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Wykaz skrétéw i akroniméw

AE
AOTMIT
ChPL
CcZp
DGL

iv.

NFZ
PASI
PGA
PLN
RCT

5.C.

analiza ekonomiczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Charakterystyka Produktu Leczniczego
certolizumab

Departament Gospodarki Lekami

iniekcja dozylna

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Psoriasis Area Severity Index

Ocena globalna lekarza (ang. Physician’s Global Assessment)
Polski Ztoty

randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne (ang. randomized
controlled trial)

wstrzykniecie podskérne




Streszczenie







1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego zwiazanego

z refundacja preparatu Cimzia® (certolizumab pegol) w leczeniu || GGG
postaci tuszczycy plackowatej u dorostych pacjentéw. || GG

. Nie analizowano
doptat pacjentéw do leku Cimzia® z uwagi na wnioskowana refundacje w ramach programu
lekowego (lek dostepny dla pacjenta bezptatnie).




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populaciji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami,
Z wyszczegolnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegodlnieniem sktadowej
wydatkow stanowiagcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegodlnieniem sktadowej
wydatkow stanowiagcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdopodobny oraz minimalny
i maksymalny (patrz Rozdziat 2.6.11 2.6.2).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Cimzia® w skojarzeniu
Z metotreksatem (MTX) zarejestrowany jest w:

e leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)
o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu, jesli odpowiedz na leki przeciwreumatyczne
modyfikujace przebieg choroby (LMPCh) w tym na MTX, jest niewystarczajaca
(produkt Cimzia® mozna stosowaé¢ w monoterapii w przypadku, gdy MTX jest zle
tolerowany lub gdy dalsze leczenie metotreksatem jest niewskazane);

e leczeniu ciezkiego, czynnego i progresywnego reumatoidalnego zapalenia stawow
u dorostych, ktorzy nie byli wczesniej leczeni MTX lub innymi LMPCh;

e leczeniu czynnej osiowej spondyloartropatii o ciezkim nasileniu u dorostych
pacjentow, ktora obejmuje:

o zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (ZZSK);

o osiowag spondyloartropatie bez zmian radiograficznych charakterystycznych
dla ZZSK;

e leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych, jesli odpowiedz na
poprzednie leczenie LMPCh jest niewystarczajaca;

* leczeniu tuszezycy plackowatej o |GG . osb

dorostych wymagajacych terapii systemowej, ktore jest przedmiotem niniejszego
wniosku.

Ze wzgledu na fakt, ze wszystkie wymienione powyzej populacje sa obecnie przedmiotem
toczacych sie programow lekowych (B.33, B.35, B.36, B.47, B.82), szacowanie liczebnosci
populacji obejmujacej wszystkich pacjentdow, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana przeprowadzono w oparciu o sprawozdawczos¢ roczna NFZ za 2017 rok
raportujaca liczbe pacjentow w poszczegdlnych programach lekowych [NFZ IV kw.2017].

Tab. 1. Liczebnosé populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
whioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczebnos¢ populacji* Zrédto

RZS (B.33.) 5466 | dane NFZ za 2017 rok [NFZ IV
175 (B.35.) 1443 | kw.2017]

775K (B.36.) 2768

NrAXSpA (B.82.) 38




Wskazanie Liczebnos¢ populacji* Zrédto
tuszczyca (B.47.) 707
RAZEM 10 422
* szacowano na podstawie liczby pacjentéw otrzymujacych leki w programie.

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Cimzia® brzmi: leczenie
tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u o0séb dorostych
wymagajacych terapii systemowej. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej
przeprowadzono w oparciu o analize danych z protokotéw posiedzen Zespotu
Koordynacyjnego Do Spraw Leczenia Biologicznego tuszczycy Plackowatej [Protokoty NFZ].

— patrz Tab. 4.
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B ' 2 alizie przyjeto, ze pacjenci wtaczani sa w statym odsetku
co tydzien (zatozenie konserwatywne, zawyzajace roczne koszty leczenia, przyjecie takiego
uproszczenia jest analitycznie uzasadnione). W Tab. 4 podsumowano liczebnos¢ populacji
docelowej dla wszystkich wariantow analizy (podstawowego, minimalnego oraz najbardziej

prawdopodobnego).

