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Faks: +48 (0) 12 395-38-32
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Projekt zakohczono: 24 sierpnia 2018 r.

W dniu 21 maja 2019 roku analize zmodyfikowano w zakresie zaktadanego horyzontu czasowego
analizy, oszacowania wydatkéw w analizie wptywu na budzet oraz danych kosztowych aktualnych na
dzieh ztozenia wniosku.

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jakosci
w nastepujgcych obszarach:

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach jak rowniez wykorzystywanie catosci tekstu lub jego
fragmentéw wymaga zgody wtasciciela praw majgtkowych oraz podania zrédta.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

Takeda Polska (od 01.02.2019 Takeda Pharma)
Ul. Prosta 68
00-838 Warszawa

Zamawiajgcego reprezentowata:
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacja
produktu leczniczego Adcetris® (BV, brentuksymab vedotin) w terapii dorostych pacjentéw ze skdrnym chioniakiem
T-komérkowym (CTCL, ang. Cutaneous T-cell lymphoma), tj. ziarniniakiem grzybiastym (MF, ang. Mycosis
fungoides) lub pierwotnie skérnym chtoniakiem anaplastycznym z duzych komérek T (pcALCL, ang. Primary
cutaneous anaplastic large cell lymphoma) z obecnoscig ekspresji antygenu CD30, uprzednio leczonych

przynajmniej jedng terapig systemowa.
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Gltowne zrédta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Adcetris®
w populacji docelowej stanowi¢ beda zmiany zwigzane z objeciem refundacja pierwszych odpowiednikow
preparatow | N IIINNEEEEEE (obnizenie limitu finansowania o 25% po wprowadzeniu do refundacii pierwszych

odpowiednikow).

Wyniki

Whioski koncowe
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z refundacjg produktu leczniczego Adcetris® (BV, brentuksymab vedotin) w terapii dorostych pacjentow
ze skornym chtoniakiem T-komérkowym (CTCL, ang. Cutaneous T-cell lymphoma), j. ziarniniakiem
grzybiastym (MF, ang. Mycosis fungoides) lub pierwotnie skornym chioniakiem anaplastycznym z
duzych komorek T (pcALCL, ang. Primary cutaneous anaplastic large cell lymphoma) z obecnoscig

ekspresji antygenu CD30, uprzednio leczonych przynajmniej jedng terapig systemowsa.
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Analiza racjonalizacyjna. Brentuksymab vedotin (Adcetris®) w terapii skérnego chtoniaka T-komdrkowego (ziarniaka grzybiastego i pierwotnego skérnego chtoniaka

anaplastycznego z duzych komorek T) z obecnoscig ekspresji CD30

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA ADCETRIS®

Preparat Adcetris® dostepny jest w postaci opakowania zawierajgcego 1 fiolke proszku do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji w dawce 50 mg. Obecnie lek Adcetris® refundowany jest w ramach
programu lekowego B.77. ,Leczenie opornych i nawrotowych postaci chtoniakéw CD30+ (C 81 Choroba

Hodgkina; C 84.5 Inne i nieokreslone chifoniaki T)”.

|

l\II"II![

HTA Consulting 2019 (www.hta.pl) Strona 6



Analiza racjonalizacyjna. Brentuksymab vedotin (Adcetris®) w terapii skérnego chioniaka T-komérkowego (ziarniaka grzybiastego i pierwotnego skornego chioniaka

anaplastycznego z duzych komorek T) z obecnoscig ekspresji CD30

HTA Consulting 2019 (www.hta.pl) Strona 7



Analiza racjonalizacyjna. Brentuksymab vedotin (Adcetris®) w terapii skérnego chioniaka T-komérkowego (ziarniaka grzybiastego i pierwotnego skornego chioniaka

anaplastycznego z duzych komorek T) z obecnoscig ekspresji CD30

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA PRODUKTU ADCETRIS

)

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 zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w  wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet”[2].

N Z godhie Z art. 13 ust. 6 pkt 1

ustawy refundacyjnej [2] urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika nie powinna by¢ wyzsza niz

75% urzedowej ceny zbytu 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 zalozono konserwatywnie, ze obnizka ta bedzie wynosi¢
doktadnie 25%), co skutkowac bedzie zmniejszeniem wydatkow pfatnika publicznego w rozwazanych
grupach limitowych przy jednoczesnym neutralnym wptywie na wydatki ponoszone przez

$wiadczeniobiorcow.

Ceny lekow refundowanych na liscie refundacyjnej majg charakter cen maksymalnych, po jakich
producenci mogg sprzedawac leki, jednakze w przypadku lekéw refundowanych stosowanych
w ramach programoéw 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 o liczbie
zrefundowanych opakowan oraz kwocie refundacji mozna oszacowacé realne koszty, jakie ponosi NFZ

za jedno opakowanie.

I onoszone przez NFZ w niniejszej analizie uzyskano

zatem poprzez podzielenie kwoty refundacji leku przez liczbe zrefundowanych opakowan. Stosowne

obliczenia przeprowadzono przy wykorzystaniu najaktualniejszych danych sprzedazowych
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(publikowanych w ramach komunikatéw DGL), dostepnych z ostatnich 12 miesiecy, tj. od czerwca 2017
do maja 2018 roku, zaczerpnietych z serwisu IKARpro [5]. W przypadku gdy oszacowana cena realna
preparatu byta wyzsza niz obowigzujgca wysokos¢ limitu finansowania, w niniejszej analizie zatozono,

ze jest ona wtedy rowna wysokosci limitu.

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. [6].

Liczbe zrefundowanych opakowan produktow _w latach 2020-2022 oszacowano na
podstawie historycznych danych sprzedazowych DGL. W przeprowadzonych prognozach wykorzystano

metode regresji liniowo-logarytmiczne;.

Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym

analizy w zaktadce Obliczenia. W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczen

( )-
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PODSUMOWANIE

]
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WNIOSKI

Dodatkowe wydatki pfatnika publicznego zwigzanie z refundacjg preparatu Adcetris® w populacji
docelowej pokryte mogg zosta¢ w catosci z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do
refundacji  odpowiednikow |
|
|
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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 str. 8
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 3
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

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

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

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich Zatgczono
ka kulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)
§7.2
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja tworzenie Nie dotyczy

odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
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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