B\ HIA

consulting

ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Wersja 1.00

PEMBROLIZUMAB (KEYTRUDA®) SKOJARZONY Z
CHEMIOTERAPIA W | LINII LECZENIA
NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA O TYPIE
PLASKONABLONKOWYM

Krakow — maj 2019



Pembrolizumab (Keytruda®) skojarzony z chemioterapig w | linii leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym. Analiza racjonalizacyjna

HTA Consulting Spoétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscia Spétka Komandytowa

ul. Starowislna 17/3
31-038 Krakéw

Tel.: +48 (0) 12 421-88-32;
Faks: +48 (0) 12 395-38-32
www.hta.pl

Projekt zakonczono: 23 maja 2019

Kierownik projektu: _

Autorzy:
I opracowanie arkusza MS Excel, opracowanie tekstu analizy

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jakosSci
w nastepujgcych obszarach:

Kontrola obliczen: _
Korekta jezykowa: _
Kontrola merytoryczna: _

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach jak rowniez wykorzystywanie catosci tekstu lub jego
fragmentéw wymaga zgody wtasciciela praw majatkowych oraz podania zrédta.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

MSD Polska Sp. z o.0.
Ul. Chtodna 51
00-867 Warszawa

Zamawiajgcego reprezentowat:

HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 2



Pembrolizumab (Keytruda®) skojarzony z chemioterapig w | linii leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym. Analiza racjonalizacyjna

Spis tresci

STRESZCZENIE ...c.uuceiierrrrrmmssssassserrnrnmmssssssssrrmsnmmmmsssssssssmmnsmmsssssssssmnssnnnssssssssnmnnnnnnnssnssnssnns 4
L IR Y 7 5
WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA KEYTRUDA®.......cooceeceeeceer e e 5

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE WYDATKOW ZWIAZANYCH

Z REFUNDACJA PRODUKTU KEYTRUDA®......ccciiieiiiiieieicinresisnesssssessssssessssssssssesssssensnns 6
PODSUMOWANIE .....ccceuueuuennnnnnnnnnnnnnnnnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnnnnnnnnnns 9
VVNIOSKI ..ceeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeanennnnneannansteeennnnsansssnsssnsnssssssssssssssssnsssssssnsssssnnnnnnnnnnn 10
BIBLIOGRAFIA ......cceeeeeeeennnnnnnnnnnnnnnsnnsnsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnnnnnnnnnnnnnnnen 11
SPIS ELEMENTOW.......cciiiiiiiimnuuaasseeerennmnssssseerrennnnnnssssssseeeennmsssssssssseessnnsssssnssesennnnnn 12

ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU NA MINIMALNE WYMAGANIA
MINISTERSTWA ZDROWIA..... e it ra s s s s s s ra s ra s a s rannns 13

HTA Consulting 2019 (www hta pl)

Strona 3



Pembrolizumab (Keytruda®) skojarzony z chemioterapig w | linii leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym. Analiza racjonalizacyjna

Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych pembrolizumabu (produkt leczniczy Keytruda®)
skojarzonego z karboplatyng i paklitakselem, stosowanych w | linii leczenia w stadium uogdlnienia dorostych
pacjentow z przerzutowym, niedrobnokomérkowym rakiem ptuca o typie ptaskonabtonkowym, kitdrzy spetniajg

nastepujgce kryteria:

IV stopien zaawansowania,

brak wczesniejszego farmakologicznego leczenia systemowego niedrobnokomorkowego raka ptuca o typie

ptaskonabtonkowym w stadium uogdlnienia (obecno$¢ przerzutow),

okreslony odsetek komérek nowotworowych z ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych w zakresie

nastepujacych poziomoéw: 250%, 1-49%,<1%.
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zostaty dwa zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkdw zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Keytruda® w ramach programu lekowego. Pierwszym zrédtem oszczednosci bedzie obnizenie
limitu finansowania spowodowane wprowadzeniem do refundacji pierwszych odpowiednikéw generycznych
i biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej lekéw oryginalnych lub uptywie okresu wytgcznosci rynkowe;j.
Drugim zrédiem oszczednosci bedzie obnizenie cen lekdw refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla ktérych

wydane zostang kolejne decyzje administracyjne.

Wyniki

Whnioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Keytruda® mogg zostac¢
pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem limitu finansowania w przedstawionych w niniejszej
analizie grupach limitowych spowodowanego wprowadzeniem do refundacji pierwszych odpowiednikéw lub

uptywem wytacznosci rynkowej oraz z obnizeniem cen lekéw przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych.
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych pembrolizumabu (produkt
leczniczy Keytruda®) skojarzonego z karboplatyng i paklitakselem, stosowanych w | linii leczenia
w stadium uogodlnienia dorostych pacjentdow z przerzutowym, niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca
o typie ptaskonabtonkowym, ktdrzy spetniajg nastepujgce kryteria:

o |V stopien zaawansowania,

e brak wczesniejszego farmakologicznego leczenia systemowego niedrobnokomadrkowego raka

ptuca o typie ptaskonabtonkowym w stadium uogdlnienia (obecnos¢ przerzutéw),
e okreslony odsetek komorek nowotworowych z ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych

w zakresie nastepujgcych poziomoéw: 250%, 1-49%,<1%.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Keytruda®

Cene zbytu netto preparatu Keytruda® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Cene urzedowg
i cene hurtowg obliczono przy zatozeniu VAT w wysoko$ci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%
(Tabela 1). Zaproponowana cena hurtowa jest zgodna z aktualng wyceng pembrolizumabu na wykazie

lekéw refundowanych [1].

Tabela 1.
Koszt preparatu Keytruda® (dane Podmiotu Odpowiedzialnego)

Dawka Cena zbytu netto Cena urzedowa Cena hurtowa

_ taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego

zwigzane z finansowaniem produktu leczniczego Keytruda® zaprezentowano w ponizszej tabeli.
(Tabela 2)
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Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [2]

Kategoria kosztowa 2020 2021

Koszty lekéw

Pembrolizumab

Chemioterapia

Koszty podania

Koszty testéw genetycznych

Koszty monitorowania terapii

Koszty kolejnych linii leczenia

Koszty po progresji choroby

Koszty opieki terminalnej

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Razem

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 kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [3].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Oszczednosci wynikajgce z wejscia pierwszych odpowiednikéw / utraty wytacznosci rynkowej
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{

Podsumowanie

Tabela 6.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria 2019 2020

Koszty lekéw:

Pembrolizumab

Chemioterapia

Koszty podania

Koszty testow genetycznych

Koszty monitorowania terapii

Koszty kolejnych linii leczenia

Koszty po progresji choroby

Koszty opieki terminalnej

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 9



Pembrolizumab (Keytruda®) skojarzony z chemioterapig w | linii leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym. Analiza racjonalizacyjna

Kategoria 2019 2020

Wydatki catkowite

Oszczednosci wynikajace z wejscia pierwszych
odpowiednikéw / utraty wytgcznosci rynkowej

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 spowodowanego wprowadzeniem do

refundacji pierwszych odpowiednikéw lub uptywem wytacznosci rynkowej oraz obnizeniem cen lekoéw

przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. [N
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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 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

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

Dostepne w arkuszu Excel

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

Rozdz. 3 str. 6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich
kalkulaciji, 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 dowodoéw, 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 dowodéw 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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