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Ewolokumab (Repatha®) wleczeniu hetero gvgotyeene] hipercholesterolemil rodzinne|
- analiza racjonalizacyjna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych
specjalnego przeznaczenia rywieniowego oraz wyrobdw medyveznych (Dz. U nr 122 poz.
£96) analiza racjonalizacyjna powinna byé przedkladana w przypadkuy gdy analiza
wphrwu na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania dwiadezef ze Erodkdw
publicensch wykazuje werost kosetdéw refundaciil Analiza ta powinna preedstawiad
rozwigzania detyezgce  refundacji  lekdw, Erodkdw  spormywezwch  specjalnego
przeznaczenia zywienlowego, wyrobdw medyeznych, ktdrych objecie refundacia
spowoduje uwolnienie frodkéme publicznych w wislkofel cdpowiadajgeej co najmnisj
wezrostowi kosztdw wynikajgecemu z analizy wphsw u na budzet,

W zakresie rogwigzah dotyezgowch refundacii lekdw, rodkdw spozywczych spacjalnego
przaznaczenia Zywisnicwego, wyrobdw medyoznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uw olnienie $rodkdéw  publicznyeh (w waskim rozumienin tych zapisdéw]) mozna

zidentyfikowad nastepujgce rozwigzania:

Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowsych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowyeh (redukeja liceby preparatdw
ochjetych grupg limitows, utworzenie nowej grupy limitowe], polgczenie grup
lim itowerch].,

3. Redukeja  ceny  detalicznej lekdw, Erodkdéw  spozyvwezych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medyveznych stancwigcych podstawy
lim itéwr w swoich grupach limitcw weh,

4, Redukecja  ceny  detalicznej lekdw, Erodkdéw  spozywezych  specjalnego
przeznaczenia rywieniow ego, wyrobdw medyeznych niestanowigeych podstawy
limitéwr w swolich grupach limitowyeh w sposdb, ktéry spowodowatby, ze leki,
trodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczns,
ktérych dotyezytaby redukecja ceny detalicznej statvby sie podstawg limitdw
w swolch grupach lim itowsch.,

5. Zmiana poziomu odplatncéecl pacijenta dla grupy limitowej lekdéw, Erodkdw
sporywozych specjalnego preeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medyveznych na

wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujgcego.

Analizujge wymienions wyzej warianty mozna wyszezegdlnid rozwigzania, w ktérych
uw olnienie drodldw publicenych wigze sie ze werostem kosztdw po stronie:

®*  pacjentdw,
o podmictdw odpowiadzialnych,

* cbuwymisnionych wyzej grup.

Do rozwigzah wigzgeych sie ze wezrostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5 Rdwnisz rozwigzanie opisane w punkecie 2
ewigzanie z redukejg liceby preparatdw objetwch grupg limitows nissie ze sobg znacene
rvevko zwickszenia kosztdw po stronie pacjenta,
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Do roswigzall wigzgcych sie ze wzrostem  kosztdw po  stronie  podmioctdw
odpowisdzialnych nalezmy rozwigzanie opisane w punkeie 2 (wycofanie preparatu), przy
cevmn halezy podkreglit, ze w tym preypadku réwniez istnieje ryeyko zwiekszenia
kosztdw postronie pacjenta (np. w przyvpadku, w ktérym pacjenci sg preywigzani do leku,

ktéry zostat skretlony 2 listy refundacyine]).

