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Imfinzi® (durwalumab) w teczeniu chorych z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca, u
ktarych nie doszlo do progresji po radykalnej jednoczasowej radiochemioterapii.

1 Wstep

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 696) analiza
racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczeh ze $rodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji (Ustawa refundacyjna 2011). Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie
érodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych (w waskim rozumieniu tych zapiséw) mozna zidentyfikowac
nastepujace rozwigzania:

1. Likwidacja jednej lub wiecej grup limitowych.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych (redukcja liczby preparatéw
objetych grupa limitowa, utworzenie nowej grupy limitowej, potaczenie grup
limitowych).

3. Redukcja ceny detalicznej lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowiacych podstawy limitéw w swoich
grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych niestanowiacych podstawy limitéw w swoich
grupach limitowych w sposob, ktdry spowodowatby, ze leki, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, ktérych dotyczytaby
redukcja ceny detalicznej statyby sie podstawa limitow w swoich grupach
limitowych.

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

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczegolni¢ rozwigzania, w ktorych
uwolnienie $rodkéw publicznych wiaze sie ze wzrostem kosztow po stronie:

s pacjentow,
o podmiotow odpowiedzialnych,
¢ obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwiazan wiazacych sie ze wzrostem kosztow po stronie pacjentow naleza rozwiazania
opisane w punktach 1i 5. Réwniez rozwiazanie opisane w punkcie 2 zwiazanie z redukcja
liczby preparatéw objetych grupa limitowa niesie ze soba znaczne ryzyko zwigkszenia
kosztéw po stronie pacjenta.

Do rozwiazan wiazacych sie ze wzrostem kosztow po stronie podmiotéw odpowiedzialnych
nalezy rozwiazanie opisane w punkcie 2 (wycofanie preparatu), przy czym nalezy podkreslic,
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ze w tym przypadku rowniez istnieje ryzyko zwiekszenia kosztow po stronie pacjenta {np.
w przypadku, w ktérym pacjenci sa przywiazani do leku, ktéry zostat skreslony z listy
refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadza w konsekwencji do obnizenia limitu
w grupie limitowej (lub zwiekszenia poziomu odptatnosci pacjenta), przy czym
konsekwencje (wzrost kosztow tj. w tym wypadku redukcja zyskow) w zatozeniu powinny
dotyczy¢ gtéwnie podmiotéw odpowiedzialnych zaktadajac, Ze pacjenci z definicji beda
wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego niz cena mechanizmu
wplywajacego na preferencje pacjentow, przywiazanie do poszczegdlnych preparatow,
ktérych ceny sa wyzsze od preparatéw stanowiacych limit w grupie, przy obnizonym limicie
bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztow réwniez po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujacego na rozwigzaniu wytacznie z zakresu lekdw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, ktory
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentow
jest ograniczone. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wptywa¢ na wzrost kosztow
po stronie pacjentdw jest obniZenie cen wszystkich preparatéw refundowanych w obrebie
danej grupy limitowej. Przy czym nalezy podkresli¢, ze obnizenie cen wszystkich preparatéw
moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektorych preparatow zmniejszy¢
limit w stopniu skutkujacym wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia srodkéw publicznych nalezy
podkreslic, 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
obowiazujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. W mysl
ustawy (art. 33):

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

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

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

4) gdy zobowiqzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczqcym zapewnienia ciqglosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastqgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcéw (Ustawa refundacyjna 2011).

Minister Zdrowia podejmuje rowniez decyzje o skroceniu czasu obowiazywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktorego ztozenia
uprawniony jest Whnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobdw medycznych, jego
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
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maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym) (Ustawa refundacyjna 2011).

W zwiazku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwiazania
dotyczace refundacji lekow, Srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw
publicznych, ograniczaja przepisy, ktore warunkuja uwolnienie tych srodkéw decyzja wielu
podmiotéw, na ktore Wnioskodawca nie ma wptywu.

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe
poszczegblnych podmiotéw, skutkuja przyjeciem szeregu zatozen. Stad zaproponowane
rozwiazanie racjonalizacyjne, niezaleznie od jego typu, powinno by¢ interpretowane zawsze
w kontekscie powyzszych ograniczen i przyjetych zatozen.
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2 Cel analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze finansowanie ze srodkéw
publicznych durwalumabu (Imfinzi®, DUR) w leczeniu dorostych chorych z miejscowo
Zaawansowanym nieoperacyjnym (stopien ] klinicznego Zaawansowania)
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca (NDRP, ang. non-small-cell lung carcinoma, NSCLC), u
ktorych nie doszto do progresji po radykalnej jednoczasowej radio-chemioterapii z
zastosowaniem pochodnych platyny, w ramach programu lekowego, zwiazane jest z
dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi niezaleznie od przyjetego wariantu analizy.

