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Cytowanie: _ Lenalidomid (Rewlimid®] wleczeniu dorostych

chorych z nieleczonym uprzednin szpiczakiem plazmocytowsmn (ICD10 C 90.0]. Analiza
racjonalizacyjna, Wars zawa, marzec 2020,
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Lenalidomid [Revlimid®} wleczenin dorostych chorych z nieleczonym nprzednio sepiczakiem plaz mocy towyin
(ICD10 < 900} - ahaliza racjonalizac yijna

1 Wstep

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozyw czyvch
specjalnego przeznaczenia zywisniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U, nr 122 pos.
&9&) analiza racjonalizacyina powinna byé przedltadana w preypadku, gdy analiza
wphmwn na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania Swiadeczefl ze Srodkdw
publicznych wykazuje werost kosztéw refundacjil Analiza ta powinna preedstawiad
rozwigzania  deotyezgee  refundacji  lskéw, Srodkdéw  spormyweeyeh  specjalnego
przeznaczenia rywieniowego, wyrobdw medyeznych, ktdrych objecie refundaciy
spowoduje uwolnienie frodkdw publicenych w wislkodcl cdpowiadajgee] co najmniegj
wzrostowi kosztdw wynikajgecemu z analizy wphswu na budzet.

W ozakresie rozwigzafl dotyezgewch refundacii lekdw, rodlkdw sporywezych specjalnego
przeznaczenia Zywisniowego, wyrobdw medycznyvch, ktérych wprowadzenie spow oduje
uw olnienie Erodkdw  publicenych (w  waskim rozumisnin tych zapisdéw] mozna
zidentyfikowad nastepujace rozwigzania:

Lilwidacja jednej lub wigcej grup limitowsch.

2. Zmiana definicji jednej lub wiecej grup limitowych {redukeja liceby preparatdw
objetyeh grupg limitows, utworzenie nowej grupy limitowej, poltgczenie grup
lim itowsrch).

2. Redukeja  ceny  detalicene]  lelkdw, Srodkdéw  spozyvwezych  specialnego
przeznaczenia Fywisniowego, wyrobdw medyeznych stanowigcych podstawy
lim itéw w swolch grupach limitcwych,

4, Redukeja  ceny  detalicene]  lelkdw, Sdrodkdéw  spozmywezych  specialnego
przeznaczenia zywienicw ego, wyrobdw medycznych nisstanowigeych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych w sposdb, ktéry spowodow atby, ze leli,
trodki spogyw cze specjalnego przeznaczenia zywisniowego, wyroby medyozns,
ktérych dotyezyvtaby redukeja ceny detalicensj stabyby sie podstawg limitdw
w ogw olch grupach limitcwrych,

5. Zmiana poziomu odplatneodeci pacjenta dla grupy limitowe] lekdw, frodlkdw
spozywezyeh specjalnego prezeznaczenia zywieniow ego, wyrobdw medycznych na
wyzszy w stosunku do obacnie obowigzujgeego.

Analizujge wymienions wyze] warianty mozna wyszczegdlnié rozwigzania, w ktdrvch
uw olnienie drodldw publicenyech wigze sie ze werostem kosztdw po stronie:

®  pacjentduw,
o podmiotdw odpowiedzialnych,

o obuwymienionych wyzej grup.

Do rozwigzall wigzgevch sie ze werostem kosztdw po stronie pacjentdw nalezg
rozwigzania opisane w punktach 1 i 5. Rdwniez rozwigzanie opisane w punkeie 2
zwigzanie z redukejg liceby preparatéw objetyrch grupg limitow g niesie ze sobg znaczne
rvevko zwigkszenia kosetdw po stronie pacjenta.
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Do rogwigzal wigzgeych sie ze werostem  kosztdw  po  stronie  podmictdw
odpowiedzialnych nalezy rozwigzanie opisane w punkeia 2 (wycofanie preparatu), prey
czym nalery podkrefli€, ze w tym preyvpadku réwniez istnieje rvezvko zwigkszenia
kosztdw postronise pacjenta (np. w preyvpadku, w ktérym pacjenci 53 preyw igzani do lekuy,
ktéry zostat skredlony 2 listy refundacyjne].

Fozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konselwencji do obnizenia limitu w
grupie limitowe] (lub zwigkszenie poziomu odplatnodci pacjenta), przy czym
konselkwencje (werost kosztdw £ w tym wypadku redulicja zwskdw) w zatozeniu
powinny dotyeeyd ghtéwnie podmiotdw odpowisdzialnych zakladajge, ze pacjenc
z definicii bedg wyvhbierali leki o nizszych cenach, W przyvpadku istnienia innego niz cena
mechanizmu wphywajgcego na preferencije pacjentéw, przyvw igzania do poszczegdlnych
preparatéw, ktérych ceny 53 wyzsze od preparatdw stanowigeyeh limit w grupie, prey
obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiekszeniem kosztéw réwnier po stronie
pacjenta

Opracowanis mechanizmu bazujgcege na rozwigzaniu wylgcznie z zakresu lekdw,
trodldw  spomywezych  specjalnege  przeznaczenia Iywienicwego lub  wyrobdw
medycznych, ktéry spowoduje uwolnienie Srodkdéw publicznych bez negatywnych
konselwencji dla pacjentdw jest ograniczone, Jedynym mechanizmem, ktdry nie
powinien wplywad nawerost kosetdw po stronie pacjentdw jest cbnizenie cen waeystkich
preparatéw refundowanwch w obrebie danej grupy limitewej. FPrzy czvm nalery
podkresli€, ze obnizenis cen wsevstkich preparatdéw moze nieproporcjonalnie w stosunku
do cen detalicznyeh nisktérych preparatdw zmnisjszyé limit w stopniu skutkujgeym
wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majgc na uwadze opisane wyze] mechanizmy dot uwolnienia édrodkdéw publicznych
nalezy podkretlié, ze z praltycznege punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu
znajdujgcego sie obecnie na lifcie refundacyine] bgdZz usuniecie go z tej listy jest
utrudnione ze wzgledu na chowigzujgee przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, drodkdw spozyw czych spacjalnego preeznaczenia zywisnicw ego oraz

wyrobdw medyoznych, W mysl ustawy (art. 23 )

1. Minister wisciwy do sprow zdrowia uchyvlo decyzfe admiristracying o obfeciu refundadig
leku, srodka spozywezego specialnego przeziaczeltin Zywietowego, wyrobu medyoziego,
w przvpadiu:

1) stwiderdzenin braku deklaorowanef skutecziosici terapeutyczaef;
2) stwierdzeria ryzyka stosowartia flewspdimieriiego do efektu terapeutycziego;

3) podwazeitin wiarygodao Sci § precyzii oszacowndt keyreridw, o kidryeh mowe w art. 12 pht
3-10;

4} gdy zobowigzarte, o ktdrym mowa w art. 25 pht 4, nie zostarie dotrzyimane w zakresie
dotyczgoyit zapewstiesia cigglbdcl dostaw lub roczitef wielkosol dostaw, § nastgpi
ezaspokoferie potrzeh Swindozertio orodw.
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Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyeje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzii o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego zhlozenia
uprawniony jest Wnioskodawca (podmict odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmict uprawniony do importu réwnoleghtego w rozumisniu ustawsy
z dnia & wrezednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwdrea wiyrobdw medyveznych, jego
autoryzow any preedstaw iciel, dystrybutor albo importer, w rozumisnin ustawy = dnia 20
maja201l0r owyrobachmedyeznych{Dz U, Nr 107, poz. £79), a takze podmict dziatajgey
na rynku spozywezym ).