Fozostate zaproponow ane rozwigzania prowadzg w konsekwencji do obnizenia limitu w
grupie limitewej (lub zwigkszenie poziomu odptatnogci pacjental), prey czyvm
konselowencje (wzrost kosztdw tf. w tym wypadku redukeja zvskéw) w zatozeniu
powinny dotyezyé gtéwnie podmictdw odpowiedzialnych =zaktadajge, ze pacjenci
z definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach, W przvpadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wptywajgocego na preferencje pacjentdw, preywigzanie do poszezegédlnych
preparatdw, ktdrych ceny 53 wyzsze od preparatdw stanowigcych limit w grupie, przy
chbnizonym limicie bedzie skutkowato zwigkszeniem kosztéw réwniez po stronie
pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na rozwigzaniu wiylgcznie z zakresu lekdw,
trodkdw  spozywezych specjalnego  prezseznaczenia  zywisniowego lub  wyrobdw
medyeznych, ktdéry spowoduje uwolnienie &rodkdw publicznych bez negatwnych
konselowencji dla pacjentdw jest ograniczone, Jedynym mechanizmem, ktdry nie
powinien wpbrwad nawerost kosstdw po stronie pacjentdw jest obnizenie can weezystkich
preparatéw refundcwanwvch w obrebie danej grupy limitowsej. Frey czym nalezy
podkreéli€, ze obnizenis cenwszystkich preparatéw mozenieproporcjonalnia w stosunku
do cen detalicznych nisktérych preparatdw zmniejszyd limit w stopniu skutkujgeym

werostem kosztdw po stronie pacjenta,

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dot. uwolnienia Srodlkdédw publicznych
nalezy podhredlié, ze z praktyveznego punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcege sie checnie na lifcie refundacyinej badz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na chowigzujgee przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o rafundaciilekdw, drodkéw spozywezych specjalnego presznaczenia zywisniow ego oraz
wyrobdw medyeznych, W myE]l ustawy (art. 33}

1. Minister winsciwy do sprow zdrowia uchyvia decyzie administracying o objeciu refundacio
leku, srodka spozyweozego specialnego preezfiaczertin Zywietioweno, wiyrobu medycziego,
w preypoadia:

1) stwierdzenin broku dekilorowanef skuteczinodci terapeutyczief;
2) stwierdzeria ryzyka stosowaria fewspdimieriego do efektu terapeutycziego;

3) podwazeria wiarygodiosct § precyzfi oszacowadt knyteridw, o ktdrych mowa w art. 12 pkt
3-1f)

4) gdy zobowingzatie, o kdrym mowa w art 25 pit 4, vie zostartie dotrzwmaie w zakresie
dotyezgoym zapewsietia cigglosci dostaw lub roczael wielkoscl dostaw, § nastop
iezaspokojerie potized switdezefiobiorodw.
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Ewolokumab (Repatha®) wleczeniu hetero gvgotyeene] hipercholesterolemil rodzinne|
- analiza racjonalizacyjna

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyvzie oskrdceniu czasu obowigzywania decyziji o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniossk, do ktdrego ziozenia
uprawniony jest Whiocskodawea (podmict odpowiedzialny, preedstawiciel podmictu
odpowisdzialnego, podmict uprawniony do importu réwnolegtego w rozumisniu ustawy
zdnia & wrezeénia 2001 r, - Prawo farmaceutyczne, witwdrca wyrobdw medycznych, jego
autcryzowany preedstawiciel, dystrvbutor albo importer, w rozumiseniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz, U, Nr 107, poz. £79), a takze podmict dziatajgey
na rynku spozywczym ).

W ozwigzku = powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyijnej pokazujgeej rozwigzania
dotyezgece  refundacji  lekdw, Srodkdéw spormmwcezych specjalnege  przeznaczenia
mywisniow ego, wyrobdw medyeznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje ww olnisnis
trodkdw publicenych, ograniczajg przepisy, kbdre warunkujg uwolnienie tych Srodkdw

dacyzig wislu podmioctdw, na ktdére Whnicskodawea nie ma wphrw .

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegalnych podmiotdw, skutkuig przyvieciem szersgu zatozen. Stgd zaproponcwane
rozwigzanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jege typu, powinno bywé interpretowane
zawszew kontekicie powywzszych ograniczefl 1 preyvietrch zatozed.
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2 Celanalizy

