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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 rybocyklibu (preparat Kisgali®) stosowanego w

skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (IA) w terapii I linii u kobiet:

po menopauzie,

z uogolnionym lub miejscowo zaawansowanym rakiem piersi, jesli radykalne leczenie miejscowe (chirurgia,
radioterapia) byto nieskuteczne lub trwale niemozliwe do zastosowania,

z obecnoscig receptorow estrogenowych (ER) lub progesteronowych (PR), tj. z hormonowrazliwym rakiem
piersi (HR+),

z brakiem nadekspresji receptora HER2 (human epidermal growth factor receptor 2),

z brakiem wczesniejszego systemowego leczenia z powodu zaawansowanego raka piersi.

Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Zrédtami oszczedno$ci pozwalajgcymi na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem rybocyklibu w ramach

programu lekowego stanowi¢ bedzie obnizenie limitu finansowania spowodowane wprowadzeniem do refundac;ji

odpowiednikéw generycznych, po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych w nastepujgcych grupach

limitowych:

1050.1 blokery TNF - adalimumab (cze$¢ B wykazu lekéw refundowanych),

1073.0 Palivizumab (czes$¢ B wykazu lekéw refundowanych),

1043.1 czynniki stymulujgce erytropoeze — darbepoetyna (czes¢ B i C wykazu lekéw refundowanych),

1126.0 Pleryksafor (cze$¢ C wykazu lekéw refundowanych),

1087.0 Gefitynibum (cze$¢ B wykazu lekéw refundowanych),

oraz nieprzedtuzenie decyzji refundacyjnych dla czesci z obecnie refundowanych lekéw na liscie A

niedostepnych w ramach programu 75+, ktorych cena detaliczna jest nizsza niz 20 zt

Wyniki
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Whioski

Dodatkowe wydatki pfatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Kisgali® mogg zosta¢ pokryte
w catosci z oszczgdnosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania w przedstawionych w niniejszej analizie
grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do refundacji odpowiednikoéw generycznych po wygasnigciu
ochrony patentowej lekéw oryginalnych oraz nieprzedtuzeniu decyzji o dalszym finansowaniu wybranych lekow z

listy A o cenie detalicznej nizszej niz 20 zt za opakowanie.
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Analiza racjonalizacyjna Rybocyklib (Kisqali®) w terapii | linii u pacjentek po menopauzie, Z HER2-ujemnym, lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym,

hormonowrazliwym rakiem piersi

CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkdw zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych rybocyklibu (preparat Kisqali®)
stosowanego w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (IA) w terapii | linii u kobiet:
e pO menopauzie,
e Zz uogodlnionym lub miejscowo zaawansowanym rakiem piersi, jesli radykalne leczenie
miejscowe (chirurgia, radioterapia) byto nieskuteczne lub trwale niemozliwe do zastosowania,
e z obecnoscig receptorow estrogenowych (ER) lub  progesteronowych (PR),
tj. z hormonowrazliwym rakiem piersi (HR+),
e z brakiem nadekspresji receptora HER2 (human epidermal growth factor receptor 2),

e z brakiem wczesniejszego systemowego leczenia z powodu zaawansowanego raka piersi.

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PRODUKTU
KISQALI®
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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 $wiadczenn ze S$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 kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Pierwszym proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania
w nastepujgcych grupach limitowych:
e 1050.1 blokery TNF - adalimumab (cze$¢ B wykazu lekow refundowanych),
e 1073.0 Palivizumab (czes$¢ B wykazu lekow refundowanych),
e 1043.1 czynniki stymulujgce erytropoeze — darbepoetyna (czes¢ B i C wykazu lekow
refundowanych),
e 1126.0 Pleryksafor (cze$¢ C wykazu lekow refundowanych),

e 1087.0 Gefitynibum (czes¢ B wykazu lekow refundowanych),

Prognozowane oszczednosci bedg wynikaty z wprowadzenia do refundacji odpowiednikéw
generycznych/biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych, w ramach tych

samych grup limitowych — w ponizszej tabeli zestawiono rozpatrywane leki (Tabela 3).

Tabela 3.
Termin wygasniecia ochrony patentowej
Substancja czynna Preparat oryginalny Grupa limitowa Informacje na temat generykow
Darbepoetinum alfa Aranesp 1043.1 [3]
Adalimumabum Humira 1050.1 [3]
Palivizumabum Synagis 1073.0 [3]
Plerixaforum Mozobil 1126.0 [4]
Gefitynibum Iressa 1087.0 [5]

Ceny zbytu netto wszystkich produktow ze wskazanych grup limitowych przyjeto zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 wrzesnia 2018 r. [4] zaczerpnigte z serwisu IKAR pro [6].
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W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajgcych z wprowadzenia pierwszych odpowiednikéow do
refundacji w ramach wskazanych grup limitowych, w pierwszym kroku przeprowadzono prognoze
sprzedazy opakowan produktéw refundowanych w tych grupach na okres styczen 2019—grudzien
2021. Przeprowadzone prognozy oparto o dane sprzedazowe NFZ uzyskane z serwisu IKAR pro [6],

wybierajgc model regresji najlepiej dopasowany do szeregow.

