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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z refundacjg
produktu leczniczego Venclyxto® (wenetoklaks) w potaczeniu z rytuksymabem (RTX) stosowanego w leczeniu
opornej lub nawrotowe]j przewlekiej biataczki limfocytowej u oséb dorostych, z potwierdzong obecnoscia delec;ji

17p (del17p) i/lub mutacjg TP53 (mTP53), zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego.
Proponowane zrodia oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zostaty dwa zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkdw zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Venclyxto® w ramach programu lekowego. Pierwszym zrodtem oszczednosci pozwalajgcym
na pokrycie wydatkow zwigzanych z refundacjg produktu Venclyxto® w populacji docelowej stanowi¢ bedg zmiany
zwigzane z objeciem refundacjg pierwszych odpowiednikéw preparatu Aranesp® (obnizenie limitu finansowania
0 25% po wprowadzeniu do refundacji pierwszego odpowiednika). Natomiast drugim zrédtem oszczednosci
bedzie obnizenie cen lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla ktérych wydane zostang kolejne

decyzje administracyjne.
Wyniki

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego (z uwzglednieniem zaproponowanego przez Podmiot
Odpowiedzialny instrumentu podziatu ryzyka) zwigzane z finansowaniem preparatu Venclyxto® wyniosg okoto

.
.
.
I 1 00o zostac pokryte ze wskazanych zrédet oszczednosci t.

wprowadzenia do refundacji pierwszych odpowiednikow Aranesp® oraz obnizenia cen lekéw przy wydawaniu
kolejnych decyzji refundacyjnych. Oszacowane oszczednosci dia NFZ wynosza [

Whioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu Venclyxto® w populacji docelowej
pokryte mogg zostaé w catosci z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do refundaciji
odpowiednikdow darbepoetinum alfa, a takze z obnizenia cen lekdow przy wydawaniu kolejnych decyzji

refundacyjnych. |
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkédw zwigzanych
z refundacjg produktu leczniczego Venclyxto® (wenetoklaks) w potaczeniu z rytuksymabem (RTX)
stosowanego w leczeniu opornej lub nawrotowej przewlekitej biataczki limfocytowej u oséb dorostych,
z potwierdzong obecnoscig delecji 17p (del17p) i/lub mutacjg TP53 (mTP53), zgodnie z kryteriami

proponowanego programu lekowego.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Venclyxto®

Cene zbytu netto preparatu Venclyxto® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego, cene urzedowg

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

Tabela 1.
Koszt preparatu Venclyxto®

Opakowanie Cer:‘aetztl;ytu Cena urzedowa Cena hurtowa finarl;sirg\:ania
112 tabl. po 100 mg 24 905,24 7t 26 897,66 zt 28 242,54 74 28 242,54 74 [ ]
14 tabl. po 100 mg 3113,16 zt 3362,21zt 3530,32 z 3530,32 z [
7 tabl. po 100 mg 1 556,58 zt 1 681,11 zt 1765,17 zt 1765,17 zt [
7 tabl. po 50 mg 778,29 zt 840,55 zt 882,58 zt 882,58 zt [ ]
5 tabl. po 50 mg 555,92 zt 600,39 zt 630,41 zt 630,41 zt [ ]
14 tabl. po 10 mg 311,32z 336,23 zt 353,04 zt 353,04 zt [ ]
10 tabl. po 10 mg 222,37 zk 240,16 zt 252,17 zt 252,17 zk [

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

produktu leczniczego Venclyxto® zaprezentowano w ponizszej tabeli (-).
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|

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Venclyxto®

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

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktéorym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Pierwszym proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania w
grupie limitowej 1043.1 czynniki stymulujgce erytropoeze — darbepoetyna spowodowane

wprowadzeniem do refundacji pierwszego odpowiednika preparatu Aranesp® [3].

Darbepoetinum alfa stosowany jest zarébwno w ramach katalogu chemioterapii, jak i programu
lekowego, stgd wszystkie wyszczegodlnione produkty refundowane sg w 100% do wyznaczonego

poziomu limitu finansowania.

W przypadku lekéw refundowanych stosowanych w ramach programéw lekowych i chemioterapii na

podstawie danych o liczbie zrefundowanych opakowan oraz kwocie refundacji mozna oszacowac
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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 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 preparatow 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%).

Na podstawie cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzieh 1 listopada 2018 r.[4], najaktualniejszych danych
sprzedazowych (publikowanych w ramach komunikatéw DGL), dostepnych z ostatnich 12 miesiecy, {j.
od wrzesnia 2017 do sierpnia 2018 roku, zaczerpnietych z serwisu IKAR Pro [5] oraz powyzszych

zatozen oszacowano nowe ceny NFZ za opakowanie analizowanych produktéw.