Wozwigzku 2 powyeszym, wykonanie analizy racjonalizacying] pokazujgee] rozwigzania
dotyczgce  refundacji lekdw, drodhkdw spozmywcezych specjalnego  prezeznaczenia
rywieniowego, wyrobdw medwveznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie
trodkdw publicenych, ograniczajg przepisy, ktdre warunkujg uwolnienie tych Srodkdw

decyzig wislu podmiotdw, na ktére Wnioskodawca nie ma wpbrww,

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategis rynkowe
poszezegdlnych podmiotdw, skutkujg przyvieciem szeragu zatozef. Stad zaproponcwane
rozwigzanie racjonalizacyine, niszaleznie od jego typu, powinno byé interpretcwane

zawsze w kontalécie powyzszych ograniczen i preyvijetych zatozan,
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2 Cel analizy

Analiza wphywu na system ochrony zdrowia wykazata, ze finansowanie ze Srodldw
publicznych lemalidomidu {Bevlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w ramach
dedykowanego programu lekowegoe w populacji dorostych pacjentdw z nisleczonym
uprzednic sepiczakiem plazmocytowym, ktérey nie kwalifikujg sie do terapii wysokimi

dawkami melfalanu z autologicznym przeszezepieniem komdrek macierzystych.@

Fopulacie wnioskowang ograniczone do chorych spetniajgcych kryteria wigczenia do
programu lskowego, tj. dorosheh choryech ze  szpiczakiem  plazmocytowym
nielowalifikujgeych sie do terapii wysokimi dawkami melfalanu z autelogicznym
przaeszczepieniem komdrek macierzystych, bez obecnofci mutacji del (17p]), t{4;14),

t{14;16) i bez ciezkiej niewyvdolnoéei nerak.

o Erak ciezkiej niewydolnoéei nerek ckreélono klisntem kreatyniny na poziomie co
najmniej 20 ml /min.

Wybrane mutacje zostalty zdefinicwane przez autordw badania klinicznego jako
cdpowiadajgece chorym z wysokim ryzyliem cyvtogenetycznym (Righ-risk oytogenetic
profile).

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwigzania, ktérege wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkdéw finanscwych platnika publicenege w wysokoscl
odpowiadajges] dodatkowym kosztom finanscowania lemalidomidu w skojarzeniu
z deksametazonem w ramach rozszerzonego programu lekow ego w leczenin szpiczaka
plazmocytow ego w kolejnych latach,
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finansowania fwiadeczell ze frodkdw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Edrowia

{WNFZ) oraz perspektywy wapdlne] NFZ i pacjenta w 2-letnim horyvezoncie czasowym.

W oszacowaniun docelowe] populacji  chorwveh  wykorzystano dane na  temat
zachorowalnofel na szpiczaka mnogiege i nowotw ory z komdrsk plazmatyeznych (I1CD-
100 C290) w Lkolajnyeh latach rejestrowane w Krajowym Bejestrze Nowotwordw (KREN)
przez Zaktad Epidemiclogii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkelogii - Instytut w
Warszawis, Odsetki chorwch na posezczegdélnych etapach cszacowall prezyjete na
podstawie wynikéw badania ankistowego przeprowadzonege wirdd 9 ckspertdw

klinicznyvch degwiadezonych w laczeniu szpiczaka plazmocyvtow ego.

Liczbe chorvch rozpoczynjgevch leczenie lenalidomidem w  analizie podstawowegj

CSZACOW AN na - odpowiednio w [ 11l roku analizy {182 i 299 w scenariuszu
minimalnym oraz -w scenarinszu maksymalnym].

Analize wpbywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia i podania
lekdw stosowanych w [, ILLIID linii, monitorowania choroby, jakréwniez leczenia edarzent
niepozgdanych.

Whicskowane warunki objecia  refundacjy  obejmujg rozszerzenie wekazaif
refundacyinych {(popreez utworzenie nowego programu lekowego) dla lenalidomidu
finansowanegow ramach grupy limitewej 11200, Lenalidemidw ramach katalogu E. Laki
dostepne w ramach programu lekowego,

Majgc na uwadze
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Froponowana cena hurtowa brutho

lenalidomidu oraz dodatkewo kapsutke zawisrajgeg & mg leku, przy czyvm

Analiza wphrawu na budzet wylkazata, ze finanscowanie lenalidomidu w ramach
dedykowanego programu lekowego w leczeniu szpiczaka plaz mocytowego zw igzane jest
z dodatkowymi wydatkami budzetowymi

Tab. 1. Najwicksze dodatkowe obcigzenia budietowe z perspektywy NFZ - [scenarinsz
maksymalny).

