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Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg
w ramach programu lekowego produktu leczniczego Adcetris® (BV, brentuksymab vedotin) w terapii dorostych
pacjentow z chioniakiem ziarniczym (HL, ang. Hodgkin’s lymphoma) z obecnoscig ekspresji CD30 (CD30+) po
przebytym autologicznym przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych (ASCT, ang. autologous stem

cell transplantation), u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko nawrotu lub progresji choroby po ASCT.
Proponowane zrodia oszczednosci ptatnika publicznego

Proponowanym zrédtem oszczednosci pozwalajagcym na pokrycie wydatkow zwigzanych z refundacjg produktu
Adcetris® w populacji docelowej bedzie obnizenie limitu finansowania spowodowane uptywem okresu wytgcznosci
rynkowej oraz wprowadzeniem do refundacji odpowiednikéw biopodobnych, po wygasnieciu ochrony patentowej

lekow oryginalnych.

Wyniki

Whnioski koncowe
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1.  Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
zrefundacjg w ramach programu lekowego produktu leczniczego Adcetris® (BV, brentuksymab
vedotin) w terapii pacjentow z chtoniakiem Hodgkina (HL, ang. Hodgkin’s lymphoma) z obecnoscig
ekspresji CD30 (CD30+), u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko nawrotu lub progresji choroby po
autologicznym przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych (ASCT, ang. autologous stem

cell transplantation).
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3. Proponowane zrodta oszczednosci

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieracC: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [4].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.
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Zgodnie ze sprawozdaniami NFZ dotyczgcymi realizacji programow lekowych, w 2017 roku w ramach
PL B.77 BV otrzymato 154 osoby [2]. Dostepne na dzien zakonczenia prac nad analiza dane NFZ
wskazujg, ze liczba pacjentéow leczonych BV w ramach programu jest stabilna — w | pdtroczu 2017
roku otrzymaty go 102 osoby, za$ w | potroczu 2018 roku 106 osdéb [2]. Trend ten potwierdzajg tez
wyniki przedstawione we wniosku refundacyjnym dla BV stosowanego w ramach obowigzujgcego PL
B.77 — oszacowana tam populacja docelowa liczy ok. 150 oséb, a jej wielkos¢ w kolejnych latach
refundacji jest stata [3]. W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze w kolejnych latach liczba pacjentow
otrzymujgcych BV w obrebie PL B.77 (w przypadku braku zmian w jego obrebie) bedzie utrzymywac
sie na tym samym poziomie co w 2017 roku. Tym samym przyjeto, ze liczba sprzedanych w kolejnych
latach opakowan rowniez bedzie utrzymywac sie na takim samym poziomie jak w 2017 r., tzn.
wyniesie 2 227 opakowan (na podstawie komunikatow DGL o liczbie zrefundowanych opakowan
lekow w okresie 11.2017-10.2018r.).

W przypadku wprowadzenia refundacji BV w terapii konsolidacyjnej u pacjentéw z HL CD30+, u
ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko nawrotu lub progresji choroby po ASCT, u czesci sposrod
pacjentdow, ktérzy w sytuacji zachowania aktualnego statusu refundacyjnego BV otrzymaliby go
dopiero w nawrotowym/opornym HL, lek ten bedzie mozna zastosowac przed nawrotem lub progresja
choroby. Na podstawie danych i zatozen opracowanej analizy BIA oszacowano liczbe pacjentow z
populacji docelowej poddanych terapii konsolidacyjnej BV w scenariuszu nowym (zgodnie z
zatozonym rozpowszechnieniem tego leku w ocenianej populacji), u ktérych, jezeli nie otrzymaliby BV
(tj. w scenariuszu istniejgcym), w kolejnych latach analizy dosztoby do nawrotu lub progresji choroby.
Pacjenci ci otrzymaliby BV w terapii nawrotowego/opornego HL (zgodnie z zatozeniami dot.

rozpowszechnienia BV po nawrocie lub progresji — 100%).

Dodatkowe oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem refundacji BV w ramach konsolidacji po ASCT
w ramach PL B.77, nieujete w oszacowaniach przeprowadzonych dla populacji docelowej niniejsze;j
analizy (po nawrocie/progresji w ramieniu obserwacji pacjenta, o ile zastosowany zostanie BV),

oszacowano w nastepujacy sposob:

e wyznaczono wydatki na BV w przypadku braku wprowadzenia jego refundacji w ramach
konsolidacji po ASCT — od wydatkéw oszacowanych z uwzglednieniem tgcznej liczby opakowan
refundowanych w ramach PL B.77 | IIGINGEGEGEEEEEEEEEEE
Y  djoto wynii
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scenariusza istniejgcego analizy BIA w zakresie kosztow BV stosowanego po nawrocie/progresiji

choroby;

e wyznaczono wydatki na BV w przypadku wprowadzenia refundacji BV w ramach konsolidacji po