W analizie racjonalizacyjnej poréwnano dwa scenariusze:
e istniejgcy — brak refundacji analizowanych pierwszych odpowiednikéw w grupach limitowych
wskazanych na poczatku tego rozdziatu,
e nowy — podjecie decyzji 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] 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
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%).

Na podstawie powyzszych zatozeh oraz cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2018 r. [4] obliczono
nowe ceny NFZ za opakowanie dla kazdego typu odptatnosci tych produktéw w scenariuszu nowym,

ktére przedstawiono ponizej (Tabela 4).

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

. . Cenarealna-  Cena realna -
Substancja czynna Nazwa leku Dawka Opakowanie obecnie nowa
1050.1 blokery TNF - adalimumab
Adalimumab Humira 40 mg 2 amp.-strz. (+2 3324,53 2t 3272,72 24

gaz ki)

HTA Consulting 2018 (www.hta.pl) Strona 9



Analiza racjonalizacyjna Rybocyklib (Kisqali®) w terapii | linii u pacjentek po menopauzie, Z HER2-ujemnym, lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym,

hormonowrazliwym rakiem piersi

. . Cenarealna— Cenarealna -
Substancja czynna Nazwa leku Dawka Opakowanie obechie nowa
Humira 40 mg 2 fiol.+ 2 strz. 3434,67 zt 3272,72 z
1073.0 Palivizumab
Synagis 100 mg/ml 1ml 4 471,27 z 3078,63 zt
Palivizumabum
Synagis 100 mg/ml 0,5ml 2 267,13 zt 1 539,31 zt
1043.1 czynniki stymulujace erytropoeze - darbepoetyna
1 amp.-strz. (z
Aranesp 20 mcg/0,5 ml zab.ighy(blist.)) 0.5 mi 130,75 zt 107,16 zt
1 amp.-strz. (z
Aranesp 30 mcg/0,3ml zab.igly(blist.)) 0,3 ml 190,05 zt 160,74 zt
1 amp.-strz. (z
Aranesp 40 mcg/0,4ml zab.igly(blist.)) 0.4 ml 257,80 zt 214,32 z
Darbepoetinum alfa 1 amp.-strz. (z
Aranesp 50 mcg/0,5 mi zab.ighy(blist.)) 0.5 mi 313,98 zt 267,90 zt
1 amp.-strz. (z
Aranesp 60 mcg/0,3ml zab.ighy(blist.) 0,3 ml 370,33 zt 321,48 zt
Aranesp 500 mcg/ml 1 wstrz. 1 ml 3 556,05 zt 2 679,07 zt
Aranesp 500 mcg/ml 1 amp.-strz. a 1 ml 3 543,60 zt 2 679,07 zt
1087.0 Gefitynibum
Gefitynibum Iressa 250 mg 30 tabl. 7 084,28 6 889,05
1126.0 Pleryksafor
Plerixaforum Mozobil 20 mg/ml 1 fiol.a 1,2 ml 26 398,88 19 799,64
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 (jako roznica

pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym a istniejgcym). Podsumowanie  wynikow

przeprowadzonych obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 5).

Tabela 5.
Oszczednosci wynikajace z wprowadzenia pierwszych odpowiednikéw dla analizowanych lekéw — czesci B lub C
wykazu lekéw refundowanych

Oszczednosci po wprowadzeniu pierwszych

Nlaeiv:a Dawka Opakowanie el
2019 2020 2021
Aranesp 20 mcg/0,5 ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,5 ml 244 637 zt 255 969 zt 264 428 zt
Aranesp 30 mcg/0,3ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,3 ml 48 796 zt 50 885 zt 50 885 zt
Aranesp 40 mcg/0,4ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,4 ml 248 975 zt 269 870 zt 269 870 zt
Aranesp 50 mcg/0,5ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,5 ml 3078 zt 3078z 3078 z
Aranesp 60 mcg/0,3ml 1 amp.-strz. (z zab.igty(blist.)) 0,3 ml 7 230 zt 7230z 7230z
Aranesp 500 mcg/ml 1 wstrz. 1 ml 6767 412 zt 6939 512 zt 6939 512 zt
HTA Consulting 2018 (www.hta.pl) Strona 10