Tab. 4. Liczebnos¢ populacji docelowej wtaczanej do leczenia.

12



2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano

na podstawie danych DGL za || V' okresie

zrefundowano 3 392 opakowania preparatu Cimzia® (po 400 mg w jednym opakowaniu), co
oznacza, ze srednio miesiecznie leczenie certolizumabem otrzymuje okoto 377 pacjentow.

Tab. 5. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana.

Wskazanie (program lekowy) | Liczebnos¢ populacji* Zrédito

B.33, B.35, B.36, B.47, B.82 377 —

*szacowano na podstawie liczby sprzedanych opakowan i sredniego miesiecznego zuzycia rownego
400 mg.

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
whioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Tab. 6. Struktura lekéw stosowanych w ramach programu lekowego B.47,
opracowana na podstawie danych przedstawionych
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2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji
Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-

2.1.4 zestawiono w Tab. 9.

Tab. 9. Podsumowanie szacunkdéw rocznej liczebnosci populacji nowo

wtaczanych pacjentow.

Tab. 1

Tab. 4

I T=b. 5
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2.2 Opis modelu
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2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ). Z uwagi na brak wspétptacenia pacjentow w przypadku terapii prowadzonej
w ramach programow lekowych perspektywa ptatnika publicznego jest tozsama
z perspektywa wspolng ptatnikow.

17



2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyjnej. Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku
o refundacje, horyzont czasowy obejmuje lata: lipiec 2019 - czerwiec 2021.

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow:
¢ wnioskowanego leku;
e technologii opcjonalnych;
e podania leczenia;
e monitorowania leczenia;

¢ kwalifikacji do leczenia.

Nie szacowano kosztow leczenia dziatan niepozadanych ani kosztow leczenia standardowego
(leki niebiologiczne), poniewaz koszty te nie roéznicujg poszczegolnych ocenianych
technologii.

I ccny lekow sa cenami wynikajacymi z komunikatu

DGL (ceny obliczono na podstawie informacji odnosnie liczby zrefundowanych opakowan
danego leku oraz kwocie refundacji przeznaczonej na dany lek w ostatnim dostepnym
miesigcu tj. dane z aktualnego komunikatu DGL minus dane z poprzedniego komunikatu
DGL). W przypadku, gdy refundowany jest wiecej niz jeden preparat zawierajacy dang
substancje czynna, pod uwage brano ceny wazone liczba zrefundowanych mg, ml lub innych
jednostek podstawowych. Przyjete w analizie koszty oparto na oszacowanym koszcie 1 mg,
1 ml lub innej jednostki podstawowej, ktory pomnozono tak, by otrzymac wielkos¢
zdefiniowana przez model.

2.5.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do
grupy limitowej wnioskowanego leku — certolizumab
pegol

Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy limitowej

Whnioskodawca wnioskuje o refundacje w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach programu
lekowego.




Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej (art. 14 ustawy) przedstawionymi ponizej produkt
Cimzia® (certolizumab pegol) bedzie dostepny dla pacjentdéw bezptatnie.

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosé
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

kryteriow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust.
3 pkt 2 ustawy.

Wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja rozszerzenie zakresu wskazan

refundacyjnych o populacje pacjentéw z tuszczyca plackowata || GGG

2.5.2 Koszt wnioskowanego leku — certolizumab pegol
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4

ustawy.

. Poniewaz decyzja o objeciu
refundacja nie wptywa na liczebnos¢ populacji docelowej, w scenariuszu istniejacym,
podobnie jak w scenariuszu nowym przyjeto liczebnos¢ tej populacji na poziomie opisanym
w rozdziale 2.1.4 (trzy warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny).

Tab. 17. Zestawienie zatozen scenariusza obecnego analizy.

2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu




refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

Podobnie jak w scenariuszu obecnym, zatozono trzy warianty liczebnosci populacji
docelowej (najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), zdodnie z opisem
w rozdziale 2.1.4. Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych w zakresie udziatu
certolizumabu w rynku w przypadku uzyskania pozytywnej decyzji refundacyjnej, w ramach
analizowanych wariantow scenariusza nowego testowano rowniez alternatywne wartosci dla
udziatu certolizumabu w rynku.