Liczbe zrefundowanych opakowan produktow Aranesp® w kolejnych 5 latach, poczgwszy od
stycznia 2019 r. oszacowano na podstawie historycznych danych sprzedazowych DGL.
W przeprowadzonych prognozach wykorzystano metode regresji liniowo-logarytmicznej Iub
przyjmowano, ze liczba sprzedanych opakowan bedzie taka sama jak w ostatnich 12 miesigcach (ij.

od wrzesnia 2017 roku do sierpnia 2018 roku).

Zestawienie parametréw analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym

analizy w zaktadce Obliczenia. Ponizej przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczen.

Tabela 3.
Potencjalne roczne oszczednosci wynikajace z obnizenia limitu finansowania w wyniku objecia refundacja pierwszych
odpowiednikow uwzglednionych preparatéw

Substancja Nazwa Kod EAN
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Substancja Nazwa Kod EAN

Oszczednosci NFZ zwigzane z obnizeniem cen przy wydaniu nowych decyzji

Kolejng propozycjg wprowadzenia rozwigzan generujgcych oszczednosci jest obnizenie realnych cen
lekdw refundowanych w lecznictwie zamknietym o 10% przy wydawaniu kolejnych decyzji
administracyjnych. Ceny realne oszacowano na podstawie dostepnych informacji o liczbie
sprzedanych opakowan i kwocie refundacji z ostatnich 12 sprzedazy, tj. od wrzesnia 2017 do sierpnia
2018 roku. W przypadku gdy oszacowana cena realna byt wyzsza niz obowigzujgcy limit
finansowania, przyjmowano, ze jest ona réwna limitowi finansowania. Uwzglednione w analizie

produkty lecznicze wraz z oszacowanymi cenami przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 4).

Tabela 4.
Aktualne ceny realne analizowanych produktéw oraz ceny realne po wydaniu kolejnej decyzji o refundaciji

W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajgcych z obnizenia kosztow lekéw, w pierwszym kroku
przeprowadzono prognoze liczby zrefundowanych opakowan produktu na okres od wrzesnia 2018 do
grudnia 2023. Prognoze oparto o dane sprzedazowe NFZ uzyskane z serwisu IKAR Pro [5]
z wykorzystaniem metody regres;ji liniowo-logarytmicznej lub przyjeto srednig liczbe zrefundowanych
opakowan z ostatnich 12 miesiecy (ij. od wrzesnia 2017 roku do sierpnia 2018 roku).

Na podstawie réznicy wyzej przyjetych cen oraz przeprowadzonej prognozy sprzedazy analizowanych
lekéw, oszacowano oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen realnych produktéw przy wydaniu
kolejnych decyzji refundacyjnych. Podsumowanie wynikow przeprowadzonych obliczen przedstawiono

w tabeli ponizej (Tabela 5).
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Tabela 5.
Oszczednosci wynikajace z obnizenia cen realnych przy wydaniu kolejnej decyzji refundacyjnej

Substancja Nazwa

J— handlowa Kod EAN I rok 1l rok 11l rok IV rok

Podsumowanie

|
|
I Docatkowe wydatki mogg zostaé pokryte ze wskazanych

zrédet oszczednosci tj. obnizenia limitu finansowania w grupie limitowej 1043.1 spowodowanego

wprowadzeniem do refundacji pierwszego odpowiednika preparatu Aranesp® oraz obnizenia cen

realnych lekéw w kolejnych decyzjach o objeciu refundacja. _
|

Tabela 6.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria I rok Il rok 1l rok IV rok V rok
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Kategoria I rok Il rok 11l rok IV rok V rok

S —
*_____

Whnioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu Venclyxto® w populacii
docelowej pokryte mogg zosta¢ w catosci z oszczednosci ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem do
refundacji odpowiednikow darbepoetinum alfa, a takze z obnizenia cen lekéw przy wydawaniu
kolejnych decyzi refundacyjnych. | EEEEEEE—
L
|
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 7.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy

racjonalizacyjnej
Wymaganie

§2.

Rozdziat

Strona/Tabela

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenistwa, 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 rozwigzan

Rozdz. 3 str. 6

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

Dostepne w arkuszu Excel

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

Rozdz. 3 str. 6

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

Zatgczono

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych 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 1i 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 kryteriéw, o ktérych
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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