ASCT - od wydatkéw oszacowanych z uwzglednieniem tgcznej liczby opakowan refundowanych w

ramach PL. 5.7/
I {0 vyniki scenariusza nowego analizy

w zakresie kosztow BV stosowanego po nawrocie/progresji oraz wydatki, ktdére poniesione
zostatyby u pacjentow, ktérzy w scenariuszu nowym analizy BIA poddawani sg terapii BV w
ramach konsolidacji, a ktérzy w przeciwnym razie (ij. w przypadku obserwacji) otrzymaliby terapie

BV dopiero po nawrocie/progresji choroby;

e wyznaczono roznice pomiedzy wydatkami na BV oszacowanymi w 2 powyzszych punktach.

Uzyskany wynik stanowi oszacowanie dodatkowych oszczednosci wynikajacych z obnizenia ceny BV

z RSS w ramach PL B.77, ktdre nie zostaty ujete w podstawowych obliczeniach analizy BIA.
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3.2. Oszczednosci wynikajace z wejscia pierwszych odpowiednikéw

Kolejnym proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania w

nastepujgcych grupach limitowych:
Prognozowane oszczednosci bedg wynikaty z wprowadzenia do refundacji odpowiednikéw
biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych - w ramach tych

samych grup limitowych oraz obnizenia cen preparatéw, ktérym wygasa wylgcznos¢ rynkowa

_ — W ponizszej tabeli zestawiono rozpatrywane leki.

_
— m— = T

|
_ Ceny zbytu netto wszystkich produktéw ze wskazanych grup

limitowych przyjeto zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyroboéw medycznych na dzien 1 stycznia 2019 r. [5] zaczerpniete z serwisu IKAR pro [8].

W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajacych z wprowadzenia pierwszych odpowiednikow do
refundacji w ramach wskazanych grup limitowych oraz obnizenia cen preparatéw, ktérym wygasa
wylgcznosé rynkowa, w pierwszym kroku przeprowadzono prognoze sprzedazy opakowan produktow
refundowanych w tych grupach na okres styczen 2020-grudzien 2022. Przeprowadzone prognozy
oparto o dostepne dane sprzedazowe NFZ uzyskane z serwisu IKAR pro [8], wybierajgc model

regresji najlepiej dopasowany do szeregow.

W analizie racjonalizacyjnej poréwnano dwa scenariusze:
e istniejgcy — brak obnizenia cen preparatéw, ktérym wygasa wylgcznos¢ rynkowa -
_ oraz brak refundacji analizowanych pierwszych odpowiednikow -
w grupach limitowych wskazanych na poczatku tego rozdziatu,
e nowy — podjecie decyzji o obnizeniu cen preparatow ktéorym wygasa wytgcznos¢ rynkowa oraz
o refundacji pierwszych odpowiednikéw w grupach limitowych wskazanych na poczatku tego
rozdziatu poczgwszy od 1 stycznia 2020.
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W przypadku lekéw refundowanych stosowanych w ramach programéw lekowych i chemioterapii na
podstawie danych o liczbie zrefundowanych opakowan oraz kwocie refundacji mozna oszacowac
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 z ostatnich 12
miesiecy, tj. od listopada 2017 r. do pazdziernika 2018 r.), w przeciwnym wypadku jest to limit

finansowania.

Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjnej [4], 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 programow 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%).

Ze wzgledu na to, ze zgodnie z ustawg refundacyjng [4], w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej
po wygasnieciu okresu wytacznosci rynkowej, urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75%
urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja,
w analizie zastosowano takie same =zatozenia jak w przypadku wprowadzenia pierwszego

odpowiednika.

Na podstawie powyzszych zatozen obliczono nowe ceny NFZ za opakowanie, ktore przedstawiono

ponizej.

Na podstawie powyzej obliczonych cen NFZ w scenariuszu istniejgcym i nowym oraz
przeprowadzonej prognozy sprzedazy analizowanych produktéw oszacowano oszczednosci zwigzane
z wprowadzeniem pierwszych odpowiednikow do analizowanych grup limitowych oraz obnizeniem

ceny po wygasnieciu wylgcznosci rynkowej (jako réznica pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym
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a istniejgcym). Podsumowanie wynikow przeprowadzonych obliczenn przedstawiono w tabelach

ponizej.

I — R I I
I . " I I
e . I I I

I I I

Podsumowanie

|
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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

§2.

Rozdziat

Stronal/Tabela

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci,
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
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

Rozdz. 3

str. 6

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

Dostepne w arkuszu Excel

3. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz. 3

str. 6

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich
kalkulacji, w wyn ku 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 ktorych
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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