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie ze drodkdw
publicznych ewolokumabu {(Repatha®) w leczeniu doroshrch choryeh 2 pewng diagnozg
heterozygctyeznej hipercheolesterolemii rodzinnej (tj. = & punktéw w skali Dutch Lipid
Clirtic Network), u ktdrych pomimo disty i stosowania maksymalnych {lub maksymalnych
tolerowanych) daw ek statyn w skojarzeniu z ezetymibem stezenie LDL-C=160mg/dl (4,1
mmol/1), spetniajgevch krvteria kwalifikacji do zabiegéw LDL-aferezy (zgodnie =
zapisami wnioskowanego programu lekowego) zwigzane jest z  dodatkowymi
cheigzeniami budzetowymi niszaleznie od przedstawicnegso wariantu analizy. 2

Celem analizy racjonalizacyine] jest preedstaw ienie rozwigzania, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie 4rodkdéw finansowych platnika publicznege w wysokodcl
odpowiadajgeej dodatkowym  Lkosztom  finansowania  ewolokumabu  (Repatha®)
w kolejnych latach
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Ewolokumab (Repatha®) wleczeniu hetero gvgotyeene] hipercholesterolemil rodzinne|
- analiza racjonalizacyjna

3 Wyniki analizy wplywu na budzet

zdefinicwano jako brak stoscwania ewolokumabu w populacii

g

chorwch z hipercholestarolem iy rodzinng heterczyvgotirezng Preyieto, e wezysey chorzy
5g leczeni statyvnami i ezetymibem, a dodatkowo niewielka czedé chorvch (zgodnie
z danymi NFZ) poddawana jest zabiegowi LDL-aferezy.

W ogcenariusey nowwvin previeto wprow adzenie finansowania ewolokumabu w populacii
doroshyrch chorech 2 pewng diagnozg heterozyvgotyeznej hipercholesterclemii rodzinnej
{ti. = & punktdw w skali Dutch Lipid Clinic Network]), u ktérych pomim o disty § stosowania
maksymalnych (lub maksymalnych tolerowanych) dawek statyn w skojarzeniu =
ezetymibem stezenie LDL-C =160 mg/dl{4,1 mmol/1), spetniajgewch krvtaria lwalifikacii

do zabiegdw LD L-aferezy (zgodnie 2 zapisamiwnioskowanego programu lekow egao).

Analize wphrwu na budzet preeprowadzono z uwzglednieniem wiytgcznis kosztdw
nabycia ewolokumabu, kosztdw podania i monitorowania leczenia ewolokumabem oraz
kosztdw 1 czestoScl wykonywania LDL-aferezy. Zatozono, ze pozostate koszty, w tym
zwijzane ze stosowaniem statyn 1 ezetymibu nie réznicujg scenariusza istnisjjcego i

noweago, a tyin samym nie bedg wphmwad na budzet ptatnika.

Ze wzgledu na wnicoskowane finansowanie ewoclokumabu w ramach programu lekowego
{poziom odplatnodci: bezptatny) oraz brak doptaty pacjenta do hospitalizacji zwigzanych
z LDL-aferezg, analize prezeprowadzono z perspeltywy NFZ, Perspalitywe wsepdlng
uw zglednione jedyniew ramach analizy wrazliwofcl Wanalizie previeto 2-letni horyzont

czasowy obserwacil

Liczby choryeh kwalifikujgeyvch sie doleczenia ewolokumabem ocszacowano na
odpowiednic w I 11l roku Zatozono stopnicwsg kwalifikacje cheorveh do leczenia
aw olokumabkem {chorzy bedg leczeni rednio przez potowe rokul.

Nispewne parametry dotyezges liczby chorveh lowalifikujgewch sie do  leczenia

aw olokumakerm testowano w ratnach scenariusza minimalnego i maksymalnego.

Whioskowane jest wprowadzenie finansowania ew olokumabu ze Srodkdw publicznych

w analizowane] populacji chorych w ramach programu lekowego.
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Whprow adzenia finansowania ewolokumabu w analizewanej populacji chorych zwigzane
jestz dodatkowymicbeigzeniami budzetowyminiezaleznie od prezentowanego wariantu
analizy.,

Majwieksze dodatkowe obeigzenia budzetow e 2 parspektyrwy NFZ uzyskano w wariancis

maksymalnym |

ocdpowisdniow 111l roku analizy.