Tab. 18. Zestawienie zaloZzen wariantéw scenariusza nowego.

25



3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ




3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny
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3.3 Wariant minimalny
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3.4 Wariant maksymalny
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego zwiazanego
z refundacja preparatu Cimzia® (certolizumab pegol) w leczeniu
I (uszczycy plackowatej u dorostych pacjentéw.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwdch
kolejnych lat. Liczebnos¢ docelowej populacji szacowano w oparciu o dane z protokotow
Z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej.
W analizie uwzgledniono koszty lekow, koszty podania i monitorowania leczenia oraz koszty
kwalifikacji do programu lekowego. Nie analizowano innych kosztow (np. kosztow leczenia
towarzyszacego lub kosztow dziatan niepozadanych) ze wzgledu na fakt, ze koszty te nie
réznicuja wnioskowanej technologii i refundowanych obecnie technologii opcjonalnych.
W niniejszej analizie przyjeto, ze technologia opcjonalng dla wnioskowanej technologii
lekowej jest | G <oy zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra

zdrowia ([ ) jcst refundowany w leczeniu
I . Analiza scenariuszowa objeta

scenariusz istniejacy (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny),
w ktérym oszacowano koszty leczenia pacjentow wtaczanych do programu lekowego przy
zatozeniu braku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii, oraz
scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny),
w ktorych szacowano koszty terapii w ramach programu lekowego B.47. przy zatozeniu
pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. Koszty terapii
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W zakresie ograniczen analizy nalezy wymienic nastepujace kwestie:

Stosunkowo niewielkim ograniczeniem niniejszej analizy jest parametryzacja modelu
oparta na danych z badan klinicznych. O ile zmiana tych parametrow moze wptynac
na wzrost lub redukcje catkowitych wydatkéw refundacyjnych, to w kontekscie
inkrementalnym, majac na uwadze poréwnywalng skutecznos¢ ocenianych
technologii, parametr ten ma niewielki wptyw na koncowe wyniki i wnioskowanie.

36



5 Analiza racjonalizacyjna

5.1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje
wzrost kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac¢ rozwigzania dotyczace
refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwiazan dotyczacych refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych, mozna zidentyfikowac nastepujace rozwigzania.

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych:

a.

wycofanie z listy lekow refundowanych ze srodkow publicznych lekow
stanowiacych grupe limitowa;

. wycofanie z listy srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego refundowanych ze srodkow publicznych srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stanowigcych grupe limitowa;

wycofanie z listy wyrobow medycznych refundowanych ze srodkow
publicznych wyrobow medycznych stanowiacych grupe limitowa.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych w zakresie:

a.

redukcji liczby preparatow objetych grupa limitowa (wycofanie co najmniej
jednego preparatu) skutkujacej zmiang leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory stanowi podstawe
limitu w danej grupie limitowej na lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, wyréb medyczny o niisze] cenie
(w konsekwencji — redukcja limitu detalicznego);

redukcji liczby preparatow objetych grupa limitowa (wycofanie co najmniej
jednego preparatu) nieskutkujacej zmiang leku, s$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, stanowigcego
podstawe limitu w danej grupie limitowej (brak redukcji limitu detalicznego);

utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktorej wesztyby leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
przyporzadkowane w chwili obecnej do co najmniej dwoch odrebnych grup
limitowych, skutkujace obnizeniem limitu detalicznego dla co najmniej
jednej dotychczasowej grupy limitowej.
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3. Redukcja ceny detalicznej lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, stanowiacych podstawy limitéw w swoich
grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

4. Redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych niestanowiacych podstawy limitow w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktory spowodowatby, ze leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, ktorych dotyczytaby
redukcja ceny detalicznej, statyby sie podstawa limitow w swoich grupach limitowych
(redukcja limitu detalicznego).

5. Zmiana poziomu odptatnosci dla pacjenta dla grupy limitowej lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych na
wyzszy w stosunku do obecnie obowiazujacego.

