbg DDD takg samg
jakg zawiera opakowanie wyznaczajgce obecnie podstawe limitu.

Ze wzgledu na to, ze zgodnie z ustawg refundacyjng [2], w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej
po wygasnieciu okresu wytacznosci rynkowej, urzedowa cena zbytu nie moze byé wyzsza niz 75%
urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja,
w analizie zastosowano takie same =zatozenia jak w przypadku wprowadzenia pierwszego

odpowiednika.

Na podstawie powyzszych zatozeh oraz cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
26 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 marca 2018 r. [4] obliczono nowe

ceny NFZ za opakowanie w scenariuszu nowym, ktére przedstawiono ponizej (Tabela 4).
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Tabela 4.
Ceny NFZ za opakowania cetuksymabu obecnie i po wprowadzeniu do refundacji pierwszych odpowiednikéw
. . Cenarealna— Cenarealna—
Substancja czynna Nazwa leku Dawka Opakowanie obechnie [z1] nowa [z1]
1057.0 Cetuximab
Erbitux 5 mg/ml 1 fiol. 2 20 ml 722,02 671,90
Cetuximabum
Erbitux 5 mg/ml 1 fiol. @ 100 ml 3466,40 3 359,48
Na podstawie powyzej obliczonych cen NFZ w scenariuszu istniejgcym i nowym oraz

przeprowadzonej prognozy sprzedazy analizowanego produktu oszacowano oszczednosci zwigzane
z wprowadzeniem pierwszych odpowiednikow do rozwazanej grupy limitowej oraz obnizeniem ceny
po wygasnieciu wylgcznosci rynkowej (jako réznica pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym
a istniejgcym). Podsumowanie wynikow przeprowadzonych obliczerh przedstawiono w tabeli ponizej
(Tabela 6).

Tabela 5.
Oszczednosci wynikajgce z wprowadzenia pierwszych odpowiednikéw dla cetuksymabu

Oszczednosci po wprowadzeniu pierwszych
odpowiednikéw [z1]

Nazwa leku Dawka Opakowanie
2019 2020
Erbitux 5 mg/ml 1 fiol. a 20 ml 1440 034 1552 865
Erbitux 5 mg/ml 1 fiol. 2 100 ml 841712 923 693
tacznie oszczednosci 2281747 2 476 557
PODSUMOWANIE

Prognozowane catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego (z uwzglednieniem
zaproponowanego przez Zamawiajgcego instrumentu podziatu ryzyka) zwigzane z finansowaniem
preparatu Ocrevus® wynoszg 0,42 min zt w 2019 roku oraz 0,85 min zt w 2020 roku. Mogg one zostaé
pokryte ze wskazanego zrodta oszczedno$ci tj. obnizenia limitu finansowania w przedstawionej
w niniejszej analizie grupie limitowej spowodowanego wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw
po wygasnieciu ochrony patentowej oraz obnizenia ceny rozwazanego preparatu po wygasnieciu
wytgcznosci rynkowej leku oryginalnego. Oszacowane w analizie oszczednosci dla NFZ wynosza
2,28 min zt w 2019 roku, oraz 2,48 min zt w 2020 roku (Tabela 6).

Tabela 6.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej
Kategorie kosztowe 2019 2020
Leki I I
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Kategorie kosztowe 2019 2020

Natalizumab

Fingolimod

Okrelizumab

Pozostale koszty

Monitorowanie

Podanie lekéw

Leczenie zdarzen niepozgdanych

Koszty stanéw zdrowia

Leczenie rzutéw

Razem

Oszczednosci NFZ zwigzane z wprowadzeniem pierwszych
odpowiednikow do wskazanej grupy limitowej

N
=Y
oo
3
=]

N

[NS

N
N
(-]
3
=1

N

=

Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem zaproponowanego
zrodta oszczednosci

WNIOSKI

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Ocrevus® moga zostaé
pokryte w calosci z oszczednosci zwigzanych 2z obnizeniem limitu finansowania
w przedstawionej w niniejszej analizie grupie limitowej spowodowanym wprowadzeniem do
refundacji odpowiednikéw po wygasnieciu ochrony patentowej leku oryginalnego i obnizeniem ceny

leku oryginalnego po wygasnieciu wytacznosci rynkowej.

HTA Consulting 2018 (www.hta.pl) Strona 10



Analiza racjonalizacyjna. Okrelizumab (Ocrevus®) w leczeniu dorostych z rzutowo-remisyjng postacia stwardnienia rozsianego

BIBLIOGRAFIA

. I (2018) Analiza wptywu na budzet. Okrelizumab

(Ocrevus®) w leczeniu dorostych z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego. HTA
Consulting.

. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dostep:
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20111220696 (1.3.2018).

. Biologicals patent expiries / General / Biosimilars / Home - GaBl Online - Generics and Biosimilars
Initiative. Dostep: http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/Biologicals-patent-expiries (1.3.2018).

. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Dostep:
http://dziennikmz.mz.gov.pl/#/legalact/2018/14/ (1.3.2018).

. IKAR pro. Dostep: http://www.ikarpro.pl/ (1.3.2018).

HTA Consulting 2018 (www.hta.pl) Strona 11



Analiza racjonalizacyjna. Okrelizumab (Ocrevus®) w leczeniu dorostych z rzutowo-remisyjng postacia stwardnienia rozsianego

SPIS ELEMENTOW

B B ettt 5

AN 6

Tabela 3. Termin wygasniecia 0Chrony patentoOWe].............cooiiiiiiiiiiii e 7
Tabela 4. Ceny NFZ za opakowania cetuksymabu obecnie i po wprowadzeniu do refundacji

PIerwszyCh OdPOWIEANIKOW ......ccoeiieeiie ettt ee e e e e e ee e e e e e e s e neaneeeaaeeaann 9

Tabela 5. Oszczednosci wynikajgce z wprowadzenia pierwszych odpowiednikow dla cetuksymabu................ 9

Tabela 6. Podsumowanie analizy racjonaliZaCyjNe].........ccoooeeeiieiiie e 9
Tabela 7. Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzgadzenia Ministra Zdrowia z dn.

02.04.2012 r. dla analizy racjonaliZacCyjNe] . .......ccceeuiuueeiieee e e e e a e e 13

HTA Consulting 2018 (www.hta.pl) Strona 12



Analiza racjonalizacyjna. Okrelizumab (Ocrevus®) w leczeniu dorostych z rzutowo-remisyjng postacia stwardnienia rozsianego

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 | 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 Rozdz. 3 str. 7
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

. Dostepne w arkuszu Excel
oszacowan (...)

wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych dokonano

. Rozdz. 3 str. 7
oszacowan (...)
dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich kalkulacji, Zalaczono
w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) a
§7.2
Jezeli rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza Nie dotvcz
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 yezy
pkt 1i 3 ustawy.
§7.3
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych  technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddéw spetnienia kryteridow, o ktorych Nie dotyczy
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

HTA Consulting 2018 (www.hta.pl) Strona 13



