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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacja
produktu leczniczego Prevymis® (LTV, letermowir) stosowanego w celu profilaktyki zakazenia cytomegalowirusem
(CMV) u dorostych pacjentow CMV-seropozytywnych (CMV(+)), bedacych biorcami allogenicznego przeszczepu

krwiotworczych komérek macierzystych (allo-HSCT).
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Gtéwne zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkdéw zwigzanych z refundacjg produktu Prevymis®
w populacji docelowej stanowi¢ bedg zmiany zwigzane z objeciem refundacja pierwszych odpowiednikéw
preparatéw Aranesp®, Humira® i Synagis® (obnizenie limitu finansowania o 25% po wprowadzeniu do refundaciji

pierwszych odpowiednikow).
Wyniki

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem produktu
Prevymis® wyniosa okoto |
I /ooa one zostaé pokryte z oszczednosci platnika publicznego zwigzanych
wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw preparatow Aranesp®, Humira® i Synagis® wynoszacych okoto

Whnioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu Prevymis® w populacji docelowej pokryte
moga zosta¢ w catosci z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do refundacji odpowiednikow

darbepoetinum alfa, adalimumabum i paliwizumabum. Co wiecej, wprowadzenie proponowanych rozwigzan
spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci, w wysokosci okoto [ EGTGGININGNGNGEEEEEEEEEEEEE
|
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkdw zwigzanych
z refundacjg produktu leczniczego Prevymis® (LTV, letermowir) stosowanego w celu profilaktyki
zakazenia cytomegalowirusem (CMV) u dorostych pacjentéw CMV-seropozytywnych (CMV(+)),

bedgcych biorcami allogenicznego przeszczepu krwiotwdrczych komorek macierzystych (allo-HSCT).

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PREVYMIS®

|

1]
4
1L
11,
1],
11D
11

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

produktu Prevymis® zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [2]
Kategoria kosztowa 2019 2020 2021
| I I I
I | | |
I I I I
L I I I
| | | |
| I I I
I | | |
. I I I
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OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA PRODUKTU
PREVYMIS®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenn ze S$rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w  wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [1].

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie wysokosci limitu finansowania w
nastepujgcych grupach limitowych:lekow:

e Aranesp® w grupie 1043.1,

e Humira® w grupie 1050.1 oraz

e Synagis® w grupie 1073.0

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, ktérym wygasa wytgcznosé rynkowa [3].

Adalimumab i paliwizumab stosowane sg ramach programow lekowych, natomiast darbepoetinum alfa
zaréwno w ramach katalogu chemioterapii, jak i programu lekowego, stagd wszystkie wyszczegdlnione
produkty refundowane sg w 100% do wyznaczonego poziomu limitu finansowania. Zgodnie z art. 13
ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjnej [1] urzedowa cena zbytu za LDD pierwszego odpowiednika nie
powinna by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu za LDD jedynego odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu. Wejscie do refundacji tanszego odpowiednika spowoduje zatem obnizenie limitu
wszystkich lekéw w grupie limitowej o co najmniej 25% (w analizie zatozono konserwatywnie, ze obnizka
ta bedzie wynosi¢ doktadnie 25%), co skutkowaé bedzie zmniejszeniem wydatkéw ptatnika publicznego

w rozwazanych grupach limitowych.

Ceny lekéw na liscie refundacyjnej majg charakter cen maksymalnych, po jakich producenci mogg
sprzedawacé leki, jednakze w przypadku lekéw refundowanych stosowanych w ramach programow
lekowych i chemioterapii preparaty te czesto zawierajg instrumenty podziatu ryzyka. Umowy takie
niejednokrotnie polegajg na zapewnieniu przez producenta dostaw leku po nizszych cenach niz ceny z
obwieszczenia, w zwigzku z powyzszym na podstawie danych publikowanych przez NFZ o liczbie
zrefundowanych opakowan oraz kwocie refundacji mozna oszacowac realne koszty, jakie ponosi NFZ

za jedno opakowanie.

Ceny realne preparatow Aranesp®, Humira® i Synagis® ponoszone przez NFZ w niniejszej analizie

uzyskano zatem poprzez podzielenie kwoty refundacji leku przez liczbe zrefundowanych opakowan.
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Stosowne obliczenia przeprowadzono przy wykorzystaniu najaktualniejszych danych sprzedazowych
(publikowanych w ramach komunikatow DGL), dostepnych z ostatnich 12 miesiecy, {j. od lipca 2017 do
czerwca 2018 roku, zaczerpnietych z serwisu IKARpro [4]. W przypadku produktu leczniczego Synagis®
oszacowana cena realna preparatu byta wyzsza niz obowigzujgca wysokosc¢ limitu finansowania, w

zwigzku z tym w niniejszej analizie zatozono, ze jest ona wtedy réwna wysokosci limitu.

Wysokos¢ limitu finansowania wszystkich produktéw ze wskazanych grup limitowych przyjeto zgodnie
z aktualnie obowigzujgcym 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. [5].

Liczbe zrefundowanych opakowan produktow Aranesp®, Humira® oraz Synagis®w latach 2019-2021
oszacowano na podstawie historycznych danych sprzedazowych DGL. W przeprowadzonych

prognozach wykorzystano metode regresji liniowo-logarytmiczne;.

Obnizenie limitu finansowania dla produktéw Aranesp®, Humira® i Synagis® o 25% spowoduje obnizke

wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ) o okoto |
I

Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym
analizy w zaktadce Obliczenia. W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczen
(Tabela 3).

Tabela 3.
Potencjalne roczne oszczednosci wynikajace z obnizenia limitu finansowania w wyniku objecia refundacja pierwszych
odpowiednikéw preparatu Aranesp®, Humira® i Synagis®

Substancja Nazwa Kod EAN 2019 2020 2021
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PODSUMOWANIE

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
produktu Prevymis® wyniosa okoto |
B 095 one zostaé pokryte z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do
refundacji odpowiednikéw preparatow Aranesp® (darbepoetinum alfa), Humira® (adalimumab)
i Synagis® (paliwizumab) wynoszgcych okoto s
-

Tabela 4.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej
Kategoria 2019 2020 2021

I I I I
I | | |
I ] I I
I I I I
| I I I
. ] I I
I | | |
I I I I
= o
D = = .

WNIOSKI

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Prevymis® w populacii
docelowej pokryte mogg zosta¢ w catosci z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do
refundacji odpowiednikéw darbepoetinum alfa, adalimumabu i paliwizumabu. Co wigcej, wprowadzenie

proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci w wysokosci

ok. |
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8. ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU
NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 5.

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 byc¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. 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. 6
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

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

2. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 3 str. 6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich Zalaczono
ka kulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) a

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza .
. ; . . . . . Nie dotyczy
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, 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 kwalif kacje
refundowanych technologii do wspolnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow 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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