Dodathkow e wydatki, PLN ] ]
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4 Proponowane rozwiazanie

W ramach analizy racjonalizacyine] wykorzystanoe mozliweodd obnizenia limitu
finansowania, ktéry wynikaé bedzie = wprowadzenia na rynek taliszvch odpowisdnikdw
obacnia stosowanych substancjl ceynnych - cetuksymabu (Erbituz® grupa limitcwa
1057.0, Cetuximab], paliwizumabu {Synagis® grupa limitewa 1073.0, Palivizumab],
tocilizumabu(Rolctemra ® grupa limitowa 11060, Tocilizumab]) oraz dazatynibu {(grupa
limitowa 1059.0, Dazatynib]).*

Preparaty biopodobne dla cetuksymabu, paliwizumabu, toclizumabu i dazantynibu =3
w fazie badafi, 5678

Whbdr lekuwynika z wygadniecia praw ochrony patentowej dla tych substancji ceynnych
- patenty dla produktéw Erbituz® (cetuksymab), Synagis® (paliwizumab], Rofctemra®
{toclizumab) i Sprycel® (dazatynib) juz wygash,? w zwigzku 2 ceym oszczednodel mogy
byé  genercwans od momentu  wprowadzenia  finansowania  lenalidomidu
w analizow anym wskazaniu,

W oanalizie preyvjeto zatozenie zgodne 2 art, 13 pkt. & Ustawy refundacyjne], ktdre m dwi,
ze urzedowa cena zbytu plerwszego now ego odpowiednika w grupie limitow o nie moze
byt wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbvtu jedynego odpowiednika refundewanego
w danym wskazaninl Majge na uwadze specyfike refundacji lekdéw w programach
lekcwych (lelki wydawane bezplatnie), nalezy zalozyd ze wprowadzenie tafizszego
odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe cbnizenie ceny wseystkich
lekéw refundcwanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego
cdpowiednika - w tym wypadku oznacza to co najmnisj 25% redukcje obowigzujges)

ceny urzedeowej lekdw bedgeych prezedmictem ninisjszej analizy,

Analize pokazujges rozwigzania dotyezgce refundacii lekdw, drodhkdéw spozyvwezych
specjalnego prezeznaczenia gywisnioweago, wyrobdw medyeznych, ktérych wprowadzenis
spowoduje uwolnienie drodkéw publicenych, oparto na mechanizmis opisanym w pkt. 3
rozdeiatu 1, tj. =zatozeniu redukeji ceny detaliceneg lekdw, Erodkdéw spozyweozyvch
specjalnege  preeznaczenia  Fywieniowego, wyrobdw  medweznych  stanowigeych
podstawy limitéw w swolich grupach limitowsych (redulcja limitu detalicenego).

Whibrane laki stosowanasg w programach lekowsyeh, cooznacza 10004 poziom refundacii
{kategoria odptatnodei dla pacjenta: bezptatny). W zwigzku z powvisevim, obnizenie
limitu finansowania lekdw ze drodkdw publicenych nie spow oduje jednoczednie zadnych

dodatkowych obeigzet dla Swiadczeniobicradw,
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5 Metody

Analize  racjonalizacyjng preeprowadzonc = perspektywy  platnika publicznego
w horyvzoncie 2 lat (1111 rok BEIA).

Zatozono, ze uwolnions drodki bedg na statym poziomie w kolejnych latach.

Symulacije preeprowadzono z uweglednieniem jedynis kosztdw lakdw, cowynika = braku

wphmwu proponow anego rozwigzania na inne obszary ochrony zdrowia,

Wanalizie previjeto zatozenie zgodne 2 art, 13 pkt. & Ustawy refundacyineg], ktdre mdwi,
ze urzedowa cena zbytu plerwszego now ego odpowiednika w grupie limitow e nie moze
b€ wiyzsza niz 759% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaninl

Foczne Lkosezty refundacii lekdw preyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu
Gospodarki Lekami{DGL) za okres ostatnich 12 misesiecy, tj. styczen-grudeisn 201510

