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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych okrelizumabu (Ocrevus®) w leczeniu dorostych
dorostych pacjentéow z pierwotnie postepujgca postacig stwardnienia rozsianego (z rozpoznaniem opartym na
aktualnych kryteriach diagnostycznych McDonalda), z niesprawnoscig oceniong na 3 do 6,5 pkt w skali EDSS,
czasem trwania od pierwszych objawow choroby niedtuzszym niz 15 lat oraz obecnoscig cech radiologicznych

charakterystycznych dla aktywnosci zapalne;.
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

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

lekow oryginalnych oraz uptywie okresu wytgcznosci rynkowe;.
Wyniki

Prognozowane catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego (z uwzglednieniem zaproponowanego przez
Podmiot Odpowiedzialny instrumentu podziatu ryzyka) zwigzane z finansowaniem preparatu Ocrevus® wynoszg
Il i 2t w 2019 roku oraz [l min zt w 2020 roku. Moga one zostaé pokryte ze wskazanych zrédet
oszczednosci tj. obnizenia limitu finansowania w przedstawionych w niniejszej analizie grupach limitowych
spowodowanego wprowadzeniem do refundacji odpowiednikdw po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw
oryginalnych. Oszacowane oszczednos$ci dla NFZ wynoszg 26,78 min zt w 2019 roku oraz 29,10 min zt w
2020 roku.

Whioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Ocrevus® moga zostaé pokryte
w calosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania w przedstawionych w niniejszej
analizie grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do refundacji odpowiednikdbw generycznych
i biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej oraz po uptywie okresu wylgcznosci rynkowej lekow

oryginalnych.
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Analiza racjonalizacyjna. Okrelizumab (Ocrevus®) w terapii wczesnej pierwotnie postepujgcej postaci stwardnienia rozsianego

CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkdw zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych okrelizumabu (Ocrevus®) w

terapii dorostych pacjentéw 2z pierwotnie postepujacg postacig stwardnienia rozsianego

—

z rozpoznaniem opartym na aktualnych kryteriach diagnostycznych McDonalda), z niesprawnoscig
oceniong na 3 do 6,5 pkt w skali EDSS, czasem trwania od pierwszych objawéw choroby nie
dluzszym niz 15 lat oraz obecnoscig cech radiologicznych charakterystycznych dla aktywnosci

zapalne;.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PRODUKTU
OCREVUS®
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Twa;)de;?kiz.inkrementalne ptatnika publicznego zaczerpniete z analizy wptywu na budzet
Kategorie kosztowe 2019 2020
Leki I I
Okrelizumab [ ] [ ]
Terapia standardowa [ I
Pozostate koszty ] ]
Koszty monitorowania terapii w ramach PrL I I
Koszty podania lekdw I I
Koszty standéw zdrowia [ ] [ ]
Okrelizumab [ [
Terapia standardowa ] ]
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych I I
Okrelizumab I I
Terapia standardowa I I
Razem [ [ ]
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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 $wiadczen ze S$rodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w  wielkosci

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

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania w nastepujgcych
grupach limitowych:
¢ 1050.1 blokery TNF - adalimumab (czes¢ B wykazu lekow refundowanych),
e 1043.1 czynniki stymulujgce erytropoeze — darbepoetyna (czes¢ B i C wykazu lekéw
refundowanych),
¢ 1102.0 Omalizumabum (czes$¢ B wykazu lekéw refundowanych),
¢ 1087.0 Gefitynibum (czes¢ B wykazu lekow refundowanych),
o 244.0 Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — lakozamid (czes¢ A wykazu lekéw
refundowanych),
¢ 11.0 Kortykosteroidy do stosowania doustnego o dziataniu miejscowym na przewdd pokarmowy —

budesonid (cze$¢ A 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 oraz obnizenia cen preparatéw, ktéorym wygasa wytgcznosé rynkowa —

w ponizszej tabeli zestawiono rozpatrywane leki (Tabela 3).