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolnic rozwiazania, w ktorych
uwolnienie srodkéw publicznych wigze sie ze wzrostem kosztow po stronie:

e pacjentow;
e podmiotow odpowiedzialnych;
¢ obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie pacjentow nalezg rozwigzania
opisane w punktach 1i 5. Rowniez rozwiazanie opisane w punkcie 2c niesie ze soba znaczne
ryzyko zwiekszenia kosztoéw po stronie pacjenta. Nalezy podkresli¢, ze Art. 11, Ust. 11 pkt.
1a, 1b Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych stanowi, ze:

Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 10 (tj.
skrocenie okresu obowiqzywania decyzji dot. refundacji - przyp. autorow), jezeli:

1) jej wydanie spowodowaltoby:

a) istotne ograniczenie dostepnosci swiadczeniobiorcow do lekow, srodkow
spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

b) znaczny wzrost odplatnosci lub doptat swiadczeniobiorcow (...)

W zwiagzku z powyzszym, nalezy przyjac, Ze rozwigzania opisane w punktach 1, 5 oraz 2c,
przenoszace bezposrednio obciazenia na pacjentow sa mato prawdopodobne.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztow po stronie podmiotéw odpowiedzialnych
nalezy jedynie rozwiazanie opisane w punkcie 2b, przy czym nalezy podkreslic, ze w tym
przypadku réwniez istnieje ryzyko zwiekszenia kosztow po stronie pacjenta (np.
w przypadku, w ktorym pacjenci sq przywiazani do leku, ktory zostat skreslony z listy
refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwiazania (pkt. 2a, 3 i4) prowadza w konsekwencji do obnizenia
limitu w grupie limitowej, przy czym konsekwencje (wzrost kosztow, tj. w tym wypadku
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redukcja zyskow) w zatozeniu powinny dotyczyc gtownie firm farmaceutycznych zaktadajac,
Ze pacjenci z definicji bedg wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego
niz cena mechanizmu wptywajacego na preferencje pacjentow, przywiagzanie do
poszczegolnych preparatow, ktorych ceny sg wyzsze od cen preparatow stanowigcych limit
w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztow rowniez po
stronie pacjenta (dotyczy to szczegolnie rozwiagzan opisanych w pkt. 2ai 3).

Podsumowujac, nalezy stwierdzic, Ze opracowanie mechanizmu, ktory spowoduje
uwolnienie $rodkdéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentéw jest
stosunkowo trudne. Jedynym mechanizmem, ktory nie powinien wptywac na wzrost kosztow
po stronie pacjentow, jest obnizenie cen wszystkich preparatow refundowanych w obrebie
danej grupy limitowej. Nalezy przy tym podkresli¢, ze obnizenie cen wszystkich preparatow
moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektérych preparatéw zmniejszyc
limit w stopniu skutkujacym wzrostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyZej mechanizmy dot. uwolnienia srodkéw publicznych, nalezy
podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia obnizenie ceny preparatu znajdujacego sie
obecnie na liscie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. W mysl
ustawy (art. 33):

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu
refundacjq leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w art.
12 pkt 3-10;

4) gdy zobowiqzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane
w zakresie dotyczqcym zapewnienia ciqgfosci dostaw lub rocznej wielkosci
dostaw, i nastgpi niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji
orefundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktorego ztozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu rownolegtego w rozumieniu ustawy
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytworca wyroboéw medycznych, jego
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym) - Art. 24 Ustawy:

1. Whnioskodawca moze zlozy¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosek o:
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1) objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego;

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjq;

3) obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjq;

4) ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.;

5) skrocenie okresu obowiqzywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust.
6.

W zwiazku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwigzania
dotyczace refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych ograniczaja przepisy, ktére warunkuja uwolnienie tych srodkow decyzja wielu
podmiotéw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Kolejnym problemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest ograniczona
wielkosc¢ rynku, z ktérego mozna uwalniac srodki publiczne, zaréwno w aspekcie catkowitego
rynku lekow, jak i w aspekcie rynku poszczegoélnych grup terapeutycznych. W przypadku
braku identyfikacji mozliwosci uwolnienia srodkéw w obrebie rynku dla wskazania, w ktorym
sktadany jest wniosek refundacyjny, nalezy zidentyfikowac oszczednosci w obrebie rynku
innych grup terapeutycznych [Ustawa refundacyjna 2011].

