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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z refundacjg
midostauryny (Rydapt®) w terapii kwalifikujgcych sie do intensywnej chemioterapii indukujgcej, dorostych
pacjentdbw z nowo rozpoznang ostrg bialaczkg szpikowa (AML, ang. acute myeloid leukaemia) z
udokumentowang obecnoscig mutacji genu FLT3 (wewnatrztandemowa duplikacja (ITD, ang. internal tandem
duplication) lub mutacja w obrebie domeny kinazy tyrozynowej (TKD, ang. tyrosine kinase domain)).

Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Glowne zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkow zwigzanych z refundacjg Rydapt® stanowi¢ bedg

zmiany zwigzane z objeciem refundacja pierwszych odpowiednikdw i wygasnigciem wylgcznosci rynkowej

preparatow

Wyniki

Whioski koncowe
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzahn dotyczgcych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkoéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet (BIA) dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych
midostauryny (Rydapt®) w terapii kwalifikujacych sie do intensywnej chemioterapii indukujacej,
dorostych pacjentéw z nowo rozpoznang ostrg biataczkg szpikowg (AML ang. acute myeloid
leukaemia) z udokumentowang obecnoscig mutacji genu FLT3 (wewngtrztandemowa duplikacja (ITD,
ang. internal tandem duplication) lub mutacja w obrebie domeny kinazy tyrozynowej (TKD, ang.

tyrosine kinase domain).
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WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA RYDAPT®

Cene zbytu netto preparatu Rydapt® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Cene urzedowsg

i cene hurtowg obliczono przy zatozeniu VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%.

-
1)
o
o
1
—

Wariant bez uwzglednienie RSS przedstawia jedynie hipotetyczny poziom refundaciji, ktéry nie bedzie
mie¢ zastosowania w rzeczywistosci pfatnika publicznego, a zaproponowany RSS jest nieroztgczng
czescig analizy, majgcg dominujgcy wptyw na finalng cene efektywng preparatu Rydapt®. W zwigzku
z powyzszym, w ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej odniesiono sie wytacznie do
inkrementalnych wydatkéw ptatnika prognozowanych w analizie z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka, ktére zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).
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OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA PRODUKTU RYDAPT®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraC: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
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].

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest

Prognozowane oszczednosci bedg wynikaly z
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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 podziaty 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 dane;j

grupie.

Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy Refundacyjnej [2], urzedowa cena zbytu za LDD pierwszego
odpowiednika nie powinna by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu 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,
ze leki dostepne w ramach katalogu chemioterapii i programoéw lekowych sg w catosci refundowane
przez ptatnika publicznego, wprowadzenie tanszego odpowiednika spowoduje obnizenie
jednostkowego limitu finansowania wszystkich lekow w grupie limitowej o co najmniej 25% (w analizie

zatozono konserwatywnie, ze obnizka ta bedzie wynosi¢ doktadnie 25%).

W przypadku lekéw refundowanych w ramach wykazu otwartego, z uwagi na nieliniowg marze
detaliczng, wprowadzenie pierwszych odpowiednikéw do refundacji nie musi spowodowac¢ obnizenia
jednostkowego limitu finansowania dokltadnie o 25% — przy obliczeniach zwigzanych
z oszacowaniem nowych cen produktow w analizowanych grupach limitowych zgodnie z ustawag
refundacyjna [2] zatozono, ze urzedowa cena zbytu za LDD pierwszych odpowiednikow bedzie rowna

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 LDD takg samg jaka

zawiera opakowanie wyznaczajgcego obecnie podstawe limitu.
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Ze wzgledu na to, ze zgodnie z ustawg refundacyjng [2], w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej
po wygasnieciu okresu wylacznosci rynkowej, urzedowa cena zbytu nie moze by¢ 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 cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca 2018 r. [7], najaktualniejszych danych sprzedazowych
(publikowanych w ramach komunikatow DGL), dostepnych z ostatnich 12 miesiecy, tj. od maja 2017
do kwietnia 2018 roku, zaczerpnietych z serwisu IKAR pro [8] oraz powyzszych zatozen oszacowano

nowe ceny NFZ za opakowanie analizowanych produktéw w scenariuszu nowym.

Ponadto przyjeto, ze liczba sprzedanych opakowan analizowanych produktéw w kolejnych latach

analizy bedzie taka sama jak w ostatnich 12 miesigcach (tj. od maja 2017 r. do kwietnia 2018 r.).

Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym
analizy w zakifadce Obliczenia. W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wykonanych

obliczen (Tabela 4)

Tabela 4.
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8. ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU
NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 6.

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. 7
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.7

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie 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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