Tabela 3.
Termin wygasniecia ochrony patentowej
Substancja czynna Preparat oryginalny Grupa limitowa Informacje na temat generykow
Adalimumab Humira 1050.1 [3]
Darbepoetinum alfa Aranesp 1043.1 [4]
Omalizumabum Xolair 1102.0 [4]
Gefitynibum Iressa 1087.0 [5]
Lakozamid Vimpat 244.0 [6]
Budesonidum Entocort 11.0 [5]
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Ceny zbytu netto wszystkich produktow ze wskazanych grup limitowych przyjeto zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

na dzien 1 maja 2018 r. [7] zaczerpniete z serwisu IKAR pro [8].

W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajgcych z wprowadzenia pierwszych odpowiednikow do
refundacji w ramach wskazanych grup limitowych oraz obnizenia cen preparatéw, ktérym wygasa
wytgcznosé rynkowa, w pierwszym kroku przeprowadzono prognoze sprzedazy opakowan produktow
refundowanych w tych grupach na okres styczen 2019—grudzien 2020. Przeprowadzone prognozy
oparto o dane sprzedazowe NFZ uzyskane z serwisu IKAR pro [8], wybierajac model regresiji najlepiej

dopasowany do szeregow.

W analizie racjonalizacyjnej poréwnano dwa scenariusze:

e istniejgcy — brak obnizenia cen preparatow, ktéorym wygasa wytgcznosé rynkowa oraz brak
refundacji analizowanych pierwszych odpowiednikéw w grupach limitowych wskazanych na
poczatku tego rozdziatu,

e nowy — podjecie decyzji o obnizeniu cen preparatow ktérym wygasa wyltgcznos¢ rynkowa oraz
o refundacji pierwszych odpowiednikéw w grupach limitowych wskazanych na poczatku tego

rozdziatu 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 preparatow 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] publikowane przez Ministerstwo
Zdrowia ceny lekéw refundowanych wydawanych w aptece na recepte sg cenami sztywnymi, dlatego
w tym wypadku umowy podziatu ryzyka dotyczg jedynie zwrotéw przez Podmioty Odpowiedzialne
czesci zysku ze zrefundowanych preparatéw. Stad w tym przypadku nie ma mozliwosci oszacowania

jakie rozwigzania zostaty zaproponowane dla analizowanych lekow.

Z uwagi na brak informacji o wielkosci opakowan pierwszych odpowiednikéw w scenariuszu nowym
zatozono, ze liczba jednostek w opakowaniach tych lekéw bedzie taka sama, jak liczba jednostek
w opakowaniach odpowiadajgcych im oryginalnych lekéw wyznaczajgcych podstawe limitu w danej

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 preparatow w danej grupie limitowej. W zwigzku z tym, ze leki w programach lekowych
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oraz chemioterapii sg w catosci refundowane przez ptatnika publicznego, wprowadzenie tanszego
odpowiednika spowoduje spadek jednostkowego limitu finansowania wszystkich lekow w grupie
limitowej o co najmniej 25% (w analizie zatozono, ze obnizka ta bedzie wynosi¢ doktadnie 25%).
W przypadku lekéw refundowanych w ramach wykazu otwartego, z uwagi na nieliniowg marze
detaliczng, wprowadzenie pierwszych odpowiednikow do refundacji nie musi spowodowaé obnizenia
jednostkowego limitu finansowania doktadnie o 25% — przy obliczeniach zwigzanych
z oszacowaniem nowych cen produktow w analizowanych grupach limitowych zgodnie z ustawg
refundacyjna [2] zatozono, ze urzedowa cena zbytu za LDD pierwszych odpowiednikéw bedzie réwna

75% urzedowej ceny zbytu za LDD lekéw oryginalnych.

W analizie zatozono, ze w przypadku rozpoczecia finansowania pierwszego odpowiednika podstawe
limitu w danej grupie wyznacza¢ bedzie opakowanie odpowiednika z liczbg DDD takg samg jaka

zawiera opakowanie wyznaczajgcego obecnie podstawe limitu.

Ze wzgledu na to, ze zgodnie z ustawg refundacyjng [2], w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej
po wygasnieciu okresu wytgcznosci 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 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 maja 2018 r. [7] obliczono nowe
ceny NFZ za opakowanie dla kazdego typu odptatnosci tych produktéw w scenariuszu nowym, ktére
przedstawiono ponizej (w przypadku czesci A wykazu lekéw refundowanych Tabela 4, w przypadku

czesci B lub C wykazu lekéw refundowanych Tabela 5).