Tab. 1. Najwieksze dodatkowe obecigZzenia budzetowe z perspektywy NFZ [scenariusz maksymalny,
analiz a ﬂl

Dodathowe obcdaZenia budzetowe 2 perspeliywy NFZ, PLE _ _
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Ewolokumab (Repatha®) wleczeniu hetero gvgotyeene] hipercholesterolemil rodzinne|
- analiza racjonalizacyjna

4 Proponowane rozwigzanie

W ramach analizy racjonalizacyjne] wykorzystanoe mozliwodé cbnizenia limitu
finanscwania, ktdry wynikaé bedzie z wprowadzenia na rynek tafiszych odpowisdnildw

ochecnie stosowanej substancii - rytuksymabu (MabThera®; grupa limitowa 1035.0).32

Istnisje wisle preparatdéw biopodobnych dla rytuksymabu (produlkt oryginalny
MabThera®)* spoérdd ktdrych Elitzima®, Ritemwvia® Rituzena® ERizathon® Rizimyo®
iTruxzima® zostaly zarejestrowane przez EMA, min. w leczeniu reumatoidalnego
zapalenia stawdw, chtoniaka nieziarniczego iflub przewlekts] biataczli limfocytow 2.5

Whrbdr lekuwynika zezblizajgeego sie terminu wygadniecia praw ochrony patentowej dla
tej substancji czynnej, w zwigzku z czym oszczednodcl bedg generowane juz od 2018 r.F
Wanalizie preyvjeto zatozenis zgodne z art. 13 pkt, & Ustawy refundacyine], ktdre mdwi,
zaurzedowa cana zhytu plerwszego nowago odpowiadnika w grupie limitcwej nie moze
beré wyzsza niz 75% urzedowe] ceny zhytu jedynego odpowisdnika refundowanego
w danym wskazanind Majgc na uwadze specyfike refundacji lekéw w programach
lekowsrch i chemioterapii {leki wydawane bezptatnie), nalezy zatozyé, ze wprowadzenis
tafszego odpowisednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny
wszystkich lekdw refundowanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny
wprowadzonego odpowlednika - w tym wypadku cznacza to co najmniej 25% redukcje
chowigzujgeej ceny urzedowej lakdw badgeych preedmictem niniejszef analizy,

Analize pokazujgcg rozwigzania dotyezgee refundacji lekdw, érodkdw spozywezych
specjalnego przeznaczenia myw leniowego, wyrobdw medycznych, kbérych wprowadzenis
spowoduje uwolnianie drodkéw publicenych, oparto na mechanizmis opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatozeniu redulcji ceny detalicznej lekdw, Srodhkdéw spozywezych
specjalnege  przeznaczenia  #ywieniowego, wyrobdw  medycznwch  stanowigeych
podstawsy limitéw w swoich grupach limitowsych (redukeja limitu detalicznego).

Whrbrane preparaty rytuksymabu stosowane sg w programach lekowych i chemioterapii,
co oznacza 1009 poziom refundacii (kategoria odptatnodci dla pacjenta: bezptatny).
Wzwigzhu z powyzszym, obnizenie limitu finansowania lekdw ze Srodhkdw publicznych
nie spowoduje jednoczednis zadnych dodatkowweh obeigzen dla Swiadeczeaniobicroduw,
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5 Metody

Analize  racjonalizacying przeprowadzeno =z  perspektywy  platnika publicznego
w horvzoncie 2 lat {1111 rok ELA).

Symulacje przeprowadzono z uwezglednieniem jedynie kosztdw lelkdw, co wynika z braku
wphywu proponow ansgo rozwijzania na inne obszary ochrony edrowia,

W oanalizie preyvieto zatozenie zgodne = art, 13 plt. & Ustawy refundacyine], ktére mdwi,
reurzedowa cena zhytu pierwszego nowego odpow iednika w grupie limitowej nie moze
b€ wyzsza niz 759 urzedowej ceny zbytu jedvnego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu.

Foczne koszty refundacji lekéw previeto zgodnie z komunikatem Departamentu

Gospodarki Lekami {DGL) za okres ostatnich 12 miesiecy, tj. sierpiefl 2017-lipiec 2015
(DGL).”