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwiazania, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych ptatnika publicznego w wysokosci odpowiadajacej
dodatkowym kosztom finansowania durwalumabu w ramach dedykowanego programu
lekowego w leczeniu chorych z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca w kolejnych latach.
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkdw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ,
analiza podstawowa) oraz z perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta (analiza wrazliwosci;
tozsama z perspektywa NFZ) w 2-letnim horyzoncie czasowym (patrz Analiza wptywu na
budzet).

W analizie wptywu na budzet ptatnika poréwnano skutki finansowe dwéch scenariuszy:
scenariusza istniejacego, w ktorym brak jest aktywnego leczenia chorych oraz scenariusza
nowego, w ktorym wszyscy chorzy beda leczeni durwalumabem.

Liczebnos¢ populacji docelowej oparto na danych literaturowych dotyczacych populacji
polskiej oraz danych Wnioskodawcy. Ze wzgledu na niepewnos¢ oszacowania populacji
docelowej, poza wariantem podstawowym analizowano wariant maksymalny i minimalny.
Liczebnosc¢ populacji docelowej dla durwalumabu w ramach wariantu podstawowego analizy
wptywu na budzet oszacowano na [EEEIl chorych, odpowiednio w | i Il roku od wprowadzenia
do programu lekowego.

W scenariuszu nowym wszyscy chorzy s leczeni durwalumabem a w scenariuszu istniejacym
chorzy nie dostaja zadnego leczenia konsolidujacego.

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow terapii (nabycie i podanie leku),
monitorowania chorych (przed progresja choroby i po progresji choroby), leczenia kolejnych
linii, opieki terminalnej oraz leczenia zdarzen niepozadanych.

Wydatki zwiazane z wprowadzeniem przedmiotowego programu lekowego oszacowano na
podstawie wynikéw kosztowych w pierwszych 2 latach analizy efektywnosci kosztowej (patrz
dokument: Analiza ekonomiczna). Takie podejicie odzwierciedla rzeczywiste catkowite
wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku w
ciagu 2 pierwszych lat funkcjonowania programu lekowego.

Wzrost kosztow szacowano przy zatoZeniu, Ze pacjenci stopniowo (liniowo) wchodza do
programu lekowego w danym roku analizy.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia || I v vkazata, ze finansowanie
ze $rodkow publicznych durwalumabu jest zwigzane z dodatkowymi obciazeniami

budzetowymi. Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ w | i Il roku
analizy uzyskano w ramach wariantu analizy maksymalnego - patrz tabela ponizej.

Tab. 1. Najwieksze dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ (wariant maksymalny
analizy A

1 rok Il rok SUMA

Dodatkowe wydatki, PLN ] | S
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H

Proponowane rozwigzanie

W analizie przyjeto zatoZenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktére mowi, ze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze by¢
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu (Ustawa refundacyjna 2011). Majac na uwadze specyfike refundacji lekow w
programach lekowych (leki wydawane bezptatnie), nalezy zatozy¢, Zze wprowadzenie
tafszego odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny
wszystkich lekéw refundowanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny
wprowadzonego odpowiednika - w tym wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje
obowigzujacej ceny urzedowej lekow bedacych przedmiotem niniejszej analizy.

Analize pokazujaca rozwiazania dotyczace refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stanowiacych podstawy limitéw
w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego).

B V/ zwiazku z powyzszym, obnizenie limitu finansowania lekéw ze $rodkéw
publicznych nie spowoduje jednoczesnie zadnych dodatkowych obciazen dla
swiadczeniobiorcow.




Imfinzi® (durwalumab} w leczeniu chorych z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym niedrobnokomérkewym rakiem ptuca, u
ktérych nie doszlo do progresji po radykalnej jednoczasowej radiochemioterapii.

5 Metody

Analize racjonalizacyjna przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie
2 lat (1i Il rok BIA).

Symulacje przeprowadzono z uwzglednieniem jedynie bezposrednich kosztéw medycznych
(patrz rozdz. 3), co wynika z braku wptywu proponowanego rozwigzania na inne obszary
ochrony zdrowia.

W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktore mowi, ze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze by¢
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanegoe w danym
wskazaniu (Ustawa refundacyjna 2011).

Roczne koszty refundacji lekow przyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami (DGL) za okres ostatnich 12 miesiecy, tj. sierpien 2017-lipiec 2018 (Komunikaty DGL).