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

SHENE 2 Nazwa leku Dawka Opakowanie ugp o Csmlhilwee el
czynna odptatnosci  obecnie [zf] nowa [zf]
244.0 Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — lakozamid
Vimpat 50 mg 14 tabl. ryczatt 40,55 30,01
Vimpat 100 mg 56 tabl. ryczatt 346,84 262,45
Lakozamid Vimpat 150 mg 56 tabl. ryczatt 515,65 395,28
Vimpat 200 mg 56 tabl. ryczatt 684,69 527,32
Vimpat 10 mg/ml 200 ml ryczatt 121,81 91,68

11.0 Kortykosteroidy do stosowania doustnego o dziataniu miejscowym na przewéd pokarmowy - budesonid

Budesonidum Entocort 3mg 100 kaps. ryczatt 273,95 207,7
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Tabela 5.
Ceny NFZ za opakowania lekéw obecnie i po wprowadzeniu do refundacji pierwszych odpowiednikow — czesci B lub C
wykazu lekéw refundowanych

Substancja czynna Nazwa leku Dawka Opakowanie e re_alna = e eeiE =
obecnie [zi] nowa [zf]
1050.1 blokery TNF - adalimumab
Humira 40 mg 2 fiol. 3 866,00 3272,72
Adalimumab
Humira 40 mg 2 amp.-strz. 3 325,54 3272,72

1043.1 czynniki stymulujace erytropoeze - darbepoetyna

1 amp.-strz. (z

Aranesp 20 mcg/0,5 ml zab.ighy(blist.)) 0.5 mi 130,46 107,16
1 amp.-strz. (z
Aranesp 30 mcg/0,3 ml zab.ighy(blist.) 0.3 ml 191,54 160,75
Darbepoetinum alfa 1 amp.-strz. (z
Aranesp 40 mcg/0,4 ml zab.igly(blist.)) 0.4 ml 257,54 214,33
1 amp.-strz. (z
Aranesp 50 mcg/0,5 ml zab.igly(blist.) 0,5 ml 315,56 267,91
1 amp.-strz. (z
Aranesp 60 mcg/0,3 ml zab.igly(blist.) 0,3 ml 378,92 321,49
1102.0 Omalizumabum
Xolair 75 mg 1 amp.-strzyk. 0,5 ml 771,60 578,54
Omalizumabum
Xolair 150 mg 1 amp.-strzyk. 1 ml 1 542,64 1157,75
1087.0 Gefitynibum
Gefitynibum Iressa 250 mg 30 tabl. 8 376,24 6 889,05
1043.1 czynniki stymulujace erytropoeze - darbepoetyna
Aranesp 500 mcg/ml 1 wstrz. 1 ml 3 545,75 2 679,08
Darbepoetinum alfa
Aranesp 500 mcg/ml 1 amp.-strz. a 1 ml 3 555,39 2 679,08
Na podstawie powyzej obliczonych cen NFZ w scenariuszu istniejgcym i nowym oraz

przeprowadzonej prognozy sprzedazy analizowanych produktéw oszacowano oszczedno$ci zwigzane
z wprowadzeniem pierwszych odpowiednikow do analizowanych grup limitowych oraz obnizeniem
ceny po wygasnieciu wytgcznosci rynkowej (jako réznica pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym
a istniejagcym). Podsumowanie wynikow przeprowadzonych obliczern przedstawiono w tabelach
ponizej (w przypadku czesci A wykazu lekow refundowanych Tabela 6, w przypadku czesci B lub C

wykazu lekéw refundowanych Tabela 8).