Whrniki przedstawiono w ujeciu rocznyvm, ktére pokazuje proporcjonalne oszezednodcl

{uwolnienie Srodkdw) wynikajgee z redukeji cen leku bedgcego przedmictem analizy
racjonalizacyinei.
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Ewolokumab (Repatha®) wleczeniu hetero gvgotyeene] hipercholesterolemil rodzinne|
- analiza racjonalizacyjna

6 Wpyniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z Lkomunikatami Departamentu Gospodarki Lskami ({DGL), okreflajgcymi
wartodé  wykonanwvch  &wiadezefl  dla  substancii  czvnnwch  wykorzystmwanyeh
w programach terapeutycznych i chemioterapii za okres ostatniege roku (sierpief 2017-
lipiac 2018), t3czne kossty refundacii rytuksymabu wynicsty 225,83 mln PLN, natomiast

seacowane koszty refundacji po redukeji cen wyniosg 169,37 mln PLH.

W ponizezej tabeli preedstawiono roczne koszty refundacji preparatéw rytuksymabu
oraz proghozowane oszczednofcl, Oszacowania przeprowadzono na podstawie
komunikatém DGL za olkres sierpief 2017 -lipiec 20187

Tah. 2. Roczne ko szty refundacji lekow oraz prognozowane o szczgdno Sci.

Redulkeja ceny

ogtatnich 12 zgdnosci PLN

Rytukzymnab 25% 225832758 169374 569 56458190

Szacowana kwota uwolnionych Srodkdw w latach 2019-2020 wynissie 56,46 mln PLN
rocznie, jest to wiae kwota znacznie przekraczajgea ssacowany roczny werost kosztdw
ewigzanych z finansowaniem preparatu Bepatha® w docelowe] populacii chorych

w kolejnych latach | - :::: tabcla

ponizei.

Tab, 3. Wyniki analizy racjonalizac yjnej, PLN.

II rol tacenie
Oszezedn osel 56458190 Se 458190 112 916 379

Dodatkow e wyd athi

Rdznica [oszczednosei]
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7 Podsumowanie

FPotencjalne oszezednodel dla ptatnika publicenegs w Polsce wynikajges z wprowadzenia
odpowiednikdw dla rytuksymabu oszacowano na 58,46 mln PLN rocznie, a uwolnione
trodki mogg zostad wykorzystane na finansowanie ewolokumabu w docelowej populacii
chorych,

Na ponizszym wykresie przedstawione igezne dodatkowe obeigzenia budzetowe
zwigzane z finansowaniem ewolokumabu w kolgjnwch latach analizy (scenariusz
zwigzany z maksymalnymi obeigzeniami _
-] oraz proghozowane oszezednodcl ewigzane z wprowadzeniem odpowiadnikdw dla
rytulsymabu (56,46 mln PLN rocznis).

Oszacowane oszczédno$ci wynikajace z wprowadzenia odpowiednikow dla
rytuksymabu pozwola na pokryde dodatkowych wydatkow zwigzanych
z finansowaniem ewolokumabu w leczeniu dorosiych chorych z pewna diagnoza
heterozygotycznej hiper cholesterolemii r odzinnej (tj. > 8 punktow w skali Duiéch
Lipid Clinic Network), u ktorych pomimo diety i stosowania maksymalnych (lub
maksymalnych tolerowanych) dawek statyn w skojarzeniu z ezetymib em steZenie
LDL-C =160 mg/d] (4,1 mmol /1), spelmiajacych kryteria kwalifikacji do zabiegow

LDL-aferezy (zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego).

Wygenerowane oszczedno$ci znacznie przekrocza Srodki niezbedne do pokrycia
obciaZzefi budZetowych w analizowanym horyzoncie czas owym.
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Ryc.1. Dodatkow eobrigzenia budzetow e i 0szcz ednosci z perspektyw vy NFZ w kolejnych latach
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Spis ilustraciji

Eyc. 1. Dodatkowe ohcigZzenia budzetowe 1 oszczednosc 2 perspektywy NFZ w kale ych
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