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We wrzesniu 2019 roku analiza zostata zaktualizowana i dostosowana ze wzgledu na wprowadzenie
do refundacji rybocyklibu i palbocyklibu, bezposredniego komparatora dla rybocyklibu w populac;ji
pacjentek z rakiem piersi.

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

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:

Novartis Poland Sp. z o0.0.

ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa, Polska

Zamawiajgcego reprezentowat:
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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg
produktu leczniczego Kisqali® (RBC, rybocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem (FLV) lub z inhibitorem aromatazy
(IA) stosowanego w leczeniu kobiet z HER2-ujemnym (ang. human epidermal growth factor receptor 2),

hormonowrazliwym, uogdlnionym (przerzutowym) lub miejscowo zaawansowanym rakiem piersi.
Proponowane zrodia oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zrodto oszczednosci pozwalajagce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem produktu
leczniczego Kisqali® w ramach programu lekowego to obnizenie limitu finansowania spowodowane
wprowadzeniem do refundacji pierwszych odpowiednikdw biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowej

i uptywie okresu wytgcznosci rynkowej dla lekoéw oryginalnych.

Wyniki

Whioski koncowe
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z refundacjg produktu leczniczego Kisqali® (RBC, rybocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem (FLV) lub
z inhibitorem aromatazy (IA) stosowanego w leczeniu kobiet z HER2-ujemnym (ang. human epidermal
growth factor receptor 2), hormonowrazliwym, uogodlnionym (przerzutowym) Iub miejscowo

zaawansowanym rakiem piersi.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Kisqali®

Rybocyklib jest refundowany w Polsce w ramach PL B.9 ,Leczenie raka piersi (ICD-10 C 50)”. Jedyne
aktualnie refundowane opakowanie tego leku (Kisgali®, 200 mg, 63 tabl.) ujete jest w ramach wykazu
lekdw stosowanych w ramach programéw lekowych w grupie 1195.0 Rybocyklib, a limit finansowania

w tej grupie wyznaczony jest na poziomie ceny hurtowej brutto tego opakowania.

Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistosci, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujaca
cene efektywng rybocyklibu. Stagd w ramach analizy racjonalizacyjnej odniesiono sie jedynie do

inkrementalnych wydatkéw ptatnika prognozowanych w analizie z uwzglednieniem proponowanego
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instrumentu dzielenia ryzyka. tgczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego
zwigzane z finansowaniem produktu leczniczego Kisqali® zaprezentowano w ponizszej tabeli
(Tabela 2).

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [1]

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Kisqali®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawierac: ,,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeri ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w  wielkoSci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [2].
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Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

W przypadku lekéw refundowanych stosowanych w ramach programéw lekowych i chemioterapii na
podstawie danych dostepnych do marca 2019 r. 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 preparatéw czesto polega na zapewnieniu przez producenta dostaw
leku po nizszych cenach niz ceny z obwieszczenia. W analizie zatozono, ze w sytuacji 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 preparatéw w danej grupie limitowej. W zwigzku z tym, ze
leki dostepne w ramach katalogu chemioterapii i programéw lekowych sg w catosci refundowane przez
ptatnika publicznego, wprowadzenie tanszego odpowiednika spowoduje obnizenie jednostkowego
limitu finansowania wszystkich lekdw 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 30 sierpnia 2019 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2019 r. [4], danych sprzedazowych o liczbie zrefundowanych
opakowan oraz kwocie refundacji (publikowanych wramach komunikatéow DGL), dostepnych
z 12 miesiecy, tj. od kwietnia 2018 do marca 2019 roku, zaczerpnietych z serwisu IKAR Pro [5] oraz

powyzszych zatozen oszacowano nowe ceny NFZ za opakowanie analizowanych produktow.
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Podsumowanie

|
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Whnioski
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 6.

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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