Wheniki preedstawiono w ujeciu rocznym, ktére pokazuje proporcjonalne oszezednodcl
{uwolnienis Srodkéw]) wynikajgce z redukeji cen lekdéw bedgeych przedmictem analizy
racjonalizacyine.
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6 Wryniki analizy racjonalizacyjnej

Zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki Lekami (DGL), ckretlajgcym wartoss
wylkonanych fwiadczel dla substancji czynnych wykorsystywanych w programach
terapeutyeznych i chemioterapil w ciggu ostatnich 12 miesiecy, tgczne kosety refundacii
cetuksymabuy, paliwizumabu, tocilizumabu i dazantynibu wyniosty 210,86 mln PLHN,

natomiast szacowane koszty refundacji po redukeji cen wyniosg 158,15 mln PLN.

Szacowana lwota uwolnionyeh frodkdw wyniesie 52,72 mln PLN rocznis, tj t3cenie
105,42 mln PLN w horyvzoncie 2 lat, jesttowiec kwota wystarczajgca na pokrycis werostu
kosztdw zwigzanych z finansowaniem lenalidomidu w docelowsj populacji chorveh

w kolejnych latach analizy (N :::: rozdz. 3)

W ponizszej tabell przedstawione roczne koszty refundacji cetuksymabu, paliwizumabu,
tocilizumabu 1 dazantynibu  oraz  prognozowane  oszozednodcl  Oszacowania

przeprowadzono na podstaw ie komunikatdw DGL za okres styczefi-grudzieh 2019,10

Tab. 2. Roczne kosz ty refundacji lekdow oraz pro gnozowane o szczedno Sci.

Ewota refundacii

¢ 12 ez, PLN ; ’
Cetumdrmabum 2594 F1909 232 53931 924 17977308
Falivizuwmabum 2594 42 050409 31 537 807 10512602
Tocilizwmabum 2594 44 064008 332 048 074 11016025
Dazantymib 25%% 52 8360665 39 627 498 132091646
SUMA 210 860 404 158 145 303 52715101
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7 Podsumowanie

FPotencjalne oszczednodei dla pratnika publicenego w Polsce oszacowano na 52,72
mln FLM rocznie, a uwolnione $rodki mogg zostad wykorzystane na finansowanie ze
trodkdw publicenych lenalidomidu w ramach dedyvkowanego programu lekowego we

wnioskow anym wskazaniu,

MNa ponizszym wykresie przedstawiono dodatkowe obeigzenia budzetowe zwigzane
z finansowaniem lenalidomidu w docelowe] populacii choryech w kolejnyeh 2 latach

analizy_ oraz prognozowane oszezednodcl

Wygenerowane oszczednofci beda wystarczajace do pokrycia obciazef
budzetowych zwiazanych z finansowaniem lenalidomidu w ramach rozszerzonego
programu lekowego w leczeniu dorosiych chorych z nieleczonym uprzednio
szpiczakiem plazmocytowym, ktorzy nie kwalifikujg sie do terapii wysokimi
dawkami melfalanu z autologicznym przeszczepieniem komaor ek macierzystych.

14/17



Lenalidomid [Revlimid®} wleczenin dorostych chorych z nieleczonym nprzednio sepiczakiem plaz mocy towyin
(ICD10 < 900} - ahaliza racjonalizac yijna

Spis tabel
Tah, 1. MWajwigksze dodatkowe obcigzenia budietowe z perspektsmys NFZ -
[ SCENATTISZ AR SIITIALTII L oioerseresssnsssss seess s sssss s s s s 108811 1 R 10
Tah. 2. Roczne koszty refundacii lekdw oraz prognozowarie 08 202200801 s 13
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Pismiennictwo

I Ustawa 2 dnda 12 maja 2011 r o refundacii lekdw, Srodkdw spofwezich specjalnego przeznaczenia
zywieniowe go oraz wyrobdw medycenych (D210, 2011 Nr 122 poz, 6967,

| 1 - v:licloniel (Revlirnid®) w leczeniu dorostych

choryeh 2 niele czonyan uprze dnio szpiczaldern plazmoeytowyrn (ICD10 C 9007, Analiza wphmwuna system
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