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2. Wktad pracy

Lista 0os6b zaangazowanym w tworzenie opracowania

] Analiza racjonalizacyjna dla rozwazanego problemu decyzyjnego.

Krakoéw, marzec 2018 r.

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

Data zakonczenia analizy: 09.03.2018 r.
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3. Key points

Podjecie decyzji o finansowaniu leku Vyndaqel®, kapsutki miekkie 20 mg,
30 sztuk, zawierajgcego tafamidis, pozwolitoby na uzyskanie dostepu do
jedynej skutecznej farmakoterapii w leczeniu amyloidozy transtyretynowej
u dorostych pacjentow w 1. stopniu (stadium)l objawowej polineuropatii,
stosowanej wcelu opdznienia  wystgpienia obwodowych  zaburzen
neurologicznych.

Wprowadzenie refundaciji produktu Vyndaqel® z wysokim
prawdopodobienstwem bedzie sie wigzaé z dodatkowymi wydatkami dla
ptatnika publicznego. Maksymalne wydatki inkrementalne przedstawione
w analizie wptywu na system ochrony zdrowia, uzyskane w wariancie
maksymalnym, w ramach analizy wrazliwoSci, bez uwzglednienia
proponowanego porozumienia podziatu ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme,

RSS) [7] wyniosty okoto I
I

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjnej mechanizm w postaci
wprowadzenia na liste refundacyjng pierwszego odpowiednika
uwzglednionych substancji finansowanych w ramach listy B lub C
prowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosci ok.
22min PLN, czyli znaczaco przewyzszajagcych oszacowane
maksymalne wydatki inkrementalne wynikajgce z refundacji leku
Wndaqel® wykazane w przedtozonej analizie wpltywu na budzet

ptatnika publicznego, ktére wynosza
|

1 1j. stadium | zgodnie z kliniczng (3-stopniowa) skalg TTR-FAP wg Coutinho 1980 [1]. W jezyku angielskim stosuje sie
sformutowanie ‘stage’, ktére w jezyku polskim moze byé wymiennie ttumaczone jako stopien / stadium
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4, Analiza racjonalizacyjna
4.1. ZasadnoS$¢ przeprowadzenia analizy

Zgodnie z Ustawa o refundacji lekéw [9] w przypadku, gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji, nalezy przeprowadzi¢ analize
racjonalizacyjna.

Wyniki przeprowadzonej przez NUEVO HTA analizy wplywu na budzet
(ang. Budget Impact Analysis, BIA) dla leku Vyndagel® [7] wykazaty, ze
w przypadku finansowania tego produktu, ptatnik publiczny bedzie ponosit
dodatkowe koszty.

W tabeli ponizej przedstawiono wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych (NFZ), jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku oraz
dodatkowe wydatki inkrementalne.

Tabela 1 Zestawienie wydatkéw inkrementalnych z perspektywy NFZ - wyniki BIA

Wydatki inkrementalne [PLN]

Wariant
Rok 1. Rok 2.
Analiza podstawowa, wariant z RSS
Wariant minimalny ] [ ]
| | I
| | I
Analiza podstawowa, wariant bez RSS
Wariant minimalny I [ ]
| | |
L | |
Analiza wrazliwosci, wariant bez RSS*
Wariant minimalny I [ ]
| [ |
L I |

* maksymalny wynik inkrementalny uzyskany w ramach analizy wraZzliwosci
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4.2,

4.3.

Wprowadzenie refundacji leku Vyndagel® w leczeniu amyloidozy
transtyretynowej u dorostych pacjentéw w stadium | objawowej polineuropatii
w celu opdznienia wystgpienia obwodowych zaburzen neurologicznych,
w ramach listy B (program lekowy) wykazu lekéw refundowanych moze sie
wigza¢ z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego, a zatem zaistniaty
warunki do przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej finansowania ocenianej
technologii lekowej ze Srodkdéw publicznych. Maksymalne mozliwe dodatkowe
koszty dla pfatnika publicznego wynikajgce z objecia leku Vyndaqel®

refundacja wyniosty: G
Cel opracowania

Celem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkdéw publicznych w  wysokosSci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z wprowadzenia
refundacji leku Vyndagel® w ramach programu lekowego, w latach 2019-
2020.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Pfizer Polska Sp. z o.o0.

Metodyka i zatozenia

W analizie racjonalizacyjnej przedstawiono mechanizm w postaci
wprowadzenia pierwszego odpowiednika nastepujgcych produktow (jedynych
odpowiednikow w wykazie lekdw refundowanych) [8]:

= Xolair® (omalizumab) - w chwili obecnej, w ramach listy B wykazu lekéw
refundowanych, w grupie limitowej 1102.0, Omalizumabum, finansowane
sg dwa produkty zawierajgce ww. substancje: Xolair, roztwér do
wstrzykiwan, 150 mg, 1 amp.-strz., Xolair, roztwér do wstrzykiwan, 75 mg,
1 amp.-strz,;

= Synagis® (palivizumab) - w chwili obecnej, w ramach listy B wykazu lekéw
refundowanych, w grupie limitowej 1073.0, Palivizumab, finansowane sa
dwa produkty zawierajgce ww. substancje: Synagis, roztwor do
wstrzykiwan, 100 mg/ml, 0,5 ml, Synagis, roztwor do wstrzykiwan, 100
mg/ml, 1 ml,

= Naulasta® (pegfilgrastim) - w chwili obecnej, w ramach listy B wykazu
lekdw refundowanych, w grupie limitowej 1045.0, czynniki stymulujace
granulopoeze, finansowany jest jeden produkt zawierajacy ww. substancje:
Neulasta, roztwor do wstrzykiwan, 6 mg/0,6 ml, 1 amp.-strz.
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Wprowadzenie pierwszych odpowiednikdw ww. produktéw uwolnitoby Srodki
publiczne w wysokoSci odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowi kosztéw
wynikajgcemu z refundacji leku Vyndaqel®.

