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Pembrolizumab (Keytruda®) w leczeniu raka urotelialnego
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Pembrolizumab (Keytruda®™) w leczeniu raka urotelialnego

Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg
produktu leczniczego Keytruda® (pembrolizumab) stosowanego w leczeniu raka urotelialnego miejscowo
zaawansowanedo lub z przerzutami u oséb dorostych, u ktérych zastosowano wcze$niej chemioterapie zawierajgca

pochodne platyny.
Proponowane zrodia oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zostaty dwa zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkdw zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Keytruda® w ramach programu lekowego. Glownym zrodtem oszczednosci bedzie obnizenie
limitu finansowania spowodowane wprowadzeniem do refundacji pierwszych odpowiednikéw generycznych
i biopodobnych po wygasnigciu ochrony patentowej lekdw oryginalnych oraz uptywie okresu wytacznosci rynkowe;.
Natomiast drugim zrédtem oszczednos$ci bedzie obnizenie cen lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym,

dla ktérych wydane zostang kolejne decyzje administracyjne.

Wyniki

Whioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Keytruda® mogg zostac¢
pokryte w catosci z oszczednos$ci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania w przedstawionych w niniejszej
analizie grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do refundacji pierwszych odpowiednikow
generycznych i biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych oraz uptywie okresu

wytgcznosci rynkowej, a takze z obnizenia cen lekdéw przy wydawaniu kolejnych decyziji refundacyjnych. | ENEGzN
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Pembrolizumab (Keytruda®) w leczeniu raka urotelialnego

Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkédw zwigzanych
zrefundacjg produktu leczniczego Keytruda® (pembrolizumab) stosowanego w leczeniu raka
urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u oséb dorostych, u ktérych zastosowano

wczesniej chemioterapie zawierajgcg pochodne platyny.

Woydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Keytruda®

Cene zbytu netto preparatu Keytruda® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego, cene urzedowa i cene
hurtowg obliczono przy zatozeniu VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%. Wyznaczona
cena hurtowa pembrolizumabu jest zgodna z aktualnie obowigzujgcg ceng hurtowg preparatu

Keytruda®. Obecnie preparat Keytruda® refundowany jest w ramach wykazu lekéw stosowanych

w ramach programoéw lekowych w grupie 1143.0 - Pembrolizumab.

Tabela 1.
Koszt preparatu Keytruda®

Maksymalna
cena
hurtowa

Cena zbytu Cena Cena Limit
netto urzedowa hurtowa finansowania

Dawka Opakowanie Kod EAN

100 mg 1 fiol 5901549325126 14 902,58zt 16 094,79z 16899,53z 16 899,53 zt [

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

produktu leczniczego Keytruda® zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [1]
Kategoria kosztowa 2019 2020
Keytruda _ _
Paklitaksel [ [
Gemcytabina I [ ]
Docetaksel [ |
Pozostate koszty ] ]
Podanie lekow I I
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Pembrolizumab (Keytruda®) w leczeniu raka urotelialnego

Kategoria kosztowa 2019 2020
Monitorowanie i diagnostyka I I
Kolejna linia leczenia ] ]
Opieka paliatywna [ ] [
Opieka terminalna _ _
Leczenie zdarzen niepozadanych [ ] [ ]
tacznie _ _

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Keytruda®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wplywu 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 kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktéorym zostang uwolnione

srodki publiczne.
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Pembrolizumab (Keytruda®™) w leczeniu raka urotelialnego
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Pembrolizumab (Keytruda®™) w leczeniu raka urotelialnego
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Pembrolizumab (Keytruda®) w leczeniu raka urotelialnego

|

Podsumowanie
e
e
e
e
e
e
e
I

Tabela 7.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria 2019 2020

Keytruda

Paklitaksel

Gemcytabina

Docetaksel

Pozostate koszty

Podanie lekow

Monitorowanie i diagnostyka

Kolejna linia leczenia

Opieka paliatywna

Opieka terminalna

Leczenie zdarzenh niepozgdanych
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Pembrolizumab (Keytruda®) w leczeniu raka urotelialnego

Kategoria 2019 2020

Wydatki catkowite

Oszczednosci wynikajgce z wejscia pierwszych
odpowiednikow

Oszczednosci NFZ zwigzane z obnizeniem cen przy
wydaniu nowych decyzji

taczne oszczednosci NFZ

Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem
proponowanych oszczednosci

Whnioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Keytruda® mogag
zosta¢ pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania
w przedstawionych w niniejszej analizie grupach limitowych spowodowanym wprowadzeniem do
refundacji pierwszych odpowiednikédw po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych,

obnizeniem cen preparatéw po wygasnieciu wytgcznosci rynkowej oraz obnizeniem cen realnych lekow

w kolejnych decyzjach refundacyjnych. IS
|
I
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Pembrolizumab (Keytruda®) w leczeniu raka urotelialnego
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Pembrolizumab (Keytruda®) w leczeniu raka urotelialnego

Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 8.
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 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 Rozdz. 3 str. 6
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

. Dostepne w arkuszu Excel
oszacowan (...)

2. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 3 str. 6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich

kalkulaciji, w wyniku ktorych 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 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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