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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z refundacja

Imbruvica®.
Proponowane zrédta oszczednosci ptatnika publicznego

Gtéwne zrodia oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkdw zwigzanych z refundacjg Imbruvica® stanowié
bedg zmiany zwigzane z objeciem refundacja pierwszych odpowiednika lekéw Aranesp® (obnizenie urzedowej

ceny zbytu o 25% po wprowadzeniu do refundacji odpowiednikow).

Wyniki

Whnioski koncowe
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzahn dotyczgcych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkoéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet (BIA) dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych
(IBR, Imbruvica®) stosowanego u chorych z rozpoznaniem opornej lub nawrotowej przewlektej
biataczki limfocytowej, w wieku powyzej 18 r.z., w stanie sprawnosci wedtug WHO 0-2, ktérzy
spetniajg jedno z ponizszych kryteriow:

e nawro6t choroby stwierdzony w czasie do 24 miesiecy od rozpoczecia leczenia z zastosowaniem
przeciwciata anty-CD20 w skojarzeniu z analogiem puryn lub bendamustyng w pierwszej linii
leczenia systemowego, bezposrednio poprzedzajgcej kwalifikacje do wnioskowanego Programu
Lekowego

e oporno$¢ na chemioimmunoterapie (definiowana zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi
zaleceniami International Workshop on Chronic Lymphocytic Leukaemia (iwCLL)) zastosowang
w linii leczenia systemowego bezposrednio poprzedzajacej kwalifikacje do wnioskowanego

Programu Lekowego.
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WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA IMBRUVICA®

Preparat Imbruvica® dostepny jest w postaci opakowania zawierajagcego 90 kapsutek w dawce 140 mg
substancji czynnej. Obecnie lek Imbruvica® refundowany jest w ramach programu lekowego B.92.

»lbrutynib w leczeniu chorych na przewlektg biataczke limfocytowg”.

—
—_
—_—

Tabela 1.
Parametry cenowe preparatu Imbruvica®
Substancja czynna Opakowanie Cena zbytu netto Urzedowa cena zbytu Cena hurtowa Cena RSS*
Ibrutynib 90 kaps. 140 mg I I I

*Z uwzglednieniem wszystkich zapiséw umowy podziatu ryzyka

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego,
I o z<dstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 2).

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego

Kategoria kosztowa I rok Il rok

Perspektywa ptatnika publicznego

Koszty lekow, w tym:

Ibrutynib

Terapia standardowa

Podanie lekéw

Diagnostyka i monitorowanie

Leczenie zdarzen niepozadanych

Razem
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OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA IMBRUVICA®

Proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania w grupie limitowej
1043.1 czynniki stymulujgce erytropoeze - darbepoetyna, spowodowane wprowadzeniem do
refundacji odpowiednikbw generycznych ze wzgledu na wygasniecie ochrony patentowej i

wytgcznosci rynkowej leku oryginalnego Aranesp® [2].

Darbepoetinum alfa stosowany jest zarébwno w ramach katalogu chemioterapii, jak i programu
lekowego, stad wszystkie produkty refundowane sg w 100% do wyznaczonego poziomu limitu
finansowania. Wprowadzenie do refundacji odpowiednikéw dla darbepoetinum alfa spowoduje
obnizeniu limitu finansowania, co implikuje zmniejszenia wydatkéw ptatnika publicznego w rozwazanej
grupie limitowej przy jednoczesnym neutralnym wptywie na wydatki ponoszone przez
Swiadczeniobiorcéw. Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy o refundacji [3], urzedowa cena zbytu
pierwszego odpowiednika nie powinna by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Wprowadzenie tanszego odpowiednika
spowoduje zatem obnizenie limitu wszystkich lekéw w grupie limitowej o co najmniej 25% (w analizie

zatozono, ze bedzie to 25%).

Z powodu faktu, ze ceny lekow refundowanych wramach programéw lekowych i katalogu
chemioterapii sg cenami maksymalnymi po jakich producenci moga sprzedawac leki, w niniejszej
analizie wyznaczono realne ceny preparatow Aranesp® ponoszone przez NFZ, poprzez podzielenie
kwoty refundacji leku przez liczbe zrefundowanych opakowan. Oszacowania te wykonano przy
wykorzystaniu najaktualniejszych danych sprzedazowych publikowanych w ramach komunikatéw DGL
z ostatnich 12 miesiecy, tj. od kwietnia 2017 do marca 2018 roku, raportowanych w serwisie IKARpro
[4].

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

Obnizenie limitu finansowania 0 25% w grupie limitowej 1043.1 spowoduje spadek wydatkow pfatnika

publicznego [N

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

obliczen (Tabela 3).
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Tabela 3.
Potencjalne roczne oszczednosci wynikajace z obnizenia limitu finansowania w grupie limitowej 1043.1. w wyniku
objecia refundacja pierwszych odpowiednikéw preparatéow Aranesp ®

Substancja Nazwa Kod EAN Lista Wartos¢ roczna [zi]
Darbepoetinum alfa Aranesp 5909990738779 B [ ]
Darbepoetinum alfa Aranesp 5909990738793 B [
Darbepoetinum alfa Aranesp 5909990738847 B I
Darbepoetinum alfa Aranesp 5909990738861 B I
Darbepoetinum alfa Aranesp 5909990738885 B [ ]
Darbepoetinum alfa Aranesp 5909990340330 c [ ]
Darbepoetinum alfa Aranesp 5909990739035 c [ ]

Oszczednosci ]

4, PODSUMOWANIE

|
|
-. Mogg one zostaé pokryte z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do refundacji
odpowiednikéw preparatu Aranesp® (darbepoetinum alfa) wynoszacych | GG

Tabela 4,
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria I rok Il rok

Koszty lekow, w tym:

Ibrutyn b

Terapia standardowa

Podanie lekéw

Diagnostyka i monitorowanie

Leczenie zdarzen niepozadanych

Koszty razem:

Oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem pierwszych
odpowiednikéw

Razem
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WNIOSKI
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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 Stronal/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
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzanh

Rozdz. 3 str. 7

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

Dostepne w arkuszu Excel

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

Rozdz. 3 str.7

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

Zatgczono

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, o ktérych mowa w art. 15 ust.
3 pkt 1 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteridéw, 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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