W tabeli ponizej przedstawiono wartosé refundacji ww. produktow w 2017 r.
oszacowang nha podstawie danych za okres styczen-listopad 2017 r.
z Komunikatow NFZ [6], ekstrapolowanych na caty rok, przy zatozeniu statej
sprzedazy.

Tabela 2 Warto$¢ refundacji uwzglednionych produktow [6]

Substancja czynna Nazwa, postaé i dawka leku EAN P RC FEIREEG | RS [ ten)|

IXI 2017 [PLN] 2017 [PLN]

Omalizumabum i%'g'%;onwm do wstrzykiwan, 5649990708406 21770 117 23749 219

Omalizumabum );%'ar:é AR SO VRN, | sepesemmanays 690 587 753 367

Palivizumabum SR, [0 Ol 8054083006093 2300 015 2509 107
wstrzykiwan, 100 mg/ml

Palivizumabum SRR, IR 6 8054083006109 6119 436 6675 748
wstrzykiwan, 100 mg/ml

Pegfilgrastimum NeLleeits, el ¢l 5909990007523 48054 781 52 423 398

wstrzykiwan, 6 mg/0,6 ml

Z uwagi na wygasniecie praw ochrony patentowej dla leku Xolair®
(omalizumab) - 01.08.2017 r., Synagis® (palivizumab) - 01.08.2015 r.,
Neulasta® (pegfilgrastim) - 21.08.2017 r. [5] mozna sie spodziewaé, ze
w niedalekiej przysztosci zostang wprowadzone do obrotu w Polsce
odpowiedniki dla ww. substancji. Zgodnie z informacjami przedstawionymi na
stronach GaBl [3, 4, 2], badania nad produktami biopodobnymi do wyzej
wymienionych sg w trakcie realizacji lub zostaty zakonczone. Na tej podstawie
zatozono, ze refundacja odpowiednikow do uwzglednionych lekdw moze sie
rozpoczacé juz w 2018 r.

Zgodnie z Ustawg o refundacji [9], w przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacjg pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
podstawg limitu w grupie limitowej 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 niniejszej analizie konserwatywnie zatozono minimalng mozliwg redukcje
urzedowej ceny zbytu, rowng 25%.

W celu oszacowania wydatkéw ptatnika publicznego na uwzglednione
substancje w horyzoncie analizy, konserwatywnie zatozono statg sprzedaz na
poziomie obserwowanym w 2017 r. Przyjeto, ze w ramach scenariusza nowego

ANALIZA RACJONALIZACYJNA DLA LEKU VYNDAQEL® 20 MG (TAFAMIDIS)



=NUEVO 8

Health Technology Assessment

wydatki na refundacje spadng o 25%, od momentu objecia refundacjg
odpowiednikow do uwzglednionych substanciji.

Tabela 3 Wydatki na refundacje w poréwnywanych scenariuszach

Wartos¢ refundacji [PLN]
Substancja

2017 r. (referencyjny) Rok 1. Rok 2.
Scenariusz istniejacy
Omalizumabum 24 502 586 24 502 586 24 569 717
Palivizumab 9 184 856 9 184 856 9 210 020
Pegfilgrastim 52 423 398 52 423 398 52 567 024
Scenariusz nowy
Omalizumabum 24 502 586 18 376 940 18 427 288
Palivizumab 9 184 856 6 888 642 6907 515
Pegfilgrastim 52 423 398 39317 548 39 425 268
Wartos¢ inkrementalna
Omalizumabum - -6 125 647 -6 142 429
Palivizumab = -2 296 214 -2 302 505
Pegfilgrastim - -13 105 849 -13 141 756
Szczegdty wszystkich kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotaczonym do
analizy (plik NUEVO_AR_Vyndaqel.xIsm).
4.4, WyniKi

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjnej mechanizm racjonalizacyjny
polegajagcy na objeciu refundacja pierwszych odpowiednikow dla
uwzglednionych substancji, prowadzi do wygenerowania o0szczednosci
w wysokosci ok. 22 min PLN.

Tabela 4 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Perspektywa ptatnika publicznego

Kategoria

Rok 1. Rok 2.
Wyniki maksymalne analizy wplywu na budzet, w ramach AW,
bez RSS, wariant maksymalny I [
Oszczednosci  wynikajace z realizacji  proponowanego 21527 710 21 586 690
rozwigzania
Inkrementalne wydatki (+)/0szczednosci (-) I I

Objecie refundacjg produktu Vyndaqgel®, przy jednoczesnej realizacji
proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego, bedzie sie wigzato
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z oszczednoSciami dla ptatnika publicznego w wysokosci minimum: [N

Nalezy zaznaczyé, ze Podmiot odpowiedzialny proponuje porozumienie
podziatu ryzyka, ktérego wprowadzenie dodatkowo obnizy koszty ponoszone
przez ptatnika publicznego na refundacje wnioskowanej technologii. RSS nie
zostat uwzgledniony w niniejszej analizie, tym samym nalezy sie spodziewac
nawet wyzszych oszczednoSci niz oszacowane Ww ramach analiz
racjonalizacyjne;j.
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