Analiza racjonalizacyjna Rybocyklib (Kisqali®) w terapii | linii u pacjentek po menopauzie, Z HER2-ujemnym, lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym,

hormonowrazliwym rakiem piersi

Oszczednosci po wprowadzeniu pierwszych

NIZT(‘::a Dawka Opakowanie elpziselulen
2019 2020 2021
Aranesp 500 mcg/ml 1 amp.-strz.a 1 ml 7 451 227 zt 7 810 092 zt 7 810 092 zt
Humira 40 mg 2 amp.-strz. (+2 gaziki) 2 148 739 zt 2216 248 zt 2216 248 zt
Humira 40 mg 2 fiol.+ 2 strz. 43 859 zt 48 151 zt 48 151 zt
Synagis 100 mg/ml 1 ml 3792436 zt 3715886 zt 3715 886 zt
Synagis 100 mg/ml 0,5 ml 1112152 zt 1044 507 z 1044 507 z
Mozobil 20 mg/ml 1 fiol.a 1,2 ml 1072 625 zt 1076 495 zt
Iressa 250 mg 30 tabl. 264 683 zt 273 159 zt
tacznie oszczednosci 21 868 542 zt 23 698 736 zt 23 719 541 zt

Drugim proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest nieprzediuzenie decyzji o dalszym
finansowaniu ze $rodkéw publicznych obowigzujagcych do 31 grudnia 2018 czesci obecnie
refundowanych lekéw z wykazu otwartego, niedostepnych w ramach programu 75+, ktérych cena

detaliczna za opakowanie jest nizsza niz 20 zt.

W obliczeniach potencjalnych oszczednosci wykorzystano historyczne dane sprzedazowe DGL
dotyczace liczby zrefundowanych opakowan w okresie od lipca 2017 do czerwca 2018 raportowanych
w portalu IKARpro [6] oraz ceny i odptatnosci NFZ zgodne z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 wrzesnia 2018 r. [4].

W przypadku gdy uwzgledniony w analizie racjonalizacyjnej produkt dostepny jest dla pacjentéw w co
najmniej 2 roznych typach odptatnosci, w obliczeniach przyjmowano konserwatywnie ten dla ktérego

odptatnos¢ NFZ jest nizsza.

Petna lista produktow leczniczych (481 lekéw) wigczonych do oszacowan oszczednosci zwigzanych z
nieprzedtuzeniem decyzji refundacyjnej dostepna jest w dotgczonym do analizy pliku obliczeniowym w

zakfadce "Obliczenia’”.

Warto zauwazy¢, ze zaproponowana cena graniczna zostata wydaje sie by¢ ustawiona na poziomie
pozwalajgcym pacjentom na swobodny dostep do terapii w przypadku zakupu leku na rynku
prywatnym, gdyz potencjalny sredni wzrost doptaty swiadczeniobiorcéw wynositaby ok. 6,09 zt za

opakowanie.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczen dla wybranych lekéw z

wykazu otwartego, ktérym konczyta sie decyzja refundacyjna 31 grudnia 2018 roku (Tabela 6).
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Tabela 6.
Oszczednosci zwigzane z nieprzedtuzeniem decyzji refundacyjnej
Kategoria Roczne oszczednosci
tacznie (481 lekéw) 418 385 245 zt

Podsumowanie finalnych wynikdw przeprowadzonych oszacowan oszczednosci przedstawiono w

tabeli ponizej (Tabela 7).

Tabela 7.
Podsumowanie tacznych oszczednosci oszacowanych w analizie racjonalizacyjnej
Kategoria oszczednosci 2019 2020 2021
Wprowadzenie do refundacji lekéw
generycznych i biopodobnych 21 868 542 zt 23 698 736 zt 23719 541 z
Nieprzedtuzenie decyzji refundacyjnych 418 385 245 zt 418 385 245 zt 418 385 245 zt
Razem 440 253 786 zt 442 083 981 zt 442 104 785 zt

PODSUMOWANIE

\IIIII\-I|I
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WNIOSKI

Dodatkowe wydatki pfatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Kisgali® mogg zostaé
pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania w przedstawionych w
niniejszej analizie grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw
po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych oraz nieprzedtuzenia czesci wygasajgcych

31 grudnia 2018 roku decyzji refundacyjnych lekéw znajdujacych sie na liscie A lekow refundowanych.
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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 Tak
wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz

poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii

opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret Rozdz. 3 str. 8
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano Dostepne w arkuszu Excel
oszacowan (...)

wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano Rozdz. 3 str. 8
oszacowan (...)

dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich kalkulacji, Zataczono
w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie Nie dotyczy
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza

racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3

pkt 1i 3 ustawy.

§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 Nie dotyczy
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2

ustawy.
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