5.2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktorego wprowadzenie spowoduje

uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow

ptatnika publicznego zwigzanego z refundacjq preparatu certolizumab (Cimzia®) w leczeniu
tuszczycy plackowatej u dorostych pacjentow.

5.3 Metodyka

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt.
3 rozdziatu 5.1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowiacych podstawy
limitow w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego). W niniejszej analizie
wykorzystano mozliwos¢ obnizenia limitu finansowania, ktére bedzie wynikac
z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie stosowanych substancji.
W analizie wykorzystano oszczednosci wynikajace z wprowadzenia odpowiednikow dla
adalimumabu. Wybodr leku wynika z terminu wygasniecia praw ochrony patentowej dla tej
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substancji, w zwiazku z czym nalezy spodziewac sie generowania oszczednosci nawet od
2018 r. [Biosimilar Development, GABIONLINE].

Adalimumab jest stosowany w programie lekowym i jest refundowany w 100%. W zwiazku
Z powyzszym, wprowadzenie tanszych odpowiednikéw spowoduje obnizenie finansowania ze
srodkow publicznych, nie powodujac jednoczesnie zadnych dodatkowych obciazen dla
swiadczeniobiorcow. W analizie zatozono, ze nowe odpowiedniki bedg miaty cene nizszg
0 25% od obecnych preparatow.

Logicznym nastepstwem wprowadzenia tanszych odpowiednikéw jest ograniczenie
wydatkow szpitali, zwigzanych z zakupem lekow, a ze strony NFZ — ograniczenie wydatkow
refundacyjnych (w analizie zatozono, ze szpitale nie beda kupowaty leku po cenie wyzisze]
niz limit finansowania). W - przedstawiono koszt opakowania obecnych preparatow
adalimumabu oraz prognoze rocznej sprzedazy opakowan — informacje opracowane na
podstawie danych przedstawionych we wrzesniowym DGL. W [ przedstawiono
prognoze limitéw refundacji odpowiednikow adalimumabu przy zatozeniu 25% redukcji ceny
w stosunku do obecnych preparatow adalimumabu. Analize przeprowadzono dla 2-letniego
horyzontu czasowego, analogicznego do horyzontu analizy wptywu na budzet.
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5.4 Wyniki analizy
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6 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
omawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje
udzielania swiadczen.
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7 Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Cimzia® (certolizumab
pegol) bedzie sie wigzac z redukcja wydatkow refundacyjnych w kazdym roku decyzji
refundacyjnej. Nalezy jednoczesnie podkreslié, ze pozytywna decyzja refundacyjna wptynie
na mozliwos¢ wyboru innego niz
refundowany w tuszczycy plackowate;j [
.
I (oodnie w informacjami przedstawionymi powyzej,
pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Cimzia®, przyczyni sie do poszerzenia
mozliwosci terapeutycznych w ||| -, 2 t2szcza w przypadku pacjentéw

z I (us:czvcy plackowatej, jednoczesnie generujac oszczednosci
w systemie ochrony zdrowia. Dodatkowo, preparat Cimzia® moze by¢ zastosowany

u pacjentek w cigzy i kobiet karmiagcych piersig, ktére mimo ze stanowig stosunkowo
nieliczna grupe chorych (okoto 1-2%), to w chwili obecnej pozbawione sa mozliwosci leczenia
systemowego. Certolizumab pegol moze by¢ rozwazany jako bezpieczna terapia dla kobiet
ciezarnych oraz odpowiedni lek dla kobiet w wieku reprodukcyjnym, ktére rozwazajg
macierzynstwo. Certolizumab pegol moze by¢ zatem preferowana opcja terapeutyczna dla
kobiet w wieku reprodukcyjnym 18-45, u ktorych istnieje szansa zajscia w ciaze. W tym
przypadku cigza nie wymagataby przerywania leczenia u pacjentki. Fakt ten powinien byc
rozwazany przy wyborze odpowiedniej terapii dla kobiet, majgc na uwadze preferencje
pacjentek.
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