Wyniki przedstawiono w ujeciu rocznym, ktére pokazuje proporcjonalne oszczednosci
(uwolnienie srodkéw) wynikajace z redukcji cen lekow bedacych przedmiotem analizy
racjonalizacyjnej.
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zwigzanych z finansowaniem durwalumabu w docelowej populacji chorych w kolejnych
latach analizy (I tacznie w dwéch latach).
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7 Podsumowanie

I - - uvolnione Srodki moga zostac
wykorzystane na finansowanie ze S$rodkow publicznych durwalumabu w ramach
dedykowanego programu lekowego we wnioskowanym wskazaniu.

Ponizej przedstawiono dodatkowe obcigZenia budzetowe zwiazane z finansowaniem
durwalumabu w docelowej populacji chorych w kolejnych 2 latach analizy (tacznie [
I o122 prognozowane oszczednosci

Wygenerowane oszczednosci beda wystarczajace do pokrycia obciazei budzetowych
zwigzanych z finansowaniem durwalumabu w ramach programu lekowego w leczeniu w
dorostych chorych z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym (stopien Il klinicznego
zaawansowania) niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP), u ktérych nie doszto do
progresji po radykalnej jednoczasowej radio-chemioterapii z zastosowaniem
pochodnych platyny.

Ryc. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ w kolejnych latach.,
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8 Spis rysunkow

Ryc. 1. Dodatkowe obciazenia budzetowe i oszczednosci z perspektywy NFZ w kolejnych
latach. oo g TTTv eerererreeeeaena BT & |
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9 Spis tabel

Tab. 1. Najwigksze dodatkowe obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ (wariant

maksymalny analizy [ ...« oo 7
Tab. 2. Roczne koszty refundacji rytuksymabu, cetuksymabu, dazatynibu, tocilizumabu,
omalizumabu i paliwizumabu oraz prognozowane 05z€z€dnOoSCi.......ovviieieiriieniiiunenss 10

13



Imfinzi® (durwatumab) w leczeniu chorych z miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca, u

ktérych nie doszto do progresji po radykalnej jednoczasowe]j radiochemioterapii.

10

Analiza wpltywu
na budzet

GaBi 2017

GaBi Online

GaBl Biosimilars
of cetuximab

GaBlI Biosimilars
of omalizumab

GaBI Biosimilars
of palivizumab

GaBl Biosimilars
of rituximab

GaBl Biosimilars
of tocilizumab

Komunikaty
DGL

Komunikaty
DGL

Obwieszczenie
MZ

Rozporzadzeni
e MZ 2012

Ustawa
refundacyjna
2011

PisSmiennictwo

I Durwalumab (Imfinzi®) w leczeniu chorych z nie

drobnokomorkowym rakiem ptuca. Analiza wptywu na budzet. Warszawa, 2018.

Overview of the patent expiry of (non-)tyrosine kinase inhibitors approved for
clinical use in the EU and the US. Generics and Biosimilars Initiative Journal
(GaBl Journal). 2017;6(2):89-96. http://gabi-journal.net/overview-of-the-
patent-expiry-of-non-tyrosine-kinase-inhibitors-approved-for-clinical-use-in-
the-eu-and-usa.html, dostep online: 2019.01.25.

Generics and Biosimilar Initiative. Patent expiry dates for biologicals: 2016
update. http://gabi-journal.net/patent-expiry-dates-for-biologicals-2016-
update.html; http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-
worth-of-biosimilar-patents-expiring-before-2020 [dostep: 15.11.2018 r.]

GaBl. Biosimilars of cetuximab. Last update 13/04/2018.
http:/ /www.gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-cetuximab
[dostep: 06.02.2019 r.]

GaBl. Biosimilars of omalizumab. Last update 03/11/2017.
http:/ /www.gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-omalizumab
[dostep: 06.02.2019 r.]

GaBl. Biosimilars of palivizumab. Posted 01/12/2017.
http:/ /www.gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-palivizumab
[dostep: 06.02.2019 r.]

GaBl. Biosimilars of rituximab. Last update 20/07/2018.
http:/ /www.gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-rituximab
[dostep: 06.02.2019 r.]

GaBl. Biosimilars of tocilizumab. Posted 29/07/2016.
http:/ /www.gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-of-tocilizumab
[dostep: 06.02.2019 r.]

Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami.
http:/ /www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/ [dostep: 06.02.2019

r.]

Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami.
http:/ /www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (DZ. URZ. Min. Zdr. 2017.71)

Rozporzadzenie z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagar, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011
Nr 122 poz. 696)

14