Tabela 6.
Oszczednosci wynikajgce z wprowadzenia pierwszych odpowiednikéw dla analizowanych lekéw — czesci A wykazu
lekéw refundowanych

Oszczednosci po wprowadzeniu
pierwszych odpowiednikéw [zf]

Nazwa leku Dawka Opakowanie Typ odptatnosci
2019 2020
Vimpat 50 mg 14 tabl. ryczatt 79 024 79 553
Vimpat 100 mg 56 tabl. ryczatt 1356 373 1368 443
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Oszczednosci po wprowadzeniu
pierwszych odpowiednikéw [zi]

Nazwa leku Dawka Opakowanie Typ odptatnosci
2019 2020
Vimpat 150 mg 56 tabl. ryczatt 1275 460 1314 219
Vimpat 200 mg 56 tabl. ryczatt 2578 923 2 683 486
Vimpat 10 mg/ml 200 ml ryczatt 61 505 66 104
Entocort 3mg 100 kaps. ryczatt 763 969 773 663
tacznie oszczednosci 6 115 254 6 285 469
Tabela 7.

Oszczednosci wynikajace z wprowadzenia pierwszych odpowiednikéw dla analizowanych lekéw — czesci B lub C
wykazu lekéw refundowanych

Oszczednosci po wprowadzeniu pierwszych
odpowiednikow [zf]

Nazwa leku Dawka Opakowanie
2019 2020
Humira 40 mg 2 fiol.. 77 330 79 181
Humira 40 mg 2 amp. —strz 1 900 606 1947 194
Aranesp 20 mcg/0,5 ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,5 ml 189 672 192 412
Aranesp 30 mcg/0,3 ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,3 ml 42 076 41 975
Aranesp 40 mcg/0,4 ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,4 ml 149 836 156 739
Aranesp 50 mcg/0,5 ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,5 ml 1477 1477
Aranesp 60 mcg/0,3 ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,3 ml 3474 3474
Xolair 75 mg 1 amp.-strzyk. 0,5 ml 212 538 217 957
Xolair 150 mg 1 amp.-strzyk. 1 ml 6 051 865 6 182 653
Iressa® 250 mg 30 tabl. - 1525 824
Aranesp 500 mecg/ml 1 wstrz. 1 ml 6750 918 6 934 841
Aranesp 500 mcg/ml 1 amp.-strz. a 1 ml 5289 801 5529617
tacznie oszczednosci 20 669 594 22 813 345

a) wylgcznosc¢ rynkowa dla leku Iressa wygasnie w 2019 roku, wigc oszacowano oszczednosci dla 2020 roku

PODSUMOWANIE

Prognozowane catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego (z uwzglednieniem
zaproponowanego przez Zamawiajgcego instrumentu podziatu ryzyka) zwigzane z finansowaniem
preparatu Ocrevus® wynosza [JJJl| min zt w 2019 roku oraz [JJl] min zt w 2020 roku. Mogg one
zosta¢ pokryte ze wskazanego zrédta oszczednosci tj. obnizenia limitu finansowania
w przedstawionych w niniejszej analizie grupach limitowych spowodowanego wprowadzeniem do

refundacji odpowiednikéw po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych oraz obnizenia cen
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preparatéw po wygasnieciu wytgcznosci rynkowej. Oszacowane w analizie oszczednosci dla NFZ
wynoszg 26,78 min zt w 2019 roku, oraz 29,10 min zt w 2020 roku (Tabela 8).

Tabela 8.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategorie kosztowe 2019 2020

Leki

Okrelizumab

Terapia standardowa

Pozostate koszty

Koszty monitorowania terapii w ramach PrL

Koszty podania lekow

Koszty stanéw zdrowia

Okrelizumab

Terapia standardowa

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Okrelizumab

Terapia standardowa

Razem

Oszczednosci NFZ zwigzane z wprowadzeniem pierwszych
odpowiednikéw do grup

N
©
-
=5
3
S5

N

N
o
~
o
2
S

N

=~

Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem zaproponowanych
zrodet oszczednosci

5. WNIOSKI

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Ocrevus® moga zostacé
pokryte w calosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania
w przedstawionych w niniejszej analizie grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do
refundacji odpowiednikdw po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych oraz obnizeniem
cen preparatéw po wygasnieciu wytagcznosci rynkowej.
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 9.

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 i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

Informacje zawarte w analizie sg zgodne z
obwieszczeniem Ministra Zdrowia
obowigzujgcym od maja 2018 roku

§ 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
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

str. 7
Rozdz. 3

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

Dostepne w arkuszu Excel

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

Rozdz. 3 str. 7

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

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspodlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddéw spetnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

Nie dotyczy
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